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W Teismo praktikos rinkinys

BENDROJO TEISMO (antroji kolegija) SPRENDIMAS

2018 m. vasario 5 d.*

»Galimybé susipazinti su dokumentais — Reglamentas (EB) Nr. 1049/2001 — EMA turimi dokumentai,
gauti su paraiska iSduoti leidima pateikti rinkai veterinarinj vaista Bravecto — Sprendimas suteikti
galimybe tre¢iajam asmeniui susipazinti su dokumentais — Su komerciniy interesy apsauga susijusi

iSimtis — Bendrosios konfidencialumo prezumpcijos nebuvimas®

Byloje T-729/15

MSD Animal Health Innovation GmbH, jsteigta Schwabenheim (Vokietija),

Intervet international BV, jsteigta Boksmere (Nyderlandai),

i§ pradziy atstovaujamos advokato P. Bogaert, solisitoriy B. Kelly ir H. Billson, QC J. Stratford ir
baristerés C. Thomas, véliau P. Bogaert, B. Kelly, J. Stratford ir C. Thomas,

ieskoveés,
pries

Europos vaisty agentara (EMA), atstovaujama T. Jabltonski, A. Spina, S. Marino, A. Rusanov ir
N. Rampal Olmedo,

atsakove,
dél SESV 263 straipsniu grindziamo prasymo panaikinti 2015 m. lapkri¢io 25 d. EMA sprendima
EMA/785809/2015, kuriuo pagal 2001 m. geguzés 30 d. Europos Parlamento ir Tarybos
reglamenta (EB) Nr. 1049/2001 dél galimybés visuomenei susipazinti su Europos Parlamento, Tarybos
ir Komisijos dokumentais (OL L 145, 2001, p. 43; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 1 sk, 3 t,,
p. 331) treciajam asmeniui suteikta galimybé susipazinti su dokumentais, kuriuose yra informacijos,
pateiktos su paraiska isduoti leidima pateikti rinkai veterinarinj vaista Bravecto,

BENDRASIS TEISMAS (antroji kolegija),

kurj sudaro pirmininkas M. Prek (prane$éjas), teiséjai E. Buttigieg ir B. Berke,
posédzio sekretoré S. Spyropoulos, administratoré,

atsizvelges j rasytine proceso dalj ir jvykus 2017 m. geguzés 16 d. posédziui,

priima $§j

* Proceso kalba: angly.
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Sprendima

Faktinés bylos aplinkybés

Abi ieskovés, MSD Animal Health Innovation GmbH (toliau — MSD) ir Intervet international BV
(toliau — Intervet), priklauso bendroviy grupei Merck, pasaulio lyderei sveikatos priezitiros srityje.

2012 m. lapkri¢io mén. Intervet pateiké paraiska isduoti leidima pateikti rinkai Bravecto — veterinarinj
vaista, naudojama gydant Sunis nuo erkiy ir blusy sukelty uzkrétimy. MSD yra penkiy toksikologiniy
bandymy réméja; Sie bandymai buvo jforminti iSsamiomis neklinikiniy tyrimy ataskaitomis ir
duomenys apie juos buvo perduoti Europos vaisty agentirai (EMA) paraiskos isduoti leidima pateikti
rinkai Bravecto bylos medziagoje.

2014 m. vasario 11 d. Europos Komisija iSdavé leidima pateikti rinkai skirtingo stiprumo kramtomasias
tabletes Bravecto, skirtas jvairaus svorio Sunims. Taigi buvo leista naudoti Bravecto gydant Sunis nuo
erkiy ir blusy sukelty uzkrétimy.

2015 m. rugpjacio 24 d. elektroniniu laisku EMA informavo ie$koves, kad gavo treciojo asmens
paraiska suteikti galimybe, remiantis 2001 m. geguzés 30 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu
(EB) Nr. 1049/2001 dél galimybés visuomenei susipazinti su Europos Parlamento, Tarybos ir Komisijos
dokumentais (OL L 145, 2001, p. 43; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 1 sk, 3 t., p. 331),
susipazinti su penkiomis toksikologiniy bandymuy ataskaitomis, esanc¢iomis Bravecto bylos medziagoje.
Kadangi EMA ketino atskleisti triju i§ Siy penkiy ataskaity turinj, ji paprasé ieskoviy jai pateikti savo
pasiilymus dél duomeny neskelbimo atskleidziant S$ias tris ataskaitas, sugrupuotas pavadinimu
»1 grupés tyrimy ataskaitos®, t. y. tyrima C45151: toksiSkumo per oda tyrimas su ziurkémis, tyrima
C88913: toksiskumo per oda tyrimas su ziurkémis, ir tyrima C45162: toksiskumo per virskinamgjj
trakta tyrimas su ziurkémis (toliau kartu — 1 grupés tyrimuy ataskaitos).

2015 m. rugséjo 8 d. raste ieSkovés nurodé nustacCiusios 1 grupés tyrimuy ataskaitose esancia
informacija, kuria jos laiko konfidencialia, ir pridéjo minétas ataskaitas, pazymédamos dalis, kuriy
konfidencialuma praso uztikrinti.

2015 m. spalio 9 d. Sprendime EMA/671379/2015 (toliau — 2015 m. spalio 9 d. sprendimas) EMA
nurodé ieskovéms, kad pritaria kai kuriems pasiilymams dél duomenuy neskelbimo, t. y. veikliosios
medziagos koncentracijos intervalo, iSsamios informacijos apie vidaus etaloninj standarta, naudota
atliekant analitinius tyrimus, ir nuorody j basimus plétros projektus, ir kad atmeta kitus pasialymus.

2015 m. spalio 19 d. elektroniniame laiske ieSkové pazyméjo, kad 2015 m. spalio 9 d. sprendimu EMA
i$ tikryjy atmeté jy pasialyma dél daugumos informacijos, kuria jos laiké konfidencialia, neatskleidimo.
Jos nurodé, kad kiekvienai 1 grupés ataskaitai taikoma konfidencialumo prezumpcija.

2015 m. spalio 28 d. EMA ir ieskovés surengé vaizdo konferencija. Per ja ieskovés nurodé priezastis, dél
kuriy mano, kad jy nustatyta informacija turi likti konfidenciali. EMA pakartojo savo pozicija, kurios
laikési 2015 m. spalio 9 d. sprendime.

2015 m. lapkri¢io 3 d. raste ieSkovés pazyméjo, kad 1 grupés tyrimy ataskaitoms taikoma

konfidencialumo prezumpcija ir kad jos visiskai subsidiariai buvo sialiusios tyrimy ataskaitose
iSbraukti konkrecius duomenis ir kartu pateiké savo pagrindima.
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2015 m. lapkricio 25 d. rastu (toliau — gincijamas sprendimas) EMA, viena vertus, nurodé, kad $iuo
sprendimu pakei¢iamas 2015 m. spalio 9 d. sprendimas. Kita vertus, ji pazyméjo, kad toliau laikosi
pozicijos, kuria iSreiské tame sprendime, ir patvirtino savo sprendima atskleisti dokumentus, kurie, jos
nuomone, néra konfidencialais. Prie gincijamo sprendimo buvo pridétos patvirtinamosios lentelés,
kuriose iSdéstyti naujausi ieSkoviy motyvai ir atnaujinti EMA atsakymai.

Procesas ir Saliy reikalavimai

2015 m. gruodzio 17 d. ieskovés pareiské $j ieskinj. Tq pacia diena atskiru dokumentu jos pateiké
laikinyjy apsaugos priemoniy prasyma pagal SESV 278 straipsnj, kad buty sustabdytas gincijamo
sprendimo vykdymas.

2016 m. liepos 20 d. Nutartimi MSD Animal Health Innovation ir Intervet international / EMA
(T-729/15 R, nepaskelbta Rink., EU:T:2016:435) Bendrojo Teismo pirmininkas sustabdé gincijamo
sprendimo vykdyma.

Ieskoveés Bendrojo Teismo praso:

— panaikinti gincijama sprendima,

— priteisti i§ EMA bylinéjimosi i$laidas.
EMA Bendrojo Teismo praso:

— atmesti ieskinj,

— priteisti i§ ieSkoviy bylinéjimosi islaidas.

Dél teisés

Gincijamame sprendime EMA visy pirma priminé, kad ataskaitos, su kuriomis leisti susipazinti pateikta
paraiska ir dél kuriy priimtas ginc¢ijamas sprendimas, yra 1 grupés tyrimy ataskaitos.

Nurodziusi, kad gin¢ijamu sprendimu panaikintas ir pakeistas 2015 m. spalio 9 d. sprendimas, EMA
priminé, jog suteiké papildoma terming, kad MSD galéty pateikti kitus argumentus dokumenty, dél
kuriy atskleidimo, jos nuomone, nebuaty labai pakenkta vykstantiems ir basimiems EMA sprendimuy
priémimo procesams, ieskoviy konkurencinei padéciai ir ekonominiams interesams, konfidencialumui
jrodyti. Ji nurodo, kad i$nagrinéjo papildomus argumentus, kurie jai buvo pateikti 2015 m. lapkricio
3 d., ir pritaria sidlymams dél duomeny, susijusiy su veikliosios medziagos koncentracijos intervalu,
iS$samia informacija apie vidaus etaloninj standarta, naudota atliekant analitinius tyrimus, ir prasymu
nustatyti liekany kiekius. Taciau ji atsisaké neskelbti kity duomeny ir $iuo klausimu pateiké nuoroda i
tris lenteles, parengtas dél kiekvieno tyrimo ir atitinkamai sudarancias 64, 72 ir 48 puslapius. Taigi prie
ginc¢ijamo sprendimo pridétose lentelése pateiktas iSsamus jos atsisakymo pagrindimas.

Grijsdamos savo ieskinj ieskovés nurodo penkis pagrindus: pirmasis grindziamas 1 grupés tyrimy
ataskaity apsauga pagal Reglamento Nr. 1049/2001 4 straipsnio 2 arba 3 dalj, remiantis
konfidencialumo prezumpcija, antrasis — ty paciy tyrimy ataskaity kaip konfidencialios komercinés
informacijos apsauga pagal Reglamento Nr. 1049/2001 4 straipsnio 2 dalj, treciasis — ty paciy tyrimy
ataskaity apsauga pagal Reglamento Nr. 1049/2001 4 straipsnio 3 dalj nuo pakenkimo sprendimuy
priémimo procesui, ketvirtasis — interesy palyginimo nebuvimu ir penktasis — netinkamu interesy
palyginimu.
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Dél ieskinio pirmojo pagrindo, grindZiamo 1 grupés tyrimy ataskaity apsauga pagal Reglamento
Nr. 1049/2001 4 straipsnio 2 arba 3 dalj, remiantis konfidencialumo prezumpcija

Nurodydamos pirmajj ieskinio pagrinda ieskoveés i§ esmés tvirtina, kad egzistuoja bendroji dokumenty,
pateikty per leidimo pateikti rinkai vaista iSdavimo procedira, konfidencialumo prezumpcija, ir $iuo
klausimu pateikia tokius argumentus:

— vaisty sektoriaus taisyklése teisés akty leidéjas numaté atskirag duomeny atskleidimo tvarka, kuri yra
virSesné uz Reglamente Nr. 1049/2001 numatyta susipazinimo su dokumentais tvarka. Pagal Sia
tvarka numatyta, kad dokumentai, pateikti per leidimo pateikti rinkai vaista iS§davimo procedirs,
saugomi bendros konfidencialumo prezumpcijos taikant Reglamento Nr. 1049/2001 4 straipsnio
2 dalj;

— beje, leidimo pateikti rinkai iS§davimo tvarkos esmé yra ta, kad visi dokumentai, pateikti kaip bylos
dél leidimo pateikti rinkai iSdavimo dokumentai, ypa¢ klinikiniai ir neklinikiniai tyrimai, yra
saugomi bendros konfidencialumo prezumpcijos, nustatytos Reglamento
Nr. 1049/2001 4 straipsnio 2 dalyje;

— $ios prezumpcijos egzistavima patvirtina Reglamento Nr. 1049/2001 ir 2004 m. kovo 31 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 726/2004, nustatanc¢io Bendrijos leidimy dél Zzmonéms
skirty ir veterinariniy vaisty i§davimo ir prieziGros tvarka ir jsteigiancio Europos vaisty agentira
(OL L 136, 2004, p. 1; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 13 sk., 34 t., p. 229), aiskinimas
atsizvelgiant | reikalavimus, nustatytus 1994 m. balandzio 15 d. Sutarties dél intelektinés
nuosavybés teisiy aspekty, susijusiy su prekyba (TRIPS) (OL L 336, 1994, p. 214, toliau — TRIPS
sutartis), ir, be kita ko, jos 39 straipsnio 3 dalyje;

— bendroji konfidencialumo prezumpcija turi bati taikoma visu komerciniy duomeny
konfidencialumo laikotarpiu ir jam pasibaigus ir negali nustoti galioti priémus sprendima dél
leidimo pateikti rinkai. Bet koks kitas aiskinimas nebuty suderinamas su Reglamento Nr. 726/2004
veiksmingumu;

— bet kuriuo atveju turi bati laikoma, kad ataskaitos yra konfidencialios, bent jau kol bus baigti
numatyti sprendimy priémimo procesai;

— pagal jurisprudencija visos 1 grupés tyrimy ataskaitos priklauso tai paciai dokumentuy kategorijai ir
joms turi buti taikoma bendroji konfidencialumo prezumpcija siekiant uztikrinti, kad bty pasiekti
leidimo pateikti rinkai iSdavimo procedaros tikslai, ir apsaugoti vientisa procediiros eiga apribojant
treciyjy asmenuy kiSimasi. Be to, 1 grupés tyrimuy ataskaitoms turi bati taikoma didesné apsauga
negu vaisty komiteto ataskaitoms, nes jas parengé ieskovés, o ne Veterinariniy vaisty komitetas
(toliau — CVMP);

— EMA nepakankamai pagrindé priezastis, dél kuriy 1 grupés tyrimy ataskaity istrauky atskleidimas
buty pateisintas remiantis nuo bendrosios konfidencialumo prezumpcijos nukrypti leidziancia
nuostata. PrieSingai, nepateikdama jokiy motyvy, ji nustaté nenugincijama prezumpcija, kad galima
atskleisti visa informacijg, susijusia su atitinkamu leidimu pateikti rinkai, paneigdama neatskleidimo
politika, kurig taiké iki 2010 m.

EMA gincija Siuos argumentus.

Nurodydamos $j ieskinio pagrinda ieSkovés i§ esmés tvirtina, kad tam tikry kategoriju dokumentams
taikomos bendrosios konfidencialumo prezumpcijos, kuriomis pateisinamas atsisakymas leisti su jais
susipazinti, taip pat taikomos 1 grupés tyrimy ataskaitoms, pateiktoms pagal reglamentuose
Nr. 141/2000 ir 726/2004 numatyta leidimo pateikti rinkai iS§davimo procedira dél Bravecto, todél
atskleidus Siuos dokumentus i§ principo buty pakenkta komerciniams interesams. Bendroji

4 ECLLEU:T:2018:67



21

22

23

24

25

26

27

2015 M. VASARIO 5 D. SPRENDIMAS — Byra T-729/15
MSD ANIMAL HEALTH INNOVATION IR INTERVET INTERNATIONAL / EMA

konfidencialumo prezumpcija, kuria remiasi ieskoves, grindziama Reglamento
Nr. 1049/2001 4 straipsnio 2 dalies pirmoje jtraukoje numatytos ju komerciniy interesy apsaugos
iSimtimi.

