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VISPAREJAS TIESAS SPRIEDUMS (otra palata)

2018. gada 5. februari*

Piekluve dokumentiem — Regula (EK) Nr. 1049/2001 — EMA riciba esosi dokumenti saistiba ar
veterinaro zalu Bravecto tirdzniecibas atlaujas pieteikumu — Lémums pieskirt treSajai personai piekluvi
dokumentiem — Iznémums saistiba ar komercialo intere$u aizsardzibu — Visparéjas konfidencialitates
prezumpcijas neesamiba
Lieta T-729/15
MSD Animal Health Innovation GmbH, Svabenheima [Schwabenheim] (Vacija),

Intervet international BV, Boksmeéra [Boxmeer] (Niderlande),

ko sakotnéji parstavéja P. Bogaert, advokats, B. Kelly un H. Billson, solicitors, ]. Stratford, QC, un
C. Thomas, barrister, péc tam — P. Bogaert, B. Kelly, J. Stratford un C. Thomas,

prasitajas,
pret

Eiropas Zalu agentaru (EMA), ko parstav T. Jabtonski, A. Spina, S. Marino, A. Rusanov un N. Rampal
Olmedo, parstavji,

atbildétaja,
par prasibu, kas ir pamatota ar LESD 263. pantu un ar ko tiek lagts atcelt EMA 2015. gada
25. novembra Lémumu EMA/785809/2015, ar kuru tresajai personai atbilstosi Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulai (EK) Nr. 1049/2001 (2001. gada 30. maijs) par publisku piekluvi Eiropas Parlamenta,
Padomes un Komisijas dokumentiem (OV 2001, L 145, 43. lpp.) ir pieskirta piekluve noteiktiem
dokumentiem, kas ietver informaciju, kura ir iesniegta saistiba ar pieteikumu tirdzniecibas atlaujas
sanemsanai attieciba uz veterinarajam zalém Bravecto.

VISPAREJA TIESA (otra palata)

$ada sastava: priekssédétajs M. Preks [M. Prek] (referents), tiesnesi E. Butidzidzs [E. Buttigieg] un
B. Berke [B. Berke],

sekretare: S. Spiropula [S. Spyropoulos], administratore,
nemot véra tiesvedibas rakstveida dalu un 2017. gada 16. maija tiesas sédi,

pasludina $o spriedumu.

* Tiesvedibas valoda — anglu.
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Spriedums

Tiesvedibas rasanas fakti

Prasitagjas MSD Animal Health Innovation GmbH (turpmak teksta — “MSD”) un Intervet
international BV (turpmak teksta — “Intervet”) abas ietilpst Merck sabiedribu grupa, kas ir pasaules
lidere veselibas apripes produktu joma.

2012. gada novembrl Intervet iesniedza pieteikumu tirdzniecibas atlaujas (TA) pieskirSanai Bravecto,
kas ir veterinaras zales, ko izmanto ércu un blusu apkaro$ana suniem. MSD ir piecu toksikologisko
izmégindjumu veicéja, kuri izstradati ka detalizéti nekliniskie pétijumi un iesniegti Eiropas Zalu
agentarai (EMA) Bravecto TA pieteikuma procedura.

2014. gada 11. februari Eiropas Komisija izdeva TA Bravecto koslajamam tabletém dazadas devas, kas
paredzétas suniem ar dazadu svaru. Tadéjadi Bravecto tika atlauts lietot ér¢u un blusu apkaro$anai
suniem.

Ar 2015. gada 24. augusta véstuli EMA informéja prasitajas, ka ta ir sanémusi pieteikumu atbilstosi
Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (EK) Nr. 1049/2001 (2001. gada 30. maijs) par publisku
piekluvi Eiropas Parlamenta, Padomes un Komisijas dokumentiem (OV 2001, L 145, 43. lpp.) no
tresas personas par piekluvi pieciem toksikologisko izméginajumu zinojumiem, kas ieklauti Bravecto
lieta. Ta ka EMA bija ieceréjusi publiskot $o piecu zinojumu saturu, ta aicinaja prasitajas tai darit
zinamus savus priekslikumus attieciba uz aizklasanu nolika publiskot tris zinojumus, kas apkopoti
grupa “1. dalas pétijumu zinojumi”, proti, toksiskuma izméginajumi saskaré ar zurku adu — ar atsauces
numuru C45151, toksiskuma izmeéginajumi saskaré ar zurku adu — ar atsauces numuru C88913 un
perorala toksiskuma izméginajumi uz zurkam — ar atsauces numuru C45162 (turpmak teksta kopa
saukti — “1. dalas pétijumu zinojumi”).

Ar 2015. gada 8. septembra véstuli prasitdjas noradija, ka 1. dalas pétijumu zinojumos tas ir
identificéjusas informaciju, kuru tas uzskata par konfidencialu, un pielikuma pievienojusas $os
zinojumus, pasvitrojot dalas, kuram tas vélas piemérot konfidencialitati.

Ar 2015. gada 9. oktobra Lémumu EMA/671379/2015 (turpmak teksta — “2015. gada 9. oktobra
léemums”) EMA noradija prasitajam, ka ta piekrit daziem aizklasanas priekslikumiem — proti, aktivas
vielas koncentracijas sadalijuma, iek$éja atsauces standarta, kas izmantots analitiskajos testos, detalu
un atsaucu uz ieplanotajiem izstrades projektiem aizklasanai — tac¢u noraidija paréjos.

Ar 2015. gada 19. oktobra véstuli prasitajas uzsvéra, ka ar 2015. gada 9. oktobra lémumu EMA ir
faktiski noraidijusi neizpausanas priekslikumu attieciba uz lielako dalu informacijas, ko tas uzskata par
konfidencialu. Tas noradija, ka katram 1. dalas pétijjumu zinojumam ir piemérojama konfidencialitates
prezumpcija.

2015. gada 28. oktobri EMA un prasitajas apspriedas telekonferencé. Tas laika prasitajas precizéja
iemeslus, kadél tas uzskatija, ka to identificétajai informacijai ir japaliek konfidencialai. EMA savukart
saglabaja nostaju, ko ta bija paudusi 2015. gada 9. oktobra lémuma.

Ar 2015. gada 3. novembra véstuli prasitajas uzsvéra, ka 1. dalas pétijumu zinojumiem ir piemérojama

konfidencialitates prezumpcija un ka tas loti pakartoti ir piedavajusas aizklat konkrétas pétljumu
zinojumu dalas, tam noradot pamatojumu.
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Ar 2015. gada 25. novembra véstuli (turpmak teksta — “apstridétais léemums”) EMA, pirmkart, noradija,
ka ar $o lémumu tiek aizstats 2015. gada 9. oktobra lémums. Otrkart, ta uzsvéra, ka ta patur spéka
minétaja lémuma pausto nostiju publiskot dokumentus, kuriem, tasprat, nav konfidenciala rakstura.
Apstridétajam lémumam bija pievienotas divas pamatojuma tabulas, kuras bija izklastiti atjauninatie
prasitaju paustie iemesli un aktualakas EMA atbildes uz tiem.

Tiesvediba un lietas dalibnieku prasijumi

2015. gada 17. decembri prasitajas céla So prasibu. Ar atsevisku dokumentu, kas iesniegts taja pasa
diena, tas iesniedza pieteikumu par pagaidu noreguléjumu saskana ar LESD 278. pantu, lai apturétu
apstridéta lemuma izpildi.

Ar 2016. gada 20. jalija rikojumu MSD Animal Health Innovation un Intervet international/ EMA
(T-729/15 R, nav publicéts, EU:T:2016:435) Visparéjas tiesas priek$sédétajs apturéja apstridéta lémuma
izpildi.

Prasitaju prasijumi Visparéjai tiesai ir sadi:

— atcelt apstridéto lemumu;

— piespriest EMA atlidzinat tiesasanas izdevumus.
EMA prasijumi Visparéjai tiesai ir sadi:

— prasibu noraidit;

— piespriest prasitajam atlidzinat tiesasanas izdevumus.

Juridiskais pamatojums

Apstridétaja lemuma EMA vispirms atgadinaja, ka zinojumi, uz kuriem attiecas piekluves dokumentiem
pieprasijums un par kuriem ir runa apstridétaja lémuma, ir 1. dalas pétijumu zinojumi.

