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Cuestiones prejudiciales

1) ¢Se pueden aplicar simultdineamente las disposiciones de la
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~

Directiva 2001/83/CE, (') de 6 de noviembre de 2001 (en su
version modificada por la Directiva de 31 de marzo de
2004 (%), y de la Directiva 2002/98/CE, de 27 de enero
de 2003, () al plasma derivado de sangre completa desti-
nado a la transfusion, elaborado mediante un proceso indus-
trial, no sélo en lo que respecta a su extraccién y verifica-
cién, sino también a su tratamiento, almacenamiento y dis-
tribucion? A estos efectos, jse puede interpretar la norma
prevista en el articulo 2, apartado 2, de la Directiva
2001/83/CE en el sentido de aplicar Ginicamente la norma-
tiva comunitaria del medicamento a los productos que en-
tran a la vez en el dmbito de aplicaciéon de otra normativa
comunitaria si ésta Gltima es menos rigurosa que la del
medicamento?

¢Deben interpretarse las disposiciones del articulo 4, apar-
tado 2, de la Directiva 2002/98/CE, en su caso a luz del
articulo 168 del Tratado sobre el Funcionamiento de la
Union Europea, en el sentido de que permiten mantener o
introducir disposiciones nacionales que, al someter el plasma
elaborado mediante un proceso industrial a un régimen mas
estricto que el aplicable a los medicamentos, justifican que
se descarte la aplicacion total o parcial de las disposiciones
de la Directiva 2001/83/CE, en particular las que supeditan
la comercializaciéon de medicamentos al dnico requisito de
obtencion previa de una autorizacién de comercializacion, y,
en caso de respuesta afirmativa, bajo qué condiciones y en
qué medida?

(") Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6

de noviembre de 2001, por la que se establece un codigo comuni-
tario sobre medicamentos de uso humano (DO L 311, p. 67).
Directiva 2004/27/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31
de marzo de 2004, por la que se modifica la Directiva 2001/83/CE
por la que se establece un cédigo comunitario sobre medicamentos
de uso humano (DO L 136, p. 34).

Directiva 2002/98/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27
de enero de 2003, por la que se establecen normas de calidad y de
seguridad para la extraccion, verificacion, tratamiento, almacena-
miento y distribucién de sangre humana y sus componentes, y
por la que se modifica la Directiva 2001/83/CE (DO L 33, p. 30).
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Cuestiones prejudiciales

1)

¢Debe interpretarse el nimero 14 del anexo I de la Directiva
2005/29/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11
de mayo de 2005, relativa a las practicas comerciales des-
leales de las empresas en sus relaciones con los consumido-
res en el mercado interior, que modifica la Directiva
84/450/CEE del Consejo, las Directivas 97/7/CE, 98/27|CE
y 2002/65/CE del Parlamento Europeo y del Consejo y el
Reglamento (CE) n° 2006/2004 (') del Parlamento Europeo
y del Consejo, en el sentido de que el hecho de crear, dirigir
o promocionar un plan de venta piramidal debe conside-
rarse una practica comercial engafiosa en cualquier circuns-
tancia sélo cuando el consumidor tenga que realizar una
contraprestacion para recibir una compensacién fundamen-
talmente por hacer entrar a otros consumidores en el plan, y
no por la venta o el consumo de productos?

Si es necesario que el consumidor realice una contrapresta-
cién a cambio del derecho a recibir una compensacion,
¢tiene el importe de la contraprestacion realizada por el
consumidor a cambio de la oportunidad de recibir una
compensacion fundamentalmente por hacer entrar a otros
consumidores en el plan, y no por la venta o el consumo de
productos, algiin efecto sobre la calificacion del plan de
venta piramidal de practica comercial engafiosa en el sentido
del ntimero 14 del anexo I de la Directiva? ;Pueden las
contraprestaciones realizadas por consumidores cuyo im-
porte sea meramente simbdlico y que se paguen para poder
identificar a los consumidores considerarse una contrapres-
tacion a cambio de la oportunidad de recibir una compen-
sacién en el sentido del nimero 14 del anexo I de la
Directiva?

¢Debe interpretarse el nimero 14 del anexo I de la Directiva
en el sentido de que, para que un plan de venta piramidal se
considere una practica comercial engafiosa, s6lo es preciso
que la compensacion se pague al consumidor ya inscrito
fundamentalmente por hacer entrar a otros consumidores
en el plan, y no por la venta o el consumo de productos, o
reviste también importancia la medida en que la compensa-
cién abonada a los participantes en ese plan por hacer
entrar a nuevos consumidores se financie mediante las con-
tribuciones de los nuevos miembros? En el presente asunto,
¢debe la compensacién abonada a los participantes en el
plan de venta piramidal ya inscritos financiarse, en su tota-
lidad o en su mayor parte, mediante las contribuciones de
los nuevos miembros del plan?

(") DO L 149, p. 22.
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