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W Zbornik sudske prakse

MISLJENJE NEZAVISNOG ODVJETNIKA
GERARDA HOGANA
od 11. rujna 2019."

Predmet C-178/18 P

MSD Animal Health Innovation GmbH,
Intervet international BV
protiv

Europske agencije za lijekove (EMA)

»Zalba — Pristup dokumentima — Uredba (EZ) br. 1049/2001 — Dokumenti u posjedu Europske
agencije za lijekove (EMA’), podneseni u okviru zahtjeva za stavljanje veterinarsko-medicinskog
proizvoda u promet — Odluka o davanju pristupa dokumentima trecoj strani — Opca
pretpostavka povjerljivosti — Clanak 4. stavak 2. — Izuzeée u pogledu zastite komercijalnih interesa —
Clanak 4. stavak 3. — Zastita procesa odlucivanja”

I. Uvod

1. Predmetna zalba jedna je od dviju zalbi kojima stranka pokusava ukinuti odluku kojom je europska
institucija ili agencija odobrila pristup dokumentima. Drustva MSD Animal Health Innovation GmbH
(u daljnjem tekstu: MSD) i Intervet international BV (u daljnjem tekstu: Intervet) (u daljnjem tekstu
zajedno: zalitelji) svojom zalbom od Suda zahtijevaju da ukine presudu Opcéeg suda Europske unije od
5. veljace 2018, MSD Animal Health Innovation i Intervet internationa/EMA (T-729/15,
EU:T:2018:67, u daljnjem tekstu: pobijana presuda). Op¢i sud je u toj presudi odbio tuzbu zalitelja za
ponistenje odluke Europske agencije za lijekove (u daljnjem tekstu: EMA) EMA/785809/2015 od
25. studenoga 2015. (u daljnjem tekstu: sporna odluka). Tom je odlukom odobren pristup izvjes¢ima o
toksikoloskim ispitivanjima koja sadrzavaju informacije dostavljene u okviru zahtjeva za odobrenje za
stavljanje u promet (u daljnjem tekstu: OSP) veterinarskog proizvoda Bravecto na temelju Uredbe
(EZ) br. 1049/2001 Europskog parlamenta i Vije¢a od 30. svibnja 2001. o javnom pristupu
dokumentima Europskog parlamenta, Vijeca i Komisije>. Podnositelj zahtjeva za pristup tim
dokumentima farmaceutsko je drustvo koje konkurira ili bi moglo konkurirati zaliteljima.

2. Sredi$nje pitanje koje ova zalba otvara jest Cine li izvje$¢a o toksikoloskim ispitivanjima koja su dio
zahtjeva za OSP podnesenog EMA-i u pogledu novog veterinarskog proizvoda povijerljive komercijalne
informacije zasticene clankom 4. stavkom 2. prvom alinejom Uredbe br. 1049/2001. Ova je zalba
razmatrana zajedno sa zalbom u predmetu C-175/18 P, PTC Therapeutics International/Europska
agencija za lijekove.

1 Izvorni jezik: engleski
2 SL 2001., L 145, str. 43. (SL, posebno izdanje na hrvatskom jeziku, poglavlje 1., svezak 16., str. 70.)
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3. Te su dvije zalbe prve kojima je Sudu na razmatranje podneseno pitanje pristupa dokumentima
dostavljenima u okviru zahtjeva za OSP. Smatram da se vaznost predmetnih Zalbi za sustav pristupa
dokumentima Europske unije i industriju farmaceutskih i veterinarskih proizvoda ne moze dovoljno
naglasiti. Jako se predmetna zalba odnosi na veterinarske proizvode — a ne na farmaceutske proizvode
za humanu uporabu, o kojima se radilo u predmetu C-175/18 P, PTC Therapeutics International/ EMA
— pravna pitanja koja te zalbe otvaraju toliko su slicna da su prakticki istovjetna. Medutim, bududi da
su ta pitanja o primjeni prava na pristup dokumentima propisanog Uredbom br. 1049/2001 detaljnije
razmotrena u mojem misljenju — koje sam jutros iznio — u povezanom predmetu C-175/18 P, PTC
Therapeutics International/ EMA, predmetno misljenje zapravo treba ¢itati u vezi s tim ranijim
misljenjem.

4. Prije analize ijednog od tih detaljnih pravnih pitanja, potrebno je izloziti relevantne pravne odredbe.
II. Pravni okvir

Medunarodno pravo

Sporazum o trgovinskim aspektima prava intelektualnog vlasni$tva (u daljnjem tekstu: Sporazum
TRIPS)

5. Clanak 39. stavak 3. Sporazuma TRIPS, koji je dio Sporazuma o osnivanje Svjetske trgovinske
organizacije (WTO) te ga je Europska zajednica potpisala, a Vijece kasnije odobrilo Odlukom
br. 94/800/EZ od 22. prosinca 1993.°, predvida sljedece:

»3. Kada, kao uvjet za odobravanje trgovanja farmaceutskim ili agrokemijskim proizvodima u kojima se
koriste nove kemijske supstancije, Clanice traze podno$enje neotkrivenih testova ili drugih podataka,
Cija izrada iziskuje velik napor, one stite takve podatke od nepostene komercijalne uporabe. Uz to,

¢lanice stite takve podatke od otkrivanja, izuzev kada je ono potrebno da se zastiti javnost ili osim ako
su poduzete mjere za osiguravanje da se ti podaci zastite od nepostene komercijalne uporabe.”

Pravo Europske unije

A — Uredba br. 1049/2001

6. Clanak 4. Uredbe br. 1049/2001 predvida izuze¢a od prava na pristup dokumentima. Za ovaj su
predmet relevantni njegovi stavci 2., 3. i 6. Oni glase:

»2. Institucije uskracuju pristup dokumentu ako bi njegovo otkrivanje ugrozilo zastitu:
— komercijalnih interesa fizicke ili pravne osobe, ukljucujudi intelektualno vlasnistvo,
— sudskog postupka i pravnog savjetovanja,

— svrhe inspekcija, istraga i revizija,

— osim ako za njegovo otkrivanje postoji prevladavajuci javni interes.

3 Odluka Vije¢a o sklapanju u ime Europske zajednice, s obzirom na pitanja iz njezine nadleznosti, sporazuma postignutih u Urugvajskom krugu
multilateralnih pregovora (1986. — 1994.) (SL 1994., L 336, str. 1.) (SL, posebno izdanje na hrvatskom jeziku, poglavlje 11., svezak 74., str. 3.)
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3. Pristup dokumentu koji je sastavila institucija za internu uporabu ili koji je institucija zaprimila, a
koji se odnosi na pitanje o kojem nije odlucivala, odbija se kad bi njegovo otkrivanje ozbiljno ugrozilo
proces odlucivanja institucije, osim ako za njegovo otkrivanje ne postoji prevladavajuci javni interes.

Pristup dokumentu koji sadrzi mi$ljenja za internu uporabu kao dio rasprava i preliminarnih
konzultacija u doti¢noj instituciji odbija se ¢ak i nakon $to je odluka donesena ako njegovo otkrivanje

moze ozbiljno ugroziti proces odlucivanja institucije, osim ako za njegovo otkrivanje ne postoji
prevladavajudi javni interes.

[...]

6. Ako su izuze¢ima obuhvaceni samo dijelovi trazenog dokumenta, preostali se dijelovi dokumenta
objavljuju.”

B - Uredba (EZ) br. 726/2004*

7. U ¢lanku 39. stavku 10. upucuje se na ¢lanke 13. i 13.a Direktive 2001/82/EZ Europskog parlamenta
i Vijeca od 6. studenoga 2001. o zakoniku Zajednice o veterinarsko-medicinskim proizvodima.

8. Clanak 73. predvida:
»Uredba [br. 1049/2001] primjenjuje se na dokumente u posjedu Agencije.

Agencija je duzna uspostaviti registar, u skladu s ¢lankom 2. stavkom 4. Uredbe [br. 1049/2001], kako
bi stavila na raspolaganje sve dokumente koji su javno dostupni prema ovoj Uredbi.

Upravni odbor donosi pravila za provedbu Uredbe [br. 1049/2001] u roku od Sest mjeseci nakon
stupanja na snagu ove Uredbe.

[...].7

C - Direktiva 2001/82°

9. Clanak 12. stavak 3. prvi podstavak, osobito njegova tocka (j), glasi kako slijedi:

»Zahtjev za izdavanje odobrenja za stavljanje veterinarsko-medicinskog proizvoda u promet mora
sadrzavati sve administrativne podatke i znanstvenu dokumentaciju nuznu za dokazivanje kakvoce,

neskodljivosti i djelotvornosti odnosnog veterinarsko-medicinskog proizvoda. Dokumentacija se
podnosi u skladu s Dodatkom I. i posebno sadrzi sljedec¢e podatke:

[...]
(j) rezultate:
— farmaceutskih (fizikalno-kemijskih, bioloskih ili mikrobioloskih) ispitivanja,

— ispitivanja o neskodljivosti i na rezidue,

4 Uredba Europskog parlamenta i Vije¢a od 31. ozujka 2004. o utvrdivanju postupaka odobravanja primjene i postupaka nadzora nad primjenom
lijekova koji se rabe u humanoj i veterinarskoj medicini, te uspostavi Europske agencije za lijekove (SL 2004., L 136, str. 1.) (SL, posebno
izdanje na hrvatskom jeziku, poglavlje 13., svezak 31., str. 18.)

5 SL 2001, L 311, str. 1. (SL, posebno izdanje na hrvatskom jeziku, poglavlje 13., svezak 30., str. 76.)
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— pretklinickih i klinickih ispitivanja;

— ispitivanja kojima se ocjenjuju moguce opasnosti od utjecaja veterinarsko-medicinskog
proizvoda na okoli§. Taj se ucinak proucava, a od slucaja do slucaja razmatraju se odredene
odredbe koje ga nastoje ograniciti.

[...]”
10. Clanak 13. stavak 1.°predvida sljedece:

»1znimno od odredbi tocke (j) prvog podstavka clanka 12. stavka 3. i ne dovodeci u pitanje zakon koji
se odnosi na zastitu industrijskog i trgovackog vlasnistva, od podnositelja zahtjeva se nece traziti da
podnese rezultate o neskodljivosti i ispitivanju na rezidue ili o pretklinickim i klini¢kim ispitivanjima,
ako moze dokazati da je veterinarsko-medicinski proizvod generik referentnog medicinskog proizvoda
koji je u drzavi ¢lanici ili Zajednici ve¢ odobren ili je odobren na temelju ¢lanka 5. najmanje osam
godina.

Genericki veterinarsko-medicinski proizvod odobren na temelju ove odredbe smije se staviti u promet
tek po isteku 10 godina od pocetnog odobrenja referentnog proizvoda.

Prvi podstavak takoder se primjenjuje ako referentni medicinski proizvod nije bio odobren u drzavi
¢lanici u kojoj je podnesen zahtjev za genericki veterinarsko-medicinski proizvod. U tom slucaju,
podnositelj zahtjeva treba u zahtjevu navesti drzavu clanicu u kojoj je referentni medicinski proizvod
odobren ili bio odobren. Na zahtjev nadleznog tijela drzave clanice u kojoj je zahtjev podnesen,
nadlezno tijelo druge drzave clanice $alje u roku od mjesec dana potvrdu da je referentni medicinski
proizvod odobren ili bio odobren, zajedno s potpunim sastavom referentnog proizvoda i ako je nuzno,
drugu relevantnu dokumentaciju.

[...]"

A. Cinjenicno stanje

11. Oba zalitelja pripadaju globalnoj poslovnoj jedinici drustva Merck & Co Inc. koja se bavi zdravljem
zivotinja. Prvi zalitelj, drustvo MSD, bio je sponzor Ccetiriju toksikoloskih ispitivanja na kojima su se
temeljila izvjes¢a koja su EMA-i podnesena u obliku detaljnih izvjes¢a o neklinickim ispitivanjima
kada je drustvo Intervet podnijelo zahtjev za OSP za veterinarsko-medicinski proizvod ,Bravecto”.
Bravecto su tablete za zvakanje namijenjene lijeCenju pasa zarazenih krpeljima i buhama.

12. Zahtjev za OSP za Bravecto EMA-i je podnesen 20. studenoga 2012. Europska komisija 11. veljace
2014. odobrila je OSP na temelju EMA-ina misljenja koje je sastavio njezin Odbor za
veterinarsko-medicinske proizvode.

