
bez uprzedniego przeprowadzenia wyczerpującego badania w 
celu wykazania, dlaczego wcześniejsze ustalenia nie są już 
wiążące. Ponadto Komisja powinna wskazać te powody wystar
czająco jasno w decyzji wszczynającej procedurę formalną. 
Alcoa twierdzi, że Sąd błędnie stwierdził, że Komisja mogła 
wszcząć procedurę formalną bez badania, czy jej pierwotna 
analiza z 1996 r. straciła ważność. Wcześniejsze ustalenie 
przez Komisję, że środek nie stanowił pomocy, wywołuje 
również kwestię, jaka procedura powinna mieć zastosowanie, 
w sytuacji gdy Komisja decyduje zrewidować sprawę i wszcząć 
procedurę formalną skierowaną przeciwko danemu środkowi. Z 
mających zastosowanie przepisów proceduralnych i podstawo
wych zasad pewności prawa, jak również ochrony uzasadnio
nych oczekiwań wynika, że w takich okolicznościach należy 
stosować procedurę badania pomocy istniejącej. Wnoszący 
odwołanie podnosi, że Sąd naruszył prawo, stwierdzając, że 
badając taryfy stosowane wobec Alcoa, Komisja słusznie oparła 
się na procedurze dotyczącej nowej pomocy. 
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Sąd krajowy 

High Court of Justice (Chancery Division) 

Strony w postępowaniu przed sądem krajowym 

Strona skarżąca: Synthon BV 

Strona pozwana: Merz Pharma Gmbh & Co KG 

Pytania prejudycjalne 

1) Czy dla celów art. 13 i art. 19 rozporządzenia Rady (WE) nr 
1768/92 ( 1 ) zezwolenie na obrót jest „pierwszym zezwole
niem na obrót […] na terytorium Wspólnoty”, jeżeli zostało 
wydane na podstawie przepisów krajowych zgodnych z 
dyrektywą Rady 65/65/EWG ( 2 ), czy też dodatkowo 
zachodzi konieczność ustalenia, że przy wydawaniu przed
miotowego zezwolenia organ krajowy przeprowadził ocenę 
danych zgodnie z wymogami procedury administracyjnej 
przewidzianej w tej dyrektywie? 

2) Czy dla celów art. 13 i art. 19 rozporządzenia Rady (WE) nr 
1768/92 wyrażenie „pierwsze zezwolenie na obrót […] na 
terytorium Wspólnoty” obejmuje zezwolenia, które zgodnie 
z prawem krajowym mogą współistnieć z zezwoleniami 
zgodnymi z dyrektywą Rady 65/65/EWG? 

3) Czy produkt, na który zostało wydane zezwolenie na obrót 
po raz pierwszy w EWG bez zastosowania administracyjnej 
procedury wydawania zezwolenia, ustanowionej w dyrek
tywie Rady 65/65/EWG wchodzi w określony w art. 2 
zakres rozporządzenia Rady (WE) nr 1768/92? 

4) W przypadku odpowiedzi przeczącej, czy dodatkowe świa
dectwo ochronne wydane dla takiego produktu jest 
nieważne? 

( 1 ) Rozporządzenie Rady EWG nr 1768/92 z dnia 18 czerwca 1992 r. 
dotyczące stworzenia dodatkowego świadectwa ochronnego dla 
produktów leczniczych, Dz.U. L 182, s. 1-5. 

( 2 ) Dyrektywa Rady 65/65/EWG z dnia 26 stycznia 1965 r. w sprawie 
zbliżenia przepisów ustawowych, wykonawczych i administracyj
nych odnoszących się do leków gotowych (Dz.U. L 22, s. 369). 
Angielskie wydanie specjalne: Seria I Rozdział 1965-1966, s. 24. 
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złożony przez Radę ds. Zażaleń Szkół Europejskich w 
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Strona pozwana: Sekretarz Generalny Szkół Europejskich 

Pytania prejudycjalne 

1) Czy art. 234 traktatu WE należy interpretować w ten 
sposób, że organ sądowy taki jak Rada ds. Zażaleń ustano
wiona w art. 27 Konwencji określającej statut Szkół Euro
pejskich ( 1 ) jest objęty zakresem stosowania tego artykułu i 
ponieważ orzeka w ostatniej instancji, jest obowiązany 
wnieść sprawę do Trybunału Sprawiedliwości? 

2) W razie udzielania na pytanie pierwsze odpowiedzi twier
dzącej, czy art. 12 i 39 traktatu WE należy interpretować w 
ten sposób, że stoją one na przeszkodzie stosowaniu 
takiego systemu wynagrodzeń, jaki obowiązuje w Szkołach 
Europejskich, jako że system ten, chociaż wyraźnie odwo 
łuje się do systemu dotyczącego urzędników wspólnoto
wych, zupełnie nie pozwala na uwzględnienie, w tym z 
mocą wsteczną, deprecjacji waluty skutkującej utratą siły 
nabywczej dla nauczycieli oddelegowanych przez władze 
danego państwa członkowskiego?
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