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Tolkningsfragor

1. Kan tillvaratagen plasma som ar avsedd for transfusion och
ar industriellt framstdlld omfattas av bestimmelserna i savél
direktiv 2001/83 () [i dess lydelse enligt direktiv 2004/27 (%)]
som direktiv 2002/98 (*) vad avser inte enbart dess insam-
ling och kontroll, utan dven dess framstillning, forvaring
och distribution? Ska artikel 2.2 i direktiv 2001/83 dirvid
tolkas sd, att den medfor att gemenskapslagstiftningen om
likemedel dr ensam tillimplig pd en produkt som samtidigt
omfattas av tillimpningsomradet for annan gemenskapslags-
tiftning enbart nir den sistnimnda lagstiftningen dr mindre
strang 4n gemenskapslagstiftningen om likemedel?

2. Ska artikel 4.2 i direktiv 2002/98 tolkas sa — i férekom-
mande fall med beaktande av artikel 168 i fordraget om
Europeiska unionens funktionsstt — att det dr mojligt att
uppritthélla eller infora nationella bestimmelser som ratt-
fardigar att tillimpningen av bestimmelserna i direktiv
2001/83 helt eller delvis dsidositts — i synnerhet de be-
stimmelser som foreskriver att likemedel far saluféras en-
dast efter det att ett godkdnnande for forsiljning inhimtats
— pa grund av att de nationella bestimmelserna innebir att
industriellt framstilld plasma underordnas ett stringare re-
gelverk 4n det som tillimpas pé likemedel. For det fall den
fragan besvaras jakande, under vilka villkor och i vilken
utstriackning dr detta mojligt?

(") Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 no-
vember 2001 om upprittande av gemenskapsregler for humanlike-
medel (EGT L 311, s. 67).

(%) Europaparlamentets och ridets direktiv 2004/27/EG av den 31 mars

2004 om éndring av direktiv 2001/83/EG om upprittande av ge-

menskapsregler for humanldkemedel (EUT L 136, s. 34).

Europaparlamentets och radets direktiv 2002/98/EG av den 27 ja-

nuari 2003 om faststillande av kvalitets- och sakerhetsnormer for

insamling, kontroll, framstallning, f6rvaring och distribution av hu-
manblod och blodkomponenter och om dndring av direktiv

2001/83/EG (EUT L 33, s. 30).
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1. Ska punkt 14 i bilaga I till Europaparlamentets och ridets
direktiv 2005/29/EG av den 11 maj 2005 om otillborliga
affarsmetoder som tillimpas av naringsidkare gentemot kon-
sumenter pd den inre marknaden och om &ndring av radets
direktiv 84/450/EEG och Europaparlamentets och rddets di-
rektiv 97/7/EG, 98/27[EG och 2002/65/EG samt Europapar-
lamentets och rddets forordning (EG) nr 2006/2004, [Orig.s.
7] tolkas sd, att den omstindigheten att ett pyramidspel
inrdttas, drivs eller marknadsfors ska anses utgora en affdrs-
metod som under alla omstandigheter ar vilseledande endast
nir konsumenten betalar en avgift i utbyte mot méjligheten
att fd ersattning pd grund av att andra konsumenter virvas
till spelet snarare dn pd grund av forsiljning eller konsum-
tion av en produkt?

2. Om det dr en forutsittning att konsumenten betalar en
avgift i utbyte mot mojligheten att fa ersittning, har storle-
ken pé den avgift konsumenten betalar i utbyte mot moj-
ligheten att fd ersdttning fraimst pa grund av att konsumen-
ten vdrvar andra konsumenter till spelet, snarare dn pa
grund av forsiljning eller konsumtion av en produkt, ndgon
betydelse for huruvida pyramidspelet ska anses utgora en
vilseledande affirsmetod i den mening som avses i punkt
14 i bilaga I till direktivet? Kan avgifter som endast ar ett
symboliskt belopp och som betalas av konsumenter for att
de ska kunna identifieras anses vara avgifter som erldggs i
utbyte mot mojligheten att far ersittning i den mening som
avses i punkt 14 i bilaga I till direktivet?

3. Ska punkt 14 i bilaga I till direktivet tolkas s, att det enda
omstindighet som har betydelse for att ett pyramidspel ska
anses utgora en vilseledande affirsmetod dr att ersittning
betalas till en konsument som redan ar registrerad framst
pad grund av att denna har virvat andra konsumenter till
systemet snarare dn pd grund av forsiljning eller konsum-
tion av en produkt, eller har det dven betydelse i vilken
omfattning denna ersittning som utbetalas till deltagarna i
detta system for att virva nya konsumenter finansieras av
bidrag frin de nya medlemmarna? Ska den ersittning som
betalas till de deltagare som redan ar registrerade i systemet,
helt eller till storre del, finansieras av bidrag frdn nya med-
lemmar som registreras i detta system?
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