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W Sbirka soudnich rozhodnuti

ROZSUDEK SOUDNIHO DVORA (¢tvrtého senétu)

22. ledna 2020*

»Kasa¢ni opravny prostiedek — Pristup k dokumentiim organ, instituci a jinych subjektd Unie —
Narizeni (ES) ¢. 1049/2001 — Clanek 4 odst. 2 prvni odrizka — Vyjimka tykajici se ochrany obchodnich
zajmd — Clének 4 odst. 3 — Ochrana rozhodovaciho procesu — Dokumenty, které byly piedlozeny
Evropské agenture pro 1écivé pripravky v ramci zadosti o registraci veterindrniho 1écivého pripravku —
Rozhodnuti zpristupnit dokumenty tieti osobé — Obecnd domnénka divérnosti —
Neexistence povinnosti organd, instituci a jinych subjekti Evropské unie pouzit obecnou
domnénku davérnosti*

Ve véci C-178/18 P,

jejimz predmétem je kasacni opravny prostfedek na zdkladé clanku 56 statutu Soudniho dvora
Evropské unie, podany dne 7. bfezna 2018,

MSD Animal Health Innovation GmbH, se sidlem v Schwabenheimu (Némecko),

Intervet International BV, se sidlem v Boxmeer (Nizozemsko),

zastoupené C. Thomas, barrister, a J. Stratford, QC, B. Kellym, solicitor, a P. Bogaertem, advocaat,
navrhovatelky,

pricemz dals$i Gcastnici rizeni je:

Evropska agentura pro 1écivé pripravky (EMA), pivodné zastoupena T. Jabloriskim, S. Marinem,
S. Drososem a A. Rusanovem, poté T. Jabtoniskim, S. Marinem a S. Drososem, jako zmocnénci,

zalovana v prvnim stupni,
SOUDNI DVUR (¢tvrty senat),

ve slozeni M. Vilaras (zpravodaj), predseda sendtu, K. Lenaerts, predseda Soudniho dvora vykondvajici
funkci soudce c¢tvrtého sendtu, S. Rodin, D. Svédby a N. Picarra, soudci,

generdlni advokat: G. Hogan,
vedouci soudni kancelafe: M. Longar, rada,
s prihlédnutim k pisemné césti fizeni a po jednani konaném dne 16. kvétna 2019,

po vyslechnuti stanoviska generalniho advokéta na jednani konaném dne 11. zafi 2019,

* Jednaci jazyk: anglictina.
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vydava tento

Rozsudek

Kasa¢nim opravnym prostiedkem se spolecnost MSD Animal Health Innovation GmbH a Intervet
international BV domadhaji zruseni rozsudku Tribunalu Evropské unie ze dne 5. Gnora 2018, MSD
Animal Health Innovation a Intervet international v. EMA (T-729/15, dile jen ,napadeny
rozsudek”, EU:T:2018:67), kterym Tribundl zamitl jejich Zalobu, kterou se domadhali zruseni
rozhodnuti Evropské agentury pro lécivé pripravky (EMA) EMA/785809/2015 ze dne 25. listopadu
2015, kterym se na zakladé nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1049/2001 ze dne
30. kvétna 2001 o pristupu verejnosti k dokumentim Evropského parlamentu, Rady a Komise
(Uf. vést. 2001, L 145, s. 43, Zvl. vyd. 01/03, s. 331) tieti osobé zpfistuphuji dokumenty obsahujici
informace predlozené v ramci zddosti o registraci veterinarniho lécivého pripravku Bravecto (déle jen
»sporné rozhodnuti”).

Pravni ramec

Mezindrodni pravo

Clanek 39 odst. 3 Dohody o obchodnich aspektech prav k dugevnimu vlastnictvi, kterd je prilohou 1
C Dohody o zfizeni Svétové obchodni organizace uzaviené v Marrdkesi, kterd byla schvalena jménem
Evropského spolecenstvi rozhodnutim Rady 94/800/ES ze dne 22. prosince 1994 o uzavieni dohod
jménem Evropského spolecenstvi s ohledem na oblasti, které jsou v jeho pravomoci, v ramci
Uruguayského kola mnohostrannych jednani (1986-1994) (Ut. vést. 1994, L 336, s. 1; Zvl. vyd. 11/21,
s. 80) (déle jen ,dohoda TRIPS), stanovi:

,Clenové, ktefi budou pozadovat jako podminku pro souhlas s obchodovanim s farmaceutickymi nebo
zemédélskymi chemickymi vyrobky, které vyuzivaji nové chemické latky, predlozeni nezverejnénych
vysledkti zkousek nebo jinych Gdaja, jejichz vznik vyzaduje zna¢né tsili, budou chrénit tyto tdaje proti
nepoctivému komer¢nimu uziti. Vedle toho budou Clenové chranit tyto tdaje proti zvefejnéni, ledaze
by to bylo nezbytné pro ochranu vefejnosti, nebo pokud jsou podniknuty kroky, které zajistuji, zZe
udaje jsou chranény proti nepoctivému komer¢nimu uziti.”

Unijni pravo

Clanek 1 pism. a) natizeni ¢. 1049/2001 stanovi:

»Ucelem tohoto nafizeni je

a) vymezit zdsady, podminky a omezeni z diivodu verejného nebo soukromého zdjmu pro vykon prava
na pristup k dokumentim Evropského parlamentu, Rady a Komise (dile jen ,organy‘) uvedeného

.....

Clanek 4 tohoto naiizeni, nadepsany ,Vyjimky“, ve svém odstavci 2 a ve svém odst. 3 prvnim
pododstavci stanovi:

»2. [...] odeprou organy pristup k dokumentu, pokud by jeho zpfistupnéni vedlo k poruseni ochrany

— obchodnich z4jmu fyzické nebo pravnické osoby, vcetné dusevniho vlastnictvi,

[...]
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3. Pristup k dokumentu, ktery organ vypracoval k vnitinimu pouziti nebo ktery obdrzel a ktery se
vztahuje k zdlezitosti, v niz organ jesté nerozhodl, se odepre, pokud by zpfistupnéni dokumentu vazné
ohrozilo rozhodovaci proces organu, neexistuje-li prevazujici verejny zdjem na zpristupnéni.”

Okolnosti predchazejici sporu

Skute¢nosti predchdzejici sporu a obsah sporného rozhodnuti jsou popsiny v bodech 1 az 10
napadeného rozsudku. Pro potieby tohoto fizeni je lze shrnout nasledovné.

Obé navrhovatelky patii do skupiny spole¢nosti Merck, ktera ma celosvétové vedouci postaveni
v oblasti zdravotni péce.

Dne 11. tnora 2014 agentura EMA udélila navrhovatelkdm registraci veterinarniho 1é¢ivého pripravku,
nazvaného Bravecto, ktery se pouziva k 1écbé infestace klistaty a blechami u pst.

Agentura EMA nejprve informovala navrhovatelky o tom, Ze od jedné treti osoby obdrzela zadost na
zdkladé nafizeni ¢. 1049/2001, kterd se tykala zpristupnéni péti zprav o toxikologickych zkouskach, jez
predlozily v rdmci zadosti o registraci, a Ze méla v imyslu zpfistupnit obsah tfi z téchto zprav, a poté je
vyzvala k tomu, aby ji sdélily, které cdsti téchto tii zprav si preji skryt (dale jen ,sporné zpravy®).

Rozhodnutim ze dne 9. rijna 2015 sdélila agentura EMA navrhovatelkam, Ze prijimd nékteré jejich
navrhy na skryti Gdaja, a sice ndvrhy tykajici se koncentra¢niho rozmezi Gc¢inné latky, podrobnosti
interni referen¢ni normy pouzité v analytickych testech a odkaz na budouci vyvojové projekty.

Navrhovatelky tvrdily, Ze na vSechny sporné zpravy se ma vztahovat domnénka dtvérnosti, a podptrné,
ze fada dalsich ¢asti spornych zprav musi byt skryta.

Ackoli byl tento aspekt nadale diskutovan s agenturou EMA, obé strany setrvavaly na svych postojich.

Agentura EMA ve sporném rozhodnuti uvedla, ze se timto rozhodnutim nahrazuje rozhodnuti ze dne
9. rijna 2015, zddraznila, ze setrvavd na svém postoji, jejz vyjadrila v posledné uvedeném rozhodnuti,
a ze ma v umyslu zpristupnit dokumenty, které podle ni nemaji davérnou povahu. K tomuto
rozhodnuti pripojila sporné zpravy obsahujici tdaje, s jejichz skrytim souhlasila.

