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SENTENCIA DEL TRIBUNAL DE JUSTICIA (Sala Cuarta)

de 22 de enero de 2020*

«Recurso de casaciéon — Acceso a los documentos de las instituciones, 6rganos u organismos de la
Unién — Reglamento (CE) n.° 1049/2001 — Articulo 4, apartado 2, primer guion — Excepcidén relativa
a la proteccion de los intereses comerciales — Articulo 4, apartado 3 — Proteccién del proceso de
toma de decisiones — Documentos presentados a la Agencia Europea de Medicamentos en el marco
de una solicitud de autorizacién de comercializaciéon de un medicamento veterinario — Decisién de
conceder a un tercero acceso a los documentos — Presuncién general de confidencialidad —
Inexistencia de obligacién para una institucién, 6rgano u organismo de la Unién Europea de aplicar
una presuncién general de confidencialidad»

En el asunto C-178/18 P,

que tiene por objeto un recurso de casacién interpuesto, con arreglo al articulo 56 del Estatuto del
Tribunal de Justicia de la Unién Europea, el 7 de marzo de 2018,

MSD Animal Health Innovation GmbH, con domicilio social en Schwabenheim (Alemania),
Intervet International BV, con domicilio social en Boxmeer (Paises Bajos),

representadas por la Sra. C. Thomas, Barrister, la Sra. ]. Stratford, QC, el Sr. B. Kelly, Solicitor, y el
Sr. P. Bogaert, advocaat,

partes recurrentes,
y en el que la otra parte en el procedimiento es:
Agencia Europea de Medicamentos (EMA), representada inicialmente por los Sres. T. Jabloriski,
S. Marino, S. Drosos y A. Rusanov, y posteriormente por los Sres. Jablonski, Marino y Drosos, en
calidad de agentes,
parte demandada en primera instancia,

EL TRIBUNAL DE JUSTICIA (Sala Cuarta),

integrado por el Sr. M. Vilaras (Ponente), Presidente de Sala, el Sr. K. Lenaerts, Presidente del Tribunal
de Justicia, en funciones de juez de la Sala Cuarta, y los Sres. S. Rodin, D. Svaby y N. Picarra, Jueces;

Abogado General: Sr. G. Hogan;
Secretario: Sr. M. Longar, administrador;

habiendo considerado los escritos obrantes en autos y celebrada la vista el 16 de mayo de 2019;

* Lengua de procedimiento: inglés.

ES
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oidas las conclusiones del Abogado General, presentadas en audiencia publica el 11 de septiembre
de 2019;

dicta la siguiente

Sentencia

Mediante el recurso de casaciéon, MSD Animal Health Innovation GmbH e Intervet international BV
solicitan que se anule la sentencia del Tribunal General de la Unién Europea de 5 de febrero de 2018,
MSD Animal Health Innovation e Intervet international/EMA (T-729/15, en lo sucesivo, «sentencia
recurrida», EU:T:2018:67), mediante la que se desestimé el recurso de anulacién que interpusieron
contra la Decision EMA/785809/2015 de la Agencia Europea de Medicamentos (EMA), de
25 de noviembre de 2015, por la que se concede a un tercero, en virtud del Reglamento (CE)
n.° 1049/2001 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 30 de mayo de 2001, relativo al acceso del
publico a los documentos del Parlamento Europeo, del Consejo y de la Comisiéon (DO 2001, L 145,
p. 43), acceso a documentos que contienen informacién presentada en el marco de la solicitud de
autorizacién de comercializacion del medicamento veterinario Bravecto (en lo sucesivo, «Decision
impugnada»).

Marco juridico

Derecho internacional

Con arreglo al articulo 39, apartado 3, del Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad
Intelectual relacionados con el Comercio, que figura en el anexo 1 C del Acuerdo de Marrakech por
el que se establece la Organizacién Mundial del Comercio, aprobado en nombre de la Comunidad
Europea mediante la Decisién 94/800/CE del Consejo, de 22 de diciembre de 1994, relativa a la
celebracién en nombre de la Comunidad Europea, por lo que respecta a los temas de su competencia,
de los acuerdos resultantes de las negociaciones multilaterales de la Ronda Uruguay (1986-1994) (DO
1994, L 336, p. 1; en lo sucesivo, «Acuerdo ADPIC»):

«Los Miembros, cuando exijan, como condicién para aprobar la comercializaciéon de productos
farmacéuticos o de productos quimicos agricolas que utilizan nuevas entidades quimicas, la
presentacion de datos de pruebas u otros no divulgados cuya elaboraciéon suponga un esfuerzo
considerable, protegerdn esos datos contra todo uso comercial desleal. Ademads, los Miembros
protegeran esos datos contra toda divulgacién, excepto cuando sea necesario para proteger al publico,
o salvo que se adopten medidas para garantizar la proteccién de los datos contra todo uso comercial
desleal.»

Derecho de la Unién

A tenor del articulo 1, letra a), del Reglamento n.® 1049/2001:

«El objeto del presente Reglamento es:

a) definir los principios, condiciones y limites, por motivos de interés ptblico o privado, por los que se
rige el derecho de acceso a los documentos del Parlamento Europeo, del Consejo y de la Comisién

(en lo sucesivo denominadas “las instituciones”) al que se refiere el articulo 255 [CE], de modo que
se garantice el acceso mas amplio posible a los documentos».
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El articulo 4 de este Reglamento, que lleva como rabrica «Excepciones», dispone en sus apartados 2
y 3, parrafo primero:

«2. Las instituciones denegaran el acceso a un documento cuya divulgacién suponga un perjuicio para
la proteccién de:

— los intereses comerciales de una persona fisica o juridica, incluida la propiedad intelectual,

[...]

3. Se denegara el acceso a un documento elaborado por una institucién para su uso interno o recibido
por ella, relacionado con un asunto sobre el que la institucién no haya tomado todavia una decisidn, si
su divulgacién perjudicara gravemente el proceso de toma de decisiones de la institucién, salvo que
dicha divulgacién revista un interés publico superior.»

Antecedentes del litigio

Los antecedentes del litigio y el contenido de la Decisién impugnada se exponen en los apartados 1
a 10 de la sentencia recurrida. A efectos del presente procedimiento pueden resumirse de la siguiente
manera.

Las recurrentes forman parte del grupo Merck, lider mundial en el ambito de la asistencia sanitaria.

El 11 de febrero de 2014, la EMA les concedié una autorizacion de comercializaciéon para un
medicamento veterinario, denominado Bravecto, que se utiliza para el tratamiento de las infestaciones
en perros provocadas por garrapatas y pulgas.

Tras informar a las recurrentes de que un tercero le habia solicitado, al amparo del Reglamento
n.” 1049/2001, acceso a cinco informes de ensayos toxicoldgicos que ellas habian presentado en el
marco de la solicitud de autorizacién de comercializaciéon y de que tenia la intencién de divulgar el
contenido de tres de ellos, la EMA las invité a que le hicieran llegar sus propuestas de supresidon de
pasajes en relacion con esos tres informes (en lo sucesivo, «informes controvertidos»).

Mediante decision de 9 de octubre de 2015, la EMA inform¢ a las recurrentes de que aceptaba algunas
de sus propuestas de supresion de pasajes, a saber, las relativas al rango de concentracién de la
sustancia activa, a los detalles de la norma de referencia interna utilizada en las pruebas analiticas y a
las referencias a los proyectos de desarrollo futuros.

Las recurrentes estimaron, con caracter principal, que todos y cada uno de los informes controvertidos
debian disfrutar de una presuncién de confidencialidad y, subsidiariamente, que debian expurgarse
muchas otras partes de ellos.

