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Zahtjevi

Zalitelj od Suda zahtijeva da:
— ukine pobijanu presudu;
— odbije tuzbu za ponistenje u predmetu T-611/18; i

— nalozi tuzitelju u prvostupanjskom postupku snosenje troskova povezanih s predmetom T-611/18 i troskova
povezanih s ovim Zalbenim postupkom.

Zalbeni razlozi i glavni argumenti

1. U okviru prvog zalbenog razloga EMA istice da je Opéi sud pocinio dvostruku pogresku, jer iz Cinjenice nedavnog
obnavljanja odobrenja za stavljanje u promet za kombinaciju djelatnih tvari nije zakljucio da bi obnavljanje bilo protivno
dokazima koji su bili dostupni u vrijeme obnavljanja i regulatornim standardima koji su se primjenjivali u vrijeme
obnavljanja.

2. U okviru drugog zZalbenog razloga EMA istice da je Op¢i sud pocinio pogresku koja se ti¢e prava, jer je smatrao da EMA i
Komisija obnasaju posebnu funkciju koja od potonjih zahtijeva provjeru terapijskog ucinka jedne od djelatnih tvari
kombinacije djelatnih tvari koja je odobrena na nacionalnoj razini prilikom utvrdivanja prava na zastitu podataka
monoterapije odobrene centraliziranim postupkom koja sadrzava jednu od djelatnih tvari kombinacije djelatnih tvari.

3. U okviru tre¢eg zalbenog razloga EMA istice da je Op¢i sud pocinio pogresku u tumacenju ¢lanka 6. stavka 1. drugog
podstavka Direktive 2001/83/EZ (), u dijelu u kojem je smatrao da test globalnog odobrenja za stavljanje u promet
ukljucuje Komisijinu provjeru terapijskog ucinka jedne od djelatnih tvari kombinacije djelatnih tvari koja je odobrena na
nacionalnoj razini.

4. U okviru Cetvrtog zalbenog razloga, EMA isti¢e da je Op¢i sud prekoracio cilj svoje ovlasti sudskog nadzora, u dijelu u
kojem se upustio u ponovnu ocjenu odredenih znanstvenih dokaza i u dijelu u kojem je je prigovorio Komisiji da nije
istrazila navodne sumnje koje su se navodno povezivale s tim znanstvenim dokazom.

(")  Direktiva 2001/83/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 6. studenoga 2001. o zakoniku Zajednice o lijekovima za humanu primjenu
(SL 2001., L 311, str. 67.) (SL, posebno izdanje na hrvatskom jeziku, poglavlje 13., svezak 56., str. 27.)

Zahtjev za prethodnu odluku koji je 23. srpnja 2021. uputio Rechtbank Den Haag, zittingsplaats
’s-Hertogenbosch (Nizozemska) — E, F/Staatssecretaris van Justitie en Veiligheid

(Predmet C-456/21)
(2021/C 391/21)

Jezik postupka: nizozemski

Sud koji je uputio zahtjev

Rechtbank Den Haag, zittingsplaats s Hertogenbosch

Stranke glavnog postupka
TuZzitelji: E, F

TuZenik: Staatssecretaris van Justitie en Veiligheid

Prethodna pitanja

1. Treba li ¢lanak 10. stavak 1. tocku (d) Direktive o kvalifikaciji () tumaciti na nacin da zapadne norme, vrijednosti i
ponasanja, koje drzavljani tre¢ih zemalja usvoje boravkom na drzavnom podrudju drzave ¢lanice tijekom znatnog dijela
faze Zivota u kojoj se oblikuje identitet, i u kojoj neograni¢eno sudjeluju u drustvenom Zivotu, treba smatrati
zajednickim podrijetlom koje se ne mozZe izmijeniti odnosno toliko znacajnim obiljezjima identiteta da se od doti¢nih
osoba ne moze traziti da ih se odreknu?
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2. U slucaju potvrdnog odgovora na prvo pitanje, treba li drzavljane tre¢ih zemalja, koji su, neovisno o predmetnim
razlozima, stvarnim boravkom u drzavi ¢lanici tijekom faze Zivota u kojoj se oblikuje identitet usvojili sli¢ne zapadne
norme i vrijednosti, smatrati ,¢lanovima posebne drustvene skupine” u smislu ¢lanka 10. stavka 1. tocke (d) Direktive o
kvalifikaciji? Treba li pitanje postoji li ,posebna drustvena skupina koja ima samosvojan identitet u doti¢noj zemlji”,
pritom ocijeniti sa stajaliSta drzave clanice ili ga u vezi s ¢lankom 10. stavkom 2. Direktive o kvalifikaciji treba tumaciti
na nacin da je odlu¢ujuce to da stranac moze dokazati da ga se u zemlji podrijetla smatra dijelom posebne drustvene
skupine odnosno da mu se tamo u svakom slucaju pripisuju odgovarajuce osobine? Je li zahtjev prema kojem se status
izbjeglice mozZe zasnivati na usvajanju zapadnih normi i vrijednosti samo ako se taj status temelji na vjerskim ili
politickim razlozima u skladu s ¢lankom 10. Direktive o kvalifikaciji u vezi s nacelom zabrane prisilnog udaljenja ili
vraCanja i pravom na azil?