Rizeni pred Tribunalem a napadeny rozsudek

Névrhem dorucenym kancelari Tribundlu dne 17. prosince 2015 podaly navrhovatelky Zalobu znéjici na
zru$eni sporného rozhodnuti. Samostatnym podanim z téhoz dne podaly ndvrh na predbézné opatieni
na zdkladé ¢lanku 278 SFEU, jimz se domdhaly odkladu vykonatelnosti napadeného rozhodnuti.

Usnesenim ze dne 20. cervence 2016, MSD Animal Health Innovation a Intervet international v. EMA
(T-729/15 R, nezverejnéné, EU:T:2016:435), odlozil predseda Tribundlu vykonatelnost sporného
rozhodnuti. Kasa¢ni opravny prostiedek podany proti tomuto usneseni byl zamitnut usnesenim
mistopiedsedy Soudniho dvora ze dne 1. bfezna 2017, EMA v. MSD Animal Health Innovation
a Intervet international [C-512/16 P(R), nezverejnéné, EU:C:2017:149].

Na podporu své zaloby navrhovatelky uplatnovaly pét zalobnich davod.
Tribundl zaprvé v bodech 21 az 57 napadeného rozsudku zkoumal prvni zalobni d@ivod, vychazejici

z nezohlednéni obecné domnénky davérnosti, kterd se pouzije na sporné zpravy a ktera se zaklada na
vyjimce tykajici se ochrany obchodnich z4jma navrhovatelek.
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V bodé 32 tohoto rozsudku Tribundl konstatoval, Ze sporné zpravy nesouviseji s probihajicim spravnim
nebo soudnim fizenim, jelikoz registrace 1é¢ivého pripravku Bravecto byla vyddna pred podanim
zadosti o pristup k témto zpravam. Z toho vyvodil, Ze jejich zpfistupnéni nemize mit vliv na postup
registrace.

V bodech 33 az 37 uvedeného rozsudku Tribunal uvedl, ze v projedndvané véci nemiize existovat
obecnd domnénka davérnosti, jelikoz unijni pravni Gprava v oblasti registrace neupravuje restriktivnim
zpusobem vyuziti dokumenti obsazenych v dokumentaci tykajici se postupu registrace lécivého
pfipravku a Ze tato pravni Uprava neomezuje pristup k dokumentaci pouze na ,dotcené ucastniky”
nebo ,stézovatele®.

Z toho v bodech 38 az 40 napadeného rozsudku vyvodil, Ze neexistuje obecnd domnénka divérnosti
dokument, které jsou soucasti dokumentace k registraci veterinarntho 1é¢ivého pripravku.

Konecné Tribundl v bodech 42 az 57 tohoto rozsudku odmitl argumenty navrhovatelek prednesenych
na podporu tvrzeni o existenci obecné domnénky davérnosti spornych zprav.

Zadruhé Tribundl v bodech 59 az 94 napadeného rozsudku odpovédél na druhy zalobni divod
vychazejici z nedodrzeni ¢l. 4 odst. 2 nafizeni ¢. 1049/2001 a zaloZeny na argumentu, ze sporné zpravy
by mély byt povazovany za davérné obchodni informace ve smyslu tohoto ustanoveni.

V bodech 71 az 77 tohoto rozsudku mél za to, ze navrhovatelky neprokazaly, ze sporné zpravy obsahuji
udaje odhalujici jejich strategii a jejich vyvojovy program nebo umoznujici pochopit divody, z nichz
jejich normy vnitropodnikového rizeni uvedené v toxikologické studii odrazeji dtivérné know-how.

V bodech 78 az 80 uvedeného rozsudku mél Tribundl za to, Ze agentura EMA ve sporném rozhodnuti
odpovédéla na argument vychdazejici z davérného charakteru informaci obsazenych v uvedenych
zpravach, ktery je dan na zdkladé toho, Zze dané informace odhaluji faze postupu vedouciho k ziskani
registrace pro jakykoli 1é¢ivy pripravek obsahujici tutéz uc¢innou latku.

V bodech 81 az 83 téhoz rozsudku Tribundl odmitl argument tykajici se hospodarské hodnoty
spornych zprav, kterd podle navrhovatelek odGvodnuje, aby s nimi bylo v plném rozsahu zachdzeno
davérné.

V bodé 84 napadeného rozsudku Tribundl odmitl argument tykajici se vyhody, ze které mohou mit
prospéch konkuren¢ni podniky navrhovatelek, ziskané zpristupnénim studii uvedenych ve spornych
zpravach. Zdtraznil jednak skutec¢nost, ze tyto podniky mély provést vlastni studie v souladu
s pouzitelnymi védeckymi pokyny a poskytnout vSechny pozadované udaje, aby jejich dokumentace
byla tplnd, a zadruhé skutecnost, Ze unijni pravni Uprava poskytuje dokumentim predlozenym pro
ucely ziskani registrace ochranu prostrednictvim exkluzivity udajt.

V bodech 85 az 93 tohoto rozsudku Tribunal zejména odmitl argument tykajici se nedostate¢né
ochrany navrhovatelek proti nekalé soutézi ve tretich zemich a v ramci postupu smérujictho k ziskdni
registrace generického 1éc¢ivého pripravku Bravecto.

Zatteti Tribunal v bodech 97 az 115 uvedeného rozsudku odpovédél na tieti zalobni divod vychazejici
ze skutecnosti, zZe zpristupnéni spornych zprav by ohrozilo rozhodovaci proces agentury EMA.

V bodé 102 téhoz rozsudku Tribundl konstatoval, Ze postup registrace byl v dobé, kdy treti osoba
podala zadost o pristup ke spornym zpravam, ukoncen.

V bodech 108 az 111 napadeného rozsudku Tribundl odmitl argument, podle kterého tyto zpravy

spadaji pod vyjimku stanovenou v ¢l. 4 odst. 3 nafizeni ¢. 1049/2001, zalozeny na skuteCnosti, ze tyto
zpravy budou navrhovatelkami pouzity pro tcely novych zadosti o registraci.
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Zactvrté Tribundl v bodech 118 az 138 tohoto rozsudku odpovédél na ¢tvrty zalobni divod vychazejici
ze skutecnosti, ze agentura EMA nepoméfila dotéené zajmy, v jehoz ramci mély navrhovatelky za to, ze
takové pomeéreni viibec nebylo provedeno nebo nebylo provedeno za tucelem konstatovani existence
jedné z vyjimek stanovenych v ¢l. 4 odst. 2 nafizeni ¢. 1049/2001.

V bodech 120 az 123 uvedeného rozsudku Tribundl v podstaté odpovédél na tento zalobni divod
v rozsahu, v némz se tykd nepoméfeni zajmt tak, ze agentura EMA neuznala uplatnéni jedné
z vyjimek stanovenych v ¢l. 4 odst. 2 nebo 3 tohoto nafizeni, a proto neméla povinnost pomeérovat
jakykoli verejny zdjem se zdjmem navrhovatelek na tom, aby uvedené informace ztstaly daveérné.

V bodech 124 az 138 téhoz rozsudku Tribundl uvedeny zalobni divod zamitl v rozsahu, v némz se tyka
nepoméreni zajmua pri prezkumu divérné povahy jednotlivych informaci.

Zapaté Tribundl v bodech 139 az 145 napadeného rozsudku odpovédél na paty zalobni davod
vychézejici z neprovedeni nalezitého poméreni zajmi, kdyz mél za to, Ze vzhledem k tomu, Ze zddna
ze skutecnosti uvedenych ve spornych zpravach zpristupnénych agenturou EMA neni davérnd ve

smyslu ¢l. 4 odst. 2 a 3 nafizeni ¢. 1049/2001, tato agentura nemohla poméfovat zvlastni zdjem na
davérnosti s prevazujicim verejnym zajmem odavodnujicim zpristupnéni.

Tribundl proto v bodé 1 vyroku napadeného rozsudku zalobu zamitl.

Navrhova zadani acastnic rizeni
Navrhovatelky navrhuji, aby Soudni dvtir:
— napadeny rozsudek zrusil,

— zrusil sporné rozhodnuti a

— ulozil agenture EMA nahradu néklada fizeni a vyloh, které navrhovatelky vynalozily v rdmci tohoto
rizeni.

Agentura EMA navrhuje, aby Soudni dvir:
— kasa¢ni opravny prostiedek zamitl a

— ulozil navrhovatelkdim ndhradu naklada souvisejicich s timto fizenim.

