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Vprasanji za predhodno odlocanje

1.

Ali se lahko za plazmo iz polne krvi za transfuzijske
namene, pripravljeno po metodi, ki vklju¢uje industrijski
postopek, hkrati uporabljajo dolocbe direktive z dne 6.
novembra 2001 (*) [kakor je bila spremenjena z direktivo z
dne 31. marca 2004 (?)] in direktive z dne 27. januarja
2003 (%), ne samo kar zadeva njeno zbiranje in preskusanje,
ampak tudi njeno predelavo, hrambo in razdeljevanje, in Se
posebej, ali je mogoce pravilo iz ¢lena 2(2) direktive z dne
6. novembra 2001 razlagati tako, da se za izdelek, ki je
hkrati predmet druge zakonodaje Skupnosti, zakonodaja
Skupnosti za zdravila uporablja izklju¢no takrat, kadar je
druga zakonodaja Skupnosti manj stroga od zakonodaje o
zdravilih?

Ali je treba dolocbe ¢lena 4(2) direktive z dne 27. januarja
2003 - po potrebi glede na ¢len 168 Pogodbe o delovanju
Evropske unije — razlagati tako, da dovoljujejo ohranitev ali
uvedbo nacionalnih predpisov, ki zato, ker za plazmo,
pripravljeno po metodi, ki vklju¢uje industrijski postopek,
dolocajo, da zanjo velja strozja ureditev, kot je tista za
zdravila, upraviCujejo to, da se izklju¢i uporaba vseh ali
dela dolocb direktive z dne 6. novembra 2001, zlasti tistih,
ki za trzenje zdravil dolocajo edini pogoj, da se predhodno
pridobi dovoljenje za promet, in Ce je tako, pod kak$nimi
pogoji in v kaksnem obsegu?

(") Direktiva 2001/83[ES evropskega parlamenta in Sveta z dne 6.

-~

-~

novembra 2001 o zakoniku Skupnosti o zdravilih za uporabo v
humani medicini (UL, posebna izdaja v slovensCini, poglavje 13,
zvezek 27, str. 69).

Direktiva 2004/27[ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 31.
marca 2004 o spremembah Direktive 2001/83/ES o zakoniku Skup-
nosti o zdravilih za uporabo v humani medicini (UL, posebna izdaja
v slovens¢ini, poglavje 13, zvezek 34, str. 262).

Direktiva evropskega parlamenta in Sveta 2002/98ES z dne 27.
januarja 2003 o dolo¢itvi standardov kakovosti in varnosti za zbira-
nje, preskusanje, predelavo, shranjevanje in razdeljevanje cloveske
krvi in komponent krvi ter o spremembi Direktive 2001/83/ES
(UL, posebna izdaja v slovens¢ini, poglavie 15, zvezek 7, str. 346).
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Vprasanja za predhodno odlocanje

1. Ali je treba tocko 14 Priloge I k Direktivi Evropskega parla-
menta in Sveta 2005/29/ES z dne 11. maja 2005 o nepo-
Stenih poslovnih praksah podjetij v razmerju do potrosnikov
na notranjem trgu ter o spremembi Direktive Sveta
84/450/EGS, direktiv Evropskega parlamenta in Sveta
97/7/ES, 98/27/ES in 2002/65[ES ter Uredbe (ES) .
2006/2004 Evropskega parlamenta in Sveta razlagati tako,
da se Steje, da je ustanavljanje, vodenje ali spodbujanje pira-
midnega sistema pospesevanja prodaje poslovna praksa, ki je
v vseh okolis¢inah zavajajoca, samo kadar mora potro$nik
placati prispevek, da bi prejel nagrado predvsem zato, ker je
uvedel v sistem nove potrosnike, in ne toliko zaradi prodaje
ali rabe izdelkov?

2. Ce mora potrosnik placati prispevek v zameno za pravico
do nagrade, ali znesek prispevka, ki ga potrosnik placa za
moznost prejetja nagrade predvsem zato, ker je uvedel v
sistem nove potrodnike, in ne toliko zaradi prodaje ali
rabe izdelkov, vpliva na to, ali se piramidni sistem pospese-
vanja prodaje Steje za zavajajoo poslovno prakso v smislu
tocke 14 Priloge I k navedeni direktivi? Ali je mogoce
prispevke v povsem simbolicnem znesku, ki so placani
zato, da je mogoce potro$nike identificirati, Steti za
prispevek v zameno za moznost prejetja nagrade v smislu
tocke 14 Priloge I k tej direktivi?

3. Ali je treba tocko 14 Priloge I k navedeni direktivi razlagati
tako, da je za to, ali se piramidni sistem pospesevanja
prodaje Steje za zavajajo¢o poslovno prakso, pomembno
samo, da je nagrada Ze vpisanemu potro$niku izplacana
predvsem zato, ker je uvedel v sistem nove potrosnike, in
ne toliko zaradi prodaje ali rabe izdelkov, ali pa je
pomembno tudi, kolikSen delez nagrade, izplacane udele-
Zencem Vv tem sistemu zato, ker so uvedli nove ¢lane, se
financira s prispevki novih ¢lanov? Ali mora biti v obrav-
navanem primeru nagrada, ki se izplaca Ze vpisanim udele-
Zencem v piramidnem sistemu pospe$evanja prodaje, popol-
noma ali ve¢inoma financirana s prispevki ¢lanov, ki so na
novo vstopili v ta sistem?
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