INFORMACE O NEZVEREJNENYCH ROZHODNUTICH

g

W Sbirka soudnich rozhodnuti

Rozsudek Tribunilu (druhého senatu) ze dne 25. zari 2018 — Amicus Therapeutics UK a Amicus

1.

CS

Therapeutics v. EMA

(Véc T-33/17)

»Pristup k dokumentiim — Narizeni (ES) ¢. 1049/2001 — Dokumenty drzené EMA, které obsahuji

informace predlozené zalobkynémi v ramci zadosti o registraci 1é¢ivého pripravku Galafold —

Rozhodnuti o udéleni pristupu k dokumentu treti osobé — Vyjimka tykajici se ochrany obchodnich

zajmi — Absence obecné domnénky davérnosti®

Zaloba na neplatnost — Pravomoc unijniho soudu — Ndvrhova Zdaddni smérujici k ulozeni prikazu
organu — Vylouceni

(Cldnek 263 SFELI)

(viz bod 19)

Orgdny Evropské unie — Prdvo verejnosti na pristup k dokumentim — Narizeni ¢. 1049/2001 —
Vyjimky z prdva na pristup k dokumentiiom — Odepreni pristupu — Povinnost orgdnu provést
konkrétni a individudlni prezkum dokumentii — MozZnost oprit se o obecné domnénky vztahujici se
k nékterym kategoriim dokumentii — Meze

(Narizeni Evropského parlamentu a Rady ¢. 1049/2001, ¢l. 4 odst. 2)

(viz body 30-32 a 34-37)

Orgdny Evropské unie — Prdvo verejnosti na pristup k dokumentiim — Narizeni ¢. 1049/2001 —
Vyjimky z prdava na pristup k dokumentiim — Ochrana obchodnich zdjmii — Dosah — PouZiti na
dokumenty ve spise predlozeném v rdmci Zzddosti o registraci lécivého pripravku —
Obecnd domnénka o uplatnéni vyjimky z prava na pristup — Vylouceni

(Narizeni Evropského parlamentu a Rady ¢ 1049/2001, ¢l. 4 odst. 2 prvni odrdzka, a narizeni
Evropského parlamentu a Rady ¢. 726/2004, clanek 11, ¢l. 13 odst. 3, clanek 36, ¢l. 38 odst. 3,
¢l. 57 odst. 1 a 2 a clinek 73)

(viz body 42, 44, 46 a 47)

Prdvo Evropské unie — Vyklad — Metody — Vyklad s ohledem na mezindrodni smlouvy uzaviené
Unii — Vyklad narizeni ¢. 1049/2001 a 726/2004 s ohledem na Dohodu o obchodnich aspektech
prav k dusevnimu vlastnictvi (TRIPS)
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(Dohoda TRIPS, ¢l. 39 odst. 2; narizeni Evropského parlamentu a Rady ¢. 1049/2001 a 726/2004;
rozhodnuti Rady 94/800)

(viz bod 53)

Orgdny Evropské unie — Prdvo verejnosti na pristup k dokumentiim — Narizeni ¢. 1049/2001 —
Vyjimky z prdva na pristup k dokumentim — Ochrana obchodnich zdjmii konkrétni osoby —
Povinnost orgdnu  provést komkrétni a individudlni prezkum dokumentii — Dosah -
Abstraktni dovoldavdni se poruseni zdkladnich prav dotycné treti strany — Nepripustnost

(Cldnek 339 SFEU; Listina zdkladnich prav Evropské unie, ¢lanky 7 a 17; natizeni Evropského
parlamentu a Rady ¢ 1049/2001, ¢l. 4 odst. 2 prvni odrdzka)

(viz body 58-61)

Orgdny Evropské unie — Prdvo verejnosti na pristup k dokumentiim — Narizeni ¢. 1049/2001
Vyjimky z prdava na pristup k dokumentiim - Restriktivni vyklad i uplatiiovini
Povinnost zkoumat dokumenty, na které se vztahuje vyjimka, konkrétné a individudlné — Dosah

(Nartizeni Evropského parlamentu a Rady ¢. 1049/2001, body 2 a 11 odivodnéni a clinek 4)

(viz body 69-73)

Orgdny Evropské unie — Prdavo verejnosti na pristup k dokumentiim — Narizeni ¢. 1049/2001
Vyjimky z prdava na pristup k dokumentium — Ochrana obchodnich zdjmi — Piisobnost
Souhrn verejnych védeckych studii obsahujici divérné i nedivérné informace — Zahrnuti
Podminka — Existence citlivé obchodni informace, kterd miiZe ohrozit obchodni zdjmy

v

(Narizeni Evropského parlamentu a Rady ¢ 141/2001, ¢l. 8 odst. 1, a narizeni Evropského
parlamentu a Rady ¢. 1049/2001, ¢l. 4 odst. 2 prvni odrdzka; smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2001/83, priloha 1)

(viz body 74, 75, 78, 79 a 82)

Orgdny Evropské unie — Prdvo verejnosti na pristup k dokumentiim — Narizeni ¢. 1049/2001 —
Vyjimky z prdva na pristup k dokumentiim — Ochrana obchodnich zdjmii — Dosah — PouZiti na
dokumenty ve spise predlozeném v rdmci Zddosti o registraci lécivého pripravku —
Povinnost prislusného organu uvést v rozhodnuti o zpristupnéni téchto dokument specificky
a naléhavy zdjem na zpristupnéni, ktery prevazuje nad pripadnou Skodu zpiisobenou osobé, jiz se
tyto informace tykaji — Neexistence

(Narizeni Evropského parlamentu a Rady ¢ 1049/2001, ¢l. 4 odst. 2 prvni odrdzka, a narizeni
Evropského parlamentu a Rady ¢. 726/2004)

(viz bod 85)
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9. Orgdny Evropské unie — Prdvo verejnosti na pristup k dokumentiim — Narizeni ¢. 1049/2001 —
Vyjimky ze zdsady pristupu k dokumentiim — Povinnost poskytnout Cdstecny pristup k tidajiim
nezahrnutym do vyjimek — DodrZeni zdsady proporcionality

(Narizeni Evropského parlamentu a Rady ¢. 1049/2001, ¢l. 4 odst. 6)

(viz bod 86)

Piredmét

Navrh na zdkladé ¢lanku 263 SFEU znéjici na zruseni rozhodnuti EMA ASK-22072 ze dne 14. prosince
2016, kterym se podle narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1049/2001 ze dne 30. kvétna
2001 o pristupu verejnosti k dokumenttim Evropského parlamentu, Rady a Komise (Uf. vést. 2001,
L 145, s. 43; Zvl. vyd. 01/03, s. 331) udéluje treti osobé pristup k dokumentu, ktery obsahuje
informace predlozené v souvislosti s zadosti o registraci 1é¢ivého pripravku Galafold

Vyrok
1) Zaloba se zamita.
2) Spole¢nostem Amicus Therapeutics UK Ltd a Amicus Therapeutics, Inc. se uklddd ndhrada

ndkladt rizeni.
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