g

W Teismo praktikos rinkinys

TEISINGUMO TEISMO (ketvirtoji kolegija) SPRENDIMAS

2020 m. sausio 22 d.*

»Apeliacinis skundas — Galimybé susipazinti su Sajungos institucijy, jstaigy ir organy dokumentais —
Reglamentas (EB) Nr. 1049/2001 — 4 straipsnio 2 dalies pirma jtrauka — Su komerciniy interesy
apsauga susijusi i§imtis — 4 straipsnio 3 dalis — Sprendimy priémimo proceso apsauga — Kartu su
paraiska isduoti leidima pateikti rinkai veterinarinj vaista Europos vaisty agentarai pateikti
dokumentai — Sprendimas suteikti galimybe treciajam asmeniui susipazinti su dokumentais —
Bendroji konfidencialumo prezumpcija — Europos Sajungos institucijos, jstaigos ar organo pareigos
taikyti bendraja konfidencialumo prezumpcija nebuvimas®

Byloje C-178/18 P

dél 2018 m. kovo 7 d. pagal Europos Sajungos Teisingumo Teismo statuto 56 straipsnj pateikto
apeliacinio skundo

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

Intervet International BV, jsteigta Boksmere (Nyderlandai),

atstovaujamos baristerés C. Thomas, QC J. Stratford, solisitoriaus B. Kelly ir advocaat P. Bogaert,
apeliantés,

dalyvaujant kitai proceso $aliai:

Europos vaisty agentarai (EMA), i$ pradziy atstovaujamai T. Jablonski, S. Marino, S. Drosos ir
A. Rusanov, véliau — T. Jabloniski, S. Marino ir S. Drosos,

atsakovei pirmojoje instancijoje,
TEISINGUMO TEISMAS (ketvirtoji kolegija),

kurj sudaro kolegijos pirmininkas M. Vilaras (praneséjas), ketvirtosios kolegijos teisé¢jo pareigas einantis
Teisingumo Teismo pirmininkas K. Lenaerts, teiséjai S. Rodin, D. Svaby ir N. Picarra,

generalinis advokatas G. Hogan,
posédzio sekretorius M. Longar, administratorius,
atsizvelges j radyting proceso dalj ir jvykus 2019 m. geguzés 16 d. posédziui,

susipazines su 2019 m. rugséjo 11 d. posédyje pateikta generalinio advokato i$vada,

* Proceso kalba: angly.
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priima §j

Sprendima

Apeliaciniu skundu MSD Animal Health Innovation GmbH ir Intervet international BV praso
panaikinti 2018 m. vasario 5 d. Europos Sgjungos Bendrojo Teismo sprendima MSD Animal Health
Innovation ir Intervet international / EMA (T-729/15, EU:T:2018:67, toliau — skundziamas
sprendimas), juo tas teismas atmeté jy ieskinj dél 2015 m. lapkri¢io 25 d. Europos vaisty agenttiros
(EMA) sprendimo 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 kartu su paraiska isduoti leidima pateikti rinkai veterinarinj vaista Bravecto
(toliau — gincijamas sprendimas), panaikinimo.

Teisinis pagrindas

Tarptautiné teisé

Sutarties dél intelektinés nuosavybés teisiy aspekty, susijusiy su prekyba, esancios Marakese sudarytos
Pasaulio prekybos organizacijos steigimo sutarties 1C priede ir Europos bendrijos vardu patvirtintos
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 priklausanc¢iy
klausimy atzvilgiu (OL L 336, 1994, p. 1; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 11 sk., 21 t., p. 80;
toliau — TRIPS sutartis), 39 straipsnio 3 dalyje numatyta:

»Valstybés narés, reikalaudamos, kad farmacijos ar zemés ukio chemijos produkty, turin¢iy naujy
cheminiy junginiy, sankcionavimui [leidimui parduoti] buty pateikiama komerciné paslaptis
[pateikiami konfidencialis duomenys] apie bandyma ar buty teikiami kitokie duomenys, kuriems
sudaryti reikia daug pastangy, gina tokius duomenis nuo nesaziningo ty duomeny komercinio
panaudojimo. Be to, valstybés narés gina tokius duomenis, neleisdamos jy atskleisti, i§skyrus tuos
atvejus, kai batina juos atskleisti siekiant apsaugoti visuomene, arba nebent imamasi tokiy priemoniy
siekiant uztikrinti, kad duomenys buty saugomi nuo nesaziningo komercinio panaudojimo.”

Sajungos teisé

Reglamento Nr. 1049/2001 1 straipsnio a punkte nustatyta:

,Sio reglamento tikslas yra:

a) nustatyti [EB] 255 straipsnyje numatytos teisés susipazinti su Europos Parlamento, Tarybos ir
Komisijos (toliau — institucijos) dokumentais principus, salygas bei visuomenés ar privaciy interesy
salygojamus apribojimus, kad buaty uztikrinta kaip galima platesné susipazinimo su dokumenty
galimybé“.

Sio reglamento 4 straipsnio ,,I$imtys“ 2 dalies ir 3 dalies pirmoje pastraipoje nurodyta:

»2. Institucijos nesuteikia galimybés susipazinti su dokumentais, dél kuriy atskleidimo nukentéty
apsauga:

— komerciniy fiziniy arba juridiniy asmenuy interesy, jskaitant intelektinés nuosavybés,
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3. Galimybé susipazinti su institucijos parengtais dokumentais, skirtais vidaus naudojimui arba su
institucijoje gautais dokumentais, susijusiais su tokiu klausimu dél kurio institucija dar néra priémusi
sprendimo, nesuteikiama, jei dokumento atskleidimas rimtai pakenkty institucijos sprendimy priémimo
procesui, nebent atskleidimo reikalauty virsesnis viesasis interesas.”

Ginco aplinkybés

Ginco aplinkybés ir gin¢ijamo sprendimo turinys i§déstyti skundziamo sprendimo 1-10 punktuose. Sio
proceso tikslais jos gali bati glaustai apibtudintos, kaip nurodyta toliau.

Abi apeliantés priklauso sveikatos prieziiiros srityje pasaulyje pirmaujanciai Merck grupei.

2014 m. vasario 11 d. EMA apeliantéms iSdavé leidima pateikti rinkai veterinarinj vaista Bravecto,
naudojama gydant Sunis nuo erkiy ir blusy sukelty uzkrétimy.

EMA, informavusi apeliantes, kad treciasis asmuo, remdamasis Reglamentu Nr. 1049/2001, paprasé jos
suteikti galimybe susipazinti su penkiomis toksikologiniy bandymuy ataskaitomis, kurias jos pateike
kartu su paraiska isduoti leidima pateikti rinkai, ir kad ji ketina atskleisti triju i§ $iy ataskaity turinj,
paprasé apelianciy jai pateikti pasialymus dél duomeny, esanciy Siose trijose ataskaitose (toliau —
ginc¢ijamos ataskaitos), neskelbimo.

2015 m. spalio 9 d. sprendimu EMA informavo apeliantes, kad pritaria kai kuriems jy pasialymams dél
duomeny neskelbimo, t. y. pasiilymams, susijusiems su veikliosios medziagos koncentracijos intervalu,
iS$samia informacija apie vidaus etaloninj standartg, naudota atliekant analitinius tyrimus, ir nuorodomis
i basimus plétros projektus.

Apeliantés visy pirma laikési nuomoneés, kad kiekvienai ginc¢ijamai ataskaitai taikoma konfidencialumo
prezumpcija, ir subsidiariai — kad daug kity gincijamuy ataskaity daliy turi bati neskelbiamos.

Nors $iuo klausimu buvo pasikeista nuomonémis su EMA, kiekviena i§ Saliy toliau laikési savo
pozicijos.

Gincijamame sprendime EMA nurodé, kad tas sprendimas pakeicia 2015 m. spalio 9 d. sprendimg, ir
pazyméjo, kad toliau laikosi pastarajame sprendime iSdéstytos pozicijos ir ketina atskleisti
dokumentus, kurie, jos nuomone, néra konfidencialiis. Prie $io sprendimo ji pridéjo gincijamas
ataskaitas, jose buvo nepaskelbti tam tikri duomenys, kuriy neskelbimui ji buvo pritarusi.

Procesas Bendrajame Teisme ir skundziamas sprendimas

2015 m. gruodzio 17 d. Bendrojo Teismo kanceliarija gavo apelianciy ieskinj dél ginc¢ijamo sprendimo
panaikinimo. Ta pacia dieng atskiru dokumentu jos pateiké laikinyjy apsaugos priemoniy prasyma
pagal SESV 278 straipsnj, kad buty sustabdytas to sprendimo vykdymas.