Precizéjusi, ka ar apstridéto lémumu ir atcelts un aizstats 2015. gada 9. oktobra lémums, EMA
atgadinaja, ka ta ir pieskirusi papildu terminu, lai MSD varétu iesniegt vél citus argumentus nolaka
pieradit to dokumentu konfidencialo raksturu, kuru publiskosana, ka EMA uzskata, nopietni
neapdraudétu nedz EMA pasreizéjos un nakamos lémumu pienemsanas procesus, nedz prasitaju
konkurences situaciju vai to ekonomiskas intereses. Ta noradija, ka ir parbaudijusi tai 2015. gada
3. novembri iesniegtos papildu argumentus un atziméjusi, ka piekrit attieciba uz datiem par aktivas
vielas koncentracijas sadalijumu, iek$éjo atsauces standartu, kas izmantots analitiskajos testos, detalam
un atlikumu robezvértibu noteik$anas pieprasijumu. Savukart ta atteicas aizklat citus datus un $aja
nolaka noradija uz trim tabulam, kas bija izstradatas attieciba uz katru pétjjumu un no kuram katra
bija attiecigi 64, 72 un 48 lappuses gara. Tadéjadi apstridétajam lémumam pievienotajas tabulas esot
ietverts detalizéts atteikuma pamatojums.

Prasibas pamatojumam prasitajas izvirza piecus pamatus, kuri ir saistiti, attiecigi, pirmais — ar 1. dalas
pétjjumu zinojumu aizsardzibu atbilstosi Regulas Nr. 1049/2001 4. panta 2. vai 3. punktam saskana ar
visparéjo konfidencialitates prezumpciju, otrais — ar $o pétjumu zinojumu ka konfidencialas
komercinformacijas aizsardzibu atbilstosi Regulas Nr. 1049/2001 4. panta 2. punktam, tresais — ar $o
pétjjumu zinojumu aizsardzibu atbilsto$i Regulas Nr. 1049/2001 4. panta 3. punktam pret lémumu
pienemsanas procesa ietekméSanu, ceturtais — ar intereSu neizvértéSanu un piektais — ar intere$u
nepilnigu izvértésanu.
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Par pirmo pamatu, kas ir saistits ar 1. dalas petijumu zinojumu aizsardzibu atbilstosi Regulas
Nr. 1049/2001 4. panta 2. vai 3. punktam saskana ar visparéjo konfidencialitdtes prezumpciju

Pirma pamata ietvaros prasitdjas butiba uzskata, ka attieciba uz zalu TA procedira iesniegtiem
dokumentiem pastav visparéja konfidencialitates prezumpcija, un $aja zina tas izvirza S$adus
argumentus:

— zalu nozares tiesiskaja reguléjuma likumdevéjs ir paredzéjis ipasu publiskosanas rezimu, kas prevalé
par Regula Nr. 1049/2001 paredzéto piekluves dokumentiem rezimu. Atbilstosi §im rezimam zalu
TA procedara iesniegtie dokumenti Regulas Nr. 1049/2001 4. panta 2. punkta pieméro$anas
noluka ir aizsargati ar visparéjo konfidencialitates prezumpciju;

— turklat pati TA rezima batiba ir tada, ka visi iesniegtie dokumenti ka TA dokumentacijas dalas un
ipasi jau kliniskie un citi pétljumi ir jaaizsarga ar Regulas Nr. 1049/2001 4. panta 2. punkta
izvirzito visparéjo konfidencialitates prezumpciju;

— §is prezumpcijas pastavésanu apstiprina Regulas Nr. 1049/2001 un Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulas (EK) Nr. 726/2004 (2004. gada 31. marts), ar ko nosaka cilvékiem paredzéto un veterinaro
zalu registrésanas un uzraudzibas Kopienas proceduras un izveido Eiropas Zalu agenttru (OV 2004,
L 136, 1. lpp.), interpretacija, ievérojot prasibas, kas izvirzitas 1994. gada 15. aprila Liguma par ar
tirdzniecibu saistitam intelektuala ipasuma tiesibam (7RIPS) (OV 1994, L 336, 214. lpp.; turpmak
teksta — “TRIPS ligums”) un ipasi ta 39. panta 3. punkta;

— visparéja konfidencialitates prezumpcija ir japieméro visu komercialo datu ekskluzivitates periodu
un vél péc tam, un ta nedrikst beigties péc lémuma par TA pienemsanas. Jebkada cita
interpretacija batu pretruna Regulas Nr. 726/2004 lietderigajai iedarbibai;

— katra zina zinojumi ir jauzskata par konfidencialiem vismaz lidz ieplanoto lémumu pienemsanas
procesu noslégumam;

— atbilstosi judikatarai visi 1. dalas pétijumu zinojumi ietilpst viena dokumentu kategorija un tiem, lai
nodrosinatu TA procediras mérku sasniegSanu un saglabatu divpuséjas procediras norises
integritati, ierobezojot treSo personu iejauk$anos, ir piemérojama visparéja konfidencialitates
prezumpcija. Turklat 1. dalas pétijumu zinojumiem butu japieméro lielaka aizsardziba neka zalu
komitejas zinojumiem, jo tos ir izstradajusas prasitajas, nevis Veterinaro zalu komiteja (turpmak
teksta — “VZK”);

— EMA nav pietiekami pamatojusi iemeslus, kadél 1. dalas pétijjumu zinojumu dalu publiskosana esot
pielaujama, atkapjoties no visparéjas konfidencialitates prezumpcijas. Tiesi pretéji, ta bez jebkada
pamatojuma ir izdarijusi neapstridamu pienémumu, ka visa attieciga ar TA saistita informacija ir
publiskojama, tadéjadi apdraudot nepubliskosanas politiku, ko ta bija istenojusi lidz 2010. gadam.

EMA apstrid $os argumentus.

Si pamata ietvaros prasitajas bitiba uzskata, ka visparéja konfidencialitates prezumpcija, kas pamato
piekluves noteiktam dokumentu kategorijam atteikumu, attiecas arl uz 1. dalas pétijjumu zinojumiem,
ko tas iesniegusas Bravecto TA procedura atbilstosi Regulam Nr. 141/2000 un Nr. 726/2004, un lidz
ar to $o dokumentu publiskosana principa kaitétu komercialajam interesém. Tadéjadi visparéja
konfidencialitates prezumpcija, uz ko atsaucas prasitajas, ir balstita uz iznémumu saistiba ar prasitaju
komercialo intere$u aizsardzibu, kas paredzéts Regulas Nr. 1049/2001 4. panta 2. punkta pirmaja
ievilkuma.
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Izvértéjot $o jautdjumu, ir jaatgadina, ka saskana ar Regulas Nr. 1049/2001 2. panta 3. punktu tiesibu
normas par sabiedribas piekluvi EMA dokumentiem attiecas uz visiem §is agentiras riciba esoSiem
dokumentiem, proti, visiem dokumentiem, ko ta ir izdevusi, sanémusi vai kas ir tas riciba un skar
jebkuru darbibas jomu. Turklat, lai gan minétaja regula ir paredzéts sniegt sabiedribai cik vien
iespéjams plasas tiesibas pieklat iestazu dokumentiem, S$is tiesibas ir paklautas noteiktiem
ierobezojumiem, kas pamatoti ar sabiedriskam vai privatam interesém (spriedums, 2014. gada
27. februaris, Komisija/EnBW, C-365/12 P, EU:C:2014:112, 85. punkts).

Ir arT janorada, ka Tiesa attiecigajam iestadém un struktarvienibam ir atzinusi iespéju pamatoties uz
visparéjam prezumpcijam, kas piemeérojamas noteiktam dokumentu kategorijam, jo lidzigi visparigi
apsverumi var attiekties uz tada pasa rakstura dokumentu publiskosanas pieteikumiem (spriedums,
2008. gada 1. jalijs, Zviedrija un Turco/Padome, C-39/05 P un C-52/05 P, EU:C:2008:374, 50. punkts).
Sadas prezumpcijas esamiba neizslédz ieintereséto personu tiesibas pieradit, ka uz attiecigo dokumentu,
kuru tiek lagts publiskot, minéta prezumpcija neattiecas (spriedums, 2010. gada 21. septembris,
Zviedrija u.c./API un Komisija, C-514/07 P, C-528/07 P un C-532/07 P, EU:C:2010:541, 103. punkts).

Tomeér ir svarigi uzsvért, ka visparéja noteiktu kategoriju dokumentu konfidencialitates prezumpcija ir
iznémums no Regula Nr. 1049/2001 attiecigajai iestadei paredzéta pienakuma konkréti un individuali
parbaudit katru no piekluves pieteikuma noraditajiem dokumentiem, lai noteiktu, vai uz tiem
neattiecas kads no minétas regulas 4. panta 2. punkta paredzétajiem iznémumiem. Tapat ka judikatara
ir noteikts, ka iepriek§ minétaja norma noteiktie iznémumi, ciktal ar tiem tiek izdarita atkape no péc
iespéjas plasakas sabiedribas piekluves Savienibas iestazu dokumentiem nodrosinasanas principa, ir
jainterpreté un japieméro Sauri (Saja nozimé skat. spriedumus, 2011. gada 21. jalijs, Zviedrija/
MpyTravel un Komisija, C-506/08 P, EU:C:2011:496, 75. punkts, un 2014. gada 3. julijs, Padome/in’t
Veld, C-350/12 P, EU:C:2014:2039, 48. punkts), — arl visparéja konfidencialitates prezumpcija ir
jaatzist un japieméro Sauri ($aja nozimé skat. spriedumu, 2015. gada 16. jalijs, ClientEarth/Komisija,
C-612/13 P, EU:C:2015:486, 81. punkts).

