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W Hatarozatok Tara

A BIROSAG ITELETE (negyedik tanacs)
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 emberi felhasznaldsra szant gyogyszerre vonatkozé 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 dltalanos vélelme
alkalmazasara irdnyulé kotelezettségének hidnya”

A C-175/18. P. sz. tigyben,

a PTC Therapeutics International Ltd (székhelye: Dublin [Irorszag], képviselik: G. Castle, B. Kelly,
K. Ewert solicitors, C. Thomas barrister és M. Demetriou QC)

fellebbezdnek

az Eurdpai Unid Birésiga alapokményanak 56. cikke alapjan 2018. marcius 6-dn benydjtott fellebbezése
targyaban,

a tobbi fél az eljarasban:

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

alperes az els6foku eljarasban,

a European Confederation of Pharmaceutical Entrepreneurs (Eucope) (székhelye: Briisszel
[Belgium], képviselik: S. Cowlishaw solicitor és D. Scannell barrister)

beavatkozé fél az elséfoku eljarasban,
A BIROSAG (negyedik tanécs),

tagjai: M. Vilaras tandcselnok (el6adé), K. Lenaerts, a Birésig elnoke, a negyedik tandcs birdjaként
eljarva, S. Rodin, D. Svaby és N. Picarra birak,

fétanacsnok: G. Hogan,
hivatalvezet6: M. Longar tandcsos,

tekintettel az irdsbeli szakaszra és a 2019. majus 16-i targyaldasra,

* Az eljaras nyelve: angol.
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a fétandcsnok inditvanyanak a 2019. szeptember 11-i targyaldson tortént meghallgatisat kovetden,

meghozta a kovetkezd

itéletet

Fellebbezésében a PTC Therapeutics International Ltd az Eurépai Unié Torvényszéke 2018. februar 5-i
PTC Therapeutics International kontra EMA itéletének (T-718/15, a tovabbiakban: megtimadott itélet,
EU:T:2018:66) hatdlyon kiviil helyezését kéri, amelyben a Torvényszék elutasitotta az Eurdpai
Gydgyszeriigynokségnek (EMA) az Eurdpai Parlament, a Tandcs és a Bizottsag dokumentumaihoz valé
nyilvanos hozzaférésrdl sz6lé, 2001. mdjus 30-i 1049/2001/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet
(HL 2001. L 145., 43. o.; magyar nyelvi kilonkiadas 1. fejezet, 3. kotet, 331. o.) értelmében harmadik
személy szamdra egy, a Translarna gyogyszerre vonatkozé forgalombahozatali engedély iranti
kérelemmel Osszefiiggésben benyujtott adatokat tartalmazé dokumentumhoz valé hozzaférés
biztositasarol széld, 2015. november 25-1 EMA/722323/2015. sz. hatdrozatdnak (a tovdbbiakban: vitatott
hatdrozat) megsemmisitése irant a fellebbezé altal benyujtott keresetet.

Jogi hattér

A nemzetkozi jog

A Kereskedelmi Vilagszervezetet (WTO) létrehozé Marrdkesi Egyezmény 1C. mellékletét képezd,
valamint a tobboldalt targyaldsok uruguayi forduléjan (1986-1994) elért megéllapodasoknak a
Kozosség nevében a hataskorébe tartozd tigyek tekintetében torténé megkotésérdl szold, 1994.
december 22-i 94/800/EK tandcsi hatdrozattal (HL 1994. L 336., 1. o.; magyar nyelvl kiilonkiadés
11. fejezet, 21. kotet, 80. o.) jovahagyott, a szellemi tulajdonjogok kereskedelmi vonatkozasairdl szél6
egyezmény (a tovabbiakban: TRIPS-megéllapodds) 39. cikkének (3) bekezdése a kovetkezdket irja el6:

»~Amennyiben a tagok vegyi elemeket hasznosité gydégyszer- vagy mezégazdasagi vegyi termék
forgalomba hozataldnak jovdhagyasdhoz olyan, még nyilvinossigra nem hozott tesztek vagy mas
adatok rendelkezésre bocsatasat kovetelik meg, amelyekhez csak szamottevd erdfeszités révén lehet
hozzdjutni, védeniiik kell az ilyen adatokat a tisztességtelen kereskedelmi felhaszndldssal 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 felhaszndlassal szemben védelemben részesiiljenek.”

Az unios jog

A ritka betegségek gydgyszereir6l szélo, 1999. december 16-i 141/2000/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelet (HL 2000. L 18., 1. o; magyar nyelvi kiilonkiadds 15. fejezet, 5. kotet, 21. o.)
8. cikkének (1) bekezdése a kovetkezbket irja el6:

»Ha a 2309/93/EGK rendelet szerint kiadjak a ritka betegségek gydgyszereinek forgalombahozatali
engedélyét, vagy ha minden tagéllam kiadja a forgalombahozatali engedélyt a 65/65/EGK iranyelv 7. és
7a. cikkében meghatarozott kolcsonos elismerési eljarasoknak megfeleléen, vagy a torzskonyvezett
gyogyszerekre vonatkozé torvényi, rendeleti és kozigazgatasi intézkedésekben ~megallapitott
rendelkezések kozelitésérdl szolo[, 1975. majus 20-i] 75/319/EGK tandcsi irdnyelv 9. cikkének
(4) bekezdése szerint, a szellemi tulajdonjog vagy [az unids] torvények [helyesen: jog] mas
rendelkezéseinek sérelme nélkiil, [az Unid] és a tagallamok egy tizéves iddszak alatt nem fogadhatnak
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el mas forgalombahozatali engedély iranti kérelmet, illetve nem adhatnak ki forgalombahozatali
engedélyt, vagy nem fogadhatnak el meglévé forgalombahozatali engedélyt kiterjesztésére vonatkozd
kérelmet ugyanarra a terdpias felhasznalasi teriiletre, egy hasonlé gyégyszer tekintetében.”

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

korlatozasokat], hogy a dokumentumokhoz a lehet6 legszélesebb kort hozzaférést biztositsa”.

E rendelet ,Kivételek” cimet visel 4. cikkének (2) bekezdése és (3) bekezdésének elsé albekezdése a
kovetkezoképpen rendelkezik:

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

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

[...]

(3) Az intézmény éltal bels6 haszndlatra Osszedllitott vagy az intézmény éltal kapott, olyan tgyre
vonatkoz6 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.”

Az emberi, illetve allatgydgyaszati felhasznaldsra szant gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére
vonatkozé kozosségi eljarasok meghatdrozasar6l és az Eurdpai Gyogyszeriigynokség létrehozasardl
sz016, 2004. marcius 31-1 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (HL 2004. L 136., 1. o;
magyar nyelvi kilonkiadas 13. fejezet, 34. kotet, 229. o.) 14. cikke (11) bekezdésének szovege a
kovetkez6:

»Az ipari és kereskedelmi tulajdon védelmérdl szdlé jogszabdlyok sérelme nélkil az e rendelet
rendelkezéseinek megfeleléen engedélyezett, emberi felhaszndldsra szant gydgyszerek nyolcéves
idétartamra sz6lé adatvédelmet és tizéves idStartamra sz6lé forgalombahozatali védelmet élveznek,
amely Osszefiiggésben az utébbi id6tartam 11 évre meghosszabbodik, ha a forgalombahozatali engedély
jogosultja a tizéves idGtartam els6 nyolc évében egy vagy tobb Uj terdpids javallatra kap engedélyt,
amelyeket az engedélyezésiiket megel6z6 tudomanyos értékelés soran Ggy tekintenek, hogy a meglévd
terapiakkal osszehasonlitva jelentds klinikai hasznot jelentenek.”

A jogyvita el6zményei

A jogvita el6zményeit és a vitatott hatdrozat tartalmat a megtamadott itélet 1-13. pontja fejti ki. A
jelen eljaras céljabdl azokat a kovetkezéképpen lehet osszefoglalni.

A fellebbez6 kifejlesztette a Duchenne-féle izomdisztrdfia kezelésében haszndlt Translarna gydgyszert.
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2012 oktéberében a fellebbezé a Translarnira vonatkozé forgalombahozatali engedély iranti kérelmet
nytjtott be az EMA-hoz. Miutdn az EMA ezt a kérelmet elGszor elutasitotta, 2014. julius 31-én az
EMA 1gy hatarozott, hogy feltételekhez kotott forgalombahozatali engedélyt ad a fellebbezének.

2015. oktéber 13-an az EMA tdjékoztatta a fellebbez6t, hogy egy gydgyszeripari tarsasdg hozza akar
férni a Translarnara vonatkozé forgalombahozatali engedély iranti kérelemre vonatkozé
dokumenticidban szerepld klinikai kisérleti jelentéshez (a tovabbiakban: vitatott jelentés).

A fellebbez6 azt kérte az EMA-tél, hogy mindsitse a vitatott jelentést teljes mértékben bizalmasnak. Az
EMA ezt a kérelmet a vitatott hatdrozatban elutasitotta.

