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W Hatarozatok Tara

A BIROSAG ITELETE (negyedik tanécs)
2020. januar 22.*

»Fellebbezés — Az unids intézmények, szervek vagy hivatalok dokumentumaihoz valé hozzaférés —
1049/2001/EK rendelet — A 4. cikk (2) bekezdésének els6 francia bekezdése — A kereskedelmi érdekek
védelmével kapcsolatos kivétel — A 4. cikk (3) bekezdése — A dontéshozatali eljaras védelme —
Egy allatgydgyaszati készitményre vonatkoz6 forgalombahozatali engedély iranti kérelemmel
Osszefiiggésben az Eurdpai Gydgyszeriigynokséghez benyujtott dokumentumok — Harmadik személy
szamdra a dokumentumokhoz val6 hozzaférést biztosité hatarozat — A bizalmas jelleg altalanos
vélelme — Az eurdpai uniés intézmények, szervek vagy hivatalok bizalmas jelleg éltalanos vélelme
alkalmazésara irdnyul6 kotelezettségének hidnya”

A C-178/18. P. sz. tigyben,

az MSD Animal Health Innovation GmbH (székhelye: Schwabenheim [Németorszag]),

az Intervet International BV (székhelye: Boxmeer [Hollandia])

(képviselik 6ket: C. Thomas barrister, J. Stratford QC, B. Kelly solicitor és P. Bogaert advocaat)
fellebbezéknek

az Eurdpai Unié Birésiga alapokmaényanak 56. cikke alapjan 2018. marcius 7-én benyujtott fellebbezése
targyaban,

a masik fél az eljarasban:

az Eurdpai Gyodgyszeriigynokség (EMA) (képviselik kezdetben: T. Jablonski, S. Marino, S. Drosos és
A. Rusanov, késébb: T. Jabtoriski, S. Marino és S. Drosos, meghatalmazotti minéségben)

alperes az els6foku eljarasban,
A BIROSAG (negyedik tandcs),

tagjai: M. Vilaras tandcselnok (el6ad6), K. Lenaerts, a Birésig elnoke, a negyedik tandcs birdjaként
eljarva, S. Rodin, D. Svaby és N. Picarra birak,

fétandcsnok: G. Hogan,
hivatalvezeté: M. Longar tandcsos,
tekintettel az irdsbeli szakaszra és a 2019. majus 16-i targyaldasra,

a fétandcsnok inditvanyanak a 2019. szeptember 11-i targyaldson tortént meghallgatisat kovetden,

* Az eljaras nyelve: angol.
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meghozta a kovetkezd

itéletet

Fellebbezésében az MSD Animal Health Innovation GmbH és az Intervet international BV az Eurdpai
Unié Torvényszéke 2018. februar 5-i MSD Animal Health Innovation és Intervet international kontra
EMA itéletének (T-729/15, a tovabbiakban: megtamadott itélet, EU:T:2018:67) hatdlyon kiviil
helyezését kéri, amelyben a Torvényszék elutasitotta az Eurdpai Gydgyszeriigynokségnek (EMA) az
Eurépai Parlament, a Tandcs és a Bizottsdg dokumentumaihoz valé nyilvanos hozzaférésrél szélo,
2001. majus 30-i 1049/2001/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (HL 2001. L 145., 43. o.;
magyar nyelvii kiilonkiadas 1. fejezet, 3. kotet, 331. o.) értelmében harmadik személy szdmara a
Bravecto allatgyogyaszati készitményre vonatkozé forgalombahozatali engedély iranti kérelemmel
Osszefliggésben benyujtott informdcidkat tartalmazé dokumentumokhoz valé hozzaférés biztositasardl
sz016, 2015. november 25-i EMA/785809/2015. sz. hatdrozatdnak (a tovdbbiakban: vitatott hatdrozat)
megsemmisitése irant a fellebbez8k dltal benyujtott keresetet.

Jogi hattér

A nemzetkozi jog

A Kereskedelmi Vilagszervezetet (WTO) létrehozé Marrdkesi Egyezmény 1C. mellékletét képezd,
valamint a tobboldalt targyaldsok uruguayi forduldjan (1986-1994) elért megéllapodasoknak a
Kozosség nevében a hataskorébe tartozé tigyek tekintetében torténé megkotésérdl szold, 1994.
december 22-i 94/800/EK tandcsi hatdrozattal (HL 1994. L 336., 1. o.; magyar nyelvl kiilonkiadds
11. fejezet, 21. kotet, 80. o.) jovahagyott, a szellemi tulajdonjogok kereskedelmi vonatkozasairdl sz6l6
egyezmény (a tovabbiakban: TRIPS-megéllapodds) 39. cikkének (3) bekezdése a kovetkezidket irja el6:

»~Amennyiben a tagok vegyi elemeket hasznosité gydégyszer- vagy mezégazdasagi vegyi termék
forgalomba hozatalanak jovahagyasdhoz olyan, még nyilvinossagra nem hozott tesztek vagy mas
adatok rendelkezésre bocsatasat kovetelik meg, amelyekhez csak szamottevd erdfeszités révén lehet
hozzajutni, védeniiik kell az ilyen adatokat a tisztességtelen kereskedelmi felhasznaldssal szemben.
Emellett a tagoknak védelmet kell nytjtaniuk az ilyen adatok nyilvinossdgra jutdsaval szemben, kivéve,
ha azt a kozérdek védelme teszi sziikségessé, vagy ha lépéseket tesznek annak biztositasara, hogy az
ilyen adatok a tisztességtelen kereskedelmi felhasznalassal szemben védelemben részesiiljenek.”

Az unids jog
Az 1049/2001 rendelet 1. cikkének a) pontja értelmében:
»E rendelet célja, hogy:

a) a koz- vagy maganérdek alapjan olyan médon hatdrozza meg az Eurdpai Parlament, a Tanics és a
Bizottsag (a tovadbbiakban: az intézmények) dokumentumaihoz vald, az [EK 255. cikkben] el6irt
hozzaférési jogra iranyadd elveket, feltételeket és korlatozasokat [helyesen: olyan mdédon hatdrozza
meg az Eurdpai Parlament, a Tandcs és a Bizottsag dokumentumaihoz valé, az {EK 255. cikkben}
eléirt hozzaférési jogra iranyad6, koz-, illetve maganérdeken alapuld elveket, feltételeket és

korlatozasokat], hogy a dokumentumokhoz a lehet6 legszélesebb korti hozzaférést biztositsa”.
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E rendelet ,Kivételek” cimet visel6 4. cikkének (2) bekezdése és (3) bekezdésének elsé albekezdése a
kovetkez6képpen rendelkezik:

»(2) Az intézmények megtagadjak a dokumentumokhoz valé hozzaférést, ha a kozzététel [helyesen:
hozzaférhet6vé tétel] hatranyosan befolyasolna a kovetkezék védelmét:

— természetes vagy jogi személy kereskedelmi érdekei, beleértve a szellemi tulajdont is,

[...]

(3) Az intézmény éltal bels6 haszndlatra Osszedllitott vagy az intézmény altal kapott, olyan tgyre
vonatkoz6é dokumentumhoz valé hozzaférést, amellyel kapcsolatosan az intézmény még nem hozott
hatdrozatot, meg kell tagadni, ha a dokumentum kozzététele [helyesen: hozzaférhetévé tétele] az
intézmény dontéshozatali eljardsat sulyosan veszélyeztetné, kivéve, ha a kozzétételhez [helyesen:
hozzaférhet6vé tételhez] nyomos kozérdek flizédik.”

A jogvita elé6zményei

A jogvita el6zményeit és a vitatott hatdrozat tartalmat a megtdmadott itélet 1-10. pontja fejti ki. A
jelen eljaras céljabol azokat a kovetkezéképpen lehet dsszefoglalni.

Mindkét fellebbez6 az egészségiigyi kezelések teriiletén vilagelsé Merck csoportba tartozik.

2014. februar 11-én az EMA megadta a forgalombahozatali engedélyt a fellebbezdk szamadra a kutyak
kullancsok és bolhdk dltal terjesztett fertézéseinek kezelésében alkalmazott allatgydgyaszati
készitményre, a Bravectéra vonatkozdan.

Miutdn az EMA tdjékoztatta a fellebbezbket, hogy egy harmadik személy — az 1049/2001 rendelet
alapjan — a toxikoldgiai kisérletekre vonatkozd, a forgalombahozatali engedély irdnti kérelemmel
Osszefliggésben altaluk benytjtott 6t jelentéshez valé hozzaférés iranti kérelemmel fordult hozza,
valamint hogy e jelentések kozill hiarom tartalmdhoz hozzaférést kivan biztositani, felszélitotta a
fellebbezéket, hogy kozoljék vele az e hirom jelentésre (a tovdbbiakban: vitatott jelentések) vonatkozd
kitakarasi javaslataikat.

2015. oktéber 9-i hatdrozatdban az EMA tdjékoztatta a fellebbezéket, hogy elfogad a kitakarasra
irdnyul6 bizonyos - jelesiil a hatéanyagkoncentraci6-tartomdnyra, az analitikai vizsgalatokban
alkalmazott belsé referencianorméval kapcsolatos részletes adatokra és a jovoben lefolytatandd
fejlesztési projektekre vald hivatkozasokra iranyulé — javaslatokat, masokat pedig elvet.

A fellebbezék elsédlegesen tgy vélték, hogy minden vitatott jelentésre vonatkoznia kell a bizalmas
jelleg vélelmének, masodlagosan pedig, hogy a vitatott jelentések szamos masik részét is ki kell takarni.

Jollehet ebben a kérdésben tovabbi levélvéltasokra keriilt sor az EMA-val, a felek mindegyike kitartott
allaspontja mellett.