Savienibas tiesas tadéjadi vairakos spriedumos ir iedibinajusas noteiktus kritérijus $adas prezumpcijas
atziSanai atkariba no lietu veida.

Pirmkart, no vairakiem Tiesas spriedumiem izriet, ka, lai uz visparéju prezumpciju varétu pamatoti
atsaukties pret personu, kura prasa piekluvi dokumentiem, pamatojoties uz Regulu Nr. 1049/2001, ir
nepiecie$ams, lai pieprasitie dokumenti butu tas pasas kategorijas dokumenti vai tada pasa rakstura
dokumenti ($aja nozimé skat. spriedumus, 2008. gada 1. jalijs, Zviedrija un Turco/Padome, C-39/05 P
un C-52/05 P, EU:C:2008:374, 50. punkts, un 2013. gada 17. oktobris, Padome/Access Info Europe,
C-280/11 P, EU:C:2013:671, 72. punkts).

Otrkart, visparéju prezumpciju piemérosanu var prasit imperativa nepiecieSamiba nodros$inat pareizu
attiecigo proceduru norisi un garantét to mérku sasniegsanu. Tadéjadi visparéja prezumpcija var tikt
atzita, pamatojoties uz to, ka piekluve ar noteiktiem procesiem saistitiem dokumentiem nav
savietojama ar $o procesu pareizu norisi, un pamatojoties uz risku, ka tiem tiks nodarits kaitéjums,
pienemot, ka visparéjas prezumpcijas lauj nodro$inat procesa norises integritati, ierobezojot treso
personu iejauk$anos ($aja nozimé skat. generaladvokata M. Vatele [M. Wathelet] secinajumus
apvienotajas lietas LPN un Somija/Komisija, C-514/11 P un C-605/11 P, EU:C:2013:528, 66., 68.,
74. un 76. punkts).

Pieméram, ta Visparéja tiesa ir uzskatijusi, ka, kamér izmeklésanas, kas istenota EU Pilot procediiras
ietvaros, pirmstiesas stadija pastav risks ietekmét procediras sakara ar pienakumu neizpildi raksturu,
grozit tas norisi un aizskart $is procediras meérkus, visparéjas konfidencialitites prezumpcijas
piemérosana dokumentiem, ar kuriem notikusi apmaina starp Komisiju un attiecigo dalibvalsti, ir
pamatota (Saja nozimé skat. spriedumu, 2014. gada 25. septembris, Spirlea/Komisija, T-306/12,
EU:T:2014:816, 57.—63. punkts).

ECLLEU:T:2018:67 5



28

29

30

31

32

SpriEDUMS, 5.2.2018. — Lieta T-729/15
MSD ANiMAL HEALTH INNOVATION UN INTERVET INTERNATIONAL/ EMA

Turklat visas lietas, kuras pienemti noléemumi par $adam prezumpcijam, attiecigais piekluves atteikums
skara visus dokumentus, kas skaidri noskirami to kopéjas piederibas lietas materialiem saistiba ar
notieko$u administrativo vai tiesas procesu dé] ($aja nozimé skat. spriedumus, 2012. gada 28. junijs,
Komisija/Editions Odile Jacob, C-404/10 P, EU:C:2012:393, 128. punkts; 2013. gada 14. novembris,
LPN un Somija/Komisija, C-514/11 P un C-605/11 P, EU:C:2013:738, 49. un 50. punkts, un
2014. gada 27. februaris, Komisija/EnBW, C-365/12 P, EU:C:2014:112, 69. un 70. punkts).

Visbeidzot, Savienibas tiesas uzskata, ka tadu ipasu noteikumu piemérosana, kuri paredzéti tiesibu akta,
kas attiecas uz Savienibas iestadé notiekoSu procesu, kura vajadzibam pieprasitie dokumenti ir
sagatavoti, ari ir viens no kritérijiem, kas var attaisnot visparéjas prezumpcijas atziSanu ($aja nozimé
skat. spriedumus, 2015. gada 11. janijs, McCullough/Cedefop, T-496/13, nav publicéts, EU:T:2015:374,
91. punkts, un generaladvokata P. Krusa Viljalona [P. Cruz Villalon] secinajumus lieta Padome/Access
Info Europe, C-280/11 P, EU:C:2013:325, 75. punkts). Regulas Nr. 1049/2001 4. panta paredzétie
iznémumi no tiesibam pieklat dokumentiem nevar tikt interpretéti, nenemot véra attiecigajas regulas
paredzétos Ipasos noteikumus, kas regulé piekluvi Siem dokumentiem.

Saja zina Tiesa ir noradijusi, ka LESD 101. panta piemérosanas procediira dazas Padomes Regulas (EK)
Nr. 1/2003 (2002. gada 16. decembris) par to konkurences noteikumu istenosanu, kas noteikti [LESD
101. un 102.] panta (OV 2003, L 1, 1. Ipp.), ka ari Komisijas Regulas (EK) Nr. 773/2004 (2004. gada
7. aprilis) par lietas izskatiSanu saskana ar [LESD 101. un 102. pantu], ko vada Komisija (OV 2004,
L 123, 18. lpp.) tiesibu normas ierobezojosi regulé dokumentu, kas ietverti lietas materialos saistiba ar
minéto procediru, izmanto$anu, jo tajas ir paredzéts, ka pusém LESD 101. panta piemérosanas
procediira nav neierobezotu tiesibu pieklat dokumentiem, kas ietverti Komisijas lietas materialos, un
ka tre$ajam personam, iznemot sudzibas iesniedzéjus, $adas proceduras ietvaros nav tiesibu pieklat
dokumentiem Komisijas lietas materialos. Tiesa uzskatija, ka, pamatojoties uz Regulu Nr. 1049/2001,
atlaut visparinatu piekluvi dokumentiem, kas ietverti lietas materialos saistiba ar LESD 101. panta
piemérosanas procediru, nozimétu apdraudét lidzsvaru, kuru Savienibas likumdevéjs Regulas
Nr. 1/2003 un Nr. 773/2004 ir vélgjies nodrosinat starp attiecigo uznémumu pienakumu pazinot
Komisijai, iespéjams, konfidencialu komercinformaciju, lai ta varétu atklat aizliegtas vieno$anas
pastavésanu un noteikt tas atbilstibu $im pantam, no vienas puses, un paaugstinatas aizsardzibas
garantiju, kas, pamatojoties uz dienesta noslépumu un komercnoslépumu, tiek nodrosinata
informacijai, kura $adi tiek nodota Komisijai, no otras puses. Tiesa no ta secinaja, ka Komisija, lai
piemérotu iznémumus, kas paredzéti Regulas Nr. 1049/2001 4. panta 2. punkta pirmaja un tresaja
ievilkuma, ir tiesiga, neveicot katra dokumenta, kas ieklauts lietas materialos saistiba ar LESD
101. panta pieméro$anas procediru, konkrétu un individualu parbaudi, pienemt, ka $o dokumentu
publiskosana principa kaité sada procedura iesaistito uznémumu komercialajam interesém ($aja nozimeé
skat. spriedumu, 2014. gada 27. februaris, Komisija/EnBW, C-365/12 P, EU:C:2014:112, 86., 87., 90. un
93. punkts).

Atbilstosi $im kritérijam Visparéja tiesa savukart ir uzskatijusi, ka no Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulas (EK) Nr. 1907/2006 (2006. gada 18. decembris), kas attiecas uz kimikaliju registrésanu,
vértésanu, licencésanu un ierobezosanu (REACH) un ar kuru izveido Eiropas Kimikaliju agentaru,
groza Direktivu 1999/45/EK un atce] Padomes Regulu (EEK) Nr. 793/93 un Komisijas Regulu (EK)
Nr. 1488/94, ka ari Padomes Direktivu 76/769/EEK un Komisijas Direktivu 91/155/EEK,
Direktivu 93/67/EEK, Direktivu 93/105/EK un Direktivu 2000/21/EK (OV 2006, L 396, 1. lpp.),
neizriet visparéja konfidencialitates prezumpcija, jo minétaja regula nav ierobezojosi reguléta tadu
dokumentu izmanto$ana, kas ietverti lietas materialos saistiba ar atlaujas kimiskas vielas izmanto$anai
procedtiru, atskiriba no situacijam, kuras Tiesa un Visparéja tiesa ir atzinusas, ka ir piemérojamas
visparéjas konfidencialitates prezumpcijas, kas pamato atteikumu pieklat dokumentiem ($aja nozime
skat. spriedumu, 2017. gada 13. janvaris, Deza/ECHA, T-189/14, EU:T:2017:4, 39. punkts).

