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A TORVENYSZEK ITELETE (mésodik tandcs)

2018. februér 5.*

»A dokumentumokhoz valé hozzaférés — 1049/2001/EK rendelet — Az EMA birtokaban 1évé és a
Translarna gyogyszerre vonatkozé forgalombahozatali engedély irdnti kérelemmel 6sszefiiggésben
benyujtott dokumentum — Harmadik személy szamdra a dokumentumhoz valé hozzaférést biztositd
hatdrozat — A kereskedelmi érdekek védelmére vonatkozo kivétel — A bizalmas jelleg altaldnos
vélelmének hidnya”

A T-718/15. sz. igyben,
a PTC Therapeutics International Ltd (székhelye: Dublin [Irorszig], képviselik kezdetben: C. Thomas
barrister, G. Castle, B. Kelly, H. Billson solicitors és M. Demetriou QC, késébb: C. Thomas,
M. Demetriou, G. Castle és B. Kelly)

felperesnek,
tamogatja:

a European Confederation of Pharmaceutical Entrepreneurs (Eucope) (képviselik: D. Scannell
barrister és S. Cowlishaw solicitor)

beavatkozé fél,

az Eurdpai Gyogyszeriigynokség (EMA) (képviselik: T. Jabloriski, A. Spina, S. Marino, A. Rusanov és
N. Rampal Olmedo, meghatalmazotti mindségben)

alperes ellen
az EMA-nak az Eurdpai Parlament, a Tandcs és a Bizottsig dokumentumaihoz valé nyilvanos
hozzaférésrdl sz6l6, 2001. majus 30-i 1049/2001/EK eurdpai parlamenti és tanicsi rendelet (HL 2001.
L 145, 43. o.; magyar nyelvi kiilonkiadds 1. fejezet, 3. kotet, 331. o.) értelmében harmadik személy
szamara egy, a Translarna gydgyszerre vonatkozé forgalombahozatali engedély iranti kérelemmel
Osszefiiggésben benyujtott informdacidkat tartalmazé dokumentumhoz valé hozzaférés biztositasarol
sz016, 2015. november 25-i EMA/722323/2015. sz. hatdrozatdnak megsemmisitése irdnt az
EUMSZ 263. cikk alapjan benyujtott kérelme targyaban,

A TORVENYSZEK (masodik tanacs),

tagjai: M. Prek elnok, F. Schalin (el6add) és J. Costeira birdk,

hivatalvezetd: P. Cullen tandcsos,

tekintettel az eljards irasbeli szakaszara és a 2017. julius 14-i targyalasra,

* Az eljaras nyelve: angol.
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meghozta a kovetkezd

itéletet

A jogyvita el6zményei

A felperes, a PTC Therapeutics International Ltd génhibak kijavitdsdra és ellensilyozasara szolgdl6
kismolekulds vegyiiletek kifejlesztésére szakosodott gyogyszeripari tarsasiag. Kifejlesztette a
»Duchenne-féle izomdisztréfia” nevli betegség kezelésében haszndlt, a felperes altal Translarna védjegy
alatt értékesitett gydgyszer hatdéanyagat, az atalurent.

2012 oktdéberében a felperes a kozpontositott eljaras keretében a Translarna gydgyszerre vonatkozé
forgalombahozatali engedély iranti kérelmet nyujtott be az Eurdpai Gyodgyszeriigynokséghez (a
tovabbiakban: EMA) a Duchenne-féle izomdisztréfia kezelése céljabdl, és pontositotta, hogy az
értelmetlen mutdcionak a disztréfidt hordozé génben valé jelenlétét génanalizissel kell megallapitani.
2014 janudrjaban az emberi felhasznaldsra szdnt gydégyszerek bizottsdga a forgalombahozatali engedély
megtagadasar6l hatdrozott, azon az alapon, hogy nem bizonyitottdk, hogy a Translarna gyégyszer
elényei meghaladjdk a haszndlatdhoz kapcsolédé kockazatokat. A felperes dltal benyujtott
felilvizsgalati kérelmet kovetéen 2014 madjusdban az emberi felhasznaldsra szant gydgyszerek
bizottsaga a Translarna gydgyszerre vonatkozéan a 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet hatdlya ald tartozd, emberi felhasznilasra szant gydgyszerkészitmények forgalomba
hozataldnak feltételekhez kotott engedélyezésérdl szold, 2006. marcius 29-i 507/2006/EK bizottsagi
rendelet (HL 2006. L 92., 6. 0.) értelmében feltételekhez kotott forgalombahozatali engedély megadasat
javasolta, ami tobbek kozott azt jelentette, hogy a Translarna gyégyszer megfelel haldlos betegségben
szenvedd betegek hidnyzé orvosi sziikségleteit, de a teljes Kklinikai adatok még nem dlltak
rendelkezésre. 2014. jilius 31-én megadtdk a kért forgalombahozatali engedélyt.

2015. oktéber 13-4n az EMA tdjékoztatta a felperest, hogy 2015. julius 29-én egy gydgyszeripari
tarsasdg az Eurdpai Parlament, a Tandcs és a Bizottsdg dokumentumaihoz valé nyilvanos hozzaférésrol
sz616, 2001. majus 30-i 1049/2001/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeleten (HL 2001. L 145,
43. o.; magyar nyelvii killonkiadas 1. fejezet, 3. kotet, 331. o.) alapuléd és a Translarna gyogyszerre
vonatkozé forgalombahozatali engedély irdnti kérelem iigyirataiban szerepl¢ Kklinikai kisérleti
jelentéshez (a tovabbiakban: vitatott jelentés) valé hozzaférés iranti kérelemmel fordult hozza. A
Duchenne- és a Becker-féle izomdisztrdfia értelmetlen mutécidjat hordozé alanyoknal a 2B szakaszban
az atalurenre vonatkozé, placebédval végzett hatdsossagi és biztonsagossagi vizsgalatarél van sz6. Ez a
dokumentum képezi a feltételekhez kotott forgalombahozatali engedély Translarna gyogyszer szamara
torténé megadasa el6tt lefolytatott £f6 klinikai kisérletet.

Hatarid6-hosszabbitast kovetéen a felperes 2015. oktdber 30-an kérte, hogy az EMA a vitatott jelentést
teljes egészében kezelje bizalmasan.

2015. november 5-én az EMA elutasitotta a felperesnek a vitatott jelentés teljes egészének bizalmas
kezelésére iranyul6 kérelmét.

2015. november 12-i valaszaban a felperes fenntartotta allaspontjat, amely szerint a vitatott jelentés
teljes egészét bizalmasnak kell tekinteni, ezért megtagadta meghatarozott szakaszok kitakarasat.

2015. november 25-én az EMA elfogadta a harmadik személy szdmdra a vitatott jelentés teljes

egészéhez valé hozzaférésnek az 1049/2001 rendelet értelmében torténé biztositdsardl szdlod
EMA/722323/2015. sz. hatdrozatot (a tovabbiakban: megtamadott hatdrozat).
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A megtamadott hatdrozat aldatimasztisaként az EMA jelezte, hogy tgy hatdrozott, hogy az dltala
hivatalbél eszkozolt bizonyos kitakarasok — példaul a U.S. Food and Drug Administrationnel
(élelmiszer-biztonsdgi és gy6gyszerészeti hivatal, Egyesiilt Allamok) folytatott, protokollok
kidolgozasara iranyulé megbeszélésekre valé hivatkozdasok, a tételek szamai, az anyagok és
felszerelések, a feltir6 elemzések, a gyogyszer-koncentracié mérésére szolgalé moddszer mennyiségi és
mindségi leirdsa, valamint a kezelés kezd6- és zaré-idépontjai és a betegek személyazonossaganak
meghatarozasat esetlegesen lehet6vé tevd egyéb adatok — mellett hozzaférést ad a kérelmezének a
vitatott jelentés egészéhez.

Az EMA az 1049/2001 rendelet 4. cikke (4) bekezdésének megfelelé egyeztetés keretében a felperes
altal megfogalmazott észrevételekre is reagdlt. E tekintetben az EMA az 1049/2001 rendelet
4. cikkének (6) bekezdésére hivatkozott, amely szerint a kért dokumentum teljes egészéhez valé
hozzaférés csak akkor tagadhaté meg, ha a rendelet 4. cikkében el6irt kivételek barmelyike vonatkozik
a dokumentum teljes tartalmara. Marpedig a felperes nem szolgdlt bizonyitékokkal arra nézve, hogy a
vitatott jelentés tartalmdnak minden egyes eleme bizalmas kereskedelmi informaciét képez. Ebben az
Osszefiiggésben az EMA azt is megjegyezte, hogy a vitatott jelentés tartalmanak egy része mar
nyilvdnos. Ezen tulmenden a vitatott jelentés hozzaférhet6vé tétele megfelel a Kereskedelmi
Vilagszervezetet (WTO) létrehoz6 egyezmény (HL 1994. L 336., 3. o; magyar nyelvi kiilonkiadas
11. fejezet, 21. kotet, 80. o.; kihirdette: 1998. évi IX. torvény) 1C. mellékletét képezd, a szellemi
tulajdonjogok kereskedelmi vonatkozasairdl (TRIPS) sz6ld, 1994. dprilis 15-i egyezmény (HL 1994.
L 336., 214. o.; magyar nyelvii kilonkiadds 11. fejezet, 21. kotet, 305. o.; a tovabbiakban:
TRIPS-megallapodds) 39. cikkének (3) bekezdésében eldirt feltételeknek, amennyiben a
forgalombahozatali engedély jogosultja szamara az emberi, illetve dllatgydégyaszati felhaszndlasra szant
gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozd kozosségi eljarasok meghatarozasardl és az
Eurépai Gyoégyszeriigynokség létrehozasardl sz6ld, 2004. marcius 31-i 726/2004/EK eurdpai parlamenti
és tandcsi rendelet (HL 2004. L 136., 1. o.; magyar nyelvd kiilonkiadas 13. fejezet, 34. kotet, 229. o.)
14. cikkének (11) bekezdése adatkizardlagossagi idGszakot, ekként pedig a tisztességtelen kereskedelmi
felhasznélassal szemben védelmet biztosit.

A felperes azon birdlatat illetéen, amely a megjegyzéseinek megtétele céljabdl a részére biztositott
hataridére vonatkozik, az EMA emlékeztetett arra, hogy az 1049/2001 rendelet 7. cikke azt irta el6 az
EMA szdmadra, hogy tizenot napon beliil valaszoljon a hozzaférés iranti kérelmekre. Ez azt is jelenti,
hogy a harmadik személyekkel folytatott egyeztetésre iranyulé eljarast idében korlatozni kell.

A felperes éltal hivatkozott 2014. julius 25-i Deza kontra ECHA végzés (T-189/14 R, nem tették kozzé,
EU:T:2014:686) és 2015. szeptember 1-jei Pari Pharma kontra EMA végzés (T-235/15 R,
EU:T:2015:587) alapjaul szolgdlé tigyeket illetben az EMA jelezte, hogy azok nem eredményeztek
érdemi hatdrozatot, és hogy azokat mindenesetre meg kell kiillonboztetni a vitatott jelentéshez vald
hozzaférés iranti kérelemtdl, mivel az ezen iigyekben érintett jelentések tartalma eltért a vitatott
jelentés tartalmatol.

Ezen talmenden, a megtamadott hatdrozat értelmében a klinikai vizsgalatokkal kapcsolatos jelentések
hozzaférhet6vé tétele megfelel az 1049/2001 rendeletnek, az EMA étlathatésagi politikdjanak és a
TRIPS-megallapoddsnak.

Végezetill az EMA a megtdmadott hatdrozatban azzal érvelt, hogy maér elfogadtik a feltételekhez kotott
forgalombahozatali engedély megaddsarél sz6lé hatarozatot, ily moédon nem kell alkalmazni az
1049/2001 rendelet 4. cikkének (3) bekezdését, és hogy mindenesetre bizonyitani kell a dontéshozatali
eljaras sulyos megsértését, ekként pedig nem elegendd az a puszta tény, hogy ,szabdlyozasi kapcsolat”
all fenn.

ECLILEU:T:2018:66 3



14

15

16

17

18

19

20

21

22

23

24

25

26

2018. 02. 05-1 iTELET — T-718/15. sz. UGY
PTC THERAPEUTICS INTERNATIONAL KONTRA EMA

Az eljaras és a felek kérelmei

A Torvényszék Hivataldhoz 2015. december 9-én benyujtott keresetlevelével a felperes meginditott a
jelen keresetet. Az ugyanazon a napon benyujtott kiilon beadvanyaban ideiglenes intézkedés iranti
kérelmet terjesztett el a megtamadott hatdrozat végrehajtasanak felfiiggesztése céljabol.

2016. jalius 20-i PTC Therapeutics International kontra EMA végzésével (T-718/15 R, nem tették
kozzé, EU:T:2016:425) a Torvényszék elnoke elrendelte a megtdmadott hatdrozat végrehajtdsanak
felfuggesztését. 2017. marcius 1-jei EMA kontra PTC Therapeutics International végzésében
[C-513/16 P(R), nem tették kozzé, EU:C:2017:148] a Birdsag elnokhelyettese elutasitotta a 2016. jalius
20-i PTC Therapeutics International kontra EMA végzéssel (T-718/15 R, nem tették kozzé,
EU:T:2016:425) szemben az EMA dltal benyujtott fellebbezést.

