—~ INFORMACE O NEZVEREJNENYCH ROZHODNUTICH

W Sbirka soudnich rozhodnuti

Usneseni mistopredsedy Soudniho dvora ze dne 1. biezna 2017 —
EMA v. MSD Animal Health Innovation a Intervet international

[véc C-512/16 P(R)]

»Kasa¢ni opravny prostredek — Usneseni o predbézném opatreni — Pristup k dokumentim — Narizeni
(ES) ¢. 1049/2001 — Smérnice 2001/82/ES — Nafrizeni (ES) ¢. 726/2004 — Dokumenty v drzeni Evropské
agentury pro lécivé pripravky (EMA) predlozené v ramci zadosti o registraci veterinarniho 1é¢ivého
pripravku — Rozhodnuti o udéleni pristupu k dokumentim tretim osobam — Odklad vykonatelnosti
tohoto rozhodnuti — Fumus boni juris — Naléhavost — Zvazeni zajma“

1. Kasacni opravny prostiedek — Duvody kasacniho opravného prostiedku — Chybné posouzeni
skutkového stavu — Nepripustnost — PouZiti na kasacni opravné prostiedky podané proti usneseni
o predbéziném opatieni

(Cldnek 256 SFEU; statut Soudniho dvora, ¢l. 57 druhy pododstavec a cldnek 58)

(viz bod 36)

2. Rizeni o predbéinych opatienich — Odklad vykonatelnosti — Podminky ptizndni — ,Fumus boni
juris“ — Prima facie posouzeni zalobmnich diuvodii uvedenych na podporu hlavni zZaloby -
Zaloba proti rozhodnuti Evropské agentury pro lécivé pripravky o udéleni pristupu ke zprdvim
o klinickych hodnocenich tietim osobdm - Zalobni ditvody tykajici se divérnosti informaci, na
které se vztahuje obchodni tajemstvi, a pouZitelnosti obecné domnénky o uplatnéni vyjimky
z prdva vefejnosti na pristup podle narizeni ¢, 1049/2001 - Zalobni divody vyvoldvajici slozité
pravni otdzky — Zalobni ditvody na prvni pohled neopodstatnéné

(Cldnek 278 SFEU; natizeni Evropského parlamentu a Rady ¢ 1049/2001, ¢l 4 odst. 7; narizeni
Evropského parlamentu a Rady ¢ 726/2004, clanek 36, ¢l. 38 odst. 3, ¢l. 39 odst. 10, ¢lanky 57, 73
a 76; smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82, clanky 13 a 13a)

(viz body 59, 60, 67, 68, 73-79)

3. Rizeni o predbéinjch opatienich - Odklad vykonatelnosti - Predbéind opatieni -
Podminky prizndni - Naléhavost - Viznd a nenapravitelnd ujma — Diikazni biemeno -
S dostatecnou pravdépodobnosti predvidatelnd vjma — Posouzeni ochrany diivérnych informaci
v rdmci soudniho Fizeni — Dovoldvdni se diivérné povahy vsech prislusnych dokumentii jako
celku — Prezkum rizika vzniku vdzné a nenapravitelné ujmy na zdkladé celkové analyzy
dokumentuit unijnim soudem

(Clanky 278, 279 a 339 SFEU; Listina zdikladnich prdv Evropské umie, cldnek 7: narizeni
Evropského parlamentu a Rady ¢. 1049/2001, ¢l. 4 odst. 2 prvni odrdzka)
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(viz body 94, 95, 98, 102, 103)

Rizeni o predbéinych opatienich  — Odklad vykonatelnosti — — Predbéind opatieni -
Podminky prizndni — Vidznd a nenapravitelnd vjma - Financni iyma - Ujma, jeZ nemiize byt
vycislena — Ujma, jiZ nelze napravit cestou Zaloby na ndhradu skody — Nenapravitelnd povaha

(Cldnky 268, 278, 279 a 340 SFEU)

(viz bod 117)

Rizeni o predbéznych opatienich — Odklad vykonatelnosti — Podminky prizndni — Zvdzeni viech
dotéenych zdjmii — Odklad vykonatelnosti rozhodnuti Evropské agentury pro léCivé pripravky
o udéleni pristupu ke zpravdim o klinickych hodnocenich tretim osobam — Prevaha zdjmu na
zachovdni duvérné povahy dotycnych informaci nad verejnym zdjmem na okamZitém pristupu
k témto informacim - Uspokojeni verejného zdjmu zverejnénim nediivérného shrnuti

(Cldnky 278 a 339 SFEU; Listina zdikladnich prdv Evropské unie, ¢lanek 7; navizeni Evropského
parlamentu a Rady ¢. 1049/2001, ¢l. 4 odst. 2 prvni odrdzka)

(viz body 127, 128, 132, 134)

Vyrok

1)

2)

Kasac¢ni opravny prostiedek se zamita.

Evropské agenture pro 1é¢ivé pripravky (EMA) se ukladd ndhrada ndklada fizeni.
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