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Zadania wnoszacej odwolanie

— Uchylenie zaskarzonego wyroku;
— oddalenie skargi o stwierdzenie niewazno$ci w sprawie T-611/18 oraz

— obciazenie strony skarzacej w pierwszej instancji kosztami postgpowania w sprawie T-611/18 i kosztami postgpowania
zwigzanymi z niniejszym postgpowaniem odwolawczym.

Zarzuty i gléwne argumenty

Na poparcie odwolania EMA podnosi cztery zarzuty.

1. W zarzucie pierwszym odwolania EMA podnosi, ze Sad popelnil podwéjny blad, poniewaz z faktu niedawnego
odnowienia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu skojarzonego produktu leczniczego nie wywiddl, ze odnowienie to
zostalo dokonane wbrew dowodom dostgpnym w chwili odnowienia i unormowaniom regulacyjnym majacym
wowczas zastosowanie.

2. W zarzucie drugim odwolania EMA podnosi, Ze Sad naruszyt prawo, uznajac, ze EMA i Komisja pelnig szczeg6lng
funkcje, ktéra wymaga, aby ta ostatnia zweryfikowala skutki terapeutyczne jednej z substancji czynnych produktu
skojarzonego dopuszczonego na poziomie krajowym, ustalajac prawa do ochrony danych dopuszczonej zgodnie
z procedury scentralizowang monoterapii zawierajacej jedna z substancji czynnych produktu skojarzonego.

3. W zarzucie trzecim odwolania EMA podnosi, ze Sad dokonal blednej wykladni art. 6 ust. 1 akapit drugi dyrektywy
2001/83/WE (), uznajac, ze przeprowadzenie oceny do celéw ogdlnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
wymaga zweryfikowania przez Komisje skutku terapeutycznego jednej z substancji czynnych produktu skojarzonego
dopuszczonego na poziomie krajowym.

4. W zarzucie czwartym odwotania EMA podnosi, ze Sad przekroczyl zakres swoich uprawnien w zakresie kontroli
sadowej, przystepujac do dokonania ponownej oceny niekt6érych dowodéw naukowych i zarzucajac Komisji niezbadanie
rzekomych watpliwosci towarzyszacych jakoby tym dowodom naukowym.

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

Whniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym zlozony przez Rechtbank Den Haag,
zittingsplaats ’s-Hertogenbosch (Niderlandy) w dniu 23 lipca 2021 r. - E, F| Staatssecretaris van
Justitie en Veiligheid
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Rechtbank Den Haag, zittingsplaats s Hertogenbosch

Strony w postepowaniu glownym
Whoszgce odwolanie: E, F

Druga strona postgpowania: Staatssecretaris van Justitie en Veiligheid

Pytania prejudycjalne

1) Czyart. 10 ust. 1 lit. d) dyrektywy w sprawie kwalifikowania (!) nalezy interpretowaé w ten sposéb, ze zachodnie normy,
warto$ci i zachowania przejete przez obywateli pafistw trzecich, w sytuacji gdy obywatele ci przebywali w panstwie
czlonkowskim przez znaczna cze$¢ tej fazy zycia, podczas ktdrej ksztaltowala si¢ ich tozsamos¢, oraz uczestniczyli
w pelni w zyciu spolecznym, powinny by¢ uznawane za nieusuwalng wsp6lna przeszto$¢ lub tez rys na tyle istotny
z punktu widzenia tozsamosci, ze nie nalezy nikogo zmuszaé¢ do wyrzeczenia si¢ go?
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2) W przypadku gdy na pytanie pierwsze zostanie udzielona odpowiedz twierdzgca, czy obywatele panstw trzecich,
ktérzy — niezaleznie od motywéw — przejeli tego rodzaju zachodnie normy i wartosci na skutek faktycznego pobytu
w panstwie czlonkowskim w trakcie fazy zycia, podczas ktdrej ksztaltowala si¢ ich tozsamos¢, powinni by¢ uznawani za
,cztonkéw szczegdlnej grupy spolecznej” w rozumieniu art. 10 ust. 1 lit. d) dyrektywy w sprawie kwalifikowania? Czy
kwestie tego, czy w danej sytuacji jest mowa o ,szczegélnej grupie spolecznej, ktéra posiada odrebng tozsamosé
w danym panstwie”, nalezy przy tym ocenia¢ z perspektywy panstwa cztonkowskiego, czy tez przepis ten rozpatrywany
w zwigzku z art. 10 ust. 2 dyrektywy w sprawie kwalifikowania nalezy interpretowaé w ten sposob, ze kwestia
decydujaca jest to, czy cudzoziemiec uprawdopodobni, ze w panstwie pochodzenia zostanie uznany za czlonka
szczegllnej grupy spolecznej, a przynajmniej taka przynalezno$¢ zostanie mu przypisana? Czy wymdg, zgodnie
z ktérym westernizacja stanowi podstawe otrzymania statusu uchodzcy tylko wtedy, gdy wynika ona z motywéw
religijnych lub politycznych, jest zgodny z art. 10 dyrektywy w sprawie kwalifikowania rozpatrywanym w zwigzku
z zasadg non-refoulement oraz prawem do azylu?