2016. marcius 17-én az EMA benydjtotta ellenkérelmét.

A vélaszt 2016. majus 30-an nydjtottak be a Torvényszék Hivataldhoz.

A Torvényszék Hivatalahoz 2016. mércius 29-én benyujtott beadvanyaban a beavatkozé fél, a European
Confederation of Pharmaceutical Entrepreneurs (Eucope) kérte, hogy a felperes kérelmeinek
tamogatasa végett beavatkozhasson a jelen eljarasba. A Torvényszék negyedik tandcsanak elnoke 2016.
junius 17-i végzésével megengedte a beavatkozast.

Mivel a Torvényszék eljarasi szabélyzata 27. cikkének (5) bekezdése alapjan mddosult a Torvényszék
tanacsainak Osszetétele, az el6adé birét a masodik tandcsba osztottdk be, kovetkezésképpen a jelen
tigyet e tandcs elé utaltdk.

A viszonvalasz 2016. julius 12-én érkezett a Torvényszék Hivataldhoz.

A beavatkozasi beadvanyt 2016. augusztus 19-én nyujtottak be a Torvényszék Hivatalahoz.

A Torvényszék a 2017. julius 14-i targyalason meghallgatta a felek szébeli el6adésait és a Torvényszék
altal feltett szdbeli kérdésekre adott valaszaikat.

A felperes beadvanyainak végsé allapotaban azt kéri, hogy a Torvényszék:
— semmisitse meg a megtdmadott hatarozatot;

— az EMA-t kotelezze a jelen eljarasban a felperes részérdl felmeriilt koltségek és egyéb kiadasok
viselésére.

Az EMA azt Kkéri, hogy a Torvényszék:
— utasitsa el a keresetet;
— a felperest kotelezze a koltségek viselésére.

A beavatkoz6 fél azt kéri, hogy a Torvényszék semmisitse meg a megtimadott hatarozatot.

A jogkérdésrol
Keresetének alatdmasztisara a felperes 6t jogalapra hivatkozik, amelyek koziil az els6 azon alapul, hogy

a bizalmas jelleg altalanos vélelme értelmében a vitatott jelentést védi az 1049/2001 rendelet
4. cikkének (2) vagy (3) bekezdése, a masodik azon, hogy a vitatott jelentés teljes egészében az
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1049/2001 rendelet 4. cikke (2) bekezdésének els6 francia bekezdésében védett bizalmas kereskedelmi
informdciét képez, a harmadik azon, hogy a vitatott jelentés kozzététele sérti az EMA dontéshozatali
eljarasat, a negyedik azon, hogy az EMA nem teremtett egyensulyt, amint azt a jogszabaly megkoveteli,
az otodik pedig azon, hogy a szabdlyozasban megkovetelt megfelelé egyensily olyan hatarozatot
eredményezett volna, hogy a vitatott jelentést egyaltalan ne tegyék kozzé.

Az elsé, a bizalmas jelleg dltaldnos vélelme értelmében a vitatott jelentés szamadra az 1049/2001
rendelet 4. cikke (2) bekezdésének elsé francia bekezdésében vagy 4. cikke (3) bekezdésének elsé
albekezdésében biztositott védelemre alapitott jogalaprol

Az els6 jogalap keretében a felperes arra kéri a Torvényszéket, hogy ismerje el egy olyan altaldnos
vélelem fenndlldsat, amelynek értelmében az EMA megtagadhatja a forgalombahozatali engedély iranti
kérelemmel kapcsolatos dokumentacidban szerepld, a klinikai kisérletekre vonatkozé jelentésekhez vald
hozzaférést.

A felperes szerint az EMA tévesen mellézte a bizalmas jelleg altalanos vélelmének a vitatott jelentésre
valé alkalmazasat, amint pedig azt az 1049/2001 rendelet 4. cikke —726/2004 rendelettel, a ritka
betegségek gydgyszereir6l szold, 1999. december 16-i 141/2000/EK eurépai parlamenti és tandacsi
rendelettel (HL 2000. L 18., 1. o.; magyar nyelvii kiillonkiadas 15. fejezet, 5. kotet, 21. o.), az 507/2006
rendelettel és a TRIPS-megallapodassal Osszefiiggésben értelmezett — (2) vagy (3) bekezdésének a
helyes alkalmazasa megkovetelte volna.

A felperes allaspontja szerint a fenti 28. pontban emlitett rendeletek a gyogyszerek dgazatdban olyan
killonos hozzaférhet6vé tételi és atlathatdsagi rendszert irnak eld, amelynek keretében a jogalkotd a
kozegészségiigy, és kivaltképpen a ritka betegségek gyogyszereinek kiilonosen érzékeny teriiletén a
megfelel6 egyensuly altaldnos létrehozasaval a hozzaférhetévé tétel szintjének meghatdrozasa céljabol
mérlegelte a széban forgd koz- és maganérdekeket.

Ebben az Osszefliggésben a beavatkozé fél altal timogatott felperes a kovetkezdket adja el6:

— amennyiben kilonféle célkittizések elérését célz kiillonos rendszerbe tartozé gazdasigi vagy
szabalyozési kontextusban kérnek hozzaférést az EMA birtokdban 1évé6 dokumentumokhoz, a
Torvényszéknek torekednie kell a szabélyozas egésze koherens alkalmazéasanak biztositdsara, hacsak
a relevans rendelkezések nem tartalmaznak olyan szabdlyt, amely a szabdlyok egyik halmazéaval
szemben a masiknak els6bbséget biztosit;

— a hozzaférhet6vé tétel sajat rendszerének egy kiillonos agazati rendeletben valé meghatarozasa olyan
»altalanos vélelmet” keletkeztet, amely szerint a dokumentumokat csak e rendelet alapjan és az
abban el6irt kortilmények kozott szabad hozzaférhetévé tenni, valamint hogy azokat egyebekben
bizalmasként kell kezelni az 1049/2001 rendelet 4. cikkének (2) bekezdése és 4. cikkének
(3) bekezdése alkalmazdsiban egyarant, amellett, hogy az tigy konkrét korillményei alapjan
lehetéség van annak bizonyitdsdra, hogy valamely adott dokumentumra nem vonatkozik a vélelem,
illetve hogy az 1049/2001 rendelet 4. cikkének (2) bekezdése értelmében vett hozzaférhetévé tételét
»nyomos kozérdek” igazolja;

— egy ehhez hasonlé megkozelitést az itélkezési gyakorlat mar elismert;
— a jelen tgyben a 726/2004 rendelet — mds relevdns rendelkezésekkel egyiitt — mar tartalmaz

konkrét és részletes rendelkezéseket az EMA birtokdban 1évd azon informdcidkra vonatkozodan,
amelyeket a nyilvanossag rendelkezésére kell bocsatani, és amelyeket nem;
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a koltséges beruhdzasokkal jellemzett, erételjesen versengé és innovativ gydgyszeriparral
Osszefiiggésben a 726/2004 rendelet és mas relevians rendeletek igen érzékeny egyensulyt
teremtenek a kovetkez6k kozott: egyrészrdl az atlathatésag érdekei, a kozérdekkel kapcsolatos
jogszeri megfontolasok és a kutatdsi tevékenységek megkétszerezése elkeriilésének célszeriisége,
masrészrél pedig, hogy megfelel6en kell 6sztonozni a tarsasagokat a kutatasba és a fejlesztésbe val6
befektetésre, anélkiil, hogy attél kellene tartaniuk, hogy versenytarsaik ellentételezés nélkiil
htizhassanak hasznot innovaciéjukbdl, a tobb kutatasi forrds Osztonzésének el6nyei, valamint a
forgalombahozatali engedély iranti kérelmek olyan értékelési rendszerének megfelelé és nyilt
miikodése, amely rendszer nem tartja vissza a tdrsasdgokat attél, hogy valamennyi relevans
informdciot teljesen és hitelesen benytjtsanak;

a forgalombahozatali engedély rendszerének magat a lényegét egyébként az képezi, hogy a
forgalombahozatali engedély iranti kérelemmel kapcsolatos dokumenticidként benyujtott
dokumentumok, és kiilonosen a klinikai és nem klinikai vizsgalatok — koztiik a vitatott jelentés —
érdemesek arra, hogy azokat a bizalmas jellegnek az 1049/2001 rendelet 4. cikkének (2) vagy
(3) bekezdésében eldirt dltalanos vélelme védje;

a bizalmas jelleg dltaldnos vélelmét a kereskedelmi adatok kizardlagossagi iddszakanak teljes
egészében és azon tul is alkalmazni kell, és az nem jarhat le a forgalombahozatali engedélyre
vonatkoz6 hatdrozat elfogaddsakor; minden madas értelmezés Osszeegyeztethetetlen a 726/2004
rendelet hatékony érvényesiilésével;

rdadasul a jelen tigyben csak egy feltételekhez kotott forgalombahozatali engedélyt adtak; ez azt
jelenti, hogy még nem zartdk le a korlitozds nélkili forgalombahozatali engedély megadasaval
kapcsolatos ~ dontéshozatali  eljarast; ennélfogva minden vizsgilati dokumentumot (a
biztonsagossaggal kapcsolatos, naprakésszé tett idGszakos jelentéseket) legaldbbis a korlatozas
nélkilli forgalombahozatali engedély megadasaig, illetve a meglévd feltételekhez kotott
forgalombahozatali engedély végleges elutasitisdig titokban kell tartani, azért, hogy az EMA a
szoban forgd gyodgyszer biztonsigossagat és hatasossagat kiils6 befolyas nélkiil vizsgalhassa meg;

az 1049/2001, a 726/2004, a 141/2000 és az 507/2006 rendeletet a TRIPS-megallapodasban és
killonosen 39. cikkének (3) bekezdésében el6irt kovetelmények tiikrében kell értelmezni, amely
bekezdés megerdsiti azt a kovetkeztetést, hogy a vitatott jelentésre dltaldnos vélelemnek kell
vonatkoznia;

az EMA dltal elSiranyzott, soronkénti torlés feladata adminisztrativ szempontbdl rendkiviil
megterheld, ami megerdsiti azt az allaspontot, hogy a 726/2004 rendelet hatékony érvényesiilését
megorzé értelmezés alapjan az EMA tamaszkodhat a forgalombahozatali engedély iranti kérelem
dokumentacidjanak részeként hozza benyujtott dokumentumok — koztiikk a klinikai vizsgalatokra
vonatkoz6 jelentések — bizalmas jellegének altalanos vélelmére;

a vitatott jelentés bizalmas jellegével kapcsolatos altalanos vélelem megtagaddsanak aldtdmasztisara
az EMA dltal felhozott indokok nem elégségesek.

Az EMA vitatja ezeket az érveket.

Els6 jogalapjdban a felperes lényegében azt Adllitja, hogy a bizalmas jellegnek a bizonyos

dokumentumkategéridkra alkalmazandé éltaldnos vélelmei a Translarna gydégyszer forgalombahozatali
engedélyére iranyuls, a 141/2000, a 726/2004 és az 507/2006 rendeletben eldirt eljaras keretében

benytjtott vitatott jelentésre is vonatkoznak, ekként pedig hogy e jelentés hozzaférhetvé tétele sérti a
kereskedelmi érdekeket. Ily médon a bizalmas jelleg felperes dltal hivatkozott dltaldnos vélelme a
kereskedelmi érdekeinek védelmével kapcsolatos, az 1049/2001 rendelet 4. cikke (2) bekezdésének els6
francia bekezdésében emlitett kivételen alapul.
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Emlékeztetni kell arra, hogy az 1049/2001 rendelet 2. cikkének (3) bekezdése alapjan az EMA
dokumentumaihoz valé nyilvdnos hozzaféréssel kapcsolatos rendelkezések az ezen {igynokség
birtokaban 1évé valamennyi olyan dokumentumra vonatkoznak, amelyeket 6 dllitott ki, vagy amelyek
hozza érkeztek, és amelyek a tevékenységi teriileteire vonatkoznak. Noha az emlitett rendelet célja,
dokumentumaihoz, e jogra koz- vagy maganérdekkel kapcsolatos okokon alapulé korlatozdsok
vonatkoznak (2014. februar 27-i Bizottsag kontra EnBW itélet, C-365/12 P, EU:C:2014:112, 85. pont).

Azt is fontos megdllapitani, hogy a Birésag elismerte az érintett intézmények és tigynokségek azon
lehet6ségét, hogy tdmaszkodhatnak a dokumentumok bizonyos kategdridira alkalmazandé éltalanos
vélelmekre, mivel az azonos természetli dokumentumok hozzaférhetévé tételére iranyuld kérelmek
esetében egymdashoz hasonlé dltalinos megfontolasok alkalmazhaték (2010. janius 29-i Bizottsag
kontra Technische Glaswerke Ilmenau itélet, C-139/07 P, EU:C:2010:376, 54. pont, 2013. oktéber 17-i
Tandcs kontra Access Info Europe itélet, C-280/11 P, EU:C:2013:671, 72. pont; 2013. november 14-i
LPN és Finnorszag kontra Bizottsag itélet, C-514/11 P és C-605/11 P, EU:C:2013:738, 45. pont; lasd
még ebben az értelemben: 2008. julius 1-jei Svédorszag és Turco kontra Tandcs itélet, C-39/05 P és
C-52/05 P, EU:C:2008:374, 50. pont).