Nagrinéjant §j klausima reikia priminti, kad taikant Reglamento Nr. 1049/2001 2 straipsnio 3 dalj
nuostatos, susijusios su visuomenés galimybe susipazinti su EMA dokumentais, taikomos visiems $ios
agentiros turimiems dokumentams, t. y visiems jos parengtiems arba gautiems ir esantiems jos Zinioje
dokumentams, susijusiems su visomis jos veiklos sritimis. Be to, nors minétu reglamentu siekiama
suteikti visuomenei kiek jmanoma daugiau apimancia teise susipazinti su institucijy dokumentais, $iai
teisei taikomi tam tikri apribojimai, grindziami viesojo arba privataus intereso pagrindais (2014 m.
vasario 27 d. Sprendimo Komisija / EnBW, C-365/12 P, EU:C:2014:112, 85 punktas).

Taip pat svarbu pazyméti, kad Teisingumo Teismas pripazino galimybe institucijoms ir agentiroms
remtis bendromis prezumpcijomis, taikomomis kai kurioms dokumenty kategorijoms, nes panasis
bendro pobudzio pagrindai gali buti taikomi paraiskoms atskleisti tokio paties pobtudzio dokumentus
(2008 m. liepos 1 d. Sprendimo Svedija ir Turco / Taryba, C-39/05 P ir C-52/05 P, EU:C:2008:374,
50 punktas). Dél tokios prezumpcijos buvimo i$ suinteresuotojo asmens neatimama teisé jrodyti, kad
praSomam atskleisti konkreciam dokumentui §i prezumpcija netaikoma (2010 m. rugséjo 21 d.
Sprendimo Svedija ir kt. / API ir Komisija, C-514/07 P, C-528/07 P ir C-532/07 P, EU:C:2010:541,
103 punktas).

Vis délto reikia pazyméti, kad bendroji kai kuriy kategoriju dokumenty konfidencialumo prezumpcija
yra iSimtis, taikoma Reglamente Nr. 1049/2001 atitinkamai institucijai nustatytai pareigai konkreciai ir
individualiai i$nagrinéti kiekviena dokumenty, su kuriais prasoma susipazinti, siekiant nustatyti, ar jie
sritj. Pagal jurisprudencija reikalaujama minétoje nuostatoje nurodytos informacijos atskleidimo i$imtis
aiskinti ir taikyti grieztai, nes jomis nukrypstama nuo kuo platesnés galimybés visuomenei susipazinti
su Sgjungos instituciju turimais dokumentais principo ($iuo klausimu zr. 2011 m. liepos 21 d.
Sprendimo Svedija / MyTravel ir Komisija, C-506/08 P, EU:C:2011:496, 75 punkta ir 2014 m. liepos
3 d. Sprendimo Taryba / in’t Veld, C-350/12 P, EU:C:2014:2039, 48 punkta), lygiai taip pat grieztai
reikia pripazinti ir taikyti bendraja konfidencialumo prezumpcija ($ivo klausimu zr. 2015 m. liepos
16 d. Sprendimo ClientEarth / Komisija, C-612/13 P, EU:C:2015:486, 81 punkta).

Todél Sajungos teismas keliuose sprendimuose nustaté tam tikrus tokios prezumpcijos pripazinimo
kriterijus pagal byly rasj.

Pirma, i$ keliy Teisingumo Teismo sprendimy matyti, jog tam, kad bendrgja prezumpcija bty galima
pagristai remtis prie§ asmenj, kuris, remdamasis Reglamentu Nr. 1049/2001, praso suteikti galimybe
susipazinti su dokumentais, batina, kad dokumentai, su kuriais praSsoma leisti susipazinti, priklausyty
tai paciai dokumenty kategorijai arba buty tokio paties pobudzio ($iuo klausimu zr. 2008 m. liepos
1 d. Sprendimo Svedija ir Turco / Taryba, C-39/05 P ir C-52/05 P, EU:C:2008:374, 50 punkta ir
2013 m. spalio 17 d. Sprendimo Taryba / Access Info Europe, C-280/11 P, EU:C:2013:671, 72 punkta).

Antra, bendryjy prezumpciju taikyma gali lemti batinybé uztikrinti nagrinéjamuy procediry gera
veikima ir garantuoti, kad nebus pakenkta jy tikslams. Taigi bendrosios prezumpcijos pripazinimas
gali bati grindziamas aplinkybe, kad galimybé susipazinti su tam tikry procediry dokumentais visiskai
nesuderinama su gera $iy procediry eiga ir kelia grésme, kad joms bus pakenkta, nes sutarta, kad
bendrosios prezumpcijos leidzia apsaugoti vientisa procedaros eiga, nes apribojamas treciyjy Saliy
kisimasis ($iuo klausimu Zr. generalinio advokato M. Wathelet i$vados sujungtose bylose LPN ir
Suomija / Komisija, C-514/11 P ir C-605/11 P, EU:C:2013:528, 66, 68, 74 ir 76 punktus).

Butent Siuo aspektu, pavyzdziui, Bendrasis Teismas konstatavo, jog, kol per ikiteisminj pagal ,ES Pilot*

procediira atliekamo tyrimo etapa egzistuoja grésmé, kad bus pakeistas procediiros dél jsipareigojimuy
nejvykdymo pobudis, pakeista S$ios procedaros eiga ir pakenkta jos tikslams, bendrosios
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konfidencialumo prezumpcijos taikymas dokumentams, kuriais pasikeit¢é Komisija ir atitinkama
valstybé naré, yra pateisinamas ($iuo klausimu zr. 2014 m. rugséjo 25 d. Sprendimo Spirlea / Komisija,
T-306/12, EU:T:2014:816, 57—63 punktus).

Be to, visose bylose, kuriose buvo priimti tokias prezumpcijas jtvirtinantys sprendimai, atitinkamas
atsisakymas leisti susipazinti buvo susijes su visais dokumentais, aiskiai i$siskirianciais tuo, kad jie visi
buvo bylos medziagos, susijusios su vykstanc¢ia administracine procediira ar teismo procesu, dalis (§iuo
klausimu zr. 2012 m. birzelio 28 d. Sprendimo Komisija / Editions Odile Jacob, C-404/10 P,
EU:C:2012:393, 128 punkta; 2013 m. lapkricio 14 d. Sprendimo LPN ir Suomija / Komisija,
C-514/11 P ir C-605/11 P, EU:C:2013:738, 49 ir 50 punktus ir 2014 m. vasario 27 d. Sprendimo
Komisija / EnBW, C-365/12 P, EU:C:2014:112, 69 ir 70 punktus).

Galiausiai Sajungos teismas mano, kad taip pat vienas i$§ kriterijy, kuriais galima pateisinti bendrosios
prezumpcijos pripazinima, yra specialiy taisykliy, numatyty teisés akte, susijusiame su Sajungos
institucijoje vykstanc¢ia procedira, dél kurios buvo priimti prasomi dokumentai, taikymas ($iuo
klausimu zr. 2015 m. birzelio 11 d. Sprendimo McCullough / Cedefop, T-496/13, nepaskelbtas Rink.,
EU:T:2015:374, 91 punkta ir generalinio advokato P. Cruz Villalén i$vados byloje Taryba / Access Info
Europe, C-280/11 P, EU:C:2013:325, 75 punkta). Reglamento Nr. 1049/2001 4 straipsnyje nurodyty
teisés susipazinti su dokumentais iSim¢iy negalima aiskinti, neatsizvelgiant | susijusiuose
reglamentuose numatytas specialias taisykles, kuriomis reglamentuojama galimybé susipazinti su $iais
dokumentais.

Batent Siuo aspektu Teisingumo Teismas pazyméjo, kad vykstant SESV 101 straipsnio taikymo
procedirai tam tikros 2002 m. gruodzio 16 d. Tarybos reglamento (EB) Nr. 1/2003 dél konkurencijos
taisykliy, nustatyty [SESV 101 ir 102] straipsniuose, jgyvendinimo (OL L 1, 2003, p. 1; 2004 m.
specialusis leidimas lietuviy k., 8 sk., 2 t., p. 205) ir 2004 m. balandzio 7 d. Komisijos reglamento (EB)
Nr. 773/2004 dél byly nagrinéjimo Komisijoje pagal [SESV 101 ir 102] straipsnius tvarkos (OL L 123,
2004, p. 18; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 8 sk., 3 t., p. 81) nuostatose su $ia procedira
susijusioje byloje esanc¢iy dokumenty naudojimas reglamentuojamas nustatant ribas, nes numato, kad
SESV 101 straipsnio taikymo procediros Salys neturi teisés be apribojimy susipazinti su Komisijos
byloje esanciais dokumentais ir kad tretieji asmenys, i$skyrus skundo pateikéjus, vykstant tokiai
procedirai neturi teisés susipazinti su Komisijos byloje esanciais dokumentais. Teisingumo Teismas
nusprendé, kad, patvirtinus Reglamentu Nr. 1049/2001 pagrjsta bendra galimybe susipazinti su byloje,
susijusioje su SESV 101 straipsnio taikymo procedira, esanciais dokumentais, kilty pavojus
pusiausvyrai, kuria Sajungos teisés akty leidéjas noréjo uztikrinti reglamentuose Nr. 1/2003 ir
773/2004, t. y. pusiausvyrai tarp susijusiy jmoniy pareigos pateikti Komisijai galbit neskelbtina
komercine informacija, kad ji galéty atskleisti susitarimo egzistavima ir jvertinti jo suderinamuma su
minétu straipsniu, ir didesnés taip Komisijai pateiktos informacijos, susijusios su profesine ir komercine
paslaptimis, apsaugos garantijos. Teisingumo Teismas padaré iSvada, kad Komisija, siekdama taikyti
Reglamento Nr. 1049/2001 4 straipsnio 2 dalies pirmoje ir trecioje jtraukose numatytas iSimtis, turéjo
teise neatlikusi konkretaus ir individualaus byloje, susijusioje su SESV 101 straipsnio taikymo
procediira, esancio kiekvieno dokumento tyrimo daryti prielaida, kad $iy dokumenty atskleidimas i$
principo pakenkty j tokia procedira jtraukty jmoniy komerciniy interesy apsaugai ($iuo klausimu Zr.
2014 m. vasario 27 d. Sprendimo Komisija / EnBW, C-365/12 P, EU:C:2014:112, 86, 87, 90 ir
93 punktus).

Taip pat remdamasis $iuo kriterijjumi Bendrasis Teismas, atvirksc¢iai, konstatavo, kad i§ 2006 m.
gruodzio 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1907/2006 dél cheminiy medziagy
registracijos, jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy (REACH), jsteigianc¢io Europos cheminiy medziagy
agentiry, i§ dalies keic¢iancio Direktyva 1999/45/EB bei panaikinancio Tarybos reglamenta (EEB)
Nr. 793/93, Komisijos reglamenta (EB) Nr. 1488/94, Tarybos direktyva 76/769/EEB ir Komisijos
direktyvas 91/155/EEB, 93/67/EEB, 93/105/EB bei 2000/21/EB (OL L 396, 2006, p. 1), nuostaty
nei$plaukia jokia bendroji konfidencialumo prezumpcija, nes minétame reglamente néra nustatyta
apribojimy naudoti dokumentus, esancius byloje, susijusioje su autorizacijos procediira dél cheminés
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medziagos naudojimo, skirtingai nuo situacijy, dél kuriy Teisingumo Teismas ir Bendrasis Teismas
pripazino, kad taikytinos bendrosios konfidencialumo prezumpcijos, pateisinancios atsisakyma leisti
susipazinti su dokumentais ($iuo klausimu zr. 2017 m. sausio 13 d. Sprendimo Deza / ECHA,
T-189/14, EU:T:2017:4, 39 punkty).

Nagrinéjamu atveju gincijami dokumentai néra susije su vykstancia administracine procedira ar teismo
procesu, nes leidimas pateikti rinkai Bravecto buvo isduotas 2014 m. vasario 11 d., o paraiska suteikti
galimybe susipazinti su gincijamais dokumentais buvo pateikta tik 2015 m. rugpjacio 24 d. Todél net
jei Sio sprendimo 26 ir 27 punktuose nurodyta jurisprudencija, pagal kuria bendrosios prezumpcijos
taikymas gali buti pateisinamas butinybe uztikrinti atitinkamos procediros gera veikimg, taikoma
vykdant leidimo pateikti rinkai iSdavimo procedurg, gin¢ijamy dokumenty atskleidimas negali tos
procediiros pakeisti, nes procedira buvo baigta prie§ treciagjam asmeniui pateikiant paraiska suteikti
galimybe susipazinti su ginc¢ijamais dokumentais.

Kitaip nei tais atvejais, dél kuriy Teisingumo Teismas ir Bendrasis Teismas pripazino, kad taikytinos
bendrosios konfidencialumo prezumpcijos, pateisinancios atsisakyma suteikti galimybe susipazinti su
dokumentais, Reglamente Nr. 726/2004 néra nustatyta apribojimy naudoti dokumentus, esancius
byloje, susijusioje su leidimo pateikti rinkai vaista iSdavimo procedara. Jame néra numatyta
»atitinkamy $aliy“ arba ,skundo pateikéjy“ galimybés susipazinti su byla apribojimy.

Reglamento Nr. 726/2004 73 straipsnyje ai$kiai numatyta, kad Reglamentas Nr. 1049/2001 taikomas
EMA turimiems dokumentams ir kad S$ios agentiros valdancioji taryba priima Reglamento
Nr. 1049/2001 jgyvendinimo taisykles. Jokia kita Reglamento Nr. 726/2004 nuostata negali buti
aiSkinama kaip parodanti Sajungos teisés akty leidéjo ketinima jtvirtinti ribotos galimybés susipazinti
su dokumentais tvarka taikant jiems bendraja konfidencialumo prezumpcija.

I$ tiesy Reglamento Nr. 726/2004 11 straipsnyje, 13 straipsnio 3 dalyje, 36 straipsnyje, 38 straipsnio
3 dalyje ir 57 straipsnio 1 ir 2 dalyse reikalaujama, kad EMA skelbty tris dokumentus, t. y. Europos
viesg vertinimo protokola (toliau — EPAR), atitinkamuy vaisty charakteristiky santrauka ir vartotojui
skirta informacinj lapelj, isbraukusi visa konfidencialaus pobudzio komercine informacija. Siose
nuostatose nurodyta minimali informacija — paminéti trys Sie dokumentai, kuriuvos EMA turi savo
iniciatyva skelbti. Sgjungos teisés akty leidéjo tikslas, viena vertus, yra tai, kad sveikatos apsaugos
specialistams buty kaip jmanoma suprantamiau nurodytos atitinkamo vaisto charakteristikos ir kaip ji
reikia skirti pacientams, ir, kita vertus, tai, kad ne specialistai baty suprantama kalba informuoti apie
tinkamiausia vaisto vartojimo buda ir jo poveikj. Taigi $i iniciatyvaus minimalios informacijos
skelbimo tvarka néra speciali galimybés susipazinti su dokumentais tvarka, kuri turéty buti aiskinama
taip, jog turi buti preziumuojama, kad visi duomenys ir informacija, nesantys trijuose minétuose
dokumentuose, yra konfidencialts.

