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Sag T-623/22
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mod
Det Europziske Laegemiddelagentur

Rettens dom (Fjerde Udvidede Afdeling) af 19. november 2025

»Aktindsigt — forordning (EF) nr. 1049/2001 — dokumenter fra EMA vedrerende
mRNA-covid-19-vaccinen Comirnaty — markedsferingstilladelse pa seerlige vilkar —

seerlige forpligtelser — svar fra indehaveren af tilladelsen til EMA — delvist afslag pa aktindsigt —
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DA

fremsendelse af dokumenter med delvise overstregninger efter meddelelse af den anfeegtede
afgorelse — annullationssegsmal — segsmalsfrist — formaliteten — segsmalsinteresse —
berigtigende afgorelse — bortfald af tvistens genstand — ufornedent at treeffe afgorelse —
beskyttelse af en tredjemands forretningsmeessige interesser — dokument offentliggjort pa
internettet efter et cyberangreb — mere tungtvejende offentlig interesse«

Annullationssogsmadl —  frister — begyndelsestidspunkt — dato for meddelelsen af
afgorelsen — dato for erhvervelse af kendskab til retsakten - begeering om aktindsigt -
dokumenter, der hidrorer fra en tredjemand - afgorelse om udbredelse meddelt uden

ojeblikkelig eller automatisk fremsendelse dokumenterne — udbredelse af dokumenterne efter
horing af den pdgeeldende tredjemand og en eventuel retssag anlagt af denne ved Unionens
retsinstanser — fristen begynder at lobe pd den dato, hvor dokumenterne faktisk er blevet
fremsendt

(Art. 263, stk. 6, TEUF og art. 297, stk. 2, tredje afsnit, TEUF; Europa-Parlamentets og Rddets
forordning nr. 1049/2001, art. 4, stk. 4)

(jf. preemis 19, 20, 24 og 25)

Annullationssogsmdl — fysiske eller juridiske personer — sogsmdlsinteresse — sogsmdl til
provelse af en afgorelse fra et EU-agentur, hvormed der kun er blevet givet delvis aktindsigt i
de begcerede dokumenter — tidligere udbredelse af visse oplysninger i forbindelse med en
begeering om aktindsigt indgivet af tredjemand — overstregninger opretholdt for andre
oplysninger — opretholdelse af sogsmalsinteressen

(Art. 263, stk. 4, TEUF; Europa-Parlamentets og Rddets forordning nr. 1049/2001, art. 10, stk. 1

0g 2)
(jf. preemis 29-31 og 34-36)
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3. EU-institutioner — offentlighedens ret til aktindsigt — forordning nr. 1049/2001 - pligt til at
fremscette en tilstreekkelig preecis begcering om aktindsigt — pligt for den begcerende part til at
sikre sig, at de onskede dokumenter er blevet meddelt — pligt til at fastleegge reekkevidden af
den genfremsatte begeering
(Europa-Parlamentets og Rddets forordning nr. 1049/2001, art. 7 og 8)

(jf. preemis 52-54)

4. EU-institutioner — offentlighedens ret til aktindsigt - forordning nr. 1049/2001 -
undtagelser fra retten til aktindsigt — beskyttelse af en tredjeparts forretningsmecessige
interesser — afslag pa aktindsigt — begrundelsespligt — reekkevidde - pavisning af en

rimelig forudsigelig risiko, der ikke er rent hypotetisk, for, at en beskyttet interesse skades
(Europa-Parlamentets og Rddets forordning nr. 1049/2001, 11. betragtning og art. 4, stk. 2,
forste led)

(jf. preemis 72-75 og 145)

5. EU-institutioner — offentlighedens ret til aktindsigt - forordning nr. 1049/2001 -
undtagelser fra retten til aktindsigt - beskyttelse af en tredjeparts forretningsmecessige
interesser — anvendelsesomrdde — overstregede oplysninger svarende til resultaterne angivet
i tal fra forsog i tilknytning til karakteriseringen af det aktive stof i en vaccine mod covid-19 og
de parametre, der blev anvendt til disse forsog — folsomme forretningsoplysninger, der kan
veere til skade for beskyttelsen af forretningsmecessige interesser — omfattet
(Europa-Parlamentets og Rddets forordning nr. 1049/2001, 11. betragtning og art. 4, stk. 2,
forste led)

(jf. preemis 81-87 og 99)