A vitatott hatdrozatban az EMA jelezte, hogy ez a hatdrozat a 2015. oktéber 9-i hatdrozat helyébe 1ép,
hangsulyozta, hogy fenntartja az ezen utdbbi hatdrozatban kifejtett dllaspontjat, valamint hogy
szandékaban 4all hozzaférhetévé tenni azokat a dokumentumokat, amelyek véleménye szerint nem
rendelkeznek bizalmas jelleggel. E hatdrozathoz csatolta az altala elfogadott kitakarasokat tartalmazoé
vitatott jelentéseket.
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A Torvényszék eldtti eljaras és a megtamadott itélet

A Torvényszék Hivataldhoz 2015. december 17-én benydtjtott keresetleveliikkel a fellebbezék keresetet
inditottak a vitatott hatdrozat megsemmisitése irant. Az ugyanazon a napon benydjtott kiilon
beadvanyukban ideiglenes intézkedés iranti kérelmet terjesztettek el6 az EUMSZ 278. cikk alapjan e
hatarozat végrehajtasanak felfiiggesztése céljabol.

A 2016. julius 20-i MSD Animal Health Innovation és Intervet international kontra EMA végzésében
(T-729/15 R, nem tették kozzé, EU:T:2016:435) a Torvényszék elnoke elrendelte a vitatott hatdrozat
végrehajtasanak felfiiggesztését. Az e végzéssel szemben benyijtott fellebbezést a Birdsag
elnokhelyettese a 2017. marcius 1-jei EMA kontra MSD Animal Health Innovation és Intervet
international végzésben (C-512/16 P(R), nem tették kozzé, EU:C:2017:149) elutasitotta.

Keresetiik alatdmasztasa céljabdl a fellebbezék 6t jogalapra hivatkoztak.

A Torvényszék els6sorban a megtamadott itélet 21-57. pontjaban a bizalmas jelleg — vitatott
jelentésekre alkalmazandé és a fellebbezdk kereskedelmi érdekeinek védelmével kapcsolatos kivételen
alapul6 — altalanos vélelmének a megsértésére alapitott elsé jogalapot vizsgalta.

Ezen itélet 32. pontjdban a Torvényszék megallapitotta, hogy a vitatott jelentések nem folyamatban 1évé
igazgatasi vagy birdsagi eljardsra vonatkoznak, mivel a Bravectéra vonatkozé forgalombahozatali
engedélyt az e jelentésekhez valé hozzaférés iranti kérelem idépontja el6tt adtak meg. A Torvényszék
ebbdl azt a kovetkeztetést vonta le, hogy a jelentések hozziférhet6vé tétele nem modosithatja a
forgalombahozatali engedéllyel kapcsolatos eljarast.

Az emlitett itélet 33—37. pontjaban a Torvényszék megallapitotta, hogy a jelen tigyben nem allhat fenn
a bizalmas jelleg altalanos vélelme, mivel a forgalombahozatali engedélyekkel kapcsolatos unids
szabdlyozds nem megszoritéan szabdlyozza a valamely gydgyszer forgalombahozatali engedélyével
kapcsolatos eljarasra vonatkozé dokumenticidban szereplé dokumentumok felhasznélasat, valamint
hogy ez a szabdlyozds nem korlatozza az ,érintett felekre” vagy a ,panaszosokra” az e
dokumentaciéhoz valé hozzaférést.

A Torvényszék ebbdl — ugyanezen itélet 38—40. pontjaban — azt a kovetkeztetést vonta le, hogy az
allatgyégyaszati készitményekre vonatkozé forgalombahozatali engedélyhez kapcsolédé dokumentacio
részét képezé dokumentumok esetében nem all fenn a bizalmas jelleg altalanos vélelme.

A Torvényszék végiil — ezen itélet 42—57. pontjaban — elutasitotta a fellebbez6knek a vitatott jelentések
bizalmas jellege altalanos vélelmének fennalldsara vonatkozd érveit.

A Torvényszék masodsorban — a megtamadott itélet 59-94. pontjdban — az 1049/2001 rendelet
4. cikke (2) bekezdésének megsértésére alapitott, és azon az érven alapulé masodik jogalapra valaszolt,
hogy a vitatott jelentéseknek az e rendelkezés értelmében vett bizalmas kereskedelmi informaciéknak
kell mindsiilniiik.

Ezen itélet 71-77. pontjdban a Torvényszék agy vélte, hogy a fellebbez6k nem bizonyitottdk, hogy a
vitatott jelentésekben olyan informadciok szerepelnek, amelyek feltarjak fejlesztési stratégidgjukat és
programjukat, illetve amelyek alapjan érthetévé védlnak azok az okok, amelyek miatt az egyik
toxikologiai vizsgalatban szerepld belsé iranyitasi normdik bizalmas know-how-t képeznek.

Az emlitett itélet 78—80. pontjaban a Torvényszék agy vélte, hogy a vitatott hatdrozatban az EMA
vélaszolt az emlitett jelentésekben szerepl6é informacidk abbdl eredé bizalmas jellegére alapitott érvre,
hogy azok felfedik az wugyanezen hatbéanyagot tartalmazé barmely gydgyszerre vonatkozd
forgalombahozatali engedély megszerzését eredményezé eljaras lépéseit.
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Ugyanezen itélet 81-83. pontjadban a Torvényszék elutasitotta a vitatott jelentések gazdasagi értékére
vonatkoz6 érvet, amely érték igazolnd, hogy a jelentéseket teljes egésziikben bizalmasan kell kezelni.

A megtamadott itélet 84. pontjdban a Torvényszék elutasitotta az azon elényre vonatkozd érvet,
amelyhez a fellebbezékkel versengd vallalkozasok a vitatott jelentésekben szerepldé vizsgalatok
hozzaférhet6vé tétele révén juthatnak. A Torvényszék egyrészrdl kitartott amellett, hogy ezeknek a
vallalkozéasoknak le kell folytatniuk sajat vizsgalataikat az alkalmazandé tudomdényos irdnymutatdsoknak
megfelel6en, és minden, ahhoz megkovetelt adatot be kell nyujtaniuk, hogy dokumenticidjuk teljes
legyen, masrészrdl pedig amellett, hogy az uniés szabdlyozds — az adatkizarélagossag révén — védelmet
biztosit a forgalombahozatali engedély megszerzése céljabol benyijtott dokumentumoknak.

Ezen itélet 85-93. pontjaban a Torvényszék tobbek kozott azt az érvet utasitotta el, hogy a fellebbezdk
a tisztességtelen versennyel szemben nem részesiiltek megfelel6 védelemben a harmadik orszagokban
és a Bravecto egyik generikus gyogyszerének engedélyezésére iranyuld eljarasban.

A Torvényszék harmadsorban — az emlitett itélet 97—-115. pontjdban — az arra a koriilményre alapitott
harmadik jogalapra valaszolt, hogy a vitatott jelentések hozzaférhetévé tétele veszélyeztetné az EMA
dontéshozatali eljarasat.

Ugyanezen itélet 102. pontjdban a Torvényszék megallapitotta, hogy a vitatott jelentésekhez valéd
hozzaférés iranti kérelem harmadik személy dltali benyujtasinak idépontjdban mar befejez6dott a
forgalombahozatali engedély megadasara iranyulé eljaras.

A megtamadott itélet 108—111. pontjaban a Torvényszék elutasitotta azt az érvet, amely szerint a
jelentések az 1049/2001 rendelet 4. cikkének (3) bekezdésében eldirt kivétel hatdlya ald tartoznak, és
amely érv azon alapult, hogy a jelentéseket a fellebbez6k engedély iranti Gj kérelmekben fogjak
felhasznalni.

A Torvényszék negyedsorban — ezen itélet 118—138. pontjdban —az arra alapitott negyedik jogalapra
valaszolt, hogy az EMA nem mérlegelte egymashoz képest a széban forgd érdekeket, amennyiben a
fellebbezék ebben az érvben ugy vélték, hogy nem keriilt sor az érdekek egymashoz képest torténd
mérlegelésére, illetve hogy azt nem az 1049/2001 rendelet 4. cikkének (2) bekezdésében el6irt valamely
kivétel fennéllasanak megdllapitasa céljabdl folytattdk le.

Az emlitett itélet 120—123. pontjaban a Torvényszék e jogalapnak az érdekek egymashoz képest torténd
mérlegelésének hidnydra vonatkozé részére lényegében akként valaszolt, hogy mivel az EMA nem
ismerte el az e rendelet 4. cikkének (2) vagy (3) bekezdésében el6irt valamely kivétel alkalmazasanak
sziikségességét, nem volt koteles mérlegelni semmiféle kozérdeket a fellebbezéknek a bizalmas
informdacidk meg6rzéséhez f(iz6d6 érdekéhez képest.

Ugyanezen itélet 124—138. pontjaban a Torvényszék elutasitotta ennek a jogalapnak azt a részét, amely
arra vonatkozik, hogy nem végezték el az érdekek egymdashoz képest torténd mérlegelését az egyes
informdcidk bizalmas jellegének vizsgdlata soran.

A Torvényszék 6todsorban — a megtamadott itélet 139-145. pontjdban —az érdekek egymashoz képest
torténd megfelel6 mérlegelésére alapitott 6todik jogalapra valaszolt, és ugy vélte, hogy mivel az
1049/2001 rendelet 4. cikkének (2) és (3) bekezdése értelmében a vitatott jelentésekben szerepld, az
EMA iltal hozzaférhetévé tett egyik informacié sem mindsiil bizalmasnak, az EMA nem volt koteles
mérlegelni a bizalmassaghoz f(iz6d6 konkrét érdeket a hozzaférhet6vé tételt igazolé nyomos
kozérdekhez képest hatdrozatot eredményezett volna, amely értelmében a vitatott jelentést egyaltalan
nem lehet hozzaférhet6vé tenni.