13. EMA je 7. kolovoza 2015. zaprimila zahtjev za pristup dokumentima u skladu s Uredbom
br. 1049/2001. U zahtjevu se upucivalo na pet izvjes¢a o toksikoloskim ispitivanjima sadrzanih u spisu
zahtjeva za OSP. EMA je odlucila odobriti pristup trima od tih izvjes¢a; odnosno Ispitivanju C45151
(toksikolosko ispitivanje dermalnim izlaganjem S$takora u trajanju od 28 dana), Ispitivanju 88913
(toksikolosko ispitivanje dermalnim izlaganjem S$takora u trajanju od 28 dana) i Ispitivanju C45162
(toksikolosko ispitivanje oralne toksi¢nosti izlaganjem S$takora u trajanju od 28 dana). Predlazem da se
ta izvjesca radi preglednosti nazivaju ,izvje$¢a o ispitivanjima iz grupe 1” ili ,sporna izvjes¢a”. Kako sam
ve¢ naveo, taj zahtjev za pristup podnijelo je drugo farmaceutsko drustvo.

6  Kako je izmijenjen Direktivom 2004/28/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 31. ozujka 2004. (SL 2004., L 136, str. 58.) (SL, posebno izdanje
na hrvatskom jeziku, poglavlje 13., svezak 61., str. 125.)
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14. EMA je elektronickom postom od 24. kolovoza 2015. obavijestila zalitelje o svojoj odluci da odobri
pristup te je izvje$c¢a o ispitivanjima iz grupe 1, iz kojih je ispustila odredene podatke, poslala zaliteljima
kako bi dali svoje komentare, uklju¢ujuéi razloge za ispustanja koja bi eventualno predlozili. Zalitelji su
predlozili dodatna ispustanja na temelju ¢lanka 4. stavka 2. prve alineje i/ili ¢lanka 4. stavka 3. Uredbe
br. 1049/2001.

15. EMA je prihvatila samo da se ispuste pojedinosti o rasponu koncentracije aktivne tvari i internoj
referentnoj normi koja se koristila u analitickim testovima kao i upudivanja na buduce razvojne
projekte. Svojom je odlukom EMA/671379/2015 od 9. listopada 2015. obavijestila zalitelje da je
odlucila podnositelju zahtjeva odobriti pristup, prilozivsi dokumente u obliku u kojem im je
namjeravala odobriti pristup.

16. Zalitelji su porukom elektroni¢ke poste od 19. listopada 2015. uputili prigovor zbog ¢injenice da je
EMA odbila ,veliku vec¢inu” ispustanja koja su predlozili te su prvi put naveli da za sva sporna izvje$ca
vrijedi opca pretpostavka povijerljivosti.

17. Budu¢i da stranke svoja neslaganja nisu uspjele razrijesiti daljnjom komunikacijom i
konferencijskim pozivom, EMA je donijela spornu odluku. Odluc¢ila je potvrditi svoju odluku od
9. listopada 2015. o odobrenju pristupa spornom izvjesc¢u iz kojeg su ispusteni odredeni podaci. Toj su
odluci prilozene tablice s obrazlozenjima koje je EMA pripremila uzimaju¢i u obzir azurirane
komentare zalitelja.

18. EMA je utvrdila da se komentari Zaliteljd nisu odnosili na predlozena ispustanja te da nisu bili
znanstvene naravi. Navela je da se priznavanje opcée pretpostavke povjerljivosti za sporna izvjesca, na
koju su se zalitelji pozivali, protivi odredbama o transparentnosti predvidenima u UFEU-u i
odredbama Uredbe br. 1049/2001. Istaknula je da bi eventualnu nepostenu komercijalnu uporabu
informacija sprijecile odredbe o zastiti podataka i isklju¢ivom pravu stavljanja u promet predvidene
¢lancima 13. i 13.a Direktive 2001/82. EMA je dalje zakljucila — zbog u bitnome istih razloga — da
zastita propisana ¢lankom 39. Sporazuma o TRIPS-u nije dovedena u pitanje otkrivanjem informacija.
U dijelu u kojem su zalitelji navodili da bi se otkrivanjem zaobisla zastita postojec¢ih podataka i
isklju¢ivo pravo stavljanja u promet, EMA je utvrdila da opasnost od toga uvijek postoji te je uputila
na druge propise Unije i nacionalne propise u kojima su predvideni pravni lijekovi za taj slucaj.
Utvrdila je da bi odbijanje pristupa zbog tih razloga u praksi gotovo potpuno onemogudilo pristup
dokumentima predviden Uredbom br. 1049/2001. EMA je dalje navela da informacije smatra
komercijalno povjerljivima samo ako nisu javno dostupne ili na drugi nac¢in dostupne putem javnih
izvora. Istodobno je istaknula da se mora dokazati da bi pristup takvim informacijama ugrozio
komercijalne interese ili konkurentski polozaj zalitelja.

19. Zalitelji su Opé¢em sudu podnijeli tuzbu za ponistenje sporne odluke. Zasebnim su podneskom
zatrazili odredivanje privremenih mjera. Te su mjere odobrene rjesenjem predsjednika Opéeg suda’.
EMA-ina zalba protiv tog rjesenja odbijena je rjeSenjem potpredsjednika Suda od 1. ozujka 2017.°.

II1. Pobijana presuda
20. Zalitelji su u prilog tuzbi koju su podnijeli Opéem sudu istaknuli pet tuzbenih razloga, navodedi
(1.) da su sporna izvjesca zasti¢ena ¢lankom 4. stavkom 2. prvom alinejom ili ¢lankom 4. stavkom 3.

Uredbe br. 1049/2001 na temelju opce pretpostavke povijerljivosti, (2.) da sporna izvjeséa cine
komercijalno povjerljive informacije zasti¢ene ¢lankom 4. stavkom 2. Uredbe br. 1049/2001, (3.) da su

7  Rjesenje od 20. srpnja 2016., MSD Animal Health Innovation i Intervet international EMA (T-729/15 R, neobjavljeno, EU:T:2016:435)
8  EMA/MSD Animal Health Innovation i Intervet international (C-512/16 P(R), neobjavljeno, EU:C:2017:149)
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sporna izvjes¢a zaStiena c¢lankom 4. stavkom 3. Uredbe br. 1049/2001 zbog toga $to bi njihovo
otkrivanje ugrozilo EMA-in proces odlucivanja, (4.) da nije provedeno odvagivanje relevantnih interesa
te (5.) da nije provedeno pravilno odvagivanje suprotstavljenih interesa. Op¢i sud u cijelosti je odbio
tuzbu zbog sljedec¢ih razloga.

Opca pretpostavka povjerljivosti

21. Op¢i sud utvrdio je da opca pretpostavka povijerljivosti ne vrijedi za izvje$¢a o ispitivanjima iz
grupe 1. Taj je zaklju¢ak donio zbog sljedecih razloga.

22. Primjenjujuéi kriterije koje je Sud odredio za priznavanje opée pretpostavke’, utvrdio je da u
predmetnom slucaju nijedan od njih nije ispunjen. Kao prvo, izvjes¢a o ispitivanjima iz grupe 1 nisu
se odnosila na upravni ili sudski postupak u tijeku pa nije bilo ciljeva ¢ijem bi ostvarenju opca
pretpostavka povjerljivosti mogla sluziti, odnosno imperativne potrebe za osiguravanje dobrog
funkcioniranja odnosnih postupaka i jaméenje zastite njihove svrhe'. Cinjenica da su se podaci mogli
ponovno upotrijebiti u okviru novih zahtjeva za OSP nije mijenjala taj zaklju¢ak'. Kao drugo, Opci
sud je utvrdio da Uredba br. 726/2004, u kojoj se nalaze pravila primjenjiva na postupak izdavanja
OSP-a, ne sadrzava posebna pravila koja ogranic¢avaju pristup dokumentima.

23. Opd¢i sud je ujedno istaknuo da je EMA donijela dokument EMA/110196/2006, naslovljen ,,Politika
Europske agencije za lijekove o pristupu dokumentima (u vezi s lijekovima za humanu i veterinarsku
uporabu)” i dokument o politici EMA/127362/2006. Taj dokument o politici sadrzava pravno
neobvezujucu tablicu koja pruza smjernice za primjenu Uredbe br. 1049/2001 na razne kategorije
dokumenata. Ta se tablica neprestano azurira uzimajudi u obzir tumacenja Uredbe br. 1049/2001 koja
daje Sud kao i nova iskustva koja EMA stekne .

24. Op¢i sud je dalje utvrdio da cinjenica da su izvje$¢a o ispitivanjima iz grupe 1 sastavili zalitelji,
umjesto da se izvedu iz EMA-ina izvje$¢a o ocjeni, ne opravdava vecu zastitu .

25. Ujedno je izrazio dvojbe u pogledu toga jesu li klinicka i neklinicka ispitivanja sama po sebi
povjerljiva jer mogu biti ogranicena na to da odgovaraju regulatornom okviru koji je propisala EMA i
da ne sadrzavaju nikakve nove elemente'. Op¢i sud je utvrdio da se u prilog opcoj
pretpostavci povjerljivosti nije moguce pozivati na ¢lanak 39. stavke 2. i 3. Sporazuma TRIPS jer te
odredbe zastiti prava intelektualnog vlasni$tva ne daju apsolutnu prednost u odnosu na nacelo
otkrivanja podataka’. Istaknuo je da zastita podataka u skladu s ¢lankom 39. stavkom 10. Uredbe
br. 726/2004 ' i izuzece predvideno u ¢lanku 4. stavku 2. prvoj alineji Uredbe br. 1049/2001, koji sluze

9 U pogledu kriterija da zatrazeni dokumenti moraju pripadati istoj kategoriji dokumenata ili biti iste vrste, poziva se na presude od 1. srpnja
2008., Svedska i Turco/Vijec¢e (C-39/05 P i C-52/05 P, EU:C:2008:374, t. 50.) i od 17. listopada 2013., Vije¢e/Access Info Europe (C-280/11 P,
EU:C:2013:671, t. 72.). U pogledu kriterija da se op¢a pretpostavka moze priznati kako bi se osiguralo ocuvanje cjelovitosti odvijanja postupka
ogranicavanjem intervencije trecih strana, poziva se na misljenje nezavisnog odvjetnika M. Watheleta u predmetu LPN i Finska/Komisija
(C-514/11 P i C-605/11 P, EU:C:2013:528, t. 66., 68., 74. 1 76.). U pogledu kriterija da dokumenti moraju pripadati skupini dokumenata koje
jasno definira ¢injenica da su svi dio spisa u upravnom ili sudskom postupku u tijeku, poziva se na presude od 29. lipnja 2010.,
Komisija/Technische Glaswerke Ilmenau (C-139/07 P, EU:C:2010:376, t. 12. do 22.); od 21. rujna 2010., Svedska i dr./API i Komisija
(C-514/07 P, C-528/07 P i C-532/07 P, EU:C:2010:541, t. 75.) i od 27. veljace 2014., Komisija/EnBW (C-365/12 P, EU:C:2014:112, t. 69. i 70.).
U pogledu kriterija da postoje posebna pravila o pristupu dokumentima, poziva se na presudu od 11. lipnja 2015., McCullough/Cedefop
(T-496/13, neobjavljenu, EU:T:2015:374, t. 91.) i na misljenje nezavisnog odvjetnika P. Cruza Villaléna u predmetu Vije¢e/Access Info Europe
(C-280/11 P, EU:C:2013:325, t. 75.).

10 Pobijana presuda, t. 32. i 45.

11  Ibid,, t. 46.

12 Ibid,, t. 39. i 40.

13 Ibid., t. 34. do 38.

14 Ibid,, t. 44.

15  Ibid., t. 50.

16 U vezi s ¢lankom 13. stavkom 1. Direktive 2001/82
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zastiti povjerljivih komercijalnih informacija sadrzanih u prijavi za izdavanje OSP-a, ispunjavaju
zahtjeve iz ¢lanka 39. stavka 3. Sporazuma TRIPS". Zbog istog je razloga utvrdio da su otkriveni
podaci dovoljno zasti¢eni od zlouporabe, unato¢ mogucnosti tre¢ih strana da koriStenjem
dokumentima protivno tim odredbama zaobidu zastitu podataka .

26. Op¢i sud je ujedno potvrdio da EMA-ino stajaliSte da bi se podaci mogli ponovno upotrijebiti u
okviru novih zahtjeva za OSP samo po sebi nije razlog za zakljucak da su ti podaci povijerljivi niti da
njihovo otkrivanje moze ugroziti proces odlu¢ivanja u smislu c¢lanka 4. stavka 3. Uredbe
br. 1049/2001 ".

