—~ A KOZZE NEM TETT HATAROZATOKRA VONATKOZO INFORMACIOK

W Hatarozatok Tara

A Torvényszék (masodik tanics) 2018. szeptember 25-i itélete — Amicus Therapeutics UK és
Amicus Therapeutics kontra EMA

(T-33/17. sz. iigy)

»Dokumentumokhoz valé hozzaférés — 1049/2001/EU rendelet — A Galafold gy6gyszer
forgalombahozatali engedélye iranti kérelem keretében a felperesek altal benyujtott informacidkat
tartalmazo, az EMA birtokaban 1évé dokumentumok — Harmadik személy valamely dokumentumhoz
val6 hozzaférését engedélyezé hatarozat — A kereskedelmi érdekek védelmére vonatkozé kivétel —
A bizalmas kezelés altalanos vélelmének hianya”

1.  Megsemmisités iranti kereset — Az unids birésdg hatdskore — Valamely intézmény elleni meghagyds
irdnti kérelem — Kizdrtsdg

(EUMSZ 263. cikk)

(ldsd: 19. pont)

2. Az Eurdpai Unié intézményei — A dokumentumokhoz valé nyilvdnos hozzdférés joga — 1049/2001
rendelet — A dokumentumokhoz valé hozzdférés joga aldli kivételek — A hozzdiférés megtagaddsa —
Az intézményeknek a dokumentumok konkrét és egyedi vizsgdlatdra vonatkozd kotelezettsége —
A dokumentumok bizonyos kategdridira alkalmazandé dltaldnos vélelmekre valé tdmaszkodds
lehetdsége — Korldtok

(1049/2001 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet, 4. cikk, (2) bekezdés)

(ldsd: 30-32., 34-37. pont)

3. Az Eurdpai Unié intézményei — A dokumentumokhoz valo nyilvdnos hozzdiférés joga — 1049/2001
rendelet — A dokumentumokhoz valé hozziférés joga aloli kivételek — Kereskedelmi érdekek
védelme — Terjedelem — Valamely gydgyszer—forgalombahozatali engedély irdanti kérelem keretében
benyujtott iratcsomoban szereplé dokumentumokra valé alkalmazds — A hozzdiférés joga aldli
kivétel alkalmazdsanak dltaldanos vélelme — Kizdrtsdg

(1049/2001 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet, 4. cikk, (2) bekezdés, elsé francia bekezdés;
726/2004 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet, 11. cikk, 13. cikk, (3) bekezdés, 36. cikk, 38. cikk,
(3) bekezdés, 57. cikk, (1) és (2) bekezdés, valamint 73. cikk)

(ldsd: 42., 44., 46., 47. pont)
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Eurdpai unids jog — Ertelmezés — Modszerek — Az Unid dltal kotitt nemzetkizi megdllapoddsok
vonatkozdsdban valo értelmezés — Az 1049/2001 és a 726/2004 rendeletnek a szellemi
tulajdonjogok kereskedelmi vonatkozdsairdl szoloé megdllapodds (TRIPS) fényében valo értelmezése

(TRIPS-megdllapodds, 39. cikk, (2) bekezdés; 1049/2001 és 726/2004 eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet; 94/800 bizottsdgi hatdrozat)

(ldsd: 53. pont)

Az Eurdpai Unio intézményei — A dokumentumokhoz valé nyilvanos hozzdférés joga — 1049/2001
rendelet — A dokumentumokhoz valé hozzdiférés joga aldli kivételek — Meghatdrozott személy
kereskedelmi érdekeinek védelme — Az intézményeknek a dokumentumok konkrét és egyedi
vizsgdlatdra vonatkozo kotelezettsége — Terjedelem — Az érintett harmadik személy alapveté
jogainak megsértésére valo absztrakt hivatkozds — Megengedhetetlenség

(EUMSZ 339. ciklk; az Eurdpai Unio Alapjogi Chartdja, 7. és 17. ciklk; 1049/2001 eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet, 4. cikk, (2) bekezdés, elsd francia bekezdés)