Aunque siguieron produciéndose intercambios entre las recurrentes y la EMA sobre este particular,
una y otra parte mantuvieron sus posturas.

Mediante la Decisién impugnada, la EMA indicé que esta Decisién sustituia a la de 9 de octubre de
2015, subrayé que mantenia la postura manifestada en la misma y que tenia la intencién de divulgar
los documentos que, en su opinién, no presentaban cardcter confidencial. A dicha Decisién adjunté
los informes controvertidos con las expurgaciones que habia aceptado.
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Procedimiento ante el Tribunal General y sentencia recurrida

Mediante demanda presentada en la Secretaria del Tribunal General el 17 de diciembre de 2015, las
recurrentes interpusieron recurso por el que solicitaban la anulaciéon de la Decisiéon impugnada.
Mediante escrito separado de la misma fecha presentaron una demanda de medidas provisionales con
arreglo al articulo 278 TFUE por la que solicitaban que se suspendiese la ejecucion de esta Decisién.

Mediante auto de 20 de julio de 2016, MSD Animal Health Innovation e Intervet international/ EMA
(T-729/15 R, no publicado, EU:T:2016:435), el Presidente del Tribunal General suspendi6 la ejecucién
de la Decisién impugnada. El recurso que se interpuso contra dicho auto fue desestimado mediante
auto del Vicepresidente del Tribunal de Justicia de 1 de marzo de 2017, EMA/MSD Animal Health
Innovation e Intervet international [C-512/16 P(R), no publicado, EU:C:2017:149].

En apoyo del recurso, las recurrentes invocaban cinco motivos.

En primer lugar, el Tribunal General examind, en los apartados 21 a 57 de la sentencia recurrida, el
primer motivo, que se basaba en el incumplimiento de la presuncién general de confidencialidad
supuestamente aplicable a los informes controvertidos, fundada en la excepciéon relativa a la
proteccion de los intereses comerciales de las recurrentes.

En el apartado 32 de la sentencia, el Tribunal General hizo constar que los informes controvertidos no
se referfan a un procedimiento administrativo o judicial en curso, habida cuenta de que la autorizacién
de comercializacion del Bravecto se habia expedido con anterioridad a que se presentase la solicitud de
acceso a esos informes. De ello dedujo que su divulgacién no podia alterar el procedimiento de
autorizacion de comercializacion.

En los apartados 33 a 37 de la sentencia, el Tribunal General declaré6 que no podia existir ninguna
presuncion general de confidencialidad en el caso de autos, puesto que la normativa de la Unién en
materia de autorizaciones de comercializacién no regulaba de manera restrictiva el uso de los
documentos contenidos en los expedientes de procedimientos de autorizacién de comercializacién de
medicamentos y que dicha normativa no limitaba el acceso a esos expedientes a las «partes
interesadas» o a los «denunciantes».

De ello dedujo, en los apartados 38 a 40, que no existia ninguna presuncién general de
confidencialidad en favor de los documentos obrantes en un expediente de autorizacion de
comercializacién de un medicamento veterinario.

Por ultimo, en los apartados 42 a 57, el Tribunal General desestim¢ las alegaciones de las recurrentes
en favor de la existencia de una presuncion general de confidencialidad de los informes controvertidos.

En segundo lugar, en los apartados 59 a 94, el Tribunal General respondié al segundo motivo, basado
en el incumplimiento del articulo 4, apartado 2, del Reglamento n.° 1049/2001 y sustentado en el
argumento de que los informes controvertidos deberian tener la consideraciéon de informacion
comercial confidencial, en el sentido de esta disposicion.

En los apartados 71 a 77 estimé que las recurrentes no habian demostrado que los informes
controvertidos contuvieran elementos que revelasen su estrategia y su programa de desarrollo o que
permitiesen comprender las razones por las que sus normas de gestién interna, recogidas en un
estudio de toxicologia, reflejaban unos conocimientos técnicos confidenciales.

En los apartados 78 a 80, el Tribunal General consideré que la EMA habia respondido, en la Decisién
impugnada, a la alegacion basada en el caracter confidencial de la informacién obrante en dichos
informes, presuntamente por revelar las fases del procedimiento conducente a la obtencién de una
autorizacion de comercializacion para cualquier medicamento que contenga la misma sustancia activa.
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En los apartados 81 a 83 rechazé la alegacion relativa al valor econdémico de los informes
controvertidos, que supuestamente justificaria que recibieran tratamiento confidencial en su
integridad.

En el apartado 84, el Tribunal General desestimé la alegacién relativa a la ventaja de la que podrian
beneficiarse las empresas competidoras de las recurrentes gracias a la divulgacién de los estudios que
figuran en los informes controvertidos. Insisti6, por un lado, en que esas empresas debian llevar a
cabo sus propios estudios conforme a las directrices cientificas aplicables y proporcionar todos los
datos exigidos para que sus expedientes estuvieran completos y, por otro lado, en que la normativa de
la Unién concede, a través de la exclusividad de los datos, proteccién para los documentos presentados
a efectos de la obtencién de una autorizacién de comercializacion.

En los apartados 85 a 93 rechazd, en particular, la alegacidn referida a la insuficiente proteccién de las
recurrentes contra la competencia desleal en los paises terceros y en el marco de un procedimiento
tendente a la autorizacién de un medicamento genérico del Bravecto.

En tercer lugar, el Tribunal General respondid, en los apartados 97 a 115, al tercer motivo, basado en
que la divulgacién de los informes controvertidos perjudicaria al proceso de toma de decisiones de
la EMA.

En el apartado 102 hizo constar que, en la fecha en que un tercero presentd la solicitud de acceso a los
informes controvertidos, el procedimiento de concesién de la autorizaciéon de comercializaciéon habia
concluido.

En los apartados 108 a 111 desestim¢ el argumento segtn el cual esos informes estdn comprendidos en
la excepcién prevista en el articulo 4, apartado 3, del Reglamento n.” 1049/2001, basado en que las
recurrentes los utilizaran en nuevas solicitudes de autorizacion.

En cuarto lugar, el Tribunal General respondid, en los apartados 118 a 138, al cuarto motivo, basado
en que la EMA no habia ponderado los intereses en juego, en la medida en que, mediante este
motivo, las recurrentes estimaban que no se habia efectuado tal ponderacién o que no se habia
efectuado a efectos de apreciar la existencia de alguna de las excepciones contempladas en el
articulo 4, apartado 2, del Reglamento n.” 1049/2001.

En los apartados 120 a 123, el Tribunal General respondid, en esencia, a este motivo en cuanto se
refiere a la falta de ponderacién de intereses que, al no haber reconocido la EMA la aplicaciéon de
alguna de las excepciones contempladas en el articulo 4, apartados 2 o 3, de este Reglamento, esta
agencia no tenia la obligaciéon de ponderar un interés publico equis con el interés de las recurrentes
en que la informacién se mantuviera confidencial.

En los apartados 124 a 138, el Tribunal General desestimé este motivo en cuanto se refiere a la falta de
ponderacién al examinar el cardcter confidencial de cada informacién.

En quinto lugar, el Tribunal General respondié, en los apartados 139 a 145, al quinto motivo, basado
en una ponderacién inadecuada de los intereses, estimando que, habida cuenta de que ninguno de los
elementos que figuraban en los informes controvertidos divulgados por la EMA era confidencial, en el
sentido del articulo 4, apartados 2 y 3, del Reglamento n.° 1049/2001, esta agencia no tenia que
ponderar el interés particular en la confidencialidad con el interés publico superior que justificara la
divulgacion.