A Torvényszék kovetkezésképpen a megtimadott itélet rendelkezé részének 1. pontjaban elutasitotta a
keresetet.
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A felek kérelmei

A fellebbezok azt kérik, hogy a Birdsag:

— helyezze hatdlyon kiviil a megtadmadott itéletet;

— semmisitse meg a vitatott hatdrozatot;

— az EMA-t kotelezze a koltségek és a jelen tigyben felmeriil6é tobbi kiadés viselésére.
Az EMA azt Kkéri, hogy a Birdsag:

— utasitsa el a fellebbezést és

— a fellebbezdket kotelezze a jelen eljarassal kapcsolatban felmeriilé koltségek viselésére.

A fellebbezésrol

Fellebbezésiik alatamasztasara a fellebbezdk 6t jogalapot hoznak fel. Els6 jogalapjukban ugy vélik, hogy
a Torvényszék tévesen alkalmazta a jogot, amennyiben nem tgy vélte, hogy a vitatott jelentéseket védi
a bizalmas jelleg dltaldnos vélelme. Masodik jogalapjukban eléadjak, hogy a Torvényszék tévesen
alkalmazta a jogot, amennyiben nem ugy itélte meg, hogy ezek a jelentések olyan bizalmas
kereskedelmi informdacidkbdl dllnak, amelyek hozzaférhet6vé tételét a dokumentumokhoz valéd
hozzaférési jog aldli, az 1049/2001 rendelet 4. cikke (2) bekezdésének elsé francia bekezdésében el6irt
kivétel alapjan meg kellett volna tagadni. Harmadik jogalapjukban azzal érvelnek, hogy a Torvényszék
e rendelet 4. cikkének (3) bekezdését is megsértette, amennyiben nem Ggy vélte, hogy az emlitett
jelentéseket védi a dokumentumokhoz valé hozzéaférési jog aldli, az e rendelkezésben eldirt kivétel.
Egyiittesen el6terjesztett negyedik és otodik jogalapjukban a fellebbezék tugy vélik, hogy az EMA
tévesen alkalmazta a jogot, amennyiben nem mérlegelte egymashoz képest a jelen tigyben széban forgéd

érdekeket.
Az elsé jogalaprol

A felek érvelése

Els6 jogalapjukban a fellebbezdk elsGsorban el6adjak, hogy a Torvényszék tévesen alkalmazta a jogot,
amennyiben nem ugy vélte, hogy a vitatott jelentésekre vonatkoznia kell a bizalmas jelleg altalanos
vélelmének.

Ugy vélik, hogy ezen itélet 50. pontjaban a Toérvényszék tévesen értelmezte az érvelésiiket, mivel a
bizalmas jelleg altaldnos vélelme alkalmazasanak elismerése — allaspontjuk szerint — nem jar azzal a
kovetkezménnyel, hogy abszolit médon elsGbbséget kell biztositani a bizalmas jelleg védelmének,
mivel ez a vélelem egy konkrét esetben mindenkor megdonthetd.

A fellebbez6k masodsorban eléadjak, hogy a megtdmadott itélet 24—37. pontjdban a Torvényszék
tévesen alkalmazta azokat az elemeket, amelyektél a jelen iigyben a bizalmas jelleg altaldnos
vélelmének elismerése fiigg.

El6szor is kiemelik, hogy jollehet a 726/2004 rendelet 73. cikke eléirja, hogy az 1049/2001 rendeletet az
EMA birtokdban 1év6 dokumentumokra is alkalmazni kell, ez nem jelenti azt, hogy a
forgalombahozatali engedélyre vonatkozé dokumenticié részét képezé dokumentumok esetében
vélelmezni kellene a hozzaférhetévé tételt.

6 ECLILEU:C:2020:24
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A fellebbezdk hangsulyozzdk, hogy a 726/2004 rendelet tartalmaz egy sor olyan, a hozzaférhetévé
tételre vonatkozd kotelezettséget, amelyek biztositjdk az EMA dontéshozatali folyamatdnak megfelel
atlathatosagat, tovabba amelyek a nyilvanossdg szdmdra hozzaférhet6vé teend6 informacidkkal
kapcsolatos konkrét és részletes rendelkezéseket képezik, mivel ez a rendelet nem ir el6 semmiféle
altalanos, a barmely személyt megilleté hozzaférési jogot.

A fellebbezék masodszor el6adjik, hogy a megtamadott itélet 26—28. és 32. pontjaban a Torvényszék
tévesen alkalmazta a jogot, amennyiben nem vizsgalta, hogy veszélyeztetné-e a széban forgé eljarast az
a kilatas, hogy annak lezarasat kovetéen érzékeny kereskedelmi informacidkat tesznek hozzaférhet6vé,
mivel ennek az eljarasnak a lezardsa nem érinti ezen informacidk érzékeny jellegét.

A fellebbez6k harmadszor azt kifogasoljak, hogy a Torvényszék ezen itélet 39. és 40. pontjaban tévesen
alkalmazta a jogot, amennyiben az EMA dokumentumokhoz val6é hozzaférésre vonatkozé politikdjaval
mint jogforrassal indokolta az EMA e teriileten kifejtett magatartasat.

A fellebbez6k negyedszer azt réjak fel a Torvényszékkel szemben, hogy nem a TRIPS-megallapodasnak
megfeleléen értelmezte az 1049/2001 rendeletet. Azzal érvelnek, hogy ezt a megéllapodast alkalmazni
kell a forgalombahozatali engedélyek kérelmez6i altal benyujtott dokumentumokra, és hogy az csak
akkor teszi lehetévé a bizalmas informdacidk hozzaférhet6vé tételét, amennyiben azt a kozérdek
védelme sziikségessé teszi.

A fellebbez6k 6todszor eléadjak, hogy a megtimadott itélet 52—57. pontjdban a Torvényszék tévesen
értékelte az EMA dltal el6terjesztett indokolasokat.

Az EMA ugy véli, hogy a fellebbezdk érvelését el kell utasitani.

A Birésdg dlldspontja

Emlékeztetni kell arra, hogy az 1049/2001 rendelet az (1) preambulumbekezdésének megfeleléen az
EUSZ 1. cikk masodik albekezdésében kifejezett szandék kereteibe illeszkedik, amely rendelkezés 4j
szakaszt kivan jelenteni az Eurdpa népei kozotti egyre szorosabb egység létrehozasanak folyamataban,
amelyben a dontéseket a lehetd legnyilvanosabban és az dllampolgarokhoz a lehetd legkozelebb es6
szinten hozzdk meg (2008. jalius 1-jei Svédorszag és Turco kontra Tandcs itélet, C-39/05 P és
C-52/05 P, EU:C:2008:374, 34. pont; 2018. szeptember 4-i ClientEarth kontra Bizottsdg itélet,
C-57/16 P, EU:C:2018:660, 73. pont).

Ezen alapvetd unids célkitizést tiikrozi egyfel6l az EUMSZ 15. cikk (1) bekezdése is, amely tobbek
kozott el6irja, hogy az Unié intézményei, szervei és hivatalai munkdjuk sordn a nyitottsag elvének
lehet6é legnagyobb mértéki tiszteletben tartdsdval jarnak el, amely elvet megerdsit az EUSZ 10. cikk
(3) bekezdése és az EUMSZ 298. cikk (1) bekezdése is, valamint masfel6l aldtimasztja az, hogy a
dokumentumokhoz valé hozzaférés jogat biztositja az Eurdpai Unié Alapjogi Chartdjanak 42. cikke
(2018. szeptember 4-i ClientEarth kontra Bizottsag itélet, C-57/16 P, EU:C:2018:660, 74. pont,
valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat).

Az 1049/2001 rendelet (2) preambulumbekezdésébdl kittinik, hogy az atlathatdsag biztositja a polgarok
irdnydban az uniés intézmények nagyobb legitimacidjat, hatékonysagat és felel6sségét a demokratikus
rendszerben (ldsd 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, 45. és 59. pont; 2018. szeptember 4-i ClientEarth kontra
Bizottsag itélet, C-57/16 P, EU:C:2018:660, 75. pont).
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E célbdl e rendelet 1. cikke értelmében e rendelet célja, hogy a lehet6 legszélesebb kort hozzaférési
jogot biztositsa a nyilvinossig szdmdra az unids intézmények dokumentumaihoz (2018. szeptember 4-i
ClientEarth kontra Bizottsag itélet, C-57/16 P, EU:C:2018:660, 76. pont, valamint az ott hivatkozott
itélkezési gyakorlat).

Az emlitett rendelet 4. cikkébdl — amely e tekintetben kivételrendszert hatdroz meg — az is kittinik,
korlatozasok vonatkoznak (2015. julius 16-i ClientEarth kontra Bizottsag itélet, C-612/13 P,
EU:C:2015:486, 57. pont; 2018. szeptember 4-i ClientEarth kontra Bizottsag itélet, C-57/16 P,
EU:C:2018:660, 77. pont).

Az ilyen kivételeket — mivel eltérnek a dokumentumokhoz val6 lehetd legszélesebb kord nyilvanos
hozzaférés elvét6l — megszoritéan kell értelmezni és alkalmazni (2018. szeptember 4-i ClientEarth
kontra Bizottsdg itélet, C-57/16 P, EU:C:2018:660, 78. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési
gyakorlat).