(lasd: 58-61. pont)

Az Eurdpai Unid intézményei — A dokumentumokhoz valé nyilvanos hozzdférés joga — 1049/2001
rendelet — A dokumentumokhoz valé hozziférés joga aldli kivételek — Szigoru értelmezés és
alkalmazds - A valamely kivétel hatdlya ald tartozé dokumentumok konkrét és egyedi
vizsgdlatdra vonatkozo kotelezettség — Terjedelem

(1049/2001 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet, (2) és (11) preambulumbekezdés, 4. cikk)

(ldsd: 69-73. pont)

Az Eurdpai Unio intézményei — A dokumentumokhoz valé nyilvdnos hozzdiférés joga — 1049/2001
rendelet — A dokumentumokhoz valé hozzdférés joga aldli kivételek — Kereskedelmi érdekek
védelme — Hatdly — Nem bizalmas és bizalmas informdciokat tartalmazo nyilvanos tudomdnyos
tanulmdnyok egyiittese — Bennfoglaltsdg — Feltétel — A kereskedelmi érdekek sérelmére alkalmas
érzékeny kereskedelmi adat létezése

(141/2000 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet, 8. cikk, (1) bekezdés; 1049/2001 eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet, 4. cikk, (2) bekezdés, elsé francia bekezdés; 2001/83 eurdpai
parlamenti és tandcsi irdnyelv, I. melléklet)

(lasd: 74., 75., 78., 79., 82. pont)

Az Eurdpai Unio intézményei — A dokumentumokhoz valé nyilvdnos hozzdiférés joga — 1049/2001
rendelet — A dokumentumokhoz valé hozzdférés joga aldli kivételek — Kereskedelmi érdekek
védelme — Terjedelem — Valamely gydgyszer—forgalombahozatali engedély irdnti kérelem keretében
benyjtott iratcsomoban szerepld dokumentumokra valo alkalmazds — Az érintett intézmény azon
kotelezettsége, hogy az e dokumentumokhoz valé hozziférést engedélyezé hatdrozatban emlitést
tegyen a hozzdférhetévé tételhez fiiz6dd sajdtos és myomds érdekrdl, amely elsébbséget élvez az
érintett személynek az informdciokkal okozott esetleges kdrdval szemben — Hidny
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(1049/2001 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet, 4. cikk, (2) bekezdés, elsé francia bekezdés;
726/2004 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet)

(ldsd: 85. pont)

9. Az Eurdpai Unio intézményei — A dokumentumokhoz valo nyilvdnos hozzdiférés joga — 1049/2001
rendelet — A dokumentumokhoz valé hozzdiférés elve aldli kivételek — A kivételek hatdlya ald nem
tartozo adatokhoz vald részleges hozziférés engedélyezésére irdnyuld kotelezettség — Az ardnyossdg
elvének tiszteletben tartdsa

(1049/2001 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet, 4. cikk, (6) bekezdés)

(ldsd: 86. pont)

Targy

Az EUMSZ 263. cikkre alapitott azon kérelem, amely az EMA 2016. december 14-i ASK 22072. sz.
hatdrozatdnak megsemmisitésére irdnyul, amely az Eurdpai Parlament, a Tandcs és a Bizottsag
dokumentumaihoz valé nyilvdanos hozzaférésrél sz6l6, 2001. majus 30-i 1049/2001/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet (HL 2001. L 145., 43. o.; magyar nyelvii kiilonkiadds 1. fejezet, 3. kotet,
331. o.) alapjan olyan dokumentumot tett harmadik személy szamdara hozzaférhet6vé, amely olyan
informdacidkat tartalmazott, amelyeket a Galafold gydgyszer forgalombahozatali engedélye iranti
kérelem keretében nyujtottak be.

Rendelkezd rész

1) A Torvényszék a keresetet elutasitja.

2) A Torvényszék az Amicus Therapeutics UK Ltd-t és az Amicus Therapeutics, Inc.-t kotelezi a
koltségek viselésére.
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