Saja gadijjuma stridigie dokumenti nav saistiti ar notiekosu administrativu procediru vai tiesvedibu un

to publiskosana nevar izmainit TA pieskirsanas procediru, jo Bravecto TA tika pieskirta 2014. gada
11. februari un apstridétais léemums, ar ko ir pieskirta piekluve stridigajiem dokumentiem, ir datéts ar
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2015. gada 24. augustu. Tadéjadi, ta ka procedura bija noslégta, vél pirms tre$a persona iesniedza
pieteikumu par piekluvi stridigajiem dokumentiem, nemot véra iepriek§ 26. un 27. punkta minétos
kritérijus, nav pamatoti piemérot prezumpciju.

Tapat arl, atSkiriba no situacijam, kuras Tiesa un Visparéja tiesa ir atzinu$as, ka ir piemérojamas
visparéjas konfidencialitates prezumpcijas, kas pamato atteikumu pieklat dokumentiem, Regula
Nr. 726/2004 nav ierobezojosi reguléta zalu TA proceduras lieta ietilpstoSo dokumentu izmantosana.
Taja nav paredzéts, ka piekluve lietas materialiem ir vienigi “attiecigajam pusém” vai “stdzibas
iesniedzéjiem”.

Regulas Nr. 726/2004 73. panta ir skaidri noteikts, ka Regula Nr. 1049/2001 ir piemérojama EMA riciba
eso$ajiem dokumentiem un ka tas valde nosaka pasakumus Regulas Nr. 1049/2001 istenosanai. Neviena
cita $is Regulas Nr. 726/2004 norma nav interpretéjama tadéjadi, ka taja butu pausts Savienibas
likumdevéja nodoms izveidot ierobezotu piekluves dokumentiem rezimu, attieciba uz tiem izmantojot
visparéjo konfidencialitates prezumpciju.

Regulas Nr. 726/2004 11. panta, 13. panta 3. punkta, 36. panta, 38. panta 3. punkta un 57. panta 1. un
2. punkta EMA ir noteikts pienakums publicét tris dokumentus, proti, Eiropas Publiska novértéjuma
zinojumu (turpmak teksta — “EPAR”), attiecigo zalu apraksta kopsavilkumu un lietosanas pamacibu,
ieprieks no tiem iznemot visu informaciju, kurai ir komerciali konfidencials raksturs. Sajas normas ar
iepriek$s minétajiem trim dokumentiem ir minéta minimala informacija, kas EMA proaktivi ir janodod
sabiedribai. Savienibas likumdevéja mérkis ir, pirmkart, lai veselibas aprapes specialistiem péc iespéjas
saprotamak tiktu daritas zinamas attiecigo zalu ipasibas un to ordinéSanas pacientiem veids un,
otrkart, lai sabiedribas dala, kas nav medicinas profesionali, péc iespéjas saprotamak tiktu informéta
par zalu optimalo lietosanas veidu un to iedarbibu. Sis proaktivais minimalas informacijas
publiskosanas rezims tadéjadi nav ipass piekluves dokumentiem rezims, kas bitu jainterpreté tadéjadi,
ka visa iepriek§ minétajos tris dokumentos neietverta informacija batu uzskatama par konfidencialu.

Regulas Nr. 726/2004 11., 12. un 36. panta, ka ari 37. panta 3. punkta ir pausta ari likumdevéja vélme
nodrosinat TA procedtras parskatamibu, pat ja tas nosléguma netiek pienemts lémums vai tiek atteikts
pieskirt TA. Proti, Sajas normas ir noteikts, ka gan ar TA pieprasijumu saistitajai informacijai, ko
pieprasijuma iesniedzéjs ir atsaucis vél pirms EMA atzinuma, ta ari informacijai attieciba uz TA
pieprasijumu, kuru ir atteikts pieskirt, ir jabat publiski pieejamai.

No ta izriet, ka Regulas Nr. 726/2004 un Nr. 1049/2001 prevalgjosais princips ir sabiedribas piekluve
informacijai un ka izpémumi no §i principa, tostarp iznémumi saistiba ar konfidencialu
komercinformaciju, ir paredzéti Regulas Nr. 1049/2001 4. panta 2. punkta. Nemot véra ieprieks
23. punkta atgadinato Sauras interpretacijas prasibu ir jakonstaté, ka Savienibas likumdevéjs nav
izveidojis ipasu piekluves dokumentiem rezimu un $aja zina attieciba uz 1. dalas pétijjumu zinojumiem
nav paredzéjis visparéju konfidencialitates prezumpciju.

Nemot véra ieprieks izklastito, ir jaatzist, ka attieciba uz zalu TA lieta ietilpstosajiem dokumentiem un
zinojumiem nepastav visparéja konfidencialitates prezumpcija, kas izrietétu no Regulu
Nr. 1049/2001 un Nr. 726/2004 kombinéto normu piemérosanas. Tadél péc zalu TA procediras
nosléguma administrativas lietas dokumenti, tostarp droSuma pétijumu zinojumi, nevar tikt uzskatiti
par tadiem, kuriem butu piemérojama visparéja konfidencialitates prezumpcija, netiesi tadeél, ka tiem
pilniba un acimredzami batu piemérojams iznémums saistiba ar TA pieprasitaju komercialo interesu
aizsardzibu. Lidz ar to EMA, veicot katra administrativas lietas dokumenta konkrétu un faktisku
analizi, ir japarliecinas, vai uz to tostarp neattiecas komercnoslépums Regulas Nr. 1049/2001 4. panta
2. punkta pirma ievilkuma izpratne.

Turklat ir svarigi piebilst, ka saskana ar Regulas Nr. 726/2004 73. pantu EMA ir pienémusi Regulas

Nr. 1049/2001 istenosanas kartibu. Tapat, lai nostiprinatu savu piekluves dokumentiem politiku, ta
2010. gada 30. novembri pienéma dokumentu EMA/110196/2006 “[EMA] politika attieciba uz piekluvi
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dokumentiem (saistiba ar cilvékiem paredzétam un veterinarajam zalém)”. Taja ir uzsvérts, ka,
nodrosinot atbilstosi konfidencialas informacijas, personas datu un citu ipasu interesu aizsardzibu,
piekluve dokumentiem ir jaatsaka tikai tad, ja ir piemérojams kads no Regulas Nr. 1049/2001 4. panta
paredzétajiem iznémumiem.

Turklat ir janorada, ka, istenodama savu piekluves dokumentiem politiku, EMA ir izstradajusi
dokumentu EMA/127362/2006, kura ir ietverts tas politikas attieciba uz piekluvi dokumentiem par
cilvékiem paredzétam un veterinarajam zalém rezultats. Saja dokumenta ir ietverta rezultitu tabula,
kas ir atbilstosi papildinata ar agentiras pieredzi piekluves dokumentiem pieprasijumu joma. Si tabula
ir papildinata, pirmkart, ar dokumentu EMA/484118/2010 par zalu agentiru direktoru ieteikumiem par
parskatamibu un, otrkart, ar EMA un zalu agentiru vaditaju kopéjam vadlinijam par konfidencialas
komercinformacijas un personas datu identificésanu TA proceduras ietvaros, kura var tikt publiskota
péc lémuma pienemsanas. No $is tabulas izriet, ka attieciba uz atlauju pieteicéju dokumentaciju EMA
uzskata, ka péc zalu TA procediras pabeigSanas un apspriesanas ar minéto dokumentu ipasnieku tie
principa ir pieejami.

No ta izriet, ka pamats saistiba ar visparéjas konfidencialitates prezumpcijas pastavésanu attieciba uz
stridigo informaciju katra zina ir janoraida.

Ne ar vienu no prasitajas argumentiem $is secinadjums nav atspékojams.

