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Pytania prejudycjalne

1) Czy do osocza z pelnej krwi przeznaczonego do transfuzji,
przygotowanego z wykorzystaniem procesu przemysto-
wego, mozna jednocze$nie zastosowaé przepisy dyrektywy
z dnia 6 listopada 2001 r. (*) [w brzmieniu zmienionym dyrek-
tywg z dnia 31 marca 2004 ()] i z dnia 27 stycznia
2003 r. (}), nie tylko w odniesieniu do jego pobierania i
testowania, ale rowniez do jego przetwarzania, przechowy-
wania 1 dystrybucji; czy z tego tytulu zasada okre$lona w
art. 2 ust. 2 dyrektywy z dnia 6 listopada 2001 r. moze by¢
interpretowana jako prowadzgca do zastosowania samego
tylko uregulowania wspdlnotowego dotyczacego produktu
leczniczego do produktu objetego jednoczesnie zakresem
stosowania innego uregulowania wspdlnotowego wylacznie
w przypadku, gdy to drugie uregulowanie jest mniej rygory-
styczne niz uregulowanie dotyczace produktu leczniczego?

2) Czy art. 4 ust. 2 dyrektywy z dnia 27 stycznia 2003 r.
nalezy interpretowaé, w danym przypadku w $wietle art.
168 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, jako
pozwalajgcy na utrzymanie w mocy lub wydanie przepiséw
krajowych, ktore ze wzgledu na to, iz poddaja osocze przy-
gotowywane z wykorzystaniem procesu przemystowego
bardziej restrykcyjnemu systemowi niz ten, ktéremu
podlegaja produkty lecznicze, uzasadniaja brak zastosowania
wszystkich lub czgsci przepisow dyrektywy z dnia 6 listo-
pada 2001 r, w szczegdlnosci tych, ktére uzalezniaja
sprzedaz produktéw leczniczych jedynie od uprzedniego
uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, a jesli
tak, to na jakich warunkach i w jakim zakresie?

(") Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6
listopada 2001 r. w sprawie wspélnotowego kodeksu odnoszacego
si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311,
s. 67)

Dyrektywa 2004/27/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31
marca 2004 r. zmieniajaca dyrektywe 2001/83/WE w sprawie
wspélnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi (Dz.U L 136 s. 34)

Dyrektywa 2002/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27
stycznia 2003 r., ustanawiajaca normy jakosci i bezpiecznego pobie-
rania, testowania, przetwarzania, przechowywania i dystrybucji krwi
ludzkiej i sktadnikéw krwi oraz zmieniajaca dyrektywe 2001/83/WE
(Dz.U. L 33, s. 30)
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Pytania prejudycjalne

1) Czy pkt 14 zalacznika I do dyrektywy 2005/29/WE Parla-
mentu Europejskiego i Rady z dnia 11 maja 2005 r. doty-
czacej nieuczciwych praktyk handlowych stosowanych
przez przedsigbiorstwa wobec konsumentéw na rynku
wewnetrznym — oraz  zmieniajacej  dyrektywe  Rady
84/450[EWG,  dyrektywy  97/7/WE,  98/27/WE i
2002/65/WE  Parlamentu Europejskiego i Rady oraz
rozporzadzenie (WE) nr 2006/2004 Parlamentu Europej-
skiego i Rady nalezy interpretowac w ten sposéb, ze zakla-
danie, prowadzenie lub propagowanie systeméw promocyj-
nych typu ,piramida” nalezy uwazaé za praktyke handlowa
wprowadzajac3 w blad w kazdych okolicznosciach
wylacznie wtedy, gdy konsument jest zobowigzany do
wykonania $wiadczenia w zamian za otrzymanie wynagro-
dzenia przede wszystkim za wprowadzenie innych konsu-
mentéw do systemu, a nie za sprzedaz lub konsumpcje
produktéw?

2) Jesli jest konieczne, aby konsument wykonal $wiadczenie w
zamian za prawo do otrzymania wynagrodzenia, to czy
wysoko$¢ $wiadczenia wykonanego przez konsumenta w
zamian za mozliwo$¢ otrzymania wynagrodzenia przede
wszystkim za wprowadzenie innych konsumentéw do
systemu a nie za sprzedaz lub konsumpcje produktéw,
ma wplyw na zakwalifikowanie systemu promocyjnego
typu ,piramida” do praktyk handlowych wprowadzajacych
w blad w rozumieniu pkt 14 zalgcznika I do dyrektywy?
Czy $wiadczenia wykonane przez konsumentéw, ktore
stanowig kwote czysto symboliczng i s3 wplacane w celu
umozliwienia identyfikacji konsumentéw moga by¢
uwazane za wykonanie §wiadczenia w zamian za mozliwo$¢
otrzymania wynagrodzenia w rozumieniu pkt 14 zalacznika
I do dyrektywy?

3) Czy pkt 14 zalagcznika I do dyrektywy nalezy interpretowal
w ten sposob, ze aby uznaé system promocyjny typu ,pira-
mida” za praktyke handlowa wprowadzajagca w blad
wylaczne znaczenie ma to, aby wynagrodzenie zostalo
zaplacone konsumentowi juz zarejestrowanemu przede
wszystkim za wprowadzenie innych konsumentéw do
systemu, a nie za sprzedaz lub konsumpcje produktéw,
czy ma tez znaczenie zakres, w jakim wynagrodzenie
wyplacone uczestnikom tego systemu za wprowadzenie
nowych konsumentéw jest finansowane poprzez wklady
nowych czlonkéw? Czy w niniejszej sprawie wynagrodzenie
wyplacone juz zarejestrowanym uczestnikom systemu
promocyjnego typu ,piramida” powinno by¢ w calosci lub
w znacznej czgdci finansowane poprzez wklady czlonkéw
nowowprowadzonych do tego systemu?
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