2016 m. liepos 20 d. Nutartimi MSD Amnimal Health Innovation ir Intervet international / EMA
(T-729/15 R, nepaskelbta Rink., EU:T:2016:435) Bendrojo Teismo pirmininkas sustabdé ginc¢ijamo
sprendimo vykdyma. Dél $ios nutarties pateiktas apeliacinis skundas buvo atmestas 2017 m. kovo 1 d.
Teisingumo Teismo pirmininko pavaduotojo nutartimi EMA / MSD Animal Health Innovation ir
Intervet international (C-512/16 P(R), nepaskelbta Rink., EU:C:2017:149).

Grjsdamos ieskinj apeliantés nurodé penkis pagrindus
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Pirma, skundziamo sprendimo 21-57 punktuose Bendrasis Teismas nagrinéjo ieskinio pirmajj
pagrindg, grindziama tuo, kad pazeista bendroji konfidencialumo prezumpcija, kuri taikytina
gin¢ijamoms ataskaitoms ir kuri pagrista iSimtimi, susijusia su apelian¢iy komerciniy interesy apsauga.

Skundziamo sprendimo 32 punkte Bendrasis Teismas konstatavo, kad gincijamos ataskaitos néra
susijusios su vykstanc¢ia administracine procedira ar teismo procesu, nes leidimas pateikti rinkai
Bravecto buvo iSduotas prie§ pateikiant paraiSka suteikti galimybe susipazinti su $iomis ataskaitomis.
Remdamasis tuo jis padaré iSvada, kad jas atskleidus negali buti pakeista leidimo pateikti rinkai
iSdavimo procedura.

Minéto sprendimo 33-37 punktuose Bendrasis Teismas pazyméjo, kad nagrinéjamu atveju negali bati
bendrosios konfidencialumo prezumpcijos, nes Sajungos teisés aktuose leidimy pateikti rinkai srityje
néra grieztai reglamentuotas dokumenty, esanciy leidimo pateikti rinkai vaista iSdavimo procedtros
bylos medziagoje, naudojimas ir $iuose teisés aktuose galimybé susipazinti su sia bylos medziaga néra
apribota ,atitinkamomis Salimis“ ar ,skundo pateikéjais®.

Remdamasis tuo skundziamo sprendimo 38-40 punktuose jis padaré iSvada, kad néra bendrosios
leidimo pateikti rinkai veterinarinj vaista bylos medziagoje esanciy dokumenty konfidencialumo
prezumpcijos.

Galiausiai to sprendimo 42-57 punktuose Bendrasis Teismas atmeté apelianciy argumentus dél
bendrosios ginc¢ijamy ataskaity konfidencialumo prezumpcijos buvimo.

Antra, skundziamo sprendimo 59-94 punktuose Bendrasis Teismas atmeté ieskinio antrajj pagrinda,
grindziama Reglamento Nr. 1049/2001 4 straipsnio 2 dalies nesilaikymu ir argumentu, kad gincijamos
ataskaitos turi buti vertinamos kaip konfidenciali komerciné informacija, kaip ji suprantama pagal Sia
nuostata.

To sprendimo 71-77 punktuose jis nusprendé, jog apeliantés nejrodé, kad gincijamose ataskaitose yra
informacijos, kuri rodyty jos strategija ir plétros programa ar kuria remiantis buty galima suprasti
priezastis, dél kuriy toksikologiniame tyrime pateikti jy vidaus valdymo standartai atspindi
konfidencialig praktine patirtj.

Skundziamo sprendimo 78-80 punktuose Bendrasis Teismas konstatavo, kad gin¢ijamame sprendime
EMA atsaké j argumenta, grindziama minétose ataskaitose esancios informacijos konfidencialumu,
atsirandanciu dél to, kad ta informacija rodo leidimo pateikti rinkai bet kokj vaista, kurio sudétyje yra
tos pacios veikliosios medziagos, gavimo proceduros etapus.

To paties sprendimo 81-83 punktuose jis atmeté argumenta, susijusj su gin¢ijamy ataskaity ekonomine
verte, kuri pateisina visy ju konfidencialumo uztikrinima.

Skundziamo sprendimo 84 punkte Bendrasis Teismas atmeté argumentg, susijusj su pranasumu, kurj
gali jgyti su apeliantémis konkuruojancios jmonés atskleidus ginc¢ijamose ataskaitose pateiktus tyrimus.
Jis pabrézé, viena vertus, kad Sios jmonés turi atlikti savo paciy tyrimus, remdamosi taikytinomis
mokslo gairéms ir pateikti visus reikiamus duomenis, kad ju byly medziaga buty i$sami, ir, kita vertus,
kad Sajungos teisés aktuose dokumentams, pateiktiems siekiant gauti leidima pateikti rinkai, suteikiama
apsauga uztikrinant duomeny iSimtinuma.

To sprendimo 85-93 punktuose jis, be kita ko, atmeté argumenta, susijusj su nepakankama apelianciy

apsauga nuo nesaziningos konkurencijos treciosiose $alyse ir vykdant procedira dél leidimo Bravecto
generiniam vaistui iSdavimo.
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Trecia, minéto sprendimo 97-115 punktuose Bendrasis Teismas atsaké j ieskinio trecigji pagrinda,
grindziama tuo, kad atskleidus ginc¢ijamas ataskaitas buty pakenkta EMA sprendimy priémimo
procesui.

To paties sprendimo 102 punkte jis konstatavo, kad treciojo asmens paraiSkos suteikti galimybe
susipazinti su ginc¢ijamomis ataskaitomis pateikimo diena leidimo pateikti rinkai iSdavimo procedira
buvo pasibaigusi.

Skundziamo sprendimo 108-111 punktuose jis atmeté argumenta, kad Sioms ataskaitoms taikoma

Reglamento Nr. 1049/2001 4 straipsnio 3 dalyje numatyta i$imtis, pagrista tuo, kad apelianté jas
naudos pateikdama naujas paraiskas isduoti leidima.

......

Ketvirta, to sprendimo 118-138 punktuose Bendrasis Teismas atsaké j ieskinio ketvirtgji pagrinda,
grindziama tuo, kad EMA nepalygino esamy interesy, kiek nurodydamos $j pagrinda apeliantés laikési
nuomoneés, kad toks palyginimas nebuvo atliktas arba jis nebuvo atliktas siekiant konstatuoti, kad yra
viena i$ Reglamento Nr. 1049/2001 4 straipsnio 2 dalyje numatyty i$imciy.

Minéto sprendimo 120-123 punktuose Bendrasis Teismas i§ esmés taip atsaké j §j pagrinda, kiek jis
susijes su interesy palyginimo nebuvimu: kadangi EMA nepripazino vienos i§ $io reglamento
4 straipsnio 2 ar 3 dalyje numatyty i$imciy taikymo, ji neprivaléjo bet kokio vie$ojo intereso palyginti
su apelianciy interesu islaikyti informacija konfidencialia.

To paties sprendimo 124—138 punktuose Bendrasis Teismas atmeté minéta pagrindg, kiek jis susijes su
interesy palyginimo nebuvimu konkreciai nagrinéjant kiekvienos informacijos konfidencialuma.

Penkta, skundziamo sprendimo 139-145 punktuose Bendrasis Teismas atsaké j ieskinio penktajj
pagrinda, grindziama nepakankamu interesy palyginimu: kadangi jokie EMA atskleistose gincijamose
ataskaitose pateikti duomenys néra konfidencialas, kaip tai suprantama pagal Reglamento
Nr. 1049/2001 4 straipsnio 2 ir 3 dalis, ji neturéjo palyginti privataus intereso, kad buty uztikrintas
konfidencialumas, ir atskleidima pateisinancio virSesnio viesojo intereso.

Taigi skundziamo sprendimo rezoliucinés dalies 1 punkte Bendrasis Teismas atmeté ieskinj.