6. EU-institutioner — offentlighedens ret til aktindsigt — forordning nr. 1049/2001 -
undtagelser fra retten til aktindsigt —  beskyttelsen af kommercielle interesser —
mere tungtvejende offentlig interesse i udbredelsen af dokumenter —  pdberdbelse af

princippet om dbenhed — nodvendigt at gore scerlige betragtninger geeldende i forhold til den
foreliggende sag
(Europa-Parlamentets og Rddets forordning nr. 1049/2001, art. 4, stk. 2)

(jf. preemis 169-172, 175, 183-186, 190 og 191)
Resumé

I et annullationssegsmal, hvor sagsegeren ikke fik medhold, tog Retten for det forste stilling til
sporgsmalet om aktindsigt i dokumenter, der indeholdt felsomme oplysninger vedrerende
fremstillingen af Comirnaty-vaccinen mod covid-19, og til, om der eventuelt var en mere
tungtvejende offentlig interesse i udbredelsen af disse oplysninger. For det andet preeciserede
Retten begyndelsestidspunktet for fristen for anleggelse af et annullationssegsmal til provelse af
en afgorelse fremsendt af EMA som svar pa en begering om aktindsigt under hensyn til den
seerlige horingsprocedure, der er fastsat i artikel 4, stk. 4, i forordning nr. 1049/2001.
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I december 2020 vedtog Europa-Kommissionen en gennemforelsesafgorelse om udstedelse af en
tilladelse til markedsforing pa seerlige vilkar af det humanmedicinske leegemiddel Comirnaty —
COVID-19 mRNA -vaccine (nukleosidmodificeret) .

Denne tilladelse blev udstedt til BioNTech Manufacturing GmbH (herefter »BioNTech«) under
forudseetning af, at selskabet opfyldte visse seerlige forpligtelser. I henhold til den forste af disse
forpligtelser skulle BioNTech levere yderligere data for at gennemfore karakteriseringen af det
aktive stof og det feerdige produkt, der var omhandlet.

Den 28. december 2021 tilstillede sagsogeren Det Europeeiske Leegemiddelagentur (EMA) en
begeering om aktindsigt?>, der omhandlede navnlig del (a) i den ovenneevnte forste seerlige
forpligtelse (herefter »SO1(a)«). Som svar pa denne begeering om aktindsigt anforte EMA, at
agenturet havde identificeret tre dokumenter (herefter »de omtvistede dokumenter«).

Den 8. april 2022 oplyste EMA efter at have radfert sig med BioNTech med hensyn til udbredelsen
af de omtvistede dokumenter® sagsogeren om, at der ville blive givet delvis aktindsigt heri
(herefter »den oprindelige afgorelse om aktindsigt«). Den 29. april 2022 fremsendte EMA de
omtvistede dokumenter, hvis indhold var blevet delvist overstreget, til sagsegeren. Maneden efter
genfremsatte sagsogeren begeeringen med henblik pa at opna udbredelse af de omtvistede
dokumenter i deres helhed.

Ved skrivelse af 21. juli 2022 gav EMA sagsegeren det svar, at de omtvistede dokumenter efter en
fornyet provelse af den oprindelige afgorelse om aktindsigt ville kunne udbredes i storre omfang,
men at en delvis overstregning af deres indhold fortsat var pakreevet for at beskytte BioNTechs
forretningsmeessige interesser* (herefter »den anfeegtede afgorelse«). Efter at have underrettet
BioNTech om sin hensigt i sa henseende tilstillede EMA den 8. august 2022 sagsegeren de
omtvistede dokumenter med delvise overstregninger.

Det er under disse omsteendigheder, at sagsegeren den 7. oktober 2022 anlagde sag ved Retten
med pastand om annullation af den anfeegtede afgorelse.

Under sagen oplyste sagsegeren over for Retten, at han ved et tilfeelde under segning pa
internettet havde fundet oplysninger, der kunne svare til de overstregede oplysninger i de
omtvistede dokumenter. Som svar herpa forklarede EMA, at disse oplysninger delvist svarede til
dem, der var indeholdt i en evalueringsrapport, som agenturet allerede havde offentliggjort i juli
2022 efter en begeering om aktindsigt, der var blevet indgivet af en tredjemand.

Efter at have anerkendt, at de pageeldende oplysninger allerede var offentligt tilgeengelige pa det
tidspunkt, hvor den anfegtede afgorelse blev vedtaget, og derfor burde have veeret meddelt
sagsogeren, berigtigede EMA folgelig den anfegtede afgorelse, idet agenturet indvilligede i at
tilstille sagsogeren de oplysninger, der allerede var blevet udleveret, alt imens de ovrige
overstregninger i de omtvistede dokumenter blev opretholdt af de hensyn, som var blevet
paberabt i den anfegtede afgorelse.