En consecuencia, mediante el punto 1 del fallo de la sentencia recurrida, el Tribunal General desestimé
el recurso.

ECLLEU:C:2020:24 5
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Pretensiones de las partes

Las recurrentes solicitan al Tribunal de Justicia que:

— Anule la sentencia recurrida.

— Anule la Decisién impugnada.

— Condene a la EMA al abono de las costas y gastos que han realizado en el presente procedimiento.
La EMA solicita al Tribunal de Justicia que:

— Desestime el recurso de casacion.

— Condene a las recurrentes al abono de las costas relativas al presente procedimiento.

Sobre el recurso de casacion

En apoyo del recurso de casacion, las recurrentes invocan cinco motivos. Mediante el primer motivo
aducen que el Tribunal General incurri6 en error de Derecho al no estimar que los informes
controvertidos estaban protegidos por una presunciéon general de confidencialidad. Mediante el
segundo motivo sostienen que el Tribunal General incurri6 en error de Derecho al no declarar que
dichos informes estaban integrados por informaciéon comercial confidencial, cuya divulgaciéon debia
denegarse en virtud de la excepcion al derecho de acceso a los documentos contemplada en el
articulo 4, apartado 2, primer guion, del Reglamento n.° 1049/2001. Mediante el tercer motivo alegan
que el Tribunal General también infringié el articulo 4, apartado 3, de este Reglamento al no
considerar que dichos informes estaban protegidos por la excepcién al derecho de acceso a los
documentos contemplada en esta disposicion. Mediante los motivos cuarto y quinto, que formulan
conjuntamente, consideran que la EMA incurrié en error de Derecho al no ponderar los intereses en
juego.

Sobre el primer motivo

Alegaciones de las partes

Mediante el primer motivo, las recurrentes sostienen, para empezar, que el Tribunal General incurrié
en error de Derecho al no estimar que los informes controvertidos debian disfrutar de una presuncion
general de confidencialidad.

Consideran que, en el apartado 50 de la sentencia, el Tribunal General interpret6 erréneamente su
argumentacién, puesto que el reconocimiento de la aplicacion de una presuncién general de
confidencialidad no tiene como consecuencia, segin ellas, que la protecciéon de la confidencialidad
prevalezca con cardcter absoluto, dado que siempre puede destruirse dicha presuncién en un caso
particular.

En segundo lugar, las recurrentes sostienen que, en los apartados 24 a 37, el Tribunal General aplicé

de manera errénea los elementos a los que se supedita el reconocimiento en el caso de autos de una
presuncién general de confidencialidad.

6 ECLILEU:C:2020:24
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Senalan, en primer término, que, si bien el articulo 73 del Reglamento n.° 726/2004 establece que el
Reglamento n.° 1049/2001 se aplicara a los documentos en poder de la EMA, ello no significa que se
presuma que pueden divulgarse los documentos que forman parte de un expediente de autorizacién de
comercializacién.

Las recurrentes ponen de relieve que el Reglamento n.” 726/2004 contiene una serie de obligaciones de
divulgaciéon que garantizan una transparencia suficiente en el proceso de toma de decisiones de la
EMA y que constituyen disposiciones especificas y detalladas sobre la informacién que ha de ponerse
a disposicion del publico, pero que este Reglamento no prevé ningin derecho general de acceso al
expediente para toda persona.

En segundo término, las recurrentes sostienen que el Tribunal General incurrid, en los apartados 26
a 28 y 32 de la sentencia recurrida, en error de Derecho al no examinar si la perspectiva de que se
divulgara informacién comercialmente sensible una vez concluido el procedimiento en cuestién
perjudicaba a este procedimiento, pues la terminaciéon del mismo no tiene impacto alguno sobre el
caracter sensible de esa informacion.

En tercer término, denuncian el error de Derecho cometido por el Tribunal General, en los
apartados 39 y 40 de la sentencia, en cuanto se bas6 en la politica de la EMA en materia de acceso a
los documentos, como fuente de Derecho, para justificar los comportamientos de esta agencia en este
ambito.

En cuarto término, las recurrentes reprochan al Tribunal General que no interpretara el Reglamento
n.” 1049/2001 de manera conforme con el Acuerdo ADPIC. Aducen que este acuerdo se aplica a los
documentos presentados por los solicitantes de autorizaciones de comercializaciéon y solamente
permite que se divulgue informacién confidencial si resulta necesario para proteger al publico.

En quinto término, las recurrentes sostienen que el Tribunal General aprecié de manera errénea, en
los apartados 52 a 57 de la sentencia recurrida, las justificaciones esgrimidas por la EMA.

La EMA considera que debe desestimarse la argumentacién de las recurrentes.

Apreciacion del Tribunal de Justicia

Ha de recordarse que, con arreglo a su considerando 1, el Reglamento n.” 1049/2001 se inscribe en la
voluntad expresada en el articulo 1 TUE, parrafo segundo, de constituir una nueva etapa en el proceso
creador de una unién cada vez mas estrecha entre los pueblos de Europa, en la cual las decisiones
seran tomadas de la forma mads abierta y proxima a los ciudadanos que sea posible (sentencias de
1 de julio de 2008, Suecia y Turco/Consejo, C-39/05 P y C-52/05 P, EU:C:2008:374, apartado 34, y de
4 de septiembre de 2018, ClientEarth/Comisién, C-57/16 P, EU:C:2018:660, apartado 73).

Este objetivo fundamental de la Unién Europea se refleja también, por un lado, en el articulo 15 TFUE,
apartado 1, que prevé que las instituciones, 6rganos y organismos de la Unién actuaran con el mayor
respeto posible al principio de apertura, principio también reafirmado en el articulo 10 TUE,
apartado 3, y en el articulo 298 TFUE, apartado 1, asi como, por otro lado, por la consagraciéon del
derecho de acceso a los documentos en el articulo 42 de la Carta de los Derechos Fundamentales de
la Unién Europea (sentencia de 4 de septiembre de 2018, ClientEarth/Comisiéon, C-57/16 P,
EU:C:2018:660, apartado 74 vy jurisprudencia citada).
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Del considerando 2 del Reglamento n.° 1049/2001 resulta que la apertura permite garantizar a las
instituciones de la Unién una mayor legitimidad, eficacia y responsabilidad para con los ciudadanos de
la Unién en un sistema democratico (véanse, en este sentido, las sentencias de 1 de julio de 2008,
Suecia y Turco/Consejo, C-39/05 P y C-52/05 P, EU:C:2008:374, apartados 45 y 59, y de
4 de septiembre de 2018, ClientEarth/Comisién, C-57/16 P, EU:C:2018:660, apartado 75).

A tal efecto, el articulo 1 de dicho Reglamento establece que este tiene por objeto garantizar al publico
el derecho de acceso mas amplio posible a los documentos de las instituciones de la Unién (sentencia
de 4 de septiembre de 2018, ClientEarth/Comisién, C-57/16 P, EU:C:2018:660, apartado 76 y
jurisprudencia citada).

Asimismo, del articulo 4 de dicho Reglamento, que establece un régimen de excepciones a este
respecto, resulta que ese derecho de acceso también estd sometido a ciertos limites basados en
razones de interés publico o privado (sentencias de 16 de julio de 2015, ClientEarth/Comision,
C-612/13 P, EU:C:2015:486, apartado 57, y de 4 de septiembre de 2018, ClientEarth/Comision,
C-57/16 P, EU:C:2018:660, apartado 77).