Ezzel a hatdrozattal az EMA - néhdny kitakards mellett — hozzaférést biztositott a jelentés teljes
egészéhez. Ugy vélte, hogy e jelentés teljes tartalmara nem vonatkozhatnak a hozzaférési jog aléli, az
1049/2001 rendelet 4. cikkében eldirt kivételek, mivel a fellebbezé nem bizonyitotta, hogy e jelentés
minden egyes eleme bizalmas kereskedelmi informaciét képez.

Az EMA ugy vélte, hogy a vitatott jelentés hozzaférhet6vé tétele megfelel az 1049/2001 rendeletnek,
atlathatésagi politikdjanak és a TRIPS-megallapodéasnak.

Az EMA jelezte, hogy a feltételekhez kotott forgalombahozatali engedély megadasardl sz6l6 hatérozatot
mar elfogadtdk, ily médon mar nem kell alkalmazni az 1049/2001 rendelet 4. cikkének (3) bekezdését.

Az EMA jelezte, hogy hivatalbél kitakarta a US Food and Drug Administrationnel
(élelmiszer-biztonsagi és gydgyszerészeti hivatal, Egyesiilt Allamok) folytatott, protokollok
kidolgozasara iranyuld megbeszélésekre valé hivatkozdsokat, a tételek szamait, az anyagokat és
felszereléseket, a feltiré elemzéseket, a gyogyszer-koncentracié mérésére szolgalé mddszer mennyiségi
és mindségi leirasat, valamint a kezelés kezd6 és zaré idGpontjait és a betegek személyazonossdganak
meghatarozasat esetlegesen lehet6vé tevo egyéb adatokat.

A Torvényszék eldtti eljaras és a megtamadott itélet

A Torvényszék Hivatalahoz 2015. december 9-én benyujtott keresetlevelével a fellebbezd keresetet
inditott a vitatott hatdrozat megsemmisitése irdnt. Az ugyanazon a napon benygjtott kiilon
beadvanydban ideiglenes intézkedés iranti kérelmet terjesztett el6 az EUMSZ 278. cikk alapjan a
vitatott hatdrozat végrehajtdsanak felfiiggesztése céljabdl.

A 2016. julius 20-i PTC Therapeutics International kontra EMA végzésében (T-718/15 R, nem tették
kozzé, EU:T:2016:425) a Torvényszék elnoke elrendelte a vitatott hatdrozat végrehajtasanak
felfiiggesztését. Az e végzéssel szemben benyujtott fellebbezést a Birdsidg elnokhelyettese a 2017.
marcius 1-jei PTC Therapeutics International kontra EMA végzésben (C-513/16 P(R), nem tették
kozzé, EU:C:2017:148) elutasitotta.

A Torvényszék Hivataldhoz 2016. marcius 29-én benyujtott beadvanyaban a European Confederation of
Pharmaceutical Entrepreneurs (Eucope) kérte, hogy a fellebbezé kereseti kérelmeinek tdmogatasa végett
beavatkozhasson az eljarasba. 2016. junius 17-i végzésével a Torvényszék negyedik tandcsanak elnoke
megengedte a beavatkozast.

Keresetének alatimasztasa céljabdl a fellebbez6 6t jogalapra hivatkozott.
A Torvényszék els6sorban a megtamadott itélet 27-75. pontjaban a bizalmas jelleg — vitatott jelentésre

alkalmazand6 és a fellebbezé kereskedelmi érdekeinek védelmével kapcsolatos kivételen alapulé —
altalanos vélelmének a megsértésére alapitott elsé jogalapot vizsgélta.
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Ezen itélet 45. pontjdban a Torvényszék megallapitotta, hogy a vitatott jelentés nem folyamatban 1évé
igazgatasi eljarasra vonatkozik, mivel a Translarna gydgyszerre vonatkozd, feltételekhez kotott
forgalombahozatali engedélyt az e jelentéshez valé hozzaférés irdnti kérelem idSpontja el6tt adtak
meg. A Torvényszék ebbdl azt a kovetkeztetést vonta le, hogy a jelentés hozzaférhet6vé tétele nem
modosithatja a forgalombahozatali engedéllyel kapcsolatos eljarast.

Az emlitett itélet 46-52. pontjdban a Torvényszék megallapitotta, hogy a forgalombahozatali
engedélyekkel kapcsolatos unids szabalyozas nem megszoritéan szabédlyozza a valamely gyégyszer
forgalombahozatali engedélyével kapcsolatos eljardsra vonatkozé dokumenticidban szerepld
dokumentumok felhaszndldsat, valamint hogy ez a szabdlyozds nem korldtozza az ,érintett felekre”
vagy a ,panaszosokra” az e dokumentacidhoz val6 hozzaférést.

A Torvényszék ebbdl — ugyanezen itélet 53-57. pontjdban — azt a kovetkeztetést vonta le, hogy a
dokumentumok, és kiilondsen az emberi felhasznildsra szdnt gydgyszerekkel kapcsolatos klinikai
kisérletekre vonatkozé, a forgalombahozatali engedélyhez kapcsolédé dokumentdcié részét képezd
jelentések esetében nem 4ll fenn a bizalmas jelleg dltaldnos vélelme.

A Torvényszék végill — ezen itélet 58—75. pontjdban — elutasitotta a fellebbezének a vitatott jelentés
bizalmas jellege altalanos vélelmének fenndllasara vonatkozd érveit.

A Torvényszék madsodsorban — a megtamadott itélet 76-95. pontjdban — az 1049/2001 rendelet
4. cikke (2) bekezdésének megsértésére alapitott, és azon az érven alapulé masodik jogalapra valaszolt,
hogy a vitatott jelentés teljes egészében az e rendelkezés altal védett bizalmas kereskedelmi informaciot
képez.

Ezen itélet 81-83. pontjdban a Torvényszék emlékeztetett arra, hogy a védett érdek sérelme
kockazatanak észszerlien el6relathaténak, és nem pusztan feltételezettnek kell lennie, valamint hogy az
1049/2001 rendelet 4. cikkében eldirt valamely kivétel alkalmazasa arra kotelezi az érintett intézményt,
hogy az érintett dokumentum hozzaférhetévé tételének mell6zésével védeni kivant kiilonleges érdeket
az e dokumentum hozzaférhet6vé tételéhez fliz6d6 kozérdekhez képest mérlegelje.

A Torvényszék felidézte, hogy itélkezési gyakorlata értelmében nem minden, a tarsasiagokra és iizleti
kapcsolataikra vonatkozé informacié tekinthetd olyannak, mint amelyre vonatkozik az a védelem,
amelynek a kereskedelmi érdekeket kell megilletniiik.

Az emlitett itélet 89. pontjdban a Torvényszék ugy vélte, hogy a fellebbezének nem sikeriilt
bizonyitania, ,hogy a nyilvanossag szamara hozzaférhet§ adatoknak a nyilvinossig szamira nem
hozzaférhet6 adatokkal vald teljes Osszedllitdsa [...] érzékeny kereskedelmi adatot képez”, és olyan
»gazdasagi értéket képezd szétvalaszthatatlan egységet” alkot, amelynek hozzaférhetévé tétele
veszélyeztetné a fellebbezd kereskedelmi érdekeit.

A megtamadott itélet 90. pontjdban a Torvényszék elutasitotta azt az érvet, amely szerint a vitatott
jelentés hozzaférhetévé tétele ,utitervvel” szolgalna a versenytarsaknak arra vonatkozéan, hogy hogyan
kell kitolteni egy forgalombahozatali engedély iranti kérelmet. A Torvényszék ugy vélte, hogy a vitatott
jelentés hozzaférhetévé tétele nem szolgdlna a fellebbez6é versenytarsai szdmdra semmiféle hasznos
informdciéval a klinikai fejlesztésre irdnyulé hossz tava stratégiardl és vizsgalati koncepciordl a
Translarna gydgyszerre vonatkozéan mar nyilvdnosan rendelkezésre allé6 informacidk mellett, mivel az
érintett klinikai vizsgdlatban alkalmazott modellek és médszerek a tudomdanyos vildgban széles korben
rendelkezésre allé6 know-how-n alapulnak.

Ezen itélet 91-93. pontjdban a Torvényszék hangsilyozta, hogy a fellebbezé6 semmiféle olyan
bizonyitékot nem terjesztett el6, amely alapjan érthet6vé valna, hogy az EMA dltal elvégzett
kitakarasok miért nem elegendGek. A Torvényszék emlékeztetett arra, hogy az EMA — sajat politikaja
értelmében — nem tesz hozzaférhet6vé a gyogyszerek mindségére és gyartdsira vonatkozd részletes
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informdacidkhoz hasonl6é bizalmas kereskedelmi informdcidkat, ekként pedig, még ha egy masik
vallalkozas fel is haszndlna a vitatott jelentésben szerepl6é adatokat, attél még le kellene folytatnia sajat
megfelel§ vizsgdlatait és probdit, és sikeresen kellene kifejlesztenie sajat gyogyszerét. A Torvényszék
jelezte, hogy a forgalombahozatali engedély megadasat kovetéen a Translarna gydgyszert tizéves piaci
kizdrdlagossagi id6szak illeti meg, amely soran nem lehet hasonlé gydgyszert forgalomba hozni.