Reglamento Nr. 726/2004 11, 12, 36 straipsniuose ir 37 straipsnio 3 dalyje taip pat iSreikstas teisés akty
leidéjo noras, kad leidimo pateikti rinkai iSdavimo procedura buty skaidri, net jeigu per ja sprendimas
néra priimamas arba priimamas sprendimas neisduoti leidimo pateikti rinkai. I$ tiesy Siose nuostatose
numatyta, kad tiek informacija, susijusi su paraiska iSduoti leidima pateikti rinkai, kuria pareiskéjas
atsiima prie§ EMA pateikiant nuomone, tiek informacija dél paraiskos iSduoti leidima pateikti rinkai,
kuri buvo atmesta, turi bati viesai prieinama.

Remiantis tuo, darytina iSvada, kad reglamentuose Nr. 726/2004 ir 1049/2001 vadovaujamasi butent
visuomenés teisés susipazinti su informacija principu ir kad $io principo iSimtys yra nurodytos
Reglamento Nr. 1049/2001 4 straipsnio 2 dalyje, jskaitant iSimtis dél konfidencialios komercinés
informacijos. Atsizvelgiant j $io sprendimo 23 punkte priminta griezto aiskinimo reikalavima, reikia
pazymeéti, kad Sajungos teisés akty leidéjas nenumaté specialios galimybés susipazinti su dokumentais
tvarkos ir Sia prasme nejtvirtino 1 grupés tyrimuy ataskaity bendrosios konfidencialumo prezumpcijos.
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Atsizvelgiant j visa tai, kas iSdéstyta, reikia konstatuoti, kad néra bendrosios leidimo pateikti rinkai
vaista bylos medziagoje esanciy dokumenty ir ataskaity konfidencialumo prezumpcijos, kuri kilty
taikant siejamas reglamenty Nr. 1049/2001 ir 726/2004 nuostatas. Taigi negalima manyti, jog,
pasibaigus leidimo pateikti rinkai vaista iSdavimo procedurai, administracinés bylos medziagoje
esantiems dokumentams, jskaitant nekenksmingumo tyrimy ataskaitas, taikoma bendroji
konfidencialumo prezumpcija dél numanomos priezasties, kad i§ principo juos, kaip visuma,
akivaizdziai apima iSimtis, susijusi su paraiskas iSduoti leidima pateikti rinkai pateikusiy asmenuy
komerciniy interesy apsauga. EMA, atlikdama konkrety ir realy kiekvieno administracinés bylos
dokumento tyrima, turi jsitikinti, ar jis, be kita ko, priskiriamas prie komercinés paslapties, kaip tai
suprantama pagal Reglamento Nr. 1049/2001 4 straipsnio 2 dalies pirma jtrauka.

Be to, reikia pridurti, kad pagal Reglamento Nr. 726/2004 73 straipsnj EMA priémé Reglamento
Nr. 1049/2001 jgyvendinimo taisykles. Siekdama sustiprinti savo politika, susijusia su galimybe
susipazinti su dokumentais, 2010 m. lapkric¢io 30 d. ji taip pat priémé Dokumenta EMA/110196/2006
»[EMA] politika dél galimybés susipazinti su dokumentais, susijusiais su zmonéms skirtais ir
veterinariniais vaistais“. Tame dokumente pabrézta, kad, kartu suteikiant tinkama apsauga
konfidencialiai komercinei informacijai, asmens duomenims ir kitiems konkretiems interesams,
atsisakoma leisti susipazinti su dokumentu, tik jeigu nusprendziama, kad taikytina viena i$ Reglamento
Nr. 1049/2001 4 straipsnyje numatyty iSimciy.

Be to, pazymeétina, kad jgyvendindama savo politika, susijusia su galimybe susipazinti su dokumentais,
EMA parengé Dokumenta EMA/127362/2006; siame dokumente pateikti jos politikos dél galimybés
susipazinti su dokumentais, susijusiais su zmonéms skirtais ir veterinariniais vaistais, rezultatai. Tame
dokumente yra rezultaty lentelé, kuri buvo palaipsniui pildoma atsizvelgiant j agentaros patirtj, jgyta
paraisky suteikti galimybe susipazinti su dokumentais srityje. | $ia lentele buvo jtrauktas Dokumentas
EMA/484118/2010, susijes su vaisty agentary vadovy rekomendacijomis dél skaidrumo, ir EMA ir
vaisty agentiry vadovy bendras vadovas dél konfidencialios komercinés informacijos ir asmens
duomeny nustatymo per leidimo pateikti rinkai procedirg; siuos dokumentus buvo galima paskelbti
priémus sprendima. I$ Sios lentelés matyti, kad dél paraiskas iSduoti leidima pateikusiy asmeny byly
EMA mano, kad, pasibaigus leidimo pateikti rinkai vaista iSdavimo procedirai ir pasikonsultavus su
minéty dokumenty turétoju, $ie dokumentai i§ principo yra prieinami.

Remiantis tuo, darytina iSvada, kad ieskinio pagrindas, grindziamas bendrosios ginc¢ijamos informacijos
konfidencialumo prezumpcijos buvimu, bet kuriuo atveju turi buti pripazintas nepagrijstu.

Sios i$vados negali paneigti né vienas i$ ieskoviy pateikty argumenty.

Pirma, tai, kad 1 grupés tyrimuy ataskaitas parengé ieskovés ir juose pateikta informacija néra gauta i$
CVMP vertinimo ataskaitos, pagrjstos informacija, kuria perdavé paraiSka iSduoti leidima pateikti
rinkai pateikes asmuo, savaime néra motyvas, pateisinantis tai, kad Sioms ataskaitoms turi buati
taikoma didesné apsauga. I$ tiesy klausimas, ar atitinkama informacija yra konfidencialaus komercinio
pobudzio, yra lemiamas veiksnys ir nesvarbu, ar CVMP jtraukeé $ig informacija i savo ataskaita, ar ji
tiesiogiai gauta i§ leidimo pateikti rinkai turétojo. Siomis aplinkybémis reikia pazyméti, jog vien to, kad
1 grupés tyrimy ataskaitose pateikti duomenys priklauso tai paciai dokumenty kategorijai, negali
pakakti tam, kad buty konstatuota, jog Sioms ataskaitoms taikoma bendroji konfidencialumo
prezumpcija.

Antra, ieSkovés nepagristai teigia, kad leidimo pateikti rinkai iS§davimo tvarkos esmé yra ta, kad visi
dokumentai, pateikti kaip bylos dél leidimo pateikti rinkai iSdavimo dokumentai, be kita ko, klinikiniai
ir neklinikiniai tyrimai, yra saugomi bendros konfidencialumo prezumpcijos, nustatytos Reglamento
Nr. 1049/2001 4 straipsnio 2 dalyje, ir kad laikingsias apsaugos priemones taikancio teiséjo
jurisprudencijoje ir 1997 m. sausio 23 d. Sprendime Biogen (C-181/95, EU:C:1997:32) suformuotoje
jurisprudencijoje laikomasi tokio pozitrio. Visy pirma S$is teiginys yra niekuo nepagristas. Be to, néra
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vykdomi EMA nurodyti teisés akty reikalavimai ir neapimama jokia naujové. Be to, reikia pazymeéti, kad
EMA vykdomo proceso skaidrumas ir galimybé gauti teise susipazinti su dokumentais, kuriuos Sios
agenturos ekspertai naudoja savo moksliniam vertinimui parengti, gali lemti didesnj tokios institucijos
legitimuma $iy akty adresaty poziariu ir padidinti jy pasitikéjima Sia institucija, kartu uztikrinant
didesnj jos atskaitomybés pilieciams masta demokratinéje sistemoje (pagal analogija zr. 2015 m. liepos
16 d. Sprendimo ClientEarth ir PAN Europe / EFSA, C-615/13 P, EU:C:2015:489, 56 punkta).
Galiausiai, i$ ieskoviy nurodyto 1997 m. sausio 23 d. Sprendimo Biogen (C-181/95, EU:C:1997:32),
2013 m. balandzio 25 d. Nutarties AbbVie / EMA (T-44/13 R, nepaskelbta Rink., EU:T:2013:221) ir
2015 m. rugséjo 1 d. Nutarties Pari Pharma / EMA (T-235/15 R, EU:T:2015:587) negalima daryti
iSvados, jog kaip nors pripazinta, kad egzistuoja bendroji 1 grupés tyrimy ataskaity konfidencialumo
prezumpcija. Kaip teisingai pazymi EMA, tokios iSvados negalima daryti remiantis laikinasias apsaugos
priemones taikancio teiséjo nutartimis. Dél 1997 m. sausio 23 d. Sprendimo Biogen (C-181/95,
EU:C:1997:32) — be to, kad jis paskelbtas prie§ priimant Reglamenta Nr. 1049/2001, reikia pasakyti,
kad i$ jo nematyti, kad Teisingumo Teismas buty patvirtines visos leidime pateikti rinkai iSdéstytos
informacijos konfidencialy pobudi.

Trecia, argumentas, kad bendroji 1 grupés tyrimy ataskaity konfidencialumo prezumpcija yra batina
siekiant uztikrinti, kad buty pasiekti leidimo pateikti rinkai i$davimo procedaros tikslai, ir apsaugoti
vientisa procediiros eiga, yra netinkamas. Nagrinéjamu atveju pirmiausia reikia konstatuoti, kad
1 grupés tyrimy ataskaitos buvo pateiktos kartu su paraiska iSduoti leidima pateikti rinkai Bravecto ir
jvertintos nagrinéjant $ig paraiska, taip pat kad EMA isdavé ieskovéms leidima pateikti rinkai $j vaista
dél konkrecios terapinés indikacijos ir, galiausiai, kad leidimo pateikti rinkai Bravecto isdavimo
procedira buvo pasibaigusi, kai treciasis asmuo pateiké paraiska suteikti galimybe susipazinti su
minétomis ataskaitomis.

Tokiomis aplinkybémis ieskovés teigia, kad siekiant uztikrinti Reglamento Nr. 726/2004 veiksminguma
bendroji konfidencialumo prezumpcija turi buti taikoma visu komerciniy duomeny konfidencialumo
laikotarpiu ir net jam pasibaigus ir negali nustoti galioti priémus sprendima dél leidimo pateikti rinkai.
Jos tvirtina, kad kiti duomenys gali bati i§ naujo panaudoti pateikiant naujas paraiskas iSduoti leidimus
pateikti rinkai. Sie argumentai turi bati atmesti. I$ tiesy galimybé i§ naujo panaudoti duomenis savaime
néra motyvas, kuriuo remiantis galima konstatuoti, kad $i informacija yra konfidenciali ar gali pakenkti
sprendimy priémimo procesui, kaip tai suprantama pagal Reglamento Nr. 1049/2001 4 straipsnio
3 dalj. I ginc¢ijamo sprendimo matyti, kad tik 1 grupés tyrimuy ataskaity dalys, kurios néra susijusios su
indikacija, dél kurios leidimas jau i$duotas, i§ kuriy matyti i$sami informacija apie nagrinéjama paraiska
arba basimus plétros projektus ir kurios néra pateiktos viesai prieinamame dokumente (kaip antai
EPAR), gali bati laikomos konfidencialia komercine informacija. Taigi EMA negali atsisakyti suteikti
galimybe susipazinti su 1 grupés tyrimy ataskaity dalimis, kurios néra susijusios su trimis minéty
duomeny tipais. Siuo klausimu reikia pazyméti, jog ginc¢ijamame sprendime nurodyta, kad 1 grupés
tyrimy ataskaitose pateiktos nuorodos i bet kokj busima ieskoviy plétros projekta buvo isbrauktos ir
kad i$ Sios informacijos ,néra matyti jokiy iSsamiy duomenuy apie $iuo metu nagrinéjama paraiska
siekiant pridéti nauja farmacine forma“. Beje, ieskovés $iy iSvady negincijo.

Ketvirta, reikia i$nagrinéti argumenta, kad aiSkindama reglamentus Nr. 1049/2001 ir 726/2004
atsizvelgdama j reikalavimus, nustatytus TRIPS sutartyje ir, be kita ko, jos 39 straipsnio 2 ir 3 dalyse,
EMA turéjo padaryti iSvada, jog 1 grupés tyrimy ataskaitoms taikoma bendroji konfidencialumo
prezumpcija.

Reikia pazymeéti, kad nors TRIPS sutarties 39 straipsnio 2 ir 3 dalimis, kurias nurodo ie$kovés, negalima
remtis siekiant, kad gin¢ijamas sprendimas buaty pripazintas negaliojanciu, reglamentai
Nr. 1049/2001 ir 726/2004 turi buti aiSkinami taip, kad buty uztikrinta juy atitiktis tos nuostatos
turiniui. I$ tiesy TRIPS sutarties, kuri yra Europos bendrijos pasirasytos ir 1994 m. gruodzio 22 d.
Tarybos sprendimu 94/800/EB dél daugiasaliy deryby Urugvajaus raunde (1986-1994) priimty
susitarimy patvirtinimo Europos bendrijos vardu jos kompetencijai priklausanciy klausimuy atzvilgiu
(OL L 336, 1994, p. 1; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 11 sk., 21 t., p. 80) patvirtintos PPO
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sutarties dalis, nuostatos yra sudedamoji Sgjungos teisés sistemos dalis. Jeigu nustatyta, kad atitinkama
sritj reglamentuoja Sgjungos teisés aktai, taikoma Sgjungos teisé, o tai apima ir pareiga pateikti TRIPS
sutartj kiek jmanoma atitinkantj ai$kinima, nors nagrinéjamos Sios sutarties nuostatos tiesioginis
veikimas negali bati pripazjstamas (zr. 2007 m. rugséjo 11 d. Sprendimo Merck Genéricos — Produtos
Farmacéuticos, C-431/05, EU:C:2007:496, 35 punkta ir nurodyta jurisprudencija).

Reikia priminti, kad TRIPS sutarties 39 straipsnio 2 dalyje numatyta, kad komerciniu pozitriu vertinga
informacija saugoma, kad tretieji asmenys jos nenaudoty ir neatskleisty, jeigu ji yra slapta ta prasme,
kad jos kaip visumos arba tikslios jos sudéties ir sudedamyjy daliy konfigtracijos apskritai nezino arba
negali lengvai gauti asmenys toje aplinkoje, kurioje paprastai dirbama su tokia informacija. Minéto
straipsnio 3 dalyje valstybés narés jpareigojamos saugoti neatskleistus duomenis, gautus atlikus
bandymus, ar kitus neatskleistus duomenis nuo nesaziningo panaudojimo komerciniais tikslais, jeigu
jos reikalauja, kad, norint gauti leidima pateikti rinkai vaistus, kuriuose naudojamos naujos cheminés
medziagos, reikia pateikti minétus duomenis, o jiems parengti reikia dideliy pastangy.

Taciau TRIPS sutarties 39 straipsnio 2 ir 3 dalys negali reiksti, kad intelektinés nuosavybés teiséms
suteiktai apsaugai reikia absoliuciai teikti pirmenybe pries informacijos, pateiktos su praSymu taikyti
nuo retojo vaisto rinkos iSimtinumo nukrypti leidzianc¢ia nuostata, atskleidimo prezumpcija. Sia
prasme ieskoviy poziaris, pagal kurj visa jy pateikta informacija laikytina konfidencialia, reiskia, kad
neatsizvelgiama j minétais reglamentais nustatyta pusiausvyra ir netaikomas mechanizmas, pagal kurj
i$ esmés numatyta skelbti informacija, susijusia su vaistais, dél kuriy vyksta leidimo isdavimo
procedira, i$skyrus konfidencialia komercine informacija. Tokiam poziiriui negalima pritarti, nes jj
taikant i$ tikryju gincijamas reglamenty Nr. 1049/2001 ir 726/2004 teisétumas atsizvelgiant j
TRIPS sutarties 39 straipsnio 2 ir 3 dalis.