Konkretna primjena clanka 4. stavka 2. prve alineje Uredbe br. 1049/2001 u predmetnom slucaju

27. Osim relevantnih argumenata koji su ocijenjeni s obzirom na opc¢u pretpostavku povjerljivosti i koji
su takoder relevantni za konkretno ispitivanje, Op¢i sud je utvrdio, na temelju strogog tumacenja
izuzeéa predvidenog u ¢lanku 4. stavku 2. prvoj alineji Uredbe br. 1049/2001, da se mora dokazati da
sporna izvje$¢a sadrzavaju elemente koji bi, kad bi ih se otkrilo, mogli ,0zbiljno” ugroziti komercijalne
interese zalitelja”. Dalje je utvrdio da se ocjena toga je li EMA povrijedila ¢lanak 4. stavak 2. Uredbe
br. 1049/2001, medu ostalim, mora provesti s obzirom na to*. Takoder je utvrdio da bi sve
informacije sadrzane u izvje$¢ima o ispitivanjima iz grupe 1 morale biti komercijalno povjerljive da bi
se izuzece predvideno ¢lankom 4. stavkom 2. prvom alinejom moglo primijeniti na ta izvjeséa. Opdci
sud je argumente koje su zalitelji u tom pogledu istaknuli, to jest navode da ta izvje$¢a otkrivaju
regulatorno znanje i iskustvo, kapacitete za klinicku evaluaciju i inovativni strateski pristup koji
drustvo MSD slijedi u provodenju ispitivanja neskodljivosti, svejedno proglasio nejasnima i
neutemeljenima®. Dalje je utvrdio da se ,komercijalni interesi” u smislu ¢lanka 4. stavka 2. prve
alineje Uredbe br. 1049/2001 ne odreduju nuzno s obzirom na financijsku vrijednost informacija
kojima se odobrava pristup *.

28. Op¢i sud je ujedno zakljucio da se zalitelji nisu mogli pozivati na izuzece predvideno c¢lankom 4.
stavkom 3. prvim podstavkom Uredbe br. 1049/2001 jer je postupak izdavanja OSP-a za Bravecto bio
zavr$en u trenutku podno$enja zahtjeva za pristup spornim izvje$¢ima®. Osim toga, zalitelji nisu
pruzili nikakve dokaze o nacinu na koji bi EMA-in proces odlucivanja bio ozbiljno ugrozen ako bi se
izvjes¢a upotrijebila u budu¢im zahtjevima, osobito jer je EMA zajamcila da ¢e podaci koji se ne
odnose na ve¢ odobrene indikacije i podaci koji se odnose na buduce razvojne projekte ostati
povjerljivi*.

29. Sto se ti¢e navoda zalitelja da suprotstavljeni interesi nisu odvagnuti, Opéi sud je razmotrio dva
scenarija. Ako se argument zalitelja odnosio na odvagivanje njihovih interesa da sporna izvjes¢a ostanu
povjerljiva i ,prevladavajuceg javnog interesa za otkrivanje” u smislu ¢lanka 4. stavaka 2. i 3. Uredbe
br. 1049/2001 — koji postaje relevantan tek nakon $to se utvrdi postojanje komercijalno povijerljivih
informacija — to izuzece ovdje nije primjenjivo jer izvje$¢a o ispitivanjima iz grupe 1 nisu priznata kao
povjerljive komercijalne informacije®. S druge strane, ako su zalitelji od EMA-e zahtijevali da ve¢ u

17 Presuda od 5. veljace 2018., MSD Animal Health Innovation i Intervet international/EMA (T-729/15, EU:T:2018:67, t. 50. i 51.)
18 Ibid., t. 52.
19 Ibid,, t. 46.

20 Svjestan sam toga da rije¢ ,ozbiljno”, sadrzana u tocki 68. engleske verzije pobijane presude, nije sadrzana u svim jezi¢nim verzijama (to je
osobito slucaj u francuskoj i njemackoj verziji). Medutim, jezik postupka je engleski te je stoga engleska verzija jedina vjerodostojna i verzija
na koju su se zalitelji oslonili u svojim o¢itovanjima. Stoga ¢u se u svojem obrazloZenju temeljiti na toj jezi¢noj verziji pobijane presude.

21 Ibid., t. 68. 1 69.
22 Ibid., t. 70. do 77.
23 Ibid., t. 82. 1 89.
24 Ibid., t. 102.

25 Ibid., t. 110.

26 Ibid., t. 122.
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trenutku dono$enja zakljucka o tome cine li odnosni podaci povjerljive komercijalne informacije
odvagne interes zalitelja za povjerljivost u odnosu na javni interes za otkrivanje, Op¢i sud je utvrdio
da bi se to protivilo ¢lanku 73. Uredbe br. 726/2004. Ta odredba dovodi do primjene Uredbe
br. 1049/2001, koja primjenu izuzec¢a od obveze transparentnosti dopusta u sluc¢ajevima navedenima u
¢lanku 4. stavcima 2. i 3. Uredbe br. 1049/2001%.

IV. Zalba

30. Zalitelji u prilog svojoj zalbi isti¢cu pet Zalbenih razloga. Prvim Zalbenim razlogom navode da je
Op¢i sud pocinio pogresku koja se tice prava ne priznavsi postojanje opce pretpostavke povjerljivosti u
pogledu izvjesca o ispitivanjima iz grupe 1. Drugim razlogom navode povredu ¢lanka 4. stavka 2. prve
alineje Uredbe br. 1049/2001. Tre¢im razlogom navode da izvje$c¢a o ispitivanjima iz grupe 1 trebaju
biti zasticena u skladu s ¢lankom 4. stavkom 3. Uredbe br. 1049/2001. Cetvrtim i petim razlogom
navode da je Op¢i sud pocinio pogresku koja se tice prava, utvrdivsi da je EMA — s obzirom na to da je
prvim, drugim i tre¢im tuzbenim razlogom dokazana primjenjivost clanka 4. stavaka 2. i 3. Uredbe
br. 1049/2001 — trebala odvagnuti te privatne interese u odnosu na prevladavajuce javne interese za
otkrivanje, ako su takvi postojali. Zalitelji tvrde da bi EMA, da je provela to odvagivanje, utvrdila da
prevladavajudi javni interesi za otkrivanje ne postoje.

31. U skladu sa zahtjevom Suda, svoje ¢u misljenje ograniciti na prvi, drugi i tredi zalbeni razlog.
V. Ocjena

A. Prvi zalbeni razlog: povreda clanka 4. stavka 2. prve alineje Uredbe br. 1049/2001 zbog
nepriznavanja opcée pretpostavke povjerljivosti u pogledu izvjes¢a o toksikoloskim ispitivanjima
kao $to su izvjesca o ispitivanjima iz grupe 1

32. Zalitelji u svojem prvom Zzalbenom razlogu tvrde da je Opéi sud pocinio pogresku koja se tice prava
odbivsi navod da su izvje$ca o ispitivanjima iz grupe 1 zasti¢ena opéom pretpostavkom povijerljivosti.

1. Argumenti stranaka

33. Zalitelji smatraju da je Opéi sud pogresno primijenio kriterije za priznavanje opde
pretpostavke povjerljivosti.

34. Zalitelji se slazu s Opéim sudom da je jedan od kriterija za priznavanje opée pretpostavke u
pogledu izuzeca predvidenih ¢lankom 4. stavcima 2. i 3. Uredbe br. 1049/2001 postojanje posebnih
pravila o pristupu dokumentima u postupku na koji se dokumenti odnose. Medutim, prema njihovu
misljenju, Op¢i sud je clanak 73. Uredbe br. 726/2004 pogresno protumacio kao takvu odredbu.
Umjesto toga, smatraju da u obzir treba uzeti ¢lanak 13. Direktive 2001/82. U c¢lanku 13. stavku 1.
Direktive 2001/82* opisan je postupak odobravanja generickih lijekova. Prema navodu Zalitelja, taj se
clanak temelji na pretpostavci da konkurenti nikada ne dobiju pristup izvjes¢ima jer ona nisu potrebna
za izdavanje OSP-a za genericki lijek. Dalje zaklju¢uju da je svojstvena i bitna znacajka sustava
izdavanja OSP-ova da dokumenti podneseni u okviru spisa kojem izvjes¢a o toksikoloskim
ispitivanjima pripadaju ostanu povjerljivi .

27 Ibid., t. 127.
28 Koji je primjenjiv u skladu s ¢lankom 39. stavkom 10. Uredbe br. 726/2004
29 Tocke 41. do 49. zalbe
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35. Zalitelji isticu da obveze otkrivanja sadrzane u Uredbi br. 726/2004, a osobito objava Europskog
javnog izvjes¢a o procjeni (u daljnjem tekstu: EPAR) u skladu s clankom 38. stavkom 3. Uredbe
br. 726/2004%, zadovoljavaju javni interes. Ta obveza objave i pravila navedena u toc¢ki 34. ovog
miSljenja postizu ravnotezu izmedu interesa za poticanje istrazivanja zastitom prvih podnositelja
zahtjeva, potrebe za poticanje trziSnog natjecanja u istrazivanju i prodaji lijekova, osiguravanja sustava
OSP-ova u kojem se podnositelje zahtjeva potice na otkrivanje informacija i zelje da se ogranice
ispitivanja na zivotinjama. Stoga, prema njihovu misljenju, koristan ucinak Uredbe br. 726/2004
zahtijeva priznavanje opce pretpostavke povjerljivosti kako bi se ta ravnoteza osigurala®'.

36. Zalitelji dalje tvrde da je Opéi sud pocinio pogresku koja se ti¢e prava kada je u pogledu predmeta
u kojima je Sud priznao opcéu pretpostavku povjerljivosti iznio sljede¢e navode: (i.) pristup
dokumentima obi¢no je bio ograni¢en na ,stranke” ili ,podnositelje prigovora” i (ii.) svi ti predmeti
odnosili su se na ,upravne ili sudske postupke u tijeku”, u mjeri u kojoj je to znacilo da je to bio
potreban kriterij. S druge strane, navode da Op¢i sud nije uzeo u obzir cinjenicu da se opca
pretpostavka povjerljivosti moze primijeniti ako dokumenti u pitanju po svojoj naravi sadrzavaju
komercijalno osjetljive informacije®. U tom pogledu tvrde da se podaci koje je moguée neposteno
upotrijebiti moraju smatrati povjerljivima®.

37. Zalitelji dalje kritiziraju Op¢i sud zato $to se temeljio na EMA-inim dokumentima o politici kao na
izvorima prava®.

38. Zalitelji tvrde da je Op¢i sud pogrijesio utvrdivéi da primjena svake opce pretpostavke povjerljivosti
zavr$ava donoSenjem odluke o OSP-u. Umjesto toga, u obzir se trebala uzeti moguénost ponovne
upotrebe informacija.

39. Nadalje, zalitelji isticu da bi tumacenje Uredbe br. 1049/2001 sukladno Sporazumu TRIPS dovelo
do priznavanja opce pretpostavke povjerljivosti®.

40. EMA osporava sve te argumente. Osobito navodi da nije ispunjen nijedan od kriterija koji su u
proslosti bili relevantni za priznavanje opce pretpostavke povjerljivosti te da je odredeno razdoblje
zastite podataka sredstvo namijenjeno sprecavanju ,nepoStene komercijalne uporabe” u smislu
clanka 39. stavka 3. Sporazuma TRIPS. Stoga tvrdi da odredbe c¢lanka 39. stavka 10. Uredbe
br. 726/2004 ispunjavaju zahtjeve predvidene Sporazumom TRIPS. Osim toga, c¢lanak 4. stavak 2. prva
alineja Uredbe br. 1049/2001 stvarno $titi povjerljive komercijalne informacije od nepostene uporabe®.
Medutim, prema EMA-inu misljenju, sadrzaj izvjes¢a o ispitivanjima iz grupe 1 ili sva izvjes¢a o
toksikoloskim ispitivanjima opcenito ne ¢ine u cjelini komercijalno povijerljive informacije.

2. Ocjena argumenata u pogledu opce pretpostavke povjerljivosti

a) Navodno oslanjanje na dokumente o EMA-inoj internoj politici

41. Navod zalitelja da je Op¢i sud pocinio pogresku koja se tice prava time $to se temeljio na EMA-inu
dokumentu o politici kao izvoru prava nije toc¢an. Slazem se da bi se radilo o takvoj pogresci da je Opci
sud taj dokument tretirao kao izvor prava te da je na njemu sukladno tomu utemeljio svoju odluku.
Medutim, je li Op¢i sud to doista ucinio?

30 Tocka 50. zalbe

31 Tocke 46. 1 51. do 53. zalbe

32  Tocka 55. zalbe

33 Tocka 68. zalbe

34  Tocka 55. zalbe

35 Tocke 58. do 62. zalbe

36 Tocke 95. do 98. EMA-ina odgovora
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42. U skladu s ustaljenom sudskom praksom, prigovor protiv razloga koji je Op¢i sud u svoju odluku
uklju¢io samo radi cjelovitosti ne moze sam po sebi dovesti do ukidanja te odluke te je on stoga
bespredmetan?. Iako je Opéi sud spomenuo da je EMA u skladu s ¢lankom 73. Uredbe br. 726/2004
usvojila mjere za provedbu Uredbe br. 1049/2001 i dokument ,Politika Europske agencije za lijekove o
pristupu dokumentima (u vezi s lijekovima za humanu i veterinarsku uporabu)”* kao i dokument
naslovljen ,Rezultati politike Europske agencije za lijekove o pristupu dokumentima u vezi s
lijekovima za humanu i veterinarsku uporabu”®, ocito je da se Op¢i sud pri donosenju svojih
zakljucaka nije oslonio na te dokumente.