! — I henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 726/2004 af 31.3.2004 om fastleeggelse af fellesskabsprocedurer for
godkendelse og overvagning af human- og veterineermedicinske leegemidler og om oprettelse af et europeisk leegemiddelagentur
(EUT 2004, L 136, s. 1).

2 — 1 henhold til artikel 4, stk. 4, i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1049/2001 af 30.5.2001 om aktindsigt i
Europa-Parlamentets, Radets og Kommissionens dokumenter (EFT 2001, L 145, s. 43).

* — I henhold til artikel 4, stk. 4, i forordning nr. 1049/2001 og dokumentet EMA/729522/2016 af 4.10.2018 med overskriften »European
Medicines Agency policy on access to documents« (EMA’s politik om aktindsigt).

* — T henhold til undtagelsen i artikel 4, stk. 2, forste led, i forordning nr. 1049/2001.
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Rettens bemcerkninger

For det forste bemerkede Retten hvad angar de regler, der finder anvendelse pa beregningen af
fristen for anleggelse af et annullationssegsmal, at den dato, der skal tages hensyn til ved
fastleeggelsen af, hvornar en saddan frist begynder at lgbe, er datoen for meddelelse af den
omhandlede retsakt, ndr den angiver, hvem den er rettet til°>. En afgerelse er beherigt meddelt,
nar den er blevet meddelt adressaten, og denne har faet mulighed for at gere sig bekendt hermed.

I det foreliggende tilfeelde iveerkseetter EMA en seerlig procedure i medfer af artikel 4, stk. 4, i
forordning nr. 1049/2001, nar agenturet har til hensigt at vedtage en afgerelse vedrerende en
begeering om aktindsigt, der hidrerer fra tredjemand. I et sddant tilfeelde underretter agenturet
den bergrte tredjemand om sin afgerelse om at udbrede visse oplysninger og om, hvilke
retsmidler der kan gores geldende over for en sadan afgerelse. Den pageeldende rader saledes
over en frist pa ti arbejdsdage til at meddele sin hensigt om at anfeegte den pateenkte udbredelse
for Retten, i hvilket tilfeelde EMA atholder sig fra at fremsende de pageeldende dokumenter, indtil
udfaldet af retssagen foreligger. Nar agenturet meddeler sin afgorelse vedrerende begeeringen om
aktindsigt til den, der har fremsat begeeringen, er denne meddelelse i avrigt hverken ledsaget af en
ojeblikkelig fremsendelse eller af en automatisk fremsendelse af de dokumenter, hvori der er
begeeret aktindsigt.

Nar EMA meddeler sin afgerelse vedrerende begeeringen om aktindsigt til den, der har fremsat
begeeringen, er fremsendelsen af de omtvistede dokumenter folgelig hverken gjeblikkelig eller
automatisk, og den nzevnte afgerelse kan derfor ikke anses for at veere blevet meddelt sagsegeren
i sin helhed, for de omtvistede dokumenter faktisk er blevet tilstillet denne.

I denne szerlige sammenhaeng fastslog Retten, at fristen til at anleegge annullationssegsmal til
provelse af den anfeegtede afgorelse i den foreliggende sag ganske rigtigt begyndte at lgbe tidligst
pa det tidspunkt, hvor de omtvistede dokumenter blev fremsendt til sagsegeren, hvorfor
sogsmalet kunne antages til realitetsbehandling under hensyn til den i artikel 263, stk. 6, TEUF
fastsatte frist.

For det andet undersogte Retten sporgsmalet om genstanden for begeeringen om aktindsigt. I det
foreliggende tilfeelde kritiserede sagsogeren EMA for ikke at have fremsendt manedlige
SO1(a)-rapporter til ham.

Retten bemeerkede, at der er fastsat en administrativ procedure med to faser for at sikre, at retten
til aktindsigt i Den Europeiske Unions institutioners dokumenter fuldt ud respekteres®. Denne
procedure har dels til formal at fremme en hurtig og enkel behandling af begeringer om
aktindsigt i de berorte institutioners dokumenter, dels at eventuelle tvister forst og fremmest
lgses i mindelighed.