Be to, i§ ieskoviy argumenty galima manyti, kad néra jokio intelektinés nuosavybés apsaugos
mechanizmo. Taciau, viena vertus, duomeny turétojams suteiktas duomeny apsaugos laikotarpis pagal
Reglamento  Nr. 726/2004 39 straipsnio 10 dalj. Kita vertus, taikant Reglamento
Nr. 1049/2001 4 straipsnyje numatytas iSimtis jiems suteikta konfidencialios komercinés informacijos,
esancios leidimo pateikti rinkai i§davimo bylos medziagoje, jskaitant informacija, susijusia su produkto
gamyba ir kitomis techninémis ir pramoninémis kokybés uztikrinimo procesy, taikomy medziagai
pagaminti, specifikacijomis, apsauga.

Penkta, ieskovés taip pat kaltina EMA pakankamai nepagrindus priezas¢iy, dél kuriy ji laikosi
nuomoneés, kad 1 grupés tyrimy ataskaitoms netaikoma bendroji konfidencialumo prezumpcija, ir
gincija motyvus, kuriais siekiama pateisinti $ig iSvada. Jeigu i§ tikryjy ieskovés argumentai turi buti
suprantami kaip kaltinimas, grindziamas pareigos motyvuoti pazeidimu, juos reikia atmesti. I$ tiesy
ginc¢ijamame sprendime pateikti tikslas ir i§samas motyvai, i$ kuriy galima visiskai suprasti priezastis,
dél kuriy EMA padaré isvadas, kad néra gincijamos informacijos bendrosios konfidencialumo
prezumpcijos. Konkreciai EMA pabrézia, kad bendroji konfidencialumo prezumpcija priestarauja
SESV ir Reglamento Nr. 1049/2001 nuostatoms, susijusioms su skaidrumu. Siuo klausimu ji primena
Reglamento Nr. 1049/2001 2 straipsnio 3 ir 4 daliy ir 4 straipsnio 6 dalies turinj. Dél siekiant
pateisinti bendraja konfidencialumo prezumpcija pateikto teiginio, jog egzistuoja rizika, kad duomenys
gali bati naudojami nesaziningai, EMA pazymi, kad duomenys, pateikti pagrindziant paraiska i§duoti
leidima pateikti rinkai, saugomi duomeny, numatyty 2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir
Tarybos direktyvos 2001/82/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojancio veterinarinius vaistus
(OL L 311, 2001, p. 1; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 13 sk, 27 t, p. 3), 13 ir
13a straipsniuose, i$imtinumo laikotarpio. Siuo klausimu EMA pabrézia, kad informacijos pateikimas
remiantis Reglamentu Nr. 1049/2001 negali pakenkti apsaugai, nustatytai TRIPS sutarties
39 straipsnyje ir Direktyvos 2001/82 13 ir 13a straipsniuose. Be to, ginc¢ijamame sprendime nurodyta,
kad pagal Reglamento Nr. 1049/2001 16 straipsnj EMA sprendimas suteikti galimybe susipazinti su
dokumentais nepazeidzia intelektinés nuosavybés teisiy, kurios gali egzistuoti dél dokumenty ar jy
turinio ir negali bati aiSkinamas kaip aiSkus ar numanomas leidimas arba licencija, leidzianti paraiska
suteikti galimybe susipazinti pateikusiam asmeniui naudoti, dauginti, skelbti, atskleisti arba kitaip
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tvarkyti dokumentus ar jy turinj. EMA taip pat nurodo, jog rizika, kad dokumentai gali bati naudojami
apeinant duomeny i$imtinuma, taip pazeidziant Direktyva 2001/82 ir Reglamenta Nr. 1049/2001, negali
bati pakankamas motyvas atsisakyti suteikti galimybe susipazinti su dokumentais, nes priesingas
pozitris praktiskai lemty beveik visiSka EMA veiklos, susijusios su galimybe susipazinti su
dokumentais, paralyziy. Toks pozidris prieStarauty nuostatoms dél skaidrumo, idéstytoms SESV ir
Reglamente Nr. 1049/2001. Galiausiai EMA pazymi, kad vis dar egzistuoja rizika, kad dokumentai,
pateikti remiantis Reglamentu Nr. 1049/2001, gali buti neteisétai naudojami ir kad kituose Sajungos ir
nacionalinés teisés aktuose numatytos atitinkamos taisomosios priemonés. Taigi ginc¢ijamame
sprendime iSdéstyti motyvai, kuriais siekiama atmesti galimybe, kad egzistuoja bendroji 1 grupés
tyrimy ataskaity konfidencialumo prezumpcija, atitinka SESV 296 straipsnio motyvavimo reikalavimus.

Kadangi ieskoviy priestaravimas susijes su paciais $ios iSvados motyvais, jam negalima pritarti. Visy
pirma, kaip matyti i§ Sio sprendimo 20-41 punktuose atliktos analizés, remiantis Reglamento
Nr. 726/2004 nuostatomis negalima daryti iSvados, kad egzistuoja kokia nors bendroji 1 grupés tyrimy
ataskaity konfidencialumo prezumpcija.

Be to, TRIPS sutartyje iSdéstytas reikalavimas saugoti EMA pateiktus dokumentus nuo nesaziningo
naudojimo komerciniais tikslais yra jvykdytas dél sio sprendimo 47-51 punktuose nurodyty priezasciy.
Siuo klausimu ieskovés neteisingai teigia, jog EMA veiksmai neisvengiamai reiskia, kad visi jy
konkurentai visada laikysis jstatymy ir negalés jgyti kokio nors ekonominio pranasumo teisétai
naudodami 1 grupés tyrimy ataskaitas. I§ tiesy, viena vertus, Reglamento Nr. 726/2004 numatyta
duomeny apsauga butent siekiama neleisti konkurentams naudotis tyrimais, pateiktais leidimo pateikti
rinkai idavimo bylos medziagoje. Kita vertus, tam tikry duomeny konfidencialumas, uztikrinamas
Reglamento Nr. 1049/2001 4 straipsniu, yra apsauga nuo nesaziningo neskelbtiny komerciniy duomeny
naudojimo.

Ieskoveés teigia, kad EMA numaté aktyvaus dokumenty naudojimo salygas, taigi pripazino, kad jie gali
bati naudojami nesaziningai. Jos pabrézia, jog EMA neprisiima jokios atsakomybés uz tai, kad
suinteresuotieji asmenys laikytysi minéty salygy, ir tai yra pripazinimas, kad $ios salygos yra
netinkamos siekiant neleisti konkurentams jgyti nesaziningy prana$umy. Sie argumentai turi bati
atmesti, nes jie leidzia manyti, kad duomenys, kurie gali bati panaudoti nesaziningai, turi buti laikomi
konfidencialiais. Taciau negalima uztikrinti, kad visiskai nebaty neteiséto duomeny panaudojimo
rizikos. Taigi normalu, kad EMA neprisiima atsakomybés uz tai. Be to, remiantis $iuo motyvu negalima
pripazinti, kad visiems duomenims turi btti taikoma bendroji konfidencialumo prezumpcija.

Ieskovés taip pat tvirtina, kad yra jvairiy budy, kaip jy konkurentai galéty panaudoti zinias, gautas i$
1 grupés tyrimuy ataskaity, kad jgyty konkurencinj pranasuma prie$ ieskoves. Taciau tai visiskai
neparodo, kad visa informacija turi bati saugoma bendrosios konfidencialumo prezumpcijos.

Galiausiai, ieSkovés nepagristai teigia, kad, atsizvelgdami j duomeny atskleidimg, paraiSkas isduoti
leidima pateikti rinkai pateike asmenys yra suinteresuoti pateikti tik minimalig informacija, kad
tenkinty leidimo pateikti rinkai iSdavimo bylos dokumenty pateikimo ir leidimo pateikti rinkai jy
vaista gavimo salygas. Sis argumentas leidzia manyti, kad EMA pakaks minimalios informacijos, kad
pateikty palankia nuomone dél leidimo pateikti rinkai vaista iSdavimo, o tai, atsizvelgiant i Sgjungos
teisés akty reikalavimy lygj, yra mazai tikétina.

Atsizvelgiant j visa tai, kas iSdéstyta, ieskinio pirmajj pagrinda reikia atmesti kaip nepagrista.
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Dél ieskinio antrojo pagrindo, grindzZiamo 1 grupés tyrimy ataskaity apsauga pagal Reglamento
Nr. 1049/2001 4 straipsnio 2 dalj kaip konfidencialios komercinés informacijos

Nurodydamos ieskinio antrajj pagrlnda ieSkovés teigia, kad 1 grupés tyrimuy ataskaitos apskritai yra
konfidencialios komerciniu pozmrlu, kaip tai suprantama pagal Reglamento
Nr. 1049/2001 4 straipsnio 2 dalj, nes i§ jy, be kita ko, matyti reglamentavimo praktiné patirtis,
klinikinio jvertinimo pajégumai ir novatoriskas strateginis metodas, kurj MSD taiko atlikdama
nekenksmingumo tyrimus. I$ tiesy viesi ir konfidencialis moksliniai duomenys buvo suformuoti ir
surinkti vadovaujantis novatoriska strategija ir sudaro neatsiejama visumga, turin¢ia ekonomine verte.
Taigi jie yra atskaitos taskas, galintis padéti konkurentams, ir nurodo zingsnius arba veiksmy gaires,
kaip gauti leidima pateikti rinkai vaista, kurio sudétyje yra tos pacios veikliosios medziagos. Jie
atskleidzia basimus produkty patobulinimus ir gali bati visiS$kai panaudoti papildant konkurenty
pateikty paraisky isduoti leidima pateikti rinkai bylas. Siuo klausimu ieskovés tvirtina, kad skyré daug
istekliy 1 grupés tyrimy ataskaitoms parengti, ir teigia, kad ju naudojimas kaip pavyzdzio galimam
konkurentui suteikty pranasuma. Leidimy pateikti rinkai turétojams suteikiamu duomeny iSimtinumo
laikotarpiu neuztikrinama patikima apsauga nuo nesaziningos konkurencijos.

EMA atmeta ieskoviy argumentus.

I$ pradziy svarbu priminti, pirma, kad pagal SESV 15 straipsnio 3 dalj visi Sajungos pilieciai ir visi
fiziniai ar juridiniai asmenys, gyvenantys ar turintys registruota buveine valstybéje naréje, turi teise,
laikydamiesi pagal jprasta teisékiiros procediira nustatytiny principy ir salygy, susipazinti su Sgjungos
institucijy, jstaigy ir organy dokumentais. Kaip nurodyta Reglamento
Nr. 1049/2001 4 konstatuojamojoje dalyje ir 1 straipsnyje, $iuo reglamentu siekiama suteikti
visuomenei kuo platesne teise susipazinti su institucijy dokumentais (2012 m. birZelio 28 d. Sprendimo
Komisija / Editions Odile Jacob, C-404/10 P, EU:C:2012:393, 111 punktas; 2012 m. birzelio 28 d.
Sprendimo Komisija / Agrofert Holding, C-477/10 P, EU:C:2012:394, 53 punktas; $iuo klausimu taip pat
zr. 2013 m. lapkricio 14 d. Sprendimo LPN ir Suomija / Komisija, C-514/11 P ir C-605/11 P,
EU:C:2013:738, 40 punkty).

Be to, reikia priminti, kad paraiSkos iSduoti leidima pateikti rinkai vaistus procediira reglamentuojama
Reglamentu Nr. 726/2004, kuriame nustatyta Sajungos teisés procedura Sioje srityje. Reglamento
Nr. 726/2004 73 straipsnyje numatyta, kad Reglamentas Nr. 1049/2001 taikomas EMA turimiems
dokumentams. Vadinasi, kuo platesnés galimybés visuomenei susipazinti su dokumentais principo
privaloma i§ esmeés laikytis dél EMA turimy dokumenty.

Vis délto kuo platesnés galimybés visuomenei susipazinti su dokumentais principui taikomi tam tikri
apribojimai, pagrjsti vieSojo arba privataus intereso pagrindais. I§ tiesy Reglamente Nr. 1049/2001,
butent jo 11 konstatuojamojoje dalyje ir 4 straipsnyje, numatyta iSimciy sistema, kuria institucijos ir
organai jpareigojami neatskleisti dokumenty, kai juos atskleidus buty pakenkta kuriam nors i§ Siy
interesy (3iuo klausimu Zzr. 2012 m. birZelio 28 d. Sprendimo Komisija / Editions Odile Jacob,
C-404/10 P, EU:C:2012:393, 111 punktg; 2012 m. birzelio 28 d. Sprendimo Komisija / Agrofert
Holding, C-477/10 P, EU:C:2012:394, 53 punkta ir 2013 m. lapkri¢io 14 d. Sprendimo LPN ir
Suomija / Komisija, C-514/11 P ir C-605/11 P, EU:C:2013:738, 40 punkty).

Kadangi Reglamento Nr. 1049/2001 4 straipsnyje numatytomis i$imtimis nukrypstama nuo kuo
platesnés galimybés visuomenei susipazinti su dokumentais principo, jas reikia aiskinti ir taikyti grieztai
(3iuo klausimu zr. 2011 m. liepos 21 d. Sprendimo Svedija / MyTravel ir Komisija, C-506/08 P,
EU:C:2011:496, 75 punkta ir 2014 m. liepos 3 d. Sprendimo Taryba / int Veld, C-350/12 P,
EU:C:2014:2039, 48 punkta).

Be to, reikia pazymeéti, kad Reglamento Nr. 1049/2001 4 straipsnyje, batent jo 2 dalyje, numatyta

isimciy sistema pagrjsta konkrecioje situacijoje tarpusavyje prieStaraujanciy interesy palyginimu, t. y.
lyginama interesy, kuriems naudinga, kad atitinkami dokumentai baty atskleisti, ir interesy, kuriems
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$is atskleidimas pakenkty, svarba. Sprendimas dél prasymo leisti susipazinti su dokumentais priimamas
atsizvelgiant j tai, kuris interesas konkreciu atveju yra vir§esnis (2013 m. lapkric¢io 14 d. Sprendimo LPN
ir Suomija / Komisija, C-514/11 P ir C-605/11 P, EU:C:2013:738, 42 punktas ir 2015 m. rugséjo 23 d.
Sprendimo ClientEarth ir International Chemical Secretariat / ECHA, T-245/11, EU:T:2015:675,
168 punktas).