E tekintetben emlékeztetni kell arra, hogy az unids intézménynek, szervnek vagy hivatalnak, ha a hozza
benyujtott, dokumentumokhoz valé hozzaférés iranti kérelemnek az 1049/2001 rendelet 4. cikkében
foglalt kivételek alapjan vald elutasitdsarél dont, fészabdly szerint magyardzatot kell adnia arra a
kérdésre, hogy az e dokumentumhoz valé hozzaférés konkrétan és ténylegesen miként
veszélyeztethetné az e kivétellel védett érdeket, az ilyen veszélyeztetés kockazatanak pedig észszertien
elérelathaténak, és nem pusztin feltételezésen alapulénak kell lennie (2018. szeptember 4-i
ClientEarth kontra Bizottsag itélet, C-57/16 P, EU:C:2018:660, 51. pont, valamint az ott hivatkozott
itélkezési gyakorlat).

Bizonyos esetekben a Birdsiag elismerte, hogy ezen intézmény, szerv vagy hivatal azonban ezzel
kapcsolatban alapithatja allaspontjait a dokumentumok bizonyos kategéridira alkalmazandé éltalanos
vélelmekre, mivel az azonos természetli dokumentumok hozziférhetévé tételére iranyulé kérelmek
esetében egymdashoz hasonlé altaldnos megfontolasok alkalmazhaték (2018. szeptember 4-i ClientEarth
kontra Bizottsag itélet, C-57/16 P, EU:C:2018:660, 51. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési
gyakorlat).

Az ilyen vélelmek célja tehdt azon lehetéségnek az érintett unids intézmény, szerv vagy hivatal szdmara
valé biztositasa, hogy ilyen altaldnos megfontoldsok alapjan megallapithassa, a dokumentumok bizonyos
kategéridinak hozzaférhetd tétele f6szabdly szerint veszélyezteti az altala hivatkozott kivétel altal védett
érdeket, anélkiil, hogy konkrétan és egyedileg meg kellene vizsgdlnia valamennyi kért dokumentumot
(2018. szeptember 4-i ClientEarth kontra Bizottsag itélet, C-57/16 P, EU:C:2018:660, 52. pont,
valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat).

Az unids intézmények, szervek vagy hivatalok azonban nem kotelesek hatdrozataikat ilyen daltaldnos
vélelemre alapitani, hanem barmikor elvégezhetik a hozzaférés iranti kérelemmel érintett
dokumentumok konkrét vizsgilatat, és szolgdlhatnak az e konkrét vizsgilatbdl eredé indokoldssal
(2013. november 14-i LPN és Finnorszdg kontra Bizottsag itélet, C-514/11 P és C-605/11 P,
EU:C:2013:738, 67. pont).

Ebbél kovetkezik, hogy a bizalmas jelleg dltaldnos vélelmének alkalmazasa csupan egyszerd lehetGséget
képez az érintett unidés intézmény, szerv vagy hivatal szdmdra, amelynek mindenkor fennall a
lehetésége arra, hogy elvégezze a széban forgd dokumentumok konkrét és egyedi vizsgdlatat, annak
meghatdrozasa céljabol, hogy azok - teljes egészében vagy részben — az 1049/2001 rendelet
4. cikkében elbirt egy vagy tobb kivétel altali védelmet élveznek-e.

Ily médon jogilag téves az az el6feltevés, amelyen az elsé jogalap alapul. A fellebbez6k ugyanis annak

allitasaval, hogy ,a bizalmas jelleg altalanos vélelmének alkalmazdsa nem opciondlis, amennyiben az a
jogszabdly erejénél fogva alkalmazandd, tovdabba amennyiben azt az EMA-nak — a hatdrozatdnak
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elfogaddsakor — figyelembe kell vennie”, figyelmen kiviil hagyjak a dokumentumokhoz valé hozzaférés
iranti kérelmek vizsgélatdra vonatkozé szabalynak tulajdonitandé, a Birdsag 2013. november 14-i LPN
és Finnorszag kontra Bizottsdg itéletében (C-514/11 P és C-605/11 P, EU:C:2013:738, 67. pont)
megidllapitott hatdlyt, amely szerint a bizalmas jelleg &ltalanos vélelmének alkalmazasa — éppen
ellenkezéleg — mindenkor opciondlis azon unids intézmény, szerv vagy hivatal szdmdra, amelyhez ilyen
kérelemmel fordulnak.

Ezen tdlmenden, a konkrét és egyedi vizsgalat jellegénél fogva biztositja, hogy az unids intézmény, szerv
vagy hivatal vizsgélta azt, hogy az 1049/2001 rendelet 4. cikkében emlitett kivételekkel védett egy vagy
tobb érdeket konkrétan és ténylegesen veszélyeztetheti-e azon dokumentumok 6sszességének vagy egy
részének a hozzaférhet6vé tétele, amelyek hozzaférhet6vé tételét kérték.

Marpedig a jelen tigyben nem vitatott, hogy az EMA elvégezte minden egyes vitatott jelentés konkrét és
egyedi vizsgélatat, amelynek eredményeként kitakarta a jelentéseknek a
hat6éanyagkoncentracié-tartomdnyra, az analitikai vizsgalatokban alkalmazott belsé referencianormaval
kapcsolatos részletes adatokra és a jovoben lefolytatandd fejlesztési projektekre vonatkozé bizonyos
szakaszait.

A fenti megfontolasokbdl kittinik, hogy amennyiben a fellebbezdk els6é jogalapjukban lényegében azt
r6jak fel a Torvényszékkel szemben, hogy az tévesen alkalmazta a jogot, amikor dgy vélte, hogy a
vitatott jelentésekre nem alkalmazhaté a bizalmas jelleg dltalanos vélelme, e jogalapnak nem lehet helyt
adni, és azt mint megalapozatlant kell elutasitani.

Amennyiben egyebekben az elsé jogalapban a fellebbez6k a megtdmadott itéletben kifejtett azon
indokokat kifogasoljak, amelyekben a Torvényszék tugy vélte, hogy a mis dokumentumkategoéridk
esetében a Birdsag itélkezési gyakorlatdban elismertekhez hasonlé vélelem nem ismerheté el az EMA
birtokdban 1évé — a vitatott jelentésekhez hasonlé — dokumentumokkal kapcsolatban, ezt a jogalapot
mint hatéstalant kell elutasitani.

A megtimadott itéletnek ez a része ugyanis valdjdban a teljesség kedvéért kifejtett indokokat
tartalmazza, amennyiben ez a rész egy, a Torvényszék el6tt folyamatban 1évé jogvita kimenetelét nem
érint6 kérdésre vonatkozik. Feltéve, hogy — a Torvényszék vélekedésétdl eltéréen — az EMA birtokaban
1év6, a vitatott jelentésekhez hasonlé dokumentumokkal kapcsolatban is el kellene ismerni a bizalmas
jelleg altaldnos vélelmét, a jelen itélet 58. pontjabdl kitlinik, hogy az EMA nem volt koteles erre a
vélelemre tdmaszkodni, hanem elvégezhette — ahogyan azt tette — az érintett dokumentumok konkrét
és egyedi vizsgalatat annak meghatarozdsa céljabdl, hogy azokat hozzaférhetévé kell-e tenni, és milyen
mértékben.

A fentiek Osszességére figyelemmel az elsé jogalapot el kell utasitani.

A mdsodik jogalaprol

A felek érvelése

Masodik jogalapjukban a fellebbezék el6adjak, hogy a Torvényszék a jelen iigyben megsértette a
kereskedelmi érdekek 1049/2001 rendelet 4. cikke (2) bekezdésének els6é francia bekezdésében
biztositott védelmét.

Elsdsorban azt dllitjak, hogy a Torvényszék tévesen alkalmazta a jogot, amennyiben nem ugy itélte meg,

hogy a vitatott jelentések teljes mértékben az e rendelkezés dltal védett bizalmas kereskedelmi
informdcidkbdl allnak.
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Masodsorban el6adjak, hogy a megtamadott itélet 65. pontjdban a Torvényszék tévesen alkalmazta a
jogot, amennyiben ebbd6l a pontbdl kitlinik, hogy a Torvényszék azt feltételezte, hogy az EMA
mérlegelte a bizalmas kereskedelmi jelleggel védett érdekeket a vitatott jelentések hozzaférhet6vé
tételéhez fliz6d6 nyomods kozérdekkel védett érdekekhez képest. Az EMA azonban kizardlag e
jelentések bizalmas jellegének hidnya alapjan vélte gy, hogy azokat hozziférhet6vé lehet tenni, de

nem mérlegelte az érdekeket egymashoz képest.

A fellebbez6k harmadsorban azt allitjak, hogy a Torvényszék tévesen alkalmazta a jogot, amikor ezen
itélet 68. pontjaban ugy vélte, hogy az az 1049/2001 rendelet 4. cikke (2) bekezdésének elsé francia
bekezdésében elbirt kivétel alkalmazdsa a kereskedelmi érdekek veszélyeztetésének stlyossagatdl fiigg.

A fellebbez6k negyedsorban tugy vélik, hogy annak értékelése sordn, hogy kereskedelmi érdekeik
veszélyeztetése észszerlien eldrelathaté-e, a Torvényszék nem vette figyelembe sem a vitatott jelentések
hasznossagat, sem e jelentések valamely versenytars dltali visszaélésszer(i felhasznaldsanak kockazatat.
El6adjak, hogy a Torvényszéknek meg kellett volna vizsgdlnia, hogy egy ilyen versenytars
felhaszndlhatna-e az emlitett jelentéseket arra, hogy — kiilondsen az Unién kiviill — versenyel6nyhoz
jusson.