Saliy reikalavimai

Apeliantés Teisingumo Teismo praso:

— panaikinti skundziama sprendima,

— panaikinti ginc¢ijama sprendima ir

— priteisti i§ EMA ju per §j procesa patirtas bylinéjimosi ir kitas islaidas.
EMA Teisingumo Teismo praso:

— atmesti apeliacinj skunda ir

— priteisti i§ apelianciy su $iuo procesu susijusias bylinéjimosi islaidas.
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Dél apeliacinio skundo

Grisdamos apeliacinj skunda apeliantés nurodo penkis pagrindus. Nurodydamos pirmajj pagrinda jos
laikosi nuomonés, jog Bendrasis Teismas padaré teisés klaida, kai nekonstatavo, kad gincijamos
ataskaitos saugomos bendrosios konfidencialumo prezumpcijos. Nurodydamos antraji pagrinda jos
tvirtina, jog Bendrasis Teismas padaré teisés klaida, kai nenusprendé, kad $ios ataskaitos yra
konfidenciali komerciné informacija, kuria atskleisti turi bati atsisakyta taikant teisés susipazinti su
dokumentais isimtj, numatyta Reglamento Nr. 1049/2001 4 straipsnio 2 dalies pirmoje jtraukoje.
Nurodydamos treciaji pagrinda jos teigia, jog Bendrasis Teismas taip pat pazeidé Sio reglamento
4 straipsnio 3 dalj, kai nekonstatavo, kad minétos ataskaitos saugomos teisés susipazinti su
dokumentais i$imties, numatytos $ioje nuostatoje. Kartu nurodydamos ketvirtajj ir penktgjj pagrinda
jos laikosi nuomonés, jog EMA padaré teisés klaida, kai nepalygino esamy interesy.

Dél pirmojo pagrindo

Saliy argumentai

Nurodydamos pirmgjji pagrinda apeliantés tvirtina, pirma, jog Bendrasis Teismas padaré teisés klaida,
kai nekonstatavo, kad gin¢ijamoms ataskaitoms turi buati taikoma bendroji konfidencialumo
prezumpcija.

Jos laikosi nuomonés, kad to sprendimo 50 punkte Bendrasis Teismas klaidingai aiskino ju argumentus,
nes, ju teigimu, pripazinus bendrosios konfidencialumo prezumpcijos taikyma konfidencialumo
apsaugai néra suteikiama absoliuti pirmenybé, kadangi konkreciu atveju tokia prezumpcija visuomet
gali buti paneigta.

Antra, apeliantés tvirtina, kad skundziamo sprendimo 24-37 punktuose Bendrasis Teismas klaidingai
taiké veiksnius, su kuriais siejamas bendrosios konfidencialumo prezumpcijos pripazinimas nagrinéjimu
atveju.

Pirma, jos pazymi, jog nors Reglamento Nr. 726/2004 73 straipsnyje numatyta, kad Reglamentas
Nr. 1049/2001 taikomas EMA turimiems dokumentams, tai nerei$kia, jog daroma prielaida, kad
leidimo pateikti rinkai bylos medziagoje esantys dokumentai gali bati atskleisti.

Apeliantés pabrézia, kad Reglamente Nr. 726/2004 nustatytos jvairios pareigos atskleisti informacija,
kuriomis uztikrinamas pakankamas EMA sprendimuy priémimo proceso skaidrumas ir kurios yra
konkrecios ir iSsamios nuostatos dél viesai skelbtinos informacijos, ir $iame reglamente nenumatyta
jokios bendrosios teisés bet kuriam asmeniui susipazinti su bylos medziaga.

Antra, apeliantés tvirtina, jog skundziamo sprendimo 26-28 ir 32 punktuose Bendrasis Teismas padaré
teisés klaidg, kai nenagrinéjo, ar deél galimybés, kad neskelbtina komerciné informacija gali buti
atskleista pasibaigus aptariamai procedirai, baty pakenkta $iai procedurai, nes jos pabaiga neturi
jtakos Sios informacijos neskelbtinumui.

Trecia, jos teigia, kad to sprendimo 39 ir 40 punktuose Bendrasis Teismas padaré teisés klaida, kai kaip
teisés Saltiniu rémési EMA galimybés susipazinti su dokumentais politika, siekdamas pateisinti jos
elgesj Sioje srityje.

Ketvirta, apeliantés kaltina Bendraji Teisma neaiskinus Reglamento Nr. 1049/2001 remiantis TRIPS
sutartimi. Jos tvirtina, kad $i sutartis taikoma pareiskéju isduoti leidima pateikti rinkai pateiktiems
dokumentams ir pagal ja negalima atskleisti konfidencialios informacijos, kai tai biutina siekiant
apsaugoti visuomene.
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Penkta, apeliantés tvirtina, kad skundziamo sprendimo 52-57 punktuose Bendrasis Teismas klaidingai
jvertino EMA pateikta pagrindima.

EMA mano, kad apelianc¢iy argumentus reikia atmesti.

Teisingumo Teismo vertinimas

51 Primintina, kad, kaip nurodyta Reglamento Nr. 1049/2001 1 konstatuojamojoje dalyje, $is
reglamentas atitinka ESS 1 straipsnio antroje pastraipoje iSreiksta siekj zZenklinti nauja glaudesnés
Europos tauty sgjungos kurimo etapa, kai sprendimai priimami kuo atviriau ir kuo labiau priartinant
juos prie pilie¢io (2008 m. liepos 1 d. Sprendimo Svedija ir Turco / Taryba, C-39/05 P ir C-52/05 P,
EU:C:2008:374, 34 punktas ir 2018 m. rugséjo 4 d. Sprendimo ClientEarth / Komisija, C-57/16 P,
EU:C:2018:660, 73 punktas).

Sis pagrindinis Europos Sajungos tikslas taip pat atspindétas, pirma, SESV 15 straipsnio 1 dalyje,
kurioje, be kita ko, numatyta, kad Sajungos institucijos, jstaigos ir organai veikia kiek jmanoma
gerbdami atvirumo principa, kuris pakartotas ESS 10 straipsnio 3 dalyje ir SESV 298 straipsnio
1 dalyje, ir, antra, Europos Sajungos pagrindiniy teisiy chartijos 42 straipsnyje jtvirtinant teise
susipazinti su dokumentais (2018 m. rugséjo 4 d. Sprendimo ClientEarth / Komisija, C-57/16 P,
EU:C:2018:660, 74 punktas ir nurodyta jurisprudencija).

IS Reglamento Nr. 1049/2001 2 konstatuojamosios dalies matyti, kad dél skaidrumo Sajungos
institucijoms suteikiamas didesnis teisétumas, veiksmingumas ir atskaitingumas Sajungos pilieciams
demokratinéje sistemoje ($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, 45 ir 59 punktus ir 2018 m. rugséjo 4 d. Sprendimo
ClientEarth / Komisija, C-57/16 P, EU:C:2018:660, 75 punktg).

Siais tikslais $io reglamento 1 straipsnyje numatyta, kad $iuo reglamentu siekiama uztikrinti visuomenei
kuo platesne teise susipazinti su Sgjungos instituciju dokumentais (2018 m. rugséjo 4 d. Sprendimo
ClientEarth / Komisija, C-57/16 P, EU:C:2018:660, 76 punktas ir nurodyta jurisprudencija).

IS Sio reglamento 4 straipsnio, kuriame nustatyta su tuo susijusiy i$imciy sistema, taip pat matyti, kad
teisei susipazinti su dokumentais taikomi tam tikri apribojimai, pagristi vieSojo ar privataus intereso
pagrindais (2015 m. liepos 16 d. Sprendimo ClientEarth / Komisija, C-612/13 P, EU:C:2015:486,
57 punktas ir 2018 m. rugséjo 4 d. Sprendimo ClientEarth / Komisija, C-57/16 P, EU:C:2018:660,
77 punktas).

Kadangi tokiomis isimtimis nukrypstama nuo kuo platesnés galimybés visuomenei susipazinti su
dokumentais principo, jos turi buti aiskinamos ir taikomos siaurai (2018 m. rugséjo 4 d. Sprendimo
ClientEarth / Komisija, C-57/16 P, EU:C:2018:660, 78 punktas ir nurodyta jurisprudencija).