A Torvényszék végill — az emlitett itélet 94. pontjdban — elutasitotta azt az érvet, amely szerint a
vitatott jelentés hozzaférhet6vé tétele lehet6vé tenné a fellebbezé versenytarsai szamadra, hogy
harmadik orszagok hatésigainal forgalombahozatali engedélyt szerezzenek be.

A Torvényszék harmadsorban — a megtimadott itélet 96-103. pontjdban — az arra a koriilményre
alapitott harmadik jogalapra valaszolt, hogy a vitatott jelentés hozzaférhet6vé tétele veszélyeztetné az
EMA dontéshozatali eljarasat.

A Torvényszék megallapitotta, hogy a vitatott jelentéshez valé hozzaférés iranti kérelem harmadik
személy altali benytjtasanak idépontjaban mar befejez6dott a forgalombahozatali engedély megadasara
iranyul6 eljaras.

A Torvényszék negyedsorban — az emlitett itélet 104—109. pontjaban — elutasitotta az arra alapitott
negyedik jogalapot, hogy az EMA nem mérlegelte egymashoz képest a széban forgé érdekeket.

A Torvényszék otodsorban — a megtdmadott itélet 110—-113. pontjaban — elutasitotta az arra alapitott
otodik jogalapot, hogy a megfeleld6 mérlegelés olyan hatdrozatot eredményezett volna, amely
értelmében a vitatott jelentést egyaltalan nem lehet hozzaférhetévé tenni.

A Torvényszék kovetkezésképpen a megtamadott itélet rendelkezd részének 1. pontjaban elutasitotta a
keresetet.

A felek kérelmei

A fellebbez6 azt kéri, hogy a Birdsag:

— helyezze hatdlyon kivill a megtamadott itéletet;
— semmisitse meg a vitatott hatarozatot;

— utalja vissza az emlitett hatdrozatot az EMA-nak azzal a céllal, hogy a fellebbezével konzultilva
fogadjon el Gj hatarozatot, és

— az EMA-t kotelezze a koltségek és a jelen tigyben felmeriilé tobbi kiadas viselésére.

Az EMA azt kéri, hogy a Birdsag:

— a fellebbezést részben mint elfogadhatatlant utasitsa el, amennyiben az arra kérelemre vonatkozik,
hogy a Birdsag ,utalja vissza az emlitett hatdrozatot az EMA-nak azzal a céllal, hogy a bizalmas
szakaszok [fellebbezdvel konzultalva torténd] kitakardsara vonatkozoéan folytasson le 4j vizsgalatot”;

— a fellebbezést teljes egészében mint megalapozatlant utasitsa el, és

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

6 ECLIL:EEU:C:2020:23



39

40

41

42

43

44

45

46

2020. 01. 22-1 iTELET — C-175/18. P. sz. UGY
PTC THERAPEUTICS INTERNATIONAL KONTRA EMA

A Eucope azt kéri, hogy a Birésag:
— helyezze hatdlyon kivill a megtamadott itéletet, és

— semmisitse meg a vitatott hatarozatot.

A fellebbezésrol

Fellebbezésének aldtdmasztasara a fellebbezé 6t jogalapot hoz fel. Elsé jogalapjaban gy véli, hogy a
Torvényszék tévesen alkalmazta a jogot, amennyiben nem tGgy vélte, hogy a vitatott jelentést védi a
bizalmas jelleg altalanos vélelme. Madasodik jogalapjaban el6adja, hogy a Torvényszék tévesen
alkalmazta a jogot, amennyiben nem ugy itélte meg, hogy ez a jelentés olyan bizalmas kereskedelmi
informaciokbdl all, amelyek hozziférhetévé tételét a dokumentumokhoz valé hozzaférési jog aldli, az
1049/2001 rendelet 4. cikke (2) bekezdésének elsé francia bekezdésében eldirt kivétel alapjan meg
kellett volna tagadni. Harmadik jogalapjaban azzal érvel, hogy a Torvényszék e rendelet 4. cikkének
(3) bekezdését is megsértette, amennyiben nem ugy vélte, hogy az emlitett jelentést védi a
dokumentumokhoz valé hozzaférési jog aldli, az e rendelkezésben elSirt kivétel. Egyiittesen
el6terjesztett negyedik és 6todik jogalapjaban a fellebbezé ugy véli, hogy az EMA tévesen alkalmazta a
jogot, amennyiben nem mérlegelte egymashoz képest a jelen tigyben széban forgd érdekeket.

Az elso jogalaprol

A felek érvelése

Elsé jogalapjaban a fellebbezd elsGsorban el6adja, hogy a Torvényszék tévesen alkalmazta a jogot,
amennyiben nem ugy vélte, hogy a vitatott jelentésre vonatkoznia kell a bizalmas jelleg éltalanos
vélelmének.

Ugy véli, hogy ezen itélet 64. pontjiban a Torvényszék tévesen értelmezte az érvelését, mivel a bizalmas
jelleg altalanos vélelme alkalmazasanak elismerése — dllaspontja szerint — nem jar azzal a
kovetkezménnyel, hogy abszolit mdédon els6bbséget kell biztositani a bizalmas jelleg védelmének,
mivel ez a vélelem egy konkrét esetben mindenkor megdonthetd.

A fellebbez6 masodsorban el6adja, hogy a megtamadott itélet 37—57. pontjaban a Torvényszék tévesen
alkalmazta azokat az elemeket, amelyekt6l a jelen iigyben a bizalmas jelleg éltalanos vélelmének
elismerése fligg.

El6szor is kiemeli, hogy jollehet a 726/2004 rendelet 73. cikke el6irja, hogy az 1049/2001 rendeletet az
EMA birtokdban 1évé dokumentumokra is alkalmazni kell, ez nem jelenti azt, hogy a
forgalombahozatali engedélyre vonatkoz6é dokumenticié részét képezé dokumentumok esetében
vélelmezni kellene a hozzaférhetévé tételt.

A fellebbez6 hangstlyozza, hogy tobbek kozott a 726/2004 rendelet tartalmaz egy sor olyan, a
hozzaférhet6vé tételre vonatkozo kotelezettséget, amely biztositja az EMA dontéshozatali folyamatdnak
megfelel6 atlathatésagat, tovdabba amelyek a nyilvanossdg szamdara hozzaférhet6vé teendd
informacidkkal kapcsolatos konkrét és részletes rendelkezéseket képezik, mivel ez a rendelet nem ir
el6 semmiféle dltalanos, barmely személyt megilleté hozzaférési jogot.

A fellebbez6é masodszor el6adja, hogy a megtamadott itélet 39-45. pontjdban a Torvényszék tévesen
alkalmazta a jogot, amennyiben nem vizsgalta, hogy veszélyeztetné-e a széban forgd eljarast az a
kilatds, hogy annak lezarasat kovetéen érzékeny kereskedelmi informacidkat tesznek hozzaférhetévé,
mivel ennek az eljarasnak a lezdrasa nem érinti ezen informacidk érzékeny jellegét.
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A fellebbezé harmadszor azzal érvel, hogy a Torvényszék ezen itélet 54. és 55. pontjaban tévesen
alkalmazta a jogot, amennyiben az EMA dokumentumokhoz val6 hozzaférésre vonatkozé politikdjaval
mint jogforrassal indokolta az EMA e teriileten kifejtett magatartasat.

A fellebbez6 negyedszer azt réja fel a Torvényszékkel szemben, hogy nem a TRIPS-megallapodasnak
megfelel6en értelmezte az 1049/2001 rendeletet. Azzal érvel, hogy ezt a megéllapoddst alkalmazni kell
a forgalombahozatali engedélyek kérelmezdi altal benyujtott dokumentumokra, és hogy az csak akkor
teszi lehet6vé a bizalmas informdaciék hozzaférhetévé tételét, amennyiben azt a kozérdek védelme
sziikségessé teszi.

A fellebbezé 6todszor eléadja, hogy a megtamadott itélet 67—74. pontjdban a Torvényszék tévesen
értékelte az EMA dltal el6terjesztett indokoldsokat.

Az EMA 1ugy véli, hogy a fellebbezé érvelését el kell utasitani.

A Birosdg dlldspontja

Emlékeztetni kell arra, hogy az 1049/2001 rendelet az (1) preambulumbekezdésének megfeleléen az
EUSZ 1. cikknek masodik albekezdésében kifejezett szandék kereteibe illeszkedik, amely rendelkezés Gj
szakaszt kivan jelenteni az Eurdpa népei kozotti egyre szorosabb egység létrehozasanak folyamataban,
amelyben a dontéseket a lehetd legnyilvanosabban és az dllampolgarokhoz a lehetd legkozelebb esé
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 elbirja, hogy az Unié intézményei, szervei és hivatalai munkdjuk soran a nyitottsag elvének
leheté legnagyobb mértéki tiszteletben tartasaval 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 kitlinik, hogy az atlathatésag biztositja a polgarok
irdnydban az uniés intézmények nagyobb legitimacidjat, hatékonysagat és felel6sségét a demokratikus
rendszerben (lasd 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).