Pirmkart, fakts, ka 1. dalas pétijumu zinojumus ir izstradajusas prasitagjas un ka tie nav no VZK
vértéjuma zinojuma, kura pamata ir TA pieprasitaja iesniegta informacija, pats par sevi nav pamats
uzskatit, ka Siem zinojumiem ir piemérojama lielaka aizsardziba. Proti, izskirosais elements ir tas, vai
attieciga informacija ir komerciala rakstura vai nav, un nav nozimes, vai $o informaciju sava zinojuma
ir ievietojusi VZK vai ari tas tiesais avots ir TA ipasnieks. Saja konteksta ir janorada, ka tikai tas, ka visi
1. dalas zinojumos ietvertie dati pieder vienai dokumentu kategorijai, nav pietiekams pamats uzskatit,
ka tiem ir piemérojama visparéja konfidencialitates prezumpcija.

Otrkart, prasitajas velti apgalvo, ka pati TA rezima butiba ir tada, ka visi iesniegtie dokumenti ka TA
pieteikuma dokumentacijas dalas un ipasi jau kliniskie un nekliniskie pétijumi ir aizsargati ar Regulas
Nr. 1049/2001 4. panta 2. punkta izvirzito visparéjo konfidencialitates prezumpciju un ka pagaidu
noregulégjuma judikatiira, ka ari no 1997. gada 23. janvara sprieduma lieta Biogen (C-181/95,
EU:C:1997:32) izrietosa judikatara apstiprina $o pieeju. Vispirms ir janorada, ka $is apgalvojums nav
nekadi pieradits. Turpinot — neskiet, ka kliniskie un nekliniskie pétijumi pasi par sevi buatu
konfidenciali. Proti, tie var buat aprobezoti, lai atbilstu EMA noteiktai regulativai shémai, un var
neietvert nevienu inovativu elementu. Turklat ir svarigi uzsvért, ka EMA istenotas proceduras
parskatamiba un iespéja pieklit dokumentiem, ko $is agenturas eksperti izmantojusi zinatniska
vértéjuma izstradei, Sai iestadei pieskir vél jo lielaku legitimitati $o aktu adresatu uztveré un vairo to
uzticésanos minétajai iestadei, ka ari palielina $is iestades atbildibu pilsonu prieksa demokratiska iekarta
($aja nozimé un péc analogijas skat. spriedumu, 2015. gada 16. julijs, ClientEarth un PAN Europe/
EFSA, C-615/13 P, EU:C:2015:489, 56. punkts). Visbeidzot, no 1997. gada 23. janvara sprieduma Biogen
(C-181/95, EU:C:1997:32), 2013. gada 25. aprila rikojuma AbbVie/EMA (T-44/13 R, nav publicéts,
EU:T:2013:221) un 2015. gada 1. septembra rikojuma Pari Pharma/EMA (T-235/15 R,
EU:T:2015:587), uz kuriem atsauku$as prasitdjas, nevar secinat, ka jebkadi butu atzita visparéja
konfidencialitates prezumpcija attieciba uz 1. dalas pétijjumu zinojumiem. Ka pareizi uzsver EMA, $adu
secinadjumu no pagaidu noreguléjuma rikojumiem nevar izdarit. No 1997. gada 23. janvara sprieduma
Biogen (C-181/95, EU:C:1997:32), papildus tam, ka tas ir pasludinats pirms Regulas Nr. 1049/2001
pienemsanas, neizriet, ka Tiesa butu atzinusi visas TA dokumentacija ietilpstosas informacijas
konfidencialo raksturu.

Treskart, nav atbalstams arguments, ka visparéjas konfidencialitates prezumpcijas piemérosana 1. dalas

pétjjumu zinojumiem ir nepieciesama, lai sasniegtu TA procediras mérkus un saglabatu divpuséjas
procediiras norises integritati. Saja gadijuma vispirms ir jakonstaté, ka 1. dalas pétjjumu zinojumi ir
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iesniegti un izvertéti Bravecto TA procediras ietvaros, tad — ka EMA prasitajam ir pieskirusi so zalu
TA konkrétai terapeitiskai indikacijai, un visbeidzot, ka Bravecto TA pieskirSanas procedara bija
noslégusies, vél pirms tresa persona ladza pieskirt piekluvi minétajiem zinojumiem.

Sada konteksta prasitdjas norada, ka Regulas Nr. 726/2004 lietderigas iedarbibas nodro$inasanai
apgalvota visparéja konfidencialitates prezumpcija butu japieméro visu komercialo datu ekskluzivitates
periodu un to nebatu jabeidz piemérot péc lémuma par TA pienemsanas. Tas uzskata, ka citi dati
varétu tikt izmantoti atkartoti jaunu TA pieteikumu procediras. Sie argumenti ir janoraida. Proti,
iespéja datus izmantot atkartoti pati par sevi nav iemesls uzskatit, ka $§1 informacija ir konfidenciala,
nedz ari, ka ta varétu ietekmét lémumu pienems$anas procesu Regulas Nr. 1049/2001 4. panta
3. punkta izpratné. No apstridéta léemuma izriet, ka par konfidencialu komercinformaciju ir uzskatami
tikai tie 1. dalas pétijumu zinojumu elementi, kuri neattiecas uz jau atlautu lietosanas indikaciju, kuri
atklaj izskatisana eso$a pieteikuma konkrétas detalas vai nakotnes izstrades projektus un kuri nav
ietverti publiski pieejama dokumenta (kads ir EPAR). Tadél EMA nevar atteikt piekluvi 1. dalas
pétjjumu zinojumos ietvertajiem elementiem, kuri neattiecas uz trim iepriek§ minétajiem datu
veidiem. Saja zina ir svarigi uzsvért, ka apstridétaja lémuma bija noradits, ka 1. dalas pétijumu
zinojumos ietvertas atsauces uz prasitaju nakotnes izstrades projektiem ir aizklatas un ka $i informacija
“neatklaj nekadas detalas saistiba ar izskatiSana eso$u pieteikumu par jauna farmaceitiska izstradajuma
laisanu tirgd”. Sos apsvérumus prasitajas turklat nav apstridéjusas.

Ceturtkart, ir japarbauda arguments, ka, interpretéjot Regulas Nr. 1049/2001 un Nr. 726/2004 atbilstosi
TRIPS liguma un ipasi ta 39. panta 2. un 3. punkta izvirzitajam prasibam, EMA butu bijis jasecina, ka
1. dalas pétjjumu zinojumiem ir piemérojama visparéja konfidencialitates prezumpcija.

Ir svarigi uzsvert, ka, lai gan uz TRIPS liguma 39. panta 2. un 3. punktu, uz ko noradijusas prasitajas, ka
tadiem nevar atsaukties, lai apstridétais lémums zaudétu spéku, Regulas Nr. 1049/2001 un
Nr. 726/2004 tomeér ir jainterpreté ta, lai tiktu nodro$inata to atbilstiba minétas normas saturam.
Proti, TRIPS liguma normas, kas ir viens no PTO ligumiem, kurus Eiropas Kopiena ir parakstijusi un
kas péc tam ir apstiprinati ar Padomes Lémumu 94/800/EK (1994. gada 22. decembris) par
daudzpuséjo sarunu Urugvajas karta (no 1986. gada lidz 1994. gadam) panakto noligumu slégsanu
Eiropas Kopienas varda jautajumos, kas ir tas kompetencé (OV 1994, L 336, 1. lpp.), ir Savienibas
tiesibu sistémas sastavdala. Ja ir konstatéts, ka joma, uz kuru attiecas TRIPS ligums, pastav Savienibas
tiesiskais reguléjums, ir piemérojamas Savienibas tiesibas, un tas nozimé pienakumu péc iespéjas veikt
minétajam ligumam atbilstosu interpretaciju, tomér nepieskirot attiecigajai $§1 liguma normai tieSu
iedarbibu ($aja nozimé skat. spriedumu, 2007. gada 11. septembris, Merck Genéricos — Produtos
Farmacéuticos, C-431/05, EU:C:2007:496, 35. punkts un taja minéta judikatara).

Ir jaatgadina, ka TRIPS liguma 39. panta 2. punkta ir paredzéts, ka informacija ar komercialu vértibu ir
aizsargata pret to, ka to izmanto un izpauz tre$as personas, ja ta ir slepena taja nozimé, ka ta ka
veselums vai precizs tds komponentu izvietojums un salikums nav “visparzinama” vai pieejama gatava
veida tadu aprindu personam, kuras parasti izmanto minéto informacijas veidu. Minéta panta
3. punkta dalibvalstim ir noteikts pienakums neizpaustus analizu datus vai citas zinas aizsargat pret
negodigu komercialu izmantosanu farmaceitisko izstradajumu, kuros tiek izmantotas jaunas kimiskas
vielas, ja to iegiiSana ir saistita ar ievérojamam gratibam, tirdzniecibas apstiprinasanai.

