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EUROOPA KOHTU OTSUS (neljas koda)

22. jaanuar 2020*

Apellatsioonkaebus — Tutvumine liidu institutsioonide, organite ja asutuste dokumentidega — Maérus
(EU) nr 1049/2001 — Artikli 4 16ike 2 esimene taane — Arihuve kaitsev erand — Artikli 4 16ige 3 —
Otsustamisprotsessi kaitse — Veterinaarravimi miiiigiloa taotluse raames Euroopa Ravimiametile

) esitatud dokumendid — Otsus voimaldada kolmandal isikul dokumentidega tutvuda —
Uldine konfidentsiaalsuse eeldus — Euroopa Liidu institutsioonide, organite ja asutuste kohustuse
kohaldada iildist konfidentsiaalsuse eeldust puudumine
Kohtuasjas C-178/18 P,
mille ese on Euroopa Liidu Kohtu pohikirja artikli 56 alusel 7. martsil 2018 esitatud apellatsioonkaebus,
MSD Animal Health Innovation GmbH, asukoht Schwabenheim (Saksamaa),
Intervet International BV, asukoht Boxmeer (Madalmaad),
esindajad: barrister C. Thomas, J. Stratford, QC, solicitor B. Kelly ja advocaat P. Bogaert,
apellandid,

teine menetlusosaline:

Euroopa Ravimiamet (EMA), esindajad: T. Jabloniski, S. Marino, S. Drosos ja A. Rusanov, hiljem
T. Jablonski, S. Marino ja S. Drosos,

kostja esimeses kohtuastmes,
EUROOPA KOHUS (neljas koda),

koosseisus: koja president M. Vilaras (ettekandja), Euroopa Kohtu president K. Lenaerts neljanda koja
kohtuniku tilesannetes, kohtunikud S. Rodin, D. Svaby ja N. Picarra,

kohtujurist: G. Hogan,

kohtusekretdr: ametnik M. Longar,

arvestades kirjalikku menetlust ja 16. mai 2019. aasta kohtuistungil esitatut,

olles 11. septembri 2019. aasta kohtuistungil dra kuulanud kohtujuristi ettepaneku,

on teinud jargmise

* Kohtumenetluse keel: inglise.
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otsuse

MSD Animal Health Innovation GmbH ja Intervet international BV paluvad oma apellatsioonkaebuses
tithistada Euroopa Liidu Uldkohtu 5. veebruari 2018. aasta otsus MSD Animal Health Innovation ja
Intervet international vs. EMA (T-729/15, edaspidi ,vaidlustatud kohtuotsus“, EU:T:2018:67), millega
Uldkohus jittis rahuldamata hagi noudega tithistada Euroopa Ravimiameti (edaspidi ,EMA®)
25. novembri 2015. aasta otsus EMA/785809/2015, millega anti kolmandale isikule vastavalt Euroopa
Parlamendi ja néukogu 30. mai 2001. aasta miirusele (EU) nr 1049/2001 iildsuse juurdepiisu kohta
Euroopa Parlamendi, néukogu ja komisjoni dokumentidele (EUT 2001, L 145, lk 43; ELT
erividljaanne 01/03, lk 331) voimalus tutvuda dokumendiga, mis sisaldab veterinaarravimi Bravecto
miitigiloa taotluse raames esitatud andmeid (edaspidi ,vaidlusalune otsus®).

Oiguslik raamistik

Rahvusvaheline éigus

Néukogu 22. detsembri 1994. aasta otsusega 94/800/EU, mis kisitleb Euroopa Uhenduse nimel
solmitavaid tema pddevusse kuuluvaid kiisimusi puudutavaid kokkuleppeid, mis saavutati
mitmepoolsete kaubanduslibiridkimiste Uruguay voorus (1986-1994) (EUT 1994, L 336, 1k 1; ELT
eriviljaanne 11/21, lk 80), heaks kiidetud Maailma Kaubandusorganisatsiooni (WTO) asutamist
kasitleva Marrakechi lepingu 1C lisas oleva intellektuaalomandi diguste kaubandusaspektide lepingu
(edaspidi , TRIPS-leping”) artikli 39 l6ikes 3 on ette nahtud:

»Kui lilkmed noéuavad uusi keemilisi iithendeid kasutavate farmaatsia- vOi agrokeemiatoodetele
turustusloa andmise tingimusena avalikustamata katse- voi muude andmete esitamist, mille saamine
on ndudnud markimisvdadrseid pingutusi, peavad nad kaitsma selliseid andmeid ebaausa
kommertskasutuse vastu. Lisaks peavad liikmed kaitsma selliseid andmeid avalikustamise eest, vilja

arvatud juhtudel, kui see on vajalik iildsuse kaitseks voi kui on voetud meetmeid tagamaks andmete
kaitsmist ebaausa kommertskasutuse vastu.”

Liidu éigus

Madruse nr 1049/2001 artikli 1 punktis a on sitestatud:

»Kdesoleva madruse eesmark on:

a) madrata kindlaks pohimétted, tingimused ning {ildiste v6i erahuvidega pohjendatud piirangud, mis
reguleerivad EU [...] artiklis 255 ettendhtud juurdepadsudigust Euroopa Parlamendi, noukogu ja
komisjoni (edaspidi ,institutsioonid“) dokumentidele, ndonda et neile dokumentidele oleks tagatud
voimalikult laiaulatuslik juurdepéds.”

Selle médruse artikli 4 ,Erandid“ 16ikes 2 ja 1oike 3 esimeses 16igus on ette ndhtud:

»2. Institutsioonid keelavad juurdepddsu dokumentidele, mille avaldamine kahjustaks:

— fudsilise voi juriidilise isiku érihuve, sealhulgas intellektuaalomandit,

[...]
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3. Keelatakse juurdepédds dokumendile, mille institutsioon on koostanud oma sisekasutuseks voi mille
institutsioon on saanud ning mis kisitleb kiisimust, milles institutsioon ei ole veel otsust teinud, kui
sellise dokumendi avaldamine kahjustaks oluliselt institutsiooni otsustamisprotsessi, vilja arvatud
juhul, kui avaldamine teenib iilekaalukaid iildisi huve.”

Vaidluste taust

Vaidluse taust ja vaidlusaluse otsuse sisu on toodud vaidlustatud kohtuotsuse punktides 1-10.
Kéaesoleva menetluse vajadustest ldhtudes voib need kokku votta jargmiselt.

Moblemad apellandid kuuluvad tervishoiu valdkonnas maailmas juhtival positsioonil olevasse Mercki
kontserni.

EMA andis 11. veebruaril 2014 apellantidele miiiigiloa veterinaarravimile Bravecto, mida kasutatakse
koerte puugi- ja kirbuinfestatsiooni raviks.

Parast seda, kui EMA oli teavitanud apellante sellest, et kolmas isik oli esitanud méaaruse nr 1049/2001
alusel taotluse tutvuda viie toksikoloogilise uuringu aruandega, mille nad olid esitanud miuiigiloa
taotluse raames, ning et ta kavatses avalikustada nendest aruannetest kolme sisu, palus ta neil talle
teha neid kolme aruannet (edaspidi ,vaidlusalused aruanded”) puudutavad kustutusettepanekud.

EMA teavitas apellante 9. oktoobri 2015. aasta otsusega, et noustus teatavate kustutamisettepanekutega,
st nendega, mis puudutasid toimeaine kontsentratsiooni vahemike, analiiiitilistes testides kasutatud
sisevordlusstandardi tiksikasju ja viiteid tulevastele arendusprojektidele.

Apellandid asusid esimese voimalusena seisukohale, et igale vaidlusalusele aruandele tuleb kohaldada
tildise konfidentsiaalsuse eeldust, ja teise voimalusena, et kustutada tuleb vaidlusaluste aruannete mitu
muud osa.

Vaatamata sellele, et selles kiisimuses suhtlus EMA-ga jétkus, jii iga pool oma seisukoha juurde.