E célbdl e rendelet 1. cikke értelmében e rendelet célja, hogy a lehet6 legszélesebb kord hozzaférési
jogot biztositsa a nyilvanossig szamadra 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 hatiroz meg — az is kitlinik,

/////

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).
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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 Bizottsag 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
benytjtott, dokumentumokhoz valé hozzaférés iranti kérelemnek az 1049/2001 rendelet 4. cikkében
foglalt kivételek alapjan valé elutasitasarél 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 kockdzatinak pedig észszeriien
elérelathaténak, és nem pusztan 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 Birdsag elismerte, hogy ezen intézmény, szerv vagy hivatal azonban ezzel
kapcsolatban alapithatja alldspontjait a dokumentumok bizonyos kategdridira alkalmazandé altaldnos
vélelmekre, mivel az azonos természetli dokumentumok hozzéférhetévé tételére iranyulé kérelmek
esetében egymashoz hasonlé altaldnos megfontoldsok alkalmazhatdk (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 tehat azon lehet6ségnek az érintett unids intézmény, szerv vagy hivatal szamara
valé biztositasa, hogy ilyen dltaldnos megfontoldsok alapjan megallapithassa, a dokumentumok bizonyos
kategdridinak hozzaférhetd tétele f6szabdly szerint veszélyezteti az ltala hivatkozott kivétel altal védett
érdeket, anélkiil, hogy konkrétan és egyedileg meg kellene vizsgalnia valamennyi kért dokumentumot
(2018. szeptember 4-i ClientEarth kontra Bizottsiag itélet, C-57/16 P, EU:C:2018:660, 52. pont,
valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat).

Az uniés intézmények, szervek vagy hivatalok azonban nem kotelesek hatdrozataikat ilyen altalanos
vélelemre alapitani, hanem barmikor elvégezhetik a hozzaférés iranti kérelemmel érintett
dokumentumok konkrét vizsgalatat, és szolgalhatnak az e konkrét vizsgalatb6l ered6é indokolassal
(2013. november 14-i LPN és Finnorszag kontra Bizottsag itélet, C-514/11 P és C-605/11 P,
EU:C:2013:738, 67. pont).

Ebbdl kovetkezik, hogy a bizalmas jelleg altaldnos vélelmének alkalmazasa csupan egyszer(i lehetéséget
képez az érintett unidés intézmény, szerv vagy hivatal szdmdra, amelynek mindenkor fenndll a
lehetésége arra, hogy elvégezze a széban forgd dokumentumok konkrét és egyedi vizsgalatat, annak
meghatdrozasa céljab6l, hogy azok - teljes egészében vagy részben — az 1049/2001 rendelet
4. cikkében el6irt egy vagy tobb kivétel altali védelmet élveznek-e.

Ily médon jogilag téves az az el6feltevés, amelyen az elsé jogalap alapul. A fellebbezé ugyanis annak
allitasaval, hogy ,a bizalmas jelleg altalanos vélelmének alkalmazdsa nem opciondlis, amennyiben az a
jogszabdly erejénél fogva alkalmazand6, tovabbd amennyiben azt az EMA-nak — a hatdrozatanak
elfogadasakor — figyelembe kell vennie”, figyelmen kiviil hagyja a dokumentumokhoz val6é hozzaférés
iranti kérelmek vizsgalatara vonatkozé szabalynak tulajdonitandd, a Birésag 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)
megéallapitott hatdlyt, amely szerint a bizalmas jelleg &ltalanos vélelmének alkalmazasa — éppen
ellenkezbleg — mindenkor opciondlis azon uniés intézmény, szerv vagy hivatal szdmara, amelyhez ilyen
kérelemmel fordulnak.

Ezen talmenden, 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 Osszességének vagy egy
részének a hozzaférhet6vé tétele, amelyek hozzaférhet6vé tételét kérték.
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Marpedig a jelen iigyben nem vitatott, hogy az EMA elvégezte a vitatott jelentés egészének konkrét és
egyedi vizsgalatat, amelynek eredményeként kitakarta a jelentés azon szakaszait, amelyek a US Food
and Drug Administrationnel folytatott, protokollok kidolgozdsira irdnyulé megbeszélésekre vald
hivatkozasokra, a tételek szdmaira, az anyagokra és felszerelésekre, a feltir6 elemzésekre, a
gyogyszer-koncentracié mérésére szolgdlé modszer mennyiségi és mindségi leirdsara, valamint a
kezelés kezdd és zaré idGpontjaira és a betegek személyazonossiganak meghatdrozasat esetlegesen
lehet6vé tevo egyéb adatokra vonatkoztak.

A fenti megfontolasokbdl kittinik, hogy amennyiben a fellebbezé elsé jogalapjaban lényegében azt réja
fel a Torvényszékkel szemben, hogy az tévesen alkalmazta a jogot, amikor tugy vélte, hogy a vitatott
jelentésre nem alkalmazhaté a bizalmas jelleg dltaldnos vélelme, e jogalapnak nem lehet helyt adni, és
azt mint megalapozatlant kell elutasitani.

Amennyiben egyebekben az elsé jogalapban a fellebbez6 a megtdmadott itéletben kifejtett azon
indokokat kifogasolja, amelyekben a Torvényszék ugy vélte, hogy a mads dokumentumkategéridk
esetében a Birdsag itélkezési gyakorlatdban elismertekhez hasonlé vélelem nem ismerheté el az EMA
birtokdban 1évé — a vitatott jelentéshez hasonlé — dokumentumokkal kapcsolatban, ezt a jogalapot
mint hatastalant 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
1évé, a vitatott jelentéshez hasonlé dokumentumokkal kapcsolatban is el kellene ismerni a bizalmas
jelleg altaldnos vélelmét, a jelen itélet 61. pontjabdl kitlinik, hogy az EMA nem volt koteles erre a
vélelemre tdmaszkodni, hanem elvégezhette — ahogyan azt tette — az érintett dokumentum konkrét és
egyedi vizsgdlatdit annak meghatdrozasa céljabdl, hogy azt hozzidférhetévé kell-e tenni, és milyen
mértékben.

A fentiek 6sszességére figyelemmel az elsé jogalapot el kell utasitani.

A masodik jogalaprél

A felek érvelése

Maisodik jogalapjaban a fellebbezé el6adja, hogy a Torvényszék a jelen iigyben megsértette a
kereskedelmi érdekek 1049/2001 rendelet 4. cikke (2) bekezdésének els6 francia bekezdésében
biztositott védelmét.

Els6sorban azt allitja, hogy a Torvényszék tévesen alkalmazta a jogot, amennyiben nem tGgy itélte meg,
hogy a vitatott jelentés teljes egészében az e rendelkezés altal védett bizalmas kereskedelmi
informaciékbdl all.

Masodsorban eléadja, hogy a megtimadott itélet 83. pontjaban a Torvényszék tévesen alkalmazta a
jogot, amennyiben ebbdl a pontbdl kitlinik, hogy a Torvényszék azt feltételezte, hogy az EMA
mérlegelte a bizalmas kereskedelmi jelleggel védett érdekeket a vitatott jelentés hozzaférhet6vé
tételéhez fliz6d6 nyomos kozérdekkel védett érdekekhez képest. Az EMA azonban kizarélag e jelentés
bizalmas jellegének hidnya alapjan vélte ugy, hogy azt hozzaférhet6vé lehet tenni, de nem mérlegelte
az érdekeket egymashoz képest.

A fellebbez6 harmadsorban azt dllitja, hogy a Torvényszék tévesen alkalmazta a jogot, amikor ezen

itélet 85. pontjaban ugy vélte, hogy az az 1049/2001 rendelet 4. cikke (2) bekezdésének elsé francia
bekezdésében el6irt kivétel alkalmazasa a kereskedelmi érdekek veszélyeztetésének sulyossagatol fiigg.
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A fellebbezé negyedsorban tgy véli, hogy annak értékelése soran, hogy kereskedelmi érdekeinek
veszélyeztetése észszerlien elGrelathat-e, a Torvényszék nem vette figyelembe sem a vitatott jelentés
hasznossagat, sem e jelentés valamely versenytdrs altali visszaélésszer(i felhasznaldsanak kockazatat.
El6adja, hogy a Torvényszéknek meg kellett volna vizsgdlnia, hogy egy ilyen versenytdrs
felhasznalhatnd-e az emlitett jelentést arra, hogy — kiilonésen az Unién kivill — versenyelényhoz
jusson.

A fellebbez6 6todsorban azt réja fel a Torvényszékkel szemben, hogy az emlitett itélet 90. pontjaban
nem tartotta tiszteletben a bizonyitds megkovetelt szintjét, amennyiben annak bizonyitdsira kotelezte,
hogy a vitatott jelentés innovativ vagy 4j informacidkat tartalmaz. Jelzi, hogy a Torvényszék nem vette
figyelembe az dltala benyujtott tantivallomadsokat, amelyekbdl kittinik, hogy észszertien eldrelathaté volt,
hogy e jelentés egészének hozzaférhetévé tétele killonosen az Unidn kiviil konnyitené meg versenytarsai
szamdra forgalombahozatali engedélyek megszerzését.