Tomeér TRIPS liguma 39. panta 2. un 3. punkts nenozimé, ka intelektuala Ipasuma tiesibu aizsardzibai
absolati butu japrevalé par prezumpciju par labu tadas informacijas izpausanai, kas iesniegta
procediira par atkapes no reti sastopamu slimibu arsté$anai paredzétu zalu tirgus ekskluzivitates
piemérosanu. Saja zina prasitju pieeja, atbilstosi kurai visa to iesniegta informacija ir konfidenciala,
netiek nemts véra lidzsvars, kas radits ar iepriek$s minétajam regulam, un netiek piemérots mehanisms,
kas batiba paredz publicét informaciju par zalém, uz kuram attiecas TA procediira, iznemot komerciali
konfidencialu informaciju. Sadu pieeju nevar atbalstit, jo ta, nemot véra TRIPS liguma 39. panta 2. un
3. punktu, realitaté nozimétu apsaubit Regulu Nr. 1049/2001 un Nr. 726/2004 mehanismu likumibu.
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Turklat prasitaju argumentacija liek arl domat, ka nav nekada mehanisma intelektuala ipasuma
aizsardzibai. Tacu, no vienas puses, datu ipasniekiem ir piemérojams datu aizsardzibas periods
atbilsto$i Regulas Nr. 726/2004 39. panta 10. punktam. No otras puses, tiem atbilstosi Regulas
Nr. 1049/2001 4. panta paredzétajiem iznémumiem ir piemérojama TA dokumentacija ietvertas
konfidencialas komercinformacijas aizsardziba, tostarp attieciba uz informaciju saistiba ar izstradajuma
razoS$anu un citam vielas razo$ana izmantota kvalitates procesa tehniskajam un rapnieciskajam
ipatnibam.

Piektkart, prasitajas parmet EMA, ka ta nav pietickami pamatojusi iemeslus, kadé] ta uzskata, ka
1. dalas pétijumu zinojumiem nav piemérojama visparéja konfidencialitates prezumpcija, un apstrid $is
nostajas pamatojumam izvirzitos pamatus. Ta ka Sie prasitaju argumenti ir faktiski uzskatami par
iebildumu saistiba ar pienakuma noradit pamatojumu neizpildi, tie ir janoraida. Proti, apstridétaja
lémuma ir pilnigs un detalizéts pamatojums, kas pilniba lauj izprast iemeslus, kadé] EMA secinaja, ka
stridigajai informacijai nav piemérojama visparéja konfidencialitates prezumpcija. It ipasi EMA uzsver,
ka visparéja konfidencialitates prezumpcija ir pretruna LESD un Regulas Nr. 1049/2001 normam par
parskatamibu. Ta $aja zina atgadina Regulas Nr. 1049/2001 2. panta 3. un 4. punkta un 4. panta
6. punkta saturu. Attieclba uz visparéjas konfidencialitates prezumpcijas atbalstam izvirzito
apgalvojumu par datu negodigu izmanto$anu EMA norada, ka TA pieteikuma atbalstam iesniegtie
dokumenti ir aizsargati datu ekskluzivitates perioda atbilsto$i Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktivas 2001/82/EK (2001. gada 6. novembris) par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz veterinarajam
zaléem (OV 2001, L 311, 1. Ipp.), 13. un 13.a pantam. Saja zind EMA norada, ka informacijas
pazinosana atbilstosi Regulai Nr. 1049/2001 neskar aizsardzibu, kas paredzéta TRIPS liguma 39. panta
un Direktivas 2001/82 13. un 13.a panta. Apstridétaja lémuma turklat ir noradits, ka saskana ar Regulas
Nr. 1049/2001 16. pantu EMA lémums pieskirt piekluvi dokumentiem neskar intelektuala ipasuma
tiesibas, kuras var but attieciba uz dokumentiem vai to saturu, un tas nav uzskatams par tieSu vai
netieSu atlauju vai licenci piekluves pieprasitajam izmantot, reproducét, publicét, izpaust vai citadi
izmantot Sos dokumentus vai to saturu. EMA turklat norada, ka dokumentu izmantosanas risks, apejot
datu ekskluzivitati pretéji Direktivai 2001/82 un Regulai Nr. 1049/2001, nevar but pamats atteikt
piekluvi dokumentiem un pretéja pieeja praktiski pilniba paralizétu ar piekluvi EMA dokumentiem
saistitas darbibas. Sada pieeja esot pretruna LESD un Regula Nr. 1049/2001 ietvertajiem noteikumiem
par parskatamibu. Visbeidzot EMA norada, ka atbilstosi Regulai Nr. 1049/2001 izsniegtu dokumentu
prettiesiskas izmanto$anas risks pastav vienmér un ka citos Eiropas un valstu tiesibu aktos ir paredzéti
ar to saistiti korektivie pasakumi. Lidz ar to apstridétaja lémuma noraditie iemesli visparéjas
konfidencialitates prezumpcijas nepiemérosanai 1. dalas pétijumu zinojumiem atbilst LESD 296. panta
paredzétajam pamatojuma prasibam.

Tomeér, ta ka prasitajas ir apstridéjusas pasus $i secinjjuma pamatus, tas nav atbalstams. Vispirms, ka
izriet arl no iepriek§ 20.—41. punkta izklastitas analizes, no Regulas Nr. 726/2004 normam nevar
secinat, ka attieciba uz 1. dalas pétjjumu zinojumiem buatu piemérojama jebkada visparéja
konfidencialitates prezumpcija.

Turpinot, TRIPS liguma ietverta prasiba aizsargat EMA iesniegtos dokumentus pret negodigu
komercialu izmanto$anu ir izpildita ieprieks 47.—51. punkta atgadinato iemeslu dél. Saja zina prasitajas
kladaini apgalvo, ka EMA riciba liek prezumét, ka visi vinu konkurenti vienmér ievéros likumu un ka
tie nevar gt nekadas ekonomiskas prieksrocibas, izmantojot 1. dalas pétijumu zinojumus likumigi.
Proti, no vienas puses, Regula Nr. 726/2004 paredzétas datu aizsardzibas meérkis tiesi ir nelaut
konkurentiem izmantot TA dokumentacija ietilpstoSos pétijumus. No otras puses, noteiktu datu
konfidencialitate, kas garantéta ar Regulas Nr. 1049/2001 4. pantu, rada aizsardzibu pret komerciali
jutigu datu negodigu izmanto$anu.

Prasitajas turklat apgalvo, ka EMA ir paredzéjusi dokumentu proaktivas izmanto$anas nosacijumus, un
tadéjadi pielauj, ka tie varétu tikt izmantoti negodigi. Tas uzsver, ka EMA neuznemas nekadu atbildibu
par to, ka ieinteresétas personas ievéros minétos nosacijumus, un tas noziméjot atzit, ka Sie nosacijumi
nav efektivi, lai liegtu konkurentiem gt netaisnigas prieksrocibas. Sie argumenti ir janoraida, jo ar tiem
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tiek prezuméts, ka dati, kurus var izmantot negodigi, ir jaatzist par konfidencialiem. Tacu datu
negodigas izmanto$anas riska pilniga novérsana nevar tikt garantéta. Tadeé] ir normali, ka EMA Ssai
zina neuznemas atbildibu. Turklat $is pamats nelauj uzskatit, ka visiem datiem ir piemérojama
konfidencialitates prezumpcija.

Prasitajas turklat uzskata, ka pastav virkne veidu, ka to konkurenti varétu izmantot no 1. dalas pétijjumu
zinojumiem iegutas zinasanas, lai gatu konkurences prieksrocibu, kaitéjot prasitajam. Tacu tas nekadi
nepierada, ka visai informacijai batu piemérojama visparéja konfidencialitates prezumpcija.

Visbeidzot prasitajas velti apgalvo, ka, nemot véra datu izpausanu, TA pieprasitdjiem butu interese
iesniegt minimalu informaciju, lai izpilditu to zalu TA sanemsanai nepiecieSamas TA dokumentacijas
prasibas. Ar $o argumentu tiek prezuméts, ka EMA pietiktu ar minimalu informaciju, lai sniegtu
labvéligu atzinumu attieciba uz zalu TA, kas, nemot véra Savienibas tiesiskaja reguléjuma paredzéto
prasibu limeni, diez vai ir iespéjams.

Nemot véra visu iepriek$ minéto, pirmais pamats ir janoraida ka nepamatots.