EMA mirkis vaidlusaluses otsuses, et see otsus asendab 9. oktoobri 2015. aasta otsuse, toonitas, et ta jdi
viimases otsuses véljendatud seisukoha juurde ja et ta kavatses avalikustada dokumendid, mis tema
hinnangul ei olnud konfidentsiaalsed. Ta lisas sellele otsusele vaidlusalused aruanded, milles olid tehtud
kustutused, millega ta ndustus.

Menetlus Uldkohtus ja vaidlustatud kohtuotsus

Hagejad esitasid 17. detsembril 2015 Uldkohtu kantseleile hagiavalduse vaidlusaluse otsuse
tithistamiseks. Sama pdeva eraldi menetlusdokumendiga esitasid nad ELTL artikli 278 alusel ajutiste
meetmete kohaldamise taotluse, milles palusid vaidlusaluse otsuse kohaldamine peatada.

Uldkohtu president otsustas 20. juuli 2016. aasta kohtumiirusega MSD Animal Health Innovation ja
Intervet international vs. EMA (T-729/15 R, ei avaldata, EU:T:2016:435) peatada vaidlusaluse otsuse
kohaldamise. Kohtumaiiruse peale esitatud apellatsioonkaebus jédeti rahuldamata Euroopa Kohtu
asepresidendi 1. mértsi 2017. aasta madrusega EMA vs. MSD Animal Health Innovation ja Intervet
international (C-512/16 P(R), ei avaldata, EU:C:2017:149).

Oma hagi pohjendamiseks esitasid hagejad viis vdidet.
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Esimesena analiiiisis Uldkohus vaidlustatud kohtuotsuse punktides 21-57 esimest viidet, mille kohaselt
on rikutud vaidlusalustele aruannetele kohaldatavat ja hagejate drihuve kaitsval erandil pohinevat tildist
konfidentsiaalsuse eeldust.

Kohtuotsuse punktis 32 mirkis Uldkohus, et vaidlusalused aruanded ei olnud seotud poolelioleva
haldusmenetlusega, kuna Bravecto midgiluba anti enne nende aruannetega tutvumise taotlust. Ta
jareldas sellest, et aruannete avalikustamine ei saanud miigiloa menetlust mojutada.

Kohtuotsuse punktides 33—37 mirkis Uldkohus, et kiesolevas asjas ei olnud iildist konfidentsiaalsuse
eeldust, kuna migilube kasitlevad liidu oigusnormid ei reguleeri kitsendavalt ravimi miitigiloa
menetluse toimikus sisalduvate dokumentide kasutust ja et need oigusnormid ei piira toimikuga
tutvumist ,asjaomaste osapoolte” voi ,kaebuse esitajatega“.

Ta jareldas selle pohjal kohtuotsuse punktides 38—40, et ei ole iildist konfidentsiaalsuse eeldust, mis
kehtiks veterinaarravimi miiligiloa toimikus sisalduvate dokumentide kohta.

Viimaks litkkas Uldkohus kohtuotsuse punktides 42-57 tagasi hagejate argumendid, mis toetavad
vaidlusaluste aruannete iildise konfidentsiaalse eelduse olemasolu.

Teisena kisitles Uldkohus vaidlustatud kohtuotsuse punktides 59-94 teist vdidet, mille kohaselt on
rikutud madruse nr 1049/2001 artikli 4 loiget 2 ja mis pohineb argumendil, et vaidlusaluseid
aruandeid tuleks kdsitada konfidentsiaalse ériteabena selle sitte tdhenduses.

Kohtuotsuse punktides 71-77 leidis ta, et hagejad ei ole tdendanud, et vaidlusalused aruanded
sisaldasid teavet, millest ndhtus nende strateegia ja arendusprogrammid voi mis voimaldasid moista
pohjusi, miks nende sisejuhtimisstandardid, mis on toodud {ihes toksikoloogilises uuringus,
véljendavad salajast oskusteavet.

Kohtuotsuse punktides 78—80 leidis Uldkohus, et EMA vastas vaidlusaluses otsuses argumendile, mis
kasitleb aruannetes sisalduva teabe konfidentsiaalsust, mis tuleneb sellest, et sellest tulevad ilmsiks
selle menetluse etapid, mis viib sama toimeainet sisaldava mis tahes ravimi miiiigiloa saamiseni.

Kohtuotsuse punktides 81-83 liikkas ta tagasi argumendi vaidlusaluste aruannete majandusliku
véadrtuse kohta, mis pohjendaks nende tervikuna konfidentsiaalsena késitamist.

Vaidlustatud kohtuotsuse punktis 84 liikkkas Uldkohus tagasi argumendi eelise kohta, mille véivad saada
hagejate konkurentidest ettevotjad vaidlusalustes aruannetes toodud uuringute avalikustamise tottu. Ta
rohutas esiteks seda, et need ettevotjad pidid tegema omad uuringud vastavalt kohaldatavatele
teaduslikele suunistele ja esitama koik vajalikud andmed, et nende toimikud oleks tdielikud, ning
teiseks seda, et liidu oigusaktid annavad andmekaitse kaudu miiiigiloa saamiseks esitatud
dokumentidele kaitse.

Kohtuotsuse punktides 85-93 liikkkas Uldkohus tagasi muu hulgas argumendi, et hagejad ei ole
kolmandates riikides ja Bravecto geneerilise ravimi loamenetluse raames ebaausa konkurentsi eest

piisavalt kaitstud.

Kolmandana kisitles Uldkohus kohtuotsuse punktides 97-115 kolmandat viidet, mille kohaselt
kahjustab vaidlusaluste aruannete avalikustamine EMA otsustamisprotsessi.

Kohtuotsuse punktis 102 todes ta, et kuupdevaks, mil kolmas isik esitas vaidlusaluste aruannetega
tutvumise taotluse, oli miitigiloa menetlus 16ppenud.
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Vaidlustatud kohtuotsuse punktides 108—111 liikkas ta tagasi argumendi, mille kohaselt kuuluvad need
aruanded madruse nr 1049/2001 artikli 4 16ikes 3 ette ndhtud erandi kohaldamisalasse ja mis pohineb
asjaolul, et hagejad kasutavad neid uute loataotluste korral.

Neljandana kisitles Uldkohus kohtuotsuse punktides 118-138 neljandat viidet, mille kohaselt ei
kaalunud EMA asjaomaseid huve osas, milles hagejad leidsid oma viites, et sellist kaalumist ei tehtud
voi seda ei ole tehtud selleks, et tuvastada mone maédruse nr 1049/2001 artikli 4 loikes 2 ette néhtud
erandi esinemine.

Kohtuotsuse punktides 120-123 kisitles Uldkohus sisuliselt seda viidet osas, milles see puudutab
huvide kaalumata jétmist, leides, et kuna EMA ei tunnustanud mone maaruse artikli 4 16ikes 2 voi 3
ette ndhtud erandi kohaldatavust, siis ei olnud ta kohustatud kaaluma mis tahes iildist huvi hagejate
huviga siilitada teave konfidentsiaalsena.

Kohtuotsuse punktides 124-138 liikkkas Uldkohus selle viite tagasi osas, milles see puudutas huvide
kaalumata jatmist iga teabeelemendi konfidentsiaalsuse hindamisel.

Viiendana kisitles Uldkohus vaidlustatud kohtuotsuse punktides 139-145 viiendat viidet, mille
kohaselt ei ole huve oigesti kaalutud, leides, et EMA ei olnud kohustatud kaaluma erahuvi
konfidentsiaalsuse vastu ja avalikustamist oOigustavat iilekaalukat {ldist huvi, kuna mitte mingi
vaidlusalustes aruannetes sisalduv teave, mille EMA avalikustas, ei olnud méidruse nr 1049/2001
artikli 4 loigete 2 ja 3 tdhenduses konfidentsiaalne.

Seetottu jittis Uldkohus vaidlustatud kohtuotsuse resolutsiooni punktis 1 hagi rahuldamata.