Ke kasacnimu opravnému prostredku

Na podporu svého kasacniho opravného prostredku predkladaji navrhovatelky pét davodi. V ramci
prvniho divodu kasa¢niho opravného prostredku tvrdi, Ze se Tribundl dopustil nespravného pravniho
posouzeni, kdyz nemél za to, ze se na sporné zpravy vztahuje ochrana na zdkladé obecné domnénky
davérnosti. V ramci druhého divodu kasa¢niho opravného prostiedku uvadéji, ze se Tribunal dopustil
nespravného pravniho posouzeni, kdyz nerozhodl, ze tyto zpravy tvori divérné obchodni informace,
jejichz zpristupnéni mélo byt odmitnuto na zdkladé vyjimky z prava na piistup k dokumentim
stanovené v ¢l. 4 odst. 2 prvni odrazce narizeni ¢. 1049/2001. V ramci tfettho davodu kasac¢niho
opravného prostiredku tvrdi, Ze Tribundl rovnéz porusil ¢l. 4 odst. 3 tohoto nafizeni, kdyz nemél za to,
ze na uvedené zpravy se vztahuje ochrana na zdkladé vyjimky z prava na pristup k dokumentim
stanovené v tomto ustanoveni. V ramci svého ctvrtého a patého davodu kasacniho opravného
prostiedku, které budou posouzeny spole¢né, maji za to, ze agentura EMA se dopustila nespravného
pravniho posouzeni, kdyz neprovedla poméreni dotéenych zajma.

ECLLEU:C:2020:24 5
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K prvnimu divodu kasacniho opravného prostredku

Argumentace tcastnikii vizeni

V ramci prvniho divodu kasa¢niho opravného prostiedku navrhovatelky zaprvé tvrdi, Ze se Tribunal
dopustil nespravného pravniho posouzeni, kdyz nemél za to, ze se na sporné zpravy méla vztahovat
obecnda domnénka diavérnosti.

Jsou toho nazoru, zZe Tribundl v bodé 50 tohoto rozsudku nespravné vylozil jejich argumentaci, jelikoz
uznani pouziti obecné domnénky divérnosti podle nich nema za nasledek absolutni upfednostnéni
ochrany davérnosti, nebot takovd domnénka mutze byt v konkrétnim pripadé vzdy vyvracena.

Zadruhé navrhovatelky tvrdi, ze v bodech 24 az 37 napadeného rozsudku Tribundl nespravné aplikoval
kritéria, kterym v projednavaném pripadé podléhd uznani obecné domnénky davérnosti.

Zaprvé uvadéji, ze prestoze clanek 73 nafrizeni ¢. 726/2004 stanovi, Ze nafizeni ¢. 1049/2001 se pouzije
na dokumenty v drzeni agentury EMA, neznamend to, ze se predpokladd, ze dokumenty, které jsou
soucasti dokumentace k registraci, mohou byt zpristupnény.

Navrhovatelky zddraznuji skute¢nost, ze narizeni ¢. 726/2004 obsahuje fadu povinnosti zverejnéni,
které zajistuji dostatecnou transparentnost v rozhodovacim procesu agentury EMA a které predstavuji
zvlastni a podrobna ustanoveni tykajici se informaci, jez musi byt zpfistupnény vefejnosti, jelikoz toto
narizeni nestanovi pro kohokoli zddné obecné pravo na pristup k dokumentaci.

Zadruhé navrhovatelky tvrdi, Ze se Tribundl v bodech 26 az 28 a 32 napadeného rozsudku dopustil
nespravného pravniho posouzeni, kdyz nezkoumal, zda vyhlidka, Ze se citlivé obchodni informace
zptistupni po dokonceni dotéeného fizeni, narusuje toto fizeni, nebot dokonceni tohoto fizeni nemd
vliv na citlivou povahu téchto informaci.

Zatfeti poukazuji na nespravné pravni posouzeni, jehoz se mél dopustit Tribundl v bodech 39
a 40 tohoto rozsudku v rozsahu, v némz se opiral o politiku agentury EMA jako o pravni pramen
v oblasti pfistupu k dokumentim, aby odavodnil jeji jednani v této oblasti.

Zactvrté navrhovatelky Tribundlu vytykaji, ze nafizeni ¢. 1049/2001 nevylozil v souladu s Dohodou
TRIPS. Tvrdi, Ze tato dohoda se vztahuje na dokumenty predlozené zadateli o registraci a umoziuje
zptistupnéni davérnych informaci, pouze kdyz je to nezbytné k ochrané verejnosti.

Zapaté navrhovatelky tvrdi, Ze Tribundl v bodech 52 az 57 napadeného rozsudku nespravné posoudil
odivodnéni predlozené agenturou EMA.

Agentura EMA ma4 za to, Ze argumentace navrhovatelek musi byt odmitnuta.

Zavery Soudniho dvora

Je tfeba pripomenout, ze nafizeni ¢. 1049/2001 je podle bodu 1 svého odavodnéni soucésti zdméru
vyjadreného v ¢l. 1 druhém pododstavci SEU zahdjit novou etapu v procesu vytvareni stale uzsiho
svazku mezi narody Evropy, v némz jsou rozhodnuti pfijiména co nejotevienéji a co nejblize obcanovi
(rozsudky ze dne 1. ¢ervence 2008, Svédsko a Turco v. Rada, C-39/05 P a C-52/05 P, EU:C:2008:374,
bod 34, jakoz i ze dne 4. zafi 2018, ClientEarth v. Komise, C-57/16 P, EU:C:2018:660, bod 73).
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Tento zékladni cil Evropské unie se odrazi jednak v ¢l. 15 odst. 1 SFEU, ktery mimo jiné stanovi, ze
organy, instituce a jiné subjekty Unie jednaji co nejotevienéji, pricemz tato zdsada je rovnéz stvrzena
v ¢l. 10 odst. 3 SEU a v ¢l. 298 odst. 1 SFEU, a jednak v tom, ze pravo na pristup k dokumentim je
zakotveno v ¢lanku 42 Listiny zdkladnich prav Evropské unie (rozsudek ze dne 4. zaii 2018, ClientEarth
v. Komise, C-57/16 P, EU:C:2018:660, bod 74 a citovana judikatura).

Z bodu 2 odtvodnéni nafizeni ¢. 1049/2001 vyplyva, Ze transparentnost umoziuje, aby mély organy
Unie ve vztahu k obcanim v demokratickém systému vétsi legitimitu, Gc¢innost a odpovédnost
(v tomto smyslu viz rozsudky ze dne 1. cervence 2008, Svédsko a Turco v. Rada,
C-39/05 P a C-52/05 P, EU:C:2008:374, body 45 a 59, jakoz i ze dne 4. zafi 2018, ClientEarth
v. Komise, C-57/16 P, EU:C:2018:660, bod 75).

Za timto ucelem clanek 1 tohoto nafizeni stanovi, Ze cilem nafizeni je zakotvit pravo verejnosti na

.....

v. Komise, C-57/16 P, EU:C:2018:660, bod 76 a citovand judikatura).

Z clanku 4 tohoto nafizeni, ktery stanovi rezim vyjimek, rovnéz vyplyvd, ze toto pravo na pristup
podléhd urcitym omezenim zalozenym na diivodech verejného ¢i soukromého zdjmu (rozsudky ze dne
16. cervence 2015, ClientEarth v. Komise, C-612/13 P, EU:C:2015:486, bod 57, a ze dne 4. zafi 2018,
ClientEarth v. Komise, C-57/16 P, EU:C:2018:660, bod 77).

vvvvv

vefejnosti, musi byt vykldddny a pouzivany striktné (rozsudek ze dne 4. zari 2018, ClientEarth
v. Komise, C-57/16 P, EU:C:2018:660, bod 78 a citovana judikatura).

V tomto ohledu je tfeba pripomenout, ze pokud unijni organ nebo instituce, jemuz byla predlozena
zadost o pristup k dokumentu, zamitne zadost na zdkladé nékteré z vyjimek stanovenych v ¢lanku 4
narizeni ¢. 1049/2001, musi v zdsadé vysvétlit, jak by pristup k uvedenému dokumentu mohl konkrétné
a skutecné ohrozit zdjem chranény touto vyjimkou, pficemz riziko takovéhoto ohrozeni musi byt
davodné predvidatelné, a nikoli Cisté hypotetické (rozsudek ze dne 4. zari 2018, ClientEarth v. Komise,
C-57/16 P, EU:C:2018:660, bod 51 a citovana judikatura).