E vélelem megléte nem zarja ki az érdekelt azon jogat, hogy bizonyitsa azt, hogy az emlitett vélelem
nem vonatkozik valamely olyan dokumentumra, amelynek hozzaférhetévé tételét kérik (2010.
szeptember 21-i Svédorszdg és tarsai kontra API és Bizottsdg itélet, C-514/07 P, C-528/07 P és
C-532/07 P, EU:C:2010:541, 103. pont).

Fontos azonban hangsilyozni, hogy a bizonyos dokumentumkategéridk bizalmas jellege dltalanos
vélelmének fennallasa kivételt képez az 1049/2001 rendelet altal az érintett intézményre nézve
megallapitott azon kotelezettség aldl, hogy konkrétan és egyedileg kell megvizsgilni a hozzaférés iranti
kérelemben emlitett minden egyes dokumentumot annak meghatdrozasa céljabdl, hogy azok a
killonosen az emlitett rendelet 4. cikkének (2) bekezdésében el6irt valamely kivétel hatdlya ald
tartoznak-e. Ahhoz hasonléan, ahogyan az itélkezési gyakorlat el6irja, hogy a hozzaférhetévé tétel aldli,
a fenti rendelkezésben emlitett kivételeket megszoritéan kell értelmezni és alkalmazni — amennyiben
azok eltérnek az unids intézmények birtokdban 1évé dokumentumokhoz valé, lehetd legteljesebb kori
nyilvanos hozzaférés elve aldl (lasd ebben az értelemben: 2011. jdlius 21-i Svédorszag kontra MyTravel
és Bizottsag itélet, C-506/08 P, EU:C:2011:496, 75. pont; 2014. jdlius 3-i Tandcs kontra in 't Veld itélet,
C-350/12 P, EU:C:2014:2039, 48. pont) —, a bizalmas jelleg altaldnos vélelmének elismerését és
alkalmazdsat is megszoritéan kell értelmezni (ldsd ebben az értelemben: 2015. julius 16-i ClientEarth
kontra Bizottsag itélet, C-612/13 P, EU:C:2015:486, 81. pont).

Az uniés birésag ennélfogva tobb itéletben alakitott ki bizonyos kritériumokat a bizalmassag altalanos
vélelmének az iigy tipusa szerinti elismerése tekintetében.

Mindenekel6tt egyrészrdl az itélkezési gyakorlatbdl kitlinik, hogy ahhoz, hogy a bizalmassag altalanos
vélelmét érvényesen fel lehessen hozni azzal a személlyel szemben, aki az 1049/2001 rendelet alapjan
dokumentumokhoz valé hozzaférést kér, a dokumentumoknak ugyanabba a kategdridba kell
tartozniuk, illetve azonos jelleglinek kell lenniiik (ldsd ebben az értelemben: 2008. julius 1-jei
Svédorszdg és Turco kontra Tandcs itélet, C-39/05 P és C-52/05 P, EU:C:2008:374, 50. pont; 2013.
oktéber 17-i Tanacs kontra Access Info Europe itélet, C-280/11 P, EU:C:2013:671, 72. pont).

Masrészrol a fenti 38. pontban hivatkozott itélkezési gyakorlatbdl kovetkezik, hogy az altaldnos
vélelmek alkalmazdsat alapvetéen annak feltétlen sziikségessége szabja meg, hogy biztositani kell a
széban forgd eljardsok helyes miikodését, és garantdlni kell azt, hogy azok céljai ne keriiljenek
veszélybe. Ily mddon egy altalanos vélelem elismerése alapulhat azon, hogy bizonyos eljarasok
dokumentumaihoz valé6 hozzaférés nem Osszeegyeztethetd ugyanezen eljarasok megfelel$
lefolytatasaval, alapulhat tovabba azon a kockdazaton, hogy e hozzaférés veszélyezteti ezen eljarasokat,
tekintve, hogy az dltaldnos vélelmek — a harmadik felek altali beavatkozas korlatozasaval — lehetévé
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teszik az eljaras lefolytatdsa integritdsanak meg6rzését (lasd ebben az értelemben: Wathelet f6tanacsnok
LPN és Finnorszdg kontra Bizottsdg egyesitett tigyekre vonatkozé inditvanya, C-514/11 P és
C-605/11 P, C-514/11 P és C-605/11 P, EU:C:2013:528, 66., 68., 74. és 76. pont).

Ezen tdlmenden, a bizalmassiggal kapcsolatos dltalanos vélelmeket keletkezteté hatarozatok alapjaul
szolgalé valamennyi {igyben a hozzaférés széban forgé megtagadasa dokumentumok olyan csoportjara
vonatkozott, amelyeket egyértelmten jellemzett, hogy egyiittesen egy folyamatban 1év6 igazgatasi vagy
birdsagi eljarashoz tartoztak (lasd ebben az értelemben: 2010. jinius 29-i Bizottsdg kontra Technische
Glaswerke Ilmenau itélet, C-139/07 P, EU:C:2010:376, 12-22. pont; 2010. szeptember 21-i Svédorszag
és tarsai kontra API és Bizottsag itélet, C-514/07 P, C-528/07 P és C-532/07 P, EU:C:2010:541,
75. pont; 2014. februdr 27-i Bizottsig kontra EnBW itélet, C-365/12 P, EU:C:2014:112, 69. és
70. pont).

Végezetill az unids birésag gy véli, hogy a valamely uniés intézmény el6tt folyamatban 1év4, azon
eljarasra vonatkozé jogi aktus altal el6irt kiillonos szabalyok alkalmazasa, amelynek érdekében a kért
dokumentumokat létrehoztak, szintén egyike azon kritériumoknak, amelyek igazolhatjak az altalanos
vélelem elismerését (lasd ebben az értelemben: 2015. junius 11-i McCullough kontra Cedefop itélet,
T-496/13, nem tették kozzé, EU:T:2015:374, 91. pont; Cruz Villalén fétandcsnok Tandcs kontra Access
Info Europe tigyre vonatkozé inditvdnya, C-280/11 P, EU:C:2013:325, 75. pont).

Ily médon az érintett rendeletekben el6irt, az e dokumentumokhoz valé hozzaférésre iranyadé kiilonos
szabalyok figyelembevétele nélkiil nem lehet értelmezni a dokumentumokhoz valé hozzaférési jog aldli,
az 1049/2001 rendelet 4. cikkében szerepld kivételeket.

A Birdsag ebben az értelemben mutatott ra arra, hogy az EUMSZ 101. cikk alkalmazdsara vonatkozé
eljards keretében az [EUMSZ 101. és EUMSZ 102. cikkben] meghatdrozott versenyszabalyok
végrehajtasardl sz616, 2002. december 16-i 1/2003/EK tandacsi rendelet (HL 2003. L 1., 1. o,; magyar
nyelvi kiilonkiadas 8. fejezet, 2. kotet, 205. o.), valamint a Bizottsag altal az [EUMSZ 101. és
EUMSZ 102. cikk] alapjan folytatott eljarasokrdl sz6l6, 2004. aprilis 7-i 773/2004/EK bizottsagi rendelet
(HL 2004. L 123., 18. o.; magyar nyelvli kiilonkiadas 8. fejezet, 3. kotet, 81. 0.) egyes rendelkezései
megszoritéan rendelkeznek az emlitett eljards iratanyagiban szereplé6 dokumentumok felhasznélasarol,
mivel Ugy rendelkeznek, hogy az EUMSZ 101. cikk alkalmazdsira vonatkozé eljaras feleinek nincsen
keretében a panaszosok kivételével harmadik személyek sem rendelkeznek hozzaférési joggal a
Bizottsag iratanyagaban szereplé dokumentumokhoz. A Birdsag ugy vélte, hogy az EUMSZ 101. cikk
alkalmazdsaval kapcsolatos eljardsra vonatkozé iratanyagban szereplé dokumentumokhoz az
1049/2001 rendelet alapjan valé 4&ltalanos hozzaférés megaddsa veszélybe sodorhatnd az unids
jogalkoto altal az 1/2003 és a 773/2004 rendeletben a kévetkezék kozott biztositani kivant egyensulyt:
egyfel6l az érintett véllalkozasok azon kotelezettsége, hogy a Bizottsaggal esetlegesen érzékeny
kereskedelmi informdcidkat kozoljenek azzal a céllal, hogy a Bizottsag feltarhassa a kartell fenndllasat,
és értékelhesse az emlitett cikkel vald Osszeegyeztethetdségét, masfel6l pedig a Bizottsdg részére ily
moédon tovabbitott informacidkat — szakmai titok és tzleti titok cimén — megilleté megerdsitett
védelem garancidja. A Birdsag ebbdl azt a kovetkeztetést vonta le, hogy az 1049/2001 rendelet 4. cikke
(2) bekezdésének els6 és harmadik francia bekezdésében meghatirozott kivételek alkalmazasa
érdekében a Bizottsag — anélkiil, hogy az EK 101. cikk alkalmazasdval kapcsolatos eljarasra vonatkozé
iratanyagban szerepld valamennyi dokumentumot konkrétan és egyenként megvizsgalna — vélelmezheti
azt, hogy e dokumentumok kozzététele f6szabaly szerint sérti az ilyen eljarasban érintett vallalkozasok
kereskedelmi érdekeinek védelmét (lasd ebben az értelemben: 2014. februdr 27-i itélet Bizottsag kontra
EnBW itélet, C-365/12 P, EU:C:2014:112, 86., 87., 90. és 93. pont).

A fenti 41. pontban emlitett kritérium alapjan keriilt sor arra is, hogy a Torvényszék — éppen
ellenkezbleg — ugy vélte, hogy a bizalmas jelleg semmiféle altaldnos vélelme nem kovetkezik a vegyi
anyagok regisztralasardl, értékelésérdl, engedélyezésérél és korlatozdsarél (REACH), az Eurdpai
Vegyianyag-ligynokség létrehozasarol, az 1999/45/EK irdnyelv mddositdsardl, valamint a 793/93/EGK
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tandcsi rendelet, az 1488/94/EK bizottsagi rendelet, a 76/769/EGK tandcsi iranyelv, a 91/155/EGK, a
93/67/EGK, a 93/105/EK és a 2000/21/EK bizottsagi iranyelv hatilyon kiviil helyezésérdl szolo, 2006.
december 18-i 1907/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (HL 2006. L 396., 1. o;
helyesbitések: HL 2007. L 136., 3. o., HL 2008. L 141., 22. o., HL 2009. L 36., 84. o., HL 2010. L 118,
89. 0. és HL 2015. L 212.,, 39. o.) rendelkezéseib6l, mivel az emlitett rendelet nem szabdlyozza
megszoritéan a vegyi anyag felhaszndlasanak engedélyezésével kapcsolatos eljardsra vonatkozé
tigyiratban szereplé dokumentumok felhaszndlasat, azokkal az esetekkel ellentétben, amelyekben a
Birésag és a Torvényszék elismerte, hogy a dokumentumokhoz valé hozzaférés megtagadasara
dltalanos vélelmek alkalmazhatdk (lasd ebben az értelemben: 2017. janudr 13-i Deza kontra ECHA
itélet, T-189/14, EU:T:2017:4, 39. pont).

A jelen tigyben a felperes 2012. oktéber 29-én kért feltételekhez kotott forgalombahozatali engedélyt a
Translarna gyoégyszerre a 726/2004 rendelet 14. cikke (7) bekezdésének megfeleléen. Az e kérelemre
iranyulé igazgatasi eljarast a 2014. jalius 31-én kért forgalombahozatali engedély megadasaval zartak
le. Az 1049/2001 rendeleten alapulé hozzaférés iranti kérelem csupan 2015. jalius 29-én érkezett, a
megtamadott hatdrozatot pedig 2015. november 25-én hoztdk. Ennélfogva a vitatott jelentés nem
folyamatban 1évé igazgatasi eljardsra vonatkozik. Kovetkezésképpen, még ha a forgalombahozatali
engedélyre iranyulé eljarasban alkalmazni is kellene a fenti 39. pontban hivatkozott itélkezési
gyakorlatot, amely szerint valamely &ltaldnos vélelem alkalmazasit megszabhatja annak feltétlen
sziikségessége, hogy biztositani kell a forgalombahozatali engedélyre iranyulé eljaras helyes mtikodését,
a vitatott jelentés hozzaférhetévé tétele nem modosithatja az emlitett eljarast.

Ugyanigy — azokkal az esetekkel ellentétben, amelyekben a Birdsag és a Torvényszék elismerte, hogy a
dokumentumokhoz val6 hozzaférés megtagadasara altalanos vélelmek alkalmazhaték — a 141/2000 és a
726/2004 rendelet nem szabdlyozza megszoritéan a valamely gydgyszerre vonatkoz6 forgalombahozatali
engedély irdnti eljarassal kapcsolatos dokumenticidoban szereplé dokumentumok felhasznaldsat. E
rendeletek nem irjdk el6 a dokumenticidhoz valé hozzaférésnek az ,érintett felekre” vagy
»panaszosokra” valé korlatozasat.

Konkrétabban: a 141/2000 rendelet a dokumentumokhoz valé hozzaféréssel kapcsolatos semmiféle
kiilonos rendelkezést nem tartalmaz.