For at denne totrinsprocedure kan opfylde sit formal, skal den EU-institution eller det EU-organ,
-kontor eller -agentur, der skal behandle en genfremsat begeering, kunne forlade sig pa dennes
ordlyd med henblik pa at afgere, hvilke dokumenter den begeerende part onsker udleveret som
folge af vedtagelsen af en oprindelig begeering om aktindsigt. Det er folgelig op til enhver
begeerende part at sikre sig, at de dokumenter, som vedkommende har ensket udleveret, faktisk
er blevet meddelt denne som fgelge af den oprindelige begeering, og at fastlegge reekkevidden af
sin genfremsatte begeering i overensstemmelse hermed.

> — I henhold til artikel 263, stk. 6, TEUF og artikel 297, stk. 2, tredje afsnit, TEUF.
¢ — Som det fremgér af ordlyden af 13. betragtning til forordning nr. 1049/2001.
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I betragtning af den udtrykkelige og klare henvisning til de manedlige rapporter i de dokumenter,
som blev tilstillet sagsageren, og ordlyden af den genfremsatte begeering, som alene havde til
formal at anfeegte overstregningerne i de omtvistede dokumenter, fandt Retten, at sagsogeren i
den foreliggende sag ikke kunne foreholde EMA at have afgreenset sin undersegelse til disse
overstregninger i forbindelse med vedtagelsen af den anfeegtede afgorelse og ikke at have tilstillet
sagsogeren de manedlige rapporter, som ikke var neevnt heri.

For det tredje tog Retten stilling til karakteren af de oplysninger, for hvilke overstregningen var
blevet opretholdt. Efter at have faet indblik i den fulde version af de omtvistede dokumenter
konstaterede Retten, at de oplysninger, der fortsat var overstreget heri, var resultater angivet i tal
fra forseg i tilknytning til karakteriseringen af det aktive stof og det feerdige produkt Comirnaty
samt oplysninger om de parametre, der blev anvendt til at udfere disse forseg. Der var saledes
tale om oplysninger af seerdeles teknisk karakter, der var opndet takket veere BioNTechs
knowhow.

EMA forklarede endvidere i den anfegtede afgorelse, at udbredelse af sadanne oplysninger ville
gore det muligt for konkurrerende legemiddelvirksomheder, der anvender en lignende
teknologi, og som opererer inden for samme terapeutiske omrade, at opna en konkret fordel ved
at spare de videnskabelige anstrengelser og de menneskelige og ekonomiske ressourcer.

Retten fastslog folgelig, at de omsteendigheder, der var redegjort for i den anfeegtede afgorelse,
begrundede, at de omhandlede overstregede oplysninger blev betragtet som folsomme
forretningsoplysninger og var tilstreekkelige til, at det kunne konkluderes, at der foreld en
rimeligt forudsigelig og ikke rent hypotetisk risiko for, at udbredelsen af disse oplysninger ville
veere til skade for beskyttelsen af BioNTechs forretningsmaessige interesser.

Retten preeciserede i ovrigt, at forordning nr. 1049/2001 pa ingen made kreever, at den skade pa
forretningsmaeessige interesser, der paberabes, opgeres i tal, eller at EMA undersoger
markedssituationen for at seette konkrete tal pa en sadan skade. Det er nemlig tilstreekkeligt, at
skaden er rimeligt forudsigelig og ikke rent hypotetisk.

For det fjerde var Retten hvad angéar spergsmalet om, hvorvidt de overstregede oplysninger var
offentligt tilgeengelige, af den opfattelse, at alene den omstendighed, at disse oplysninger var
blevet forelagt EMA i forbindelse med en ansggning om en markedsforingstilladelse pa seerlige
vilkar, ikke kunne have til folge, at de automatisk skulle veere offentligt tilgeengelige. Et sadant
argument ville svare til, at artikel 4 i forordning nr. 1049/2001 blev gjort indholdsles, for s& vidt
som bestemmelsen fastsetter de undtagelser, der kan begrunde et afslag pa aktindsigt. Det
samme geelder den omstendighed, at de overstregede oplysninger vedrgrer vaccinens kvalitet,
for sa vidt som disse oplysninger, ligesom i den foreliggende sag, vedrerer en ny teknologi og er
af forretningsmeessigt fortrolig karakter.