V nékterych pripadech Soudni dvir uznal, Ze je nicméné pripustné, aby takovy organ, takova instituce
nebo takové jiné subjekty Unie oprely své rozhodnuti o obecné domnénky pouzitelné na nékteré
kategorie dokumentd, protoze na zadosti o zpristupnéni tykajici se dokumenti téze povahy je mozno
pouzit podobné obecné uvahy (rozsudek ze dne 4. zafi 2018, ClientEarth v. Komise, C-57/16 P,
EU:C:2018:660, bod 51 a citovana judikatura).

Ucel takovych vyjimek tedy spociva v moznosti, ze dotéeny orgdn, instituce nebo jiné subjekty Unie
zohledni, ze zpfistupnéni urcitych kategorii dokument by v zdsadé mohlo ohrozit zdjem chranény
vyjimkou, na kterou se odvoldvd, a to na zdkladé takovych obecnych tvah bez nutnosti zkoumat
konkrétné a jednotlivé kazdy z pozadovanych dokumentd (rozsudek ze dne 4. zaii 2018, ClientEarth
v. Komise, C-57/16 P, EU:C:2018:660, bod 52 a citovana judikatura).

Nicméné orgdn, instituce nebo jiny subjekt Unie nemusi zalozit své rozhodnuti na takové obecné
domnénce, ale mtze vzdy provést konkrétni prezkum dokumentd, kterych se tykd zadost o pristup,
a poskytnout v tomto ohledu odavodnéni (rozsudek ze dne 14. listopadu 2013, LPN a Finsko
v. Komise, C-514/11 P a C-605/11 P, EU:C:2013:738, bod 67).

Z toho vyplyva, ze pouziti obecné domnénky davérnosti predstavuje pouze moznost dot¢eného organu,
instituce nebo jiného subjektu Unie, ktery si vzdy zachovava moznost provést konkrétni a individudlni
prezkum dotcenych dokumentd za Gcelem urceni, zda se na tyto dokumenty zcela nebo zcasti vztahuje
ochrana poskytovana jednou nebo nékolika vyjimkami stanovenymi v ¢lanku 4 nafizeni ¢. 1049/2001.

ECLLEU:C:2020:24 7
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Predpoklad, na kterém je zaloZzen prvni divod kasacniho opravného prostredku, je tak z pravniho
hlediska nespravny. Navrhovatelky totiz tim, Ze tvrdi, ze ,uplatnéni obecné domnénky davérnosti neni
nepovinné v tom smyslu, ze pokud se pouzije, dochdzi k tomu ze zdkona, a agentura EMA ji musi
zohlednit pri prijeti svého rozhodnuti, porusuji dosah, ktery je tfeba pfiznat pravidlu prezkumu
zadosti o pristup k dokumentim, jak vyplyva z rozsudku Soudniho dvora ze dne 14. listopadu 2013,
LPN a Finsko v. Komise (C-514/11 P a C-605/11 P, EU:C:2013:738, bod 67), podle kterého je naopak
uplatnéni obecné domnénky davérnosti pro organ, instituci nebo jiny subjekt Unie, kterému byla

7

takova zadost predlozena, vzdy nepovinné.

Konkrétni a individudlni prezkum mutize dale zarucit, ze organ, instituce nebo jiny subjekt Unie ovérily,
zda zpfistupnéni vSsech dokumentd nebo ¢asti dokumentd, k nimz je pozadovan pfistup, mohlo
konkrétné a skute¢né ohrozit jeden nebo vice zajml, na néz se vztahuje ochrana poskytovana
vyjimkami uvedenymi v ¢lanku 4 nafrizeni ¢. 1049/2001.

V projednavané véci je pritom nesporné, ze agentura EMA provedla konkrétni a individualni prezkum
kazdé ze spornych zprav, ktery ji vedl ke skryti nékterych casti téchto zprav tykajicich se
koncentracniho rozmezi ucinné latky, podrobnosti interni referen¢ni normy pouzité v analytickych
testech a odkazti na budouci vyvojové projekty.

Z vyse uvedenych tvah vyplyvd, zZe v rozsahu, v némz navrhovatelky v rdmci prvniho dtivodu kasa¢niho
opravného prostredku Tribundlu vytykaji v podstaté nespravné pravni posouzeni spocivajici v tom, ze
mél za to, Ze se na sporné zpravy nevztahuje obecnd domnénka davérnosti, tento diéivod kasa¢niho
opravného prostiedku nemiize obstit a musi byt zamitnut jako neopodstatnény.

Pokud jde o zbyvajici ¢ast, v rozsahu, v némz v ramci prvniho divodu kasa¢niho opravného prostredku
navrhovatelky zpochybnuji divody uvedené v napadeném rozsudku, v nichz mél Tribundl za to, Ze
domnénku podobnou domnénce, jako je domnénka uznana v judikatufe Soudniho dvora ve vztahu
k jinym kategoriim dokumentd, nelze uznat ve vztahu k dokumentim v drzeni agentury EMA, jako
jsou sporné zpravy, tento dtivod kasa¢niho opravného prostfedku musi byt zamitnut jako nedcinny.

Tato ¢ast napadeného rozsudku totiz ve skutec¢nosti uvadi nadbyte¢né odiivodnéni, jelikoz se tyka
otazky, kterd nema vliv na vysledek sporu pred Tribundlem. Za predpokladu, ze na rozdil od toho, co
uvedl Tribundl, musi byt obecnd domnénka divérnosti rovnéz uznana ve vztahu k dokumentim
v drzeni agenturou EMA, jako jsou sporné zpravy, z bodu 58 tohoto rozsudku vyplyva, ze agentura
EMA nebyla povinna vychdzet z takové domnénky, ale mohla, jak také ucinila, provést konkrétni
a individudlni prezkum dotcenych dokumentt s cilem urcit, zda a v jakém rozsahu mohou byt
zpristupnény.

S ohledem na vy$e uvedené je tfeba prvni divod kasa¢niho opravného prostfedku zamitnout.

K druhému diivodu kasacniho opravného prostiedku

Argumentace tcastnikii vizeni

V ramci druhého divodu kasa¢niho opravného prostredku navrhovatelky tvrdi, Ze Tribunal
v projednavaném pripadé nechal bez povsimnuti ochranu obchodnich zdjmé pfiznanou ¢l. 4 odst. 2
prvni odrazkou nafizeni ¢. 1049/2001.

Zaprvé tvrdi, ze se Tribundl dopustil nespravného pravniho posouzeni, kdyz nemél za to, Ze sporné

zpravy byly v plném rozsahu tvoreny davérnymi obchodnimi informacemi, na néz se vztahuje ochrana
poskytovand timto ustanovenim.
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Zadruhé tvrdi, ze bod 65 napadeného rozsudku je stizen nespravnym pravnim posouzenim v rozsahu,
v némz z tohoto bodu vyplyva, ze Tribundl vychazel z predpokladu, ze agentura EMA poméfila z4jmy
chranéné z titulu obchodniho tajemstvi se zajmy chranénymi z titulu pfevazujiciho vefejného zijmu na
zptistupnéni spornych zprav. Podle jejich nazoru se EMA pritom opirala pouze o nedostatek
davérnosti téchto zprav, aby dospéla k zavéru, ze je lze zpristupnit bez poméreni zajmi.

Zatreti navrhovatelky tvrdi, ze se Tribundl dopustil nespravného pravniho posouzeni, kdyz mél
v bodé 68 tohoto rozsudku za to, ze uplatnéni vyjimky stanovené v ¢l. 4 odst. 2 prvni odrazce nafizeni
¢. 1049/2001 zavisi na zavaznosti zdsahu do obchodnich zajma.

Zactvrté se navrhovatelky domnivaji, Ze Tribundl pro ucely posouzeni, zda bylo mozné rozumné
predpokladat, ze dojde k poruseni ochrany jejich obchodnich zdjmt, nezohlednil ani uZite¢nost
spornych zprav, ani riziko zneuziti téchto zprav konkurentem. Tvrdi, Ze Tribunal mél prezkoumat, zda
takovy konkurent mohl pouzit uvedené zpravy za ucelem ziskani soutézni vyhody, a to zejména mimo
uzemi Unie.

Zapaté vytykaji Tribundlu rovnéz to, ze nezohlednil skuteCnost, ze se agentura EMA nespravné
domnivala, ze vykonava diskre¢ni pravomoc, kdyz posuzuje otazku divérnosti obchodnich informaci
obsazenych v dokumentu, o jehoz zpfistupnéni je zadana.