Dado que tales excepciones invalidan el principio del mayor acceso posible del publico a los
documentos, deben interpretarse y aplicarse en sentido estricto (sentencia de 4 de septiembre de
2018, ClientEarth/Comisién, C-57/16 P, EU:C:2018:660, apartado 78 y jurisprudencia citada).

A este respecto debe recordarse que, si una institucién, érgano u organismo de la Unién ante el que se
ha presentado una solicitud de acceso a un documento decide denegarla sobre la base de alguna de las
excepciones previstas en el articulo 4 del Reglamento n.° 1049/2001, debe, en principio, explicar las
razones por las que el acceso a dicho documento podria perjudicar concreta y efectivamente al interés
protegido por tal excepcidn, debiendo el riesgo de perjuicio ser razonablemente previsible y no
meramente hipotético (sentencia de 4 de septiembre de 2018, ClientEarth/Comisién, C-57/16 P,
EU:C:2018:660, apartado 51 y jurisprudencia citada).

El Tribunal de Justicia ha reconocido que, en determinados casos, nada impide a la institucién, érgano
u organismo de la Unién basarse, a este respecto, en presunciones generales que se apliquen a
determinadas categorias de documentos, toda vez que consideraciones de caracter general similares
pueden aplicarse a solicitudes de divulgaciéon de documentos de la misma naturaleza (sentencia de
4 de septiembre de 2018, ClientEarth/Comisién, C-57/16 P, EU:C:2018:660, apartado 51 y
jurisprudencia citada).

El objetivo de estas presunciones reside, asi, en la posibilidad de que la institucién, 6rgano u organismo
de la Unién de que se trate considere que la divulgacién de determinadas categorias de documentos
perjudica, en principio, al interés protegido por la excepciéon que invoca, basandose en dichas
consideraciones de cardcter general, sin tener la obligacion de examinar concreta e individualmente
cada uno de los documentos solicitados (sentencia de 4 de septiembre de 2018, ClientEarth/Comisidn,
C-57/16 P, EU:C:2018:660, apartado 52 y jurisprudencia citada).

No obstante, una institucién, érgano u organismo de la Unién no estd obligado a basar su decisién en
tal presunciéon general, sino que siempre podrd optar por llevar a cabo un examen concreto de los
documentos a que se refiere la solicitud de acceso y facilitar la correspondiente motivacion (sentencia
de 14 de noviembre de 2013, LPN vy Finlandia/Comisién, C-514/11 P y C-605/11 P, EU:C:2013:738,
apartado 67).

De ello se sigue que el recurso a las presunciones generales de confidencialidad no es mdas que una
simple facultad de la institucién, 6rgano u organismo de la Unién en cuestién, que siempre conserva
la posibilidad de efectuar un examen concreto e individual de los documentos de que se trate para
determinar si estan protegidos, en todo o en parte, por una o varias de las excepciones contempladas
en el articulo 4 del Reglamento n.” 1049/2001.

8 ECLILEU:C:2020:24
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De este modo, la premisa en la que se funda el primer motivo de casacion es juridicamente errénea. En
efecto, al sostener que «la aplicaciéon de la presuncién general de confidencialidad no es facultativa, en
el sentido de que se aplica en virtud del Derecho cuando la misma entra en juego y que la EMA debe
tenerla en cuenta al adoptar su decisidén», las recurrentes pasan por alto el alcance que debe darse a la
regla de examen de las solicitudes de acceso a los documentos, como se desprende de la sentencia del
Tribunal de Justicia de 14 de noviembre de 2013, LPN y Finlandia/Comisiéon (C-514/11 P
y C-605/11 P, EU:C:2013:738), apartado 67, conforme a la cual, antes bien, la aplicacién de una
presuncion general de confidencialidad es siempre facultativa para la institucién, érgano u organismo
de la Union ante el que se ha presentado la solicitud.

Ademais, el examen concreto e individual permite garantizar que la institucién, 6rgano u organismo de
la Unién ha comprobado si la divulgacién de todos los documentos o partes de estos a los que se
solicitaba el acceso podia perjudicar concreta y efectivamente a uno o varios de los intereses
protegidos por las excepciones mencionadas en el articulo 4 del Reglamento n.° 1049/2001.

Pues bien, en el caso de autos, consta que la EMA efectué un examen concreto e individual de cada
uno de los informes controvertidos que la llevé a expurgar determinados pasajes de estos relacionados
con el rango de concentracién de la sustancia activa, los detalles de la norma de referencia interna
utilizada en las pruebas analiticas y las referencias a los proyectos de desarrollo futuros.

De las anteriores consideraciones se desprende que, en la medida en que, mediante el primer motivo,
las recurrentes reprochan al Tribunal General, en esencia, haber incurrido en error de Derecho, por
haber considerado que los informes controvertidos no disfrutaban de una presuncién general de
confidencialidad, este motivo no puede prosperar y debe desestimarse por infundado.

Por lo demas, en la medida en que, mediante el primer motivo, las recurrentes cuestionan las razones
esgrimidas en la sentencia recurrida mediante las que el Tribunal General consideré6 que una
presuncién andloga a las reconocidas en la jurisprudencia del Tribunal de Justicia con respecto a otras
categorias de documentos no podia reconocerse con respecto a determinados documentos en poder de
la EMA, como los informes controvertidos, este motivo debe desestimarse por inoperante.

En efecto, esta parte de la sentencia recurrida expone, en realidad, razones que se formulan con
caracter adicional, pues se refiere a una cuestiéon que no tenia incidencia en la resolucion del litigio
ante el Tribunal General. Aun suponiendo que, en contra de lo que este considerd, también deba
reconocerse una presuncion general de confidencialidad con respecto a los documentos en poder de la
EMA, como los informes controvertidos, del apartado 58 de la presente sentencia se desprende que
esta agencia no estaba obligada a basarse en tal presuncion, sino que podia, como hizo, efectuar un
examen concreto e individual de los documentos en cuestion para determinar si podian divulgarse y
en qué medida.

Habida cuenta de todo lo anterior, procede desestimar el primer motivo.

Sobre el segundo motivo

Alegaciones de las partes
Mediante el segundo motivo, las recurrentes sostienen que el Tribunal General vulneré en el caso de

autos la proteccion de los intereses comerciales conferida por el articulo 4, apartado 2, primer guion,
del Reglamento n.” 1049/2001.

ECLLEU:C:2020:24 9
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En primer lugar, afirman que el Tribunal General incurrié en error de Derecho al no considerar que
los informes controvertidos constituian en su integridad informacién comercial confidencial protegida
por esta disposicion.

En segundo lugar, aducen que el apartado 65 de la sentencia recurrida adolece de un error de Derecho
en la medida en que, a su juicio, de él se desprende que el Tribunal General supuso que la EMA habia
ponderado los intereses defendidos por la confidencialidad comercial con los defendidos por el interés
publico superior en la divulgacién de los informes controvertidos. Pues bien, segtn las recurrentes, la
EMA se bas6 unicamente en la falta de caracter confidencial de dichos informes para considerar que
podian divulgarse, sin haber ponderado los intereses.

En tercer lugar, las recurrentes afirman que el Tribunal General incurrié en error de Derecho al
considerar, en el apartado 68 de la sentencia, que la aplicacion de la excepcién contemplada en el
articulo 4, apartado 2, primer guion, del Reglamento n.” 1049/2001 estaba supeditada a la gravedad
del perjuicio para los intereses comerciales.