Ami a 726/2004 rendeletet illeti, annak 73. cikke el6irja, hogy az 1049/2001 rendeletet az EMA
birtokdban 1évé dokumentumokra is alkalmazni kell, valamint hogy az EMA igazgatétanacsa elfogadja
az emlitett rendelet végrehajtasdra szolgdlé rendelkezéseket. A 726/2004 rendelet semelyik masik
rendelkezése nem értelmezheté ugy, hogy az unids jogalkoté azon szandékat tarja fel, hogy a
dokumentumok bizalmas jellegének altalanos vélelme révén az azokhoz valé korlatozott hozzaférés
rendszerét kivanja létrehozni.

A 726/2004 rendelet 11. cikke, 13. cikkének (3) bekezdése, 36. cikke, 38. cikkének (3) bekezdése,
valamint 57. cikkének (1) és (2) bekezdése ugyanis — az iizleti titoknak mindsiilé informacidk torlését
kovetéen — hiarom dokumentumnak, azaz az eurdpai nyilvanos értékels jelentésnek (a tovabbiakban:
EPAR), az érintett gydgyszerek alkalmazasi el6iratanak, valamint a felhaszndlé részére elhelyezett
hasznalati utasitdsnak a kozzétételére kotelezi az EMA-t. A fent emlitett harom dokumentum révén e
rendelkezések megemlitik azokat a minimadlis informdacidkat, amelyeket az EMA koteles proaktiv
moédon a nyilvdnossag rendelkezésére bocsatani. Az unids jogalkotd célja egyrészrél, hogy az
egészségiigyi szakemberek szdmdra a lehet6 legérthetébb moddon legyen feltiintetve az érintett
gyogyszer alkalmazasi el6irata, valamint az, hogy hogyan kell felirni a gyégyszert a betegeknek,
masrészrl pedig az, hogy a nyilvanossig szakképzettséggel nem rendelkezd korét érheté nyelven
tajékoztassak a gyogyszer optimdlis felhaszndlasi mddjarél és annak hatdsair6l. A minimalis
informdacidk proaktiv kozzétételének ez a rendszere tehat nem a dokumentumokhoz valé hozzaférés
olyan kiilonos rendszerét képezi, amelyet akként kellene értelmezni, hogy a fent emlitett harom
dokumentumban nem szerepl6 valamennyi adat és informaci6 bizalmassagat vélelmezni kell.
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A 726/2004 rendelet 11. cikke, 12. cikkének (3) bekezdése és 36. cikke, valamint 37. cikkének
(3) bekezdése a jogalkoté azon szandékat is tiikrozi, hogy a forgalombahozatali engedélyre iranyul6
eljardas még akkor is atlathat6 legyen, ha nem eredményez hatdrozatot, vagy ha a forgalombahozatali
engedély megtagadasarol szol6 hatdrozatot eredményez. E rendelkezések ugyanis el6irjak, hogy mind a
forgalombahozatali engedély iranti, a véleménynek az EMA dltali megadasat megel6zéen a kérelmezd
altal visszavont kérelemmel kapcsolatos informaciéknak, mind pedig a forgalombahozatali engedély
iranti, elutasitott kérelemmel kapcsolatos informdcidoknak hozzaférhetének kell lenniiik a nyilvinossag
szamadra.

Ami az 507/2006 rendeletet illeti, mivel annak jogalapja a 726/2004 rendelet, az szintén a jogalkoto
azon szandékat tiikrozi, hogy a forgalombahozatali engedélyre irdnyuld eljaras atlathaté legyen.
Réaddsul az 507/2006 rendeletnek a felperes dltal hivatkozott rendelkezései el8irjak bizonyos
informacidknak — példaul a feltételekhez kotott forgalombahozatali engedély jogosultja kiilonleges
kotelezettségeinek és azok teljesitése titemtervének (az emlitett rendelet 5. cikkének (3) bekezdése), a
feltételekhez kotott forgalombahozatali engedély megujitdasa iranti kérelemmel Osszefiiggésben az
emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszerek bizottsiga daltal adott véleménynek (az emlitett rendelet
6. cikkének (3) bekezdése), valamint a betegtdjékoztatoban a forgalombahozatali engedély feltételhez
kotottsége egyértelmi emlitésének (az emlitett rendelet 8. cikke) — a kozzétételét. Ezek a rendelkezések
— amelyeknek egyetlen célja, hogy az EMA szamara el6irjdk ezen informacidk proaktiv kozzétételének
kotelezettségét —, éppen ugy, mint a 726/2004 rendelet rendelkezései, a fenti 49. pontban
megéllapitottaknak megfeleléen, nem a valamely forgalombahozatali engedély irdnti kérelemmel
Osszefiiggésben benyujtott dokumentumokhoz valé hozzaférés rendszerére vonatkoznak, ekként pedig
semmi esetre sem értelmezhetdk akként, hogy e tekintetben kiilonos rendszert irnak elé.

Ebbdl kovetkezik, hogy a 726/2004 és az 1049/2001 rendeletben érvényesiilé elv az informacidékhoz
valé nyilvanos hozzaférés elve, valamint hogy az ezen elv aldli kivételek az 1049/2001 rendelet
4. cikkének (2) bekezdésében emlitett kivételekre — koztiikk a bizalmas kereskedelmi informdcidkra
vonatkozé kivételre — vonatkoznak. Figyelemmel a fenti 36. pontban felidézett megszorit6 értelmezés
kovetelményére, tugy kell tekinteni, hogy az uniés jogalkoté hallgatélagosan tugy vélte, hogy a
bizalmassag ilyen vélelmének hidnya nem veszélyezteti a forgalombahozatali engedélyre iranyuld eljaras
integritasat.

A fentiek Osszességére figyelemmel meg kell allapitani, hogy nem 4all fenn a valamely gyégyszer
forgalombahozatali engedélye iranti kérelemmel Osszefiiggésben benyujtott dokumentdcioba tartozé
dokumentumok — és kiilonosen a klinikai vizsgélati jelentések — bizalmas jellegének altalanos vélelme,
ami a 141/2000, az 1049/2001, a 726/2004 és az 507/2006 rendelet egyiittesen értelmezett
rendelkezéseinek alkalmazasabdl kovetkezik. Nem tekintheté tehat tgy, hogy a klinikai vizsgalati
jelentésekre vonatkozik a bizalmas jelleg altaldnos vélelme azon hallgatélagos indok alapjan, hogy azok
— f6szabdly szerint és teljes egésziilkben — nyilvdanvaléan a forgalombahozatali engedély kérelmezdi
kereskedelmi érdekeinek védelmével kapcsolatos kivétel hatdlya ald tartoznak. Igy az EMA feladata a
forgalombahozatali engedély irdnti kérelemmel Osszefiiggésben benyujtott dokumentacidban szerepld
egyes dokumentumok konkrét és tényleges vizsgalataval meggy6z6dni arrél, hogy az az 1049/2001
rendelet 4. cikke (2) bekezdésének elsé francia bekezdése értelmében vett tizleti titkot képez-e.

Egyebekben azt is hozzd kell tenni, hogy a 726/2004 rendelet 73. cikke alapjan az EMA elfogadta az
1049/2001 rendelet végrehajtisara szolgald, ,Az EMA dokumentumaihoz valé hozzaféréssel
kapcsolatban az 1049/2001/EK rendelet végrehajtisi szabélyai” cimet visel§ részletes szabélyokat.
Ugyanigy — a dokumentumokhoz valé hozzaféréssel kapcsolatos politikijanak megerdsitése
céljabol — 2010. november 30-dn elfogadta az EMA/110196/2006. szamu, ,Az (emberi felhaszndlasra és
az allatgyogydaszati felhaszndlasra szant gyogyszerekkel kapcsolatban) az [EMA] dokumentumokhoz
valé hozzaférésre vonatkozé politikija” cimet visel6 dokumentumot. Ebben hangsulyozzak, hogy
— amellett, hogy megfelel6 védelmet kinalnak a bizalmas kereskedelmi informdcidknak, a személyes
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adatoknak, valamint mds kilonos érdekeknek - kizarélag akkor tagadjdk meg a valamely
dokumentumhoz valé hozzaférést, ha az 1049/2001 rendelet 4. cikkében eldirt valamely kivételt
alkalmazandénak tekintik.

Azt is meg kell dllapitani, hogy az EMA a dokumentumokhoz val6 hozzéaféréssel kapcsolatos politikaja
alapjan kidolgozta az EMA/127362/2006. sz. dokumentumot, amelyben szerepel az emberi
felhaszndlasra és az  allatgydgyaszati  felhaszndldsra  szant  gyogyszerekkel — kapcsolatos
dokumentumokhoz valé hozzaférésre iranyuld politikijanak eredménye. Ez a dokumentum tartalmaz
egy eredménytablazatot, amelyet a dokumentumokhoz valé hozzaférés iranti kérelmek teriiletén az
EMA altal szerzett tapasztalatok tiikrében allitottak Ossze. Ezt a tdblazatot kiegészitette egyrészrdl a
gyogyszeriigynokségek  igazgatdinak ajanldsaival kapcsolatos és az  atlathatosagrol — szdlo,
EMA/484118/2010. sz. dokumentum, masrészrél pedig az EMA és a gydgyszeriigynokségek
igazgatdinak kozos irdnymutatdsa a forgalombahozatali engedélyre iranyuld eljards keretében azon
bizalmas kereskedelmi informdciok és azon személyes adatok meghatdrozasardl, amelyeket hatdrozat
elfogadasat kovetden kozzé lehet tenni. E tdblazatbdl kitlinik, hogy a klinikai vizsgalati jelentéseket az
EMA nyilvanosnak tekinti, ekként pedig azokat a valamely gydgyszerre vonatkozé forgalombahozatali
engedélyre iranyulé eljards befejez6dését kovetéen kozzéteszi. Ugyanigy, a fent emlitett kozos
irdnymutatds 3.2 pontjabdl kitlinik, hogy ,[...] [4]ltaldnossdgban a klinikai kisérletekkel kapcsolatos
vizsgélati jelentésekben szereplé adatok olyan adatoknak mindsiilnek, amelyek hozzaférhet6vé tehetdk,
mivel nem mindsiilnek bizalmas kereskedelmi informdacidknak, illetve olyan személyes adatoknak,
amelyeket védeni kell”, valamint hogy ,kivételes és indokolt esetekben, kiilondsen, amikor innovativ
analitikai modszereket vagy vizsgalati terveket alkalmaznak, meg fogjak fontolni az informaciok
kitakardsanak sziikségességét”.

Ezen tulmenden meg kell allapitani, hogy az emberi felhaszndldsra szant gydégyszerek Kklinikai
vizsgalatair6l és a 2001/20/EK irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérél sz6lé, 2014. &prilis 16-i
536/2014/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (HL 2014. L 158., 1. o.; helyesbités: HL 2016.
L 311, 25. 0.) — még ha nem is kell a jelen iigyre alkalmazni — szintén jelzésként szolgal arra, hogy a
bizalmas jelleg dltalanos vélelme nem allt a jogalkotd szandékdban. Ez a rendelet ugyanis — amint ez a
(68) preambulumbekezdésébdl kovetkezik — abbdl az elvbdl indul ki, hogy a klinikai vizsgdlati
jelentések fGszabély szerint hozzaférhetéek a nyilvanossig szdmdra, amint a forgalombahozatali
engedélyt megadtak.

Ebbdl kovetkezik, hogy a valamely forgalombahozatali engedély iranti kérelemmel Osszefiiggésben
benyijtott dokumentumok - és kiillonosen a klinikai vizsgalati jelentések — bizalmas jellegére
vonatkoz6 altaldnos vélelem fennallasara alapitott jogalapot el kell utasitani.

A felperes dltal elGterjesztett egyetlen érv sem kérddjelezheti meg ezt a kovetkeztetést.