Zasesté navrhovatelky tvrdi, ze Tribundl v bodech 72 az 82 napadeného rozsudku zvolil ,nerealisticky
pristup” ke kritériu obchodni duavérnosti, zejména kdyz vyzadoval, aby prokazaly, ze sporné zpravy
obsahuji jedine¢né a vyznamné skutecnosti, jez umoznuji objasnit jejich celkovou tvirc¢i strategii
a jejich vyvojovy program.

Zasedmé maji za to, Ze Tribundl neodtvodnil sva posouzeni, pokud jde o dotcené udaje citlivé povahy
z obchodniho hlediska, zejména kdyz v bodé 87 tohoto rozsudku rozhodl na zakladé zjisténi agentury
EMA obsazenych ve sporném rozhodnuti, Ze informace uvedené ve spornych zpravich nemaji
davérnou povahu z hlediska jejich obchodnich zgjm.

Zaosmé se navrhovatelky domnivaji, ze se Tribundl v bodé 91 napadeného rozsudku dopustil
nespravného pravniho posouzeni, kdyz mél za to, ze jejich obavy tykajici se dobré povésti nemohou
byt zohlednény pro tcely urceni, zda sporné zpravy obsahuji davérné informace.

Zadevaté navrhovatelky tvrdi, Ze v bodech 92 a 93 tohoto rozsudku Tribundl nezohlednil svédectvi,
ktera predlozily a z nichz vyplyva, ze zpfistupnéni téchto zprav umoznilo jejich konkurentim ziskat
snadnéji rozhodnuti o registraci, a to zejména mimo tzemi Unie. V tomto ohledu uvadéji, ze byly
pouze povinny prokazat, ze bylo mozné rozumné predpoklddat, ze dojde k poruseni ochrany jejich
obchodnich zajmu.

Agentura EMA ma za to, Ze argumenty navrhovatelek je tfeba odmitnout.

Zavery Soudniho dvora

Zaprvé je treba uvést, ze v ramci svého druhého divodu kasacniho opravného prostiedku
navrhovatelky v zdsadé tvrdi, ze se Tribunal dopustil nespravného pravniho posouzeni, kdyz nemél za
to, Ze véechny sporné zpravy mély byt pokladany za zpravy, které jsou tvoreny davérnymi obchodnimi
informacemi.

Pritom je tfeba pfripomenout, ze spornym rozhodnutim agentura EMA povolila ¢astecny pristup ke
spornym zpravam, pricemz skryla idaje uvedené v bodech 9 a 61 tohoto rozsudku.

ECLLEU:C:2020:24 9
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V ramci zpochybnéni divodd, na zdkladé kterych Tribundl rozhodl o tom, zZe zpfistupnéni ostatnich
¢asti spornych zprav je opodstatnéné, maji navrhovatelky pouze za to, Ze Tribundl zvolil nespravny
pfistup pro zjisténi toho, zda tyto zpravy obsahuji divérné tdaje, bez ohledu na to, Ze lze rozumné
predpokladat, ze uvedené zpravy budou zneuzity konkurentem, a dale, ze mél urcit, zda ma
kombinace tdaji obsazenych ve vSech uvedenych zpravach obchodni hodnotu.

Agentura EMA zajisté nemize bez dalsiho vyloucit moznost, Ze nékteré casti zpravy o toxikologickych
zkouskach, které byly konkrétné identifikovany podnikem, mohou obsahovat udaje, jejichz zpristupnéni
by porusilo ochranu obchodnich zdjmi tohoto podniku ve smyslu ¢l. 4 odst. 2 prvni odrazky narizeni
¢. 1049/2001. Pokud by totiz takovy podnik vymezil konkrétni a rozumné predvidatelné riziko, ze
nékteré nezvefejnéné udaje, které jsou obsazeny v takové zpravé, jako jsou sporné zpravy, a které
nepatfi mezi obecné zndmé skutecnosti v oblasti farmaceutického primyslu, jsou pouziviny v jednom
nebo v nékolika tretich stitech konkurentem tohoto podniku pro ucely ziskdni registrace, ¢imz by
tento konkurent nespravedlivé ziskal vyhodu vyplyvajici z prace vykonané uvedenym podnikem, mohlo
by byt prokdzano takové poruseni ochrany.

Svou argumentaci vSak navrhovatelky nevysvétluji divody, pro¢ se Tribunal podle nich dopustil
nespravného pravniho posouzeni, kdyz mél za to, ze zpristupnéné casti spornych zprav nepredstavuji
udaje, na které by se mohla vztahovat vyjimka tykajici se ochrany obchodnich z4jm, stanovend v ¢l. 4
odst. 2 prvni odrazce narizeni ¢. 1049/2001, jelikoz pred agenturou EMA ani v zalobé podané
k samotnému Tribundlu konkrétné a presné neidentifikovaly, které z téchto casti mohou porusit

ochranu jejich obchodnich zajmi, pokud by byly zpristupnény.

Kromé toho argumenty navrhovatelek znamenaji uplatnéni obecné domnénky davérnosti, ktera se ma
vztahovat na vSechny sporné zpravy v ramci divodu kasa¢niho opravného prostredku, ktery sméruje
proti posouzeni, provedenému Tribunilem, vysledku konkrétniho a individualniho prezkumu,
s ohledem na néjz se agentura EMA rozhodla poskytnout castecny pristup k témto zpravam. Vzhledem
k tomu, co bylo rozhodnuto v bodech 61 a 62 tohoto rozsudku, musi byt tato argumentace odmitnuta.

Zadruhé navrhovatelky tvrdi, Ze bod 65 napadeného rozsudku je stizen nespravnym pravnim
posouzenim z davodu, ze Tribundl naznacuje, Ze agentura EMA pomérila davérné obchodni zajmy
navrhovatelek a prevazujici vefejny zdjem na transparentnosti, zatimco ve sporném rozhodnuti se
agentura EMA opirala pouze o nedostatek davérnosti spornych zprav.

V tomto ohledu ze vsech bodt 61 az 94 napadeného rozsudku, ve kterych Tribundl odpovédél na
druhy d@vod zaloby na neplatnost, vyplyvd, ze Tribunal v bodech 61 az 68 uvedeného rozsudku
pripomnél judikaturu tykajici se zdsad a pravidel uplatnovanych na prezkum zadosti o pristup
k dokumentim na zdkladé nafizeni ¢. 1049/2001, vcetné pravidla tykajictho se pomérfeni zdjmu
v bodé 65 uvedeného rozsudku, a poté na konci posouzeni obsazeného v bodech 70 az 94 uvedeného
rozsudku, v jehoz rdmci nebylo toto pravidlo pouzito, dospél k zavéru, ze navrhovatelky neprokazaly,
ze se agentura EMA dopustila pochybeni, kdyz méla za to, ze tidaje obsazené ve spornych zpravach
nejsou davérné.

Tribundl ostatné v bodé 122 napadeného rozsudku spravné rozhodl, ze vzhledem k tomu, Ze agentura
EMA nedospéla k zavéru, Ze na dotcené tidaje se musi vztahovat ochrana poskytovand jednou vyjimkou
nebo nékolika z nich, neméla povinnost urcovat ¢i posuzovat vefejny zdjem na zpristupnéni téchto
udajl, ani jej pomérovat se zdjmem navrhovatelek na tom, aby uvedené tdaje zistaly davérné.

Tento argument navrhovatelek je tedy tieba odmitnout.
Zatreti navrhovatelky v podstaté tvrdi, ze se Tribundl v bodé 68 napadeného rozsudku dopustil

nespravného pravniho posouzeni, kdyz mél za to, ze uplatnéni vyjimky stanovené v ¢l. 4 odst. 2 prvni
odrazce narizeni ¢. 1049/2001 zavisi na tom, jak zdvazny je zasah do obchodnich zjm.
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Pritom ze spole¢ného vykladu boda 61 az 94 napadeného rozsudku, jimiz Tribundl odpovédél na druhy
dtavod Zaloby na neplatnost, vyplyvd, ze jeho bod 68 je obsazen mezi body 61 az 68 tohoto rozsudku,
v nichz Tribundl pouze pfipominal judikaturu tykajici se zasad a pravidel uplathovanych na prezkum
zadosti o pristup k dokumenttim, formulovanych na zdkladé narizeni ¢. 1049/2001.

Vzhledem k tomu, Ze anglickd jazykova verze napadeného rozsudku, tj. jednaci jazyk rizeni ve véci
T-729/15 pouziva vyraz ,zavazné“ (,seriously”), ktery neni uveden v ¢l. 4 odst. 2 nafizeni ¢. 1049/2001,
je nutno konstatovat, ze tento rozsudek je stizen nespravnym pravnim posouzenim. Ze samotného
znéni tohoto ustanoveni totiz vyplyvd, zZe pouhé poruseni ochrany dotcenych zajmi muiize odavodnit
pripadné uplatnéni jedné z vyjimek, které jsou v ném uvedeny, aniz by tento zdsah musel dosdhnout
urcitého stupné zavaznosti.