Reikia pazyméti, kad, norint pateisinti atsisakyma leisti susipazinti su dokumentu, i§ principo
neuztenka, kad $is dokumentas buty susijes su veikla ar interesu, nurodytu Reglamento
Nr. 1049/2001 4 straipsnyje: atitinkama institucija taip pat turi jrodyti, kaip galimybé susipazinti su
$iuo dokumentu gali konkreciai ir realiai pakenkti Siame straipsnyje numatytos iSimties saugomam
interesui (3iuo klausimy zr. 2012 m. birzelio 28 d. Sprendimo Komisija / Editions Odile Jacob,
C-404/10 P, EU:C:2012:393, 116 punkts; 2012 m. birzelio 28 d. Sprendimo Komisija / Agrofert
Holding, C-477/10 P, EU:C:2012:394, 57 punkta ir 2014 m. vasario 27 d. Sprendimo Komisija / EnBW,
C-365/12 P, EU:C:2014:112, 64 punkty), ir kad pakenkimo Siam interesui rizika turi bati pagristai
nuspéjama, o ne tik hipotetiné (2005 m. balandzio 13 d. Sprendimo Verein fiir
Konsumenteninformation / Komisija, T-2/03, EU:T:2005:125, 69 punktas ir 2012 m. geguzés 22 d.
Sprendimo Sviluppo Globale / Komisija, T-6/10, nepaskelbtas Rink., EU:T:2012:245, 64 punktas).

Dél komerciniy interesy sgvokos reikia pazymeéti, jog i§ jurisprudencijos matyti, kad negalima visos su
bendrove ir jos verslo santykiais susijusios informacijos laikyti saugotina taip, kaip pagal Reglamento
Nr. 1049/2001 4 straipsnio 2 dalies pirma jtrauka turi bati saugomi komerciniai interesai, nes tokiu
atveju bendrojo principo, kuriuo siekiama suteikti visuomenei kuo platesnes galimybes susipazinti su
institucijy turimais dokumentais, taikymas tapty neveiksmingas (2011 m. gruodzio 15 d. Sprendimo
CDC Hydrogene Peroxide / Komisija, T-437/08, EU:T:2011:752, 44 punktas ir 2014 m. rugséjo 9 d.
Sprendimo MasterCard ir kt. / Komisija, T-516/11, nepaskelbtas Rink., EU:T:2014:759, 81 punktas).
Beje, taip pat pazymétina, kad bendrame EMA ir vaisty agentiry vadovy konfidencialios komercinés
informacijos ir asmens duomenuy nustatymo per leidimo pateikti rinkai iSdavimo procedira vadove
»konfidenciali komerciné informacija“ apibrézta kaip bet kokia informacija, kuri néra viesa ar viesai
prieinama ir kurig atskleidus gali buati pakenkta jos savininko ekonominiams interesams arba
ekonominei padéciai.

Taigi, siekiant taikyti Reglamento Nr. 1049/2001 4 straipsnio 2 dalies pirmoje jtraukoje numatyta
is$imtj, butina jrodyti, kad ginc¢ijamuose dokumentuose yra elementy, kuriuos atskleidus gali buati
padaryta zala juridinio asmens komerciniams interesams. Taip yra buatent tada, kai prasomuose
dokumentuose pateikiama neskelbtina komerciné informacija, be kita ko, susijusi su atitinkamy
jmoniy verslo strategijomis ar jy verslo rysiais, arba kai juose yra specifiniy jmonés duomeny, kurie
atskleidzia jos ekspertines zinias ($iuo klausimu zr. 2014 m. rugséjo 9 d. Sprendimo MasterCard
ir kt. / Komisija, T-516/11, nepaskelbtas Rink., EU:T:2014:759, 82—84 punktus).

Butent atsizvelgiant j tai, kas iSdéstyta $io sprendimo 61-68 punktuose, turi buti analizuojami ieskoviy
argumentai, kad EMA pazeidé Reglamento Nr. 1049/2001 4 straipsnio 2 dalies pirma jtrauka, kai
priémé gincijama sprendima, kuriuo leista atskleisti gin¢ijama informacija.

Visy pirma reikia priminti, kad i§ ieskinio pirmojo pagrindo analizés matyti, kad néra bendrosios
konfidencialumo prezumpcijos, saugancios visas 1 grupés tyrimy ataskaitas nuo atskleidimo. Vadinasi,
tam, kad buty galima konstatuoti, jog 1 grupés tyrimy ataskaitos apskritai yra konfidencialios
komerciniu pozitriu, kaip tai suprantama pagal Reglamento Nr. 1049/2001 4 straipsnio 2 dalj, reikia,
kad visi $iose ataskaitose pateikti duomenys bty konfidenciali komerciné informacija.

Pirma, ieskoveés tvirtina, kad i§ 1 grupés tyrimy ataskaity matyti reglamentavimo praktiné patirtis,

klinikinio jvertinimo pajégumai ir novatoriskas strateginis metodas, kurj MSD taiko atlikdama
nekenksmingumo tyrimus.
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Tac¢iau EMA teisingai primena, kad visi nekenksmingumo bandymai, kurie jtraukiami j paraiskas
iSduoti leidima pateikti rinkai veterinarinius vaistus, turi atitikti Direktyvos 2001/82 I priede numatytus
reikalavimus. Be to, reikia atsizvelgti i tai, kad, sudarius suderinta Sgjungos, Japonijos ir Jungtiniy
Amerikos Valstijyu susitarimg, EMA paskelbé gaires dél toksiSkumo bandymuy ir kad Sios gairés,
palaipsniui rengtos daugelj mety, $iuo metu yra iSsami sistema, kurios tikslas — nurodyti farmacijos
pramonei, kaip atlikti reikiamus tyrimus, kad veterinarinis vaistas buty patvirtintas.

Nagrinéjamu atveju gincijamame sprendime EMA primena, kad tyrimy ataskaitos buvo parengtos
laikantis tarptautiniu mastu pripazjstamy gairiy ir rekomendacijy. Konkreciai ji nurodo ,EBPO
cheminiy produkty bandymuy gairiy, patvirtinty 1981 m. geguzés 12 d., 4 skyriy ,Poveikis sveikatai®,
bandyma Nr. 410: kartotinés dozés toksiSkumas per oda: 21-28 dieny tyrimas®, ,ICH
Topic S 3A Toxicokinetics: A Guidance for Assessing Systemic Exposure in Toxicology Studies
(CPMP/ICH/384/95)“ (Tarptautiné taryba dél zmonéms skirty vaistiniy preparaty registracijai taikomy
techniniy reikalavimy suderinimo (TSK), tema S 3A, toksikokinetika: sisteminés ekspozicijos atliekant
toksikologinius tyrimus vertinimo gairés), ,VICH, Guideline 31, Studies to evaluate the Safety of
Residues of Veterinary Drugs in Human Food: Repeat-Dose (90 Days) Toxicity Testing, October
2002“ (Tarptautiné taryba dél veterinariniy vaisty registracijai taikomuy techniniy reikalavimy
suderinimo (VICH), 31 gairé, veterinariniy vaisty liekany zmonéms skirtuose maisto produktuose
saugumo vertinimo tyrimai: kartotinés dozés (90 dieny) toksiskumo tyrimas, 2002 m. spalio mén.) ir
»Guidance for Industry. Bioanalytical Method Validation, U.S. Department of Health and Human
Services, Food and Drug Administration, Center for Drug Evaluation and Research (CDER), Center
for Veterinary Medicine (CVM), May 2001“ (Gairés pramonei. Bioanalitinio metodo patvirtinimas,
JAV sveikatos ir paslaugy Zzmonéms departamentas, Maisto ir vaisty administracija, Vaisty vertinimo ir
moksliniy tyrimy centras (CDER), Veterinarijos centras (CMV), 2001 m. geguzés mén.).

Reikia konstatuoti, jog ieskovés negincijo, kad laikési minétose gairése ir rekomendacijose numatyto
protokolo. Taigi jos neneigé, kad rengiant 1 grupés tyrimuy ataskaitas laikytasi taikytiny gairiy ir
remtasi mokslo bendruomenéje Zinomais ir placiai prieinamais principais. Si aplinkybé patvirtina EMA
iSvada, kad minétos ataskaitos néra novatoriskos.

Be to, ieskoviy teiginys, kad 1 grupés tyrimy ataskaitos parengtos vadovaujantis novatoriska
toksikologijos programos planavimo strategija, niekuo nepagristas. I$ tiesy ieSkovés nepateiké
konkretaus argumento, kad pagristy, jog ataskaitose yra ypatingos ir svarbios informacijos, galin¢ios
atskleisti jy bendra novatoriska strategija ir ju plétros programa.

Ta pacia prasme ieskoveés tvirtina, kad net jeigu, jy supratimu, nekenksmingumo tyrimai yra i$ dalies
standartizuoti, gairémis negalima pakeisti praktinés patirties duomeny, susijusiy su veikligja medziaga,
srityje. Taciau, kaip pazymi EMA, teiginys dél dokumentuose tariamai esancios praktinés patirties yra
neapibréztas ir juo remiantis negalima nustatyti, kas sudaro novatoriska pozitrj, kurio buvo laikytasi.
Dél ty paciy priezasCiy ieskovés nepagristai teigia, kad yra didelis skirtumas tarp patariamyjy
dokumenty, kuriuose pateikiamos rekomendacijos dél dokumenty, kuriuos reikia arba kuriy nereikia
pateikti su paraiska, ir dokumenty, kurie realiai sudaro bylos medziaga, pateikiama S$iai paraiskai
pagristi.

Jos taip pat remiasi toksikologiniame tyrime pateikta iSsamia informacija apie MSD parengtus vidaus
valdymo standartus, bet jy nenurodo ir juo labiau nepateikia konkreciy duomeny, leidzianciy suprasti,
kaip minéti standartai atspindi ,slapta praktine patirtj, ijgyta didelémis pastangomis ir patyrus dideliy
islaidy“. Be to, reikia pabrézti, jog EMA sutiko, kad nebuty atskleista i§sami informacija apie vidaus
etaloninj standarta, naudota atliekant analitinius bandymus.

Antra, ieskovés i§ esmés kaltina EMA nenurodzius jokio motyvo, galincio paneigti argumentg, kad

informacija yra konfidenciali, nes joje nurodyti zingsniai arba veiksmy gairés, kaip gauti leidima
pateikti rinkai bet kokj vaista, kurio sudétyje yra tos pacios veikliosios medziagos.
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Viena vertus, jeigu §j argumentg reikia suprasti kaip kaltinimg, grindziama motyvavimo nebuvimu, jis
turi bati atmestas. I§ tiesy ginc¢ijamame sprendime pateikti iSsamas motyvai dél argumenty Siuo
klausimu, kaip matyti i§ atsakymuy tiek | bendrus svarstymus, tiek i konkrecius svarstymus, susijusius
su gincijama informacija, kuri, EMA teigimu, néra konfidenciali (zr. 2015 m. lapkri¢io 25 d. rasto
priedo p. 331 ir 339).

Kita vertus, jeigu ieskoviy pateiktus argumentus reikia aiskinti kaip kaltinima, kuriuo siekiama jrodyti
visy 1 grupés tyrimy ataskaity konfidencialuma ir konstatuoti, kad EMA nejrodé, kad yra priesingai,
jis turi buti atmestas. Visy pirma i$vada, kad visa ginc¢ijama informacija yra konfidenciali, nes joje
nurodyti zingsniai arba veiksmuy gairés, kaip gauti leidima pateikti rinkai, yra panasesné i rémimasi
bendraja prezumpcija, kurig EMA turi paneigti. Taciau i$ ieskinio pirmojo pagrindo analizés matyti,
kad tokia prezumpcija neegzistuoja vykdant leidimo pateikti rinkai veterinarinius vaistus isdavimo
procediiras. Be to, minéta kaltinima grindziantys argumentai yra neapibrézti ir nepagristi. I$ tiesy
remiantis paprastu teiginiu, kad gincijamoje informacijoje nurodyti zingsniai arba veiksmuy gairés, kaip
gauti leidima pateikti rinkai, negalima nustatyti, kad $i informacija yra konfidenciali. Taigi negalima
pagristai tvirtinti, kad EMA turéjo pateikti motyvus, leidziancius jrodyti, kad yra prieSingai. Galiausiai,
reikia pazymeéti, kad ginc¢ijamame sprendime EMA nusprendé neskelbti tam tikros informacijos. I$
tiesy ji pabrézia — ir Siuo klausimu ieSkovés jai nepriestarauja — kad dokumentuose néra jokios
informacijos apie Bravecto sudétj ir gamyba, nes $i 1 grupés tyrimy ataskaitose pateikta informacija
buvo iSbraukta: iSsami informacija apie veikliyjy medziagy koncentracijos intervalus, i$sami
informacija apie vidaus etaloninj standarta, naudota atliekant analitinius bandymus, ir nuorodos i
basimus plétros projektus.

Trecia, negalima pritarti ieskoviy argumentui, kad pagal jurisprudencija, suformuota 2014 m. liepos
25 d. Nutartyje Deza / ECHA (T-189/14 R, nepaskelbta Rink., EU:T:2014:686) ir 2016 m. geguzés
23 d. Nutartyje Pari Pharma / EMA (T-235/15 R, nepaskelbta Rink., EU:T:2016:309), 1 grupés tyrimy
ataskaitos sudaro neatsiejama visuma, turinc¢ia ekonomine verte, ir dél to turi bati uztikrintas jy visy
konfidencialumas. Viena vertus, negincijama, kad minétose ataskaitose yra tam tikros informacijos,
kuri buvo paskelbta. I$ tiesy Bravecto EPAR yra viesai prieinama ir jame pateikti duomenys, tiesiogiai
paimti i§ 1 grupés tyrimy ataskaity, o tai neiSvengiamai reiskia, kad bent dalis minétose ataskaitose
esan¢iy duomenuy yra vieSai prieinami. Todél tam, kad galéty reikalauti visas ataskaitas tvarkyti
konfidencialiai, ieskovés turi jrodyti, kad visas viesai prieinamy duomeny ir duomeny, kurie néra viesai
prieinami, rinkinys yra neskelbtini komerciniai duomenys, kuriuos atskleidus buaty pakenkta jy
komerciniams interesams. leSkoviy nurodyta aplinkybé, kad EPAR yra maziau i$samus ir jame
nepateikti paai$kinimai dél priemoniy, kuriy buvo imtasi tam, kad buaty pasiekti rezultatai dél
Bravecto, $iuo klausimu neturi reikSmés. Siekdamos jrodyti, kad minétas gincijamos informacijos
rinkinys gali sukelti nurodomuy padariniy, t. y. pakenkti jy praktinei patir¢iai ir komercinéms
paslaptims, ieskovés pateiké tik neapibréztus bendro pobudzio paaiskinimus. Tiksliy ir konkreciy
paaiskinimy reikia juo labiau dél to, kad, kaip nurodyta Sio sprendimo 64 punkte, Reglamento
Nr. 1049/2001 4 straipsnyje numatytomis iSimtimis nukrypstama nuo kuo platesnés galimybés
visuomenei susipazinti su dokumentais principo, jos turi bati aiskinamos ir taikomos grieztai.

Kita  vertus, zala asmens komerciniy interesy  apsaugai, numatytai = Reglamento
Nr. 1049/2001 4 straipsnio 2 dalyje, nebutinai nustatoma atsizvelgiant j atskleidziamos informacijos
materialine verte.

