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bez uprzedniego przeprowadzenia wyczerpujacego badania w
celu wykazania, dlaczego wczedniejsze ustalenia nie sa juz
wigzace. Ponadto Komisja powinna wskaza¢ te powody wystar-
czajaco jasno w decyzji wszczynajacej procedure formalng.
Alcoa twierdzi, ze Sad blednie stwierdzil, Ze Komisja mogla
wszczaé procedure formalng bez badania, czy jej pierwotna
analiza z 1996 r. stracila waznos$¢. Wczesniejsze ustalenie
przez Komisje, ze $rodek nie stanowil pomocy, wywoltuje
réwniez kwestig, jaka procedura powinna mieé zastosowanie,
w sytuacji gdy Komisja decyduje zrewidowac sprawe i wszczaé
procedure formalna skierowana przeciwko danemu $rodkowi. Z
majgcych zastosowanie przepiséw proceduralnych i podstawo-
wych zasad pewnosci prawa, jak réwniez ochrony uzasadnio-
nych oczekiwan wynika, zZe w takich okoliczno$ciach nalezy
stosowal procedure badania pomocy istniejacej. Wnoszacy
odwolanie podnosi, ze Sad naruszyl prawo, stwierdzajac, ze
badajgc taryfy stosowane wobec Alcoa, Komisja stusznie oparla
si¢ na procedurze dotyczacej nowej pomocy.
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Strony w postepowaniu przed sadem krajowym

Strona skarzgca: Synthon BV

Strona pozwana: Merz Pharma Gmbh & Co KG

Pytania prejudycjalne

1) Czy dla celéw art. 13 i art. 19 rozporzadzenia Rady (WE) nr
1768/92 () zezwolenie na obrét jest ,pierwszym zezwole-
niem na obrét [...] na terytorium Wspdlnoty”, jezeli zostalo
wydane na podstawie przepisow krajowych zgodnych z
dyrektywa Rady 65/65/EWG (), czy tez dodatkowo
zachodzi konieczno$¢ ustalenia, ze przy wydawaniu przed-
miotowego zezwolenia organ krajowy przeprowadzil oceng
danych zgodnie z wymogami procedury administracyjnej
przewidzianej w tej dyrektywie?

2) Czy dla celéw art. 13 i art. 19 rozporzadzenia Rady (WE) nr
1768/92 wyrazenie ,pierwsze zezwolenie na obrét [...] na
terytorium Wspélnoty” obejmuje zezwolenia, ktére zgodnie
z prawem krajowym moga wspoélistnie¢ z zezwoleniami
zgodnymi z dyrektywa Rady 65/65[EWG?

3) Czy produkt, na ktéry zostalo wydane zezwolenie na obrét
po raz pierwszy w EWG bez zastosowania administracyjnej
procedury wydawania zezwolenia, ustanowionej w dyrek-
tywie Rady 65/65/EWG wchodzi w okreslony w art. 2
zakres rozporzadzenia Rady (WE) nr 1768/92?

4) W przypadku odpowiedzi przeczacej, czy dodatkowe $wia-
dectwo ochronne wydane dla takiego produktu jest
niewazne?

(") Rozporzadzenie Rady EWG nr 1768/92 z dnia 18 czerwca 1992 r.
dotyczace stworzenia dodatkowego $wiadectwa ochronnego dla
produktéw leczniczych, Dz.U. L 182, s. 1-5.

(%) Dyrektywa Rady 65/65[EWG z dnia 26 stycznia 1965 r. w sprawie
zblizenia przepiséw ustawowych, wykonawczych i administracyj-
nych odnoszacych sie do lekéw gotowych (Dz.U. L 22, s. 369).
Angielskie wydanie specjalne: Seria I Rozdzial 1965-1966, s. 24.
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Pytania prejudycjalne

1) Czy art. 234 traktatu WE nalezy interpretowaé w ten
sposob, ze organ sadowy taki jak Rada ds. Zazalen ustano-
wiona w art. 27 Konwencji okreslajacej statut Szkét Euro-
pejskich (1) jest objety zakresem stosowania tego artykutu i
poniewaz orzeka w ostatniej instancji, jest obowigzany
wnie$¢ sprawe do Trybunalu Sprawiedliwosci?

2) W razie udzielania na pytanie pierwsze odpowiedzi twier-
dzgcej, czy art. 12 i 39 traktatu WE nalezy interpretowaé w
ten sposdb, Ze stoja one na przeszkodzie stosowaniu
takiego systemu wynagrodzen, jaki obowigzuje w Szkotach
Europejskich, jako ze system ten, chociaz wyraznie odwo-
tuje si¢ do systemu dotyczgcego urzednikéw wspdlnoto-
wych, zupelnie nie pozwala na uwzglednienie, w tym z
mocg wsteczng, deprecjacji waluty skutkujacej utrata sily
nabywczej dla nauczycieli oddelegowanych przez wladze
danego panstwa czlonkowskiego?