Z bodt 70 az 94 uvedeného rozsudku vsak vyplyva, ze Tribunal se pro acely rozhodnuti o druhém
davodu zaloby na neplatnost nijak neopiral o kritérium zavaznosti poruseni ochrany obchodnich zajmi
navrhovatelek, aby mohl rozhodnout, Ze vyjimka stanovend za timto ucelem ¢l. 4 odst. 2 prvni
odrazkou narizeni ¢. 1049/2001 neni v projedndvaném pripadé pouzitelnd. Za téchto podminek nema
nespravné pravni posouzeni, jehoz se dopustil Tribundl, uvedené v bodé 89 tohoto rozsudku, zadny
dopad na posouzeni provedené Tribundlem, a nemtize tedy vést ke zruseni napadeného rozsudku.

Zactvrté navrhovatelky tvrdi, ze Tribunal nespravné posoudil uzite¢nost spornych zprav a riziko jejich
zneuziti jejich konkurenty, zejména v rdmci postupd vydavani rozhodnuti o registraci mimo tzemi
Unie, pro tcely urceni, zda zpfristupnéni téchto zprav mtize porusit ochranu jejich obchodnich zajmi.

V bodech 84 a 93 napadeného rozsudku Tribundl rozhodl, Ze v kontextu, kdy konkurenti
navrhovatelek museli v kazdém pripadé provést vlastni studie v souladu s pouzitelnymi védeckymi
pokyny a poskytnout vSechny uddaje pozadované k tomu, aby jejich dokumentace byly uplné,
navrhovatelky neprokdazaly existenci rizika nepoctivého uzivani jejich ddaja takovymi konkurenty.
Tribundl navic v bodé 87 tohoto rozsudku upfesnil, Ze navrhovatelky neprokazaly, ze skryti casti
provedené agenturou EMA ve spornych zpravach nebylo dostate¢né.

V tomto ohledu je tfeba zdlraznit, ze pokud orgdn, instituce nebo jiny subjekt Unie, jemuz byla
predlozena zadost o pristup k dokumentu, zamitne tuto zadost na zdkladé nékteré z vyjimek
stanovenych v ¢lanku 4 nafizeni ¢. 1049/2001, zakladni zdsady otevienosti pripomenuté
v bodé 49 tohoto rozsudku, musi v zasadé vysvétlit, jak by pristup k uvedenému dokumentu mohl
konkrétné a skutecné ohrozit zdjem chranény touto vyjimkou. Kromé toho musi byt riziko takovéhoto
ohrozeni divodné predvidatelné, a nikoli cisté hypotetické (rozsudek ze dne 4. zafi 2018, ClientEarth
v. Komise, C-57/16 P, EU:C:2018:660, bod 51 a citovand judikatura).

Stejné tak musi osoba, ktera zddd o uplatnéni jedné z téchto vyjimek organem, instituci nebo jinym
subjektem, na ktery se vztahuje uvedené narizeni, v¢as poskytnout odpovidajici vysvétleni doté¢enému
organu, instituci nebo jinému subjektu.

Je pravda, ze jak bylo rozhodnuto v bodé 80 tohoto rozsudku, riziko zneuziti tdaji obsazenych
v dokumentu, k némuz je pozadovan pristup, mtze za urcitych okolnosti porusit ochranu obchodnich
z4jmU podniku. S ohledem na pozadavek poskytnuti takovych vysvétleni, jako jsou vysvétleni uvedena
v bodé 94 tohoto rozsudku, vSak musi byt existence takového rizika prokizdna. V tomto ohledu
nemuze pouhé nepodlozené tvrzeni tykajici se obecného rizika zneuziti vést k tomu, aby tyto tdaje
byly povazovany za udaje, na které se vztahuje vyjimka stanovena ¢l. 4 odst. 2 prvni odrazkou nafizeni
¢. 1049/2001, pokud neexistuji zadnd dalsi upfesnéni poskytnutd osobou, jez zddd o uplatnéni této
vyjimky pred dotéenym organem, instituci nebo jinym subjektem, predtim, nez v tomto ohledu vydaji
rozhodnuti o povaze, predmétu a rozsahu uvedenych tdaji, kterd mohou unijnimu soudu objasnit, jak
by zpristupnéni téchto tidajit mohlo konkrétné a rozumné predvidatelnym zptisobem porusit ochranu
obchodnich zajma osob dotéenych tymiz udaji.

ECLLEU:C:2020:24 11



96

97

98

99

100

101

102

103

104

Rozsupek zE DNE 22. 1. 2020 — vic C-178/18 P
MSD ANIMAL HEALTH INNOVATION A INTERVET INTERNATIONAL V. EMA

Jak pritom vyplyva z bodu 81 tohoto rozsudku, navrhovatelky ve své zalobé podané k Tribunalu
neprokdzaly, ze agentufe EMA predtim, nez prijala sporné rozhodnuti, poskytly vysvétleni tykajici se
povahy, pfedmétu a rozsahu dotcenych tdaji, kterd umoznuji dospét k zavéru o existenci tvrzeného
rizika, zejména s ohledem na dvahy uvedené v bodech 72 az 92 napadeného rozsudku, z nichz
vyplyva, ze zpristupnéni téchto udaji nemohlo porusit ochranu opravnénych zdjmt navrhovatelek.
Argument navrhovatelek zejména neumoznuje prokdazat, ze se Tribunal dopustil nespravného pravniho
posouzeni, kdyz mél za to, Ze zpristupnéné casti spornych zprav nepredstavuji udaje, na které by se
mohla vztahovat vyjimka tykajici se ochrany obchodnich zdjmd, jelikoz v ramci tohoto argumentu
konkrétné a presné neidentifikovaly pred Tribundlem, které z téchto casti mohou porusit ochranu
takovych z&jm?u.

Tento argument navrhovatelek je tedy tfeba odmitnout.

Zapaté, i kdyz navrhovatelky Tribundlu vytykaji, Ze nezohlednil skute¢nost, ze agentura EMA méla
nespravné za to, ze vykondva diskrecni pravomoc, kdyz posuzuje davérnou povahu obchodnich
informaci obsazenych v dokumentu, o jehoZz zpristupnéni je zddana, je tfeba konstatovat, ze tento
argument vychazi z nespravného predpokladu. Z napadeného rozsudku totiz vyplyvd, Ze agentura
EMA, kterd zdaleka nevyuzila diskre¢ni pravomoci ve vztahu k zadosti o pristup ke spornym zpravam,
provedla konkrétni a individudlni pfezkum téchto zprdv, aby mohla urcit, na které z 0dajt, jez jsou
v nich obsazeny, se vztahuje vyjimka stanovend v ¢l. 4 odst. 2 prvni odrdzce narizeni ¢. 1049/2001,
nebot agentura EMA takové udaje odmitla zpfistupnit.

Tento argument navrhovatelek tedy nemize obstat.

Zasesté navrhovatelky tvrdi, ze Tribundl v bodech 72 az 82 napadeného rozsudku zvolil ,neredlny
pristup” ke kritériu obchodni davérnosti, zejména kdyz vyzadoval, aby prokazaly, Ze sporné zpravy
obsahuji jedinecné a vyznamné skuteCnosti, jez umoznuji objasnit jejich celkovou tviarci strategii
a jejich vyvojovy program.

V rdmci své argumentace se navrhovatelky konkrétnéji zaméruji na odivodnéni obsazené v bodé 75
napadeného rozsudku, jimz Tribundl odpovédél na argument predlozeny v jejich zalobé na neplatnost,
v jehoz ramci navrhovatelky tvrdily, ze sporné zpravy odhaluji inovativni strategii tykajici se zpiisobu
planovani toxikologického programu. Tribundl mél za to, Ze toto tvrzeni neni nijak podlozeno, jelikoz
navrhovatelky ,nepredlozily konkrétni skutecnosti smérujici k odivodnéni toho, Ze tyto zpravy jsou
tvoreny jedineCnymi a vyznamnymi udaji, umoznujicimi objasnit jejich celkovou inovativni strategii
a jejich vyvojovy program®.