En cuarto lugar, las recurrentes estiman que el Tribunal General no tomé en consideracidn la utilidad
de los informes controvertidos ni el riesgo de utilizaciéon abusiva de los mismos por un competidor a
efectos de apreciar si era razonablemente previsible que se ocasionara un perjuicio a sus intereses
comerciales. Sostienen que el Tribunal General deberia haber examinado si tal competidor podia
utilizar dichos informes para obtener una ventaja competitiva, en particular fuera de la Unién.

En quinto lugar, reprochan asimismo al Tribunal General que no tuviera en cuenta que la EMA
consideraba, equivocadamente, que ejerce una facultad discrecional al apreciar el caracter confidencial
de la informacién comercial contenida en un documento cuya divulgacién se le ha solicitado.

En sexto lugar, las recurrentes sostienen que el Tribunal General adoptd, en los apartados 72 a 82, «un
planteamiento poco realista» del criterio de la confidencialidad comercial al exigir, en particular, que
demostraran que los informes controvertidos contenian elementos unicos e importantes que
permitieran arrojar luz sobre su estrategia inventiva global y su programa de desarrollo.

En séptimo lugar, consideran que el Tribunal General no motivé sus apreciaciones sobre el caracter
comercialmente sensible de los datos de que se trata, en particular cuando declaré, en el apartado 87,
basdndose en las constataciones de la EMA en la Decisiéon impugnada, que la informacién contenida en
los informes controvertidos no presentaba caracter confidencial desde la perspectiva de sus intereses
comerciales.

En octavo lugar, las recurrentes estiman que el Tribunal General incurrié en error de Derecho, en el
apartado 91, al estimar que sus temores en lo concerniente a su reputacion no podian tenerse en
cuenta a efectos de determinar si los informes controvertidos contenian informacién confidencial.

En noveno lugar, sostienen que, en los apartados 92 y 93, el Tribunal General no tuvo en cuenta los
testimonios que habian aportado, de los cuales se deducia, a su entender, que la divulgaciéon de esos
informes permitia a sus competidores obtener autorizaciones de comercializacién con mayor facilidad,
en particular fuera de la Unidn. A este respecto sefialan que solo estaban obligadas a probar que era
razonablemente previsible que se causara un perjuicio para la proteccién de sus intereses comerciales.

La EMA considera que deben desestimarse las alegaciones de las recurrentes.

10 ECLILEU:C:2020:24
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Apreciacion del Tribunal de Justicia

Ha de comenzarse por seiialar que, mediante el segundo motivo, las recurrentes alegan esencialmente
que el Tribunal General incurrié en error de Derecho al no declarar que debia considerarse que los
informes controvertidos en su conjunto estaban constituidos por datos comerciales confidenciales.

Debe recordarse que, mediante la Decisién impugnada, la EMA concedi6 acceso parcial a los informes
controvertidos, previa expurgacién de los datos que se mencionan en los apartados 9 y 61 de la
presente sentencia.

Para oponerse a las razones mediante las que el Tribunal General se pronuncié sobre la procedencia de
la divulgacién de los demds pasajes de los informes controvertidos, las recurrentes se limitan a
considerar que aquel, por un lado, adopté6 un planteamiento erréneo para determinar si contenian
datos confidenciales, pues no tuvo en cuenta la perspectiva razonablemente previsible de que fueran
utilizados de manera abusiva por un competidor, y, por otro lado, que deberia haber determinado si la
combinacién de los datos contenidos en la totalidad de los informes tenia valor comercial.

Es cierto que la EMA no puede excluir de plano la posibilidad de que determinados pasajes de un
informe de ensayos toxicoldgicos, especificamente identificados por una empresa, puedan contener
datos cuya divulgacion perjudicaria a sus intereses comerciales en el sentido del articulo 4, apartado 2,
primer guion, del Reglamento n.° 1049/2001. En efecto, en la medida en que tal empresa identificase
un riesgo concreto y razonablemente previsible de que determinados datos no publicados obrantes en
un informe como los informes controvertidos, que no formasen parte del estado general de los
conocimientos en la industria farmacéutica, fueran utilizados en uno o varios Estados terceros por un
competidor para obtener una autorizacién de comercializacidn, aprovechandose asi deslealmente del
trabajo desarrollado por ella, podria acreditarse tal perjuicio.

Sin embargo, con su argumentacidn, las recurrentes no exponen las razones por las que consideran
que el Tribunal General incurrié en error de Derecho al declarar que los pasajes de los informes
controvertidos que habian sido divulgados no constituian datos susceptibles de estar amparados por la
excepcion relativa a la proteccion de los intereses comerciales, contemplada en el articulo 4,
apartado 2, primer guion, del Reglamento n.” 1049/2001, por no haber identificado concreta y
precisamente, ante la EMA, asi como en la demanda presentada ante el propio Tribunal General,
cudles de esos pasajes podian perjudicar a sus intereses comerciales en caso de que se divulgasen.

Por lo demads, la argumentacion de las recurrentes equivale a invocar una presuncién general de
confidencialidad en favor de los informes controvertidos en su totalidad en el marco de un motivo
dirigido contra la apreciaciéon efectuada por el Tribunal General acerca del resultado del examen
concreto e individual a resultas del cual la EMA decidi6 conceder acceso parcial a los informes.
Habida cuenta de lo declarado en los apartados 61 y 62 de la presente sentencia, debe desestimarse
esta argumentacion.

En segundo lugar, las recurrentes sostienen que el apartado 65 de la sentencia recurrida adolece de un
error de Derecho debido a que el Tribunal General da a entender que la EMA ponder6 los intereses
comerciales confidenciales de las recurrentes con el interés publico superior en la transparencia,
siendo asi que, en la Decisiéon impugnada, la EMA se basé dnicamente en la falta de cardcter
confidencial de los informes controvertidos.

A este respecto, de los apartados 61 a 94 de la sentencia recurrida, mediante los que el Tribunal
General respondié al segundo motivo del recurso de anulacién, resulta que este record6, en los
apartados 61 a 68, la jurisprudencia relativa a los principios y a las reglas de examen de las solicitudes
de acceso a documentos en virtud del Reglamento n.° 1049/2001, incluida la regla relativa a la
ponderacidon de los intereses, en el apartado 65, antes de considerar, al término de un examen que
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figura en los apartados 70 a 94, en el marco del cual no se aplicé dicha regla, que las recurrentes no
habian demostrado que la EMA hubiera incurrido en error al considerar que los datos contenidos en
los informes controvertidos no eran confidenciales.

Por lo demas, el Tribunal General declaré fundadamente, en el apartado 122, que, dado que la EMA
no habia llegado a la conclusién de que los datos de que se trata debieran quedar protegidos por una
o varias de estas excepciones, no estaba obligada a determinar o a evaluar el interés publico en su
divulgaciéon, ni a ponderarlo con el interés de las recurrentes en que se mantuviera su
confidencialidad.

Por consiguiente, debe desestimarse la argumentacién de las recurrentes.

En tercer lugar, las recurrentes alegan, en esencia, que el Tribunal General incurrié en error de
Derecho, en el apartado 68, al considerar que la aplicacién de la excepcién contemplada en el
articulo 4, apartado 2, primer guion, del Reglamento n.” 1049/2001 estaba supeditada a la gravedad
del perjuicio para los intereses comerciales.

Pues bien, de una lectura de conjunto de los apartados 61 a 94, mediante los que el Tribunal General
respondio al segundo motivo del recurso de anulacidn, se desprende que el apartado 68 figura entre los
apartados 61 a 68, mediante los que el Tribunal General se limit6 a recordar la jurisprudencia relativa a
los principios y a las reglas de examen de las solicitudes de acceso a los documentos, formuladas sobre
la base del Reglamento n.° 1049/2001.

