
Prejudiciële vragen 

1) Kan voor transfusie bestemd plasma dat is bereid uit vol­
ledig bloed en door middel van een industrieel procedé 
wordt vervaardigd, tegelijkertijd vallen onder de bepalingen 
van richtlijn 2001/83/EG van 6 november 2001 ( 1 ) [, zoals 
gewijzigd bij richtlijn 2004/27/EG van 31 maart 2004 ( 2 ),] en 
van richtlijn 2002/98/EG van 27 januari 2003 ( 3 ), en dit 
niet alleen met betrekking tot het inzamelen en testen van 
dit plasma, maar ook met betrekking tot het bewerken, 
opslaan en distribueren ervan; kan in dat verband de regel 
van artikel 2, lid 2, van richtlijn 2001/83/EG van 6 novem­
ber 2001 aldus worden uitgelegd dat de communautaire 
regeling voor geneesmiddelen slechts als enige wordt toege­
past op een product dat ook binnen de werkingssfeer van 
een andere communautaire regeling valt, indien deze andere 
regeling minder streng is dan de regeling voor geneesmid­
delen? 

2) Moet artikel 4, lid 2, van richtlijn 2002/98/EG van 27 
januari 2003, in voorkomend geval tegen de achtergrond 
van artikel 168 van het Verdrag betreffende de werking van 
de Europese Unie, aldus worden uitgelegd dat op basis van 
deze bepaling nationale voorschriften kunnen worden ge­
handhaafd of ingevoerd die voor plasma dat door middel 
van een industrieel procedé wordt vervaardigd, voorzien in 
een strengere regeling dan die welke geldt voor geneesmid­
delen, en daarom rechtvaardigen dat alle of een gedeelte van 
de bepalingen van richtlijn 2001/83/EG van 6 november 
2001 buiten toepassing worden gelaten, in het bijzonder 
de bepalingen op grond waarvan de enige voorwaarde 
voor de verkoop van geneesmiddelen de voorafgaande af­
gifte van een vergunning voor het in de handel brengen is, 
en, zo ja, welke voorwaarden gelden in dat verband en in 
welke mate is dat het geval? 

( 1 ) Richtlijn 2001/83/EG van het Europees Parlement en de Raad van 6 
november 2001 tot vaststelling van een communautair wetboek 
betreffende geneesmiddelen voor menselijk gebruik (PB L 311, 
blz. 67). 

( 2 ) Richtlijn 2004/27/EG van het Europees Parlement en de Raad van 
31 maart 2004 tot wijziging van richtlijn 2001/83/EG tot vaststel­
ling van een communautair wetboek betreffende geneesmiddelen 
voor menselijk gebruik (PB L 136, blz. 34). 

( 3 ) Richtlijn 2002/98/EG van het Europees Parlement en de Raad van 
27 januari 2003 tot vaststelling van kwaliteits- en veiligheidsnormen 
voor het inzamelen, testen, bewerken, opslaan en distribueren van 
bloed en bloedbestanddelen van menselijke oorsprong en tot wijzi­
ging van richtlijn 2001/83/EG van de Raad (PB L 33, blz. 30). 
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Prejudiciële vragen 

1) Moet punt 14 van bijlage I bij richtlijn 2005/29/EG van het 
Europees Parlement en de Raad van 11 mei 2005 betref­
fende oneerlijke handelspraktijken van ondernemingen je­
gens consumenten op de interne markt en tot wijziging 
van richtlijn 84/450/EEG van de Raad, richtlijnen 97/7/EG, 
98/27/EG en 2002/65/EG van het Europees Parlement en de 
Raad en van verordening (EG) nr. 2006/2004 ( 1 ) van het 
Europees Parlement en de Raad aldus worden uitgelegd, 
dat het opzetten, beheren of promoten van een piramidaal 
bevorderingssysteem enkel moet worden beschouwd als een 
onder alle omstandigheden misleidende handelspraktijk in­
dien de consument een betaling moet verrichten om een 
vergoeding te ontvangen wegens het doen toetreden van 
andere consumenten tot het systeem, en niet wegens de 
verkoop of het verbruik van goederen? 

2) Indien het noodzakelijk is dat de consument een betaling 
verricht om een vergoeding te kunnen ontvangen, beïn­
vloedt de hoogte van het door de consument betaalde be­
drag om een vergoeding te kunnen ontvangen wegens het 
doen toetreden van andere consumenten tot het systeem, en 
niet wegens de verkoop of het verbruik van goederen, de 
kwalificatie van het piramidale bevorderingssysteem als mis­
leidende handelspraktijk in de zin van punt 14 van bijlage I 
bij de richtlijn? Kunnen louter symbolische bijdragen betaald 
door consumenten om hun identificatie mogelijk te maken, 
worden beschouwd als een bijdrage voor de kans op een 
vergoeding in de zin van artikel 14 van bijlage I bij de 
richtlijn? 

3) Moet punt 14 van bijlage I bij de richtlijn aldus worden 
uitgelegd dat, om een piramidaal bevorderingssysteem als 
een misleidende handelspraktijk te kunnen beschouwen, en­
kel van belang is dat de vergoeding wordt betaald aan de 
reeds ingeschreven consument wegens het doen toetreden 
van andere consumenten tot het systeem, en niet wegens de 
verkoop of het verbruik van goederen, of is eveneens van 
belang in hoeverre de aan de deelnemers van dat systeem 
toegekende vergoeding voor het doen toetreden van nieuwe 
consumenten wordt gefinancierd door bijdragen van nieuwe 
leden? Moet, in casu, de aan de reeds ingeschreven deel­
nemers van het piramidale bevorderingssysteem toegekende 
vergoeding geheel of grotendeels zijn gefinancierd uit de 
bijdragen van nieuw toegetreden leden tot dit systeem? 

( 1 ) PB L 149, blz. 22.
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