Siuo klausimu reikia priminti, kad jeigu Sajungos institucija, jstaiga ar organas, kuriam pateikta
paraiska suteikti galimybe susipazinti su dokumentu, nusprendzia Sia paraiSka atmesti, remdamasis
viena i$ Reglamento Nr. 1049/2001 4 straipsnyje numatyty i$imciy, i§ esmés jis privalo paaiskinti, kaip
susipazinimas su S$iuo dokumentu galéty konkreciai ir faktiskai pakenkti Sios iSimties saugomam
interesui; tokios grésmeés rizika turi bati pagristai numatoma, o ne vien hipotetiné (2018 m. rugséjo
4 d. Sprendimo ClientEarth / Komisija, C-57/16 P, EU:C:2018:660, 51 punktas ir nurodyta
jurisprudencija).
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Tam tikrais atvejais Teisingumo Teismas yra pripazines, kad vis délto $iai institucijai, jstaigai ar organui
leidziama remtis kai kuriy kategoriju dokumentams taikomomis bendrosiomis prezumpcijomis, nes
panasias bendri argumentai gali bati taikomi prasymams atskleisti tokio paties pobudzio dokumentus
(2018 m. rugséjo 4 d. Sprendimo ClientEarth / Komisija, C-57/16 P, EU:C:2018:660, 51 punktas ir
nurodyta jurisprudencija).

Tokiy prezumpcijy tikslas yra tai, kad atitinkama Sgjungos institucija, jstaiga ar organas galéty laikyti,
jog tam tikry kategoriju dokumenty atskleidimas i principo kelia grésme jo nurodytos iSimties
saugomam interesui, remdamasis tokiais bendro pobtdzio argumentais ir neprivalédamas konkreciai ir
individualiai i$nagrinéti kiekvieno i§ $iy prasomy dokumenty (2018 m. rugséjo 4 d. Sprendimo
ClientEarth / Komisija, C-57/16 P, EU:C:2018:660, 52 punktas ir nurodyta jurisprudencija).

Vis délto Sajungos institucija, jstaiga ar organas neprivalo grijsti savo sprendimo tokia bendraja
prezumpcija, bet visuomet gali konkreciai iSnagrinéti dokumentus, dél kuriy pateikta paraiska suteikti
galimybe susipazinti, ir $iuo atzvilgiu pateikti motyvus (2013 m. lapkri¢io 14 d. Sprendimo LPN ir
Suomija / Komisija, C-514/11 P ir C-605/11 P, EU:C:2013:738, 67 punktas).

Darytina i$vada, kad rémimasis bendraja konfidencialumo prezumpcija paprasciausiai yra atitinkamos
Sgjungos institucijos, jstaigos ar organo teisé ir Si institucija, jstaiga ar organas visuomet iSsaugo
galimybe konkreciai ir individualiai i$nagrinéti atitinkamus dokumentus, siekiant nustatyti, ar jie
visiskai, ar i§ dalies saugomi vienos ar keliy Reglamento Nr. 1049/2001 4 straipsnyje numatyty i$imciy.

Taigi prielaida, kuria pagristas pirmasis pagrindas, yra teisiSkai klaidinga. I$ tiesy tvirtindamos, kad
»bendrosios konfidencialumo prezumpcijos taikymas néra pasirenkamojo pobudzio dél to, kad jos
taikymas grindziamas teise, ir priimdama sprendima EMA privalo j ja atsizvelgti®, apeliantés nepaisé
reikémeés, kuri turi bati teikiama paraisky suteikti galimybe susipazinti su dokumentais nagrinéjimo
taisyklei, kaip antai nustatytai 2013 m. lapkri¢io 14 d. Teisingumo Teismo sprendime LPN ir
Suomija / Komisija (C-514/11 P ir C-605/11 P, EU:C:2013:738, 67 punktas), pagal kurig, priesingai,
Sajungos institucija, jstaiga ar organas, gaves tokia paraiSka, gali pasirinkti, ar taikyti bendraja
konfidencialumo prezumpcija.

Be to, konkretus ir individualus nagrinéjimas gali uztikrinti, kad Sajungos institucija, jstaiga ar organas
patikrino, ar visy dokumenty, su kuriais prasoma suteikti galimybe susipazinti, atskleidimas gali
konkreciai ir faktiskai pakenkti vienam arba keliems interesams, saugomiems Reglamento
Nr. 1049/2001 4 straipsnyje nurodyty iSimdciy.

Nagrinéjamu atveju negincijama, kad EMA konkreciai ir individualiai i$nagrinéjo kiekviena i$ gincijamuy
ataskaity ir nusprendé neskelbti kai kuriy jos daliy, susijusiy su veikliosios medziagos koncentracijos
intervalu, i§samia informacija apie vidaus etaloninj standarta, naudota atliekant analitinius tyrimus, ir
nuorodomis j basimus plétros projektus.

I$ to, kas iSdéstyta, matyti, jog kiek pirmuoju pagrindu apeliantés i$ esmés kaltina Bendrajj Teisma
padarius teisés klaida, nes jis konstatavo, kad gincijamoms ataskaitoms netaikoma bendroji
konfidencialumo prezumpcija, Siam pagrindui negalima pritarti ir jis turi bati atmestas kaip
nepagristas.

Dél likusios dalies, kiek apeliantés ginc¢ija skundziamame sprendime iSdéstytus motyvus, kuriais
remdamasis Bendrasis Teismas konstatavo, kad prezumpcija, analogiska Teisingumo Teismo
jurisprudencijoje pripazintoms prezumpcijoms dél kity dokumenty kategorijy, negali bati pripazinta
EMA turimiems dokumentams, kaip antai gin¢ijamoms ataskaitoms, $is pagrindas turi bati atmestas
kaip netinkamas.
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Sioje skundziamo sprendimo dalyje i$ tikryjy isdéstyti pertekliniai motyvai, nes ji susijusi su klausimu,
kuris neturéjo jtakos bylos baig¢iai Bendrajame Teisme. Darant prielaidg, kad, priesingai, nei
konstatavo Bendrasis Teismas, bendroji konfidencialumo prezumpcija taip pat turi bati pripazinta dél
EMA turimy dokumenty, kaip antai gin¢ijamy ataskaity, i§ $io sprendimo 58 punkto matyti, kad EMA
neprivaléjo remtis tokia prezumpcija, bet galéjo, kaip ir padaré, konkreciai ir individualiai i$nagrinéti
atitinkamus dokumentus, siekdama nustatyti, ar ir kiek jie gali bati atskleisti.

Atsizvelgiant i visa tai, kas iSdéstyta, reikia atmesti pirmaji pagrinda.
Dél antrojo pagrindo

Saliy argumentai

Nurodydamos antrgjj pagrinda apeliantés tvirtina, kad nagrinéjamu atveju Bendrasis Teismas pazeidé
komerciniy interesy apsaugg, suteikta Reglamento Nr. 1049/2001 4 straipsnio 2 dalies pirmoje
jitraukoje.

Pirma, jos teigia, jog Bendrasis Teismas padaré teisés klaida, kai nekonstatavo, kad visas gincijamas
ataskaitas sudaro konfidenciali komerciné informacija, saugoma $ios nuostatos.

Antra, jos tvirtina, jog skundziamo sprendimo 65 punkte padaryta teisés klaida, nes i§ Sio punkto
matyti, kad Bendrasis Teismas padaré prielaida, kad EMA palygino komerciniu konfidencialumu
ginamus interesus su interesais, ginamais virSesniu vieSuoju interesu atskleisti gincijama ataskaita.
Nuspresdama, kad galima atskleisti $ias ataskaitas, EMA rémeési tik tuo, kad jos néra konfidencialios, ir
nepalygino interesy.

Trecia, apeliantés teigia, jog Bendrasis Teismas padaré teisés klaida, kai skundziamo sprendimo
68 punkte konstatavo, kad Reglamento Nr. 1049/2001 4 straipsnio 2 dalies pirmoje jtraukoje
numatytos iSimties taikymas siejamas su pakenkimo komerciniams interesams sunkumu.

Ketvirta, apeliantés mano, kad Bendrasis Teismas, siekdamas jvertinti, ar pakenkimas jy komerciniams
interesams yra pagristai numatomas, neatsizvelgé j gin¢ijamuy ataskaity naudinguma ir j tai, kad
konkurentas gali piktnaudziaudamas naudoti $ias ataskaitas. Jos tvirtina, jog Bendrasis Teismas turéjo
iSnagrinéti, ar toks konkurentas gali panaudoti tas ataskaitas, kad jgyty konkurencinj pranasuma, be
kita ko, uz Sgjungos riby.

Penkta, jos taip pat kaltina Bendraji Teisma neatsizvelgus j tai, kad EMA klaidingai mané turinti
diskrecija vertinti komercinés informacijos, esan¢ios dokumente, kurj jos prasoma atskleisti,
konfidencialuma.