En la medida en que la versién en lengua inglesa de la sentencia recurrida, lengua de procedimiento en
el asunto T-729/15, utiliza el término «gravemente» (seriously), que no figura en el articulo 4,
apartado 2, del Reglamento n.” 1049/2001, procede seiialar que la sentencia adolece de un error de
Derecho. En efecto, del propio tenor de esta disposicién se desprende que un simple perjuicio para los
intereses contemplados puede justificar la aplicacion, si procede, de alguna de las excepciones que en
ella se enumeran, sin que se exija que esta injerencia alcance un umbral de gravedad particular.

No obstante, de los apartados 70 a 94 de dicha sentencia se desprende que, para pronunciarse sobre el
segundo motivo del recurso de anulacién, el Tribunal General no se fundé en modo alguno en el
criterio de gravedad del perjuicio para los intereses comerciales de las recurrentes para declarar que la
excepcion contemplada al efecto en el articulo 4, apartado 2, primer guion, del Reglamento
n.” 1049/2001 no era aplicable al caso de autos. En estas circunstancias, el error de Derecho en que
incurri6 el Tribunal General, sefialado en el apartado anterior de la presente sentencia, carece de
incidencia en la apreciacion que efectud vy, por lo tanto, no puede dar lugar a que se anule la sentencia
recurrida.

En cuarto lugar, las recurrentes sostienen que el Tribunal General aprecié erréneamente la utilidad de
los informes controvertidos y el riesgo de que fueran utilizados abusivamente por sus competidores, en
particular en procedimientos de expedicién de autorizaciones de comercializacién fuera de la Unidn, a
efectos de determinar si con su divulgacién se corria el riesgo de causar un perjuicio a sus intereses
comerciales.

En los apartados 84 a 93 de la sentencia recurrida, el Tribunal General declaré que, en un contexto en
el que los competidores de las recurrentes debian en todo caso llevar a cabo sus propios estudios de
conformidad con las directrices cientificas aplicables y proporcionar todos los datos exigidos para que
sus expedientes estuvieran completos, estas no habian demostrado la existencia de un riesgo de que
tales competidores utilizasen deslealmente sus datos. Precisé, por lo demads, en el apartado 87, que las
recurrentes no habian demostrado que la supresion de pasajes de los informes controvertidos efectuada
por la EMA resultara insuficiente.
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A este respecto ha de subrayarse que, si una institucién, 6rgano u organismo de la Unién ante el que
se ha presentado una solicitud de acceso a un documento decide denegarla al amparo de alguna de las
excepciones previstas en el articulo 4 del Reglamento n.” 1049/2001 al principio fundamental de
apertura recordado en el apartado 49 de la presente sentencia, debe, en principio, explicar las razones
por las que el acceso a dicho documento podria perjudicar concreta y efectivamente al interés
protegido por tal excepcidon. Asimismo, el riesgo de perjuicio debe ser razonablemente previsible y no
meramente hipotético (sentencia de 4 de septiembre de 2018, ClientEarth/Comisiéon, C-57/16 P,
EU:C:2018:660, apartado 51 y jurisprudencia citada).

De igual manera, incumbe a quien solicita la aplicaciéon de alguna de estas excepciones por parte de
una instituciéon, érgano u organismo al que resulta aplicable dicho Reglamento facilitar
oportunamente explicaciones equivalentes a la institucién, 6rgano u organismo de la Unién de que se
trate.

Es cierto que, como se ha declarado en el apartado 80 de la presente sentencia, el riesgo de utilizacion
abusiva de los datos contenidos en un documento al que se solicita acceso puede perjudicar a los
intereses comerciales de una empresa en determinadas circunstancias. Ahora bien, habida cuenta de la
exigencia de facilitar explicaciones como las sefialadas en el apartado anterior de la presente sentencia,
debe demostrarse la existencia de tal riesgo. A este respecto, una mera alegaciéon no probada acerca de
un riesgo general de utilizaciéon abusiva pueda llevar a considerar que esos datos estin amparados por
la excepcion prevista en el articulo 4, apartado 2, primer guion, del Reglamento n.” 1049/2001, a falta
de cualquier otra precisién, proporcionada por quien solicita la aplicacion de esta excepcién ante la
instituciéon, dérgano u organismo de que se trate con anterioridad a que adopte una decisién al
respecto, sobre la naturaleza, el objeto y el alcance de dichos datos, que pueda ilustrar al juez de la
Unidén en cuanto a la manera en que su divulgacién podria perjudicar concretamente y de una forma
razonablemente previsible a los intereses comerciales de las personas a quienes aquellos interesan.

Pues bien, como se desprende del apartado 81 de la presente sentencia, las recurrentes no
demostraron, en su demanda ante el Tribunal General, que hubieran facilitado a la EMA con
anterioridad a la adopcién de la Decisién impugnada explicaciones sobre la naturaleza, el objeto y el
alcance de los datos en cuestion que permitan concluir que existe el riesgo invocado, habida cuenta
en particular de las consideraciones expuestas en los apartados 72 a 92 de la sentencia recurrida, de
los que se desprende que la divulgacion de esos datos no podia perjudicar a los intereses legitimos de
las recurrentes. En particular, la alegaciéon de las recurrentes no permite demostrar que el Tribunal
General incurriera en error de Derecho al considerar que los pasajes de los informes controvertidos
que habian sido divulgados no constituian datos susceptibles de estar amparados por la excepcion
relativa a la proteccién de los intereses comerciales, por no haberse identificado concreta y
precisamente ante el Tribunal General, mediante esta alegacién, cudles de esos pasajes podian
perjudicar a tales intereses.

En consecuencia, debe desestimarse la alegacion de las recurrentes.

En quinto lugar, si bien las recurrentes reprochan al Tribunal General que no tuviera en cuenta el
hecho de que la EMA erraba al estimar que ejerce una facultad discrecional al apreciar el caracter
confidencial de la informacién comercial contenida en un documento cuya divulgacién se le solicita,
procede senalar que esta alegacidon parte de una premisa errénea. En efecto, de la sentencia recurrida
se desprende que la EMA, lejos de ejercer una facultad discrecional respecto de la solicitud de acceso
a los informes controvertidos, los examiné de manera concreta e individual, con el fin de determinar
cudles de los datos que contenian estaban amparados por la excepcion contemplada en el articulo 4,
apartado 2, primer guion, del Reglamento n.° 1049/2001, examen a raiz del cual denegé el acceso a
tales datos.

Por lo tanto, la alegacion de las recurrentes no puede prosperar.
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En sexto lugar, las recurrentes sostienen que el Tribunal General recurrid, en los apartados 72 a 82, a
«un planteamiento poco realista» del criterio de la confidencialidad comercial al exigir, en particular,
que demostraran que los informes controvertidos contenian elementos uUnicos e importantes que
permitiesen arrojar luz sobre su estrategia inventiva global y su programa de desarrollo.

Con su argumentacidn, las recurrentes se refieren, mas concretamente, a la motivacién expuesta en el
apartado 75 de la sentencia recurrida, mediante la que el Tribunal General respondi6 a una alegacion
formulada en el recurso de anulacién y segin la cual los informes controvertidos proporcionaban una
estrategia innovadora en cuanto a la forma de planificar un programa de toxicologia. El Tribunal
General consideré que esta afirmaciéon no estaba en absoluto justificada, por no haber las recurrentes
«alegado ningun elemento concreto dirigido a justificar que los informes contenian elementos tnicos
e importantes que [permitiesen] esclarecer su estrategia inventiva global y su programa de desarrollo».