Poolte nouded

Apellandid paluvad Euroopa Kohtul:

— tiihistada vaidlustatud kohtuotsus;

— tithistada vaidlusalune otsus, ja

— moista nende kdesoleva menetlusega seotud kohtukulud ja muud kulud vilja EMA-It.
EMA palub Euroopa Kohtul:

— jatta apellatsioonkaebus rahuldamata ja

— moista kdesoleva menetlusega seotud kohtukulud vélja apellantidelt.

Apellatsioonkaebus

Apellandid pohjendavad oma apellatsioonkaebust viie viitega. Esimeses viites leiavad nad, et Uldkohus
rikkus oigusnormi, kuna ta ei asunud seisukohale, et vaidlusalused aruanded olid kaitstud tiildise
konfidentsiaalsuse eeldusega. Teises viites kinnitavad nad, et Uldkohus rikkus digusnormi, kuna ta ei
leidnud, et aruanded koosnesid konfidentsiaalsest driteabest, mille avalikustamisest tuleks keelduda
médruse nr 1049/2001 artikli 4 loike 2 esimeses taandes ette ndahtud erandi alusel dokumentidega
tutvumise oigusest. Kolmandas viites vdidavad nad, et Uldkohus rikkus ka selle miiruse artikli 4
16iget 3, kuna ta ei leidnud, et aruanded olid kaitstud selles sittes ette néhtud erandiga dokumentidega
tutvumise digusest. Oma neljandas ja viiendas véites, mille nad esitavad koos, on nad seisukohal, et
EMA rikkus 6igusnormi, kuna ta ei kaalunud asjaomaseid huve.

ECLLEU:C:2020:24 5
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Esimene vdide

Poolte argumendid

Apellandid viidavad oma esimeses viites esimesena, et Uldkohus rikkus &igusnormi, kuna ei leidnud,
et vaidlusalustele aruannetele on kohaldatav iildine konfidentsiaalsuse eeldus.

Nad on seisukohal, et Uldkohus télgendas vaidlustatud kohtuotsuse punktis 50 nende argumente
valesti, kuna nende hinnangul ei ole iildise konfidentsiaalsuse eelduse kohaldamise tunnustamise
tulemuseks see, et konfidentsiaalsuse kaitse on absoluutselt esimuslik, kuna sellise eelduse saab alati
konkreetsel juhul timber liikata.

Teisena vdidavad apellandid, et vaidlustatud kohtuotsuse punktides 24—37 kohaldas Uldkohus viiralt
tegureid, millest kdesolevas asjas soltub iildise konfidentsiaalsuse eelduse tunnustamine.

Esiteks margivad nad, et kuigi médaruse nr 726/2004 artikkel 73 nédeb ette, et madrus nr 1049/2001 on
kohaldatav EMA valduses olevatele dokumentidele, ei tihenda see, et kehtib eeldus, et miiiigiloa
toimikus sisalduvad dokumendid on avalikustatavad.

Apellandid toovad esile asjaolu, et madrus nr 726/2004 sisaldab mitut avalikustamise kohustust, mis
tagavad EMA otsustamisprotsessi piisava labipaistvuse ja mis kujutavad endast iiksikasjalikke erisétteid
teabe kohta, mis tuleb iildsusele kittesaadavaks teha, kuna see madrus ei née kellelegi ette mingit tildist
oigust toimikuga tutvuda.

Teiseks viidavad apellandid, et Uldkohus rikkus vaidlustatud kohtuotsuse punktides 26-28 ja 32
oigusnormi, kuna ta ei analiiiisinud, kas viljavaade, et tundlik driteave avalikustatakse pérast konealuse
menetluse lopetamist, kahjustaks seda, kuna menetluse 16petamine ei mojuta teabe tundlikku laadi.

Kolmandaks viidavad nad, et Uldkohus rikkus kohtuotsuse punktides 39 ja 40 &igusnormi, kuna ta
tugines oOiguse allikana EMA poliitikale dokumentidega tutvumise valdkonnas, et pohjendada EMA
tegevust selles valdkonnas.

Neljandaks heidavad apellandid Uldkohtule ette seda, et ta ei tdlgendanud miirust nr 1049/2001
kooskolas TRIPS-lepinguga. Nad vididavad, et see leping on kohaldatav miitigiloa taotlejate esitatud
dokumentidele ja voimaldab konfidentsiaalset teavet avalikustada vaid juhul, kui see on vajalik iildsuse
kaitseks.

Viiendaks viidavad apellandid, et Uldkohus hindas vaidlustatud kohtuotsuse punktides 52—57 EMA
esitatud pohjendusi vaéralt.

EMA leiab, et apellantide argumendid tuleb tagasi liikata.

Euroopa Kohtu hinnang

Tuleb osundada, et médrus nr 1049/2001 kajastab oma pohjenduse 1 kohaselt ELL artikli 1 teises
16igus viljendatud tahet tdhistada uut etappi Euroopa rahvaste itha tihedama liidu loomises, kus
otsused tehakse nii avalikult kui véimalik ja nii kodanikuldhedaselt kui voimalik (1. juuli 2008. aasta
kohtuotsus Rootsi ja Turco vs. ndukogu, C-39/05 P ja C-52/05 P, EU:C:2008:374, punkt 34, ning
4. septembri 2018. aasta kohtuotsus ClientEarth vs. komisjon, C-57/16 P, EU:C:2018:660, punkt 73).
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See Euroopa Liidu pohieesmark kajastub esiteks ka ELTL artikli 15 1oikes 1, mille kohaselt teevad liidu
institutsioonid, asutused ja organid oma t66d voimalikult avalikult, kusjuures seda avatuse pohimotet
kinnitavad ka ELL artikli 10 16ige 3 ja ELTL artikli 298 1dige 1, ning teiseks Euroopa Liidu pohidiguste
harta artiklis 42, kus on sitestatud digus tutvuda dokumentidega (4. septembri 2018. aasta kohtuotsus
ClientEarth vs. komisjon, C-57/16 P, EU:C:2018:660, punkt 74 ja seal viidatud kohtupraktika).

Madruse nr 1049/2001 podhjendusest 2 ndhtub, et labipaistvus voimaldab tagada liidu institutsioonidele
suurema legitiimsuse ning tulemuslikkuse ja suurema vastutuse kodanike ees demokraatlikus siisteemis
(vt selle kohta 1. juuli 2008. aasta kohtuotsus Rootsi ja Turco vs. ndukogu, C-39/05 P ja C 52/05 P,
EU:C:2008:374, punktid 45 ja 59, ning 4. septembri 2018. aasta kohtuotsus ClientEarth vs. komisjon,
C-57/16 P, EU:C:2018:660, punkt 75).

Selle tagamiseks on konealuse médruse artiklis 1 sdtestatud, et madruse eesmdrk on anda iildsusele
voimalikult laiaulatuslik oigus tutvuda liidu institutsioonide dokumentidega (4. septembri 2018. aasta
kohtuotsus ClientEarth vs. komisjon, C-57/16 P, EU:C:2018:660, punkt 76 ja seal viidatud
kohtupraktika).

Nimetatud méaaruse artiklist 4, mis néeb selles suhtes ette erandlikud alused, ilmneb iihtlasi, et digusel
dokumentidega tutvuda on siiski teatavad avalikest voi erahuvidest lahtuvad piirid (16. juuli 2015. aasta
kohtuotsus ClientEarth vs. komisjon, C-612/13 P, EU:C:2015:486, punkt 57, ja 4. septembri 2018. aasta
kohtuotsus ClientEarth vs. komisjon, C-57/16 P, EU:C:2018:660, punkt 77).

Kuna need erandid kalduvad korvale pohimottest, et iildsusel peab olema voimalikult laiaulatuslik
dokumentidega tutvumise 6igus, tuleb neid tdlgendada ja kohaldada kitsalt (4. septembri 2018. aasta
kohtuotsus ClientEarth vs. komisjon, C-57/16 P, EU:C:2018:660, punkt 78 ja seal viidatud
kohtupraktika).