43. Op¢i sud je u tocki 38. pobijane presude naveo da, ,[s] obzirom na sve naprijed navedeno, treba
zakljuciti da ne postoji opéa pretpostavka povjerljivosti [...]". Iz uporabe rijeci ,usto” na pocetku
tocke 39. presude proizlazi da Op¢i sud svoje zakljucke nije temeljio na pravilima o EMA-inoj politici
koja je kasnije opisao.

44. Stoga, ukratko, jasno je da su dokumenti navedeni u tockama 39. i 40. pobijane presude navedeni
samo radi cjelovitosti. Oni ne ¢ine glavne razloge na kojima se temelji odluka Opceg suda.

b) Opca pretpostavka povijerljivosti

45. U tockama 36. do 40. svojeg miSljenja o zalbi u predmetu T-718/15 PTC, Therapeutics/EMA
izlozio sam neka opca nacela u pogledu prava na pristup dokumentima koja su relevantna i u
predmetnom slucaju. U tom sam miSljenju iznio stajaliSte da institucija Unije kojoj je podnesen
zahtjev za pristup dokumentima, a koja zeli odbiti takav pristup, mora objasniti na koji bi nacin
pristup odnosnom dokumentu konkretno i stvarno ugrozio interes zasti¢en izuzecem®. U tom sam
misljenju ujedno naveo da, u skladu sa sudskom praksom, institucija Unije moze svoje odluke u tom
smislu temeljiti na opéim pretpostavkama koje se primjenjuju na odredene kategorije dokumenata, s
obzirom na to da je vjerojatno da e se na zahtjeve za otkrivanje dokumenata iste naravi primjenjivati
slicna opcenita razmatranja*'.

46. Op¢i sud je utvrdio da se opca pretpostavka povjerljivosti nije mogla priznati jer u predmetnom
slucaju nije ispunjen nijedan od kriterija koji su bili ispunjeni u ostalim predmetima u kojima je takva
pretpostavka priznata®. Ti su kriteriji bili (i.) ,da zatrazeni dokumenti pripadaju istoj vrsti dokumenata
ili su iste naravi”®, (ii.) da je opéa pretpostavka potrebna kako bi se osiguralo dobro funkcioniranje
odnosnih postupaka i zajam¢ilo da njihovi ciljevi nece biti ugrozeni intervencijom tre¢ih strana®, (iii.)
da je skup odnosnih dokumenata jasno definiran cinjenicom da su svi ti dokumenti dio spisa u
upravnom ili sudskom postupku u tijeku® te (iv.) da postoje posebna pravila koja odredeni pravni akt
predvida u vezi s postupkom koji se vodi pred institucijom Unije, a koja ogranicavaju pristup
odredenim dokumentima ™.

37 Presude od 9. lipnja 2011., Comitato ,Veneziavuolevivere” i dr./Komisija (C-71/09 P, C-73/09 P i C-76/09 P, EU:C:2011:368, t. 34. i navedena
sudska praksa) i od 21. prosinca 2011., A2A/Komisija (C-318/09 P, neobjavljena, EU:C:2011:856, t. 109.)

38 EMA/110196/2006

39 EMA/127362/2006

40 Vidjeti tocku 39. mojeg misljenja u predmetu PTC Therapeutics International/EMA (C-175/18 P i navedenu sudsku praksu).

41 Ibid., t. 59. i navedena sudska praksa

42 Odbijanje kriterija Opceg suda — koje je on primijenio u jo$ jednoj svojoj presudi od istog dana — obrazlozio sam u tockama 63. do 67. svojeg
misljenja o zalbi u tom predmetu (to jest u predmetu T-718/15, PTC Therapeutics/EMA, T-718/15), koje ¢u takoder danas iznijeti. Iako se
argumenti u predmetu PTC Therapeutics/EMA (T-718/15) odnose na izvje$¢a o klinickim ispitivanjima, oni jednako vrijede i za izvjes¢a o
toksikoloskim ispitivanjima poput onih o kojima je rije¢ u ovoj zalbi. Kada je rije¢ o opc¢oj pretpostavci povjerljivosti, argumenti stranaka u
ovom predmetu (MSD Animal Health Innovation i Intervet international/EMA, T-729/15) odnosno stranaka u predmetu PTC Therapeutics
veoma su sli¢ni, kao i pobijana presuda i presuda Opceg suda u predmetu PTC Therapeutics/EMA (T-718/15).

43 Tocka 25. pobijane presude

44 Ibid., t. 26.

45  Ibid., t. 28.

46 Ibid., t. 29.
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47. lako je sam Op¢i sud naveo da ti kriteriji ovise o vrsti slucaja — §to podrazumijeva da mozda jesu, a
mozda nisu relevantni, ovisno o konkretnom sluc¢aju — u ovom ih je predmetu sve primijenio te
utvrdio, s obzirom na to da nisu ispunjeni, da opéu pretpostavku povjerljivosti nije moguce priznati®.

48. Medutim, prema mojem misljenju, u skladu sa sudskom praksom Suda, nijedan od navedenih
kriterija nije potreban za priznavanje opée pretpostavke povjerljivosti®®. Drugi i treci kriterij odnose se
na upravni ili sudski postupak u tijeku. Medutim, opce pretpostavke povijerljivosti priznate su i u
predmetu C-477/10, Komisija/Agrofert Holding® i u predmetu C-404/10, Komisija/Editions Odile
Jacob™ iako postupci vise nisu bili u tijeku, dok je u predmetu C-562/14, Svedska/Komisija Sud
priznao opcéu pretpostavku povjerljivosti iako nisu postojala posebna pravila o pristupu dokumentima

u predmetnom postupku®’.

49. Ja pak smatram da je Op¢i sud primijenio pogresan test i tako dosao do pogresnog zakljucka u
pogledu pitanja treba li opéu pretpostavku povjerljivosti priznati u pogledu izvjes¢a o toksikoloskim
ispitivanjima.

Test iz presude ClientEarth

50. Sud je kriterije za priznavanje opée pretpostavke u pogledu nove kategorije dokumenata™
formulirao u tocki 80. presude od 4. rujna 2018., ClientEarth/Komisija (C-57/16 P, EU:C:2018:660),
koja je donesena nakon presude Opceg suda u predmetnom slucaju, ali prije rasprave u predmetnom
zalbenom postupku”*:

»[...] prihvacanje opce pretpostavke u odnosu na novu kategoriju dokumenata zahtijeva, medutim, da se
prethodno dokaze da bi otkrivanje dokumenata iz te kategorije doista moglo, razumno predvidljivo,
ugroziti interes zasticen predmetnim izuzecem. Osim toga, buduci da opce pretpostavke Cine iznimku
od obveze doti¢ne institucije Unije da konkretno i pojedinacno ispita sve dokumente na koje se
odnosi zahtjev za pristup i, opcenitije gledano, iznimku od nacela najsireg moguceg javnog pristupa
dokumentima institucija Unije, valja ih usko tumaditi i primjenjivati.”**

Primjena testa iz presude ClientEarth

51. U kontekstu predmetne zalbe, interes koji treba zastititi u skladu s ¢lankom 4. stavkom 2. prvom
alinejom jest komercijalni interes podnositelja zahtjeva za OSP. Kategorija dokumenata na koje se ovaj
predmet odnosi su izvjes¢a o ispitivanjima koja se nalaze u grupi 1, to jest izvjes¢a o toksikoloskim
ispitivanjima. Zbog svih razloga koje sam iznio u svojem misljenju u predmetu C-175/18 P, PTC

47 Ibid., t. 30. do 37.

48 Osim mozda prvog kriterija, koji Op¢i sud, medutim, nije detaljno razmotrio te koji samo znac¢i da se mora odrediti kategorija na koju se
primjenjuje opca pretpostavka.

49 Presuda od 28. lipnja 2012. (EU:C:2012:394)

50 Presuda od 28. lipnja 2012. (EU:C:2012:393)

51 Presuda od 11. svibnja 2017. (EU:C:2017:356)

52 U presudi od 4. rujna 2018., ClientEarth/Komisija (C-57/16 P, EU:C:2018:660, t. 81.) navedeno je pet kategorija. To su: (i.) dokumenti u
Komisijinu upravnom spisu koji se odnose na drzavne potpore (vidjeti presudu od 29. lipnja 2010., Komisija/Technische Glaswerke Ilmenau
(C-139/07 P, EU:C:2010:376)), (ii.) dokumenti dostavljeni u postupcima pred sudovima Europske unije dok su potonji jos u tijeku (presuda od
18. srpnja 2017., Komisija/Breyer (C-213/15 P, EU:C:2017:563 i sudska praksa navedena u tocki 41. te presude)), (iii.) dokumenti razmijenjeni
izmedu Komisije i podnositelja prijave ili tre¢ih strana u okviru postupka kontrole koncentracija (presuda od 28. lipnja 2012,
Komisija/Editions Odile Jacob (C-404/10 P, EU:C:2012:393)), (iv.) dokumenti koji se odnose na postupak povrede tijekom predsudske faze
(presuda od 14. studenoga 2013., LPN i Finska/Komisija (C-514/11 P i C-605/11 P, EU:C:2013:738)), i (v.) dokumenti koji se odnose na
postupak na temelju ¢lanka 101. UFEU-a (presuda od 27. veljace 2014., Komisija/EnBW (C-365/12 P, EU:C:2014:112)). Mora se naglasiti da
tih pet kategorija ne ¢ini zatvorenu skupinu. Takoder bih naveo da se o tome nije raspravljalo pred Sudom.

53 Taj je predmet spomenut i stranke su se imale priliku o njemu ocitovati na raspravi.

54 Moje isticanje
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Therapeutics International EMA, postavlja se pitanje je li razumno predvidljivo da bi odobravanje
pristupa izvjes¢ima o toksikoloskim ispitivanjima moglo ugroziti komercijalne interese (u smislu
¢lanka 4. stavka 2. prve alineje Uredbe br. 1049/2001) podnositelja zahtjeva za OSP koji su dostavili
takva izvjesca.

52. Op¢i sud se na to pitanje samo usputno osvrnuo kada je u tocki 44. pobijane presude naveo da
»hije evidentno da su klinicka i neklinicka ispitivanja sama po sebi povjerljiva. Ona, naime, mogu biti
ograni¢ena na to da odgovaraju opéem sustavu pravila koji je propisala EMA i da ne sadrzavaju
nikakve nove elemente””. Medutim, kriterij koji je Sud preuzeo iz svoje ranije sudske prakse te ga
utvrdio u presudi C-57/16 P, ClientEarth/Komisija — koja je, valja re¢i, donesena nakon pobijane
presude — nije jesu li informacije nove, nego je li razumno predvidljivo da bi pristup takvim
informacijama mogao ugroziti komercijalne interese stranaka koje su ih prikupile. Prema mojem
misljenju, ako se taj kriterij pravilno primijeni, odgovor, kada je rije¢ o izvjes¢ima o toksikoloskim
ispitivanjima, moze biti samo potvrdan. Iz toga proizlazi da smatram da bi interesi u pitanju bili
ugrozeni ako bi se odobrio pristup takvim izvjeséima.

53. To stajaliste zauzimam zbog sljedec¢ih razloga. Toksikoloska ispitivanja po svojoj su naravi skupa i
dugotrajna. Ne osporava se da je Bravecto testiran na vise od 2000 pasa®, pri ¢emu je najdulje
toksikolosko ispitivanje trajalo 90 dana te je ukljucivalo svakodnevno nadgledanje. Priprema tog
ispitivanja nedvojbeno je bila skupa i dugotrajna. Medutim, u svakom slucaju, priprema takvih
toksikoloskih ispitivanja po svojoj je naravi obi¢no skupa te zahtijeva mnogo vremena, novca, truda i
znanja.

54. Kako su zalitelji istaknuli u svojoj zalbi, EPAR sadrzava samo iscrpan sazetak u pogledu trajanja
ispitivanja, doza koje su ispitane te primijecenih u¢inaka kao i zakljuc¢ke koje je regulator donio”.
Nasuprot tomu, sama izvjes¢a o toksikoloskim ispitivanjima sadrzavaju detaljne informacije koje
konkurentu daju uvid ne samo u rezultate nego i u nacin na koji ispitivanje treba provesti. Smatram
da to ne vrijedi samo za predmetna izvje$ca, nego i za sva izvje$ca o toksikoloskim ispitivanjima.