A fellebbezé hatodsorban azt réja fel a Torvényszékkel szemben, hogy nem vette figyelembe, hogy az
EMA tévesen vélte 1ugy, hogy mérlegelési jogkorrel rendelkezik akkor, amikor egy olyan
dokumentumban szereplé kereskedelmi informaciék bizalmas jellegét értékeli, amely dokumentum
hozzaférhet6vé tételét kérik.

A Eucope lényegében el6adja, hogy a TRIPS-megallapodds 39. cikkének (3) bekezdése arra kotelezi az e
megiéllapodast aldiré allamokat, hogy védjék a hozzaférhet6vé nem tett adatokat, valamint hogy ily
moédon nem hdrulhat az ezen adatokat benyujté félre az, hogy ,teljes bizonyossiaggal” bizonyitsa, hogy
azokat tisztességteleniil fogjak felhasznalni a kereskedelemben.

Az EMA qugy véli, hogy a fellebbezé érveit el kell utasitani.

A Birésdg dlldspontja

Meg kell allapitani, hogy masodik jogalapjdban a fellebbezd elsésorban azzal érvel, hogy a Torvényszék
tévesen alkalmazta a jogot, amikor nem ugy vélte, hogy ugy kell tekinteni, hogy a vitatott jelentés
egésze bizalmas kereskedelmi adatokbdl all.

Marpedig emlékeztetni kell arra, hogy a vitatott hatirozatban az EMA - a jelen itélet 15. és
64. pontjaban emlitett adatok kitakarasaval — részleges hozzaférést biztositott a vitatott jelentéshez.

Azon indokok vitatdsa céljabdl, amelyek alapjan a Torvényszék a vitatott jelentés tobbi része
hozzaférhet6vé tételének megalapozottsdgardl hatarozott, a fellebbezd lényegében mindossze annyit
allit, hogy a Torvényszék egyrészrdl téves megkozelitést alkalmazott annak meghatdrozdsa céljabol,
hogy ez a jelentés bizalmas adatokat tartalmaz-e, mivel nem vette figyelembe azt az észszer(ien
elérelathatd lehetdséget, hogy azt egy versenytdrs visszaélésszerlien fogja felhaszndlni, mdsrészrol
pedig, hogy meg kellett volna hatdroznia, hogy a jelentés egészében szereplé adatok kombindcidja
kereskedelmi értékkel rendelkezik-e.

Kétségtelen, hogy az EMA nem tudja el6re kizarni annak a lehetéségét, hogy egy klinikai kisérleti
jelentésnek egy vallalkozds dltal konkrétan meghatdrozott bizonyos szakaszai olyan adatokat
tartalmaznak, amelyek hozzaférhet6vé tétele veszélyeztetheti e vallalkozdsnak az 1049/2001 rendelet
4. cikke (2) bekezdésének els6é francia bekezdése értelmében vett kereskedelmi érdekeit. Ez a
veszélyeztetés akkor lenne ugyanis megallapithatd, ha egy ilyen vallalkozas azonositja annak konkrét és
észszerlien eldrelathaté kockazatat, hogy egy, a vitatott jelentéshez hasonlé jelentésben szerepld, nem
kozzétett és a gyogyszeriparban nem kozismert bizonyos adatokat egy vagy tobb harmadik dllamban e
véllalkozas versenytdrsai forgalombahozatali engedély megszerzése céljabdl felhasznalnak, ekként pedig
tisztességtelen médon hiiznak hasznot az emlitett véllalkozas altal elvégzett munkabdl.
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Ervelésében azonban a fellebbezé nem fejti ki azokat az okokat, amelyek miatt a Torvényszék tévesen
alkalmazta a jogot, amikor Ggy vélte, hogy a vitatott jelentés hozzaférhetévé tett szakaszai nem
képeznek olyan adatokat, amelyek a kereskedelmi érdekek védelmével kapcsolatos, az 1049/2001
rendelet 4. cikke (2) bekezdésének elsé francia bekezdésében eldirt kivétel hatdlya ald tartozhatnak,
mivel a fellebbezé az EMA el6tt és magahoz a Torvényszékhez benydjtott keresetlevelében nem
azonositotta konkrétan és pontosan, hogy melyek azok a szakaszok, amelyek — hozzaférhet6vé tételiik
esetén — veszélyeztethetnék kereskedelmi érdekeit.

Ezen tulmenden, a fellebbezd érvelésében mindossze a vitatott jelentés egésze bizalmas jellegének
altalainos vélelmére hivatkozik abban a jogalapban, amelyet azon konkrét és egyedi vizsgilat
eredményének a Torvényszék dltali értékelésével szemben terjesztett eld, amely vizsgalatra figyelemmel
az EMA gy hatarozott, hogy részleges hozzaférést biztosit ehhez a jelentéshez. Ezt az érvelést — a jelen
itélet 64. és 65. pontjaban megéllapitottakra tekintettel — el kell utasitani.

A fellebbez6 masodsorban eléadja, hogy a megtdmadott itélet 83. pontjaban a Torvényszék tévesen
alkalmazta a jogot, mivel arra enged kovetkeztetni, hogy az EMA mérlegelte a fellebbezd bizalmas
kereskedelmi érdekeit az atlathatésaghoz fiz6d6 nyoméds kozérdekhez képest, holott az EMA a vitatott
hatdrozatban kizarélag a vitatott jelentés bizalmas jellegének hidnydra tdmaszkodott.

E tekintetben a megtamadott itélet 78-95. pontjabdl kitlinik — amely pontokban a Torvényszék a
megsemmisités irdnti kereset mdasodik jogalapjara valaszolt —, hogy a Torvényszék ezen itélet
78-85. pontjaban felidézte a dokumentumokhoz valé hozzaférés iranti kérelmek 1049/2001 rendelet
szerinti vizsgalatdra vonatkozé elvekkel és szabalyokkal, koztiikk az itélet 83. pontjaban az érdekek
mérlegelésére vonatkoz6 szabdllyal kapcsolatos itélkezési gyakorlatot, miel6tt az emlitett itélet
87-95. pontjaban szerepld vizsgalat alapjan megallapitotta — amely vizsgalat keretében ezt a szabalyt
nem alkalmaztdk —, hogy a fellebbezé nem bizonyitotta, hogy az EMA hibat kovetett el, amikor
megallapitotta, hogy a vitatott jelentésben szereplé adatok nem bizalmasak.

Emellett megallapithat6, hogy a Torvényszék a megtimadott itélet 83. pontjaban pontositotta, hogy az
érdekek egymashoz képest torténé mérlegelésére csak akkor kerill sor, ,ha valamely intézmény az
1049/2001 rendelet 4. cikkében meghatdrozott egyik kivételt alkalmazza”. Maérpedig — amint azt a
Torvényszék a megtamadott itélet 108. pontjaban helytidlléan megallapitotta — mivel az EMA nem
allapitotta meg, hogy a vitatott jelentést e kivételek koziil egynek vagy tobbnek védenie kellene, nem
volt koteles meghatarozni vagy értékelni az e jelentés hozzaférhetévé tételéhez f(iz6d6 kozérdeket, sem
pedig azt a fellebbezd emlitett jelentés bizalmassiginak megérzéséhez f(iz6d6 érdekéhez képest
mérlegelni.

A fellebbez§ érvét tehat el kell utasitani.

A fellebbez6 harmadsorban lényegében azzal érvel, hogy a Torvényszék a megtamadott itélet
85. pontjaban tévesen alkalmazta a jogot, amikor megallapitotta, hogy az 1049/2001 rendelet 4. cikke
(2) bekezdésének els6 francia bekezdésében eldirt kivétel alkalmazdsa a kereskedelmi érdekek
veszélyeztetésének sulyossagatdl fligg.

A megtamadott itélet 78—95. pontjanak teljes szovegébdl azonban — amely pontokban a Torvényszék a
megsemmisités iranti kereset mdsodik jogalapjira valaszolt — kitlinik, hogy ez a 85. pont az itélet
78-85. pontjaban 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 valtozata — azaz a T-718/15. sz. tigy eljarasi nyelvi

valtozata — az 1049/2001 rendelet 4. cikkének (2) bekezdésében nem szerepld ,sulyosan” (,seriously”)
kifejezést alkalmazza, meg kell allapitani, hogy ez az itélet jogi szempontbdl hibds. Magabdl e
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rendelkezés szovegébdl ugyanis kitiinik, hogy adott esetben az emlitett érdekek egyszer(i veszélyeztetése
is igazolhatja az e rendelkezésben felsorolt kivételek valamelyikének alkalmazasat, anélkiill hogy e
beavatkozdsnak egy meghatarozott silyossagi kiiszobot el kellene érnie.