Pritom je tfeba pripomenout, ze Soudni dvir nemd pravomoc zjistovat skutkové okolnosti, a dile, ze
jejich posouzeni s vyhradou pripadu jejich zkresleni nepredstavuje pravni otazku, kterd by jako takova
podléhala prezkumu tohoto soudniho organu (v tomto smyslu viz rozsudek ze dne 4. cervna 2015,
Stichting Corporate Europe Observatory v. Komise, C-399/13 P, nezvefejnény, EU:C:2015:360,
bod 26).

Kdyz Tribundl v bodé 75 napadeného rozsudku odpovédél na argument, ktery mu byl predlozen,
provedl posouzeni skutkovych okolnosti, jez nelze kritizovat pfed Soudnim dvorem v ramci kasa¢niho
opravného prostredku. Kromé toho je tfeba uvést, Ze se navrhovatelky v tomto ohledu nijak
nedovolavaly zkresleni skutkového stavu Tribundlem.

V kazdém pripadé nelze tvrdit, jak to ¢ini navrhovatelky, ze jim Tribunal ulozil prili§ tézké dukazni
bfemeno, kdyz od nich vyzadoval, aby prokazaly, ze sporné zpravy obsahuji tviré¢i nebo nové
informace, kdyz — jak vyplyva z bodu 101 tohoto rozsudku — pouze reagoval na argument, ktery mu
byl predlozen, pricemz jej pokladal za nedostatecné podlozeny.
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Konec¢né, i kdyz navrhovatelky v rdmci svého davodu kasa¢niho opravného prostiedku tvrdi, ze
Tribundl mél urcit, zda kombinace tGdaja obsazenych ve spornych zpravich ma jako celek obchodni
hodnotu, nebo zda zpristupnéni téchto zprdav miize poskytnout vyhodu jejich konkurentiim, je
v podstaté treba konstatovat, Ze jak spravné uvedl Tribunal v bodé 82 napadeného rozsudku, tvrzena
obchodni hodnota tdaji neni rozhodujici pro tucely posouzeni, zda by zpristupnéni téchto udaja
mohlo porusit ochranu obchodnich zdjmt osoby, které je vlastni. Déle Tribundl v bodé 84
napadeného rozsudku pravné dostaCujicim zpisobem odpovédél na vazbu mezi zpfistupnénim
uvedenych zprav a zvyhodnénim, které by v disledku toho ziskali konkurenti navrhovatelek, pricemz
uvedl, ze takové zpristupnéni samo o sobé neumoznuje urychlit postup ziskani registrace uvedenymi
konkurenty ani ziskat rychleji schvaleni jejich toxikologickych zkousek.

Tento argument navrhovatelek je tedy tfeba odmitnout.

Zasedmé maji navrhovatelky za to, Ze Tribundl neodiivodnil svd posouzeni, co se tyCe neexistence
citlivosti dot¢enych tdaji z obchodniho hlediska, zejména kdyz v bodé 87 napadeného rozsudku
rozhodl na zdkladé zjisténi agentury EMA obsazenych ve sporném rozhodnuti, Ze tidaje uvedené ve
spornych zpravach nemaji davérnou povahu z hlediska jejich obchodnich z&jm?.

V bodé 87 tohoto rozsudku Tribundl odpovédél na argument navrhovatelek vychazejici z rizika
okamzité ztraty prospéchu z obdobi exkluzivity udaji v pripadé zpfistupnéni spornych zprav
z divodu, Ze tyto zpravy by mohly byt vyuzity konkurenty ve tietich zemich.

Tribundl mél zejména za to, Ze navrhovatelky neprokazaly, ze by pristup k dot¢enym informacim sam
o sobé usnadnil ziskani registrace ve treti zemi. Pfipomnél, Ze agentura EMA ve sporném rozhodnuti
rovnéz skryla nékteré udaje obsazené ve spornych zpravach. Jak pritom bylo rozhodnuto
v bodé 95 tohoto rozsudku, existence rizika zneuziti konkurenty navrhovatelek musi byt prokazina
a pouhé nepodlozené tvrzeni tykajici se obecného rizika zneuziti nemuaze vést k tomu, aby tyto udaje
byly povazovany za tdaje, na které se vztahuje vyjimka stanovena ¢l. 4 odst. 2 prvni odrazkou narizeni
¢. 1049/2001, pokud neexistuji zadnad dals$i upfesnéni o povaze, predmétu a rozsahu uvedenych udaji,
kterda mohou unijnimu soudu objasnit, jak by zpfistupnéni téchto udaji mohlo rozumné
predvidatelnym zptsobem porusit ochranu obchodnich z4jmt osob, jichz se tykaji tytéz udaje.

Proto je tfeba tento argument navrhovatelek odmitnout.

Zaosmé se navrhovatelky domnivaji, ze se Tribundl v bodé 91 napadeného rozsudku dopustil
nespravného pravniho posouzeni, kdyz mél za to, ze jejich obavy tykajici se dobré povésti nemohou
byt zohlednény pro Gcely urceni, zda sporné zpravy obsahuji divérné informace.

V tomto ohledu je tfeba konstatovat, Ze navrhovatelky v kazdém pripadé neposkytly zaddné upresnéni
ohledné povahy, predmétu a rozsahu udaji obsazenych ve spornych zpravach, které nebyly skryty
agenturou EMA a jejichz zpfistupnéni by mohlo porusit ochranu jejich obchodnich z4jmt, pokud by
je jejich konkurenti vyuzili zptisobem, ktery by narusil jejich dobrou povést.

Tento argument navrhovatelek je tedy tfeba odmitnout.

Zadevaté navrhovatelky tvrdi, Ze v bodech 92 a 93 napadeného rozsudku Tribundl nezohlednil
svédectvi, ktera predlozily a z nichz vyplyva, ze zpristupnéni téchto zprdav umoznilo jejich
konkurentiim ziskat snadnéji rozhodnuti o registraci, a to zejména mimo tzemi Unie.

V tomto ohledu je tfeba pfipomenout, Ze z ustilené judikatury Soudniho dvora vyplyva, ze Tribunal
nemusi poskytnout vysvétleni, ve kterém by se vycerpavajicim zpisobem postupné zabyval kazdou
z uvah uvedenych acastniky sporu. Odivodnéni Tribundlu tak muze byt implicitni za podminky, ze
umozni zucastnénym osobam se seznamit s d@vody, pro¢ se Tribundl neztotoznil s jejich argumenty,
a Soudnimu dvoru disponovat poznatky dostatecnymi k tomu, aby mohl provést sviij soudni prezkum.
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Tribundl zejména nemusi odpovidat na argumenty uGcastnika fizeni, které nejsou dostatecné jasné
a presné, protoze nebyly nijak konkrétné rozvedeny a nebyly podlozeny Zadnou konkrétni argumentaci
(v tomto smyslu viz rozsudky ze dne 9. zari 2008, FIAMM a dalsi v. Rada a Komise, C-120/06 P et
C-121/06 P, EU:C:2008:476, body 91 a 96, jakoz i ze dne 5. cervence 2011, Edwin v. OHIM,
C-263/09 P, EU:C:2011:452, bod 64).

V souladu s tim, co bylo rozhodnuto v bodech 95 a 96 tohoto rozsudku, pritom navrhovatelky mély
povinnost predlozit agenture EMA ve fazi spravniho fizeni, které pred ni probihalo, vysvétleni tykajici
se povahy, predmétu a rozsahu udaj, jejichz zpristupnéni by mohlo porusit ochranu jejich obchodnich
zjml. V tomto ohledu je tfeba uvést, ze jedno ze dvou dotcenych svédectvi nemohlo byt agenture
EMA predloZeno predtim, nez dne 25. listopadu 2015 prijala sporné rozhodnuti, jelikoz je opatieno
datem 17. prosince 2015. Pokud jde o dalsi svédectvi, i kdyz je opatfeno datem 16. listopadu 2015,
odkazuje vyslovné na svédectvi ze dne 17. prosince 2015, coz nezbytné znamend, Ze rovnéz nebylo
predlozeno agenture EMA predtim, nez prijala sporné rozhodnuti. V kazdém pripadé toto druhé
svédectvi odkazuje pouze obecné na riziko, Ze zpfistupnéni sporné zpravy umozni konkurentim
navrhovatelek snadnéjsi ziskani registraci mimo tizemi Unie.

Tribundl tedy mohl opravnéné dospét k implicitnimu, ale nutnému zavéru v tom smyslu, Ze tyto
dokumenty nebyly relevantni pro tucely jeho posouzeni legality sporného rozhodnuti. Legalita
rozhodnuti agentury EMA o zpfistupnéni dokumentu totiz mutize byt posuzovana pouze na zakladé
informaci, které mohla mit k dispozici v okamziku prijeti tohoto rozhodnuti.