Sesta, apeliantés tvirtina, jog skundziamo sprendimo 72-82 punktuose Bendrasis Teismas laikési
»nerealistiSko poziario“ konfidencialumo komerciniu pozitriu kriterijaus, kai, be kita ko, reikalavo, kad
jos jrodyty, jog gincijamose ataskaitose yra ypatingos ir svarbios informacijos, galincios atskleisti jy
bendra novatoriska strategija ir ju plétros programa.

Septinta, jos mano, jog Bendrasis Teismas nemotyvavo savo vertinimy dél nagrinéjamy duomeny
komerciniu pozitriu neskelbtino pobudzio, be kita ko, kai to sprendimo 87 punkte, remdamasis
gin¢ijamame sprendime EMA padarytomis iSvadomis, nusprendé, kad ginc¢ijamose ataskaitose esanti
informacija néra konfidenciali ju komerciniy interesy pozitriu.
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Astunta, apeliantés mano, jog skundziamo sprendimo 91 punkte Bendrasis Teismas padaré teisés
klaida, kai nusprendé, kad siekiant nustatyti, ar ginc¢ijamose ataskaitose yra konfidencialios
informacijos, negalima atsizvelgti i ju susirapinima dél reputacijos.

Devinta, jos tvirtina, jog to sprendimo 92 ir 93 punktuose Bendrasis Teismas neatsizvelgé j jy pateiktus
liudytojyu parodymus, i§ kuriy matyti, kad pagristai numatoma, jog atskleidus $ias ataskaitas buty
sudarytos salygos ju konkurentams lengviau gauti leidimus pateikti rinkai, be kita ko, uz Sajungos
riby. Siuo klausimu jos pazymi, kad jos tik turéjo jrodyti, jog pagristai numatoma, kad bus pakenkta juy
komerciniams interesams.

EMA mano, kad apelianc¢iy argumentus reikia atmesti.

Teisingumo Teismo vertinimas

Pirma, reikia pazyméti, jog nurodydamos antrgji pagrinda apeliantés i§ esmés teigia, kad Bendrasis
Teismas padaré teisés klaida, kai nekonstatavo, jog visos gincijamos ataskaitos turi bati laikomos
sudarytomis i$ konfidencialiy komerciniy duomenu.

Primintina, kad gincijamu sprendimu EMA suteiké galimybe i§ dalies susipazinti su ginc¢ijamomis
ataskaitomis, neskelbdama $io sprendimo 9 ir 61 punktuose nurodyty duomeny.

Siekdamos gincyti motyvus, kuriais remdamasis Bendrasis Teismas pateiké pozicija dél kity gincijamy
ataskaity daliy atskleidimo, apeliantés tik laikosi nuomonés, kad Bendrasis Teismas, viena vertus,
laikési klaidingo poziario, siekdamas nustatyti, ar Siose ataskaitose yra konfidencialiy duomeny, ir
neatsizvelgé | pagristai numatoma perspektyva, kad konkurentas jas naudos piktnaudziaudamas, ir, kita
vertus, turéjo nustatyti, ar visose minétose ataskaitose esanciy duomeny derinys turi komercine verte.

Zinoma, EMA negali igkart atmesti galimybés, kad tam tikrose toksikologiniy bandymy ataskaitos
dalyse, konkreciai nurodytose jmonés, gali buti duomeny, kuriuos atskleidus buty pakenkta Sios
jmonés komerciniams interesams, kaip tai suprantama pagal Reglamento Nr. 1049/2001 4 straipsnio
2 dalies pirmg jtrauka. IS tiesy, jeigu tokia jmoné nustatyty konkrecia ir pagristai numatoma rizika,
kad kai kuriuos ataskaitoje, kaip antai ginc¢ijamose, esancius nepaskelbtus duomenis, kurie néra
bendrai zinomi farmacijos pramonéje, $ios jmonés konkurentas gali vienoje ar keliose treciosiose
valstybése naudoti, siekdamas gauti leidima pateikti rinkai, $itaip nesaziningai pasinaudodamas
minétos jmonés atliktu darbu, toks pakenkimas galéty buti jrodytas.

Vis délto pateikdamos argumentus apeliantés nenurodo priezasciy, dél kuriy Bendrasis Teismas padaré
teisés klaida, kai konstatavo, kad gincijamy ataskaity dalys, kurios buvo atskleistos, néra duomenys,
kurie gali patekti i Reglamento Nr. 1049/2001 4 straipsnio 2 dalies pirmoje jtraukoje numatytos su
komerciniy interesy apsauga susijusios iSimties taikymo sritj, nes jos nei EMA, nei Bendrajame
Teisme pareikStame ieskinyje nenurodé, kurios i§ Siy daliy, jei buty atskleistos, galéty pakenkti jy
komerciniams interesams.

Be to, apelian¢iy argumentai prilygsta rémimuisi bendrgja konfidencialumo prezumpcija dél visy
ginCijamy ataskaity nurodant pagrinda, nukreipta prie§ Bendrojo Teismo atlikta konkretaus ir
individualaus nagrinéjimo, i kurj atsizvelgdama EMA nusprendé suteikti galimybe i$ dalies susipazinti
su Siomis ataskaitomis, rezultaty vertinima. Atsizvelgiant i tai, kas nuspresta $io sprendimo 61 ir
62 punktuose, tuos argumentus reikia atmesti.

Antra, apeliantés tvirtina, jog skundziamo sprendimo 65 punkte padaryta teisés klaida, nes Bendrasis
Teismas leidzia daryti prielaida, kad EMA palygino apelianciy konfidencialius komercinius interesus ir
virSesnj vie$aji skaidrumo interesa, nors ginc¢ijamame sprendime EMA rémeési tik tuo, kad ginc¢ijamos
ataskaitos néra konfidencialios.
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Siuo aspektu i$ skundziamo sprendimo 61-94 punkty, kuriais Bendrasis Teismas atsaké j ieskinio dél
panaikinimo antrgjj pagrindg, matyti, kad to sprendimo 61-68 punktuose Bendrasis Teismas priminé
jurisprudencija, susijusia su paraisky suteikti galimybe susipazinti su dokumentais pagal Reglamenta
Nr. 1049/2001 nagrinéjimo principais ir taisyklémis, jskaitant taisykle dél interesy palyginimo
(skundziamo sprendimo 65 punkte), paskui, baiges minéto sprendimo 70-94 punktuose i$déstyta
analize, kurig atliekant $i taisyklé nebuvo taikyta, pazyméjo, jog apeliantés nejrodé, kad EMA padaré
klaidg, kai nusprendé, kad gincijamose ataskaitose esantys duomenys néra konfidencialas.

Be to, kaip skundziamo sprendimo 122 punkte teisingai nusprendé Bendrasis Teismas, kadangi EMA
nepadaré i$vados, kad nagrinéjami duomenys turi buti saugomi vienos ar keliy $iy iSimdiy, ji
neprivaléjo nustatyti ar jvertinti vieSojo intereso atskleisti $iuos duomenis ir jo palyginti su apelianciy
interesu islaikyti minétus duomenis konfidencialiais.

Taigi apelianciy argumentas turi buti atmestas.

Trecia, apeliantés i§ esmés teigia, jog skundziamo sprendimo 68 punkte Bendrasis Teismas padaré
teisés klaidg, kai konstatavo, kad Reglamento Nr. 1049/2001 4 straipsnio 2 dalies pirmoje jtraukoje
numatytos iSimties taikymas siejamas su pakenkimo komerciniams interesams sunkumu.

I$ visy siejamy skundziamo sprendimo 61-94 punkty, kuriais Bendrasis Teismas atsaké j ieskinio dél
panaikinimo antrgjj pagrinda, matyti, kad to sprendimo 68 punktas yra vienas i§ jo 61-68 punkty,
kuriuose Bendrasis Teismas tik priminé jurisprudencija, susijusia su paraisky suteikti galimybe
susipazinti su dokumentais, pateikty remiantis Reglamentu Nr. 1049/2001, nagrinéjimo principais ir
taisyklémis.

Kadangi skundziamo sprendimo versijoje angly kalba, proceso kalba byloje T-729/15, vartojamas Zodis
»sunkiai“ (,seriously”), kurio néra Reglamento Nr. 1049/2001 4 straipsnio 2 dalyje, reikia konstatuoti,
kad tame sprendime padaryta teisés klaida. I$ tiesy i§ pacios Sios nuostatos formuluotés matyti, kad
paprastas pakenkimas nurodytiems interesams gali pateisinti vienos i$§ joje iSvardyty iSimciy taikyma,
kai to reikia, taciau $is apribojimas neturi pasiekti tam tikros sunkumo ribos.