Az emlitett itélet 87—-95. pontjabdl azonban kitlinik, hogy — a megsemmisités iranti kereset mdsodik
jogalapjaval kapcsolatos hatdrozathozatal céljabél — a Torvényszék egydltalin nem tdmaszkodott a
fellebbezé kereskedelmi érdekei veszélyeztetésének sulyossagiara vonatkozdé kritériumra annak
megallapitdsihoz, hogy a jelen tigyben nem alkalmazhaté az e célbdl az 1049/2001 rendelet 4. cikke
(2) bekezdésének elsé francia bekezdésében eldirt kivétel. E kortilmények kozott, a Torvényszék altal
elkovetett, a jelen itélet 90. pontjdban hivatkozott hiba nem érinti az dltala lefolytatott értékelést,
ekként pedig nem eredményezheti a megtamadott itélet hatdlyon kiviil helyezését.

A fellebbez6 negyedsorban el6adja, hogy annak meghatirozasakor, hogy a vitatott jelentés
hozzaférhetvé tételével felmeriil-e a fellebbezd kereskedelmi érdekei veszélyeztetésének kockazata, a
Torvényszék tévesen értékelte e jelentés hasznossagat, valamint e jelentés fellebbezé versenytarsai altali
— kiilonosen a forgalombahozatali engedélyek megaddsara irdanyuld, az Unién kiviili eljarasok keretében
val6 — visszaélésszeri felhasznalasanak kockazatat.

A megtamadott itélet 91. pontjdban a Torvényszék megallapitotta, hogy a vitatott jelentés valamely
versenytars altali, visszaélésszer(i felhasznaldsanak kockazata 6nmagaban nem indokolja, hogy valamely
informdacié kereskedelmi szempontbdl bizalmasnak mindsiiljon. Egyebekben pontositotta, hogy a
fellebbezé nem bizonyitotta az EMA éltal ebben a jelentésben elvégzett kitakarasok elégtelenségét.

E tekintetben hangstlyozni kell, hogy az uniés intézménynek, szervnek vagy hivatalnak, ha a hozza
benyujtott, dokumentumhoz valé hozzaférés iranti kérelemnek az 1049/2001 rendelet 4. cikkében
foglalt, a nyitottsagnak a jelen itélet 52. pontjaban felidézett alapvetd elve aldli kivételek alapjan valé
elutasitdsar6l dont, fészabdly szerint magyarazatot kell adnia arra a kérdésre, hogy az e
dokumentumhoz valé hozzaférés konkrétan és ténylegesen miként veszélyeztethetné az e kivétellel
védett érdeket. Emellett az ilyen veszélyeztetés kockazatanak észszeriien 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 széban forgd uniés intézmény, szerv vagy hivatal szamara.

Kétségtelen — amint azt a Birdsag a jelen itélet 81. pontjdban megallapitotta —, hogy bizonyos
koriilmények kozott veszélyeztetheti egy véllalkozas kereskedelmi érdekeit az azon dokumentumban
szerepl6 adatok visszaélésszer felhasznaldsanak kockazata, amelyhez a hozzaférést kérik. A jelen itélet
95. pontjaban emlitettekhez hasonlé magyarazatokkal szolgalds kovetelményére tekintettel azonban e
kockazat fenndlldsanak bizonyitottnak kell lennie. E tekintetben a visszaélésszer(i felhasznalds altalanos
kockézatara vonatkozé, nem aldtamasztott egyszer( allitas kovetkezében ezeket az adatokat nem lehet
az 1049/2001 rendelet 4. cikke (2) bekezdésének elsé francia bekezdésében el6irt kivétel hatdlya ald
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 médon pontositand az emlitett adatok azon jellegét, targyat és hatdlyat, amely alapjan
az unidés birésag informacidhoz juthat arra vonatkozdéan, hogy ezen adatok hozzaférhetévé tétele
miként veszélyeztethetné konkrétan és észszerlien elérelaithaté moédon az ezen adatokkal érintett
személyek kereskedelmi érdekeit.

Miarpedig — amint az a jelen itélet 82. pontjabdl kittinik — a Torvényszékhez benydjtott
keresetlevelében a fellebbez6 nem bizonyitotta, hogy a vitatott hatdrozat elfogadéasa el6tt — és annak
ellenére, hogy a vitatott jelentésben szereplé bizonyos informicidk esetlegesen bizalmas jellegére
vonatkozoéan volt alkalma allast foglalni — magyarazattal szolgélt volna az EMA szamdra a széban
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forgd adatok azon jellegét, targyat és hatdlyat illetGen, amelyek alapjan meg lehetett volna allapitani a
hivatkozott kockdzat fennallasit, kiilondsen a megtimadott itélet 89-92. pontjdban kifejtett
megfontolasokra tekintettel, amelyekbdl kittinik, hogy ezen adatok hozzaférhet6vé tétele valdszintileg
nem veszélyezteti a fellebbezd jogos érdekeit. Kozelebbrél: a fellebbez6 érve alapjan nem lehet
megallapitani, hogy a Torvényszék tévesen alkalmazta a jogot, amikor a megtdmadott itélet
89. pontjaban megdllapitotta, hogy a fellebbez6 nem bizonyitotta, hogy a nyilvanossag szamdra
hozzaférheté adatoknak a nyilvinossag szdmdra nem hozzaférheté adatokkal vald teljes Osszedllitasa
érzékeny kereskedelmi adatot képez, amelynek hozzaférhetévé tétele veszélyeztetné a fellebbezd
kereskedelmi érdekeit.

A fellebbez§ érvét tehat el kell utasitani.

A fellebbezé 6todsorban egyrészrél a megtamadott itélet 90. pontjaban a Torvényszék altal megkovetelt
bizonyitasi szintet, masrészrél pedig azt kifogdsolja, hogy a Torvényszék nem vette figyelembe azokat a
tantvallomasokat, amelyekbdl kitlinik, hogy észszertien eléreldthaté volt, hogy e jelentés egészének
hozzaférhet6vé tétele kiillonosen az Unién kiviil konnyitené meg versenytarsai szamadra
forgalombahozatali engedélyek megszerzését.

Egyfeldl természetesen igaz, hogy a Torvényszék ebben a 90. pontban ugy vélte, hogy a fellebbez6 nem
bizonyitotta a vitatott jelentésben szereplé modellek, analizisek, illetve médszerek Gjszertiségét. Ezzel
pedig megerdsitette az EMA azon értékelését, amely szerint az érintett klinikai vizsgalatban
alkalmazott modellek és moddszerek ,a tudomdnyos vilagban széles korben rendelkezésre &llo”
know-how-n alapulnak.

A Torvényszék ezutin pontositotta, hogy a vitatott jelentés azonban semmiféle informdciét nem
tartalmazott a Translarna gydégyszer Osszetételére vagy gyartdsira vonatkozéan, mivel az EMA
kitakarta az ezekkel kapcsolatos adatokat, mint ahogyan a klinikai fejlesztésre iranyulé hossza tava
stratégidara és vizsgdlati koncepcidra vonatkozé adatokat is. A Torvényszék tehat nem alkalmazta
tévesen a jogot, amikor elutasitotta a fellebbez6 azon érvelését, amely szerint a vitatott jelentés
hozzaférhet6vé tétele ,utitervvel” szolgdlna a fellebbezd versenytdrsainak arra vonatkozéan, hogy
hogyan kell kitolteni egy, a fellebbezbével versengé termékkel kapcsolatos forgalombahozatali engedély
irdnti kérelmet.

Masfeldl, ami a fellebbezé dltal annak bizonyitasa céljabdl benyujtott tantvallomdsokat illeti, hogy e
jelentés egészének hozzaférhetové tétele a visszaélésszer(i felhasznalas kockazatat keletkezteti szamara,
mivel kiilonosen az Unién kiviill konnyitené meg versenytarsai szdmara forgalombahozatali engedélyek
megszerzését, emlékeztetni kell arra, hogy a Birdsdg dlland6 itélkezési gyakorlata értelmében a
Torvényszék nem koteles olyan magyardzatot adni, amely kimeritéen és egyenként koveti a jogvitiban
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
elutasitdasanak okait, és a Bir6sdg szamara azt, hogy rendelkezésére alljanak az ahhoz sziikséges elemek,
hogy feliilvizsgalati jogkorét gyakorolni tudja. Kozelebbrdl: a Torvényszék nem koteles valaszolni
valamely fél minden egyes érvére, kiillonosen, ha azok nem kelléen vildgosak és pontosak, amennyiben
azokat kiilon nem fejtik ki, illetve ha azokhoz indokolasképpen nem fiiznek killon magyardzatot (ldsd
ebben az értelemben: 2008. szeptember 9-i FIAMM és tarsai kontra Tandcs és Bizottsdg 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).

Marpedig a széban forgd tandvallomdsok valdjaban a bizalmas jelleg 4ltaldnos vélelmének
alkalmazdsaval kapcsolatban a fellebbezé altal eladott érvelés alatdmasztasara irdnyulnak. Amint az a
jelen itélet 64., 65. és 83. pontjabdl kitlinik, ennek az érvelésnek kiillonosen arra tekintettel nem lehet
helyt adni, hogy az EMA elvégezte a vitatott jelentés egészének konkrét és egyedi vizsgilatat, a
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Torvényszék pedig a megtamadott itélet 67—70. pontjaban éppen ebbdl az okbdl kifolydlag utasitott el
egy olyan jogalapot, amely azon alapult, hogy az EMA dllitélagosan nem indokolta, hogy miért nem
fejtette ki azokat az okokat, amelyek miatt nem lehet alkalmazni ezt a vélelmet.