Par otro pamatu, kas ir saistits ar Regulas Nr. 1049/2001 4. panta 2. punkta paredzéto 1. dalas
peétijumu zinojumu ka komerciali konfidencidlas informdcijas aizsardzibu

Otra pamata ietvaros prasitdjas norada, ka 1. dalas pétjjumu zinojumiem ir visparigi konfidencials
raksturs Regulas Nr. 1049/2001 4. panta 2. punkta izpratné, jo tie tostarp atkldj normativo zinatibu,
klinisko izvértéjumu spéju un MSD dro$uma pétljumos izmantoto inovativo stratégiju. Proti, publiski
pieejamie zinatniskie dati, ka ari slepenie dati ir konfiguréti un apkopoti atbilstosi inovativai stratégijai
un veido nedalamu kopumu, kuram ir ekonomiska vértiba. Tadéjadi tie rada atsauces pamatu, kas
varétu palidzét konkurentiem un raditu celu vai sniegtu “celazimi” uz TA iegt$anu zalém, kuras
izmantota ta pati aktiva viela. Tie atklaj nakotné ieplanotas zalu izstrades, un tos pilniba var izmantot,
aizpildot konkurentu TA pieprasijumu dokumentaciju. Saja zina prasitajas apgalvo, ka tas ir veikusas
batiskus ieguldijumus, izstradajot 1. dalas pétijumu zinojumus, un norada, ka to izmanto$ana
kalibrésana tadéjadi sniegtu prieksrocibas potencialajam konkurentam. TA ipasniekiem paredzétais
datu aizsardzibas periods nenodros$inot nevainojamu aizsardzibu pret negodigu konkurenci.

EMA apstrid prasitaju argumentus.

Vispirms ir jaatgadina, ka atbilstosi LESD 15. panta 3. punktam jebkuram Savienibas pilsonim, ka ari
jebkurai fiziskai personai, kas dzivo kada dalibvalsti, vai juridiskai personai, kam ir juridiska adrese kada
dalibvalsti, ir tiesibas pieklat Savienibas iestazu dokumentiem, ievérojot principus un nosacijumus, kas
noteikti saskana ar parasto likumdos$anas kartibu. Regulas Nr. 1049/2001 meérkis, ka ir noradits tas
preambulas 4. apsvéruma un 1. pantd, ir pieskirt sabiedribai visplasakas iespéjamas tiesibas pieklat
iestazu dokumentiem (spriedumi, 2012. gada 28. jinijs, Komisija/Editions Odile Jacob, C-404/10 P,
EU:C:2012:393, 111. punkts, un 2012. gada 28. junijs, Komisija/Agrofert Holding, C-477/10 P,
EU:C:2012:394, 53. punkts; $aja zina skat ari spriedumu, 2013. gada 14. novembris, LPN un
Somija/Komisija, C-514/11 P un C-605/11 P, EU:C:2013:738, 40. punkts).

Turklat ir jaatgadina, ka zalu TA pieprasijuma procedira ir reglamentéta Regula Nr. 726/2004, kura
$aja zina ir noteikta Savienibas tiesibu procediira. Regulas Nr. 726/2004 73. panta ir paredzéts, ka
Regula Nr. 1049/2001 ir piemérojama EMA riciba esosiem dokumentiem. No ta principa izriet, ka ir
jarespekté péc iespéjas plasaka sabiedribas piekluve EMA riciba esosiem dokumentiem.

Péc iespéjas plasakas sabiedribas piekluves dokumentiem princips tomér ir paklauts zinamiem
ierobezojumiem, kas ir pamatoti ar sabiedribas vai privato interesu apsvérumiem. Regula
Nr. 1049/2001, it ipasi tas preambulas 11. apsvéruma un 4. panta, ir paredzéts iznémumu reguléjums,
saskana ar kuru iestades vai struktiras nedrikst izsniegt dokumentus gadijuma, ja izsniegSana
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apdraudétu kadas no $im interesém ($Saja nozimé skat. spriedumus, 2012. gada 28. janijs, Komisija/
Editions Odile Jacob, C-404/10 P, EU:C:2012:393, 111. punkts; 2012. gada 28. jinijs, Komisija/Agrofert
Holding, C-477/10 P, EU:C:2012:394, 53. punkts, un 2013. gada 14. novembris, LPN un
Somija/Komisija, C-514/11 P un C-605/11 P, EU:C:2013:738, 40. punkts).

Ta ka Regulas Nr. 1049/2001 4. panta paredzétie iznémumi ir atkape no principa par péc iespéjas
plasaku sabiedribas piekluvi dokumentiem, tie ir jainterpreté un japieméro Sauri ($aja nozimeé skat.
spriedumus, 2011. gada 21. jalijs, Zviedrija/MyTravel un Komisija, C-506/08 P, EU:C:2011:496,
75. punkts, un 2014. gada 3. jalijs, Padome/in’t Veld, C-350/12 P, EU:C:2014:2039, 48. punkts).

Ir arT janorada, ka Regulas Nr. 1049/2001 4. panta, it ipasi ta 2. punkta, paredzéta iznémumu sistéma ir
balstita uz konkrétaja situacija eso$o pretéjo interesu, proti, no vienas puses, interesu, kuram naktu par
labu attiecigo dokumentu izpausana, un, no otras puses, intere$u, kuras $I izpausana apdraudétu,
lidzsvaro$anu. Lémums, kas tiek pienemts uz laguma pieklat dokumentiem pamata, ir atkarigs no
jautajuma par to, kadam interesém $aja gadijuma ir japrevalé (spriedumi, 2013. gada 14. novembris,
LPN un Somija/Komisija, C-514/11 P un C-605/11 P, EU:C:2013:738, 42. punkts, un 2015. gada
23. septembris, ClientEarth un International Chemical Secretariat/ECHA, T-245/11, EU:T:2015:675,
168. punkts).

Janorada, ka, lai pamatotu atteikumu pieklat dokumentam, principa nepietiek ar to, ka sis dokuments
attiecas uz kadu no Regulas Nr. 1049/2001 4. panta minétajam darbibam vai interesém, jo attiecigajai
iestadei vai, attieciga gadijuma, personai, kas iesniegusi stridigaja dokumenta ietverto informaciju, ir
jasniedz ari paskaidrojumi par to, ka piekluve $im dokumentam var konkréti un faktiski kaitét
interesém, kas aizsargatas ar $aja panta paredzéto iznémumu ($aja nozimé skat. spriedumus,
2012. gada 28. jinijs, Komisija/Editions Odile Jacob, C-404/10 P, EU:C:2012:393, 116. punkts;
2012. gada 28. junijs, Komisija/Agrofert Holding, C-477/10 P, EU:C:2012:394, 57. punkts, un
2014. gada 27. februaris, Komisija/EnBW, C-365/12 P, EU:C:2014:112, 64. punkts), un ka $o interesu
apdraudésanas risks ir sapratigi paredzams un nav vienigi hipotétisks (spriedumi, 2005. gada
13. aprilis, Verein fiir Konsumenteninformation/Komisija, T-2/03, EU:T:2005:125, 69. punkts, un
2012. gada 22. maijs, Sviluppo Globale/Komisija, T-6/10, nav publicéts, EU:T:2012:245, 64. punkts).

Attieciba uz komercialo interesu jédzienu no judikatiras izriet, ka visa informacija, kas attiecas uz
sabiedribu un tas komercattiecibam, nevar tikt uzskatita par tadu, uz kuru attiecas aizsardziba, kada ir
jagaranté komercialajam interesém saskana ar Regulas Nr. 1049/2001 4. panta 2. punkta pirmo
ievilkumu, jo pretéja gadijuma netiktu ievérots visparéjais princips, saskana ar kuru sabiedribai ir
jasanem visplasaka iespéjama piekluve iestazu riciba eso$ajiem dokumentiem (spriedumi, 2011. gada
15. decembris, CDC Hydrogene Peroxide/Komisija, T-437/08, EU:T:2011:752, 44. punkts, un
2014. gada 9. septembris, MasterCard u.c./Komisija, T-516/11, nav publicéts, EU:T:2014:759,
81. punkts). Vél ari ir japrecizé, ka EMA un zalu agentaru vaditaju kopéjas vadlinijas par
konfidencialas komercinformacijas un personas datu identificésanu TA procedara “komerciala zina
konfidenciala informacija” ir definéta ka informacija, kas nav pieejama publiski vai kurai sabiedriba
nevar pieklat un kuras izpau$ana var kaitét informacijas ipasnieka saimnieciskajam interesém vai
konkurences situacijai.