A fellebbezék 6todsorban azt is felréjak a Torvényszékkel szemben, hogy nem vette figyelembe, hogy az
EMA tévesen vélte tugy, hogy mérlegelési jogkorrel rendelkezik akkor, amikor egy olyan
dokumentumban szereplé kereskedelmi informaciék bizalmas jellegét értékeli, amely dokumentum
hozzaférhetdvé tételét kérik.

A fellebbezék hatodsorban azt allitjak, hogy a megtamadott itélet 72—82. pontjaban a Torvényszék
sirredlis megkozelitést” alkalmazott a bizalmas kereskedelmi jellegre vonatkozé kritériummal
kapcsolatban, amikor megkovetelte télitkk tobbek kozott annak bizonyitasat, hogy a vitatott jelentések
olyan egyedi és fontos elemeket tartalmaznak, amelyek ravilagitanak atfogd, inventiv stratégigjukra és
fejlesztési programjukra.

A fellebbezék hetedsorban ugy vélik, hogy a Torvényszék nem indokolta a széban forgd adatok
kereskedelmi szempontbdl érzékeny jellegére vonatkozo értékeléseit, tobbek kozott akkor, amikor — az
EMA vitatott hatdrozatban szereplé megallapitisaira tdmaszkodva — ezen itélet 87. pontjaban
megallapitotta, hogy a vitatott jelentésekben szereplé informacidk a fellebbezék kereskedelmi érdekei
szempontjabdl nem rendelkeznek bizalmas jelleggel.

A fellebbez6k nyolcadsorban ugy vélik, hogy a Torvényszék tévesen alkalmazta a jogot, amikor a
megtamadott itélet 91. pontjdban Ggy vélte, hogy nem lehet figyelembe venni a fellebbez6knek a
johirnévvel kapcsolatos aggdlyait annak meghatdrozasa céljabol, hogy a vitatott jelentések
tartalmaznak-e bizalmas informdcidkat.

A fellebbezdk kilencedsorban el6adjik, hogy ezen itélet 92. és 93. pontjaban a Torvényszék nem vette
figyelembe az altaluk benyujtott azon tantvallomdsokat, amelyekbdl kitlinik, hogy e jelentések
hozzaférhet6vé tétele kilonosen az Unién kivil konnyitené meg versenytdrsai szadmadra
forgalombahozatali engedélyek megszerzését. E tekintetben megjegyzik, hogy csak azt kellett
bizonyitaniuk, hogy kereskedelmi érdekeik sérelme észszertien elérelathato.

Az EMA 1ugy véli, hogy a fellebbezdk érveit el kell utasitani.

A Birésag dlldspontja

Els6sorban meg kell allapitani, hogy masodik jogalapjukban a fellebbezdk alapvetéen azzal érvelnek,
hogy a Torvényszék tévesen alkalmazta a jogot, amikor nem ugy itélte meg, hogy ugy kell tekinteni,
hogy a vitatott jelentések bizalmas kereskedelmi adatokbdl allnak.
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Marpedig emlékeztetni kell arra, hogy a vitatott hatdrozatban az EMA - a jelen itélet 9. és
61. pontjaban emlitett adatok kitakarasaval — részleges hozzaférést biztositott a vitatott jelentésekhez.

Azon indokok vitatdsa céljabdl, amelyek alapjan a Torvényszék a vitatott jelentések tobbi része
hozzaférhet6vé tételének megalapozottsagardl hatarozott, a fellebbez6k minddssze annyit allitanak,
hogy a Torvényszék egyrészrél téves megkozelitést alkalmazott annak meghatarozasa céljabol, hogy
ezek a jelentések bizalmas adatokat tartalmaznak-e, mivel nem vette figyelembe azt az észszertien
elérelathaté lehetdséget, hogy azokat egy versenytars visszaélésszertien fogja felhaszndlni, masrészrél
pedig, hogy meg kellett volna hatdroznia, hogy az 0Osszes jelentésben szereplé adatok kombinacidja
kereskedelmi értékkel rendelkezik-e.

Kétségtelen, hogy az EMA nem tudja elére kizdrni annak a lehet6ségét, hogy a toxikolégiai kisérleteket
tartalmazo jelentésnek egy vallalkozas altal konkrétan meghatarozott bizonyos szakaszai olyan adatokat
tartalmaznak, amelyek hozzaférhet6vé tétele veszélyeztetheti e vallalkozasnak az 1049/2001 rendelet
4. cikke (2) bekezdésének elsé francia bekezdése értelmében vett kereskedelmi érdekeit. Ez a
veszélyeztetés ugyanis megallapithaté akkor lenne akkor, ha egy ilyen véallalkozds azonositja annak
konkrét és észszertien eldrelathaté kockdazatat, hogy egy, a vitatott jelentésekhez hasonld jelentésben
szerepld, nem kozzétett és a gyogyszeriparban nem kozismert bizonyos adatokat egy vagy tobb
harmadik dallamban e vallalkozds versenytirsai forgalombahozatali engedély megszerzése céljabol
felhasznélnak, ekként pedig tisztességtelen médon hiznak hasznot az emlitett véllalkozas altal elvégzett
munkabdl.

Ervelésiikben azonban a fellebbezdk nem fejtik ki azokat az okokat, amelyek miatt a Torvényszék
tévesen alkalmazta a jogot, amikor ugy vélte, hogy a vitatott jelentések hozzaférhetévé tett szakaszai
nem képeznek olyan adatokat, amelyek a kereskedelmi érdekek védelmével kapcsolatos, az 1049/2001
rendelet 4. cikke (2) bekezdésének elsé francia bekezdésében el6irt kivétel hatdlya ald tartozhatnak,
mivel a fellebbez6k az EMA el6tt és magdhoz a Torvényszékhez benyujtott keresetlevelében nem
azonositottdk konkrétan és pontosan, hogy melyek azok a szakaszok, amelyek — hozzaférhet6vé tételiik
esetén — veszélyeztethetnék kereskedelmi érdekeiket.

Ezen tilmenden, a fellebbezék érvelésiikben minddssze az Osszes vitatott jelentés bizalmas jellegének
altalanos vélelmére hivatkoznak abban a jogalapban, amelyet azon konkrét és egyedi vizsgdlat
eredményének a Torvényszék dltali értékelésével szemben terjesztett el6, amely vizsgalatra figyelemmel
az EMA ugy hatédrozott, hogy részleges hozzaférést biztosit e jelentésekhez. Ezt az érvelést — a jelen
itélet 61. és 62. pontjaban megallapitottakra tekintettel — el kell utasitani.

A fellebbez6k masodsorban el6adjik, hogy a megtamadott itélet 65. pontjadban a Torvényszék tévesen
alkalmazta a jogot, mivel arra enged kovetkeztetni, hogy az EMA mérlegelte a fellebbezdk bizalmas
kereskedelmi érdekeit az atlathatésaghoz fliz6d6 nyomoés kozérdekhez képest, holott az EMA a vitatott
hatarozatban kizarélag a vitatott jelentések bizalmas jellegének hidnyara tdmaszkodott.

E tekintetben a megtamadott itélet 61-94. pontjabdl kitlinik — amely pontokban a Torvényszék a
megsemmisités iranti kereset mdasodik jogalapjara valaszolt —, hogy a Torvényszék ezen itélet
61-68. pontjaban felidézte a dokumentumokhoz valé hozzaférés iranti kérelmek 1049/2001 rendelet
szerinti vizsgalatara vonatkozé elvekkel és szabalyokkal, koztiik az itélet 65. pontjdban az érdekek
mérlegelésére vonatkozd szabdllyal kapcsolatos itélkezési gyakorlatot, miel6tt az emlitett itélet
70-94. pontjaban szerepl6 vizsgédlat alapjan megallapitotta — amely vizsgalat keretében ezt a szabalyt
nem alkalmaztdk —, hogy a fellebbez6k nem bizonyitottdk, hogy az EMA hibat kovetett el, amikor
megallapitotta, hogy a vitatott jelentésekben szereplé adatok nem bizalmasak.
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Egyebekben a Torvényszék a megtdmadott itélet 122. pontjaban helytidlléan mondta ki, hogy mivel az
EMA nem allapitotta meg, hogy a széban forg6 adatokat e kivételek koziil egynek vagy tobbnek védenie
kellene, nem volt koteles meghatirozni vagy értékelni az ezen adatok hozzaférhet6vé tételéhez fiz6d6
kozérdeket, sem pedig azt a fellebbez6k emlitett adatok bizalmassdganak meg6rzéséhez fiz6d6
érdekéhez képest mérlegelni.

A fellebbezék érvét tehat el kell utasitani.

A fellebbez6k harmadsorban lényegében azzal érvelnek, hogy a Torvényszék a megtimadott itélet
68. pontjaban tévesen alkalmazta a jogot, amikor megéllapitotta, hogy az 1049/2001 rendelet 4. cikke
(2) bekezdésének els6 francia bekezdésében eldirt kivétel alkalmazdsa a kereskedelmi érdekek
veszélyeztetésének sulyossagatol figg.

A megtamadott itélet 61-94. pontjanak teljes szovegébdl azonban — amely pontokban a Torvényszék a
megsemmisités iranti kereset masodik jogalapjara valaszolt — kitlinik, hogy ez a 68. pont az itélet
61-68. pontjdban szerepel, amelyekben a Torvényszék a dokumentumokhoz valé hozzaférés irant az
1049/2001 rendelet alapjan megfogalmazott kérelmek vizsgalatara vonatkozé elvekkel és szabélyokkal
kapcsolatos itélkezési gyakorlat felidézésére szoritkozott.