Procede recordar, por una parte, que el Tribunal de Justicia no es competente para determinar los
hechos y, por otra parte, que, salvo en el supuesto de desnaturalizacidn, la apreciaciéon de estos no
constituye una cuestion de Derecho sujeta, como tal, al control del Tribunal de Justicia (véase, en este
sentido, la sentencia de 4 de junio de 2015, Stichting Corporate Europe Observatory/Comision,
C-399/13 P, no publicada, EU:C:2015:360, apartado 26).

Al responder, en el apartado 75 de la sentencia recurrida, a la alegacién formulada ante él, el Tribunal
General realizé una apreciacion de los hechos que no puede criticarse, ante el Tribunal de Justicia, en
el marco de un recurso de casacién. Por lo demds, procede senalar que, sobre este particular, las
recurrentes no han alegado en modo alguno que el Tribunal General desnaturalizara los hechos.

En cualquier caso, no puede sostenerse, como hacen las recurrentes, que el Tribunal General impusiera
un grado de prueba demasiado elevado por exigirles que demostraran que los informes controvertidos
contenian informacién innovadora o nueva, siendo asi que se limité de esta forma, como se desprende
del apartado 101 de la presente sentencia, a responder a una alegacién formulada ante él, considerando
que no estaba suficientemente fundada.

Por ultimo, si, mediante su motivo, las recurrentes sostienen que el Tribunal General deberia haber
determinado si la combinacién de los datos contenidos en los informes controvertidos en su conjunto
tenfa valor comercial o si la divulgacién de estos informes podia redundar en beneficio de sus
competidores, debe seialarse que, por un lado, como fundadamente sefialé el Tribunal General en el
apartado 82, en esencia, el supuesto valor comercial de unos datos no es determinante para apreciar si
su divulgacién podria perjudicar a los intereses comerciales de la persona a la que pertenecen. Por otra
parte, el Tribunal General dio una respuesta suficiente con arreglo a Derecho, en el apartado 84, en
cuanto a la relacién entre la divulgacion de dichos informes y la ventaja que se procuraria a sus
competidores al indicar que la divulgacién no permitiria, por si sola, acelerar los procesos de
obtencién de una autorizacién de comercializacion por dichos competidores y recibir la aprobacion de
sus ensayos toxicoldgicos con mayor rapidez.

Por lo tanto, debe desestimarse la alegacion de las recurrentes.

En séptimo lugar, las recurrentes consideran que el Tribunal General no motivé sus apreciaciones
sobre la falta de caracter comercialmente sensible de los datos de que se trata, en particular cuando
declard, en el apartado 87, basdndose en las constataciones de la EMA en la Decisién impugnada, que
los datos contenidos en los informes controvertidos no presentaban caricter confidencial desde la
perspectiva de sus intereses comerciales.

En el citado apartado 87, el Tribunal General respondié a la alegacion de las recurrentes basada en el
riesgo de pérdida inmediata del beneficio del periodo de exclusividad de los datos en caso de que se
divulgaran los informes controvertidos, debido a que podrian ser utilizados por competidores en los
paises terceros.
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El Tribunal General estimé en particular que las recurrentes no habian demostrado que el acceso a la
informacion de que se trata facilitaria, por si solo, la obtencién de una autorizaciéon de comercializacion
en un pais tercero. Recordé que la EMA también habia, en la Decisién impugnada, expurgado algunos
datos contenidos en los informes controvertidos. Pues bien, como se ha declarado en el apartado 95 de
la presente sentencia, la existencia de un riesgo de utilizacién abusiva por parte de los competidores de
las recurrentes debe acreditarse, sin que una mera alegacién no probada acerca de un riesgo general de
utilizacion abusiva pueda llevar a considerar que esos datos estan amparados por la excepcion prevista
en el articulo 4, apartado 2, primer guion, del Reglamento n.” 1049/2001, a falta de cualquier otra
precision sobre la naturaleza, el objeto y el alcance de dichos datos, que pueda ilustrar al juez de la
Unidén en cuanto a la manera en que su divulgacion podria perjudicar de una forma razonablemente
previsible a los intereses comerciales de las personas a quienes aquellos interesan.

En consecuencia, procede desestimar la alegacion de las recurrentes.

En octavo lugar, las recurrentes consideran que el Tribunal General incurrié en error de Derecho, en el
apartado 91, al estimar que sus temores en lo concerniente a su reputacion no podian tenerse en
cuenta a efectos de determinar si los informes controvertidos contenian informacién confidencial.

En relaciéon con este particular procede senalar que, en cualquier caso, las recurrentes no han aportado
ninguna precisiéon sobre la naturaleza, el objeto y el alcance de los datos contenidos en los informes
controvertidos y no expurgados por la EMA cuya divulgaciéon podria perjudicar a sus intereses
comerciales si sus competidores los utilizasen para danar su reputacion.

Por lo tanto, debe desestimarse la alegacién de las recurrentes.

En noveno lugar, las recurrentes sostienen que, en los apartados 92 y 93, el Tribunal General no tuvo
en cuenta los testimonios que habian presentado, de los que segun ellas se desprende que la
divulgacion de estos informes permitia a sus competidores obtener autorizaciones de comercializacién
con mayor facilidad, en particular fuera de la Unién.

A este respecto procede recordar que, segun reiterada jurisprudencia del Tribunal de Justicia, el
Tribunal General no estd obligado a facilitar una exposicion que siga exhaustivamente y uno por uno
todos los razonamientos formulados por las partes en el litigio. Por tanto, la motivacién del Tribunal
General puede tener caracter implicito siempre que permita a los interesados conocer las razones por
las que no ha acogido sus argumentos, y al Tribunal de Justicia disponer de los elementos suficientes
para ejercer su control. En particular, no incumbe al Tribunal General responder a las alegaciones de
una parte que no sean suficientemente claras y precisas por no haber sido desarrolladas de manera
particular y no venir acompanadas de una argumentacién especifica que las fundamente (véanse, en
este sentido, las sentencias de 9 de septiembre de 2008, FIAMM vy otros/Consejo y Comision,
C-120/06 P y C-121/06 P, EU:C:2008:476, apartados 91 y 96, y de 5 de julio de 2011, Edwin/OAMI,
C-263/09 P, EU:C:2011:452, apartado 64).

Pues bien, conforme a lo declarado en los apartados 95 y 96 de la presente sentencia, incumbia a las
recurrentes facilitar a la EMA, en la fase del procedimiento administrativo seguido ante ella,
explicaciones sobre la naturaleza, el objeto y el alcance de los datos cuya divulgacion perjudicaria a
sus intereses comerciales. A este respecto ha de sefnalarse que uno de los dos testimonios de que se
trata no pudo presentarse a la EMA antes de que se adoptara la Decisiéon impugnada el
25 de noviembre de 2015, dado que lleva fecha de 17 de diciembre de 2015. En cuanto al otro
testimonio, aunque lleva fecha de 16 de noviembre de 2015, se refiere no obstante expresamente al
testimonio de 17 de diciembre de 2015, lo que necesariamente significa que tampoco se presento a la
EMA antes de la adopcion de la Decisiéon impugnada. En cualquier caso, este segundo testimonio
solamente se refiere de manera general al riesgo de que la divulgacién del informe controvertido
permita a los competidores de las recurrentes obtener con mayor facilidad autorizaciones de
comercializacién fuera de la Unién.
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Por lo tanto, el Tribunal General estaba legitimado para considerar, implicita pero necesariamente, que
esos documentos no eran pertinentes a efectos de la apreciacion de la legalidad de la Decision
impugnada. En efecto, la legalidad de una decisién de la EMA sobre la divulgacién de un documento
solo puede apreciarse en funcién de la informacién de que esta podia disponer cuando la adopté.