I kdyz navrhovatelky tvrdi, ze Tribundl neodpovédél na jejich argument vychdzejici z toho, ze
zpristupnéni spornych zprav by jejich konkurentim umoznilo vyuzit ,itinerai“ pro provedeni jejich
studif rychleji a levnéji, je tfeba konstatovat, ze Tribundl v bodech 72 az 77 napadeného rozsudku uvedl
dtavody, pro které mél v podstaté za to, ze navrhovatelky se pri vypracovani spornych zprav pouze ridily
protokoly a pokyny v této oblasti, coz neprokazuje inovativni povahu jejich pristupu.

V dasledku toho je tfeba tento argument odmitnout, a tudiz musi byt v plném rozsahu zamitnut
i druhy divod kasa¢niho opravného prostredku.

K tretimu diivodu kasacniho opravného prostiedku

Argumentace tcastnikii rizeni

V ramci trettho divodu kasacniho opravného prostiedku navrhovatelky tvrdi, ze se Tribunal dopustil
nespravného pravniho posouzeni, kdyz mél za to, ze skutec¢nost, Ze idaje mohou byt znovu pouzity
v ramci novych zadosti o registraci, nepredstavuje diivod umoznujici pfiznat jim davérnou povahu.
Navrhovatelky uvadéji, ze podaji nové zadosti o registraci pro stejnou latku, a vyvozuji z toho, Ze
muze-li zpristupnéni idaja ovlivnit budouci zadost o registraci, vztahuje se na tyto udaje ¢l. 4 odst. 3
narizeni ¢. 1049/2001. Pouhé skryti udaji v ramci budoucich zadosti je nezbavuje jejich obav.

Navrhovatelky tvrdi, Zze zpfistupnéni spornych zprav v obdobi exkluzivity udaja by vazné ohrozilo
rozhodovaci proces agentury EMA, pokud jde o budouci zadosti o povoleni pro generické 1écivé

pripravky, predkladané tretimi osobami, které mohou vyuzit jejich adajt.

Agentura EMA mad za to, Ze argumenty navrhovatelek je tfeba odmitnout.
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Posouzeni Soudniho dvora

V ramci svych argumenti navrhovatelky tvrdi, Ze Tribunal porusil ¢l. 4 odst. 3 prvni pododstavec

nafizeni ¢. 1049/2001, ktery se tyka pristupu k dokumentu tykajictho se zdlezitosti, v niz organ,
instituce nebo jiny subjekt Unie jesté nerozhodl.

V tomto ohledu sta¢i konstatovat, ze jak spravné uvedl Tribundl v bodé 102 napadeného rozsudku,
postup registrace 1écivého pripravku Bravecto byl dokoncen v okamziku, kdy byla podana zadost
o pristup ke spornym zpravam.

Navrhovatelky se tedy v souvislosti s timto postupem nemohou dovoldvat vyjimky z prava na pfistup
k dokumentiim uvedené v ¢l. 4 odst. 3 prvnim pododstavci narizeni ¢. 1049/2001.

Pokud se navrhovatelky v rdmci svého diivodu kasa¢niho opravného prostfedku domnivaji, ze Tribunal
mél mit za to, Ze dotcené Udaje museji byt uzndny jako davérné, jelikoz mohou byt znovu pouzity
v ramci novych zadosti o registraci, které dosud nebyly predlozeny, staci konstatovat, ze tato
argumentace spoc¢iva na hypotetickém predpokladu, jelikoz odkazuje na eventudlni postupy.

Pokud v ramci svého dtavodu kasa¢niho opravného prostredku Tribundlu vytykaji, ze odmitl jejich
argument, podle kterého by zpiistupnéni spornych zprdv béhem obdobi exkluzivity Gdaji vazné
ohrozilo rozhodovaci proces tykajici se pripadnych zadosti o registraci pro generické 1é¢ivé pripravky
v tomto obdobi, je treba konstatovat, ze se tykaji odlisSnych rozhodovacich procesi, nez je rozhodovaci
proces, béhem néhoz byly tyto zpravy predlozeny, coz nemuze zpochybnit zjisténi u¢inéné Tribundlem
v bodé 102 napadeného rozsudku, podle kterého byl posledné uvedeny rozhodovaci proces, a sice
postup registrace lécivého pripravku Bravecto, dokoncen v okamziku podani Zadosti o pristup
k uvedenym zpravam.

Proto musi byt treti diivod kasa¢niho opravného prostredku zamitnut.

K ctvrtému a pdtému divodu kasacniho opravného prostiedku

o vz

Argumentace ucastnikii vizeni

V ramci ¢tvrtého a patého diivodu kasa¢niho opravného prostredku navrhovatelky vytykaji Tribunalu,
ze neodpovédél na jejich argumentaci, podle niz méla agentura EMA vzhledem k tomu, ze ¢l 4
odst. 2 a 3 narizeni ¢. 1049/2001 je pouzitelny na sporné zpravy, pomérit dotcené zajmy za tcelem
urceni, zda prevazujici vefejny zdjem odivodnuje zpfistupnéni téchto zprav, a priznat jim tak divérnost
predtim, nez dospél k zavéru o neexistenci takového vefejného zajmu.

Navrhovatelky uvadéji, ze agentura EMA se ve sporném rozhodnuti opirala o divody, které nemohou
legitimné spadat pod pojem ,pfevazujici verejny zijem“, jako je odkaz na obecné obavy o vefejné
zdravi nebo témér uplné ochromeni cinnosti tykajicich se pristupu k dokumentim v drzeni této
agentury.

Agentura EMA ma4 za to, Ze argumenty navrhovatelek je tfeba odmitnout.

Posouzeni Soudniho dvora

Je tfeba uvést, ze argumentace navrhovatelek na podporu téchto davodi kasa¢niho opravného
prostredku vychazi z nespravného vykladu napadeného rozsudku. V bodech 118 az 123 napadeného
rozsudku se totiz Tribundl vyjadril k argumentu, podle kterého méla agentura EMA pomérit dotcené
zajmy.
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Tribundl mél v bodé 119 tohoto rozsudku spravné za to, Ze navrhovatelky napadaji zejména skute¢nost,
ze nedoslo k poméreni dotéenych z4jmu, prestoze mély za to, ze sporné informace jsou divérné. Dale
se nedopustil nespravného pravniho posouzeni, kdyz mél v bodé 122 uvedeného rozsudku za to, ze
vzhledem k tomu, ze agentura EMA nedospéla k zavéru, ze sporné zpravy jsou davérné, a Ze se na né
tudiz musi vztahovat ochrana z titulu vyjimek uvedenych v ¢l. 4 odst. 2 nebo 3 nafizeni ¢. 1049/2001,
nemeéla povinnost urcovat ¢i posuzovat verejny zdjem na zpristupnéni téchto zprav ani jej pomérovat se
zagjmem navrhovatelek na tom, aby uvedené zpravy zistaly davérné.

V disledku toho musi byt ¢tvrty a paty diavod kasa¢niho opravného prostredku zamitnuty.

Ze vsech vyse uvedenych tvah vyplyvd, Ze projednavany kasacni opravny prostfedek musi byt zamitnut.

K ndkladam rizeni

Podle ¢l. 184 odst. 2 jednaciho fddu Soudniho dvora plati, ze neni-li kasa¢ni opravny prostiedek
opodstatnény, Soudni dvir rozhodne o nakladech fizeni.

Podle ¢l. 138 odst. 1 tohoto jednaciho radu, ktery se na fizeni o kasaénim opravném prostiedku pouzije
na zakladé jeho ¢l. 184 odst. 1, se ucastniku fizeni, ktery nemél tspéch ve véci, ulozi ndhrada naklada
fizeni, pokud to Gcastnik, ktery mél ve véci uspéch, pozadoval.

Vzhledem k tomu, Ze agentura EMA pozadovala ndhradu néakladd rizeni a navrhovatelky nemély ve
véci uspéch, je tfeba jim ulozit, ze ponesou vlastni naklady fizeni a nahradi naklady fizeni vynalozené
agenturou EMA.

Z téchto divoda Soudni dvar (¢tvrty sendt) rozhodl takto:

1) Kasacni opravny prostiedek se zamita.

2) Spolecnosti MSD Animal Health Innovation GmbH a Intervet International BV ponesou

vlastni naklady rizeni a nahradi naklady fizeni vynalozené Evropskou agenturou pro 1écivé
pripravky (EMA).

Podpisy.
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