El6szor is, a felperes hidbavaléan éllitja, hogy a forgalombahozatali engedély rendszerének magat a
lényegét az képezi, hogy a forgalombahozatali engedély iranti kérelemmel kapcsolatos
dokumentacidként benyujtott valamennyi dokumentumot és kiilonosen a klinikai és nem klinikai
vizsgalatokat védi a bizalmas jellegnek az 1049/2001 rendelet 4. cikkének (2) vagy (3) bekezdésében
el6irt altalanos vélelme, valamint hogy az ideiglenes intézkedésr6l hatarozé biré éltal hozott végzésbdl
és az 1997. janudr 23-i Biogen itéletbdl (C-181/95, EU:C:1997:32) eredd itélkezési gyakorlat is ezt a
megkozelitést alkalmazza. Mindenekel6tt, ezt az allitdst semmi nem tdmasztja ald. Ezutdn nem ugy
tlinik, hogy a klinikai és a nem Kklinikai vizsgilatok 6nmagukban bizalmasak lennének (lasd a fenti
53. pontot). Ezek ugyanis szoritkozhatnak az EMA altal el8irt szabalyozdsi rendszerre valé reagélasra, és
eléfordulhat, hogy nem tartalmaznak semmiféle 1ij elemet. Ezenfeliil hangsilyozni kell, hogy az EMA
altal kovetett eljaras atlathatésaga, valamint tudomdényos értékelésiik kidolgozasa céljabdl az ezen
tigynokség szakértdi dltal felhasznélt dokumentumokhoz valé hozzaférés lehetésége hozzajarul ahhoz,
hogy e hatésag az emlitett aktus cimzettjei szamdra nagyobb legitimitdssal rendelkezzen, és novelje az
utobbiaknak az emlitett hatdsagba vetett bizalmat, és hasonléképpen novelje e hatdsagnak egy
demokratikus rendszerben az allampolgarok felé fenndllé felelésségét (lasd ebben az értelemben és

ECLILEU:T:2018:66 11



60

61

62

63

64

2018. 02. 05-1 iTELET — T-718/15. sz. UGY
PTC THERAPEUTICS INTERNATIONAL KONTRA EMA

analogia atjan: 2015. julius 16-i ClientEarth és PAN Europe kontra EFSA itélet, C-615/13 P,
EU:C:2015:489, 56. pont). Végezetiil, a felperes dltal hivatkozott 1997. januar 23-i Biogen itéletbdl
(C-181/95, EU:C:1997:32), a 2013. aprilis 25-i AbbVie kontra EMA végzésbdl (T-44/13 R, nem tették
kozzé, EU:T:2013:221) és a 2015. szeptember 1-jei Pari Pharma kontra EMA végzésbdl (T-235/15 R,
EU:T:2015:587) nem lehet azt a kovetkeztetést levonni, hogy barmilyen mddon elismerték volna a
klinikai vizsgélati jelentések bizalmas jellegének éltalanos vélelmét. Amint azt az EMA helytalléan
hangsulyozza, egy ilyen kovetkeztetést nem lehet levonni az ideiglenes intézkedésrél hatarozé bird
végzéseibdl. Ami az 1997. janudr 23-i Biogen itéletet (C-181/95, EU:C:1997:32) illeti, azon feliil, hogy
azt az 1049/2001 rendelet elfogadasa el6tt hoztdk, abb6l nem tlinik ki, hogy a Birdsig a
forgalombahozatali engedély iranti kérelemben szereplé valamennyi informdacié bizalmas jellegét
erdsitette volna meg.

Masodszor, mivel a bizalmas jelleg dltalanos vélelme nem alkalmazandd, nem relevans az az érv, amely
szerint a 726/2004 rendelet hatékony érvényesiilése érdekében a bizalmas jelleg allitélagos altalanos
vélelmét a kereskedelmi adatok kizarélagossagi idészakanak teljes egészében és azon tul is alkalmazni
kell, és az nem jarhat le a forgalombahozatali engedélyre vonatkozé hatarozat elfogadasakor.

Harmadszor, nem fogadhat6 el az az érv, amely szerint az 1049/2001, a 726/2004, a 141/2000 és az
507/2006 rendeletnek a TRIPS-megallapodasban és kiilondsen 39. cikkének (3) bekezdésében eldirt
kovetelmények tiikrében torténd értelmezése a bizalmas jelleg altalanos vélelmének elismerésére enged
kovetkeztetni.

Hangsulyozni kell, hogy noha a TRIPS-megallapodas 39. cikkére mint olyanra nem lehet hivatkozni a
megtamadott hatdrozat érvénytelenségének megallapitasahoz, az 1049/2001, a 726/2004, a 141/2000 és
az 507/2006 rendeletet oly médon kell értelmezni, hogy biztositott legyen azoknak az e rendelkezés
tartalmanak valé megfelelése. A TRIPS-megallapodés rendelkezései ugyanis — amely megallapodds az
Eurdépai Kozosség altal alairt, majd az Uruguayi Fordulé tobboldalt targyaldsai (1986—-1994) soran
elért megallapodasoknak az Eurdpai Kozosség hatdskorébe tartozd tigyek tekintetében az Eurdpai
Ko6zosség nevében torténd megkotésérdl szold, 1994. december 22-i 94/800/EK tandcsi hatdrozattal
(HL 1994. L 336. 1. o.) jovahagyott WTO-megéllapoddsok részét képezi — az unids jogrend
elvalaszthatatlan részét képezik. Amennyiben a TRIPS-megallapoddssal érintett teriileten mar létezik
unids szabdlyozas, az unidés jog az irdnyadd, ami azzal a kotelezettséggel jar, hogy amennyiben
lehetséges, a TRIPS-megallapodassal Osszhangban 1évé értelmezést kell alkalmazni, anélkil hogy
ugyanakkor kozvetlen hatéllyal ruhdzndk fel e megallapodds széban forgd rendelkezését (lasd: 2007.
szeptember 11-i Merck Genéricos — Produtos Farmacéuticos itélet, C-431/05, EU:C:2007:496,
35. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat).

Emlékeztetni kell arra, hogy a TRIPS-megallapodds 39. cikkének (2) bekezdése eldirja, hogy a
kereskedelmi értékkel bir6é informacié védelmet élvez a harmadik személyek dltali hasznalattdl és
hozzaférhet6vé tételtdl, ha titkos abban az értelemben, hogy mint egységes egész vagy elemei barmely
megjelenése és Osszedllitdsa dltaldnosan nem ismert, vagy konnyen nem ismerheté meg az olyan
korokben mozgd személyek szamara, akik rendes koriilmények kozott az emlitett informacidval
foglalkoznak. Az emlitett cikk (3) bekezdése el6irja a tagdllamok szdmadra, hogy a vegyi elemeket
hasznosité gydgyszer forgalomba hozatalanak jévahagydsdhoz olyan, még nyilvanossagra nem hozott
tesztek vagy mdas adatok rendelkezésre bocsatasat kovetelik meg, amelyekhez csak szamottevd
erdfeszités révén lehet hozzajutni, védeniiikk kell az ilyen adatokat a tisztességtelen kereskedelmi
felhasznalassal szemben.

A TRIPS-megallapodds 39. cikkének (2) és (3) bekezdése azonban nem vonhatja maga utdn azt, hogy
abszolit moédon elsébbséget kellene biztositani a szellemi tulajdon szdmara biztositott védelemnek a
ritka betegségek valamely gydgyszerére vonatkozd forgalombahozatali engedély irdnti kérelemmel
Osszefiiggésben benyujtott informacidk hozzaférhetévé tételének elvével szemben. Ebben az
értelemben a felperes dltal eléadott megkozelités, amely szerint ugy kell tekinteni, hogy az altala
benydjtott valamennyi informacié bizalmas, nem veszi figyelembe az 1049/2001, a 726/2004, a

12 ECLLEU:T:2018:66



65

66

67

68

2018. 02. 05-1 iTELET — T-718/15. sz. UGY
PTC THERAPEUTICS INTERNATIONAL KONTRA EMA

141/2000 és az 507/2006 rendelet altal megteremtett egyensulyt, és mell6zi azon mechanizmus
alkalmazasat, amely lényegében a bizalmas kereskedelmi informdciok kivételével az engedélyezési
eljarassal érintett gyégyszerekkel kapcsolatos informacidk kozzétételét irja eld. Ez a megkozelités nem
fogadhat6 el, mivel a TRIPS-megéllapodés 39. cikkének (2) és (3) bekezdésére tekintettel val6jaban e
rendelkezések jogszertiségének megkérddjelezését eredményezi.

Ezutdn — amennyiben a felperes érvelése azt sugallja, hogy a szellemi tulajdon védelmével kapcsolatban
semmiféle mechanizmus nem létezik — elegendé emlékeztetni arra, hogy egyrészrél az adatok
jogosultjai a 726/2004 rendelet 14. cikkének (11) bekezdése értelmében adatvédelmi idészakot
élveznek. Masrészrél — az 1049/2001 rendelet 4. cikkében elSirt kivételek alapjan — védelemben
részesiilnek a forgalombahozatali engedély iranti kérelemmel kapcsolatos dokumenticidban szerepld
bizalmas kereskedelmi informaciok — koztiik a termékgyartassal, valamint az anyag el6allitasa céljabdl
alkalmazott mindségi folyamatok tobbi miszaki és ipari eldirasaval kapcsolatos informacidk -
tekintetében.

Negyedszer, ami azt az 4dllitast illeti, hogy a bizalmas adatok torlésének feladata adminisztrativ
szempontbdl rendkiviil megterhel6 mind az EMA, mind pedig harmadik személyek szdmara, ily
médon ez még inkdbb aldtdmasztja a bizalmas jelleg altaldnos vélelmének fennalldsat, elegendd
megjegyezni, hogy ez a megkozelités szembemegy az 1049/2001 rendelet szovegével és szellemével. E
tekintetben emlékeztetni kell arra, hogy az intézmények dokumentumaihoz valé hozzaférés fészabaly
kérelmezé érdekeinek érvényesitéséhez sziikséges munkateher figyelembevétele az emlitett jog
gyakorlasanak meghatarozasaban fészabdly szerint nem jatszik szerepet. Masként fogalmazva: az
itélkezési gyakorlatbdl Kkitlinik, hogy a dokumentumokhoz valé hozziférés nyilvinossiag szamara
torténd biztositasaval jaré adminisztrativ munka nem igazolhatja érvényesen a hozzaférés megtagadasat
(lasd ebben az értelemben: 2005. dprilis 13-i Verein fiir Konsumenteninformation kontra Bizottsig
itélet, T-2/03, EU:T:2005:125, 103—108. pont; 2008. szeptember 10-i Williams kontra Bizottsag itélet,
T-42/05, nem tették kozzé, EU:T:2008:325, 86. pont). Ezen tilmenden — analdgia ttjan —, a valamely
harmadik személy dltal annak meghatdrozasa céljabdl elvégzendé munkamennyiség, hogy a kért
dokumentum mely része tartozik az 1049/2001 rendelet 4. cikkének (1) vagy (2) bekezdésében
szereplé barmely kivétel hatdlya ald, nem vehetd figyelembe annak meghatdrozasa soran, hogy
valamely dokumentum vagy annak részei hozzaférhet6vé tehetk-e. Raadasul éppen az egyeztetésben
részt vevé harmadik személyek érdekét képezi az, hogy bizonyitékkal szolgiljanak, hogy segitséget
nydjtsanak azon intézmény szdmdra, amelyhez hozzaférés iranti kérelemmel fordultak, annak
érdekében, hogy a megfelel kivételeket adott esetben alkalmazni lehessen.

Otoédszor, a felperes felréja az EMA-nak, hogy a megtamadott hatédrozatban nem indokolta megfeleléen
azokat az indokokat, amelyek miatt Ggy vélte, hogy a vitatott jelentésre nem vonatkozik a bizalmas
jelleg dltalanos vélelme, és vitatja az e megfontolds igazoldsara felhozott indokokat.

Amennyiben a felperes azt réja fel az EMA-nak, hogy megsértette a megtamadott hatdrozat
indokolasaval kapcsolatos kotelezettségét, ezt a kifogast el kell utasitani. Amennyiben ugyanis egyfeldl
az EMA elvégezte a vitatott jelentés konkrét vizsgalatat, nem volt koteles megemliteni azokat az
okokat, amelyek miatt elvetette a kért dokumentumok bizalmas jellege &ltalanos vélelmének
fenndllasat. Masfeldl, a fenti 8-13. pontban 06sszefoglalt megtimadott hatdrozatbdl egyértelmtien
kovetkeznek azok az indokok, amelyek miatt az EMA gy vélte, hogy a kért dokumentum teljes egésze
tekintetében nem lehet bizalmassagot biztositani. Ugyanigy kitlinik a megtamadott hatarozatbdl, hogy
az EMA részletesen reagdlt az 1049/2001 rendelet 4. cikkének (4) bekezdésében eldirt egyeztetés
keretében a felperes dltal megfogalmazott észrevételekre. Konkrétan: az adatok tisztességtelen
felhasznaldsara vonatkozé dllitast illetéen a megtamadott hatdrozatbdl kitlinik, hogy az EMA
megallapitotta, hogy a forgalombahozatali engedély iranti kérelemmel Osszefiiggésben benydjtott
adatokat védi az adatokra vonatkozd, a 726/2004 rendelet 14. cikkének (11) bekezdésében elbirt
adatkizarélagossagi idészak. A megtamadott hatdrozat emellett jelzi, hogy az 1049/2001 rendelet
16. cikkének megfeleléen az EMA-nak a dokumentumokhoz valé hozzaférés biztositasar6l szolé
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hatdrozata nem érinti a dokumentumokon vagy azok tartalman esetlegesen fenndll6 szellemi tulajdont,
tovabbd hogy a hatdrozat nem értelmezheté akként, hogy az olyan kifejezett vagy hallgatdlagos
engedélyt vagy jogosultsigot képez, amely lehet6vé teszi, hogy a hozzaférést kérelmezé a
dokumentumokat vagy azok tartalmat haszndlja, lemadsolja, kozzétegye, hozzaférhet6vé tegye, vagy mas
moédon  hasznositsa. Az EMA ezenfelil jelzi, hogy a dokumentumoknak az adatkizarélagossag
megkeriilésével, valamint a 726/2004 és az 1049/2001 rendelet megsértésével valé felhaszndlasanak a
kockédzata nem képezhet indokot a dokumentumokhoz valé hozzaférés megtagadasara, mivel az ezzel
ellentétes megkozelités gyakorlatilag az EMA dokumentumaihoz valé hozzaféréssel kapcsolatos
tevékenységek csaknem teljes megbénuldsit eredményezné. Ez a megkozelités ellentétes az
EUM-Szerz6désben és az 1049/2001 rendeletben szerepldé atlathatésagi rendelkezésekkel. Az EMA
végezetil ramutat, hogy mindenkor fenndll az 1049/2001 rendeletnek megfeleléen kiadott
dokumentumok jogellenes felhasznaldsanak a kockdzata, valamint hogy a tobbi uniés jogszabdly és a
nemzeti jogszabalyok el6irnak kapcsolddé korrekcidés intézkedéseket. Ezért a megtamadott
hatdrozatban szerepl6 indokok megfelelnek az EUMSZ 296. cikkben szereplé indokoldsi
kovetelményeknek.