E koriilmények kozott meg kell allapitani, hogy mivel az emlitett jogalapot a Torvényszék elutasitotta, a
széban forgd tandvallomdsokat nem kellett vizsgalnia a bizalmassag dltalanos vélelmének alkalmazasara
tekintettel. E tantvallomésok alapjan egyébként nem lehet meghatdrozni a vitatott jelentés egyetlen
olyan konkrét szakaszat sem, amelynek hozzaférhetévé tétele meghatirozott okok miatt kart
okozhatna a fellebbez6 kereskedelmi érdekeiben, ily médon a Torvényszéknek nem volt oka arra, hogy
azokat az e szakaszok esetlegesen bizalmas jellegével kapcsolatos, konkrétabb érvelés értékelése céljabol
figyelembe vegye.

Mindenesetre — a jelen itélet 96. és 97. pontjaban megallapitottaknak megfeleléen — a fellebbezére
hérult, hogy az EMA el6tti igazgatasi eljards szakaszdban magyardzattal szolgaljon azon adatok
jellegére, targydra és hatdlyara vonatkozéan, amelyek hozzaférhet6vé tétele veszélyeztetné kereskedelmi
érdekeit. Marpedig meg kell allapitani, hogy a széban forgé tantvallomdsokat nem a vitatott hatarozat
2015. november 25-i elfogaddsat megel6z6en nyujtottak be az EMA-hoz, mivel e tantvallomasok 2015.
december 8-i és 9-i keltezéstiek. A Torvényszék ily mdédon jogszertien vélte Ggy — hallgatélagosan, de
sziikségszertien —, hogy ezek a dokumentumok nem releviansak a vitatott hatdrozat jogszerliségére
vonatkozo értékelés lefolytatasa céljabol.

Kovetkezésképpen ezeket az érveket el kell utasitani.

Hatodsorban, amennyiben a fellebbezé azt réja fel a Torvényszékkel 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 hozzaférhetévé tételét téle kérik, meg kell allapitani, hogy ez az érv téves elbfeltevésen
alapul. A megtimadott itéletb6l ugyanis kitéinik, hogy az EMA tdvolrél sem csupan mérlegelési
jogkorével élt a vitatott jelentéshez valé hozzaférés iranti kérelem tekintetében, mivel a jelentés
konkrét és egyedi vizsgalatit végezte el annak meghatirozasa céljabol, hogy az abban szereplé mely
adatok tartoznak — véleménye szerint — 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.

E tekintetben emellett jelezni kell, hogy az EMA felszdlitotta a fellebbez6t, hogy ismertesse az e
jelentésben szerepld kiilonféle adatok bizalmas jellegével kapcsolatos észrevételeit, valamint hogy a
fellebbezé e célbdl nem miikodott egyiitt az EMA-val.

A fellebbez6 érvét tehat el kell utasitani.

Hetedsorban, a Eucope a TRIPS-megéllapodas 39. cikkének (3) bekezdésére hivatkozik annak kiemelése
céljabodl, hogy az arra kotelezi az e megallapodasban részes tagokat, hogy védjék a még nyilvanossagra
nem hozott adatokat, ennélfogva nem terhelheti az ilyen adatokat benyujté felet az, hogy ,teljes
bizonyossaggal” bizonyitsa, hogy azokat tisztességteleniil fogjak felhasznélni a kereskedelemben.

E tekintetben meg kell allapitani — amint arra a Torvényszék a megtamadott itélet 62. pontjaban
helytdlléan emlékeztetett, és amint azt a fétandcsnok inditvanydnak 87. pontjaban hangsilyozta —,
hogy jollehet a TRIPS-megallapodds 39. cikkére nem lehet kozvetleniil hivatkozni, az unids jogi
szabdlyokat, és — a jelen kontextusban — kiilondsen az 1049/2001 rendelet 4. cikkét, amennyire csak
lehetséges, e megéllapodasnak megfeleléen kell értelmezni (lasd ebben az értelemben: 2007.
szeptember 11-i Merck Genéricos — Produtos Farmacéuticos itélet, C-431/05, EU:C:2007:496,
35. pont).
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Igaz ugyan, hogy a TRIPS-megallapodas 39. cikkének (3) bekezdése arra kotelezi az e megallapodasban
részes tagokat, hogy védjék a tisztességtelen kereskedelmi felhasznaldssal szemben az olyan, még
nyilvdnossagra nem hozott tesztekbdl vagy mdas adatokbdl szarmazé adatokat, amelyekhez csak
szamottevé erdfeszités révén lehet hozzajutni, 6nmagaban e koriilmény alapjan nem lehet egy, a
vitatott jelentéshez hasonlé klinikai kisérleti jelentésben szereplé adatokat olyan adatoknak tekinteni,
amelyek hozzaférhet6vé tétele veszélyeztethetné az azokat benyujté személy kereskedelmi érdekeit.

Amint az ugyanis a jelen itélet 95. pontjabdl kitinik, az 1049/2001 rendelet 4. cikkében emlitett
kivételek valamelyikének az uniés intézmények, szervek vagy hivatalok altali alkalmazasat kérd
személynek kell — megfelel6 id6ben — magyardzattal szolgdlnia ezen intézmények, szervek vagy
hivatalok szamdra arra vonatkozdan, hogy az e dokumentumhoz valé hozzaférés miként
veszélyeztetheti konkrétan és ténylegesen az e kivétel altal védett érdeket. Marpedig ez a kovetelmény
— figyelemmel tobbek kozott a 726/2004 rendelet 14. cikkének (11) bekezdésében elSirt adatok
kizdrdlagossagi iddszakdra — nem Osszeegyeztethetetlen a TRIPS-megallapodds 39. cikkének
(3) bekezdésével.

Ezen tulmenden, a TRIPS-megallapodas 39. cikke (3) bekezdésének nem célja, és nem is hatdsa, hogy
meghatirozza a ,kereskedelmi érdekek” 1049/2001 rendelet 4. cikke (2) bekezdésének elsé francia
bekezdése értelmében vett fogalmat.

A megtamadott itéletbdl egyébként nem tiinik ki, hogy a Torvényszék a fellebbezére haritotta azt, hogy
steljes bizonyossaggal” bizonyitsa, hogy ezeket az adatokat tisztességteleniil fogjak felhaszndlni a
kereskedelemben.

Kovetkezésképpen ezt az érvet, ekként pedig a masodik jogalapot el kell utasitani.
A harmadik jogalaprol

A felek érvelése

Harmadik jogalapjaban a fellebbezé el6adja, hogy a Torvényszék tévesen alkalmazta a jogot,
amennyiben nem ugy vélte, hogy mivel a fellebbezé feltételekhez kotott forgalombahozatali engedély
jogosultja, tovabba mivel rendszeresen kell az engedélyének megujitasara vonatkozé kérelmeket
benytjtania, amely kérelmekben a vitatott jelentés naprakésszé tett vizsgalatait is ismertetnie kell, a
vitatott jelentést védi az 1049/2001 rendelet 4. cikkének (3) bekezdése. Ily moédon az érzékeny
informacidk hozzaférhet6vé tétele veszélyeztethetné az EMA-nak a megujitasra vonatkozd kérelmekkel
kapcsolatos dontéshozatali eljarasat.

A fellebbezé megjegyzi, hogy a ,teljes” forgalombahozatali engedély megadasiara vonatkozé késébbi
hatdrozatnak figyelembe kell vennie a kérelmezé altal benyujtott valamennyi vizsgalatot, valamint hogy
az érzékeny informdciok hozzaférhetévé tétele veszélyeztethetné az ilyen forgalombahozatali engedély
megaddsanak folyamatat.

Jelzi, hogy a vitatott jelentésnek az adatok kizardélagossagi idészakdban valé hozzaférhetové tétele
sulyosan veszélyeztetné az EMA-nak a generikus gydgyszerekkel kapcsolatban az ezen idészakban
kapott, az esetlegesen az e jelentésben szereplé adatokon alapulé forgalombahozatali engedélyek iranti
kérelmekre vonatkozé dontéshozatali eljarasat.

A fellebbez6 végiill azt réja fel a Torvényszékkel szemben, hogy a megtamadott itélet 101. és
102. pontjaban szereplé pontatlan ténybeli alapra alapitotta az arra a kérdésre vonatkozd érvelését,
hogy a vitatott jelentést fel fogjak-e haszndlni teljes forgalombahozatali engedély megadasaval
kapcsolatos dontéshozatali eljarasban.
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Az EMA tgy véli, hogy a fellebbezé érveit el kell utasitani.

A Birosdg dlldspontja

Harmadik jogalapjanak aldtimasztdsara szolgdlé érvelésében a fellebbezé ugy véli, hogy az EMA
dontéshozatali eljarasa — amelynek részét a vitatott jelentés képezi — még nem zarult le. Ezzel arra
hivatkozik, hogy a Torvényszék megsértette az 1049/2001 rendelet 4. cikke (3) bekezdésének elsé
albekezdését, amely az olyan iigyre vonatkozé dokumentumhoz valé hozzaféréssel foglalkozik, amellyel
kapcsolatban az uniés intézmény, szerv vagy hivatal még nem hozott hatarozatot.

