26.1.2013 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene C 26/33

intrebarile preliminare

1.

In cazul plasmei destinate transfuziei, rezultatd din singe
integral, care se prepard printr-o metodd care implicd un
proces industrial, dispozitiile Directivei din 6 noiembrie
2001 () [astfel cum a fost modificatd prin Directiva din 31
martie 2004 (3)] si ale Directivei din 27 ianuarie 2003 (})
pot fi aplicate simultan in ceea ce priveste nu numai
recoltarea si controlul, ci si prelucrarea, stocarea si distri-
buirea acesteia; pe acest temei, norma cuprinsi la alineatul
(2) al articolului 2 din Directiva din 6 noiembrie 2001
poate fi interpretatd in sensul cd determind aplicarea
exclusivd a reglementdrii comunitare privind medicamentele
in privinta unui produs care intrd simultan in domeniul unei
alte reglementdri comunitare numai in situatia in care
aceasta din urmd este mai putin strictd decat reglementarea
privind medicamentele?

Dispozitiile cuprinse la alineatul (2) al articolului 4 din
Directiva din 27 ijanuarie 2003 trebuie interpretate, daci
este cazul in lumina articolului 168 din Tratatul privind
functionarea Uniunii Europene, in sensul cd permit
mentinerea sau introducerea unor dispozitii nationale care,
intrucdt ar supune plasma care se prepard printr-o metodd
care implicd un proces industrial unui regim mai strict decat
regimul cdruia i se supun medicamentele, ar justifica
neaplicarea in tot sau in parte a dispozitiilor Directivei din
6 noiembrie 2001, in special a celor care supun comercia-
lizarea medicamentelor conditiei unice a obtinerii prealabile
a unei autorizdri de introducere pe piatd si, in caz afirmativ,
in ce conditii si in ce misurd?

Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului din
6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar cu privire la
medicamentele de uz uman (JO L 311, p. 67, Editie speciald, 13/vol.
33, p. 3).

Directiva 2004/27|CE a Parlamentului European si a Consiliului din
31 martie 2004 de modificare a Directivei 2001/83/CE de instituire
a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman (JO L
136, p. 34, Editie speciald, 13/vol. 44, p. 116).

Directiva 2002/98/CE a Parlamentului European si a Consiliului din
27 ianuarie 2003 privind stabilirea standardelor de calitate si secu-
ritate pentru recoltarea, controlul, prelucrarea, stocarea si distribuirea
sangelui uman si a componentelor sanguine si de modificare a
Directivei 2001/83/CE (JO L 33, p. 30, Editie speciald, 15/vol. 9,
p. 171).
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intrebirile preliminare

1. Punctul 14 din anexa I la Directiva 2005/29/CE a Parla-
mentului European si a Consiliului din 11 mai 2005
privind practicile comerciale neloiale ale intreprinderilor de
pe piata internd fatd de consumatori si de modificare a
Directivei 84/450/CEE a Consiliului, a Directivelor
97|7|CE, 98/27|CE si 2002/65/CE ale Parlamentului
European si ale Consiliului si a Regulamentului (CE) nr.
2006/2004 al Parlamentului European si al Consiliului
trebuie interpretat in sensul cd faptul de a crea, a exploata
sau a promova un sistem de imprumut piramidal este
considerat practicdi comerciald inseldtoare in orice situatie
numai atunci cind consumatorul este obligat sd pliteascd
0 cotizatie pentru a primi o parte in special pentru deter-
minarea altor consumatori sd intre in sistem si nu din
vanzarea sau consumul produselor?

2. Dacd este necesar ca consumatorul si pliteascd o cotizatie
in schimbul dreptului de a primi o parte, cuantumul coti-
zatiei plitite de consumator in schimbul posibilititii de a
primi o parte in special pentru determinarea altor
consumatori si intre in sistem $i nu din vanzarea sau
consumul produselor are un impact asupra calificirii
sistemului de imprumut piramidal drept practicd comerciald
ingeldtoare in sensul punctului 14 din anexa I la directiva?
Cotizatiile plitite de consumatori care sunt intr-un cuantum
pur simbolic i plitite pentru a permite identificarea
consumatorilor pot fi considerate drept o cotizatie in
schimbul posibilititii de a primi o parte in sensul
punctului 14 din anexa I la directiva?

3. Punctul 14 din anexa I la directivd trebuie interpretat in
sensul cd, pentru ca un sistem de imprumut piramidal si
fie considerat practicd comerciald inseldtoare, este important
numai ca partea s fie platitd consumatorului deja inregistrat
in special pentru faptul ci a determinat intrarea altor
consumatori in sistem si nu din vdnzarea sau consumul
produselor, sau misura in care partea plititd participantilor
din acest sistem pentru determinarea consumatorilor noi si
intre este finantatd din contributiile membrilor noi prezintd
de asemenea importantd? In spetd, partea plititd partici-
pantilor la sistemul de imprumut piramidal deja inregistrati
trebuie sd fie, in intregime sau in cea mai mare parte,
finantatd din contributiile membrilor nou intrati in acest
sistem?
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