Vis délto i§ minéto sprendimo 70-94 punkty matyti, kad, siekdamas priimti sprendima dél ieskinio dél
panaikinimo antrojo pagrindo, Bendrasis Teismas visiSkai nesirémé pakenkimo apelianciy
komerciniams interesams sunkumo kriterijumi, kad nuspresty, jog S$iuo tikslu Reglamento
Nr. 1049/2001 4 straipsnio 2 dalies pirmoje jtraukoje numatyta i$imtis nagrinéjamu atveju netaikytina.
Siomis aplinkybémis $io sprendimo 89 punkte nurodyta Bendrojo Teismo padaryta teisés klaida neturi
jtakos jo atliktam vertinimui, taigi negali lemti skundziamo sprendimo panaikinimo.

Ketvirta, apeliantés tvirtina, jog siekdamas nustatyti, ar dél ginc¢ijamy ataskaity atskleidimo kyla rizika,
kad gali bati pakenkta jy komerciniams interesams, Bendrasis Teismas klaidingai vertino $iy ataskaity
naudinguma ir rizika, kad jy konkurentai gali ja naudoti piktnaudziaudami, be kita ko, vykstant
leidimy pateikti rinkai iSdavimo procediroms uz Sajungos riby.

Skundziamo sprendimo 84 ir 93 punktuose Bendrasis Teismas nusprendé, kad tokiomis aplinkybémis,
kai apelianciy konkurentai bet kuriuo atveju turi atlikti savo paciy tyrimus, remdamiesi taikytinomis
mokslo gairémis, ir pateikti visus reikiamus duomenis, kad ju bylos medziaga bity i$sami, apeliantés
nejrodé, jog egzistuoja rizika, kad tokie konkurentai gali nesaziningai naudoti ju duomenis. Be to,
sprendimo 87 punkte jis pazyméjo, jog apelianté nejrodé, kad EMA neskelbtos gincijamy ataskaity
dalys yra nepakankamos.

Siuo klausimu pazymeétina, kad jeigu Sajungos institucija, jstaiga ar organas, kuriam pateikta paraiska
suteikti galimybe susipazinti su dokumentu, nusprendzia $ig paraiSka atmesti, remdamasis viena i$
Reglamento Nr. 1049/2001 4 straipsnyje numatyty pagrindinio atvirumo principo, priminto S$io
sprendimo 49 punkte, iSimciy, i§ esmeés jis privalo paaiskinti, kaip susipazinimas su $iuo dokumentu
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galéty konkreciai ir faktiskai pakenkti Sios iSimties saugomam interesui. Be to, tokia rizika turi bati
pagristai numatoma, o ne vien hipotetiné (2018 m. rugséjo 4 d. Sprendimo ClientEarth / Komisija,
C-57/16 P, EU:C:2018:660, 51 punktas ir nurodyta jurisprudencija).

Taip pat asmuo, prasantis, kad institucija, jstaiga ar organas, kuriam taikomas minétas reglamentas,
taikyty viena i$ $iy iSimdiy, turi atitinkamai institucijai, jstaigai ar organui laiku pateikti lygiaverciy
paaiskinimuy.

Zinoma, kaip nuspresta $io sprendimo 80 punkte, tam tikromis aplinkybémis rizika, kad dokumente, su
kuriuo prasoma suteikti galimybe susipazinti, esantys duomenys gali bati naudojami piktnaudziaujant,
gali pakenkti jmonés komerciniams interesams. Taciau, atsizvelgiant | reikalavimg pateikti
paaiskinimy, kaip antai nurodyty $io sprendimo 94 punkte, tokios rizikos buvimas turi biti jrodytas.
Siuo klausimu pazymétina, kad dél paprasto nepagristo teiginio apie bendra naudojimo
piktnaudziaujant rizika Sie duomenys negali buti vertinami kaip patenkantys j Reglamento
Nr. 1049/2001 4 straipsnio 2 dalies pirmoje jtraukoje numatytos iSimties taikymo sritj, jeigu asmuo,
prasantis atitinkamos institucijos, istaigos ar organo taikyti $ia iS§imtj, prie$ Siam priimant sprendima
tuo klausimu, nepateiké jokios kitos informacijos apie minéty duomeny pobudj, objekta ir apimtj,
kuria remdamasis Sajungos teismas galéty gauti paaiskinimy dél to, kaip juos atskleidus galéty buti
pagristai numatomai ir konkreciai pakenkta su tais duomenimis susijusiy asmeny komerciniams
interesams.

Kaip matyti i$ Sio sprendimo 81 punkto, Bendrajame Teisme pareik$tame ieskinyje apeliantés nejrode,
kad prie$ priimant ginc¢ijama sprendima jos pateiké paaiskinimy dél nagrinéjamy duomeny pobudzio,
objekto ir apimties, kuriais remiantis buty galima padaryti i$vada, kad egzistuoja nurodyta rizika, be
kita ko, atsizvelgiant j tai, kas isdéstyta skundziamo sprendimo 72-92 punktuose, i$ kuriy matyti, kad,
atskleidus $iuos duomenis, negali bati pakenkta teisétiems apelianciy interesams. Kalbant konkreciai,
remiantis apelianc¢iy argumentu negali buti jrodyta, kad Bendrasis Teismas padaré teisés klaida, kai
konstatavo, jog ginc¢ijamy ataskaity dalys, kurios buvo atskleistos, néra duomenys, kuriems gali buti
taikoma su komerciniy interesy apsauga susijusi iSimtis, nes pateikdamos $j argumenta jos
Bendrajame Teisme konkreciai ir tiksliai nenurodé, kurios i$ $iy daliy gali pakenkti ju komerciniams
interesams.

Taigi apelianciy argumentas turi bati atmestas.

Penkta, nors apeliantés kaltina Bendrajj Teisma neatsizvelgus j tai, kad EMA klaidingai mané turinti
diskrecija vertinti komercinés informacijos, esanCios dokumente, kurj jos prasoma atskleisti,
konfidencialuma, reikia konstatuoti, kad $is argumentas grindziamas klaidinga prielaida. I tiesy i$
skundziamo sprendimo matyti, kad EMA, visiskai nesinaudodama diskrecija paraiskos suteikti
galimybe susipazinti su ginc¢ijamomis ataskaitomis atzvilgiu, konkreciai ir individualiai i$nagrinéjo Sias
ataskaitas, siekdama nustatyti, kurie i§ jose esan¢iy duomeny patenka | Reglamento
Nr. 1049/2001 4 straipsnio 2 dalies pirmoje jtraukoje numatytos iSimties taikymo sritj, ir tuomet
atsisaké suteikti galimybe susipazinti su tokiais duomenimis.

Taigi apelianciy argumentui negali bati pritarta.

Sesta, apeliantés tvirtina, jog skundziamo sprendimo 72-82 punktuose Bendrasis Teismas laikési
»nerealistiSko poziario“ konfidencialumo komerciniu pozitriu kriterijaus, kai, be kita ko, reikalavo, kad
jos jrodyty, jog gincijamose ataskaitose yra ypatingos ir svarbios informacijos, galincios atskleisti jy
bendra novatoriska strategija ir ju plétros programa.

Pateikdamos argumentus apeliantés konkreciai nurodo skundziamo sprendimo 75 punkte iSdéstytus

motyvus, kuriais Bendrasis Teismas atsaké i jy ieskinyje dél panaikinimo pateikta argumenty, kurj
nurodydamos jos teigé, kad gincijamose ataskaitose pateikta novatoriska strategija, kaip planuoti
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toksikologine programa. Bendrasis Teismas konstatavo, kad $is teiginys yra visiskai nepagrjstas, nes
»apeliantés nepateiké konkre[¢iy] argument([y], kad pagristy, jog ataskaitose yra ypatingos ir svarbios
informacijos, galincios atskleisti ju bendra novatoriska strategija ir ju plétros programa®.

Reikia priminti, viena vertus, kad Teisingumo Teismas neturi jurisdikcijos nustatyti faktiniy aplinkybiy,
ir, kita vertus, $iy aplinkybiy vertinimas, i$skyrus atvejus, kai jos buvo iskraipytos, néra Teisingumo
Teismo kontrolei pateiktinas teisés klausimas ($iuo klausimu zr. 2015 m. birzelio 4 d. Sprendimo
Stichting Corporate Europe Observatory / Komisija, C-399/13 P, nepaskelbtas Rink., EU:C:2015:360,
26 punkty).