Sellega seoses tuleb meeles pidada, et liidu institutsioon, organ voi asutus, kellele on esitatud
dokumendiga tutvumise taotlus, on juhul, kui ta otsustab mone méidruse nr 1049/2001 artiklis 4
satestatud erandi alusel taotluse rahuldamata jatta, pohimotteliselt kohustatud selgitama kiisimust,
kuidas dokumendiga tutvumine voib konkreetselt ja tegelikult kahjustada selle erandiga kaitstud huve,
kusjuures kahjustamise oht peab olema moistlikult ettendhtav, mitte puhtalt hipoteetiline
(4. septembri 2018. aasta kohtuotsus ClientEarth vs. komisjon, C-57/16 P, EU:C:2018:660, punkt 51 ja
seal viidatud kohtupraktika).

Teatavatel juhtudel on Euroopa Kohus méonnud, et institutsioon, organ voi asutus voib sellega seoses
siiski tugineda teatud liiki dokumentide suhtes kohaldatavatele iildistele eeldustele, kuna sama laadi
dokumentide avalikustamise taotluste suhtes saab kohaldada sarnaseid ildist laadi kaalutlusi
(4. septembri 2018. aasta kohtuotsus ClientEarth vs. komisjon, C-57/16 P, EU:C:2018:660, punkt 51 ja
seal viidatud kohtupraktika).

Selliste eelduste mote seisneb niisiis selles, et liidu institutsioon, organ voi asutus voib asuda
seisukohale, et teatava kategooria dokumentide avalikustamine pohimatteliselt kahjustab selle erandiga
kaitstud huve, millele osutades ta tugineb iildistele eeldustele, ilma et ta oleks kohustatud iga taotletud
dokumenti konkreetselt ja individuaalselt hindama (4. septembri 2018. aasta kohtuotsus ClientEarth vs.
komisjon, C-57/16 P, EU:C:2018:660, punkt 52 ja seal viidatud kohtupraktika).

Liidu institutsioon, organ voi asutus ei ole siiski kohustatud rajama oma otsust tildisele eeldusele, vaid
voib alati ldbi viia taotlusega holmatud dokumentide konkreetse analiilisi ja esitada selle kohta
pohjendused (14. novembri 2013. aasta kohtuotsus LPN ja Soome vs. komisjon, C-514/11 P
ja C-605/11 P, EU:C:2013:738, punkt 67).
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Sellest tuleneb, et iildise konfidentsiaalsuse eelduse kasutamine on vaid pelk o6igus asjaomase liidu
institutsiooni, organi voi asutuse jaoks, kellel sdilib alati vdimalus asjaomaseid dokumente konkreetselt
ja individuaalselt analiiiisida, et kindlaks teha, kas need dokumendid on tervikuna voi osaliselt kaitstud
tthe voi mitme méadruse nr 1049/2001 artiklis 4 ette nahtud erandiga.

Seega on esimese viite aluseks olev eeldus diguslikult vaar. Nimelt, vdites, et ,lldise konfidentsiaalsuse
eelduse kohaldamine ei ole valikuline, kuna see on kohaldatav oiguse alusel, kui see asjakohaseks
muutub, ning et EMA peab seda arvesse votma, kui ta oma otsuse vastu votab“, eiravad apellandid
dokumentidega tutvumise taotluste labivaatamise reegli tadhendust, nagu see tuleneb Euroopa Kohtu
14. novembri 2013. aasta kohtuotsusest LPN ja Soome vs. komisjon (C-514/11 P ja C-605/11 P,
EU:C:2013:738, punkt 67), mille kohaselt — vastupidi — on {ildise konfidentsiaalsuse eelduse
kohaldamine taotluse saanud liidu institutsiooni, organi voi asutuse jaoks alati valikuline.

Lisaks tagab konkreetne ja individuaalne analiiiis, et liidu institutsioon, organ voéi asutus on
kontrollinud, kas koikide selliste dokumentide voi dokumendi osade avalikustamine, millega tutvumist
on taotletud, vois konkreetselt ja tegelikult kahjustada iihte voi mitut méédruse nr 1049/2001 artiklis 4
nimetatud eranditega kaitstud huvi.

Kéesolevas asjas ei ole aga vaidlust selles, et EMA viis labi koikide vaidlusaluste aruannete konkreetse ja
individuaalse kontrolli, mille tulemusel ta kustutas aruannete teatavad osad, mis puudutasid toimeaine
kontsentratsiooni vahemike, analiiiitilistes testides kasutatud sisevordlusstandardi iiksikasju ja viiteid
tulevastele arendusprojektidele.

Eeltoodud kaalutlustest nihtub, et osas, milles apellandid heidavad esimeses viites Uldkohtule sisuliselt
ette, et viimane on rikkunud 6igusnormi, kuna ta leidis, et vaidlusalustele aruannetele ei olnud {ildine
konfidentsiaalsuse eeldus kohaldatav, ei ole see vidide edukas ning tuleb pohjendamatuse tottu tagasi
likata.

Osas, milles apellandid vaidlevad esimeses viites vastu vaidlustatud kohtuotsuses esitatud pohjustele,
milles Uldkohus leidis, et eeldust, mis on analoogiline eeldustele, mida on tunnustatud Euroopa Kohtu
praktikas muude dokumendikategooriate puhul, ei saa tunnustada selliste EMA hoitavate dokumentide
puhul nagu vaidlusalused aruanded, tuleb see viide edutuna tagasi liikkata.

Nimelt on vaidlustatud kohtuotsuse selles osas esitatud pohjendused tegelikult ammendavuse huvides,
kuna see puudutab kiisimust, mis ei méjutanud Uldkohtus toimunud vaidluse tulemust. Eeldades, et
vastupidi sellele, mida leidis Uldkohus, tuleb iildist konfidentsiaalsuse eeldust tunnustada ka selliste
EMA hoitavate dokumentide puhul nagu vaidlusalused aruanded, ndhtub kéesoleva kohtuotsuse
punktist 58, et EMA ei olnud kohustatud tuginema sellele eeldusele, vaid vois — nii nagu ta ka tegi —
asjasse puutuvaid dokumente konkreetselt ja individuaalselt analiiiisida, et teha kindlaks, kas ja kui
suures ulatuses vois need avalikustada.

Arvestades koike eeltoodut, tuleb esimene viide tagasi liikata.
Teine vdiide

Poolte argumendid

Teises viites leiavad apellandid, et Uldkohus on kiesolevas asjas eiranud méiruse nr 1049/2001
artikli 4 16ike 2 esimese taandega tagatud &drihuvide kaitset.

Esimesena kinnitavad nad, et Uldkohus rikkus &igusnormi, kuna ta ei asunud seisukohale, et
vaidlusalused aruanded kujutasid endast selle siattega kaitstud konfidentsiaalset driteavet.

8 ECLILEU:C:2020:24



68

69

70

71

72

73

74

75

76

77

78

79

KontuoTsus 22.1.2020 — Kontuast C-178/18 P
MSD ANIMAL HEALTH INNOVATION JA INTERVET INTERNATIONAL vs. EMA

Teisena vdidavad nad, et vaidlustatud kohtuotsuse punktis 65 on rikutud oigusnormi, kuna sellest
punktist nihtub, et Uldkohus eeldas, et EMA kaalus drialase konfidentsiaalsusega kaitstavaid huve ja
huve, mida kaitstakse iilekaaluka tildise huviga vaidlusaluse aruande avalikustamise vastu. EMA aga
tugines ainult nende aruannete konfidentsiaalsuse puudumisele, et leida, et nende avalikustamine on
voimalik, ilma et ta oleks huve kaalunud.

Kolmandana kinnitavad apellandid, et Uldkohus rikkus o&igusnormi, kui ta leidis kohtuotsuse
punktis 68, et mddruse nr 1049/2001 artikli 4 loike 2 esimeses taandes ette ndhtud erandi
kohaldamine soéltub sellest, kui oluliselt drihuve kahjustatakse.

Neljandana leiavad apellandid, et Uldkohus ei vétnud selle hindamiseks, kas nende arihuvide
kahjustamine oli modistlikult ettendhtav, arvesse vaidlusaluste aruannete kasulikkust ega ohtu, et
konkurent neid aruandeid kuritarvitab. Nad vdidavad, et Uldkohus oleks pidanud analiiiisima, kas
konkurent vois neid aruandeid kasutada konkurentsieelise saamiseks, eeskitt véljaspool liitu.