Meg kell dllapitani, hogy a felperes valdjaban azt kifogasolja, hogy az EMA az 1049/2001 rendelet
4. cikkének (6) bekezdését alkalmazta, valamint hogy emiatt részleges hozzaférést biztositott a vitatott
jelentéshez, ily médon megtagadta egy dltalanos vélelem fenndllasinak elismerését. Amennyiben
azonban a felperes kifogasa a kovetkeztetésnek éppen ezekre az indokaira vonatkozik, a kifogast nem
lehet elfogadni. E tekintetben az 57. pontbdl kovetkezik, hogy egy ilyen vélelem elismerését a
Torvényszék mar elutasitotta.

Egyebekben a 2013. november 14-i LPN és Finnorszag kontra Bizottsag itéletb6l (C-514/11 P és
C-605/11 P, EU:C:2013:738, 66. és 67. pont) eredd itélkezési gyakorlatbdl kovetkezik, hogy az érintett
intézmény nem koteles hatarozatat altalanos vélelemre alapitani, ha létezik ilyen. Azonban barmikor
elvégezheti a hozzaférés iranti kérelemmel érintett dokumentumok konkrét vizsgélatat, és szolgalhat az
e konkrét vizsgalatbol eredd indokolassal.

Ezutdn, a fenti 61-65. pontban felidézett okokbdl teljesiil a TRIPS-megallapoddsban szerepld, az
EMA-nak benyujtott dokumentumoknak a tisztességtelen kereskedelmi felhasznaldsukkal szembeni
védelmével kapcsolatos kovetelmény. A felperes e tekintetben tévesen dllitja, hogy az EMA eljarasa
sziikségszertien abbodl az eléfeltevésbdl indul ki, hogy valamennyi versenytdrsa mindenkor tiszteletben
fogja tartani a jogot, és hogy nem tudnak majd semmiféle gazdasagi elényhoz jutni a vitatott jelentés
jogszer felhaszndldsa révén. Egyrészr6l ugyanis az adatok 726/2004 rendeletben el6irt védelmének
éppen annak megakadilyozasa a célja, hogy a versenytirsak felhaszndljadk a forgalombahozatali
engedély irdnti kérelemmel kapcsolatos dokumenticiéban szerepld vizsgdlatokat. Mdsrészrdl bizonyos
adatoknak az 1049/2001 rendelet 4. cikkében biztositott bizalmassdga egy, az érzékeny kereskedelmi
adatok tisztességtelen felhasznaldsaval szembeni véddbastyat képez.

A felperes azzal is érvel, hogy az EMA el6irta a dokumentumok proaktiv felhasznaldsanak feltételeit,
ekként pedig elismeri, hogy sor keriilhet azok tisztességtelen felhasznaldsara. Allaspontja szerint az
EMA semmiféle feleldsséget nem véllal az emlitett feltételek érdekeltek &ltali tiszteletben tartdsét
illetéen, ami annak elismerését képezi, hogy ezek a feltételek nem teszik leheté6vé annak
megakadalyozasat, hogy a versenytarsak tisztességtelen elonyokhoz jussanak. Ezeket az érveket azon az
alapon kell elutasitani, hogy azok azon az eléfeltevésen alapulnak, hogy bizalmasnak kell tekinteni az
esetlegesen tisztességtelen modon felhaszndlhaté adatokat. Az adatok tisztességtelen felhasznaldsa
kockazatanak teljes hidnyat ugyanis nem lehet garantdlni. Normalis tehat, ha az EMA e tekintetben
nem vallal feleldsséget. Rdadasul ezen indok alapjan nem lehet gy vélni, hogy a forgalombahozatali
engedély iranti valamely kérelemmel 0sszefiiggésben benytjtott valamennyi dokumentumra a
bizalmassag vélelmének kellene vonatkoznia.
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A felperes ezenfeliil azt dllitja, hogy szdmos olyan eszkoz létezik, amelyek révén versenytdrsai a vitatott
jelentés fényében szerzett ismereteiket azzal a céllal hasznélhatjak fel, hogy versenyel6nyhoz jussanak az
6 karara. Ez azonban egyaltalan nem bizonyitja, hogy az Osszes informacié érdemes a bizalmas jelleg
altalanos vélelme dltali védelemre.

Végezetill, az a koriilmény, hogy a felperes szdmara megadtak a feltételekhez kotott forgalombahozatali
engedélyt, nem érinti a forgalombahozatali engedély iranti valamely kérelemmel 0Osszefiiggésben
benyujtott dokumentumok bizalmas jellege dltalanos vélelmének a kereskedelmi érdekek védelmével
kapcsolatos, az 1049/2001 rendelet 4. cikke (2) bekezdésének els6é francia bekezdésében emlitett
kivételen alapulé elismerését.

Ennélfogva a fentiekbdl kovetkezik, hogy az elsé jogalapot el kell utasitani.

A madsodik, arra alapitott jogalaprol, hogy a vitatott jelentés teljes egészében az 1049/2001
rendelet 4. cikkének (2) bekezdése dltal védett bizalmas kereskedelmi informdciot képez

A masodik jogalap keretében a beavatkozé fél dltal timogatott felperes a kovetkezékkel érvel:

— a vitatott jelentéshez valé hozzaférés megadisa konkrétan és ténylegesen sértheti a felperes
kereskedelmi érdekeit, mivel versenytarsai — kiilonféle okok miatt és sajat javukra -
felhaszndlhatjdk az emlitett jelentésben szereplé informacidkat és adatokat, ily médon pedig
szamukra ,utitervet” biztositanak egy kapcsolédé gyodgyszerre vonatkozd sajat forgalombahozatali
engedélyilk megszerzéséhez; emiatt az EMA tévesen alkalmazta a jogot annak megallapitasakor,
hogy ez a jelentés Gsszességében kereskedelmi szempontbdl semmiféle bizalmas jelleggel nem bir;

— ezenfelill a vitatott jelentést teljes egészében bizalmasnak kell tekinteni, még ha e jelentés bizonyos
részeit az EPAR-ban hozzaférhet6vé is tették, mivel az egész tobb, mint a részek Osszessége;
marpedig a vitatott jelentés tartalmazza a vizsgalati adatokat, a vizsgalati koncepciét és — innovativ
stratégiat kovetve — a nem klinikai informaciok elemzését és ismertetését; ennélfogva az emlitett
jelentés a 2014. jalius 25-i Deza kontra ECHA végzésb6l (T-189/14 R, nem tették kozzé,
EU:T:2014:686, 54. pont) és a 2015. szeptember 1-jei Pari Pharma kontra EMA végzésbdl
(T-235/15 R, EU:T:2015:587, 56. pont) eredd itélkezési gyakorlat értelmében vett ,gazdasagi értéket
képezd szétvalaszthatatlan egységet” alkot;

— az EMA tehdt hidba tartja fenn azt az édllaspontjat, amely szerint a felperesnek kell bizonyitania,
hogy e dokumentum ,,minden eleme” kereskedelmi szempontbdl bizalmas;

— az EMA azon érvét illetéen, amely szerint a vitatott jelentés valamely versenytars altali
tisztességtelen felhasznaldsdnak kockazata nem képez indokot arra, hogy valamely informaciot
bizalmasnak mindsitsenek az 1049/2001 rendelet alapjan, elegendd visszautalni az elsé jogalap
keretében kifejtett érvekre; marpedig a TRIPS-megallapodas megkoveteli az EMA-nak benyujtott
informdacidknak a kereskedelemben vald, tisztességtelen felhaszndlasukkal szembeni védelmét, és
csak akkor engedélyezi hozzaférhet6vé tételiiket, ha az ilyen felhaszndldssal szemben védelmi

intézkedéseket fogadtak el.
Az EMA ezen érvek Osszességét vitatja.
Emlékeztetni kell arra, hogy az EUMSZ 15. cikk (3) bekezdése értelmében barmely uniés polgir,
valamint valamely tagallamban lakohellyel, illetve létesité okirat szerinti székhellyel rendelkezd

természetes vagy jogi személy jogosult az Unidé intézményeinek, szerveinek és hivatalainak
dokumentumaihoz hozzaférni a rendes jogalkotasi eljarasnak megfeleléen meghatirozandd elvek és
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feltételek szerint. Az 1049/2001 rendelet célja — amint azt (4) preambulumbekezdése és 1. cikke jelzi —,
hogy a lehet6 legteljesebb korti hozzaférési jogot biztositsa a nyilvanossidg szamara az intézmények
dokumentumaihoz.

A dokumentumokhoz vald, lehetd legteljesebb korti nyilvinos hozzaférés elvére azonban a koz- vagy
maganérdekkel kapcsolatos okokon alapulé korlatozdsok vonatkoznak. Az 1049/2001 rendelet
— kiilonosen (11) preambulumbekezdése és 4. cikke — ugyanis a kivételek egy olyan rendszerét irja eld,
amely arra kotelezi az intézményeket és szerveket, hogy ne tegyék hozzaférhetévé a dokumentumokat
abban az esetben, ha a hozzaférhetévé tétel sértené az egyik ilyen érdeket (lasd ebben az értelemben:
2012. jtnius 28-i Bizottsdg kontra Editions Odile Jacob itélet, C-404/10 P, EU:C:2012:393, 111. pont;
2012. junius 28-i Bizottsag kontra Agrofert Holding itélet, C-477/10 P, EU:C:2012:394, 53. pont; 2013.
november 14-i LPN és Finnorszdg kontra Bizottsdg itélet, C-514/11 P és C-605/11 P, EU:C:2013:738,
40. pont).

Mivel az 1049/2001 rendelet 4. cikkében eldirt kivételek eltérnek a dokumentumokhoz vald, lehet6
legteljesebb kordi nyilvanos hozzaférés elvétdl, azokat megszoritban kell értelmezni és alkalmazni
(2007. februar 1-jei Sison kontra Tandcs itélet, C-266/05 P, EU:C:2007:75, 63. pont; 2008. julius 1-jei
Svédorszag és Turco kontra Tandcs itélet, C-39/05 P és C-52/05 P, EU:C:2008:374, 36. pont; 2011.
julius 21-i Svédorszag kontra MyTravel és Bizottsag itélet, C-506/08 P, EU:C:2011:496, 75. pont).

Az a puszta koriilmény azonban, hogy valamely dokumentum a hozziférési jog aldli, az 1049/2001
rendelet 4. cikkében eldirt kivétellel védett érdekre vonatkozik, nem elegendé e kivétel alkalmazasdanak
igazolasdhoz (2014. julius 3-i Tandcs kontra in 't Veld itélet, C-350/12 P, EU:C:2014:2039, 51. pont;
2005. aprilis 13-i Verein fiir Konsumenteninformation kontra Bizottsag itélet, T-2/03, EU:T:2005:125,
69. pont).

Egyrészrdl ugyanis az érintett intézménynek, ha 4gy dont, hogy megtagadja a hozzaférést az olyan
dokumentumhoz, amelynek a kozlését kérték téle, f6szabdly szerint magyardzatot kell adnia arra a
kérdésre, hogy az e dokumentumhoz valé hozzaférés konkrétan és ténylegesen miként sérthetné az
1049/2001 rendelet 4. cikkében eléirt, az intézmény altal hivatkozott kivétellel védett érdeket. Raadasul
az ilyen sérelem veszélyének észszerlien elérelathaténak, és nem pusztan feltételezett kell lennie (lasd:
2011. jalius 21-i Svédorszag kontra MyTravel és Bizottsag itélet, C-506/08 P, EU:C:2011:496, 76. pont,
valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat).

Masrészrél, ha valamely intézmény az 1049/2001 rendelet 4. cikkében meghatarozott egyik kivételt
alkalmazza, akkor ezen intézmény feladata, hogy egyensilyt teremtsen az érintett dokumentum
kozzétételének mell6zésével védeni kivant kiilonleges érdek, valamint kiilonosen az e dokumentum
hozzaférhet6vé tételéhez fiz6d6 kozérdek kozott, tekintettel azokra az elényokre, amelyek — mint azt
az 1049/2001 rendelet (2) preambulumbekezdése megallapitja — a nagyobb nyitottsdgbdl szarmaznak,
vagyis hogy a polgarok még inkabb részt vehetnek a dontéshozatali eljarasban, valamint biztositva van
a polgarok irdnydban a kozigazgatis nagyobb legitimdcidja, hatékonysaga és felel6ssége a demokratikus
rendszerben (2008. julius 1-jei Svédorszag és Turco kontra Tanacs itélet, C-39/05 P és C-52/05 P,
EU:C:2008:374, 45. pont; 2013. oktéber 17-i Tandcs kontra Access Info Europe itélet, C-280/11 P,
EU:C:2013:671, 32. pont; 2014. julius 3-i Tandcs kontra in 't Veld itélet, C-350/12 P, EU:C:2014:2039,
53. pont).