Amennyiben a megtamadott itélet angol nyelvi véltozata — azaz a T-729/15. sz. uigy eljarasi nyelvi
valtozata — az 1049/2001 rendelet 4. cikkének (2) bekezdésében nem szerepld ,silyosan” (,seriously”)
kifejezést alkalmazza, meg kell allapitani, hogy ez az itélet jogi szempontbdl hibds. Magabdl e
rendelkezés szovegébdl ugyanis kitinik, hogy adott esetben az emlitett érdekek egyszerd
veszélyeztetése is igazolhatja az e rendelkezésben felsorolt kivételek valamelyikének alkalmazasat,
anélkiil hogy e beavatkozasnak egy meghatarozott sulyossagi kiiszobot el kellene érnie.

Az emlitett itélet 70—94. pontjabdl azonban kitlinik, hogy — a megsemmisités iranti kereset masodik
jogalapjaval kapcsolatos hatdrozathozatal céljabol — a Torvényszék egydltalin nem tdmaszkodott a
fellebbez6k kereskedelmi érdekei veszélyeztetésének sulyossagara vonatkozd kritériumra annak
megallapitasihoz, hogy a jelen tigyben nem alkalmazhaté az e célbdl az 1049/2001 rendelet 4. cikke
(2) bekezdésének elsé francia bekezdésében el6irt kivétel. E koriilmények kozott, a Torvényszék altal
elkovetett, a jelen itélet 89. pontjdban meghatdrozott hiba nem érinti az altala lefolytatott értékelést,
ekként pedig nem eredményezheti a megtamadott itélet hatdlyon kivill helyezését.

A fellebbez6k negyedsorban el6adjak, hogy annak meghatdrozasakor, hogy a vitatott jelentések
hozzaférhet6vé tételével felmeriil-e a fellebbezdk kereskedelmi érdekei veszélyeztetésének kockazata, a
Torvényszék tévesen értékelte e jelentés hasznossigat, valamint e jelentés fellebbezdk versenytdrsai
altali — kulonosen a forgalombahozatali engedélyek megadasara iranyuld, az Unidn kiviili eljarasok
keretében val6 — visszaélésszerti felhasznaldsanak kockazatat.

A megtamadott itélet 84. és 93. pontjaban a Torvényszék megéllapitotta, hogy abban a kontextusban,
amelyben a fellebbezdk versenytars vallalkozdsainak mindenesetre le kell folytatniuk sajat vizsgalataikat
az alkalmazandé tudoményos irdanymutatdsoknak megfelel6en, és minden, ahhoz megkovetelt adatot be
kell nydgjtaniuk, hogy dokumentacidjuk teljes legyen, a fellebbez6k nem bizonyitottdk, hogy fennall
adataiknak az ilyen versenytdrsak altali, visszaélésszerli felhaszndldsinak kockézata. Egyebekben ezen
itélet 87. pontjdban pontositotta, hogy a fellebbez6k nem bizonyitottdk az EMA dltal a vitatott
jelentésekben elvégzett kitakardsok elégtelenségét.

E tekintetben hangsilyozni kell, hogy az uniés intézménynek, szervnek vagy hivatalnak, ha a hozza
benytjtott, dokumentumhoz valé hozzaférés iranti kérelemnek az 1049/2001 rendelet 4. cikkében
foglalt, a nyitottsagnak a jelen itélet 49. pontjaban felidézett alapvetd elve aldli kivételek alapjan vald
elutasitasarél dont, fészabdly szerint magyarazatot kell adnia arra a kérdésre, hogy az e
dokumentumhoz valé hozzaférés konkrétan és ténylegesen miként veszélyeztethetné az e kivétellel
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védett érdeket. Emellett az ilyen veszélyeztetés kockazatanak észszerien eldrelathaténak, és nem
pusztan feltételezésen alapulonak kell lennie (2018. szeptember 4-i ClientEarth kontra Bizottsag itélet,
C-57/16 P, EU:C:2018:660, 51. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat).

Ugyanigy az e kivételek valamelyikének az emlitett rendelet hatdlya ald tartozé intézmény, szerv vagy
hivatal altali alkalmazasat kéré személynek kell — megfelel6 idében — hasonlé magyarazattal szolgalnia
a szoban forgé intézmény, szerv vagy hivatal szamara.

Kétségtelen — amint azt a Birdsig a jelen itélet 80. pontjaban megallapitotta — bizonyos koriilmények
kozott veszélyeztetheti egy vallalkozas kereskedelmi érdekeit az azon dokumentumban szereplé adatok
visszaélésszerl felhasznaldsanak kockdzata, amelyhez a hozzaférést kérik. A jelen itélet 94. pontjaban
emlitettekhez hasonlé magyarazatokkal szolgdlas kovetelményére tekintettel azonban e kockazat
fennallasanak bizonyitottnak kell lennie. E tekintetben a visszaélésszerti felhasznalas altaldnos
kockazatara vonatkozé, nem aldtdmasztott, egyszer allitds kovetkeztében ezeket az adatokat nem
lehet az 1049/2001 rendelet 4. cikke (2) bekezdésének elsé francia bekezdésében eldirt kivétel hatdlya
ala tartozénak tekinteni, anélkiil hogy ennek a kivételnek a széban forgé intézmény, szerv vagy hivatal
el6tti alkalmazasat kéré személy az ezek altali, e tekintetben torténd hatarozathozatalt megel6zéen
barmilyen mas moédon pontositand az emlitett adatok azon jellegét, targyat és hatalyat, amely alapjan
az uniés birésdg informdcidhoz juthat arra vonatkozdan, hogy ezen adatok hozzaférhetvé tétele
miként veszélyeztethetné konkrétan és észszerlien el6relathaté mddon az ezen adatokkal érintett
személyek kereskedelmi érdekeit.

Marpedig — amint az a jelen itélet 81. pontjabdl kitlinik — a Torvényszékhez benyujtott
keresetleveliilkben a fellebbez6k nem bizonyitottdk, hogy a vitatott hatdrozat elfogaddsa el6tt
magyarazattal szolgéltak volna az EMA szamadra a széban forgd adatok azon jellegét, targyat és hatalyat
illetéen, amelyek alapjan meg lehetett volna allapitani a hivatkozott kockazat fennalldsat, kiilondsen a
megtamadott itélet 72-92. pontjaban kifejtett megfontoldsokra tekintettel, amelyekbdl kitlinik, hogy
ezen adatok hozzaférhet6vé tétele valdszinlileg nem veszélyezteti a fellebbez8k jogos érdekeit.
Kozelebbrél: a fellebbezék érve alapjan nem lehet megallapitani, hogy a Torvényszék tévesen
alkalmazta a jogot, amikor megallapitotta, hogy a vitatott jelentések hozzaférhet6vé tett szakaszai nem
mindsiilnek olyan adatoknak, amelyek a kereskedelmi érdekek védelmével kapcsolatos kivétel hatdlya
ald tartozhatnak, amennyiben ebben az érvben a fellebbez6k nem hatdroztdk meg konkrétan és
pontosan a Torvényszék elStt, hogy e szakaszok melyike veszélyeztetné az ilyen érdekeiket.

A fellebbez8k érvét tehat el kell utasitani.

Otddsorban, amennyiben a fellebbez8k azt réjdk fel a Toérvényszékkel szemben, hogy nem vette
figyelembe, hogy az EMA tévesen vélte ugy, hogy mérlegelési jogkorrel rendelkezik akkor, amikor egy
olyan dokumentumban szerepl6 kereskedelmi informaciék bizalmas jellegét értékeli, amely
dokumentum hozzaférhet6vé tételét téle kérik, meg kell allapitani, hogy ez az érv téves el6feltevésen
alapul. A megtamadott itéletb6l ugyanis kitéinik, hogy az EMA tavolrél sem csupan mérlegelési
jogkorével élt a vitatott jelentésekhez valé hozzaférés iranti kérelem tekintetében, mivel a vitatott
jelentések konkrét és egyedi vizsgalatat végezte el annak meghatdrozasa céljabdl, hogy az abban
szerepl6 mely adatok tartoznak az 1049/2001 rendelet 4. cikke (2) bekezdésének elsé francia
bekezdésében emlitett kivétel hatdlya ald, és ezt kovetéen tagadta meg az ezen adatokhoz vald
hozzaférést.

Ennélfogva a fellebbez6k érvének nem lehet helyt adni.

A fellebbezék hatodsorban azt dllitjak, hogy a megtamadott itélet 72—-82. pontjaban a Torvényszék
sirredlis megkozelitést” alkalmazott a bizalmas kereskedelmi jellegre vonatkozé kritériummal
kapcsolatban, amikor megkovetelte télik tobbek kozott annak bizonyitasat, hogy a vitatott jelentések
olyan egyedi és fontos elemeket tartalmaznak, amelyek ravilagitanak atfogo, inventiv stratégigjukra és
fejlesztési programjukra.
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Ervelésiikben a fellebbezk konkrétabban a megtamadott itélet 75. pontjaban szereplé azon indokokra
utalnak, amelyekben a Torvényszék a megsemmisités irdnti keresetiikben ismertetett egyik érvre
valaszolt, amely szerint azt allitottdk, hogy a vitatott jelentések innovativ stratégiaval szolgdlnak a
toxikoldgiai program megtervezésének modjara vonatkozdan. A Torvényszék ugy vélte, hogy ez az
allitas egyaltalan nincs aldtdmasztva, mivel a fellebbezdk ,nem terjesztettek el konkrét bizonyitékot
annak igazoldsira, hogy a jelentések olyan egyedi és fontos elemeket tartalmaznak, amelyek
ravilagitanak atfogd, inventiv stratégidjukra és fejlesztési programjukra”.