For det femte efterprovede Retten, om der eventuelt forela en mere tungtvejende offentlig
interesse, som kunne begrunde udbredelsen af de omhandlede overstregede oplysninger. Retten
bemzerkede i denne henseende, at den person, som ensker at modszette sig en begrundelse for
afslag pa aktindsigt, dels skal gore geldende, at der foreligger en offentlig interesse, der kan ga
forud for denne begrundelse, dels preecist skal godtgere, at udbredelsen af de pageeldende
dokumenter i det foreliggende tilfeelde konkret ville bidrage til at sikre beskyttelsen af denne
offentlige interesse i et sddant omfang, at princippet om gennemsigtighed gar forud for
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beskyttelsen af de interesser, der har begrundet afslaget pa udbredelse, dvs. i det foreliggende
tilfeelde  beskyttelsen af de forretningsmeessige interesser hos indehaveren af
markedsforingstilladelsen pa seerlige vilkar.

Selv om det tilkommer den begeerende part konkret at angive de omstendigheder, der kan
begrunde udbredelsen af preecise oplysninger, kan et sddant krav ikke fortolkes saledes, at det
indebeerer, at den begeerende part i sin begeering om aktindsigt skal angive, af hvilke hensyn den
pageeldende fremseetter en sadan begeering. Det tilkommer derimod ikke EMA af egen drift at
undersoge ethvert forhold, der kunne have begrundet, at der var en mere tungtvejende offentlig
interesse.

Der er i det foreliggende tilfeelde ingen tvivl om, at informeret patientoplysning og behovet for at
sikre vacciner, der er sikre og af hgj kvalitet, henhgrer under den offentlige interesse. Sagsageren
havde imidlertid pa ingen made angivet, i hvilken henseende EMA’s delvise udbredelse af de
omtvistede dokumenter ikke i tilstreekkelig grad gjorde det muligt at sikre disse interesser, til
trods for at omfanget af offentliggjorte oplysninger allerede var stort, at de konklusioner, der var
blevet draget pa grundlag af disse oplysninger med hensyn til SO1(a), var blevet offentliggjort, og
at de oplysninger, der fortsat var overstreget, var forholdsvis begreensede, preecise og tekniske.
Endvidere havde EMA efter afvejningen af BioNTechs specifikke forretningsmeessige interesser,
som skulle beskyttes ved ikke at udbrede de pageeldende oplysninger, og den almene interesse i,
at de blev udbredt, i den anfegtede afgorelse redegjort for, at udbredelse af oplysningerne
udelukkende ville veere til gavn for BioNTechs direkte konkurrenter.

Endelig bemeerkede Retten, at det kun er, nar de seerlige omsteendigheder i sagen har en szerligt
patreengende karakter, at princippet om &benhed kan udgere en mere tungtvejende offentlig
interesse, som behovet for en beskyttelse af virksomhedernes forretningsmeessige interesser ma
vige for, og som saledes kan begrunde udbredelsen af overstregede oplysninger.

For sa vidt angar leegemidler sdsom Comirnaty-vaccinen, der blev udviklet i den ekstraordinzere
situation med covid-19-pandemien, har offentligheden en klar interesse i at blive informeret om
de veesentlige aspekter af EMA’s tiltag med hensyn til udstedelse af en markedsferingstilladelse
pa seerlige vilkar. Forekomsten af denne offentlige interesse forpligter imidlertid ikke EMA til at
give almindelig adgang til enhver detaljeret oplysning, der er indhentet hos indehaveren af den
pageeldende tilladelse i forbindelse med en sddan procedure. En sadan almindelig adgang ville
nemlig kunne bringe den ligeveegt, som EU-lovgiver har haft til hensigt at sikre mellem
forpligtelsen for en anseger om markedsforingstilladelse til at meddele EMA folsomme
forretningsmaeessige oplysninger, og den garanti for forsterket beskyttelse, der i henhold til
tavshedspligten i relation til forretningshemmeligheder er forbundet med de oplysninger, der
sdledes tilstilles EMA, i fare.

Retten tilfgjede derudover, at generelle betragtninger om beskyttelsen af den menneskelige
sundhed heller ikke var tilstreekkelige til at godtgere, at princippet om &benhed i den
foreliggende sag havde nogen seerligt pétreengende karakter, som ville kunne ga forud for
begrundelserne for at afsla udbredelsen af de omtvistede dokumenter. Retten fandt folgelig, at
sagsogeren ikke havde godtgjort, at behovet for at sikre abenhed udgjorde en mere tungtvejende
offentlig interesse, der kunne begrunde udbredelsen af de omhandlede overstregede oplysninger.

I lyset af det ovenstaende fastslog Retten, at det var uforngdent at treeffe afgorelse om pastanden

om annullation af den anfegtede afgorelse, for sa vidt som den vedrerte de oplysninger, der var
blevet udleveret efter berigtigelse, og frifandt i gvrigt EMA.
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