Viiendana heidavad nad Uldkohtule ette seda, et ta ei votnud arvesse, et EMA leidis ekslikult, et ta
teostab kaalutlusoigust, kui ta hindab selle &riteabe konfidentsiaalsust, mis sisalduvad dokumendis,
mille avalikustamist on temalt taotletud.

Kuuendana viidavad apellandid, et vaidlustatud kohtuotsuse punktides 72-82 kasutas Uldkohus
arialase konfidentsiaalsuse ,ebarealistlikku“ kriteeriumi, noudes muu hulgas, et nad toendaksid, et
vaidlusalused aruanded sisaldasid unikaalseid ja tdhtsaid asjaolusid, mis vdimaldavad vélja selgitada
nende iildise uuendusliku strateegia ja nende arendusprogrammi.

Seitsmendana leiavad nad, et Uldkohus ei péhjendanud hinnangut, mille ta andis asjaomaste andmete
drialasele tundlikkusele, eeskiatt kui ta kohtuotsuse punktis 87 vaidlusaluses otsuses EMA tehtud
jarelduste alusel otsustas, et vaidlusalustes aruannetes sisalduv teave ei olnud nende &rihuvide
seisukohast konfidentsiaalne.

Kaheksandana on apellandid seisukohal, et Uldkohus rikkus vaidlustatud kohtuotsuse punktis 91
oigusnormi, leides, et nende kartusi maine suhtes ei saa votta arvesse selle kindlakstegemisel, kas
vaidlusalused aruanded sisaldasid konfidentsiaalset teavet.

Uheksandana viidavad nad, et kohtuotsuse punktides 92 ja 93 ei votnud Uldkohus arvesse tunnistajate
titlusi, mille nad esitasid ja millest ndahtub, et nende aruannete avalikustamine voimaldaks nende
konkurentidel saada lihtsamini miitigiluba, eelkdige viljaspool liitu. Sellega seoses margivad nad, et
nad pidid tiksnes toendama, et nende édrihuvide kaitse kahjustamine oli moistlikult ettenéhtav.

EMA leiab, et apellantide argumendid tuleb tagasi liikata.

Euroopa Kohtu hinnang

Olgu esimesena mirgitud, et apellandid viidavad teises viites peamiselt, et Uldkohus rikkus
oigusnormi, kuna ta ei leidnud, et koiki vaidlusaluseid aruandeid oleks tulnud pidada
konfidentsiaalsetest driandmetest koosnevaks.

Tuleb aga tdheldada, et EMA andis vaidlusaluses otsuses oOiguse tutvuda vaidlusaluste aruannetega
osaliselt, kuna ta kustutas kdesoleva kohtuotsuse punktides 9 ja 61 mainitud andmed.

Nende péhjenduste vaidlustamisel, milles Uldkohus véttis seisukoha vaidlusaluste aruannete muude

osade avalikustamise péhjendatuse kohta, viidavad apellandid iiksnes seda, et Uldkohus esiteks kasutas
vadra ldhenemist, et teha kindlaks, kas aruanded sisaldasid konfidentsiaalseid andmeid, jattes arvesse
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votmata moistlikult ettendhtava voimaluse, et moni konkurent aruandeid kuritarvitab, ja teiseks oleks
pidanud kindlaks tegema, kas koikides nendes aruannetes sisalduvate andmete kombinatsioonil oli
kaubanduslik véartus.

EMA ei tohi toepoolest kohe algul vilistada voimalust, et toksikoloogiliste uuringute aruande osad,
mille ettevotja on konkreetselt vilja toonud, voivad sisaldada andmeid, mille avalikustamine kahjustab
tema drihuve madruse nr 1049/2001 artikli 4 16ike 2 esimese taande tdhenduses. Nimelt, kuivord
selline ettevotja toob esile konkreetse ja moistlikult ettendhtava ohu, et selle ettevotja moni konkurent
kasutab teatavaid sellises aruandes nagu vaidlusalused aruanded sisalduvaid avaldamata andmeid, mis ei
ole farmaatsiatoostuses iildteada, ithes voi mitmes kolmandas riigis miitigiloa saamiseks, kasutades
seega ebaausalt dra selle ettevotja tehtud t66d, on voimalik sellist kahjustamist toendada.

Apellandid ei esita oma argumentides aga pohjusi, miks Uldkohus rikkus digusnormi, kui ta leidis, et
vaidlusaluste aruannete osad, mis avalikustati, ei kujutanud endast andmeid, mis voivad kuuluda
madruse nr 1049/2001 artikli 4 loike 2 esimeses taandes ette ndhtud drihuve kaitsva erandi alla, kuna
nad ei toonud EMA-s ega Uldkohtus esitatud hagiavalduses konkreetselt ja tipselt vilja, millised neist
osadest voivad nende avalikustamise korral nende érihuve kahjustada.

Lisaks, apellantide argument teeb sama vilja, kui tugineda koikide vaidlusaluste aruannete iildise
konfidentsiaalsuse eeldusele viite raames, mis kisitleb Uldkohtu hinnangut konkreetse ja individuaalse
analiitisi tulemuse kohta, mille alusel otsustas EMA voimaldada selle aruandega osaliselt tutvuda.
Arvestades kdesoleva kohtuotsuse punktides 61 ja 62 otsustatut, tuleb see argument tagasi liikata.

Teisena viidavad apellandid, et vaidlustatud kohtuotsuse punktis 65 on rikutud o6igusnormi, kuna
Uldkohus annab alust arvata, et EMA kaalus apellantide konfidentsiaalseid drihuve ja iilekaalukat
tldist huvi labipaistvuse tagamiseks, kuigi vaidlusaluses otsuses tugines EMA iiksnes vaidlusaluste
aruannete konfidentsiaalsuse puudumisele.

Sellega seoses nihtub vaidlustatud kohtuotsuse punktidest 61-94, milles Uldkohus kisitles
tithistamishagi teist viidet, et Uldkohus osutas selle kohtuotsuse punktides 61-68 kohtupraktikale, mis
puudutab méddruse nr 1049/2001 alusel esitatud dokumentidega tutvumise taotluste ldbivaatamise
pohimotteid ja reegleid, sh punktis 65 huvide kaalumise reeglit, enne kui ta leidis kohtuotsuse
punktides 70-94 tehtud analiilisi tulemusel, mille raames seda reeglit ei kohaldatud, et apellandid ei
toendanud, et EMA rikkus 6igusnormi, kui ta leidis, et vaidlusalustes aruannetes sisalduvad andmed ei
olnud konfidentsiaalsed.

Lisaks otsustas Uldkohus vaidlustatud kohtuotsuse punktis 122 &igesti, et kuna EMA ei jireldanud, et
neid andmeid tuleb kaitsta ithe voi mitme erandiga, siis ei olnud ta kohustatud kindlaks tegema voi
hindama tldist huvi nende andmete avalikustamise vastu ega seda kaaluma apellantide huviga sailitada
andmed konfidentsiaalsena.

Seega tuleb apellantide argument tagasi liikata.

Kolmandana viidavad apellandid sisuliselt, et Uldkohus rikkus vaidlustatud kohtuotsuse punktis 68
oigusnormi, kuna ta leidis, et mdaruse nr 1049/2001 artikli 4 16ike 2 esimeses taandes ette ndhtud
erandi kohaldamine soltub sellest, kui oluliselt drihuve kahjustatakse.

