
Tolkningsfrågor 

1. Kan tillvaratagen plasma som är avsedd för transfusion och 
är industriellt framställd omfattas av bestämmelserna i såväl 
direktiv 2001/83 ( 1 ) [i dess lydelse enligt direktiv 2004/27 ( 2 )] 
som direktiv 2002/98 ( 3 ) vad avser inte enbart dess insam­
ling och kontroll, utan även dess framställning, förvaring 
och distribution? Ska artikel 2.2 i direktiv 2001/83 därvid 
tolkas så, att den medför att gemenskapslagstiftningen om 
läkemedel är ensam tillämplig på en produkt som samtidigt 
omfattas av tillämpningsområdet för annan gemenskapslags­
tiftning enbart när den sistnämnda lagstiftningen är mindre 
sträng än gemenskapslagstiftningen om läkemedel? 

2. Ska artikel 4.2 i direktiv 2002/98 tolkas så — i förekom­
mande fall med beaktande av artikel 168 i fördraget om 
Europeiska unionens funktionssätt — att det är möjligt att 
upprätthålla eller införa nationella bestämmelser som rätt­
färdigar att tillämpningen av bestämmelserna i direktiv 
2001/83 helt eller delvis åsidosätts — i synnerhet de be­
stämmelser som föreskriver att läkemedel får saluföras en­
dast efter det att ett godkännande för försäljning inhämtats 
— på grund av att de nationella bestämmelserna innebär att 
industriellt framställd plasma underordnas ett strängare re­
gelverk än det som tillämpas på läkemedel. För det fall den 
frågan besvaras jakande, under vilka villkor och i vilken 
utsträckning är detta möjligt? 

( 1 ) Europaparlamentets och rådets direktiv 2001/83/EG av den 6 no­
vember 2001 om upprättande av gemenskapsregler för humanläke­
medel (EGT L 311, s. 67). 

( 2 ) Europaparlamentets och rådets direktiv 2004/27/EG av den 31 mars 
2004 om ändring av direktiv 2001/83/EG om upprättande av ge­
menskapsregler för humanläkemedel (EUT L 136, s. 34). 

( 3 ) Europaparlamentets och rådets direktiv 2002/98/EG av den 27 ja­
nuari 2003 om fastställande av kvalitets- och säkerhetsnormer för 
insamling, kontroll, framställning, förvaring och distribution av hu­
manblod och blodkomponenter och om ändring av direktiv 
2001/83/EG (EUT L 33, s. 30). 
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1. Ska punkt 14 i bilaga I till Europaparlamentets och rådets 
direktiv 2005/29/EG av den 11 maj 2005 om otillbörliga 
affärsmetoder som tillämpas av näringsidkare gentemot kon­
sumenter på den inre marknaden och om ändring av rådets 
direktiv 84/450/EEG och Europaparlamentets och rådets di­
rektiv 97/7/EG, 98/27/EG och 2002/65/EG samt Europapar­
lamentets och rådets förordning (EG) nr 2006/2004, [Orig.s. 
7] tolkas så, att den omständigheten att ett pyramidspel 
inrättas, drivs eller marknadsförs ska anses utgöra en affärs­
metod som under alla omständigheter är vilseledande endast 
när konsumenten betalar en avgift i utbyte mot möjligheten 
att få ersättning på grund av att andra konsumenter värvas 
till spelet snarare än på grund av försäljning eller konsum­
tion av en produkt? 

2. Om det är en förutsättning att konsumenten betalar en 
avgift i utbyte mot möjligheten att få ersättning, har storle­
ken på den avgift konsumenten betalar i utbyte mot möj­
ligheten att få ersättning främst på grund av att konsumen­
ten värvar andra konsumenter till spelet, snarare än på 
grund av försäljning eller konsumtion av en produkt, någon 
betydelse för huruvida pyramidspelet ska anses utgöra en 
vilseledande affärsmetod i den mening som avses i punkt 
14 i bilaga I till direktivet? Kan avgifter som endast är ett 
symboliskt belopp och som betalas av konsumenter för att 
de ska kunna identifieras anses vara avgifter som erläggs i 
utbyte mot möjligheten att får ersättning i den mening som 
avses i punkt 14 i bilaga I till direktivet? 

3. Ska punkt 14 i bilaga I till direktivet tolkas så, att det enda 
omständighet som har betydelse för att ett pyramidspel ska 
anses utgöra en vilseledande affärsmetod är att ersättning 
betalas till en konsument som redan är registrerad främst 
på grund av att denna har värvat andra konsumenter till 
systemet snarare än på grund av försäljning eller konsum­
tion av en produkt, eller har det även betydelse i vilken 
omfattning denna ersättning som utbetalas till deltagarna i 
detta system för att värva nya konsumenter finansieras av 
bidrag från de nya medlemmarna? Ska den ersättning som 
betalas till de deltagare som redan är registrerade i systemet, 
helt eller till större del, finansieras av bidrag från nya med­
lemmar som registreras i detta system?
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