Siuo pagrindu taip pat turi bati atmestas argumentas, grindziamas tuo, kad, skirtingai nuo Zmonéms
skirty vaisty komiteto parengty ataskaity, kuriose yra paraiSka iSduoti leidima pateikti rinkai
pateikusio asmens perduoty duomeny, 1 grupés tyrimy ataskaitas parengé pacios ieskovés, o tai
sustiprina jy konfidencialy pobudj. I$ tiesy, kaip nurodyta $io sprendimo 81 punkte, ieskovés konkreciai
nejrodé, kad atskleidus ginc¢ijama informacija baty pakenkta ju komerciniams interesams.
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Ketvirta, ieskoviy teiginys, kad konkurentai galéty panaudoti tyrimus kaip pagalba rengdami savo paciu
toksikologinius tyrimus ir patikslinti savo paciy paraiskas iSduoti leidimus pateikti rinkai atsizvelgdami j
MSD pateiktus duomenis, turi bati sumenkintas dél dviejy priezas¢iy. Viena vertus, konkuruojancios
jmonés bet kuriuo atveju turi atlikti savo paciy tyrimus remdamosi taikytinomis mokslinémis gairémis
ir pateikti visus reikiamus duomenis, kad ju bylos medziaga buty i$sami. Todél néra akivaizdu, kad
atskleidus 1 grupés tyrimuy ataskaitas jiems bty sudarytos salygos paspartinti leidimo pateikti rinkai jy
vaista gavimo proces ir grei¢iau gauti klinikiniy tyrimy patvirtinima. Siuo klausimu nebuvo pateikta
jokio konkretaus argumento. Kita vertus, kaip gincijamame sprendime primena EMA, Reglamentu
Nr. 726/2004 ir Direktyva 2001/82 reglamentavimo dokumentams, pateiktiems siekiant gauti leidima
pateikti rinkai, suteikiama apsauga uztikrinant duomenuy iSimtinuma. Taigi konkuruojanti jmoné
negalés tik panaudoti ieskoviy nekenksmingumo tyrimy, bet turés pateikti informacija apie savo pacios
atliktus tyrimus.

Penkta, ieskovés nepagristai teigia, kad leidimy pateikti rinkai turétojams suteikiamu duomeny
iSimtinumo laikotarpiu neuztikrinama patikima apsauga nuo nesaziningos konkurencijos ir kad yra
daugybé komerciniy sunkumy, kuriy kilty leidimy pateikti rinkai turétojams, jeigu buty erga omnes
atskleisti jy klinikiniai ir neklinikiniai duomenys. I$ pirmesniy punkty matyti, kad ieskovés nejrodé
savo rasytiniuose dokumentuose nurodyty komerciniy sunkumuy tikrumo.

Siomis aplinkybémis ieskovés tvirtina, kad ir veiklioji medZiaga, ir etaloninis standartas yra bitini
siekiant vykdyti tyrimus, po kuriy gaunami laukiami rezultatai, ir kad jy konkurentai negali pasiekti
tokiy paciy rezultaty nepazeisdami jy iSimtiniy teisiy i veikligja medziaga. Taciau reikia priminti, jog
EMA nusprendé, kad reikia neskelbti veikliosios medziagos koncentracijos intervalo, taip pat i$samios
informacijos apie vidaus etaloninj standarta, naudota atliekant analitinius tyrimus. Ieskovés nepateiké
jokiy duomeny, i§ kuriy buty galima suprasti priezastj, kodél nepakanka $iy neskelbiamy daliy, taip
pat kodél konkurentai pazeisty jy iSimtines teises j veikliaja medziaga.

Sesta, ieskovés nurodo rizika, kad bus nedelsiant prarasta duomeny i$imtinumo laikotarpio teikiama
nauda, jeigu bus atskleistos 1 grupés tyrimy ataskaitos, nes konkurentai gali jas panaudoti tai
leidzianciose treciosiose $alyse. Taciau, be to, kad $is ieskoviy argumentas yra neapibréztas ir netikslus,
niekas neleidzia daryti iSvados, kad vien dél galimybés susipazinti su atitinkama informacija, kuri néra
konfidenciali ieskoviy komerciniy interesy poziariu, konkuruojanciai farmacijos jmonei buty lengviau
gauti leidima pateikti rinkai treciojoje Salyje. Tai juo labiau akivaizdu dél to, kad duomenys, kaip antai
susije su veikliosios medziagos koncentracijos intervalu, i$samia informacija apie vidaus etaloninj
standartg, naudota atliekant analitinius tyrimus, ir praSymu nustatyti liekany kiekj, lieka
konfidencialts. leskovés nepateiké jokio konkretaus argumento, kuriuo jrodyty tariama tam tikrose
treciosiose Salyse egzistuojancio pavojaus tikruma. Be to, visy duomeny apie tyrimus neatskleidimas,
kad treciosios $alies institucijoms buty uzkirstas kelias suteikti gamintojui galimybe patekti j jos rinka,
$iam neprivalant rengti savo paties tyrimy, prilygty pagal Sajungos teise suteiktos visuomenés teisés
susipazinti su dokumentais, kuriuose yra informacijos apie vaistus, dél kuriy iSduoti leidimai,
panaikinimui.

Septinta, darant prielaida, kad 1 grupés tyrimy ataskaitos gali buti panaudotos kaip leidimo pateikti
rinkai iSdavimo bylos medziagos, kuria pateikia konkurentai per procedira, pradéta dél su Bravecto
konkuruojancio generinio vaisto, dalis, neatrodo, kad tokiu generiniu vaistu buty galima prekiauti
nepasibaigus deSimties mety laikotarpiui (zr. Direktyvos 2001/82 13 straipsnio 1 dalies antra
pastraipa). Taigi sunkiai suvokiama, kad informacijos panaudojimas praéjus beveik desimciai mety po
Bravecto pateikimo rinkai galéty pakenkti komerciniams ieskoviy interesams.

Astunta, ieskoveés taip pat nepagristai teigia, kad jos skyré daug iStekliy ataskaitoms rengti ir kad tai
akivaizdziai rodo ju potencialia komercine verte. Visy pirma, kaip priminta $io sprendimo 82 punkte,
zala asmens komerciniy interesy apsaugai, numatytai Reglamento Nr. 1049/2001 4 straipsnio 2 dalyje,
nebutinai nustatoma atsizvelgiant j atskleidziamos informacijos materialinge verte. Kitaip tariant,
aplinkybé, kad vykdant nekenksmingumo tyrimus farmacijos jmonés turi skirti finansiniy investicijy,
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savaime nerei$kia, kad minéti tyrimai yra konfidencialds. Be to, kaip pazyméta Sio sprendimo
72 punkte, visi nekenksmingumo bandymai, jtraukiami j paraiSkas iSduoti leidima pateikti rinkai
veterinarinius vaistus, turi atitikti Direktyvos 2001/82 ir EMA gairiy dél toksiskumo bandymy
reikalavimus. Galiausiai, 1 grupés tyrimy ataskaitose pateikti duomenys saugomi iSimtinumo (Zr. $io
sprendimo 84 punkta). Atsizvelgiant i Sias aplinkybes reikia konstatuoti, kad visos farmacijos jmonés
turi atlikti savo paciy nekenksmingumo tyrimus, nes joms negali pakakti remtis konkuruojanciy jmoniy
tyrimais. Jos Siuo tikslu turi skirti finansiniy investiciju kaip ir ieskoveés. Taigi tokios informacijos,
turincios ekonomine verte, atskleidimas vien dél to negali pakenkti komerciniams ieskoviy interesams
ir ta informacija savaime néra konfidencialtis komerciniai duomenys.

Devinta, negalima pritarti argumentui, kad konkurentai turés galimybe pakenkti baisimiems projektams,
kuriuos MSD vykdys dél Bravecto Sgjungoje ir uz jos riby. I$ tiesy i$ gin¢ijamo sprendimo matyti, kad
EMA sutiko iSbraukti 1 grupés tyrimuy ataskaitose padarytas nuorodas j bet kokj bisima ieskoviy
plétros projekta. Atsizvelgiant j $ig aplinkybe, kaip pazymi EMA, néra lengva suprasti, kodél atskleidus
dokumentus galéty buti pakenkta basimiems kity Bravecto indikacijy plétros projektams.

Desimta, teiginys, kad konkurentai gali pakenkti ieSkovéms, be konteksto atskleisdami 1 grupés tyrimy
ataskaity iStraukas siekdami pakenkti Bravecto reputacijai, yra visiskai nereik§mingas. I$ tiesy galimybé
pakenkti dokumenty turétojo reputacijai néra kriterijus, kuriuo remiantis galima nustatyti, ar
informacija yra konfidenciali.

Vienuolikta, reikia atmesti teiginj, kad 1 grupés tyrimy ataskaitose pateikta neklinikiné informacija
sudaryty salygas MSD konkurentams lengviau gauti leidima pateikti rinkai. Ieskovés nenurodé jokiuy
minétose ataskaitose esanc¢iy duomenu ir savo teiginio nepagrindé jokiu konkreciu argumentu, kuriuo
remiantis bty galima pripazinti, kad neklinikiné informacija yra konfidenciali.

Galiausiai, ieskoveés teigia, kad EMA poziaris, kad ieskovés turi jrodyti, kodél leidimas pateikti rinkai
konkuruojantj produktya pagrjstas nesaziningu jyu dokumenty naudojimu, neatitinka jurisprudencijos,
pagal kuria reikalaujama tik jrodyti, kad nesaziningas jyu duomeny naudojimas yra pagristai
nuspéjamas, o ne tik hipotetinis. Toks argumentas yra nereikSmingas, nes, kaip pazyméjo EMA,
ieskoveés nejrodé hipotetinés nesaziningo ju duomenuy panaudojimo rizikos. I§ tiesy, kaip priminta sio
sprendimo 84 punkte, konkuruojanc¢ios jmonés bet kuriuo atveju turi atlikti savo paciy tyrimus
remdamosi taikytinomis mokslinémis gairémis ir pateikti visus reikiamus duomenis, kad jy bylos
medziaga buty i$sami. Tokiomis aplinkybémis neatrodo pagrjstai nuspéjama, kad lyginamasis
vertinimas su ieSkoviy bylos medziaga galéty sudaryti salygas jyu konkurentams paspartinti savo
reguliavimo leidimo iSdavimo procedira ir jiems leisti atlikti klinikinius bandymus greiciau.

I viso to, kas iSdéstyta, darytina i$vada, kad ieskinio antrasis pagrindas turi bati atmestas.

Dél ieskinio treciojo pagrindo, grindzZiamo 1 grupés tyrimy ataskaity apsauga pagal Reglamento
Nr. 1049/2001 4 straipsnio 3 dalj nuo pakenkimo sprendimy priémimo procesui

Grisdamos ieskinio trecigji pagrinda ieskovés visy pirma nurodo, kad bet kuriuo atveju yra per anksti
atskleisti 1 grupés tyrimy ataskaitas. Jos pabrézia, jog EMA mano, kad ji gali neskelbti tik informacijos,
susijusios su paskesnémis ieskoviy paraiSkomis, bet ne informacijos, esancios paraiskoje iSduoti leidima
pateikti rinkai, kartu su kuria pateiktos ataskaitos. Taciau jos laikosi nuomonés, kad jeigu atskleidimas
gali turéti jtakos busimai paraiskai iSduoti leidima pateikti rinkai, atitinkama informacija patenka j
Reglamento Nr. 1409/2001 4 straipsnio 3 dalies (taip pat 4 straipsnio 2 dalies) taikymo sritj ir turi bati
uztikrintas jos konfidencialumas. Be to, jos teigia, kad atskleidus duomenis paraiskas iSduoti leidima
pateikti rinkai teikiantys asmenys bus paskatinti teikti tik minimalig informacija, butina jy paraiskai
pagristi. Galiausiai jos tvirtina, kad jos yra tiesiogiai ir konkreciai susijusios su galimomis 1 grupés
tyrimy ataskaity atskleidimo pasekmémis EMA sprendimo dél Bravecto priémimo procesui, taigi jos
turi teise pateikti savo argumentus pagal Reglamento Nr. 1049/2001 4 straipsnio 3 dalj.
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EMA gincija tai, kad 1 grupés tyrimy ataskaity atskleidimas gali turéti jtakos leidimo pateikti rinkai
Bravecto isdavimo procedirai.

Nurodydamos ieskinio trecigji pagrinda ieskovés teigia, kad 1 grupés tyrimy ataskaity atskleidimas
kenkia sprendimy priémimo procesui ir dél to priestarauja Reglamento Nr. 1049/2001 4 straipsnio
3 daliai.

Pirmiausia reikia priminti, jog Reglamento Nr. 1049/2001 4 straipsnio 3 dalyje numatytos iSimties
taikymas reiskia, kad turi buti jrodyta, kad dél susipazinimo su prasomais dokumentais gali buti
konkreciai ir realiai pakenkta Komisijos sprendimy priémimo proceso apsaugai ir kad $i pakenkimo
rizika yra pagristai nuspéjama, o ne tik hipotetiné (zr. 2008 m. gruodzio 18 d. Sprendimo Musiiz /
Komisija, T-144/05, nepaskelbtas Rink., EU:T:2008:596, 74 punkta ir nurodyta jurisprudencija).

Be to, reikia pazymeéti, kad Reglamento Nr. 1049/2001 4 straipsnio 3 dalyje aiskiai atskiriamas atvejis,
kai procedira yra baigta, nuo atvejo, kai ji dar néra uzbaigta. Taigi pagal minéto reglamento
4 straipsnio 3 dalies pirma pastraipa j Sios iSimties, susijusios su sprendimy priémimo procedaros
apsauga, taikymo sritj patenka vidaus naudojimo dokumentai arba institucijos gauti dokumentai, susije
su tokiu klausimu, dél kurio institucija dar néra priémusi sprendimo. Kita vertus, to paties reglamento
4 straipsnio 3 dalies antroje pastraipoje numatyta, kad priémus sprendimag atitinkama i$imtis taikoma
tik dokumentams, kuriuose yra nuomoniy, skirty naudoti vidaus reikméms vykstant pasitarimams ir
preliminarioms konsultacijoms atitinkamoje institucijoje (2011 m. liepos 21 d. Sprendimo Svedija /
MyTravel ir Komisija, C-506/08 P, EU:C:2011:496, 78 punktas).

Taigi pagal Reglamento Nr. 1049/2001 4 straipsnio 3 dalies antra pastraipa net ir priémus sprendima
galima nesuteikti galimybés susipazinti tik su dalimi vidaus naudojimo dokumenty, kuriuose yra
nuomoniy, skirty naudoti vidaus reikméms vykstant pasitarimams ir preliminarioms konsultacijoms
atitinkamoje institucijoje, jeigu dokumenty atskleidimas labai pakenkty S$ios institucijos sprendimy
priémimo procesui (2011 m. liepos 21 d. Sprendimo Svedija / MyTravel ir Komisija, C-506/08 P,
EU:C:2011:496, 79 punktas).

Vadinasi, Sgjungos teisés akty leidéjas mané, kad, priémus sprendimg, sprendimy priémimo proceso
apsaugos reikalavimai yra mazesni, todél Reglamento Nr. 1049/2001 4 straipsnio 3 dalies antroje
pastraipoje nenurodyty dokumenty atskleidimas niekada negali pakenkti minétam procesui, ir Siy
dokumenty negalima atsisakyti atskleisti, nors ju atskleidimas iki aptariamo sprendimo priémimo bty
galéjes Siam procesui labai pakenkti (2011 m. liepos 21 d. Sprendimo Svedija / MyTravel ir Komisija,
C-506/08 P, EU:C:2011:496, 80 punktas).