Vaidlustatud kohtuotsuse punktide 61-94 kooslugemisel, milles Uldkohus kisitles tiithistamishagi teist
viidet, ilmneb aga, et kohtuotsuse punkt 68 on kohtuotsuse punktide 61-68 hulgas, milles Uldkohus
vaid tuletas meelde kohtupraktikat, mis puudutab madruse nr 1049/2001 alusel esitatud
dokumentidega tutvumise taotluste labivaatamise pohimétteid ja reegleid.
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Kuivord kohtuasjas T-729/15 menetluskeelses ehk vaidlustatud kohtuotsuse ingliskeelses versioonis on
kasutatud sona ,oluliselt” (seriously), mida méadruse nr 1049/2001 artikli 4 16ikes 2 ei ole, tuleb tddeda,
et kohtuotsuses on digusnormi rikutud. Nimelt nahtub selle sitte sdnastusest endast, et pelgalt silmas
peetud huvide riivamine voib pdohjendada seda, et olenevalt olukorrast kohaldatakse monda selles
sittes loetletud erandit, ilma et riive peaks kiitindima teatava raskusastmeni.

Kohtuotsuse punktidest 70—94 néhtub siiski, et tithistamishagi teise vdite {ile otsustamisel ei tuginenud
Uldkohus selleks, et leida, et miaruse nr 1049/2001 artikli 4 ldike 2 esimeses taandes ette nihtud erand
ei olnud kdesolevas asjas kohaldatav, kuidagi apellandi drihuvide kahjustamise raskuse kriteeriumile.
Neid asjaolusid arvestades ei mojuta Uldkohtu toimepandud oigusnormi rikkumine, millele on
osutatud kiesoleva kohtuotsuse punktis 89, Uldkohtu antud hinnangut ega too seega kaasa
vaidlustatud kohtuotsuse tithistamist.

Neljandana vdidavad apellandid, et selleks, et kindlaks teha, kas vaidlusaluste aruannete avalikustamine
vois nende drihuve kahjustada, hindas Uldkohus valesti nende aruannete kasulikkust ja ohtu, et
apellantide konkurendid neid kuritarvitavad, eeskitt miiiigilubade viljastamise menetlustes viljaspool
liitu.

Vaidlustatud kohtuotsuse punktides 84 ja 93 otsustas Uldkohus, et kontekstis, kus apellantide
konkurendid pidid igal juhul tegema omad uuringud vastavalt kohaldatavatele teaduslikele suunistele
ja esitama koik vajalikud andmed, et nende toimikud oleks tdielikud, ei ole apellandid téendanud, et
esineb oht, et sellised konkurendid kasutavad nende andmeid ebaausalt. Veel tipsustas ta kohtuotsuse
punktis 87, et apellandid ei ole tdendanud, et kustutused, mille EMA vaidlusalustes aruannetes tegi,
olid ebapiisavad.

Sellega seoses tuleb toonitada, et kui liidu institutsioon, organ voi asutus, kellele on esitatud taotlus
tutvuda dokumendiga, otsustab selle taotluse rahuldamata jatta mone mééruse nr 1049/2001 artiklis 4
satestatud erandi alusel kdesoleva kohtuotsuse punktis 49 viidatud avalikkuse tildpohiméttest, on ta
pohimotteliselt kohustatud selgitama kiisimust, kuidas dokumendiga tutvumine voib konkreetselt ja
tegelikult kahjustada selle erandiga kaitstud huve. Lisaks peab sellise kahjustamise oht olema
moistlikult ettendhtav, mitte puhtalt hiipoteetiline (4. septembri 2018. aasta kohtuotsus ClientEarth vs.
komisjon, C-57/16 P, EU:C:2018:660, punkt 51 ja seal viidatud kohtupraktika).

Samamoodi peab isik, kes taotleb mone erandi kohaldamist institutsioonilt, organilt voi asutuselt,
kellele miadrus on kohaldatav, esitama oigel ajal liidu asjaomasele institutsioonile, organile voi
asutusele samasuguseid selgitusi.

Nagu on leitud kédesoleva kohtuotsuse punktis 80, voib oht, et taotlusega holmatud dokumendis
sisalduvaid andmeid kuritarvitatakse, teatud juhtudel tdepoolest kahjustada ettevdtja &rihuve.
Arvestades nouet esitada selliseid selgitusi nagu need, millele on osutatud kidesoleva kohtuotsuse
punktis 94, peab sellise ohu esinemine olema siiski tdendatud. Neid andmeid ei saa pidada méaaruse
nr 1049/2001 artikli 4 16ike 2 esimeses taandes sdtestatud erandi alla kuuluvaks pelgalt pohjendamata
kinnituse alusel tildise kuritarvitamise ohu kohta, kui isik, kes taotleb, et liidu institutsioon, organ voi
asutus seda erandit kohaldaks, ei esita enne, kui liidu institutsioon, organ voi asutus selle kohta otsuse
teeb, nende andmete laadi, eseme ja ulatuse kohta muud tidpsustust, mis vdiks liidu kohut valgustada
kiisimuses, kuidas nende avalikustamine kahjustaks konkreetselt ja moistlikult ettendhtaval viisil nende
isikute arihuve, keda andmed puudutavad.

Ent nagu nihtub kiesoleva kohtuotsuse punktist 81, ei ole apellandid Uldkohtus esitatud hagis
toendanud, et nad esitasid EMA-le enne vaidlusaluse otsuse vastuvotmist selgitusi andmete laadi,
eseme ja ulatuse kohta, mis vdimaldaks jdreldada, et esineb viidatud oht, arvestades eelkdige
vaidlustatud kohtuotsuse punktides 72-92 esitatud kaalutlusi, millest ndahtub, et nende andmete
avalikustamine ei saanud apellantide digusparaseid huve kahjustada. Tapsemalt ei voimalda apellantide
argument téendada, et Uldkohus rikkus digusnormi, kui ta leidis, et vaidlusaluste aruannete osad, mis
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avalikustati, ei kujuta endast teavet, mis voib kuuluda drihuve kaitsva erandi alla, kuna nad ei toonud
selles argumendis konkreetselt ja tdpselt Uldkohtus vélja, millised neist osadest voisid selliseid huve
kahjustada.

Seega tuleb apellantide argument tagasi liikata.

Viiendana, kuigi apellandid heidavad Uldkohtule ette seda, et ta ei vétnud arvesse asjaolu, et EMA
leidis vadralt, et ta kasutab kaalutlusdigust, kui ta hindab sellises dokumendis, mille avalikustamist on
temalt taotletud, sisalduva ériteabe konfidentsiaalsust, tuleb todeda, et selle argumendi aluseks on védr
eeldus. Nimelt ndhtub vaidlustatud kohtuotsusest, et EMA, kasutamata kaugeltki vaidlusaluste
aruannetega tutvumise taotluse suhtes kaalutlusoigust, analiiisis neid aruandeid konkreetselt ja
individuaalselt, et kindlaks teha, millised nendes sisalduvad andmed kuulusid méaéaruse nr 1049/2001
artikli 4 loike 2 esimeses taandes ette ndhtud erandi alla, mille tulemusel keeldus EMA nende
andmetega tutvumise voimaldamisest.

Seega ei ole apellantide argument tulemuslik.

Kuuendana viidavad apellandid, et Uldkohus kasutas vaidlustatud kohtuotsuse punktides 72—82
drialase konfidentsiaalsuse ,ebarealistlikku® kriteeriumi, noudes muu hulgas, et nad toendaksid, et
vaidlusalused aruanded sisaldasid unikaalseid ja tdhtsaid asjaolusid, mis vdimaldavad vilja selgitada
nende iildise uuendusliku strateegia ja nende arendusprogrammi.

Oma argumentides peavad apellandid konkreetsemalt silmas vaidlustatud kohtuotsuse punktis 75
esitatud pohjendusi, milles Uldkohus kisitles nende tiihistamishagis esitatud argumenti, milles nad
kinnitasid, et vaidlusalused aruanded t6id ilmsiks uuendusliku strateegia selle kohta, kuidas plaanida
toksikoloogiaprogrammi. Uldkohus leidis, et seda kinnitust ei ole pdhjendatud, kuna hagejad ei ole
sesitanud iihtegi konkreetset asjaolu, et pohjendada, et aruanded sisaldavad unikaalseid ja tdhtsaid
asjaolusid, mis voimaldavad vilja selgitada nende iildise uuendusliku strateegia ja nende
arendusprogrammi®.