Meg kell allapitani, hogy a megtimadott itélet 100. pontjdban a Torvényszék helytalléan allapitotta
meg, hogy a vitatott jelentést a fellebbezé a Translarna gyogyszerre vonatkoz6 forgalombahozatali
engedély irdnti kérelemmel Osszefiiggésben nyujtotta be az EMA-hoz, amely az e jelentéshez valé
hozzaférés iranti kérelem idépontjadban mar lezarult.

Noha a fellebbez6 azt réja fel a Torvényszékkel szemben, hogy nem vette figyelembe, hogy a vitatott
jelentés relevanciaval birt a feltételekhez kotott forgalombahozatali engedély éves meggjitasara iranyul6
kérelmekkel kapcsolatos dontéshozatali eljarasban, keresetlevelében nem hozta fel ezt az érvet.
Kovetkezésképpen ezt az els6 alkalommal a Birdsig elé terjesztett fellebbezésben hivatkozott érvet
mint elfogadhatatlant kell elutasitani.

Azt illetéen, hogy a Torvényszék tévesen alkalmazta a jogot, amikor a megtamadott itélet 101. és
102. pontjaban a vitatott jelentésnek a ,teljes” forgalombahozatali engedéllyel kapcsolatos eljarasban
fenndllé relevancidjara alapitott érv elutasitisa sordn targyi szempontbdl pontatlan tényekre
tamaszkodott, emlékeztetni kell egyrészrdl arra, hogy a Birésag nem rendelkezik hataskorrel a tényallas
megallapitasira, masrészrél pedig, hogy — a tények elferditésének esetére is figyelemmel — a tények
értékelése nem mindsil jogkérdésnek, amelyet mint ilyet a Birdsignak felill kellene vizsgdlnia (ldsd
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).

Marpedig harmadik jogalapjaban a fellebbez6 nem azonosit semmiféle olyan konkrét tényt, amelyet a
Torvényszék elferditett volna. Amennyiben ugyanis a fellebbezé arra a koriilményre hivatkozik, hogy a
vitatott jelentésben szerepldé adatokat — a feltételekhez kotott forgalombahozatali engedély megujitasara
iranyul6  folyamatban  az  ezen  engedély  fenntartisanak  aldtdmasztasara  szolgdld
bizonyitékként —o6sszevontak késobbi vizsgalat adataival, elegendé megallapitani, hogy ez a korilmény
egyaltalin nem bizonyitja, hogy a vitatott jelentést fel fogjak hasznélni a teljes forgalombahozatali
engedély megadasaval kapcsolatos, elkiiloniilé dontéshozatali eljarasban.

A fellebbezé ugy véli tovabbd, hogy a Torvényszék tévesen nem vette figyelembe, hogy a vitatott
jelentésben szerepldé adatoknak a 141/2000 rendelet 8. cikkében eldirt teljes kizarélagossagi idészakban
védelmet kell élvezniiikk. Ezzel az érvvel azonban nem lehet bizonyitani, hogy a Torvényszék
megsértette az 1049/2001 rendelet 4. cikke (3) bekezdésének els6 albekezdésében szerepld
rendelkezéseket, amely albekezdés el6irja, hogy harmadik személyekt6l meg kell tagadni az olyan
dontéshozatali eljards részét képezé6 dokumentumokhoz valé hozzaférhetévé tételt, amely eljaras az e
dokumentumokhoz valé hozzaférés iranti kérelemre vonatkozé hatdrozat elfogadasinak idépontjaban
még mindig folyamatban van. Nem lehet ugyanis Ggy tekinteni, hogy az ezen utébbi rendelkezés
értelmében vett dontéshozatali eljards a 141/2000 rendelet 8. cikkében eldirt kizarélagossagi id6szak
teljes ideje alatt folyamatban van.

Végezetiil, amennyiben a fellebbezd azt réja fel a Torvényszékkel szemben, hogy nem értékelte azt az
érvet, amely szerint a vitatott jelentésnek az adatok kizarélagossigi idészaka alatti hozzaférhetévé
tétele sulyosan veszélyeztetné a generikus gyégyszerekre vonatkozé forgalombahozatali engedély irant
az ezen idGszakban esetlegesen benyujtott kérelmekkel kapcsolatos dontéshozatali eljarast, meg kell
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allapitani, hogy a fellebbezg itt az attdl a dontéshozatali eljarastol eltéré dontéshozatali eljarasokra utal,
amely sordn ezt a jelentést benydjtottdk, ami nem kérddjelezheti meg a Torvényszék altal a
megtamadott itélet 100. pontjdban tett azon megallapitast, amely szerint ez az elébbi dontéshozatali
eljards — azaz a Translarna feltételekhez kotott forgalombahozatali engedélyére vonatkozé eljaras — az
emlitett jelentéshez valé hozzaférés iranti kérelem id6pontjaban mar lezarult.

Kovetkezésképpen a harmadik jogalapot el kell utasitani.

A negyedik és az otodik jogalaprol

A felek érvelése

Negyedik és 6todik jogalapjaban a fellebbez6 azt réja fel a Torvényszékkel szemben, hogy nem vélaszolt
arra az érvelésére, amely szerint — mivel az 1049/2001 rendelet 4. cikkének (2) és (3) bekezdését
alkalmazni kellett a vitatott jelentésre — az EMA-nak mérlegelnie kellett volna a széban forgd
érdekeket egymashoz képest annak meghatirozasa érdekében, hogy e jelentés hozzaférhet6vé tételét
igazolja-e a jelentés bizalmas jellegével szemben elsGbbséget élvezé6 nyomds kozérdek, annak
megiallapitasit megel6zben, hogy ilyen kozérdek nem 4dll fenn.

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

Az EMA tgy véli, hogy a fellebbezé érveit el kell utasitani.

A Birosdg dlldspontja

Meg kell allapitani, hogy amennyiben a fellebbezé érvelésében arra hivatkozik, hogy az EMA olyan
indokokra tdmaszkodott, amelyek jogellenesen tartozhatnak a nyomds kozérdek fogalmdba, a
megtamadott itélet indokoldsanak egyetlen részét sem biralja, hanem a vitatott hatdrozat tartalmdnak
kifogédsoldsara szoritkozik. Ennélfogva ezeket a kifogasokat mint elfogadhatatlanokat kell elutasitani.

Az ezt meghaladé részben — e jogalapok elutasitdsa céljabol — elegendé megallapitani, hogy a
Torvényszék nem alkalmazta tévesen a jogot, amikor a megtamadott itélet 108. pontjdban ugy vélte,
hogy mivel az EMA nem éllapitotta meg, hogy a vitatott jelentést védeniiik kell az 1049/2001 rendelet
4. cikkének (2) vagy (3) bekezdésében emlitett kivételeknek, nem volt koteles meghatdrozni vagy
értékelni az e jelentés hozzaférhet6vé tételéhez fiz6d6 kozérdeket, sem pedig mérlegelni azt a
fellebbezének az e jelentés bizalmassdganak megd6rzéséhez fiz6d6 érdekéhez képest.

Kovetkezésképpen a negyedik és az 6todik fellebbezési jogalapot el kell utasitani.
A fentiek Osszességébdl kovetkezik, hogy a jelen fellebbezést anélkiil kell elutasitani, hogy hatdrozatot

kellene hozni az azon kérelmekkel kapcsolatos elfogadhatatlansagi kifogasrdl, amely kérelmek arra
iranyulnak, hogy a Birdsag kotelezze az EMA-t a vitatott hatdrozat 4j vizsgalatara.

A koltségekrol

A Birésag eljarasi szabalyzata 184. cikkének (2) bekezdése értelmében, ha a fellebbezés megalapozatlan,
a Birésag hatdroz a koltségekrol.
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138 E szabdlyzat 138. cikkének (1) bekezdése alapjan, amelyet annak 184. cikkének (1) bekezdése
értelmében a fellebbezési eljarasban is alkalmazni kell, a Birdsig a pervesztes felet kotelezi a koltségek
viselésére, ha a pernyertes fél ezt kérte.

139 A fellebbez6t, mivel pervesztes lett, az EMA kérelmének megfeleléen kotelezni kell a sajat koltségein
felil az EMA részérél felmeriilt koltségek viselésére.

1o Az eljarasi szabdlyzat 140. cikke (3) bekezdésének megfeleléen, amelyet ugyanezen szabdlyzat
184. cikkének (1) bekezdése értelmében a fellebbezési eljarasban is alkalmazni kell, a Birdsag kotelezi a
Eucope-ot a sajat koltségeinek viselésére.

A fenti indokok alapjan a Birdsig (negyedik tandcs) a kovetkez6képpen hatarozott:

1) A Birésag a fellebbezést elutasitja.

2) A Birdsag a PTC Therapeutics International Ltd-t kotelezi a sajat koltségein feliil az Eurépai
Gyogyszeriigynokség (EMA) részérdl felmeriilt koltségek viselésére.

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

Alairasok
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