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Questioni pregiudiziali

1) Se al plasma destinato alla trasfusione, preparato a partire da
sangue intero, nella cui produzione interviene un processo
industriale, possano essere applicate contemporaneamente le
disposizioni della direttiva del 6 novembre 2001 (') [come
modificata dalla direttiva del 31 marzo 2004 (?)] e della diret-
tiva del 27 gennaio 2003 (%), per quanto riguarda non solo
la sua raccolta e il suo controllo, ma anche la lavorazione, la
conservazione e la distribuzione dello stesso; se, a tal fine, la
norma posta all'articolo 2, paragrafo 2, della direttiva del 6
novembre 2001 possa essere interpretata nel senso che
porta ad applicare la sola normativa comunitaria sui medi-
cinali a un prodotto rientrante contemporaneamente nel-
l'ambito di applicazione di un‘altra normativa comunitaria
unicamente nel caso in cui quest'ultima sia meno rigorosa di
quella sui medicinali.

>

Se le disposizioni dell’articolo 4, paragrafo 2, della direttiva
del 27 gennaio 2003 debbano essere interpretate, eventual-
mente alla luce dell'articolo 168 del Trattato sul funziona-
mento dell'Unione europea, nel senso che consentono il
mantenimento in vigore o lintroduzione di disposizioni
nazionali che, in quanto assoggetterebbero il plasma, nella
cui produzione interviene un processo industriale, a un re-
gime pit rigoroso di quello al quale sono assoggettati i
medicinali, giustificherebbero la disapplicazione, in tutto o
in parte, delle disposizioni della direttiva del 6 novembre
2001, in particolare di quelle che subordinano la commer-
cializzazione dei medicinali alla sola condizione del previo
ottenimento di un’autorizzazione di immissione sul merca-
to, e, in caso di risposta affermativa, a quali condizioni e in
quale misura.

(") Direttiva 2001/83/CE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 6
novembre 2001, recante un codice comunitario relativo ai medici-
nali per uso umano (GU L 311, pag. 67).

(*) Direttiva 2004/27/CE del Parlamento europeo e del Consiglio, del
31 marzo 2004, che modifica la direttiva 2001/83/CE recante un
codice comunitario relativo ai medicinali per uso umano (GU L 136
pag. 34).

() Direttiva 2002/98/CE del Parlamento europeo e del Consiglio, del
27 gennaio 2003, che stabilisce norme di qualita e di sicurezza per
la raccolta, il controllo, la lavorazione, la conservazione e la distri-
buzione del sangue umano e dei suoi componenti e che modifica la
direttiva 2001/83/CE (GU L 33, pag. 30).

Domanda di pronuncia pregiudiziale proposta dal Lietuvos

vyriausiasis administracinis  teismas (Lituania) il 14

novembre 2012 — 4finance UAB/Valstybiné vartotojy

teisiy apsaugos tarnyba, Valstybiné mokesciy inspekcija prie
Lietuvos Respublikos finansy ministerijos

(Causa C-515/12)
(2013/C 26/62)
Lingua processuale: il lituano

Giudice del rinvio

Lietuvos vyriausiasis administracinis teismas

Parti

Ricorrente: 4finance UAB

Convenuti: Valstybiné vartotojy teisiy apsaugos tarnyba, Valsty-
biné mokesciy inspekcija prie Lietuvos Respublikos finansy mi-
nisterijos

Questioni pregiudiziali

1) Se il punto 14 dell’allegato I della direttiva 2005/29/CE del
Parlamento europeo e del Consiglio, dell'11 maggio 2005,
relativa alle pratiche commerciali sleali tra imprese e consu-
matori nel mercato interno e che modifica la direttiva
84/450/CEE del Consiglio e le direttive 97/7/CE, 98/27|CE
e 2002/65|CE del Parlamento europeo e del Consiglio e il
regolamento (CE) n. 2006/2004 del Parlamento europeo e
del Consiglio ("), debba essere interpretato nel senso che il
fatto di avviare, gestire o promuovere un sistema di promo-
zione a carattere piramidale ¢ considerato una pratica com-
merciale in ogni caso ingannevole unicamente quando il
consumatore € tenuto a versare un contributo per ricevere
un corrispettivo principalmente per aver fatto entrare altri
consumatori nel sistema piuttosto che per la vendita o il
consumo di prodotti.

2) Qualora sia necessario che il consumatore fornisca un con-
tributo in cambio del diritto di ricevere un corrispettivo, se
l'entita del contributo versato dal consumatore in cambio
della possibilita di ricevere un corrispettivo principalmente
per aver fatto entrare altri consumatori nel sistema piuttosto
che per la vendita o il consumo di prodotti abbia un’inci-
denza sulla qualificazione del sistema di promozione a ca-
rattere piramidale come pratica commerciale ingannevole ai
sensi del punto 14 dell’allegato I della direttiva. Se le quote
di un importo puramente simbolico versate da consumatori
per consentire l'identificazione di questi ultimi possano es-
sere considerate come un contributo fornito in cambio della
possibilita di ricevere un corrispettivo ai sensi del punto 14
dell’allegato I della direttiva.

3) Se si debba interpretare il punto 14 dellallegato I della
direttiva nel senso che, perché un sistema di promozione
a carattere piramidale sia considerato come pratica commer-
ciale ingannevole, conta solo che il corrispettivo sia versato
al consumatore gia registrato principalmente per aver fatto
entrare altri consumatori nel sistema piuttosto che per la
vendita o il consumo di prodotti o se rivesta importanza
anche in quale misura il corrispettivo versato ai partecipanti
al sistema per aver fatto entrare nuovi consumatori ¢ finan-
ziato dai contributi dei nuovi membri. Se, in questo caso, il
corrispettivo pagato ai partecipanti al sistema di promozione
a carattere piramidale gia registrati debba essere, interamente
o per la maggior parte, finanziato dai contributi dei nuovi
membri entrati nel sistema.

() GU L 149, pag. 22.
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