Ent esiteks tuleb meeles pidada, et Euroopa Kohtul puudub padevus tuvastada faktilisi asjaolusid, ning
teiseks, et vélja arvatud juhul, kui tegemist on faktiliste asjaolude moonutamisega, ei ole faktiliste
asjaolude hindamine o6iguskiisimus, mis alluks sellisena Euroopa Kohtu kontrollile (vt selle kohta
4. juuni 2015. aasta kohtuotsus Stichting Corporate Europe Observatory vs. komisjon, C-399/13 P, ei
avaldata, EU:C:2015:360, punkt 26).

Kisitledes vaidlustatud kohtuotsuse punktis 75 Uldkohtus esitatud argumenti, hindas Uldkohus faktilisi
asjaolusid, mida ei saa Euroopa Kohtus apellatsioonimenetluses kahtluse alla seada. Veel tuleb mirkida,
et apellandid ei tuginenud selles kiisimuses sellele, et Uldkohus on faktilisi asjaolusid moonutanud.

Igal juhul ei saa viita, nagu teevad apellandid, et Uldkohus néudis liiga kérget tdendamise taset, kuna
ta noudis, et nad toendaksid, et vaidlusalused aruanded sisaldasid uuenduslikku vdi uut teavet, samas
kui — nagu nihtub kiesoleva kohtuotsuse punktist 101 — ta iiksnes kisitles Uldkohtus esitatud
argumenti, leides, et see ei ole piisavalt pdhjendatud.

Viimaseks, kuigi apellandid kinnitavad oma viites, et Uldkohus oleks pidanud kindlaks tegema, kas
vaidlusalustes aruannetes tervikuna sisalduvate andmete kombinatsioonil oli kaubanduslik véirtus ja
kas nende konkurendid voisid nende aruannete avalikustamisest kasu saada, siis tuleb tddeda, et
esiteks — nagu mirkis Uldkohus digesti vaidlustatud kohtuotsuse punktis 82 — ei ole sisuliselt andmete
vdidetav kaubanduslik vairtus midrav selle hindamisel, kas nende andmete avalikustamine vois
kahjustada selle isiku &rihuve, kellele need kuuluvad. Teiseks kisitles Uldkohus vaidlustatud
kohtuotsuse punktis 84 piisavalt seost nende aruannete avalikustamise ja eelise vahel, mida apellantide
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konkurendid nendest saaksid, markides, et selline avalikustamine ei vdimalda iseenesest kiirendada
nende konkurentidel migiloa saamise protsessi ega saada toksikoloogiliste uuringute heakskiit
kiiremini.

Seega tuleb apellantide argument tagasi liikata.

Seitsmendana leiavad apellandid, et Uldkohus ei péhjendanud hinnangut kénealuste andmete drialase
tundlikkuse puudumise kohta eeskitt siis, kui ta vaidlustatud kohtuotsuse punktis 87 vaidlusaluses
otsuses EMA tehtud jérelduste alusel otsustas, et vaidlusalustes aruannetes sisalduv teave ei olnud
nende drihuvide seisukohast konfidentsiaalne.

Kohtuotsuse punktis 87 kisitles Uldkohus hagejate argumenti, mis puudutab ohtu, et vaidlusaluste
aruannete avalikustamise korral jadvad nad kohe ilma andmekaitseajast, kuna konkurendid voivad neid
aruandeid kasutada kolmandates riikides.

Uldkohus leidis muu hulgas, et hagejad ei ole tdendanud, et asjaomase teabega tutvumine {iksi
lihtsustab miitigiloa saamist kolmandas riigis. Ta markis, et EMA kustutas vaidlusaluses otsuses
teatavad vaidlusalustes aruannetes sisalduvad andmed. Ent nagu on otsustatud kéesoleva kohtuotsuse
punktis 95, peab apellantide konkurentide poolt kuritarvitamise ohu esinemine olema tdendatud ja
neid andmeid ei saa pidada méidruse nr 1049/2001 artikli 4 loike 2 esimeses taandes sétestatud erandi
alla kuuluvaks pelgalt pohjendamata kinnituse alusel iildise kuritarvitamise ohu kohta, kui ei ole
esitatud nende andmete laadi, eseme ja ulatuse kohta muud tépsustust, mis voiks liidu kohut
valgustada kiisimuses, kuidas nende avalikustamine kahjustaks konkreetselt ja moistlikult ettendhtaval
viisil nende isikute drihuve, keda andmed puudutavad.

Seega tuleb apellantide argument tagasi liikata.

Kaheksandana on apellandid seisukohal, et Uldkohus rikkus vaidlustatud kohtuotsuse punktis 91
oigusnormi, leides, et nende kartusi maine suhtes ei saa votta arvesse selle kindlakstegemisel, kas
vaidlusalused aruanded sisaldasid konfidentsiaalset teavet.

Selles suhtes tuleb nentida, et igal juhul ei esitanud apellandid iihtegi tdpsustust nende vaidlusalustes
aruannetes sisalduvate andmete laadi, eseme ja ulatuse kohta, mida EMA ei kustutanud ja mille
avalikustamine vois kahjustada nende &rihuve, kui nende konkurendid kasutavad neid nende mainet
kahjustavalt.

Seega tuleb apellantide argument tagasi liikkata.

Uheksandana viidavad apellandid, et kohtuotsuse punktides 92 ja 93 ei votnud Uldkohus arvesse
tunnistajate ttlusi, mille nad esitasid ja millest ndhtub, et nende aruannete avalikustamine voimaldaks
nende konkurentidel saada lihtsamini miitigiluba, eelkoige viljaspool liitu.

Selles kiisimuses ilmneb Euroopa Kohtu viljakujunenud kohtupraktikast, et Uldkohus ei pea esitama
ammendavat ning iiksikasjalikku tilevaadet menetluse poolte koikidest arutluskdikudest. Seetottu voib
Uldkohtu péhjendus olla tuletatav, tingimusel et see véimaldab huvitatud isikutel saada teada
pohjused, miks Uldkohus nende argumentidega ei néustunud, ning annab Euroopa Kohtule piisavalt
pidepunkte kontrolli tegemiseks. Tapsemalt ei pea Uldkohus vastama poole esitatud argumentidele,
mis ei ole piisavalt selged ja tdpsed, juhul kui neid ei ole kisitletud teiste arutluskdikude raames ning
kui nende toetuseks ei ole esitatud eraldi argumente (vt selle kohta 9. septembri 2008. aasta kohtuotsus
FIAMM jt vs. ndukogu ja komisjon, C-120/06 P ja C-121/06 P, EU:C:2008:476, punktid 91 ja 96, ning
5. juuli 2011. aasta kohtuotsus Edwin vs. OHIM, C-263/09 P, EU:C:2011:452, punkt 64).

ECLLEU:C:2020:24 13



116

117

118

119

120

121

122

123

124

KontuoTsus 22.1.2020 — Kontuast C-178/18 P
MSD ANIMAL HEALTH INNOVATION JA INTERVET INTERNATIONAL vs. EMA

Ent vastavalt kdesoleva kohtuotsuse punktides 95 ja 96 otsustatule oli apellantide iilesanne esitada
EMA haldusmenetluses EMA-le selgitusi nende andmete laadi, eseme ja ulatuse kohta, mille
avalikustamine voib nende 4arihuve kahjustada. Sellega seoses tuleb maérkida, et {hte kahest
tunnistajate Utlusest ei olnud vdimalik EMA-le esitada enne vaidlusaluse otsuse vastuvotmist
25. novembril 2015, kuna see périneb 17. detsembrist 2015. Mis puutub teise tunnistaja ttlusse, siis
kuigi see kannab 16. novembri 2015. aasta kuupieva, viitab see siiski sonaselgelt 17. detsembri
2015. aasta tunnistajate itlustele, mis tdhendab tingimata, et ka seda ei esitatud EMA-le enne
vaidlusaluse otsuse vastuvotmist. Igal juhul viitab see teine tunnistaja ttlus vaid tldiselt ohule, et
vaidlusaluse aruande avalikustamine voimaldab apellantide konkurentidel véljaspool liitu saada
lihtsamini miitigilube.