55. Sve to znaci da toksikoloska ispitivanja zahtijevaju znanje i iskustvo te znatna financijska sredstva.
Bududi da postoji stvarna mogucénost — mozda cak i vjerojatnost — da konkurenti mogu iz njih steci
vrijedne spoznaje te ih ¢ak i upotrijebiti, smatram da izvjes¢a o toksikoloskim ispitivanjima cine
kategoriju dokumenata cije otkrivanje nacelno ugrozava interes zastiCen izuzecem za povijerljive
komercijalne informacije predvidenim u ¢lanku 4. stavku 2. prvoj alineji Uredbe br. 1049/2001.

56. Iz toga proizlazi da izvjes¢a o toksikoloskim ispitivanjima, bas kao i izvjes¢a o klinickim
ispitivanjima o kojima se radilo u predmetu C-175/18 P, PTC Therapeutics International Ltd/EMA,
ispunjavaju kriterije za priznavanje opce pretpostavke povjerljivosti.

Razdoblje zastite podataka na temelju clanka 4. stavka 2. Uredbe br. 1049/2001

57. Ovdje je mozda prikladno osvrnuti se na EMA-ine argumente da je ve¢ dostupna dostatna zastita
koja ¢e sprijeciti to da pristup dokumentima u pitanju, to jest izvjeS¢ima o toksikoloskim ispitivanjima,
ugrozi komercijalne interese podnositelja zahtjeva za OSP koji je dostavio ta izvje$¢a. Ta zastita, s jedne
strane, ukljucuje ,zastitu podataka” i, s druge strane, zastitu koju pruzaju izuzeca od pristupa
predvidena u c¢lanku 4. stavku 2. Uredbe br. 1049/2001 — koja se primjenjuju u ovom slucaju — a ne
primjenu opce pretpostavke povijerljivosti na temelju iste odredbe.

55 Moje isticanje
56 Iako se taj broj ne odnosi nuzno na toksikoloska ispitivanja
57 Tocka 29. zalbe
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58. Pojam zastite podataka relevantan je u slucaju takozvanog ,postupka odobravanja generickih
lijekova”. Taj postupak omogucuje farmaceutskom drustvu da uz zahtjev za OSP podnese manju
koli¢cinu dokumenata. Tako, u skladu s ¢lankom 39. stavkom 10. Uredbe br. 726/2004, u vezi s
clankom 13. stavkom 1. prvim podstavkom Direktive 2001/82, podnositelj zahtjeva za OSP ne mora
dostaviti rezultate o neskodljivosti i ispitivanju na rezidue ili o pretklinickim i klinickim ispitivanjima
ako se OSP odnosi na genericki lijek, a referentni lijek je najmanje osam godina u prometu u drzavi
¢lanici Europske unije. To obuhvaca izvjes¢a o toksikoloskim ispitivanjima koja su dio pretklinickih
ispitivanja. Smisao toga je sprijeCiti nepotrebno dupliciranje ispitivanja te sniziti cijene
veterinarsko-medicinskih proizvoda.

59. Drugi nacin zastite informacija koji je EMA istaknula i na kojem je Op¢i sud kasnije utemeljio
svoje obrazloZenje jest zastita u skladu s ¢lankom 4. stavkom 2. prvom alinejom koja se temelji na
analizi svakog pojedinog dokumenta i u njemu sadrzanih informacija, a ne =zastita opcom
pretpostavkom  povjerljivosti na  temelju iste odredbe. @ Umjesto  priznavanja  opce
pretpostavke povijerljivosti — prema kojoj su sve informacije zasti¢ene osim ako se dokaze da razlozi
zbog kojih je opcéa pretpostavka priznata nisu primjenjivi na odredene informacije ili da se moze
primijeniti odstupanje od izuzeca u pogledu javnog interesa — izuzece predvideno c¢lankom 4.
stavkom 2. prvom alinejom primjenjuje se samo na onaj dio informacija za koji se moze izricito
dokazati da je povjerljiv.

60. EMA se u prilog toj tvrdnji poziva na clanak 4. stavak 6. Uredbe br. 1049/2001. U skladu s tom
odredbom, ako su izuze¢ima obuhvaceni samo dijelovi trazenog dokumenta, preostali se dijelovi
dokumenta objavljuju.

61. EMA navodi da izvjes¢e o toksikoloskom ispitivanju nije moguce smatrati povjerljivim u cijelosti te
da se — ako su, u skladu s ¢lankom 4. stavkom 6. Uredbe br. 1049/2001, izuze¢ima iz ¢lanka 4 stavka 2.
prva alineja obuhvaceni samo dijelovi tog dokumenta — njegovi preostali dijelovi objavljuju.

62. Iako je EMA-in argument u teoriji mozda valjan, nije ga moguce prihvatiti u kontekstu primjene
opce pretpostavke. Naime, njegovo prihvacanje znacilo bi da takva pretpostavka nikada ne bi mogla
postojati s obzirom na ¢lanak 4. stavak 6. Uredbe br. 1049/2001. Samu narav opce
pretpostavke povjerljivosti ¢ini to da institucija ne mora analizirati svaki pojedini dokument u spisu ili
svaki pojedini dio dokumenta kako bi ocijenila je li povjerljiv ili nije. Institucija ili agencija poput
EMA-e o odobravanju pristupa pojedinacno odluc¢uje tek ako se dokaze da se opca
pretpostavka povijerljivosti ne primjenjuje na odredeni dokument ili njegov dio.

63. Sto se ti¢e zastite podataka, mora se istaknuti da je uporaba podataka ¢lankom 39. stavkom 10.
Uredbe br. 726/2004 u vezi s ¢lankom 13. stavkom 1. Direktive 2001/82 onemogucena samo kada je
zahtjev za OSP za genericki lijek podnesen u Europskoj uniji**. Medutim, ne postoji odredba koja
onemogucuje takvu uporabu u tre¢im zemljama.

64. Stoga smatram da su uvjeti za priznavanje opce pretpostavke povijerljivosti kada je rije¢ o izvje§¢ima
o toksikolokim ispitivanjima ispunjeni.

65. U slucaju da se Sud ne slaze s tom ocjenom, sada ¢u dodatno razmotriti jedan od kriterija koje je
Op¢i sud analizirao, to jest postoje li posebna pravila o odobravanju (ili odbijanju) pristupa koja
odredeni pravni akt predvida u vezi s postupkom koji se vodi pred institucijom ili agencijom Unije, a
koja treba odvagnuti u odnosu na pravila o transparentnosti iz Uredbe br. 1049/2001%. To ¢u udiniti
unato¢ tomu S$to smatram da je za priznavanje opce pretpostavke povjerljivosti dovoljno da izvjeséa o
toksikologkim ispitivanjima zadovoljavaju test propisan presudom C-57/16 P, ClientEarth/Komisija®.

58 Ta zastita traje osam godina od kada je referentni lijek odobren u drzavi ¢lanici ili Europskoj uniji.
59 Tocka 29. pobijane presude
60 Presuda od 4. rujna 2018. (EU:C:2018:660, t. 80.)
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Odvagivanje izmedu Uredbe br. 1049/2001 i posebnih propisa o pristupu dokumentima, ukljucujuci
clanak 39. stavak 3. Sporazuma TRIPS

66. Sud je opéu pretpostavku povjerljivosti priznao u nekoliko predmeta u kojima je trebalo pomiriti i
stoga dosljedno i ujednaceno protumaciti nacela utvrdena u Uredbi br. 1049/2001 i razli¢ita pravila
koja su svojstvena predmetnom postupku. Op¢i sud je opcu pretpostavku povjerljivosti tako priznao
na temelju tumacenja Uredbe br. 1049/2001 s obzirom na uredbe (EZ) br. 1/2003° i (EZ)
br. 773/2004% u predmetima koji su se odnosili na drzavne potpore® te u pogledu informacija
prikupljenih tijekom postupka kontrole koncentracija®.

67. Medutim, treba istaknuti da postojanje posebnih zakonodavnih pravila o pristupu dokumentima u
spisu, iako se stranke spora slazu da je to relevantan kriterij za potrebe priznavanja opce pretpostavke,
nipo$to nije bitan preduvjet za to priznavanje.

68. Kako je to ve¢ navedeno u tocki 48. ovog misljenja, bilo je i predmeta u kojima je Sud opcu
pretpostavku povjerljivosti priznao u slucajevima u kojima nije bilo posebnih pravila o pristupu
dokumentima .

69. Slazem se s utvrdenjima Opceg suda u tockama 33. do 36. pobijane presude da Uredba
br. 726/2004 ne sadrzava nijednu odredbu koja ogranicava uporabu dokumenata koje je podnositelj
zahtjeva dobio nakon podnosenja zahtjeva za pristup dokumentima.

70. Detaljnija analiza tog pitanja nalazi se u tockama 85. i 86. mojeg danasnjeg misljenja u predmetu
C-175/18 P, PTC Therapeutics International te smatram da je ovdje nije potrebno ponovno provoditi.

71. Slazem se s Opéim sudom da Uredba br. 726/2004 ne sadrzava nijednu posebnu odredbu koja
ogranicava pristup dokumentima. S druge strane, clanak 73. prvi stavak Uredbe br. 726/2004 izricito
predvida da se Uredba br. 1049/2001 primjenjuje na dokumente u EMA-inu posjedu.

72. Tekst prvog stavka clanka 73. Uredbe br. 726/2004 opcenit je i bezuvjetan. Cinjenica da se
odredene informacije moraju odmah objaviti®® ne znaci da pristup daljnjim informacijama treba na
bilo koji nacin ograniciti, osobito s obzirom na clanak 73. te uredbe.

61 Vidjeti ¢lanak 27. stavak 2. i ¢lanak 28. Uredbe od 16. prosinca 2002. o provedbi pravila o trziSnom natjecanju koja su propisana ¢lancima 81. i
82. Ugovora o EZ-u (sada ¢lanci 101. i 102. UFEU-a) (SL 2003., L 1, str. 1.) (SL, posebno izdanje na hrvatskom jeziku, poglavlje 8., svezak 1.,
str. 165. i ispravak SL 2016., L 173, str. 108.).

62 Vidjeti ¢lanke 6., 8., 15. i 16. Uredbe Komisije od 7. travnja 2004. o postupcima koje Komisija vodi na temelju ¢lanaka 81. i 82. Ugovora o
EZ-u (SL 2004., L 123, str. 18.) (SL, posebno izdanje na hrvatskom jeziku, poglavlje 8., svezak 1., str. 298.). Potonje uredbe sadrzavaju
ograni¢avajuca pravila o koriStenju dokumenata koji se odnose na postupke trzi$nog natjecanja na temelju clanka 81. UEZ-a (sadasnji
¢lanak 101. UFEU-a). One pristup spisu u tim postupcima pruzaju ,strankama” i ,podnositeljima prigovora” ¢ije prigovore Komisija namjerava
odbiti u skladu s posebnim daljnjim odredbama. Presuda od 27. veljace 2014., Komisija/EnBW (C-365/12 P, EU:C:2014:112, t. 86. do 92.)

63 Presuda od 29. lipnja 2010., Komisija/Technische Glaswerke Ilmenau (C-139/07 P, EU:C:2010:376, t. 61.) na temelju clanka 6. stavka 2. i
¢lanka 20. Uredbe Vijeca (EZ) br. 659/1999 od 22. ozujka 1999. o utvrdivanju detaljnih pravila primjene ¢lanka 93. Ugovora o EZ-u (SL 1999.,
L 83, str 1.) (SL, posebno izdanje na hrvatskom jeziku, poglavlje 8., svezak 4., str. 16.), u meduvremenu zamijenjene Uredbom Vije¢a (EU)
2015/1589 od 13. srpnja 2015. o utvrdivanju detaljnih pravila primjene ¢lanka 108. Ugovora o funkcioniranju Europske unije (SL 2015., L 248,
str. 9. i ispravak SL 2017., L 186, str. 17.). Te odredbe predvidaju da se odredene informacije u postupku ispitivanja dostavljaju drzavama
¢lanicama, ali ne i zainteresiranim strankama.

64 Presuda od 28. lipnja 2012., Komisija/Agrofert Holding (C-477/10 P, EU:C:2012:394, t. 64.) na temelju ¢lanka 17. i ¢lanka 18. stavka 3. Uredbe
Vije¢a (EZ) br. 139/2004 od 20. sije¢nja 2004. o kontroli koncentracija izmedu poduzetnika (SL 2004., L 24, str. 1.) (SL, posebno izdanje na
hrvatskom jeziku, poglavlje 8., svezak 5., str. 73.) i ¢lanka 17. Uredbe Komisije (EZ) br. 802/2004 od 7. travnja 2004. o provedbi Uredbe Vijeca
(EZ) br. 139/2004 o kontroli koncentracija izmedu poduzetnika (SL 2004., L 133, str. 1.) (SL, posebno izdanje na hrvatskom jeziku, poglavlje
8., svezak 5., str. 95.), potonje dvije odredbe odnose se na zastitu prava obrane.