Nagrinéjamu atveju pirmiausia reikia konstatuoti, kad 1 grupés tyrimy ataskaitos buvo pateiktos kartu
su paraiska iSduoti leidima pateikti rinkai Bravecto ir jvertintos nagrinéjant $ig paraiska, taip pat kad
EMA isdavé ieskovéms leidima pateikti rinkai §j vaista dél konkrecios terapinés indikacijos ir,
galiausiai, kad leidimo pateikti rinkai Bravecto iSdavimo procedira buvo pasibaigusi, kai treciasis
asmuo pateiké paraiSka suteikti galimybe susipazinti su minétomis ataskaitomis. Taigi Reglamento
Nr. 1049/2001 4 straipsnio 3 dalies antra pastraipa yra nuostata, kuria i§ esmés remiasi ieskovés.

Buatent atsizvelgiant j Siuos svarstymus reikia analizuoti ieskoviy argumentus.

Pirmiausia reikia atsakyti | EMA argumenta, kuriuo ji mano, kad treciasis ieskoviy nurodytas pagrindas
turi bati atmestas, nes jos neturi konkretaus teiséto intereso ji pateikti. EMA pateikti argumentai
pagristi tuo, kad Reglamento Nr. 1049/2001 4 straipsnio 4 dalyje numatyta, jog dél treciosios $alies
parengty dokumenty institucija turi su ja pasitarti, siekdama nustatyti, ar taikytina i$§imtis, numatyta to
paties reglamento 4 straipsnio 1 arba 2 dalyje, nebent buty akivaizdu, kad dokumentas turi arba neturi
buti atskleistas. Kadangi i§ tos nuostatos formuluotés matyti, kad dokumenty neatskleidima pateisinanti
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isimtis, kuria remiasi jy turétojas, gali buti grindziama tik Reglamento Nr. 1049/2001 4 straipsnio 1 ir
2 dalimis, ieskovés neturi intereso Bendrajame Teisme teigti, kad galbat pazeista $io reglamento
4 straipsnio 3 dalis.

Remiantis tuo, i§ esmés galima manyti, kad apribojimas, pagal kurj su treciaisiais asmenimis, i§ kuriy
gaunami duomenys, turi bati konsultuojamasi tik ,siek[iant] nustatyti, ar taikytina iSimtis, numatyta
[Reglamento Nr. 1049/2001] [4] straipsnio 1 arba 2 dalyje“, o ne $io reglamento 4 straipsnio 3 dalyje,
taip pat taikytinas vykstant procesui Bendrajame Teisme.

Vis délto reikia konstatuoti, kad néra jokios teisinés Kkliaties, kuri trukdyty ieskovéms nurodyti
Reglamento Nr. 1049/2001 4 straipsnio 3 dalies pazeidima Bendrajame Teisme pareiskiamame
ieskinyje dél panaikinimo. To paties reglamento 4 straipsnio 4 dalyje numatytas reikalavimas,
nustatytas ieskovéms vykstant konsultacijoms, apsiriboti minéto reglamento 4 straipsnio 1 ir 2 dalyse
numatytomis iSimtimis, negali ipso jure buti klititis nurodyti Sio reglamento 4 straipsnio 3 dalies
pazeidimg Bendrajame Teisme. Taip juo labiau yra dél to, kad, kaip pazymi ieskovés, jos yra tiesiogiai
susijusios tiek su EMA sprendimu atskleisti dokumentus, kuriuos jos laiko konfidencialiais, tiek su Sios
atskleidimo pasekmémis §ios agentiros sprendimo dél Bravecto priémimo procesui.

Taigi ieskinio pagrindas negali biiti atmestas remiantis tariamu motyvu, kad ieskovés neturi intereso jo
pateikti.

Dél esmés, pirma, ieskovés teigia, kad 1 grupés tyrimy ataskaitos bus panaudotos pateikiant naujas
parai$kas iSduoti leidimg, nes jos ketina remtis $iomis ataskaitomis pateikdamos paraiskas ateityje.
Taigi jos laikosi nuomonés, kad atitinkama informacija  patenka | Reglamento
Nr. 1049/2001 4 straipsnio 3 dalies taikymo sritj, todél jy atskleidimas labai pakenks EMA sprendimy
priémimo procesui per vykdoma administracine procedirg ir biisimas administracines procedaras.

Vis délto Siems argumentams negalima pritarti. Pirma, kaip teisingai pazymi EMA, leidimy pateikti
rinkai turétojams, kurie tam, kad gauty Siuos leidimus, pateiké toksiskumo bandymo duomenis,
taikoma jy duomeny apsauga jvairiais lygmenimis pasibaigus leidimo pateikti rinkai i$davimo
procediirai. Viena vertus, duomenuy turétojams suteiktas duomeny apsaugos laikotarpis pagal
Reglamento Nr. 726/2004 39 straipsnio 10 dalj. Kita vertus, jiems suteikta konfidencialios komercinés
informacijos, esancios leidimo pateikti rinkai i$davimo bylos medziagoje, iskaitant informacija, susijusia
su produkto gamyba ir kitomis techninémis ir pramoninémis kokybés uztikrinimo procesy, taikomuy
medziagai pagaminti, specifikacijomis, apsauga. Atsizvelgiant j Sias garantijas, a priori neatrodo, kad
galimybés susipazinti su 1 grupés tyrimy ataskaitomis suteikimas, i§davus leidima pateikti rinkai, gali
pakenkti ieskoviy interesams.

Antra, tai, kad kiti duomenys gali buti i§ naujo panaudoti pateikiant naujas paraiskas iSduoti leidima
pateikti rinkai, savaime néra motyvas, kuriuo remiantis baty galima konstatuoti, jog §i informacija yra
konfidenciali ar gali pakenkti sprendimy priémimo procesui, kaip tai suprantama pagal Reglamento
Nr. 1049/2001 4 straipsnio 3 dalj. Kaip pazyméta Sio sprendimo 46 punkte, gincijamame sprendime
EMA uztikrino, kad duomenys, nesusije su indikacija, dél kurios jau iSduotas leidimas, ir duomenys,
susije su busimais plétros projektais, likty konfidencialas.

Trecia, bet kuriuo atveju reikia konstatuoti, jog ieskovés nepateiké jrodymy, kuriais remiantis baty
galima padaryti i$vada, kad tariamas pakenkimas sprendimy priémimo procesui yra didelis. Kaip
matyti i§ Sio sprendimo 98 ir 99 punktuose nurodytos jurisprudencijos, atsizvelgiant j tai, kas
konstatuota $io sprendimo 102 punkte, ieskovés turéjo jrodyti, kad dél susipazinimo su prasomais
dokumentais gali bati konkreciai ir realiai pakenkta Komisijos sprendimy priémimo proceso apsaugai
ir kad $i pakenkimo rizika yra pagristai nuspéjama, ne tik hipotetiné ($iuo klausimu zr. 2008 m.
gruodzio 18 d. Sprendimo Muiiiz / Komisija, T-144/05, nepaskelbtas Rink., EU:T:2008:596, 74 punkta
ir nurodyta jurisprudencija). Tokio jrodymo butinumas buvo dar labiau pateisinamas dél to, kad
sprendimy priémimo proceso apsaugos reikalavimai yra mazesni.
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Antra, ieSkovés nepagristai teigia, kad dél duomeny, kaip antai 1 grupés tyrimy ataskaity, atskleidimo
paraiskas iSduoti leidima pateikti rinkai teikiantys asmenys buty paskatinti teikti minimalia neskelbtina
informacija ir toks atskleidimas i§ esmés turéty priesinga poveiki.

Viena vertus, farmacijos jmonés, siekiancios gauti leidima pateikti rinkai savo vaista, neturi jokio
intereso pateikti EMA kaip jmanoma maziau informacijos, nes dél tokio poziario gerokai sumazéja juy
galimybé gauti tokj leidima.

Kita vertus, pripazinimas, kad farmacijos jmoné galbat nenori pateikti EMA informacijos paduodama
paraiska iSduoti leidima pateikti rinkai vaista, nes $i informacija gali buti atskleista pagal Reglamenta
Nr. 1049/2001, negali buti pagrindas labai pakenkti sprendimy priémimo procesui, kaip tai
suprantama pagal Reglamento Nr. 1049/2001 4 straipsnio 3 dalies antra pastraipa ($iuo klausimu pagal
analogija zr. 2011 m. geguzés 24 d. Sprendimo Batchelor / Komisija, T-250/08, EU:T:2011:236,
80 punkty).

I viso to, kas iSdéstyta, matyti, kad ieskinio trecigji pagrinda reikia atmesti.

Dél ieskinio ketvirtojo pagrindo, grindZiamo interesy palyginimo nebuvimu

leskovés pazymi, jog gincijamame sprendime EMA ne karta kaip nepagrindinj klausima nurodé, kad
bet kuriuo atveju galima atskleisti informacija, jeigu tai pateisinama vir§esniu vieSuoju interesu. Vis
délto jos pazymi, kad EMA nenurodo nei vie$ojo intereso pobudzio, nei priezasciy, dél kuriy jis turéty
buti viresnis uz ieskoviy interesus. Jy teigimu, Reglamento Nr. 1049/2001 4 straipsnio 3 dalj aiskinant
atsizvelgiant j TRIPS sutarties 39 straipsnio 3 dalj turi buti laikoma, kad, jeigu egzistuoja nesaziningo
duomeny naudojimo rizika, atvejai, kai gali egzistuoti virSesnis viesasis interesas atskleisti duomenis,
apsiriboja atveju, kai butina apsaugoti visuomene, taciau Siuo atveju tokios butinybés néra. Jos
priduria, kad jy pagrindiniy teisiy j privatuma ir j jy profesiniy duomeny apsaugy ir teisés j nuosavybe
(jskaitant intelektine nuosavybe) labui EMA turéjo patikrinti, ar informacijos atskleidimas yra
proporcingas kenkimui ieskoviy interesams ir ar gali egzistuoti alternatyviy sprendimy (kaip antai
pranesimas, iSimtinai skirtas nepriklausomiems mokslininkams). Jos tvirtina, kad EMA nurodytu
susirfipinimu visuomenés sveikata negali buti pateisintas virSesnis vieSasis interesas, nes Sie motyvai i$
tikryjy yra pagristi tik bendro pobiidzio nepatvirtintais teiginiais. Siuo klausimu EMA negali remtis
savo misija visuomenés sveikatos srityje ir Reglamente Nr. 1049/2001 numatyta skaidrumo pareiga,
kad atskleisty 1 grupés tyrimy ataskaitas, nes Reglamentu Nr. 726/2004 jau nustatyta iSsami galimybés
susipazinti su informacija tvarka, pagal kuria numatyta neatskleisti konfidencialiy komerciniy
duomeny.

EMA neigia visus $iuos argumentus.

Visy pirma reikia nustatyti tikslia ieskoviy pateikto ieskinio ketvirtojo pagrindo apimtj. I$ ieskinio
111 punkto matyti, jog kaltinimas EMA neatlikus interesy palyginimo pateikiamas ,padarius i$vada, kad
1 grupés tyrimy ataskaitos (visos ar i§ dalies) yra konfidencialios“. Taigi ie$kinio pagrindas nesusijes su
momentu — ankstesniu laiko poziariu — kai EMA kelia klausima dél tokios informacijos
konfidencialumo. Taciau argumentai, kuriais ieskinio 114 ir paskesniuose punktuose remiasi ieskovés,
yra priestaringi ir i$ jy galima manyti, kad ieSkovés taip pat kaltina EMA neatlikus interesy palyginimo
pirmame savo motyvy etape, t. y. vertinant tokios informacijos konfidencialuma.

Tai nurodzius, visy pirma reikia iSnagrinéti ieskinio pagrinda, kiek ji pateikiant nurodytas interesy

palyginimo nebuvimas, net jeigu gincijama informacija yra konfidenciali, ir subsidiariai, kiek jis susijes
su paciu vienos i§ Reglamento Nr. 1049/2001 4 straipsnio 2 dalyje numatyty i$imciy egzistavimu.
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Pirma, reikia priminti, jog Reglamento Nr. 1049/2001 4 straipsnio 2 dalies paskutinéje sakinio dalyje
nurodyta, kad Sajungos institucijos neatsisako suteikti galimybés susipazinti su dokumentu, jei jo
atskleidimas pateisinamas vir§esniu vieSuoju interesu, net jeigu dél to nukentéty fiziniy arba juridiniy
asmeny komerciniy interesy apsauga arba Sajungos instituciju atliekamuy inspekcijy, tyrimy ir audito
tiksly apsauga (2014 m. spalio 7 d. Sprendimo Schenker / Komisija, T-534/11, EU:T:2014:854,
74 punktas). Siomis aplinkybémis reikia palyginti konkrety interesa, kurj reikia apsaugoti
neatskleidziant atitinkamo dokumento, su bendruoju interesu, kad buty leista su $iuo dokumentu
susipazinti, atsizvelgiant j didesnio skaidrumo teikiama naudg, kaip nurodyta Reglamento
Nr. 1049/2001 2 konstatuojamojoje dalyje, t. y. sudaryti salygas pilieCiams artimiau dalyvauti
sprendimy priémimo procese ir garantuoti didesnj valdymo teisétumag ir veiksminguma ir aukstesnj
atskaitomybeés pilieCiui masta demokratinéje sistemoje (2010 m. spalio 21 d. Sprendimo Agapiou
Joséphidés / Komisija ir EACEA, T-439/08, nepaskelbtas Rink., EU:T:2010:442, 136 punktas).

Nors virSesnis vieSasis interesas, kuriuo gali buti pateisintas dokumento atskleidimas, nebttinai turi
skirtis nuo principy, kuriais grindziamas Reglamentas Nr. 1049/2001 (2013 m. lapkri¢io 14 d.
Sprendimo LPN ir Suomija / Komisija, C-514/11 P ir C-605/11 P, EU:C:2013:738, 92 punktas), i$
jurisprudencijos matyti, kad vien bendrais svarstymais neturéty buti galima jrodyti, kad skaidrumo
principas Sioje byloje gali buti svarbesnis uz priezastis, pateisinancias atsisakyma atskleisti aptariamus
dokumentus, ir paraiskos teikéjas turi konkrec¢iai nurodyti aplinkybes, grindziancias virSesnj vie$aji
interesg, pateisinantj atitinkamy dokumenty atskleidima ($iuo klausimu zr. 2013 m. lapkri¢io 14 d.
Sprendimo LPN ir Suomija / Komisija, C-514/11 P ir C-605/11 P, EU:C:2013:738, 93 ir 94 punktus ir
2015 m. rugséjo 23 d. Sprendimo ClientEarth ir International Chemical Secretariat / ECHA,
T-245/11, EU:T:2015:675, 193 punkta).

Viena vertus, kaip pabrézia EMA, ji nepadaré iSvados, kad nagrinéjama informacija turi buti saugoma
is$imc¢iy sistemos, numatytos Reglamento Nr. 1049/2001 4 straipsnio 2 arba 3 dalyje. Dél Ssios
priezasties ji neprivaléjo nei apibrézti arba jvertinti vieSojo intereso atskleisti informacija, nei palyginti
jo su ieskoviy interesu islaikyti minétos informacijos konfidencialuma.

Kita vertus, reikia pazyméti, jog ieskoviy teiginys, kad ginc¢ijamame sprendime EMA ne karta kaip
nepagrindinj klausima nurodé, kad bet kuriuo atveju galima atskleisti informacija, jeigu egzistuoja
vir§esnis vieSasis interesas, yra netikslus ir nepagrijstas. I$ tiesy ieSkovés nenurodo gincijamo sprendimo
punkty, kuriuose EMA remiasi vir§esniu vieSuoju interesu, taigi nesudaro salygu atsizvelgti j aplinkybes,
kuriomis pateikti jy argumentai.