Marpedig emlékeztetni kell egyrészrél arra, hogy a Birésag nem rendelkezik hatdskorrel a tényallas
megallapitasira, masrészrdl pedig, hogy — a tények elferditésének esetére is figyelemmel — a tények
értékelése nem mindsiil jogkérdésnek, amelyet mint ilyet a Birédsagnak felil kellene vizsgdlnia (lasd
ebben az értelemben: 2015. junius 4-i Stichting Corporate Europe Observatory kontra Bizottsag itélet,
C-399/13 P, nem tették kozzé, EU:C:2015:360, 26. pont).

A Torvényszék azzal, hogy a megtdmadott itélet 75. pontjdban az el6tte felhozott érvre vélaszolt,
értékelte a tényeket, ami a Birdsag el6tt, fellebbezés keretében nem kifogasolhatd. Egyebekben meg kell
allapitani, hogy ezen a ponton a fellebbezék egydltalan nem hivatkoztak arra, hogy a Torvényszék
elferditette volna a tényeket.

Mindenesetre nem lehet megallapitani — amint azt a fellebbezdk teszik —, hogy a Torvényszék a
bizonyitas talsdgosan magas szintjét kovetelte meg, amennyiben azt kovetelte meg, hogy a fellebbezdk
bizonyitsdk, hogy a vitatott jelentések innovativ vagy Gj informdcidkat tartalmaznak, hiszen — amint az
a jelen itélet 101. pontjabdl kitlinik — egy, az eldtte felhozott érvre valé valaszadasra szoritkozott, és azt
nem tartotta megfelel6en alatdmasztottnak.

Végezetill, amennyiben jogalapjukban a fellebbezék azt dllitjak, hogy a Torvényszéknek meg kellett
volna hatdroznia, hogy az 0Osszes vitatott jelentésben szereplé adatok kombinacidja kereskedelmi
értékkel rendelkezik-e, illetve hogy e jelentések hozzaférhet6vé tétele elényt keletkeztethet-e
versenytarsaiknal, meg kell allapitani, hogy egyrészrél — amint azt a Torvényszék a megtamadott itélet
82. pontjaban helytdlléan allapitotta meg — lényegében az adatok allitélagos kereskedelmi értéke nem
meghatdrozé annak értékelése céljabdl, hogy ezen adatok hozzaférhet6vé tétel veszélyeztethetné-e azon
személy kereskedelmi érdekeit, akihez ezek az adatok tartoznak. Mdsrészrél, a Torvényszék a
megtamadott itélet 84. pontjaban jogilag megkovetelt moddon vélaszolt az emlitett jelentések
hozzaférhet6vé tétele és a fellebbezSk versenytarsaindl az e hozzaférhetévé tétel révén keletkezé elény
kozotti kapcsolatra, amikor jelezte, hogy ez a hozzaférhetévé tétel 6nmagdban nem gyorsitana meg a
forgalombahozatali engedély emlitett versenytarsak altali megszerzésének folyamatat, és nem tenné
lehetévé toxikoldgiai kisérleteik gyorsabb jovahagyasat.

A fellebbez8k érvét tehat el kell utasitani.

A fellebbez6k hetedsorban ugy vélik, hogy a Torvényszék nem indokolta a széban forgd adatok
kereskedelmi szempontbdl érzékeny jellegének hidnyaval kapcsolatos értékelését, kiilonosen, amikor
— az EMA vitatott hatdrozatban szereplé megallapitdsaira tamaszkodva — a megtdmadott itélet
87. pontjaban megallapitotta, hogy a vitatott jelentésekben szereplé adatok a fellebbezék kereskedelmi
érdekei szempontjabdl nem bizalmas jellegiiek.

Ezen itélet 87. pontjdban a Torvényszék valaszolt a fellebbez6k azon érvére, amelyet az
adatkizarolagossagi iddszak vitatott jelentések hozzaférhetévé tétele esetén torténd, amiatt bekovetkezd
azonnali megszlinésének kockazatira alapitottak, hogy ezeket a jelentéseket a versenytirsak
felhaszndlhatjak harmadik orszagokban.

A Torvényszék tobbek kozott ugy vélte, hogy a fellebbezék nem bizonyitottak, hogy a széban forgé

informacidkhoz valé hozziférés oOnmagdban megkonnyitené valamely harmadik orszdgban a
forgalombahozatali engedély megszerzését. A Torvényszék emlékeztetett arra, hogy a vitatott
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hatdrozatban az EMA ki is takart a vitatott jelentésekben szerepld bizonyos adatokat. Marpedig a jelen
itélet 95. pontjdban megallapitottaknak megfeleléen, a fellebbez6k versenytarsai dltal, visszaélésszert
felhaszndlas kockazata fennallasanak bizonyitottnak kell lennie, a visszaélésszerl felhasznalds dltalanos
kockazatara vonatkoz, nem aldtdmasztott egyszert allitds kovetkezében ezeket az adatokat nem lehet
az 1049/2001 rendelet 4. cikke (2) bekezdésének elsé francia bekezdésében eldirt kivétel hatalya ala
tartozonak tekinteni, az emlitett adatok azon jellegének, targydnak és hatdlydnak barmiféle tovabbi
pontositasa nélkiil, amely alapjan az unids birésag informaciéhoz juthat arra vonatkozéan, hogy ezen
adatok hozzaférhetévé tétele miként veszélyeztethetné észszertien elérelithatdé modon az ezen
adatokkal érintett személyek kereskedelmi érdekeit.

Ennélfogva a fellebbezdk érvét el kell utasitani.

A fellebbez6k nyolcadsorban ugy vélik, hogy a Torvényszék a megtamadott itélet 91. pontjaban tévesen
alkalmazta a jogot, amikor tgy vélte, hogy nem lehet figyelembe venni a fellebbezéknek a jéohirnévvel
kapcsolatos aggalyait annak meghatdrozasa céljabol, hogy a vitatott jelentések tartalmaznak-e bizalmas
informdcidkat.

E tekintetben meg kell allapitani, hogy mindenesetre a fellebbez6k egyaltalin nem pontositottdk a
vitatott jelentésekben szerepl6é és az EMA dltal nem kitakart azon adatok jellegét, targyat és hatdlyat,
amelyek hozzaférhet6vé tétele sérthetné kereskedelmi érdekeiket, ha azokat versenytarsaik az &
johirneviiket sérté médon hasznédlnak fel.

A fellebbez6k érvét tehat el kell utasitani.

Kilencedsorban a fellebbezdk el6adjdk, hogy a megtamadott itélet 92. és 93. pontjaban a Torvényszék
nem vette figyelembe az altaluk benyujtott tantvallomasokat, amelyekbdl kitlinik, hogy e jelentés
hozzaférhet6vé tétele kilonosen az Union kivill konnyitette meg versenytdrsaik szamara
forgalombahozatali engedélyek megszerzését.

E tekintetben emlékeztetni kell arra, hogy a Birdsag alland6 itélkezési gyakorlata értelmében a
Torvényszék nem koteles olyan magyardzatot adni, amely kimeritéen és egyenként koveti a jogvitaban
részt vevo felek altal el6adott dsszes érvet. Kovetkezésképpen a Torvényszék indokoldsa lehet kozvetett
is, amennyiben lehet6vé teszi az érdekelt felek szamara, hogy megismerjék érvelésiik Torvényszék altali
elutasitasdnak okait, és a Birdsag szamadra azt, hogy rendelkezésére élljanak az ahhoz sziikséges elemek,
hogy feliilvizsgélati jogkorét gyakorolni tudja. Kozelebbrdl: a Torvényszék nem koteles valaszolni
valamely fél minden egyes érvére, kiillondsen, ha azok nem kellen vildgosak és pontosak, amennyiben
azokat kiilon nem fejtik ki, illetve ha azokhoz indokolasképpen nem fliznek kiilon magyarazatot (lasd
ebben az értelemben: 2008. szeptember 9-i FIAMM és tarsai kontra Tandcs és Bizottsag itélet,
C-120/06 P és C-121/06 P, EU:C:2008:476, 91. és 96. pont; 2011. julius 5-i Edwin kontra OHIM itélet,
C-263/09 P, EU:C:2011:452, 64. pont.

Mairpedig — a jelen itélet 95. és 96. pontjaban megallapitottaknak megfeleléen — a fellebbezdkre harult,
hogy az EMA el6tti igazgatési eljards szakaszaban magyarazattal szolgédljanak azon adatok jellegére,
targyara és hatdlyara vonatkozdéan, amelyek hozzaférhet6vé tétele veszélyeztetné kereskedelmi
érdekeiket. E tekintetben meg kell édllapitani, hogy a széban forgd két tantvallomds koziil az egyiket
nem nyujthattdk be az EMA-hoz a vitatott hatdrozat 2015. november 25-i elfogadasit megelézden,
mivel e tanuvallomas 2015. december 17-i keltezéstiek. Ami a masik tantvallomast illeti, jollehet az
2015. november 16-i keltezés(, kifejezetten a 2015. december 17-i tantvallomésra hivatkozik, ami
szilkségszertien azt jelenti, hogy azt szintén nem a vitatott hatdrozat elfogaddsit megel6zGen
nyujtottdk be az EMA-hoz. Mindenesetre ez a masodik tantvallomas csak altalanossagban hivatkozik
arra a kockdzatra, hogy a vitatott jelentések hozzaférhetévé tétele megkonnyiti a versenytarsak
szamdra, hogy az Unidn kiviil forgalombahozatali engedélyt szerezzenek.
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Ennélfogva a Torvényszék jogszerlien vélte ugy — hallgatélagosan, de sziikségszerien —, hogy ezek a
dokumentumok nem relevansak a vitatott hatdrozat jogszerliségére vonatkozd értékelés lefolytatdsa
céljabol. Az EMA-nak a dokumentumok hozzaférhetévé tételével kapcsolatos valamely hatarozatdnak
jogszerlisége ugyanis kizarélag azon informaciok alapjan értékelhetd, amelyek e hatdrozat
elfogaddsanak idépontjdban az EMA rendelkezésére allhattak.