65 Vidjeti presudu od 11. svibnja 2017., Svedska/Komisija (C-562/14 P, EU:C:2017:356). Medutim, istaknuo bih da se taj predmet odnosio na
izuzecée predvideno u ¢lanku 4. stavku 2. trecoj alineji Uredbe br. 1049/2001.

66 Vidjeti ¢lanak 35. stavak 6., ¢lanak 36., ¢lanak 37. stavak 3., ¢lanak 38. stavke 2. i 3. Uredbe br. 726/2004.
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73. Medutim, ne slazem se s utvrdenjima Opceg suda u pogledu clanka 39. stavka 3. Sporazuma
TRIPS®. Prema mojem misljenju, ta odredba zahtijeva da se ¢lanak 4. stavak 2. prva alineja Uredbe
br. 1049/2001 tumaci na nacin koji osigurava da se neobjavljeni podaci dostavljeni kao uvjet za
izdavanje OSP-a za farmaceutski proizvod zastite od otkrivanja. Prema mojem misljenju, to je moguce
samo ako se opca pretpostavka povjerljivosti prizna u odnosu na izvje$éa o toksikoloskim ispitivanjima
podnesenima u okviru zahtjeva za OSP.

74. Detaljnija analiza tog pitanja nalazi se u tockama 87. do 97. mojeg mi$ljenja u predmetu
C-175/18 P, PTC Therapeutics International, koje sam danas iznio te koje je jednako primjenjivo u
predmetnom slucaju jer su i izvjes¢a o klinickim ispitivanjima koja su se razmatrala u tom misljenju i
izvjes¢a o toksikoloskim ispitivanjima o kojima je ovdje rije¢ dostavljena kao uvjet za dobivanje
OSP-a*®.

75. Sto se ti¢e Sporazuma TRIPS, Sud je utvrdio da Unijina pravila iz podru¢ja uredenih tim
sporazumom, iako on nije izravno primjenjiv, svejedno treba tumaciti, koliko je to moguce, sukladno
tom sporazumu®. Uzimajuéi u obzir ¢injenicu da ¢lanak 39. stavak 3. Sporazuma TRIPS zahtijeva da
se podaci zastite od otkrivanja, ako se ne poduzmu nikakve djelotvorne mjere za zastitu podataka od
nepostene komercijalne uporabe, javlja se pitanje Cini li zastita podataka osigurana clankom 39.
stavkom 10. Uredbe br. 726/2004 u vezi s clankom 13. Direktive 2001/82 takvu djelotvornu zastitu.

76. Clanak 39. stavak 3. Sporazuma TRIPS odnosi se na postupanje s neotkrivenim podacima o
ispitivanjima ili drugim podacima, ¢ije podnosenje za potrebe postupka izdavanja OSP-a, primjerice za
farmaceutski proizvod, zahtijeva velik napor.

77. Izvjes¢a o toksikoloskim ispitivanjima ocito spadaju u podrucje primjene clanka 39. stavka 3.
Sporazuma TRIPS. Kao prvo, podnositelji zahtjeva za OSP moraju svoja izvje$¢a o toksikoloskim
ispitivanjima dostaviti regulatornom tijelu, to jest EMA-i. Kao drugo, postupak odobravanja odnosi se
na farmaceutske proizvode. Kao trece, farmaceutski proizvod po definiciji sadrzava novu kemijsku tvar
jer bi u suprotnom bilo moguce upotrijebiti postupak za odobravanje generickih lijekova, pod
pretpostavkom da su istekli relevantni rokovi. Kao cetvrto, provedba toksikoloskih ispitivanja zahtijeva
velik napor. Kao peto, podaci, osim (relativno ograni¢ene) koli¢ine otkrivene u EPAR-ima”, do tada
nisu otkriveni $iroj javnosti.

78. EMA nikada nije razmatrala argument da je otkrivanje potrebno radi zastite javnosti zbog
prevladavajucih interesa u tom pogledu™ jer je odlucila da izvje$¢a o toksikoloskim ispitivanjima ne
¢ine povijerljive informacije. Iz toga proizlazi da se u kontekstu clanka 39. stavka 3. Sporazuma TRIPS
postavlja pitanje jesu li poduzete dostatne mjere za zastitu takvih podataka od otkrivanja (osim ako je
ono potrebno za zastitu javnosti) i za osiguravanje toga da su predmetni podaci zasti¢eni od
nepostene komercijalne uporabe.

79. Ja pak moram zakljuciti da ¢lanak 13. stavak 1. prvi podstavak Direktive 2001/82 ne pruza
djelotvornu zastitu jer se primjenjuje samo na podrucju Europske unije/Europskog gospodarskog
prostora (EGP). Mora se istaknuti da ostale ¢lanice Sporazuma TRIPS imaju istu obvezu zastite takvih
podataka. Da bi taj sustav zastite bio djelotvoran na globalnoj razini, ta bi pravila morala stititi ne samo

67 Tocke 47. do 50. pobijane presude

68 Obrazlozenje Opceg suda iz tocaka 47. do 51. pobijane presude slicni je onomu iz tocaka 61. do 65. presude od 5. veljace 2018., PTC
Therapeutics International/EMA (T-718/15, EU:T:2018:66).

69 Vidjeti tocku 87. mojeg dana$njeg misljenja u predmetu PTC Therapeutics International (C-175/18 P i navedenu sudsku praksu).
70 Mogudi su posebni slucajevi u kojima to nije tako.
71 U skladu s ¢lankom 39. stavkom 3. Sporazuma TRIPS i odstupanjem od izuzeca na temelju ¢lanka 4. stavka 2. Uredbe br. 1049/2001.
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podatke podnesene u okviru postupaka odobravanja koji se primjenjuju u tim c¢lanicama nego bi se
trebala primjenjivati na podatke koji su u tu svrhu podneseni u trecoj zemlji ili drugom tijelu u toj
trecoj zemlji. Ako pogledamo, kao primjer, Unijina pravila, ¢lanak 13. stavak 1. Direktive 2001/82 ne
pruza takvu zastitu”.

80. Sve to znaci da postoji stvarna opasnost od toga da se neredigirani dio izvje$¢a o toksikoloskom
ispitivanju koji je podnositelju zahtjeva otkriven na temelju odredbi Uredbe br. 1049/2001 kasnije
upotrijebi izvan Unije u okviru zahtjeva za OSP za genericki proizvod cak i prije isteka razdoblja zastite
podataka.

81. Stoga smatram da je Op¢i sud pocinio pogresku koja se tice prava time §to c¢lanak 4. stavak 2.
Uredbe br. 1049/2001 nije protumacio sukladno zahtjevima iz ¢lanka 39. stavka 3. Sporazuma TRIPS
u okolnostima u kojima je to bilo moguce te u kojima takvo tumacenje ne bi bilo contra legem.

Clanak 4. stavak 3. kao osnova opce pretpostavke

82. Zalitelji se u prilog priznavanju opce pretpostavke povjerljivosti pozivaju i na ¢lanak 4. stavak 3.
prvi podstavak Uredbe br. 1049/2001. Oni tvrde da je opcu pretpostavku potrebno priznati kako bi se
jamcilo da ciljevi postupka izdavanja OSP-a nisu ugrozeni te kako bi se osigurala cjelovitost odvijanja
bilateralnog postupka. Medutim, kako to Op¢i sud pravilno istice u tocki 45. pobijane presude,
predmetni postupak odnosi se na izdavanje OSP-a za Bravecto te je bio zavr§en u trenutku
podnosenja zahtjeva za pristup dokumentima. Daljnji postupci u kojima ce se zalitelji eventualno htjeti
ponovno pozvati na izvjes¢a o toksikoloskim ispitivanjima ocito su izvan podrucja primjene ¢lanka 4.
stavka 3. prvog podstavka Uredbe br. 1049/2001.

83. Zalitelji se pozivaju i na ¢lanak 4. stavak 3. drugi podstavak Uredbe br. 1049/2001. Medutim, ako
primijenimo kriterije koje je Sud odredio u presudi C-57/16 P, ClientEarth/Komisija”, smatram da
nije razumno predvidljivo da otkrivanje izvjes¢a o toksikoloskim ispitivanjima — opcenito — moze
ozbiljno ugroziti EMA-in proces odlucivanja, koji ¢ini interes zasticen predmetnim izuzeéem.

84. Stoga se slazem sa zakljuckom Opceg suda da clanak 4. stavak 3. Uredbe br. 1049/2001 ne moze
posluziti kao temelj za priznavanje opcée pretpostavke povjerljivosti izvjes¢a o toksikoloskim
ispitivanjima.

Dokumenti koje su izradili Zalitelji

85. Op¢i sud u tocki 43. pobijane presude razmatra argument zalitelja da je EMA izvje$éa o
ispitivanjima iz grupe 1 trebala smatrati podacima koje su oni izradili i prikupili. Medutim, Op¢i sud
je pravilno utvrdio da ¢injenica da izvje$¢a o toksikoloskim ispitivanjima poput izvje$¢a o ispitivanjima
iz grupe 1 nije izradila EMA nego zalitelji ne ¢ini nikakvu razliku za potrebe primjene Uredbe
br. 1049/2001. Kako je to Sud zakljuc¢io u presudi Komisija/Breyer™, tekst ¢lanka 2. stavka 3. u vezi
¢lankom 1. tockom (a) Uredbe br. 1049/2001 jasan je. Ta se uredba primjenjuje na sve dokumente,
neovisno o tome je li ih institucija izradila ili zaprimila”™. Op¢i sud stoga je pravilno utvrdio da je za
primjenu ¢lanka 4. stavka 2. prve alineje Uredbe br. 1049/2001 presudan c¢imbenik jesu li informacije
u pitanju povjerljive, neovisno o izvoru dokumenta.

72 Clanak 13. stavak 1. prvi podstavak Direktive 2001/82 odnosi se na referentni lijek koji je odobren u drzavi ¢lanici ili Europskoj uniji.
73 Vidjeti tocku 51. ovog misljenja i presudu od 4. rujna 2018. (EU:C:2018:660, t. 80.).

74 Presuda od 18. srpnja 2017. (C-213/15 P, EU:C:2017:563)

75 Ibid., t. 35. 1 36.
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3. Zakljucci o prvom Zalbenom razlogu

86. Stoga smatram, zbog navedenih razloga, da je Op¢i sud pocinio pogresku koja se tice prava
zakljucivsi da opcu pretpostavku povjerljivosti nije trebalo priznati u pogledu izvjes¢a o toksikoloskim
ispitivanjima. Medutim, to ne zna¢i da EMA-inu odluku nuzno treba ponistiti. Iako se Op¢i sud, za
razliku od presude u povezanom predmetu T-718/15, PTC Therapeutics International EMA™, u
pobijanoj presudi nije na to oslonio, predmetna institucija ne mora svoju odluku utemeljiti na opcoj
pretpostavci, ¢ak i ako ona postoji”’. Ona moze, kako je to ocito i ucinila u predmetnom slucajuy,
konkretno ispitati zatrazene dokumente i donijeti zaklju¢ak na temelju tog konkretnog ispitivanja.

87. Stoga je u svakom slucaju potrebno razmotriti argumente koje su zalitelji iznijeli u okviru drugog i
treceg zalbenog razloga. Ti se argumenti u odredenoj mjeri preklapaju s onima koji su ve¢ ispitani u
okviru analize prvog zalbenog razloga jer se odnose na konkretnu S$tetu njihovim komercijalnim
interesima koja Ce, kako to zalitelji navode, nastupiti ako se dopusti otkrivanje spornih izvjes¢a. Sada
¢u se osvrnuti na ta pitanja.

B. Drugi zalbeni razlog: povreda clanka 4. stavka 2. prve alineje Uredbe br. 1049/2001

88. Glavno pitanje na koje treba odgovoriti u okviru analize ovog Zalbenog razloga jest bi li otkrivanje
izvjes¢a o ispitivanjima iz grupe 1 ugrozilo zastitu komercijalnih interesa zalitelja u smislu ¢lanka 4.
stavka 2. prve alineje Uredbe br. 1049/2001.