Skundziamo sprendimo 75 punkte atsakydamas j jame nurodyta argumenta Bendrasis Teismas atliko
faktiniy aplinkybiy vertinimg, kurio negalima kritikuoti Teisingumo Teisme nagrinéjant apeliacinj
skunda. Be to, $iuo klausimu reikia pazyméti, jog apeliantés visiskai nenurodé, kad Bendrasis Teismas
buty iskraipes faktines aplinkybes.

Bet kuriuo atveju negalima tvirtinti, kaip tai daro apeliantés, kad Bendrasis Teismas nustaté pernelyg
auksta jrodinéjimo standarta, nes reikalavo, kad jos jrodyty, jog gincijamose ataskaitose yra
novatoriskos ar naujos informacijos, nors, kaip matyti i§ $io sprendimo 101 punkto, jis tik atsakeé j
jame isdéstyta argumenta ir jj pripazino nepakankamai pagristu.

Galiausiai, nors nurodydamos apeliacinio skundo pagrinda apeliantés tvirtina, jog Bendrasis Teismas
turéjo nustatyti, ar visose ginc¢ijamose ataskaitose esanciy duomeny derinys turi komercine verte arba
ar $iy ataskaity atskleidimas buaty naudingas ju konkurentams, reikia konstatuoti, kad, viena vertus,
kaip skundziamo sprendimo 82 punkte teisingai pazyméjo Bendrasis Teismas, i§ esmés tariama
duomeny komerciné verté néra lemiama siekiant jvertinti, ar atskleidus $iuos duomenis gali bati
pakenkta asmens, kuriam jie priklauso, komerciniams interesams. Kita vertus, skundziamo sprendimo
84 punkte Bendrasis Teismas pateiké pakankama atsakyma teisés pozitriu dél santykio tarp minéty
ataskaity atskleidimo ir naudos, kuria dél Sio atskleidimo gauty apelianc¢iy konkurentai, ir nurodé, kad
vien dél tokio atskleidimo nebuty sudarytos salygos paspartinti procesa, per kuri minéti konkurentai
gauty leidima pateikti rinkai, ir grei¢iau gauti jy toksikologiniy bandymu patvirtinima.

Taigi apelianciy argumentas turi bati atmestas.

Septinta, apeliantés mano, jog Bendrasis Teismas nemotyvavo savo vertinimy dél nagrinéjamy
duomeny komerciniu poziariu neskelbtino pobtudzio nebuvimo, be kita ko, kai skundziamo sprendimo
87 punkte, remdamasis gincijamame sprendime EMA padarytomis i$vadomis, nusprendé, kad
gincijamose ataskaitose esantys duomenys néra konfidencialts jy komerciniy interesy poziariu.

To sprendimo 87 punkte Bendrasis Teismas atsaké j apelianciy argumenta, grindziama rizika, kad bus
nedelsiant prarasta duomenuy i$imtinumo laikotarpio teikiama nauda, jeigu bus atskleistos gincijamos
ataskaitos, nes konkurentai gali jas panaudoti treciosiose $alyse.

Bendrasis Teismas, be kita ko, nusprendé, jog apeliantés nejrodé, kad vien susipazinus su nagrinéjama
informacija buty lengviau gauti leidima pateikti rinkai treciojoje Salyje. Jis priminé, kad gincijame
sprendime EMA taip pat neskelbé kai kuriy gincijamose ataskaitose esan¢iy duomeny. Kaip nuspresta
$io sprendimo 95 punkte, rizikos, kad apelianc¢iy konkurentai gali nesaziningai naudoti duomenis,
buvimas turi buti jrodytas ir dél paprasto nepagristo teiginio apie bendra naudojimo piktnaudziaujant
rizika Sie duomenys negali bati vertinami kaip patenkantys j Reglamento Nr. 1049/2001 4 straipsnio
2 dalies pirmoje jtraukoje numatytos iSimties taikymo sritj, jeigu nepateikta jokios kitos informacijos
apie minéty duomeny pobudj, objekta ir apimtj, kuria remdamasis Sgjungos teismas galéty gauti
paaiskinimuy dél to, kaip juos atskleidus galéty buti pagrjstai numatomai pakenkta su tais duomenimis
susijusiy asmeny komerciniams interesams.

Taigi apelianciy argumenta reikia atmesti.
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Astunta, apeliantés mano, jog skundziamo sprendimo 91 punkte Bendrasis Teismas padaré teisés
klaida, kai nusprendé, kad siekiant nustatyti, ar gincijamose ataskaitose yra konfidencialios
informacijos, negalima atsizvelgti i ju susirapinima dél reputacijos.

Siuo klausimu reikia konstatuoti, kad bet kuriuo atveju apeliantés nepateiké jokiy paaiskinimy dél
gincijamose ataskaitose esanc¢iy duomeny, kuriems EMA netaiké neskelbimo ir kuriuos atskleidus gali
buti pakenkta jy komerciniams interesams, jeigu ju konkurentai juos naudoty taip, kad biaty pakenkta
ju reputacijai, pobtadzio, objekto ir apimties.

Taigi apelianciy argumentas turi bati atmestas.

Devinta, apeliantés tvirtina, jog skundziamo sprendimo 92 ir 93 punktuose Bendrasis Teismas
neatsizvelgé i ju pateiktus liudytoju parodymus, i§ kuriy matyti, kad pagristai numatoma, jog
atskleidus $ias ataskaitas buty sudarytos salygos ju konkurentams lengviau gauti leidimus pateikti
rinkai, be kita ko, uz Sgjungos riby.

Siuo klausimu reikia priminti, kad pagal suformuota Teisingumo Teismo jurisprudencija Bendrasis
Teismas neprivalo pateikti paaiSkinimo, kuriame i$samiai ir vienas po kito bty i$nagrinéti visi ginco
Saliy pateikti argumentai. Todél Bendrojo Teismo motyvavimas gali bati netiesioginis, jeigu leidzia
suinteresuotiesiems asmenims suzinoti priezastis, dél kuriy teismas atmeté jy argumentus, o
Teisingumo Teismui — turéti pakankamai informacijos, kad galéty vykdyti kontrole. Kalbant
konkreciai, Bendrasis Teismas neprivalo atsakyti j $alies pateiktus argumentus, kurie néra pakankamai
aiskas ir tikslas, jeigu jie néra atskiro motyvavimo dalykas ir nepagristi konkreciais juos
patvirtinanciais argumentais ($iuo klausimu zr. 2008 m. rugséjo 9 d. Sprendimo FIAMM ir kt. /
Taryba ir Komisija, C-120/06 P ir C-121/06 P, EU:C:2008:476, 91 ir 96 punktus ir 2011 m. liepos 5 d.
Sprendimo Edwin / VRTD, C-263/09 P, EU:C:2011:452, 64 punktas).

Remiantis tuo, kas nuspresta $io sprendimo 95 ir 96 punktuose, administracinés procediros EMA
etapu apeliantés turéjo jai pateikti paaiskinimy dél duomeny, kuriuos atskleidus buaty pakenkta ju
komerciniams interesams, pobtdzio, objekto ir apimties. Siuo klausimu reikia pazymeéti, kad vieni i$
aptariamy liudytojy parodymuy nebuvo pateikti EMA prie$ 2015 m. lapkri¢io 25 d. priimant gincijama
sprendima, nes nurodyta jy data yra 2015 m. gruodzio 17 d. Kalbant apie kitus liudytojy parodymus,
pazymeétina, jog nors nurodyta jy data yra 2015 m. lapkri¢io 16 d., juose daroma aiski nuoroda j
2015 m. gruodzio 17 d. parodymus, o tai nei$vengiamai reiskia, kad jie taip pat nebuvo pateikti EMA
prie§ priimant gin¢ijama sprendima. Bet kuriuo atveju Siuose antruose parodymuose tik bendrai
nurodoma rizika, kad atskleidus ginc¢ijama ataskaita apelianciy konkurentams buty sudarytos salygos
lengviau gauti leidima pateikti rinkai uz Sajungos riby.

Taigi Bendrasis Teismas turéjo teise¢ netiesiogiai, bet neisvengiamai konstatuoti, kad $ie dokumentai
neturi reik§més, jam vertinant gincijamo sprendimo teisétuma. I$ tiesy EMA sprendimo, susijusio su
dokumento atskleidimu, teisétumas gali bati vertinamas tik atsizvelgiant j informacija, kuria ji galéjo
turéti, priimdama $j sprendima.