A kereskedelmi érdekek fogalmat illetéen az itélkezési gyakorlatbdl kitlinik, hogy nem minden, a
tarsasagokra és az flzleti kapcsolataikra vonatkozé informacié tekinthet§ olyannak, mint amelyre
vonatkozik az 1049/2001 rendelet 4. cikke (2) bekezdésének elsé francia bekezdése értelmében a
kereskedelmi érdekeknek biztositandé védelem, ellenkezd esetben ugyanis meghitisulna azon éltalanos
elv alkalmazasa, mely szerint az intézmények birtokdban 1évé dokumentumokhoz a lehetd legteljesebb
kor@ nyilvanos hozzaférést kell biztositani (2011. december 15-i CDC Hydrogene Peroxide kontra
Bizottsag itélet, T-437/08, EU:T:2011:752, 44. pont; 2014. szeptember 9-i MasterCard és tarsai kontra
Bizottsag itélet, T-516/11, nem tették kozzé, EU:T:2014:759, 81. pont). Ezen tdlmenéen pontositani
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kell, hogy az EMA és a gyogyszeriigynokségek vezetSinek a forgalombahozatali engedélyre iranyuld
eljards keretében a bizalmas kereskedelmi informdacidk és személyes adatok meghatdrozasarol széld
kozos iranymutatdsa a ,bizalmas kereskedelmi informaci6é” fogalmat akként hatarozza meg, hogy az
minden olyan informdacié, amely nem nyilvanos, illetve amely nem hozzaférheté a nyilvanossag
szamara, és amelynek hozzaférhetévé tétele sértheti jogosultjdnak kereskedelmi érdekeit vagy
versenyhelyzetét.

Ily médon az 1049/2001 rendelet 4. cikke (2) bekezdésének els6 francia bekezdésében el6irt kivétel
alkalmazéasdhoz bizonyitani kell, hogy a vitatott dokumentumok olyan elemeket tartalmaznak, amelyek
hozzaférhet6vé tétele sértheti valamely jogi személy kereskedelmi érdekeit. Ez a helyzet példaul akkor,
ha a kért dokumentumok kilonosen az érintett vallalkozdsok kereskedelmi stratégidival, illetve
kereskedelmi kapcsolataikkal Osszefiiggd, érzékeny kereskedelmi informdciokat vagy a vallalkozas
szakértelmét el6térbe helyezd, sajat adatait tartalmazzak (lasd ebben az értelemben: 2014. szeptember
9-i MasterCard és tarsai kontra Bizottsag itélet, T-516/11, nem tették kozzé, EU:T:2014:759, 82—
84. pont).

A fenti 78-85. pontban kifejtett megfontolasok tiikrében kell elemezni a felperes azon érveit, amelyek
szerint a megtamadott hatdrozat elfogadasdval az EMA megsértette az 1049/2001 rendelet 4. cikke
(2) bekezdésének elsd francia bekezdését.

Eloljaréban emlékeztetni kell arra, hogy az elsé jogalap vizsgalata ravilagitott arra, hogy nem 4ll fenn a
bizalmas jellegnek a forgalombahozatali engedély irdnti valamely kérelemmel Osszefiiggésben benyujtott
dokumentumokat, és kiilondsen a vitatott jelentés egészét védo altalanos vélelme. Kovetkezésképpen
annak megallapitdsahoz, hogy a vitatott jelentés teljes egészében az 1049/2001 rendelet 4. cikkének
(2) bekezdése értelmében vett kereskedelmi szempontbdl bizalmas jelleggel rendelkezik, az sziikséges,
hogy az e jelentésben szereplé valamennyi adat bizalmas kereskedelmi informaciét képezzen.

A jelen tigyben nem ez a helyzet.

E tekintetben, elsésorban, nem lehet elfogadni a felperes azon érvét, amely szerint a 2014. julius 25-i
Deza kontra ECHA végzésbdl (T-189/14 R, nem tették kozzé, EU:T:2014:686) és a 2015. szeptember
1-jei Pari Pharma kontra EMA végzésb6l (T-235/15 R, EU:T:2015:587) eredd itélkezési gyakorlat
alapjan a vitatott jelentés ,gazdasagi értéket képezd szétvalaszthatatlan egységet” alkot, amely teljes
egészében bizalmas kezelést érdemel. Az egyébként kizarélag a 2015. szeptember 1-jei Pari Pharma
kontra EMA végzésben (T-235/15 R, EU:T:2015:587) megjelend, a ,gazdasagi értéket képezd
szétvalaszthatatlan egység” kifejezést egy, a bizalmas jelleg dltaldnos vélelmének fennallasaval
kapcsolatos jogalap vizsgalataval Osszefiiggésben hasznaltdk. Marpedig — amint az az elsé jogalap
vizsgalatdbdl kovetkezik — az emlitett végzések a bizalmas jelleg semmiféle altalanos vélelmét nem
ismerték el az emberi felhaszndldsra szant gydgyszerekre vonatkozé forgalombahozatali engedélyre
irdnyul6 eljardsok keretében az EMA birtokdban 1évé dokumentumok tekintetében. Ezenfelill nem
képezi vita targyat, hogy a vitatott jelentés bizonyos szdmu olyan informaciét tartalmaz, amelyeket az
EPAR-ban hozzaférhet6vé tettek, mivel ezen utébbi a nyilvanossig szdmadra elérheté és a kozvetleniil
az e jelentésbdl szarmazé adatokat tartalmaz. Kovetkezésképpen ahhoz, hogy a felperes a vitatott
jelentés egészének bizalmas kezelésére hivatkozhasson, neki kell bizonyitania, hogy a nyilvdnossig
szamdara hozzaférheté adatoknak a nyilvanossdg szamira nem hozzaférheté adatokkal valé teljes
Osszedllitisa olyan érzékeny kereskedelmi adatot képez, amelynek hozzaférhetévé tétele sértené
kereskedelmi érdekeit. Mdrpedig az az dllitds, amely szerint ,az egész tobb, mint a részek Osszessége”
talsdgosan homadlyos annak bizonyitdsdhoz, hogy az informacidk emlitett Osszedllitasa kivalthatna a
hivatkozott kovetkezményeket. A pontos és konkrét magyardzatok anndl is inkdbb sziikségesnek
bizonyultak volna, mivel — a fenti 80. pontban felidézetteknek megfeleléen — az 1049/2001 rendelet
4. cikkében el6irt kivételek eltérnek a dokumentumokhoz vald, lehetd legteljesebb kor nyilvanos
hozzaférés elvétdl, azokat tehat megszoritéan kell értelmezni és alkalmazni.
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Masodsorban azt az érvet is el kell utasitani, amely szerint a vitatott jelentés hozzaférhet6vé tétele a
versenytarsaknak ,utitervvel” szolgdlna arra vonatkozdéan, hogy hogyan kell kitolteni egy versengd
termékkel kapcsolatban a forgalombahozatali engedély irdnti kérelmet. A felperes ugyanis nem
bizonyitotta modelljeinek, analiziseinek, illetve mddszereinek wjszertiségét. Amint azzal az EMA érvel,
az érintett klinikai vizsgalatban alkalmazott modellek és mddszerek a toborzas, a paraméterek és a
statisztikai elemzés teriiletén a tudomdnyos vildgban széles korben rendelkezésre dll6 know-how-n
alapulnak, az emlitett vizsgdlat pedig az alkalmazandd irdnymutatidsokat koveti, ekként pedig a
legfrissebb elveken alapul. Ezen tdlmenden, a dokumentum nem tartalmaz semmiféle informaciot a
Translarna gyégyszer Osszetételére vagy gyartidsira vonatkozdan, mivel az EMA proaktivan kitakarta a
U.S. Food and Drug Administrationnel folytatott, a protokollok kidolgozasara iranyuld
megbeszélésekre val6 hivatkozasokat, a tételek szamait, az anyagokat és felszereléseket, a magyarazo
elemzéseket, a gydgyszer-koncentracié mérésére szolgdlé moédszer mennyiségi és mindségi leirdsat,
valamint a kezelés kezdd- és zaré-idépontjait és a betegek személyazonossigdnak meghatdrozasat
esetlegesen lehet6vé tevé egyéb adatokat. Ennélfogva a vitatott jelentés hozzaférhetévé tétele nem
szolgdlna a felperes versenytdrsai szdmdra semmiféle hasznos informdaciéval a klinikai fejlesztésre
iranyulé hosszu tava stratégiardl és vizsgalati koncepciordl a Translarna gyégyszerre vonatkozéan mar
nyilvanosan rendelkezésre all6 informacidk mellett.

Harmadsorban meg kell édllapitani, hogy a vitatott jelentés valamely versenytars altali, visszaélésszeri
felhasznalasanak kockdzata onmagaban nem indokolja, hogy valamely informacié az 1049/2001
rendelet alapjan kereskedelmi szempontbdl bizalmasnak mindsiiljon. E tekintetben emlékeztetni kell
arra, hogy maga az EMA, politikdja értelmében, nem tesz hozzaférhetévé a gydgyszerek mindségére és
gyartasara vonatkozé részletes informdciékhoz hasonlé bizalmas kereskedelmi informacidkat. A jelen
tigyben — a fenti 90. pontban jelzetteknek megfeleléen — az EMA nem tett hozzaférhetévé ilyen
informdciokat. Marpedig meg kell éllapitani, hogy a felperes semmiféle olyan bizonyitékot nem
terjesztett el6, amely alapjan érthetévé vdlna, hogy az EMA dltal elvégzett kitakardsok miért nem
elegenddek. Ezen tdlmenden, még ha egy masik vallalkozds a felperes dltal hivatkozott mdédon
haszndlnd is fel a vitatott jelentésben szerepld informacidok tobbségét, attél még le kellene folytatnia
sajat megfeleld vizsgdlatait és probait, és sikeresen kellene Kkifejlesztenie sajat gyogyszerét. A
Translarna gyégyszert ezenfeliil a 141/2000 rendelet 8. cikkének (1) bekezdése értelmében megilleti a
piaci kizarélagossiag idészaka, amely megakaddlyozza, hogy a forgalombahozatali engedély megaddsat
kovetd tizéves idészakban hasonlé gydgyszert forgalomba hozzanak. Emiatt jogilag nem megalapozott
az az allitds, amely szerint a vitatott jelentésnek teljes egészében bizalmasnak kell mindsiilnie, mivel
hozzaférhet6évé tétele lehet6vé teheti a versenytarsak szamara, hogy forgalombahozatali engedély irdnti
kérelmet nyujtsanak be.

A hasonlé gyoégyszer forgalomba hozatalat megakaddlyozé piaci kizardlagossag idészakanak egyébként
az a célja, hogy lehet6vé tegye az adatok szerzdje szamadra, hogy visszanyerje a gydgyszerének
kifejlesztése céljabol eszkozolt befektetéseit, a vitatott jelentésnek az 1049/2001 rendelet alapjan vald
hozzaférhet6vé tétele pedig egydltalin nem megy szembe e célkit(izéssel. Ennélfogva nehezen lehet
elképzelni, hogy az informdcidknak a Translarna gydgyszer forgalomba hozatala utdan toébb mint tiz
évvel val6 felhaszndldsa sérthetné a kereskedelmi érdekeket.

A ritka betegségek gydgyszerei esetében azonban — mint a jelen tigyben — ez a kizardlagossag mar nem
alkalmazhaté hiarom kivételes esetben, amelyek koziil a 141/2000 rendelet 8. cikke (3) bekezdésének
¢) pontjaban eldirt egyik eset az, amikor ,a mésodik kérelmezé igazolja a kérelemben, hogy a masodik
gyogyszer bar hasonlé a mar engedélyezett ritka betegségek gydgyszereihez, mégis biztonsagosabb,
hatékonyabb vagy klinikailag kedvezébb hatdst”. Ebben az esetben az emberi felhaszndldsra szant
gyogyszerek bizottsdaganak értékelnie kell a két gyégyszer hasonlésigat és azon gydgyszer kedvezébb
hatasiat, amely tekintetében a forgalombahozatali engedély iranti 1j kérelmet benyujtottak.
Emlékeztetni kell azonban arra, hogy — a felperes allitdsdval ellentétben — a vitatott jelentés
kozzététele nem lenne elegendd ahhoz, hogy egy versenytirs egy teljes jelentést kidolgozzon a sajét
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tesztjeire és sajat eredményeire vonatkozdan, ha megelégszik azzal, hogy a nyilvanossigra hozott
adatokra tdmaszkodjon. Ebbdl a szempontbdl a vitatott jelentés — rdadasul kereskedelmi adatok
nélkiili — kozzététele alapjan a versenytarsak nem jutnak elényhoz.