Si bien las recurrentes sostienen que el Tribunal General no respondié a su alegacién, basada en que la
divulgacion de los informes controvertidos permitiria a sus competidores conseguir una «hoja de ruta»
para llevar a cabo sus estudios con mayor rapidez y menor coste, procede sefialar que el Tribunal
General expuso, en los apartados 72 a 77 de la sentencia recurrida, las razones por las que
consideraba, en esencia, que, para elaborar los informes controvertidos, las recurrentes no habian
hecho mas que seguir los protocolos y directrices en la materia, no demostrandose asi que el enfoque
adoptado por ellas fuera innovador.

Por lo tanto, procede desestimar esta alegaciéon y, en consecuencia, el segundo motivo del recurso de
casacion en su totalidad.

Sobre el tercer motivo

Alegaciones de las partes

Mediante el tercer motivo, las recurrentes sostienen que el Tribunal General incurrié en error de
Derecho al estimar que el hecho de que pudieran reutilizarse unos datos en el marco de nuevas
solicitudes de autorizacion de comercializacion no constituia una razén que permitiese conferirles
cardcter confidencial. Las recurrentes indican que presentardn nuevas solicitudes de autorizacion de
comercializacién para la misma sustancia y deducen de ello que, en caso de que una divulgacién de
datos pueda afectar a una futura solicitud de autorizacién de comercializacién, esos datos estin
comprendidos en el articulo 4, apartado 3, del Reglamento n.° 1049/2001. Consideran que la mera
expurgacion de los datos en las solicitudes futuras no da respuesta a sus inquietudes.

Alegan que la divulgacion de los informes controvertidos durante el periodo de exclusividad de los
datos perjudicaria gravemente al proceso de toma de decisiones de la EMA relativo a las futuras
solicitudes de autorizacién de medicamentos genéricos, que presentarian terceros con la ventaja de
disponer de sus datos.

La EMA considera que deben desestimarse las alegaciones de las recurrentes.

Apreciacion del Tribunal de Justicia

Mediante su argumentacién, las recurrentes alegan que el Tribunal General infringié el articulo 4,
apartado 3, parrafo primero, del Reglamento n.° 1049/2001, referido al acceso a un documento
relacionado con una cuestidon sobre la que la institucién, érgano u organismo todavia no haya tomado
una decision.

A este respecto basta con seiialar que, como declar6 fundadamente el Tribunal General en el
apartado 102 de la sentencia recurrida, el procedimiento de autorizacién de comercializaciéon del
Bravecto ya habia concluido cuando se present6 la solicitud de acceso a los informes controvertidos.

Por lo tanto, las recurrentes ya no pueden invocar la excepcion al derecho de acceso a los documentos

contemplada en el articulo 4, apartado 3, parrafo primero, del Reglamento n.” 1049/2001 en relacién
con este procedimiento.
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Si, mediante su motivo, estiman que el Tribunal General deberia haber declarado que los datos en
cuestion debian tener la consideracion de confidenciales, por poder reutilizarse para nuevas solicitudes
de autorizacién de comercializacion ain no presentadas, basta con sefalar que esta alegacion se basa
en una premisa de naturaleza hipotética, ya que se refiere a procedimientos eventuales.

Si, mediante su motivo, reprochan al Tribunal General que desestimara su alegacién segun la cual la
divulgacién de los informes controvertidos durante el periodo de exclusividad de los datos
perjudicaria gravemente el proceso de toma de decisiones relativo a las eventuales solicitudes de
autorizacion de comercializacién para medicamentos genéricos durante este periodo, procede senalar
que se refieren asi a procesos de toma de decisiones distintos de aquel en el que se presentaron dichos
informes, lo que no permite desvirtuar la constataciéon hecha por el Tribunal General en el
apartado 102 de la sentencia recurrida de que este ultimo proceso de toma de decisiones, a saber, el
procedimiento de autorizacion de comercializacién del Bravecto, habia concluido en la fecha de la
solicitud de acceso a los citados informes.

En consecuencia, debe desestimarse el tercer motivo del recurso de casacion.

Sobre los motivos cuarto y quinto

Alegaciones de las partes

Mediante los motivos cuarto y quinto las recurrentes reprochan al Tribunal General que no
respondiera a su argumentacioén segun la cual, dado que el articulo 4, apartados 2 y 3, del Reglamento
n.° 1049/2001 resultaba aplicable a los informes controvertidos, la EMA deberia haber ponderado los
intereses en juego para determinar si un interés publico superior justificaba su divulgacién, primando
asi su confidencialidad, antes de concluir que no existia tal interés publico.

Senalan que, en la Decisiéon impugnada, la EMA se basé en motivos que pudieran estar ilegitimamente
comprendidos en el concepto de interés publico superior, como la invocacién de preocupaciones
generales de salud publica o una pardlisis casi absoluta de las actividades de acceso a los documentos
en poder de esta agencia.

La EMA considera que deben desestimarse las alegaciones de las recurrentes.

Apreciacion del Tribunal de Justicia

Debe senalarse que la argumentacion de las recurrentes en apoyo de estos motivos se deriva de una
lectura errénea de la sentencia recurrida. En efecto, en los apartados 118 a 123, el Tribunal General se
pronunci6 sobre la alegacidon segun la cual la EMA deberia haber ponderado los intereses en juego.

El Tribunal General estimé fundadamente, en el apartado 119, que las recurrentes cuestionaban en
particular la falta de ponderacién de los intereses en juego, siendo asi que consideraban que la
informacién controvertida era confidencial. A continuacién, y sin incurrir en error de Derecho, el
Tribunal General considerd, en el apartado 122, que, dado que la EMA no habia concluido que los
informes controvertidos fueran confidenciales y, por tanto, que debieran quedar protegidos por las
excepciones contempladas en el articulo 4, apartados 2 o 3, del Reglamento n.” 1049/2001, esta no
tenia la obligacién de determinar o de evaluar el interés publico en la divulgaciéon de los informes ni
de ponderarlo con el interés de las recurrentes en que estos permanecieran confidenciales.

Por consiguiente, deben desestimarse los motivos cuarto y quinto del recurso de casacion.

De todo lo anterior resulta que debe desestimarse el presente recurso de casacion.
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Costas

136 En virtud del articulo 184, apartado 2, de su Reglamento de Procedimiento, el Tribunal de Justicia
decidird sobre las costas cuando el recurso de casacién sea infundado.

137 A tenor del articulo 138, apartado 1, del Reglamento de Procedimiento, aplicable al procedimiento de
casacion en virtud del articulo 184, apartado 1, la parte que haya visto desestimadas sus pretensiones

sera condenada en costas, si asi lo hubiera solicitado la otra parte.

138 Al haber solicitado la EMA la condena en costas de las recurrentes y al haberse desestimado los
motivos de estas, procede condenarlas a cargar, ademds de con sus propias costas, con las de la EMA.

En virtud de todo lo expuesto, el Tribunal de Justicia (Sala Cuarta) decide:
1) Desestimar el recurso de casacion.

2) Condenar a MSD Animal Health Innovation GmbH e Intervet International BV a cargar,
ademas de con sus propias costas, con las de la Agencia Europea de Medicamentos (EMA).

Firmas
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