Nors apeliantés tvirtina, jog Bendrasis Teismas neatsaké i jy argumenta, grindziama tuo, kad atskleidus
gincijamas ataskaitas ju konkurentams buty sudarytos salygos pasinaudoti ,veiksmuy gairémis®, jiems
atliekant savo tyrimus grei¢iau ir mazesnémis sanaudomis, reikia konstatuoti, kad skundziamo
sprendimo 72-77 punktuose Bendrasis Teismas isdésté motyvus, dél kuriy i esmés mano, jog
rengdamos gincijamas ataskaitas apeliantés tik vadovavosi atitinkamais protokolais ir gairémis, o tai
nejrodo jy pozitrio novatoriskumo.

Vadinasi, reikia atmesti §j argumenta, taigi ir visa apeliacinio skundo antrgjj pagrinda.
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Dél treciojo pagrindo

Saliy argumentai

Nurodydamos trecigji pagrinda apeliantés tvirtina, kad Bendrasis Teismas padaré teisés klaida, kai
nusprendé, jog tai, kad duomenys gali buti i§ naujo panaudoti pateikiant naujas paraiskas isduoti
leidima pateikti rinkai, néra motyvas, dél kurio jie turi bati pripazinti konfidencialiais. Apeliantés
nurodo, kad pateiks naujas paraiskas iSduoti leidima pateikti rinkai dél tos pacios veikliosios
medziagos, ir remdamosi tuo daro i$vada, kad, jei atskleidus duomenis gali buti padaryta jtaka basimai
paraiskai iSduoti leidima pateikti rinkai, Sie duomenys patenka j Reglamento Nr. 1049/2001 4 straipsnio
3 dalies taikymo sritji. Vien duomenuy neskelbimas ateityje pateikiant paraiskas nei$spresty joms
susiripinima kelianciy klausimy.

Jos teigia, kad atskleidus ginc¢ijamas ataskaitas duomeny iSimtinumo laikotarpiu buty rimtai pakenkta
EMA sprendimy priémimo procesui dél basimy paraisky iSduoti leidima pateikti rinkai generinius
vaistus, kuriuos pateikty tretieji asmenys, pasinaudodami jy duomenimis.

EMA mano, kad apelianciy argumentus reikia atmesti.

Teisingumo Teismo vertinimas

Pateikdamos savo argumentus apeliantés nurodo, kad Bendrasis Teismas pazeidé Reglamento
Nr. 1049/2001 4 straipsnio 3 dalies pirma pastraipa, kuri susijusi su galimybe susipazinti su
dokumentu, dél kurio Sgjungos institucija, jstaiga ar organas dar néra priémes sprendimo.

Siuo klausimu pakanka konstatuoti, kaip tai skundziamo sprendimo 102 punkte teisingai padaré
Bendrasis Teismas, kad leidimo pateikti rinkai Bravecto iS§davimo procedira buvo pasibaigusi paraiskos
suteikti galimybe susipazinti su ginc¢ijamomis ataskaitomis pateikimo diena.

Taigi apeliantés Sios proceduros atzvilgiu nebegali remtis teisés susipazinti su dokumentais iSimtimi,
nurodyta Reglamento Nr. 1049/2001 4 straipsnio 3 dalies pirmoje pastraipoje.

Nors nurodydamos apeliacinio skundo pagrinda jos laikosi nuomonés, jog Bendrasis Teismas turéjo
konstatuoti, kad nagrinéjami duomenys turéjo bati pripazinti konfidencialiais, nes jie gali bati i$ naujo
panaudoti pateikiant naujas paraiSkas iSduoti leidima pateikti rinkai, kurios dar nebuvo paduotos,
pakanka konstatuoti, kad $is argumentas grindziamas hipotetine prielaida, nes jj pateikiant nurodomos
galimos proceduros.

Nors nurodydamos apeliacinio skundo pagrinda apeliantés kaltina Bendraji Teisma atmetus juy
argumentay, kad atskleidus gincijamas ataskaitas duomeny i$imtinumo laikotarpiu baty rimtai pakenkta
sprendimuy priémimo procesui dél paraisky isduoti leidima pateikti rinkai generinius vaistus, kurios gali
buti pateiktos tuo laikotarpiu, reikia konstatuoti, kad taip jos nurodo sprendimy priémimo procesus,
kurie yra atskiri nuo proceso, per kurj $i ataskaita buvo pateikta, o tai negali paneigti skundziamo
sprendimo 102 punkte Bendrojo Teismo padarytos isvados, kad pastarasis sprendimy priémimo
procesas, t. y. leidimo pateikti rinkai Bravecto iSdavimo procedira, buvo pasibaiges paraiskos suteikti
galimybe susipazinti su tomis ataskaitomis pateikimo diena.

Taigi apeliacinio skundo treciasis pagrindas turi bati atmestas.
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Dél ketvirtojo ir penktojo pagrindy

Saliy argumentai

Nurodydamos ketvirtgji ir penktaji pagrindus apeliantés kaltina Bendrajj Teisma, kad neatsaké j tokius
ju argumentus: kadangi Reglamento Nr. 1049/2001 4 straipsnio 2 ir 3 dalys taikytinos gincijamoms
ataskaitoms, EMA turéjo palyginti esamus interesus ir nustatyti, ar toks vieSasis interesas pateisina $iy
ataskaity atskleidima, taigi yra svarbesnis uz konfidencialuma, tada padaryti i$vada, kad tokio intereso
néra.

Jos pazymi, kad gin¢ijamame sprendime EMA rémési motyvais, kurie gali neteisétai patekti j virSesnio
vieSojo intereso savoka, kaip rémimasis bendromis visuomenés sveikatos problemomis ar beveik

visiskas veiklos, susijusios su galimybe susipazinti su $ios agentaros turimais dokumentais, paralyzius.

EMA mano, kad apelianc¢iy argumentus reikia atmesti.

Teisingumo Teismo vertinimas

Pazymétina, kad grindziant $iuos apeliacinio skundo pagrindus apelianciy pateikti argumentai paremti
klaidingu skundziamo sprendimo aiskinimu. I§ tiesy skundziamo sprendimo 118-123 punktuose
Bendrasis Teismas pateiké pozicija dél argumento, kad EMA turéjo palyginti esamus argumentus.

To sprendimo 119 punkte Bendrasis Teismas teisingai konstatavo, kad apeliantés, be kita ko, gincija
esamy intereso palyginimo nebuvima, nors, jy manymu, gin¢ijama informacija yra konfidenciali. Taigi
jis nepadaré teisés klaidos, kai minéto sprendimo 122 punkte konstatavo: kadangi EMA nepadaré
iSvados, kad gincijamos ataskaitos turi bati saugomos Reglamento Nr. 1049/2001 4 straipsnio 2 ar
3 dalyje nurodyty isim¢iy, ji neprivaléjo nustatyti ar jvertinti vieSojo intereso atskleisti $ias ataskaitas ir
jo palyginti su apelianciy interesu islaikyti minétas ataskaitas konfidencialiomis.

Taigi apeliacinio skundo ketvirtasis ir penktasis pagrindai taip pat turi bati atmesti.

I viso to, kas iSdéstyta, matyti, kad $is apeliacinis skundas turi bati atmestas.

Dél bylinéjimosi islaidy

Pagal Teisingumo Teismo procediros reglamento 184 straipsnio 2 dalj, jeigu apeliacinis skundas yra
nepagristas, bylinéjimosi islaidy klausima sprendzia Teisingumo Teismas.

Pagal sio reglamento 138 straipsnio 1 dalj, taikoma apeliacinése bylose pagal jo 184 straipsnio 1 dalj, i$
pralaiméjusios Salies priteisiamos bylinéjimosi islaidos, jei laiméjusi Salis to reikalavo.

Kadangi EMA reikalavo priteisti i§ apelianc¢iy bylinéjimosi islaidas ir Sios pralaiméjo byla, jos turi
padengti savo bylinéjimosi islaidas ir i$ ju priteisiamos EMA patirtos bylinéjimosi islaidos.
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Remdamasis $iais motyvais, Teisingumo Teismas (ketvirtoji kolegija) nusprendzia:

1. Atmesti apeliacinj skunda.

2. MSD Animal Health Innovation GmbH ir Intervet International BV padengia savo
bylinéjimosi islaidas ir i§ juy priteisiamos Europos vaisty agentaros (EMA) patirtos

bylinéjimosi islaidos.

Parasai.
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