3. Je li nacionalna pravna praksa prema kojoj tijelo koje odlu¢uje u okviru ocjene zahtjeva za medunarodnu zastitu
procjenjuje najbolji interes djeteta a da ga prethodno (u svakom postupku) posebno ne utvrdi (odnosno ne nalozi da ga
se utvrdi) u skladu s pravom Unije, osobito s ¢lankom 24. stavkom 2. Povelje Europske unije o temeljnim pravima (u
daljnjem tekstu: Povelja) u vezi s clankom 51. stavkom 1. Povelje? Je li odgovor na to pitanje druk¢iji ako drzava ¢lanica
treba ocijeniti zahtjev za dopustenje boravka iz redovnih razloga i prilikom odlucivanja o tom zahtjevu uzeti u obzir
najbolji interes djeteta?

4. Na koji nacin i u kojoj fazi ocjene zahtjeva za medunarodnu zastitu treba u vezi s ¢lankom 24. stavkom 2. Povelje uzeti u
obzir i procijeniti najbolji interes djeteta, osobito nepravdu koju je maloljetnik pretrpio zbog dugotrajnog stvarnog
boravka u drzavi ¢lanici? Je li pritom relevantno pitanje je li taj stvarni boravak bio zakonit? Je li pri ocjenjivanju
najboljeg interesa djeteta u okviru te procjene vazno je li drzava ¢lanica odlucila o zahtjevu za medunarodnu zastitu u
rokovima za donosenje odluka koji su predvideni pravom Unije, je li izvrSena ranije utvrdena obveza vracanja i je li
drzava ¢lanica propustila izvrsiti udaljavanje nakon $to je donesena odluka o vradanju $to bi omogucéilo nastavak
stvarnog boravka maloljetnika u toj drzavi ¢lanici?

5. Je li nacionalna pravna praksa u kojoj se razlikuju prvi i naknadni zahtjevi za medunarodnu zastitu, u smislu da se u
slucaju naknadnih zahtjeva za medunarodnu zastitu zanemaruju redovni razlozi, s obzirom na ¢lanak 7. Povelje u vezi s
¢lankom 24. stavkom 2. Povelje uskladena s pravom Unije?

(")  Direktiva 2011/95/EU Europskog parlamenta i Vijeca od 13. prosinca 2011. o standardima za kvalifikaciju drzavljana tre¢ih zemalja
ili osoba bez drzavljanstva za ostvarivanje medunarodne zastite, za jedinstveni statusa izbjeglica ili osoba koje ispunjavaju uvjete za
supsidijarnu zastitu te sadrzaj odobrene zastite (SL 2011., L 337, str. 9. i ispravak SL 2020., L 76, str. 37.)

Zahtjev za prethodnu odluku koji je 3. kolovoza 2021. uputio Supreme Court (Irska) — Kazneni
postupak protiv SN i SD. Druge stranke u postupku: Governor of Cloverhill Prison, Irska, Attorney
General, Governor of Mountjoy prison

(Predmet C-479/21)
(2021/C 391/22)
Jezik postupka: engleski

Sud koji je uputio zahtjev

Supreme Court

Stranke glavnog postupka

SNi SD

Prethodna pitanja

1. Moze li se smatrati da odredbe Sporazuma o povlacenju koje predvidaju nastavak primjene mehanizma EUN-a () u
odnosu na Ujedinjenu Kraljevinu tijekom prijelaznog razdoblja predvidenog u tom sporazumu, obvezuju Irsku s
obzirom na to da je sadrzaj tih odredbi znacajno vezan uz PSSP (3)?
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