Seega vois Uldkohus kaudselt, kuid viltimatult asuda seisukohale, et need dokumendid ei puutunud
vaidlusaluse otsuse diguspdrasuse hindamisel asjasse. Nimelt saab dokumendi avalikustamist kasitleva
EMA otsuse digusparasust hinnata vaid teabe alusel, mis oli tema valduses otsuse tegemise kuupéeval.

Kuigi apellandid vdidavad, et Uldkohus ei kisitlenud nende argumenti, mille kohaselt véimaldaks
vaidlusaluste aruannete avalikustamine nende konkurentidel saada ,tegevuskava®“, et teha oma
uuringud kiiremini ja viiksemate kuludega, siis tuleb tddeda, et Uldkohus esitas vaidlustatud
kohtuotsuse punktides 72-77 pohjused, miks ta oli sisuliselt seisukohal, et vaidlusaluste aruannete
koostamisel hagejad iiksnes jargisid valdkonna protokolle ja suuniseid, see aga ei tdenda nende
jargitud lahenemise uuenduslikkust.

Jarelikult tuleb see argument ja sellest tulenevalt apellatsioonkaebuse teine viide tagasi liikkata.
Kolmas vdide

Poolte argumendid

Kolmandas viites kinnitavad apellandid, et Uldkohus rikkus &igusnormi, kui ta leidis, et andmete
voimalik uuesti kasutamine uute miiiigiloataotluste raames ei ole pohjus, mis voimaldaks neid késitada
konfidentsiaalsena. Apellandid margivad, et nad esitavad tulevikus sama toimeaine uusi
miitigiloataotlusi ja jdreldavad sellest, et kui andmete avalikustamine voib kahjustada tulevast
miiiigiloataotlust, kuuluvad need andmed médruse nr 1049/2001 artikli 4 loike 3 kohaldamisalasse.
Andmete pelk kustutamine tulevaste taotluste korral ei vasta nende murekiisimustele.

Nad vididavad, et vaidlusaluste aruannete avalikustamine andmekaitse ajal kahjustab oluliselt EMA
otsustamisprotsessi, mis puudutab geneeriliste ravimite tulevasi loataotlusi, mille kolmandad isikud

esitavad, omades eelist, et neil on nende andmed.

EMA leiab, et apellantide argumendid tuleb tagasi liikata.

Euroopa Kohtu hinnang

Apellandid viitavad oma argumentides sellele, et Uldkohus rikkus mairuse nr 1049/2001 artikli 4
like 3 esimest taanet, mis puudutab tutvumist dokumendiga, mis késitleb kiisimust, milles liidu
institutsioon, organ voi asutus ei ole veel otsust teinud.

Sellega seoses piisab, kui tddeda, et Uldkohus tuvastas vaidlustatud kohtuotsuse punktis 102

pohjendatult, et Bravecto miiiigiloa menetlus oli kuupédevaks, mil vaidlusaluste aruannetega tutvumise
taotlus esitati, lopetatud.
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Seega ei saa apellandid seoses selle menetlusega enam tugineda mééruse nr 1049/2001 artikli 4 l6ike 3
esimeses taandes osutatud erandile dokumentidega tutvumise digusest.

Kui nad leiavad oma viites, et Uldkohus oleks pidanud asuma seisukohale, et kénealuseid andmeid
tuleb kasitada konfidentsiaalsena, kuna neid voidakse uuesti kasutada uute miiiigiloataotluste korral,
mida ei ole veel esitatud, siis piisab, kui tddeda, et nende argumentide aluseks on hiipoteetiline eeldus,
kuna need viitavad voimalikele menetlustele.

Kui nad heidavad oma viites Uldkohtule ette seda, et ta liikkkas tagasi nende argumendi, mille kohaselt
kahjustab vaidlusaluste aruannete avalikustamine andmekaitse ajal oluliselt EMA otsustamisprotsessi,
mis puudutab sellel ajal saadud geneeriliste ravimite loataotlusi, siis tuleb nentida, et nad peavad seega
silmas muid otsustamisprotsesse kui otsustamisprotsess, mille kdigus aruanded esitati, mis ei sea
kahtluse alla vaidlustatud kohtuotsuse punktis 102 tehtud Uldkohtu jireldust, mille kohaselt oli
viimasena nimetatud otsustamisprotsess, st Bravecto miigiloa menetlus aruannetega tutvumise
taotluse esitamise kuupéevaks 1oppenud.

Seetottu tuleb apellatsioonkaebuse kolmas viide tagasi liikata.
Neljas ja viies vdide

Poolte argumendid

Apellandid heidavad neljandas ja viiendas viites Uldkohtule ette seda, et ta ei kisitlenud nende
argumente, mille kohaselt oleks EMA, arvestades seda, et madruse nr 1049/2001 artikli 4 l6iked 2 ja 3
olid vaidlusaluste aruannete suhtes kohaldatavad, pidanud kaaluma asjaomaseid huve, et kindlaks teha,
kas iilekaalukas iildine huvi pohjendas nende aruannete avalikustamist, kaaludes seega iiles aruannete
konfidentsiaalsuse, enne kui ta jareldas, et selline tildine huvi puudub.

Nad margivad, et vaidlusaluses otsuses tugines EMA pohjustele, mis ei saa odiguspéraselt kuuluda
tilekaaluka tldise huvi moiste alla, nagu viide iildisele murele rahvatervise pérast voi selle ameti
hoitavate dokumentidega tutvumise peaaegu téielik halvamine.

EMA leiab, et apellantide argumendid tuleb tagasi liikata.

Euroopa Kohtu hinnang

Olgu mirgitud, et nende vdidete pdohjendamiseks esitatud argumendid pohinevad vaidlustatud
kohtuotsuse valel tolgendusel. Nimelt vottis Uldkohus vaidlustatud kohtuotsuse punktides 118-123
seisukoha argumendi suhtes, mille kohaselt oleks EMA pidanud asjaomaseid huve kaaluma.

Uldkohus leidis kohtuotsuse punktis 119 péhjendatult, et apellandid vaidlustasid asjaomaste huvide
kaalumata jatmise vaatamata sellele, et nad pidasid vaidlusalust teavet konfidentsiaalseks. Seejérel asus
ta oOigusnormi rikkumata kohtuotsuse punktis 122 seisukohale, et kuna EMA ei jareldanud, et
vaidlusaluseid aruandeid tuli kaitsta mdadruse nr 1049/2001 artikli 4 loikes 2 voi 3 ette ndhtud
eranditega, ei olnud tal kohustust kindlaks teha vo6i hinnata ildist huvi nende aruannete
avalikustamise vastu ega kaaluda seda apellantide huviga sdilitada aruanded konfidentsiaalsena.

Jarelikult tuleb apellatsioonkaebuse neljas ja viies véide tagasi liikata.

Koigest eeltoodust tuleneb, et kiesolev apellatsioonkaebus tuleb rahuldamata jatta.
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Kohtukulud

Euroopa Kohtu kodukorra artikli 184 1oige 2 ndeb ette, et kui apellatsioonkaebus on pohjendamatu, siis
otsustab Euroopa Kohus kohtukulude jaotuse.

Kodukorra artikli 138 loike 1 kohaselt, mida kodukorra artikli 184 loike 1 alusel kohaldatakse
apellatsioonimenetluses, on kohtuvaidluse kaotanud pool kohustatud hiivitama kohtukulud, kui

vastaspool on seda noudnud.

Kuna EMA on noéudnud kohtukulude viljamoistmist apellantidelt ja apellandid on kohtuvaidluse
kaotanud, tuleb EMA kohtukulud vélja moista apellantidelt, kes tihtlasi kannavad ise oma kohtukulud.

Esitatud pohjendustest lahtudes Euroopa Kohus (neljas koda) otsustab:
1. Jatta apellatsioonkaebus rahuldamata.

2. Moista Euroopa Ravimiameti (EMA) kohtukulud vilja MSD Animal Health Innovation
GmbH-It ja Intervet International BV-It ning jitta nende kohtukulud nende endi kanda.

Allkirjad
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