3) Czy praktyka krajowa, zgodnie z ktérg organ decyzyjny, dokonujagc oceny wniosku o udzielenie ochrony
miedzynarodowej, dokonuje wywazenia dobra dziecka bez wczesniejszego ustalenia (badz zlecenia takiego ustalenia)
(w kazdym postepowaniu), na czym konkretnie to dobro polega, jest zgodne z prawem Unii, a w szczeg6lnosci z art. 24
ust. 2 Karty praw podstawowych Unii Europejskiej (zwanej dalej: ,karta praw podstawowych”) w zwigzku z art. 51 ust. 1
tej karty? Czy odpowiedZ na powyzsze pytanie bedzie inna, jezeli panstwo czlonkowskie bedzie musialo rozpatrzeé
wniosek o pozwolenie na pobyt na zasadach ogdlnych, a dobro dziecka bedzie musiato zostaé uwzglednione w ramach
decyzji w przedmiocie takiego wniosku?

4) W jaki sposéb i na ktérym etapie rozpatrywania wniosku o udzielenie ochrony migdzynarodowej nalezy w $wietle
art. 24 ust. 2 karty praw podstawowych uwzgledni¢ i dokonal wywazenia dobra dziecka, w szczegdlnosci krzywdy,
jakiej doznal maloletni na skutek dlugotrwatego faktycznego pobytu w panstwie czlonkowskim? Czy ma przy tym
znaczenie to, czy ten faktyczny pobyt byt legalny? Czy w ramach dokonywanego w trakcie rozpatrywania wniosku,
o ktérym mowa powyzej, wywazenia dobra dziecka znaczenie ma to, czy panstwo czlonkowskie wydalo decyzje
w przedmiocie wniosku o udzielenie ochrony mi¢dzynarodowej w terminie przewidzianym na wydanie takiej decyzji
zgodnie z prawem Unii, czy zastosowano si¢ do wcze$niej nalozonego zobowigzania do powrotu i czy panstwo
cztonkowskie po wydaniu wczesniej decyzji nakazujacej powrdt nie wykonalo jednak tej decyzji, na skutek czego
faktyczny pobyt maloletniego w tym paristwie cztonkowskim mogt trwaé nadal?
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Czy praktyka krajowa, zgodnie z ktérg dokonuje si¢ rozréznienia pomigdzy pierwszym oraz kolejnym wnioskiem
o udzielenie ochrony miedzynarodowej, w tym sensie, ze w przypadku kolejnego wniosku o udzielenie ochrony
miedzynarodowej nie bada si¢, czy zachodzg ogélne podstawy umozliwiajace uzyskanie prawa pobytu, jest w Swietle
art. 7 karty praw podstawowych w zwigzku z art. 24 ust. 2 karty zgodna z prawem Unii?

(")  Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/95/UE z dnia 13 grudnia 2011 r. w sprawie norm dotyczacych kwalifikowania
obywateli panstw trzecich lub bezpanstwowcow jako beneficjentéw ochrony miedzynarodowej, jednolitego statusu uchodzcéw lub
osob kwalifikujacych si¢ do otrzymania ochrony uzupelniajacej oraz zakresu udzielanej ochrony (Dz.U. 2011, L 337, s. 9).

Whniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym zloZzony przez Supreme Court (Irlandia)
w dniu 3 sierpnia 2021 r. - postgpowania karne przeciwko SN i SD. Pozostale strony: Governor of
Cloverhill Prison, Irlandia, Attorney General, Governor of Mountjoy prison
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Sad odsylajacy

Supreme Court

Postepowania karne przeciwko

SNi SD

Pytania prejudycjalne

1) Czy postanowienia umowy o wystapieniu, ktore przewiduja dalsze utrzymanie systemu ENA (') w odniesieniu
Zjednoczonego Krolestwa w przewidzianym w tej umowie okresie przej$ciowym, mozna uznaé za wiazgce dla Irlandii,
bioragc pod uwage, ze naleza one w istotnym zakresie do PWBS (3)?
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