Antra, darant prielaida, jog turi buti laikoma, kad ieskovés kaltina EMA neatlikus interesy palyginimo
nagrinéjant kiekvienos informacijos konfidencialuma, reikia konstatuoti, kad pateiktiems argumentams
negalima pritarti.

Pirma, ieskoviy argumentai grindziami klaidinga prielaida, kad egzistuoja bendroji konfidencialumo
prezumpcija. I$ tiesy i$ ieskinio pirmojo pagrindo analizés matyti, kad tokia prezumpcija neegzistuoja
dél nekenksmingumo tyrimy, su kuriais susipazinti pateikta paraiska, ataskaity.

Antra, ieskoveés i§ esmés nurodo, kad atsizvelgdama j Reglamente Nr. 726/2004 iSdéstytas specialias
nuostatas EMA turéjo laikytis atsargaus pozitrio, kai analizavo 1 grupés tyrimy ataskaity atskleidimo
pagal Reglamenta Nr. 1049/2001 klausima, ir dél to j savo vertinima ji turéjo jtraukti virSesnio vieSojo
intereso klausima.

Vis délto Reglamento Nr. 726/2004 73 straipsnyje numatyta, kad Reglamento Nr. 1049/2001 nuostatos
taikomos EMA turimiems dokumentams. Taigi EMA pagal SESV 15 straipsnyje ir Reglamente
Nr. 1049/2001 jtvirtinta skaidrumo principa turi suteikti galimybe susipazinti su jos turimais
dokumentais, t. y., be kita ko, su tyrimy ataskaitomis, kurios jai pateiktos kartu su parai$komis isduoti
leidima pateikti rinkai. Turi bati atsisakoma suteikti galimybe susipazinti su $iais dokumentais, tik jeigu
jie patenka j vienos i§ Reglamento Nr. 1049/2001 4 straipsnyje nurodyty iS$imciy taikymo sritj. Taigi,
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prieSingai, nei teigia ieskovés, Reglamente Nr. 726/2004 néra numatytos specialios galimybés
susipazinti su dokumentais tvarkos, kuri nukrypty nuo Reglamente Nr. 1049/2001 numatyto bendrojo
skaidrumo principo.

Taigi EMA nepadaré teisés klaidos, kai vertindama 1 grupés tyrimy ataskaitose esanciy duomeny
konfidencialuma netaiké vir$esnio viesojo intereso kriterijaus.

Trecia, ieSkovés i§ esmés teigia, kad Reglamento Nr. 1049/2001 4 straipsnio 3 dalis turéjo buti
aiskinama ir taikoma atsizvelgiant j TRIPS sutarties 39 straipsnio 3 dalj. Jos tvirtina, jog kadangi
egzistavo nesgziningo duomeny panaudojimo rizika, 1 grupés tyrimuy ataskaitos galéjo buti atskleistos,
tik jeigu egzistavo virSesnis vieSasis interesas atskleisti $iuos duomenis, o toks interesas galéjo
egzistuoti, tik jeigu buvo butina apsaugoti visuomene. Taciau nagrinéjamu atveju tokio intereso
nebuvo.

Sie argumentai turi bati atmesti. Reikia priminti, kad TRIPS sutarties 39 straipsnio 3 dalyje nurodyti
sreguliavimo duomenys“ saugomi ir pagal Reglamento Nr. 726/2004 39 straipsnio 10 dalj, ir pagal
Reglamento Nr. 1049/2001 4 straipsnj. I§ tiesy Siose dviejose nuostatose numatytos priemonés, skirtos
uztikrinti, kad duomenys buaty saugomi nuo nesgziningo panaudojimo komerciniais tikslais. Tokios
priemoneés atitinka tai, ko reikalaujama TRIPS sutarties 39 straipsnio 3 dalies pabaigoje. Taigi ieskoveés
turéjo nurodyti, kodél minétose nuostatose numatyta apsauga yra nepakankama ir kad dél to reikia
jrodyti vir§esnio vie$ojo intereso egzistavima.

Ketvirta, ieskovés laikosi nuomonés, kad dél jy pagrindiniy teisiy j privatuma ir j jy profesiniy
duomeny ir teisés j nuosavybe (jskaitant intelektine nuosavybe) apsaugos EMA turéjo patikrinti, ar
informacijos atskleidimas yra proporcingas kenkimui ieskoviy interesams ir ar gali egzistuoti
alternatyviy sprendimy (kaip antai prane$imas, iSimtinai skirtas nepriklausomiems mokslininkams).
Taciau Siems argumentams negalima pritarti. I$ tiesy Sis klausimas turi buti nagrinéjamas atsizvelgiant
i Reglamento Nr. 1049/2001 nuostatas. Kaip teisingai primena EMA, bendrai taikant reglamentus
Nr. 1049/2001 ir 726/2004 matyti, kad kiekvienas pilietis turi teise susipazinti su EMA dokumentais,
jskaitant farmacijos jmoniy pateiktus dokumentus siekiant gauti leidima pateikti rinkai, i$skyrus
atvejus, kai taikytinos Reglamente Nr. 1049/2001 numatytos iSimtys. Nagrinéjamu atveju EMA tik
taiké Sias nuostatas. Atsizvelgiant j tai, kad néra bendrosios 1 grupés tyrimy ataskaity konfidencialumo
prezumpcijos, ji galéjo atsisakyti suteikti galimybe susipazinti su visomis minétomis ataskaitomis, tik
jeigu visa jose pateikta informacija laikytina konfidencialia komercine informacija, kurig atskleidus
galéjo buti pakenkta ieskoviy komerciniams interesams, o jos to nejrodé. Tokiomis aplinkybémis EMA
negaléjo pazeisti ieSkoviy pagrindiniy teisiy taikydama Reglamento Nr. 1049/2001 nuostatas.

Siuo pozitariu dél konkretaus kaltinimo EMA nepatikrinus, ar informacijos atskleidimas yra
proporcingas pakenkimui  ieSkoviy  interesams, reikia ~ pabrézti,  jog  Reglamento
Nr. 1049/2001 4 straipsnio 6 dalyje numatyta, kad, jeigu tik daliai prasomo dokumento taikoma viena
ar kelios iSimtys, likusios dokumento dalys atskleidziamos ir kad galimybé susipazinti su EMA
dokumento dalimi turi bati nagrinéjama vadovaujantis proporcingumo principu ($iuo klausimu Zr.
2001 m. gruodzio 6 d. Sprendimo Taryba / Hautala, C-353/99 P, EU:C:2001:661, 27 ir 28 punktus).

I§ tiesy jurisprudencijoje nurodyta, jog i§ pacios Reglamento Nr. 1049/2001 4 straipsnio 6 dalies
formuluotés matyti, kad institucija ar organas privalo istirti, ar reikia suteikti galimybe i§ dalies
susipazinti su paraiSkoje suteikti galimybe susipazinti nurodytais dokumentais, apribojant galima
atsisakyma tik duomenimis, patenkanciais j numatytas iSimtis. Institucija ar organas privalo suteikti
tokia galimybe susipazinti i§ dalies, jei tuo atveju, kai $i institucija ar organas atsisako suteikti galimybe
susipazinti su dokumentu, jos siekiamas tikslas gali buti pasiektas neskelbiant tik ty istrauky, kurios gali
pakenkti saugomam vie$ajam interesui (§iuo klausimu zr. 2001 m. gruodzio 6 d. Sprendimo Taryba /
Hautala, C-353/99 P, EU:C:2001:661, 29 punkta ir 2013 m. rugséjo 12 d. Sprendimo Besselink /
Taryba, T-331/11, nepaskelbta Rink., EU:T:2013:419, 84 punkta).
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I$ gincijamame sprendime pateiktos i$samios jvairiy dokumenty analizés matyti, kad EMA nagrinéjo
paraiska suteikti galimybe susipazinti grieztai laikydamasi proporcingumo principo, kurio taikymas
galimybés susipazinti su dokumentais srityje aprasytas $io sprendimo 132 ir 133 punktuose nurodytoje
jurisprudencijoje.

Penkta, ieskoviy teigimu, EMA nurodytu susiripinimu visuomenés sveikata negali buti pateisintas
virSesnis vieSasis interesas, nes $ie motyvai i§ tikryju yra pagristi tik bendro pobudzio nepatvirtintais
teiginiais, kurie néra konkreciai susije su 1 grupés tyrimy ataskaitomis. Sis argumentas turi buati
atmestas, nes ieskovés nenurodé jokio gincijamo sprendimo punkto, kuriame EMA buaty minéjusi
visuomenés sveikatos sumetimus. Be to, neatrodo, kad EMA buty grindusi savo sprendima atskleisti
1 grupés tyrimy ataskaitas susiripinimu visuomenés sveikata. Vieninteliai motyvai, kuriuose nurodoma
gin¢ijamo sprendimo esmé, susije su klausimu, ar atitinkamiems dokumentams taikoma viena i$
Reglamento Nr. 1049/2001 4 straipsnyje nurodyty i$imciy.

Sesta, ieskoviy pateiktas kaltinimas EMA rémusis Bravecto saugumu, kad atskleisty dokumentus, yra
nereik$mingas dél ty paciy priezasc¢iy, kaip nurodytos Sio sprendimo 135 punkte. I$ tiesy ieskovés
nenurodé jokio ginc¢ijamo sprendimo punkto, kuriame buty nurodyta, kad EMA rémeési Bravecto
saugumu nuspresdama atskleisti 1 grupés tyrimuy ataskaitas. Kaip teisingai primena EMA, bendra
taisyklé tokia, kad Sajungos institucijy turimi dokumentai yra viesi. Taigi svarbu nustatyti, ar visoms
1 tyrimy grupés ataskaitoms ar jy daliai taikoma viena i§ Reglamento Nr. 1049/2001 4 straipsnyje
nurodyty iSimciy. Kadangi EMA nusprendé, kad minétos isimtys $iuo atveju netaikomos, ji neturéjo
palyginti interesy ir juo labiau nustatyti ir jrodyti virSesnio vie$ojo intereso, leidziancio atskleisti
dokumentus, kaip matyti i$ $io sprendimo 128 punkto.

Be to, reikia pazyméti, jog savo argumentais ieskovés kelia painiava, sudarydamos jsptudj, kad bet koks
dokumento atskleidimas, dél kurio nusprendzia EMA, atliekamas jai vykdant savo visuomenés sveikatos
apsaugos misija ir visuomenés sveikatos, kuria ji laiko vir$esniu viesuoju interesu, tikslais. Vis délto tai,
kad poveikis, kurj atitinkami dokumentai gali turéti visuomenés sveikatai, yra viena i$ priezasciy, dél
kuriy Sgjungos teisés akty leidéjas padidino skaidruma ir jtvirtino teise susipazinti su, be kita ko, EMA
turimais dokumentais, nereiskia, kad dokumenty, kaip antai 1 tyrimy grupés ataskaity, atskleidimas
automatiskai vyksta visuomenés sveikatos tikslais ir automatiskai apima butinybe palyginti interesus.
Kaip priminta $io sprendimo 135 ir 136 punktuose, pirmiausia reikéjo nustatyti, ar visoms 1 tyrimuy
grupés ataskaitoms ar jy daliai taikoma viena i§ Reglamento Nr. 1049/2001 4 straipsnyje nurodyty
isimciy.

Atsizvelgiant j visa tai, kas iSdéstyta, bet kuriuo atveju reikia atmesti ieskinio ketvirtaji pagrinda kaip
nepagrista.

Dél ieskinio penktojo pagrindo, grindZiamo netinkamu interesy palyginimu

Nurodydamos ieskinio penktgjj pagrinda ieskovés tvirtina, kad bet kuriuo atveju tinkamo interesy
palyginimo, per kurj buaty reikéje atsizvelgti j Reglamente Nr. 726/2004 nustatyta dokumentuy
atskleidimo tvarka, TRIPS sutartj, pagrindines ieskoviy teises ir proporcingumo principg, rezultatas,
akivaizdu, buty buves joms palankus. Jos pabrézia, kad jau EPAR buvo viesai paskelbta pakankamai
informacijos ir kad pasidalijimas duomenimis, pateiktais 1 grupés tyrimy ataskaitose, grindziamas
visuomenés sveikatos sumetimais, galéjo buti atliktas ne leidimo pateikti rinkai turétojo teises
ribojanc¢iu budu (pavyzdziui, suteikiant ribota ir salygine galimybe susipazinti). Be to, dél Bravecto
nekenksmingumo nebuvo pareiksta jokio susirGpinimo, kuriuo buty pateisintas ypatingas nagrinéjimas.

EMA primena pabrézusi, kad dokumentai negali bati laikomi konfidencialia komercine informacija,

taigi ji negaléjo palyginti virSesnio vieSojo intereso, pateisinancio atskleidima, ir dokumenty
neatskleidimo.
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Ieskoviy ieskinio penktasis pagrindas dar karta grindziamas prielaida, kad 1 grupés tyrimy ataskaitos
arba jy dalis yra konfidencialios. I§ ankstesniy ieskinio pagrindy analizés matyti, jog EMA nepadaré
klaidos darydama i$vadg, kad néra konfidencialios informacijos, kaip ji suprantama pagal Reglamento
Nr. 1049/2001 4 straipsnio 2 ir 3 dalis, taigi ji neturéjo palyginti privataus intereso, kad bty uztikrintas
konfidencialumas, ir atskleidima pateisinancio virsesnio vieSojo intereso.

Keturiy pirmyjy ieskinio pagrindy analizé taip pat rodo, kad toks EMA poziaris atitinka TRIPS sutartj,
pagrindines ieskoviy teises j privatuma ir j jy profesiniy duomeny apsaugg, teise i nuosavybe ir
proporcingumo principa.

Remiantis tuo, darytina iSvada, kad EMA negali buti kaltinama neatlikusi kokio nors netinkamo
interesy palyginimo.

Taigi ieSkinio penktasis pagrindas bet kuriuo atveju turi buti atmestas kaip nepagrjstas.

I$ viso to, kas iSdéstyta, darytina iSvada, kad ieskinys turi buti atmestas.

Dél bylinéjimosi islaidy
Pagal Bendrojo Teismo procediros reglamento 134 straipsnio 1 dalj i§ pralaiméjusios S$alies
priteisiamos bylinéjimosi islaidos, jei laiméjusi Salis to reikalavo. Kadangi Siuo atveju ieskovés
pralaiméjo pagrindine byla, i$ jyu priteisiamos EMA patirtos bylinéjimosi islaidos pagal Sios pateiktus
reikalavimus, jskaitant islaidas, susijusias su procedara dél laikinyjy apsaugos priemoniy taikymo.
Remdamasis $iais motyvais,

BENDRASIS TEISMAS (antroji kolegija)
nusprendzia:
1. Atmesti ieskinj.
2. MSD Animal Health Innovation GmbH ir Intervet international BV, be savo bylinéjimosi

islaidy, padengia Europos vaisty agentaros (EMA) patirtas bylinéjimosi islaidas, jskaitant
islaidas, susijusias su procedara dél laikinyjy apsaugos priemoniy taikymo.

Prek Buttigieg Berke
Paskelbta 2018 m. vasario 5 d. vieSame posédyje Liuksemburge.

Parasai.
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