1. Argumenti stranaka

89. Zalitelji tvrde da Op¢i sud nije uzeo u obzir kompenzacijska pravna nacela, medu ostalim,
Sporazum TRIPS. Ujedno tvrde da je Op¢i sud primijenio pogresno tumacenje presude Suda u
predmetu LPN i Finska/Komisija”™. Op¢i sud je tako pocinio pogresku koja se tice prava prilikom
odvagivanja komercijalnih interesa zalitelja u odnosu na (op¢i) javni interes za otkrivanje. Umjesto
toga, smatraju da je na pitanje jesu li njihovi komercijalni ugrozeni trebalo zasebno odgovoriti, prije
ocjene toga je li prevladavajuéi javni interes sprecavao otkrivanje”.

90. Zalitelji navode da je Opéi sud primijenio pogresan standard kada je utvrdio da ¢lanak 4. stavak 2.
prva alineja Uredbe br. 1049/2001 zahtijeva da interesi zaliteljA budu ,ozbiljno ugrozeni”®. Ujedno
tvrde da je Op¢i sud pocinio daljnje pogreske koje se ti¢u prava time §$to je primijenio nerealan test
komercijalne povjerljivosti te time $to nije utvrdio da je bilo razumno predvidljivo da bi konkurent
mogao zlouporabiti izvjes¢a o ispitivanjima iz grupe 1*. Zalitelji tvrde da Op¢i sud, zbog odredenih
pogresnih pretpostavki kojima se vodio, nije pravilno uzeo u obzir izjave koje su dostavili svjedoci.

91. EMA to osporava te navodi da je za opravdanje primjene izuzeca predvidenog u clanku 4. stavku 2.
prvoj alineji Uredbe br. 1049/2001 potrebno dokazati da je doista vjerojatno da ¢e otkrivanje izvjesca o
ispitivanjima iz grupe 1 ugroziti komercijalni interes zalitelja te da je ta opasnost od narusavanja
zasti¢enog interesa konkretna i izravno povezana s otkrivanjem, a ne samo hipotetska®. EMA inzistira
na tome da je pristup dokumentu u njezinu posjedu moguce odbiti samo ako se jedno ili vise izuzeca iz

76 Presuda od 5. veljace 2018., PTC Therapeutics International/EMA (T-718/15, EU:T:2018:66, t. 70.) i tocka 98. misljenja u predmetu PTC
Therapeutics International/EMA (C-175/18 P)

77 Presuda od 14. studenoga 2013., LPN i Finska/Komisija (C-514/11 P i C-605/11 P, EU:C:2013:738, t. 66. i 67.)
78 Presuda od 14. studenoga 2013. (C-514/11 P i C-605/11 P, EU:C:2013:738)

79 Tocka 71. zalbe

80 Ibid., t. 71.

81 Ibid., t.71. i 74.

82 Tocke 31. i 42. EMA-ina odgovora
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¢lanka 4. Uredbe br. 1049/2001 primjenjuje na cjelokupan sadrzaj odnosnog dokumenta®. Prema
njezinu misljenju, ispustanje (i) pojedinosti o rasponu koncentracije aktivne tvari, (ii.) pojedinosti u
vezi s internom referentnom normom koja se primjenjivala u analitickim testovima i (iii.) upuéivanja
na buducde razvojne projekte, osigurava da redigirana izvje$¢a o ispitivanjima iz grupe 1 ne sadrzavaju
nikakve povjerljive informacije zasticene clankom 4. stavkom 2. prvom alinejom Uredbe
br. 1049/2001, a neke su informacije ionako dostupne jer su objavljene u EPAR-u za Bravecto®. EMA
dalje tvrdi da su ulaganja zalitelja prikladno zasticena zahvaljujudi zastiti podataka u skladu s
¢lankom 39. stavkom 10. Uredbe br. 726/2004%.

2. Ocjena argumenata o tome povreduje li pristup izvjes¢ima o ispitivanjima iz grupe 1 clanak 4.
stavak 2. prvu alineju Uredbe br. 1049/2001

a) Mora li se specifican interes zasticen izuzecem predvidenim u clanku 4. stavku 2. odvagnuti u
odnosu na opci javni interes za otkrivanje dokumenata?

92. Op¢i sud u tocki 65. pobijane presude navodi:

»Valja takoder navesti da je sustav izuzeca, predviden u ¢lanku 4. Uredbe br. 1049/2001 i osobito u
njegovu stavku 2., utemeljen na odvagivanju interesa koji su u danoj situaciji suprotstavljeni, to jest, s
jedne strane, interesa kojima bi koristilo otkrivanje predmetnih dokumenata i, s druge strane, interesa
koji bi bili ugrozeni tim otkrivanjem. Odluka koja se donosi povodom zahtjeva za pristup
dokumentima ovisi o tome koji interes mora prevladati u konkretnom slucaju (presude od
14. studenoga 2013., LPN i Finska/Komisija, C-514/11 P i C-605/11 P, EU:C:2013:738, t. 42. i od
23. rujna 2015., ClientEarth i International Chemical Secretariat/ECHA, T-245/11, EU:T:2015:675,
t. 168.).”

93. Ovo je pitanje detaljno prouceno u tockama 111. do 128. mojeg misljenja u predmetu C-175/18 P,
PTC Therapeutics International/ EMA, koje je ve¢ izneseno danas. U tom misljenju razmatram kako je
Op¢i sud pocinio pogresku koja se tice prava u pobijanoj presudi donesenoj u tom predmetu time s$to
je utvrdio da agencija moze opdi javni interes za transparentnost odvagnuti u odnosu na privatni
interes stranke koja se poziva na jedno od izuzeca predvidenih u c¢lanku 4. stavku 2. Uredbe
br. 1049/2001. Medutim, istaknuo bih da se Op¢i sud u ovoj pobijanoj presudi nije pozvao na istu
sudsku praksu. Naime, ovdje se u tu svrhu pozvao na presudu Suda u predmetu LPN i
Finska/Komisija*.

94. Iako je ulomak naveden u tocki 92. ovog misljenja pravilan prikaz sadrzaja tocke 42. presude u
predmetu LPN i Finska/Komisija, s duznim postovanjem, smatram da je u odredenoj mjeri izvaden iz
konteksta. Sud je u tocki 41. te presude utvrdio: ,[n]a temelju izuzeca koje navodi Komisija, odnosno
izuzeca iz clanka 4. stavka 2. trece alineje Uredbe br. 1049/2001, institucije uskracuju pristup
dokumentu ako bi njegovo otkrivanje ugrozilo zastitu svrhe inspekcija, istraga i revizija, osim ako za
njegovo otkrivanje postoji prevladavajudi javni interes.”

83 Ibid., t. 105.

84 Ibid., t. 18.1 19.

85 Ibid., t. 35. do 37.

86 Presude od 14. studenoga 2013. (C-514/11 P i C-605/11 P, EU:C:2013:738, t. 42.)
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95. Taj ulomak potvrduje moj zaklju¢ak u misljenju u predmetu C-175/18 P, PTC Therapeutics
International/ EMA ¥ da prvo treba ispitati je li primjenjivo jedno od izuzec¢a predvidenih ¢lankom 4.
stavkom 2. Uredbe br. 1049/2001, i to odvojeno od pitanja postojanja javnog interesa za otkrivanje.
Drugo pitanje, to jest postoji li prevladavajudi interes, postaje relevantno tek ako je takvo izuzece
primjenjivo i ako slucaj spada u podrucje primjene c¢lanka 4. stavka 2. te uredbe. To drugo pitanje
zapravo je odstupanje od izuzeca predvidenih ¢lankom 4. stavkom 2. Uredbe br. 1049/2001.

96. Tocka 69. i zadnja recCenica tocke 87. pobijane presude — iako je u potonjem slucaju to tek
argument sporedan utvrdenju Opceg suda da sporna izvjes¢a ne sadrzavaju povjerljive informacije —
upucuju na to da je Op¢i sud pogresno primijenio ¢lanak 4. stavak 2. Uredbe br. 1049/2001 na nacin
koji sam upravo opisao.

97. Zbog navedenih razloga, smatram da je Op¢i sud pocinio pogresku koja se tice prava utvrdivsi da
javni interes treba odvagnuti u odnosu na interese stranke koja se poziva na zastitu svojih povjerljivih
komercijalnih informacija od otkrivanja. Bojim se da ta pogreska koja se ti¢e prava ¢ini obrazlozenje
Opceg suda u ovom predmetu nevaljanim.

b) Mora li otkrivanje ,o0zbiljno” ugrozZavati zastitu komercijalnih interesa Zalitelja da bi bila
primjenjiva izuzeéa predvidena clankom 4. stavkom 2. prvom alinejom?

98. Op¢i sud u tocki 68. pobijane presude navodi:

»Tako je za potrebe primjene izuzec¢a predvidenog clankom 4. stavkom 2. prvom alinejom Uredbe
br. 1049/2001 potrebno dokazati da sporni dokumenti sadrzavaju elemente koji u sluc¢aju njihova
otkrivanja mogu [o0zbiljno] ugroziti komercijalne interese pravne osobe.”*

99. Kako sam to istaknuo u tockama 104. do 109. svojeg danasnjeg misljenja u predmetu C-175/18 P,
PTC Therapeutics International/ EMA, clanak 4. stavak 2. Uredbe br. 1049/2001 ne sadrzava rije¢
»0zbiljno”. Op¢i sud pocinio je pogresku u dijelu u kojem je upotrijebio — a tocka 69. pobijane
presude upucuje na to da jest — taj visoki standard kako bi ocijenio ugrozava li otkrivanje izvjesc¢a o
ispitivanjima iz grupe 1 zastitu komercijalnih interesa zalitelja.

100. Sada ¢u pokazati na koji su nacin te pogreske koje se ticu prava mogle utjecati na nacin na koji je
Op¢i sud ocijenio argumente koje su zalitelji istaknuli u prilog svojoj tvrdnji da izvje$ca o ispitivanjima
iz grupe 1 u cijelosti ¢ine komercijalno povijerljive informacije.

¢) Kriteriji u skladu s kojima se informacije smatraju ,,komercijalno povjerljivima”

101. Jedan od razloga zbog kojih je Op¢i sud odbio navod zalitelja da izvjesc¢a o ispitivanjima iz grupe 1
¢ine komercijalno povijerljive informacije jest taj da informacije koje ona sadrzavaju nisu ,nove” ili
sinovativne”®. Dalje isti¢e da se ,ugrozavanje zastite komercijalnih interesa osobe, kakvo je ono iz
clanka 4. stavka 2. Uredbe br. 1049/2001, ne odreduje [...] nuzno s obzirom na imovinsku vrijednost
informacije koja je predmet otkrivanja”®.

87 U tocki 128.

88 Moje isticanje. Kao sto je to objasnjeno u biljesci 20., prilog ,0zbiljno” ne pojavljuje se u svim jezi¢nim verzijama. Medutim, pojavljuje se u
jedinoj jezi¢noj verziji koja je vjerodostojna, odnosno u onoj na jeziku postupka ($to je u ovom slucaju engleski).

89  Vidjeti, primjerice, to¢ke 74. i 76. pobijane presude.

90 U tockama 82. i 89. pobijane presude
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102. EMA i Op¢i sud kritiziraju ¢injenicu da izvjes¢a o ispitivanjima iz grupe 1 ne sadrzavaju nista
novo. Medutim, ne mogu se sloziti s time da je ,novost” sama po sebi nuzan preduvjet za to da bi se
dokument mogao smatrati komercijalno osjetljivim za potrebe clanka 4. stavka 2. prve alineje Uredbe
br. 1049/2001”". Ako se potencijalni konkurent moze valjano osloniti na izvjes¢a o ispitivanjima iz
grupe 1 — cak i ako je EMA iz njih ispustila odredene podatke — i tako ustedjeti novac koji su zalitelji
morali potrositi kako bi proveli vlastita toksikoloska ispitivanja i izradili ta izvje$¢a, smatram da ta
ispitivanja cine komercijalno povjerljive informacije zalitelja. To vrijedi neovisno o tome jesu li
informacije u izvjes¢ima nove. Smatram da argumenti koje je Op¢i sud istaknuo protiv tog zakljucka
nisu uvjerljivi*. Tako je to¢no da bi konkurenti morali provesti vlastita ispitivanja, poanta je u tome da
im oslanjanje na otkriveni dio ispitivanja zalitelja moze olaksati uspjesnu provedbu tih ispitivanja i
smanjiti troskove uz pomno praéenje pristupa koji su Zalitelji primijenili”. Zalitelji taj argument isti¢u
i u prilog navodu da se sporna izvjes¢a mogu Kkoristiti kao ,plan puta”. Osim toga, smatram da je
oslanjanje Opceg suda na zastitu u okviru sustava zastite podataka u konacnici neuvjerljivo. Kako sam
to ve¢ naveo, zastita podataka ne sprecava njihovu uporabu u tre¢im zemljama.