Végezetill, a felperes az adatkizardlagossagi idGszak vitatott jelentés hozzaférhet6vé tétele esetén
torténd azonnali megszlinésének kockazatara hivatkozik, tekintettel arra, hogy azt a versenytarsak
felhaszndlhatjdk olyan harmadik orszagokban, amelyek ezt megengedik. Amellett azonban, hogy ez az
érv homalyos, semmibd6l nem lehet arra kovetkeztetni, hogy a vitatott jelentésben szerepld, a felperes
kereskedelmi érdekei szempontjabdl bizalmas jelleggel nem rendelkezd informacidkhoz valé hozzaférés
onmagaban megkonnyitené valamely harmadik orszagban a forgalombahozatali engedély versengd
gyogyszeripari vallalkozas éltali megszerzését. Ez anndl inkdbb nyilvanval6, hogy a relevans adatok
— példaul a gydgyszer-koncentracié mérésére szolgdlé modszer mennyiségi és mindségi leirdsdra
vonatkozé adatok — mint olyanok tovébbra is bizalmasok maradnak. A felperes egyetlen konkrét érvet
sem terjesztett el6, amely bizonyitand a bizonyos harmadik orszdgokban esetlegesen fennallé veszély
altala hivatkozott ténylegességét. Rdadasul Kkiiiresitené a nyilvdnossag engedélyezett gydgyszerekre
vonatkozé informdcidkat tartalmazé dokumentumokhoz valé hozzaférésének az uniés jogban
biztositott jogat valamennyi vizsgalat hozzaférhetévé tételének azzal a céllal torténé mell6zése, hogy
valamely harmadik orszag hatdsigait megakaddlyozzanak abban, hogy egy gyarté szamara piaci
hozzaférést biztositson anélkiil, hogy koteles lenne sajat vizsgélatait benyujtani.

A fentiek Osszességére figyelemmel a masodik jogalapot el kell utasitani.

A harmadik, arra alapitott jogalaprél, hogy a vitatott jelentés kozzététele sérti az EMA
dontéshozatali eljdrdsdt

Harmadik jogalapjanak aldtdmasztasara a felperes el6adja, hogy a vitatott jelentés hozzaférhetévé tétele
mindenesetre tul korai, mivel az EMA még nem fogadta el a korldtozas nélkiili forgalombahozatali
engedélyrél szolo végleges hatdrozatot, tovdbba mivel a feltételekhez kotott forgalombahozatali
engedély értelmében a felperesre harulé kotelezettséggel Osszefiiggésben az EMA tovabbra is kap
adatokat a felperest6l. Az EMA tehat tévesen vélte Ugy a megtdmadott hatdrozatban, hogy a
feltételekhez kotott forgalombahozatali engedély megadasara vonatkozé dontés és a feltételekhez
kotott forgalombahozatali engedély korlatozas nélkili forgalombahozatali engedéllyé alakitisara
vonatkozé dontés két kiilon dontéshozatali eljards ala tartozik. Ezért nem lehet kizarni, hogy a vitatott
jelentés id6 el6tti hozzaférhetévé tételét valamely versenytdrs arra haszndlhatnd fel, hogy befolyast
gyakoroljon az EMA-ra egy korlatozas nélkiili forgalombahozatali engedély megadasaval kapcsolatban,
ami miatt a jelentésre vonatkoznia kell az 1049/2001 rendelet 4. cikkének (3) bekezdésében eldirt
kivételnek.

Az EMA el6adja, hogy ezt a jogalapot el kell utasitani.

A harmadik jogalap keretében a felperes lényegében azzal érvel, hogy a vitatott jelentés hozzaférhetévé
tétele sérti az EMA dontéshozatali eljarasat, ekként pedig ellentmondésban all az 1049/2001 rendelet
4. cikke (3) bekezdésének elsé albekezdésével.

Az 1049/2001 rendelet 4. cikke (3) bekezdésének elsé albekezdése értelmében az intézmény dltal bels
hasznalatra Osszedllitott vagy az intézmény dltal kapott, olyan iigyre vonatkozé dokumentumhoz valé
hozzaférést, amellyel kapcsolatosan az intézmény még nem hozott hatdrozatot, meg kell tagadni, ha a
dokumentum hozzaférhetévé tétele az intézmény dontéshozatali eljarasat sulyosan sértené, kivéve ha a
hozzaférhet6vé tételhez nyomds kozérdek flizédik.

A jelen tgyben meg kell allapitani, hogy a vitatott jelentést a Translarna gydgyszerre vonatkozé

forgalombahozatali engedély iranti kérelemmel Osszefiiggésben nyujtottdk be és értékelték, valamint
hogy ezutin az EMA egy meghatirozott terapias javallatra a felperes szamdra megadta az arra
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vonatkoz6 forgalombahozatali engedélyt. Ennélfogva az eljaras mar nem volt folyamatban, amikor egy
harmadik személy benyujtotta az emlitett jelentéshez valé hozzaférés iranti kérelmet, ily médon az
1049/2001 rendelet 4. cikke (3) bekezdésének elsé albekezdése nem alkalmazandd.

Nem valtoztat ezen az, hogy a jelen tigyben feltételekhez kotott forgalombahozatali engedélyt adtak.
Csak késobb, egy vagy tobb kiegészité tanulmany alapjan, kiilon dontéshozatali eljards keretében
fognak arrél hatdrozni, hogy megadjik-e a teljes forgalombahozatali engedélyt. Mas széval: két kiilon
dontéshozatali eljarasrél van szd, amelyek eltérd teszteken alapulnak. Marpedig a vitatott jelentés egy
lezart dontéshozatali eljards ald tartozo, befejezett vizsgalatra vonatkozik, amely semmiféle hatassal
nincs a teljes forgalombahozatali engedély megadasara vonatkozo, jovébeli dontéshozatali eljardasra,
mivel ezen utébbi eltérd vizsgalatoktol fiigg.

Ezen okbdl kifolyélag nem helytallé és nem is relevans az az dllitas, amely szerint a feltételekhez kotott
forgalombahozatali engedély megaddsit eredményezd forgalombahozatali engedély iranti kérelemmel
Osszefliggésben benyujtott klinikai adatok ,az adatok hidnyos Osszességéhez” tartoznak. Ugyanigy nem
fogadhat6 el az az érv, amely szerint a vitatott jelentést valamely versenytars felhasznalhatja arra, hogy
befolyasolja az EMA-t a jov6beli dontéshozatali eljarasaban. E tekintetben — amint azt az EMA kifejti —
nem 4all fenn lényeges kiillonbség a feltételekhez kotott forgalombahozatali engedély és a teljes
forgalombahozatali engedély kozott, amennyiben barmikor — még a teljes forgalombahozatali engedély
megadasat kovetéen is — barmely érintett személy benydjthat olyan relevins tudomdanyos
informacidkat, amelyeket az EMA a kozegészség védelme érdekében figyelembe vehet a gydgyszerek
fokozott biztonsagossaganak és hatékonysaganak biztositasa céljabol.

A fentiekbdl kovetkezik, hogy a harmadik jogalapot el kell utasitani.

A negyedik, arra alapitott jogalaprdl, hogy az EMA nem teremtett egyemsiilyt, amint azt a
jogszabadly megkoveteli

A beavatkozd fél altal tamogatott felperes dlldspontja szerint a hozzaférhetévé tétel mellett allast foglal6
félként az EMA feladata bizonyitani, hogy fennall a felperes bizalmas informdciéinak hozzaférhet6vé
tételéhez fiz6f6 nyomods kozérdek, és azt rdja fel az EMA-nak, hogy nem vizsgilta ezt az aspektust.
Még konkrétabban: az EMA nem vette figyelembe a 726/2004 rendeletben szerepls, a
forgalombahozatali engedély kérelmezdi dltal az EMA-val kozolt dokumentumokhoz valé hozzaférésre
irdanyadé kilonos rendelkezéseknek, a TRIPS-megéllapodds értelmében az Uniéra haruld
kotelezettségeknek, az alapvetd jogoknak, valamint az ardnyossag elvének a relevancidjat.

Az EMA vitatja ezeket az érveket.

Az 1049/2001 rendelet 4. cikke (2) bekezdésének utolsé tagmondatabol kitinik, hogy az unids
intézmények nem tagadjadk meg a dokumentumhoz valé hozzaférést, ha a hozzaférhetévé tételéhez
nyomo6s kozérdek fiz6dik, még akkor sem, ha az sérthetné egy meghatarozott természetes vagy jogi
személy kereskedelmi érdekeinek védelmét, vagy az unids intézmények dltal lefolytatott ellendrzések,
vizsgalatok vagy konyvvizsgalatok céljanak védelmét (ldsd ebben az értelemben: 2014. oktéber 7-i
Schenker kontra Bizottsag itélet, T-534/11, EU:T:2014:854, 74. pont).

Ebben az Osszefiiggésben egyensulyt kell teremteni egyrészrdl az érintett dokumentum hozzaférhet6vé
tételének mell6zésével védeni kivant kiilonleges érdek, masrészrél pedig kiillonosen az e dokumentum
hozzaférhet6vé tételéhez fiz6d6 kozérdek kozott, tekintettel azokra az el6nyokre, amelyek — amint azt
az 1049/2001 rendelet (2) preambulumbekezdése pontositja — a nagyobb atlathat6sagbol szarmaznak,
vagyis hogy a polgirok még inkdbb részt vehetnek a dontéshozatali folyamatban, valamint biztositva
van a polgarok irdnydban az igazgatds nagyobb legitimdcidja, hatékonysiga és felelGssége a
demokratikus rendszerben (2010. oktéber 21-i Agapiou Joséphideés kontra Bizottsag és EACEA itélet,
T-439/08, nem tették kozzé, EU:T:2010:442, 136. pont).
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A jelen tigyben az EMA — amint azt hangsilyozza — nem dllapitotta meg, hogy a vitatott jelentést az
1049/2001 rendelet 4. cikkének (2) vagy (3) bekezdésében emlitett kivételeknek védeniiik kellene.
Ennélfogva nem volt koteles meghatdrozni vagy értékelni a vitatott jelentés hozzaférhet6vé tételéhez
fiz6d6 kozérdeket, és nem is volt koteles megteremteni annak egyensulyat a felperesnek az emlitett
jelentés bizalmassaganak meg6rzéséhez fliz6d6 érdekével.

Ebbél kovetkezik, hogy a felperes érvei hatdstalanok, és hogy ezt a jogalapot el kell utasitani.

Az otodik, arra alapitott jogalaprol, hogy a szabdlyozdsban megkévetelt megfelelé egyensiily olyan
hatdrozatot eredményezett volna, hogy a vitatott jelentést egydltaldn ne tegyék kozzé

Az otodik jogalap keretében a felperes eléadja, hogy mindenesetre az érdekek kozotti megfeleld
egyensuly a szdmdra minden bizonnyal kedvez6 eredményre vezetett volna. Hangsulyozza, hogy az
EPAR mar hozzaférhet6vé tette a nyilvanossig szdmadra a Translarna gyégyszer biztonsagossagaval és
hatékonysagaval kapcsolatos megfelelé informacidkat. A felperes véleménye szerint a hozzaférhet6vé
tétel sértheti a kozérdeket, amennyiben sérti a forgalombahozatali engedély kérelmezdinek az ezen
engedély megadasdra iranyulé eljarasba és az EMA-val megosztott, bizalmas kereskedelmi informaciok
biztonsagdba vetett bizalmat.

Az EMA emlékeztet arra, hogy hangsulyozta, hogy a vitatott jelentés egészének tartalma nem
mindsiilhet tizleti titoknak, valamint hogy ily médon nem teremthet egyensulyt a hozzaférhetévé tételt
igazol6 nyomos érdek és a vitatott jelentés hozzaférhet6vé tételének mell6zésével védendd kiilonleges
érdek kozott.

Az otodik jogalap azon a feltevésen alapul, hogy a vitatott jelentés vagy annak egy része bizalmas.
Marpedig a korabbi jogalapok vizsgalatabdl kitlinik, hogy az EMA nem kovetett el hibakat annak
megillapitasa soran, hogy — a fenti 8. pontban emlitett, kitakart szakaszok kivételével — hianyoznak az
1049/2001 rendelet 4. cikkének (2) és (3) bekezdése értelmében vett bizalmas informaciok, ily médon
nem kellett egyensulyt teremtenie a bizalmassaghoz fiz6d6 kiilonos érdek és a hozzaférhet6vé tételt
igazol6 nyomés kozérdek kozott.

Ennélfogva az otodik jogalapot mint megalapozatlant kell elutasitani, igy pedig a keresetet teljes
egészében el kell utasitani.

A koltségekrol
Az eljarasi szabalyzat 134. cikkének (1) bekezdése alapjan a Torvényszék a pervesztes felet kotelezi a
koltségek viselésére, ha a pernyertes fél ezt kérte. A jelen iigyben a felperest, mivel az alapeljarasban
pervesztes lett, az EMA kérelmének megfeleléen kotelezni kell a koltségeknek — koztiik az ideiglenes
intézkedés iranti eljaras koltségeinek — a viselésére.
Az eljarasi szabdlyzat 138. cikkének (3) bekezdése alapjan a Eucope maga viseli sajat koltségeit.
A fenti indokok alapjan

A TORVENYSZEK (mdsodik tanacs)

a kovetkezéképpen hatdrozott:

1) A Torvényszék a keresetet elutasitja.
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2) A PTC Therapeutics International Ltd a sajat koltségein felill viseli az Eurdpai
Gyogyszeriigynokség (EMA) részérol felmeriilt koltségeket is, ideértve az ideiglenes
intézkedés iranti eljaras koltségeit.

3) A European Confederation of Pharmaceutical Entrepreneurs (Eucope) maga viseli sajat
koltségeit.

Prek Schalin Costeira
Kihirdetve Luxembourgban, a 2018. februar 5-i nyilvanos iilésen.

Alairasok
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