Amennyiben a fellebbezék azt allitjdk, hogy a Torvényszék nem valaszolt az arra alapitott érviikre,
amely szerint a vitatott jelentések hozzaférhetévé tétele ,utitervvel” szolgilna versenytarsaik szamara,
hogy gyorsabban és alacsonyabb koltségek mellett folytassak le vizsgalataikat, meg kell allapitani, hogy
a megtamadott itélet 72—-77. pontjdban a Torvényszék kifejtette azokat az okokat, amelyek miatt Ggy
vélte 1ényegében, hogy a vitatott jelentések kidolgozasa céljabdl a fellebbez6k minddssze az e tirgyra
vonatkozé protokollokat és iranymutatdsokat kovettek, ami nem bizonyitja a fellebbezék altal
alkalmazott megkozelités innovativ jellegét.

Kovetkezésképpen ezt az érvet, ekként pedig a masodik fellebbezési jogalapot teljes egészében el kell
utasitani.

A harmadik jogalaprol

A felek érvelése

Harmadik jogalapjukban a fellebbez8k eléadjik, hogy a Torvényszék tévesen alkalmazta a jogot, amikor
ugy vélte, hogy az, hogy az adatokat forgalombahozatali engedélyek iranti @j kérelmekkel
Osszefiiggésben ismételten felhasznalhatjdk, nem mindsiil olyan oknak, amely alapjan ezen adatok
bizalmas jelleggel rendelkezhetnének. A fellebbezdk jelzik, hogy forgalombahozatali engedélyek iranti
4j kérelmeket fognak benyujtani ugyanezzel az anyaggal kapcsolatban, és ebbdl arra a kovetkeztetésre
jutnak, hogy ha ezen adatok hozziférhet6vé tétele érinthet egy, a forgalombahozatali engedély iranti
jovébeli kérelmet, akkor ezek az adatok az 1049/2001 rendelet 4. cikke (3) bekezdésének hatdlya ala
tartoznak. Jovobeli kérelmeikkel Osszefliggésben az adatok egyszerti kitakardsa nem reagal aggdlyaikra.

Azzal érvelnek, hogy a vitatott jelentéseknek az adatok kizarélagossagi idészakaban valé hozzaférhet6vé
tétele sulyosan veszélyeztetné az EMA-nak a generikus gyogyszerekre vonatkozé engedély iranti olyan
jovébeli kérelmekkel kapcsolatos dontéshozatali eljarasat, amelyeket harmadik személyek fognak
benydjtani azzal az elénnyel, amelyet adataik biztositanak a szamukra.

Az EMA 1ugy véli, hogy a fellebbezdk érveit el kell utasitani.

A Birosdg dlldspontja

Ervelésiikben a fellebbezSk arra hivatkoznak, hogy a Torvényszék megsértette az 1049/2001 rendelet
4. cikke (3) bekezdésének elsé albekezdését, amely az olyan tigyre vonatkozé dokumentumhoz valé
hozzaféréssel foglalkozik, amellyel kapcsolatban az uniés intézmény, szerv vagy hivatal még nem hozott
hatarozatot.

E tekintetben elegendé megallapitani — amint azt a Torvényszék a megtdmadott itélet 102. pontjaban
helytalléan tette —, hogy a Bravectéra vonatkozé forgalombahozatali engedélyre iranyuld eljaras a
vitatott jelentésekhez valé hozzaférés iranti kérelem benyujtasakor mar lezarult.

A fellebbezék tehat ezzel az eljarassal kapcsolatban nem hivatkozhatnak a dokumentumokhoz valé

hozzaférési jog aldli, az 1049/2001 rendelet 4. cikke (3) bekezdésének elsé albekezdésében emlitett
kivételre sem.
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Amennyiben jogalapjukban a fellebbezék ugy vélik, hogy a Torvényszéknek azt kellett volna
megallapitania, hogy a széban forgé adatoknak bizalmasnak kell mindsiilnitik, mivel azokat
forgalombahozatali engedély iranti j, még be nem nyujtott kérelmekkel Osszefiiggésben ismételten fel
lehet haszndlni, elegendé megallapitani, hogy ez az érvelés hipotetikus el6feltevésen alapul,
amennyiben esetleges eljarasokra hivatkozik.

Amennyiben jogalapjukban a fellebbezdk azt réjak fel a Torvényszékkel szemben, hogy elutasitott azon
érviiket, amely szerint a vitatott jelentéseknek az adatkizardlagossagi idészak alatti hozzaférhet6vé tétele
sulyosan veszélyeztetné a generikus gyogyszerekre vonatkozé forgalombahozatali engedély irant az ezen
idészakban esetlegesen benyujtott kérelmekkel kapcsolatos dontéshozatali eljarast, meg kell allapitani,
hogy a fellebbezdk itt az attdl a dontéshozatali eljarastol eltéré dontéshozatali eljardsokra utalnak,
amely sordn ezeket a jelentéseket benyujtottik, ami nem kérddjelezheti meg a Torvényszék dltal a
megtamadott itélet 102. pontjdban tett azon megallapitast, amely szerint ez az elébbi dontéshozatali
eljaras — azaz a Bravecto forgalombahozatali engedélyére vonatkozé eljaras — az emlitett jelentésekhez

valé hozzaférés iranti kérelem idépontjaban mar lezarult.

Kovetkezésképpen a harmadik fellebbezési jogalapot el kell utasitani.

A negyedik és az otodik jogalaprol

A felek érvelése

Negyedik és otodik jogalapjukban a fellebbezék azt réjak fel a Torvényszékkel szemben, hogy nem
valaszolt arra az érvelésiikre, amely szerint — mivel az 1049/2001 rendelet 4. cikkének (2) és
(3) bekezdését alkalmazni kellett a vitatott jelentésekre — az EMA-nak mérlegelnie kellett volna a
szoban forg6 érdekeket egymdashoz képest annak meghatdrozdsa érdekében, hogy e jelentések
hozzaférhetvé tételét igazolja-e a jelentések bizalmas jellegével szemben els6bbséget élvezé nyomos
kozérdek, annak megallapitasat megel6z6en, hogy ilyen kozérdek nem 4&ll fenn.

Ramutatnak, hogy az EMA a vitatott hatarozatban olyan indokokra tdmaszkodott, amelyek jogellenesen
tartozhatnak a nyomoés kozérdek fogalmadba, ilyen példaul az altaldnos kozegészségiigyi aggodalmakra
val6é hivatkozas, illetve az ezen {igynokség birtokaban lévé dokumentumokhoz valé hozzaféréssel
kapcsolatos tevékenységek csaknem teljes megbénitdsa.

Az EMA 1gy véli, hogy a fellebbezdk érveit el kell utasitani.

A Birosdg dlldspontja

Meg kell allapitani, hogy a fellebbezéknek az e jogalapok aldtdmasztisat célzé érvelése a megtamadott
itélet téves értelmezésén alapul. A megtimadott itélet 118—123. pontjdban ugyanis a Torvényszék azzal
az érvvel kapcsolatban hozott hatdrozatot, amely szerint az EMA-nak mérlegelnie kellett volna
egymashoz képest a széban forgd érdekeket.

A Torvényszék ezen itélet 119. pontjaban helytdlléan vélte Ggy, hogy a fellebbezdk kiilonosen azt
kifogasoljak, hogy a széban forgé érdekek mérlegelésére nem keriilt sor, amennyiben tgy vélték, hogy
a vitatott informaciok bizalmasak. A Torvényszék nem alkalmazta tévesen a jogot, amikor az emlitett
itélet 122. pontjaban ugy vélte, hogy mivel az EMA nem allapitotta meg, hogy a vitatott jelentések
bizalmasok, ekként pedig azokat védeniiik kell az 1049/2001 rendelet 4. cikkének (2) vagy
(3) bekezdésében emlitett kivételeknek, nem volt koteles meghatdrozni vagy értékelni az e jelentések
hozzaférhet6vé tételéhez fiz6d6 kozérdeket, sem pedig mérlegelni azt a fellebbezéknek az e jelentés
bizalmassaganak megérzéséhez f(iz6d6 érdekéhez képest.
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Kovetkezésképpen a negyedik és az 6todik fellebbezési jogalapot el kell utasitani.

A fentiek 6sszességébdl kovetkezik, hogy a jelen fellebbezést el kell utasitani.

A koltségekrol

A Birésag eljarasi szabalyzata 184. cikkének (2) bekezdése értelmében, ha a fellebbezés megalapozatlan,
a Birésag hatdroz a koltségekrol.

E szabalyzat 138. cikkének (1) bekezdése alapjan, amelyet annak 184. cikkének (1) bekezdése
értelmében a fellebbezési eljarasban is alkalmazni kell, a Birdsag a pervesztes felet kotelezi a koltségek

viselésére, ha a pernyertes fél ezt kérte.

A fellebbezdket, mivel pervesztesek lett, az EMA kérelmének megfeleléen kotelezni kell a sajat
koltségeiken feliil az EMA részérdl felmeriilt koltségek viselésére.

A fenti indokok alapjan a Birdsig (negyedik tandcs) a kovetkez6képpen hatarozott:
1) A Birésag a fellebbezést elutasitja.
? A Bir6sag az MSD Animal Health Innovation GmbH-t és az Intervet International BV-t

kotelezi a sajat koltségeiken feliil az Eurdpai Gydgyszeriigynokség (EMA) részérdl felmeriilt
koltségek viselésére.

Alairasok
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