103. Stoga, iako su mogudi slucajevi u kojima se dokument koji je imovinski vrijedan nece smatrati
povjerljivom komercijalnom informacijom, ¢injenica da ta informacija nije lako dostupna te da njezina
uporaba korisniku pruza prednost — koja pak u nepovoljan polozaj stavlja fizicku ili pravnu osobu koja
je morala uloziti mnogo vremena, truda i novca da ga uopce izradi — znaci da se izvjes¢a o
ispitivanjima iz grupe 1 moraju smatrati povjerljivim komercijalnim informacijama u smislu ¢lanka 4.
stavka 2. prve alineje Uredbe br. 1049/2001.

d) Razina predvidljivosti ugroZavanja komercijalnih interesa

104. Op¢i sud u nekoliko se slucajeva ne slaze s argumentima koje su zalitelji istaknuli u pogledu
pitanja je li ugrozavanje komercijalnih interesa Zzalitelja predvidljivo. Smatra ih previse ,nejasnima i
neodredenima” u pogledu argumenta ,plana puta”® te ,nejasnima i nepreciznima” u pogledu utjecaja
koji bi otkrivanje imalo na moguénost konkurentskog drustva da dobije OSP*, a objasnjenja koja su
zalitelji iznijeli u pogledu toga zasto izvje$¢a o ispitivanjima iz grupe 1 u cijelosti treba smatrati
povjerljivima smatra ,nejasnima i generi¢kima”*.

105. Op¢i sud u tocki 81. pobijane presude isti¢e da su ,[p]recizna i konkretna objasnjenja [...] tim vise
bila potrebna sto ih se, kao $to je navedeno u tocki 64. ove presude, s obzirom na to da izuzeca iz
¢lanka 4. Uredbe br. 1049/2001 odstupaju od nacela najsireg moguceg javnog pristupa dokumentima,
mora tumaciti i primjenjivati strogo”.

106. Iako je to, naravno, to¢no, u predmetnom je kontekstu, kako je i sdim Opéi sud to prihvatio”,
bitno to da se, sukladno zahtjevima iz sudske prakse, dokaze kako to¢no otkrivanje tog dokumenta
moze konkretno i stvarno ugroziti interes zasticen clankom 4. stavkom 2. Uredbe br. 1049/2001. Osim
toga, opasnost od ugrozavanja interesa mora biti razumno predvidljiva. Usto, ne smije biti isklju¢ivo
hipotetska®, iako, naravno, nije potrebno dokazati da je izvjesna. Argumenti Opceg suda da opasnosti
koje su zalitelji opisali nisu konkretne temelje se na pretpostavci Opcéeg suda da informacije u
izvjes¢ima o ispitivanjima iz grupe 1 nisu povjerljive jer konkurenti moraju provesti vlastita
toksikoloska ispitivanja. Medutim, to je, prema mojem misljenju, preusko shvacanje, zbog svih razloga
koje sam naveo na drugim mjestima u ovom misljenju i u misljenju u predmetu C-175/18 P, PTC

91 Vidjeti takoder tocku 147. mojeg misljenja u predmetu PTC Therapeutics International/ EMA (C-175/18 P).
92 U tocki 84. pobijane presude
93 Vidjeti takoder to¢ku 150. mojeg misljenja u predmetu PTC Therapeutics International/ EMA (C-175/18 P).
94 U tocki 80. pobijane presude
95 U tocki 87. pobijane presude
96 U tocki 81. pobijane presude
97 U tocki 93. pobijane presude
98 Presuda od 3. srpnja 2014., Vijece/in 't Veld (C-350/12 P, EU:C:2014:2039, t. 52. i navedena sudska praksa)
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Therapeutics International/EMA, koje sam ve¢ iznio danas. Mogucénost pracenja pristupa i
usporedivanja vlastitog djelovanja s uspjesnim radom nekog drugog ocito ¢ini stvarnu prednost za
potencijalne konkurente. Zalitelji su uputili na stvarnost — to jest ocitost — te opasnosti. Sama
¢injenica da je podnositelj zahtjeva u predmetnom slucaju drugo farmaceutsko drustvo na svoj nacin
mnogo govori o naravi te opasnosti.

107. Stajaliste Opceg suda da komercijalni interesi zaliteljd moraju biti ,ozbiljno” ugrozeni, kao i
njegova pretpostavka da te interese treba odvagnuti u odnosu na pitanja od javnog interesa na kojima
se temelji Uredba br. 1049/2001, mogli su utjecati na ocjenu koju je Op¢i sud proveo u svojoj presudi.
Tocka 69. pobijane presude podupire taj zakljucak. Iz tocke 87. pobijane presude proizlazi, iako je to
izneseno tek kao sporedan argument, da Op¢i sud takvo odvagivanje provodi kada smatra da bi
»neotkrivanje svih ispitivanja, radi sprecavanja toga da nadlezna tijela iz trece zemlje dopuste
proizvodacu pristup njezinu trzistu a da on ne mora dostaviti vlastita ispitivanja, dovelo [...] do toga
da se javnosti oduzme pravo na pristup dokumentima koji sadrzavaju podatke u vezi s odobrenim

lijekovima koje ona ima na temelju prava Unije””.

108. Stoga, da ukratko zaklju¢im o ovom pitanju, smatram da se ocjena Opceg suda temeljila na
odredenim pretpostavkama koje nisu pravno tocne. Nije potrebno da komercijalni interesi zalitelja
budu ,o0zbiljno” ugrozeni niti da informacije za koje se trazi povijerljiv tretman budu ,nove” te se
komercijalni interesi zalitelja, nakon $to se odrede, mogu zanemariti samo ako se utvrdi postojanje
prevladavajuceg javnog interesa za otkrivanje, umjesto da ih se odvaguje u odnosu na javne interese za
otkrivanje na kojima se temelji Uredba br. 1049/2001. Stoga smatram da je drugi zalbeni razlog
osnovan.

C. Tre¢i zalbeni razlog: povreda clanka 4. stavka 3. Uredbe br. 1049/2001

1. Argumenti stranaka

109. Iako je postupak izdavanja OSP-a za Bravecto bio zavrsen, zalitelji su se pozvali na izuzece iz
¢lanka 4. stavka 3. prvog podstavka Uredbe br. 1049/2001, koje se odnosi na slucajeve u kojima
odluka nije donesena. Zalitelji se u tom pogledu ujedno pozivaju na ¢lanak 4. stavak 3. drugi
podstavak Uredbe br. 1049/2001.

110. Zalitelji su na raspravi naglasili da smatraju da je prvi podstavak primjenjiv zato $to je u trenutku
kada je EMA donijela spornu odluku o odobravanju pristupa izvjes¢ima o ispitivanjima iz grupe 1 bio u
tijeku postupak povodom zahtjeva za OSP u pogledu jos jednog lijeka baziranog na fluralaneru, otopine
za nakapavanje za pse i macke, te su zalitelji obavijestili EMA-u da ¢e biti podnesen i zahtjev za OSP u
pogledu jo$ jednog lijeka baziranog na fluralaneru, namijenjenog lije¢enju peradi. Sporna izvjesca
upotrijebljena su u okviru obaju zahtjeva.

111. Sto se ti¢e ¢lanka 4. stavka 3. drugog podstavka Uredbe br. 1049/2001, zalitelji navode da se u
izvjes¢ima o ispitivanjima iz grupe 1 nalaze miSljenja o rezultatima ispitivanja te da su ona
pripremljena za potrebe internih rasprava u okviru EMA-e. Ako bi se takvi dokumenti otkrili,
podnositelji zahtjeva za OSP bi ,poduzeli korake” kako bi u najve¢oj mogucoj mjeri zastitili svoje
vrijedne podatke, do te mjere da bi izbjegavali centralizirane postupke izdavanja OSP-a.

112. EMA osporava te argumente.

99  Unato¢ tomu, Opéi sud u tocki 128. pobijane presude u okviru svoje analize ¢etvrtog tuzbenog razloga navodi suprotno.
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2. Ocjena argumenata u pogledu clanka 4. stavka 3. Uredbe br. 1049/2001

113. U dijelu u kojem se zalitelji pozivaju na ¢lanak 4. stavak 3. prvi podstavak Uredbe br. 1049/2001,
upucujem na tocku 82. ovog misljenja. Bududi da je postupak izdavanja OSP-a u trenutku podno$enja
zahtjeva za pristup dokumentima ocito bio zavrsen, uvjeti iz te odredbe nisu ispunjeni. Nije moguce
$ire tumaciti ¢lanak 4. stavak 3. prvi podstavak Uredbe br. 1049/2001 jer je ocito da ¢lanak 4. stavak 3.
drugi podstavak ureduje takvu ¢injeni¢nu situaciju, i to razli¢ito od prvog podstavka.

114. Sto se ti¢e argumenata koje su zalitelji iznijeli u vezi s ¢lankom 4. stavkom 3. drugim
podstavkom Uredbe br. 1049/2001, ¢ini se da se Op¢i sud u tockama 108. do 110. pobijane presude
bavi pitanjima povjerljivosti. Utvrdio je da — s obzirom na to da su informacije koje se ne odnose na
ve¢ odobrenu indikaciju'”, kao i informacije u vezi s budu¢im razvojnim projektima, ispustene —
EMA-in proces odlucivanja nece biti kompromitiran u pogledu takvih buducih indikacija. Iako je to
obrazlozenje nejasno, slazem se s utvrdenjem Opceg suda u tocki 111. pobijane presude da zalitelji
nisu dostavili elemente koji bi omogudili da se zakljuci da bi navodno ugrozavanje procesa odlucivanja
bilo ,,0zbiljno”. Moglo bi se dodati da ¢ak nije jasno ni na koji bi nacin taj proces odlucivanja uopce bio
kompromitiran.

115. Sto se ti¢e argumenta da podnositelji zahtjeva za OSP nece biti voljni EMA-i povjeriti informacije
u strahu da ih se ne otkrije na temelju Uredbe br. 1049/2001, taj se argument zapravo tiCe pitanja
povjerljivosti informacija zasticenih ¢lankom 4. stavkom 2. prvom alinejom Uredbe br. 1049/2001, a
ne pitanja procesa odlucivanja zasti¢enog clankom 4. stavkom 3. Uredbe br. 1049/2001. Stoga
smatram da Op¢i sud nije pocinio pogresku koja se tice prava utvrdivsi da ¢lanak 4. stavak 3. prvi
podstavak Uredbe br. 1049/2001 nije primjenjiv zato $to je postupak izdavanja OSP-a bio zavrsen te je
odluka u tom pogledu stoga ve¢ bila donesena. Dalje smatram da Op¢i sud nije pocinio pogresku koja
se tice prava utvrdiv$i da davanje pristupa spornim izvje$¢ima ne bi ozbiljno ugrozilo EMA-in proces
odlucivanja.

116. Iz toga proizlazi da se treci zalbeni razlog mora odbiti.

VI. Op¢i zakljucci

117. Zbog svih navedenih razloga, smatram, s duznim postovanjem, da je Op¢i sud pocinio pogresku
koja se tice prava zakljucivsi da nije postojala opca pretpostavka povjerljivosti spornih izvjes¢a u
skladu s c¢lankom 4. stavkom 2. prvom alinejom Uredbe br. 1049/2001. U svakom slucaju, ujedno
smatram da je Op¢i sud pocinio pogresku koja se ti¢e prava zakljucivsi da otkrivanje spornih izvjesca
ne bi ugrozilo komercijalne interese zalitelja u smislu ¢lanka 4. stavka 2. prve alineje Uredbe
br. 1049/2001.

118. U skladu s ¢lankom 61. Statuta Suda Europske unije, ako je zalba osnovana, Sud ukida odluku
Opceg suda te moze sam konac¢no odluditi o sporu, ako stanje postupka to dopusta, ili moze vratiti
predmet na odlucivanje Opéem sudu.

119. Prema mojem misljenju, ovo nije predmet u kojem Sud moze sam konac¢no odluciti o sporu jer je
potrebno pravno ocijeniti slozena cinjeni¢na pitanja. Stoga predlazem da se pobijana presuda ukine te
da se predmet vrati Opéem sudu kako bi on donio presudu nakon preispitivanja spornih izvjesca s
obzirom na prethodno navedena razmatranja.

100 Radi se o indikaciji tableta za zvakanje za pse, u suprotnosti s drugim indikacijama poput prethodno navedenih otopina za nakapavanje za pse
i macke.
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VII. Zakljucak

120. Zbog navedenih razloga i ne dovodeci u pitanje ocjenu Suda u pogledu ostalih Zalbenih razloga
iznesenih u ovoj zalbi, predlazem da Sud:

1. Ukine presudu Opceg suda Europske unije od 5. veljace 2018., MSD Animal Health Innovation i
Intervet international/ EMA (T-729/15, EU:T:2018:67).

2. Vrati predmet na odlucivanje Opéem sudu.

3. Utvrdi da ¢e se o troskovima odluditi naknadno.
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