Tadéjadi, lai piemeérotu Regulas Nr. 1049/2001 4. panta 2. punkta pirmaja ievilkuma paredzéto
iznémumu, ir japierada, ka stridigajos dokumentos ir elementi, kas to izpausanas dé] varétu apdraudét
juridiskas personas komercialas intereses. Ta tas ir arl tostarp tad, ja pieprasitajos dokumentos ir
konfidenciala komercinformacija, kas tostarp attiecas uz attiecigo uznémumu tirdzniecibas stratégiju
vai tirdzniecibas attiecibam, vai ja tajos ir ietverti pasa uznémuma dati, kas izcel ta kompetenci (skat.
$aja nozimé spriedumu, 2014. gada 9. septembris, MasterCard u.c./Komisija, T-516/11, nav publicéts,
EU:T:2014:759, 82.—84. punkts).
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Prasitaju argumenti, ka EMA, pienemot apstridéto lémumu, ar ko atlauta stridigas informacijas
izpausana, ir parkapusi Regulas Nr. 1049/2001 4. panta 2. punkta pirmo ievilkumu, ir jaanalizé, nemot
véra ieprieks 61.—68. punkta paustos apsvérumus.

Vispirms jaatgadina, ka pirma pamata analizé atklajas, ka attieciba uz visiem 1. dalas pétijjumu
zinojumiem nav piemérojama visparéja konfidencialitates prezumpcija, kas tos aizsargatu pret
publiskosanu. No minéta izriet, ka, lai varétu uzskatit, ka 1. dalas pétijumu zinojumiem ir visparigi
konfidencials raksturs Regulas Nr. 1049/2001 4. panta 2. punkta izpratné, visiem $ajos zinojumos
ietvertajiem datiem ir jabut konfidencialai komercinformacijai.

Pirmkart, prasitajas uzskata, ka 1. dalas pétjjumu zinojumi atklaj normativo zinatibu, klinisko
izvértéjumu spéju un MSD drosuma pétijumos izmantoto inovativo stratégiju.

Tacu EMA pamatoti atgadina, ka visiem veterinaro zalu TA pieprasijumos ieklautajiem droSuma
pétijjumiem ir jaatbilst Direktivas 2001/82 I pielikuma prasibam. Tapat ir ari janem véra, ka EMA péc
saskanota noliguma noslégsanas starp Savienibu, Japanu un Amerikas Savienotajam Valstim ir
publicéjusi vadlinijas saistiba ar toksiskuma izméginajumiem un ka S§is publiskas vadlinijas, kas
pakapeniski izstradatas vairaku gadu gaitd, tagad ir plass materials, kura meérkis ir sniegt norades
farmacijas rapniecibas nozarei, veicot nepieciesamos pétijumus, lai apstiprinatu veterinaras zales.

Saja gadijuma apstridétaja lemuma EMA atgadina, ka pétijumi ir izstradati, ievérojot starptautiski
atzitas vadlinijas un rekomendacijas. It Ipasi ta norada uz “1981. gada 12. maija ESAO Kkimisko
produktu testésanas vadliniju 4. nodalu — Ietekme uz veselibu — Nr. 410, dermala toksicitate no
atkartotam devam: 21/28 dienas”, “Starptautisko saskanosanas konferenci, Topic S 3A Toxicokinetics: A
Guidance for Assessing Systemic Exposure in Toxicology Studies (CPMP/ICH/384/95)” [Starptautiska
konference par cilvekiem paredzétu zalu (CPZ) registracijas tehnisko prasibu saskano$anu, temats
S 3A tokiskokinéze: pamatnostadnes sistémiskas ietekmes izvértésanai toksikologiskajos pétijumos], “
VICH, Guideline 31, Studies to evaluate the Safety of Residues of Veterinary Drugs in Human Food:
Repeat-Dose (90 Days) Toxicity Testing, octobre 2002” [Starptautiska konference par veterinaro zalu
(VZ) registracijas tehnisko prasibu saskanosanu, 31. vadlinija, veterinaro zalu atliekvielu partika
izvértésanas pétijumi: ilgstosas lietosanas (90 dienas) toksiskuma pétijums, 2002. gada oktobris] un “
Guidance for Industry. Bioanalytical Method Validation, U.S. Department of Health and Human
Services, Food and Drug Administration, Center for Drug Evaluation and Research (CDER), Center for
Veterinary Medicine (CVM), may 2001” [Nozares pamatnostadnes. Bioanalizes metodes validacija,
Amerikas Savienoto Valstu Veselibas un sociala nodro$indjjuma ministrija, Partikas un zalu parvalde,
Zalu izvertésanas un izpétes centrs (ZIIC), Veterinaro zalu centrs (VZC), 2001. gada maijs].

Ir svarigi konstatét, ka prasitajas nav apstridéjusas, ka tas ir ievérojusas protokolu, kas paredzéts
ieprieks minétajas vadlinijas un rekomendacijas. Tadéjadi tas nav apsaubijusas faktu, ka 1. dalas
pétijumu zinojumos ir ievérotas piemérojamas vadlinijas un ka to pamata ir zinatnieku aprindas labi
zinami un plasi pieejami principi. Lidz ar to $is apstaklis apstiprina EMA secinajumu, ka minétajiem
zinojumiem nav inovativa rakstura.

Turklat nekadi nav pamatots prasitaju apgalvojums, ka 1. dalas pétijumu zinojumos ir ietverta inovativa
stratégija saistiba ar toksikologijas programmas planosanu. Proti, prasitajas nav izvirzijusas konkrétus
elementus, kas pieraditu, ka zinojumos ir ietverti unikali un svarigi elementi, kuri atklatu to visparéjo
izgudrojumu stratégiju un izstrades programmu.

Saja pasa nozimé prasitajas uzskata, ka, pat ja dro$uma pétijumi to konkrétaja konstelacija ir daléji
standartizéti, vadlinijas nevarot aizstat zinatibu datu par aktivo vielu joma. Tacu, ka uzsver EMA,
apgalvojums par dokumentos it ka ietverto zinatibu nav skaidrs un nelauj noteikt, kada tad ir
izmantota inovativa pieeja. So pasu iemeslu dél prasitajas velti norada, ka pastav butiska atskiriba starp
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norazu dokumentiem, kuri ietver rekomendacijas par dokumentiem, kuri ir vai nav jaiesniedz
pieprasijuma ietvaros, un dokumentiem, kas faktiski ir ieklauti $i pieprasijuma pamatosanai sagatavotaja
dokumentacija.

Tas arl norada uz elementiem par MSD izstradatajiem ieks$éjas vadibas standartiem, kas ietverti
toksikologijas zinojuma, tacu neidentificé un ari, a fortiori, nenorada konkrétus elementus, kas lautu
izprast, ka minétie standarti atspogulo “slepeno zinatibu, kura ieguldits daudz palu un lidzeklu”.
Turklat ir lietderigi uzsvért, ka EMA ir piekritusi, ka analitiskajos izmégindjumos izmantoto iekséjo
atsauces standartu detalas nav izpauzamas.

Otrkart, prasitajas batiba parmet EMA, ka ta nav noradijusi nevienu iemeslu, kura dé] varétu nepiekrist
argumentam, ka informacija ir konfidenciala, jo ta rada celu vai dod “celazimi”, lai iegitu TA jebkadam
citam zalém ar to pasu aktivo vielu.

Pirmam kartam, ta ka minétais apsvérums ir izprotams ka iebildums saistiba ar pamatojuma trakumu,
tas ir janoraida. Proti, apstridétaja léemuma $aja zina, ka tas izriet gan no atbildém uz visparigajiem
apsvérumiem, ta ari uz konkrétajiem apsvérumiem par apstridéto informaciju, kurai, ka uzskata EMA,
nav konfidenciala rakstura, ir noraditi konkréti iemesli saistiba ar prasitaju argumentiem (skat.
2015. gada 25. novembra véstules pielikuma 331. un 339. lappusi).

Otram kartam, lai ari prasitaju izvirzitie argumenti ir interpretéjami ka iebildums ar mérki pieradit visu
1. dalas pétijjumu zinojumu konfidencialo raksturu un konstatét, ka EMA nav pieradijusi pretéjo, tas
tomér ir janoraida. Vispirms ir janorada, ka apsvérums, ka visa apstridéta informacija ir konfidenciala,
jo ta rada celu vai sniedz “celazimi” TA pieskirSanai, tomeér lidzinas atsaucei uz visparéjo
konfidencialitates prezumpciju, un tas EMA ir jaatspéko. Tacu pirma pamata parbaudé atklajas, ka
$ada prezumpcija veterinaro zalu TA procediras nepastav. Turpinot — minéta iebilduma atbalstam
izvirzitie argumenti nav skaidri un tie nav pamatoti. Proti, tas, ka stridiga informacija rada celu vai
sniedz “celazimi” TA pieskirsanai, nav pamats konstatét, ka ta ir konfidenciala. Tadé] nevar pamatoti
uzskatit, ka EMA bija jasniedz pieradijumi par pretéjo. Visbeidzot, ir svarigi uzsvért, ka EMA izléma
apstridétaja lemuma aizklat noteiktu informaciju. Proti, ta uzsver, un prasitajas tai $aja zina neiebilst,
ka dokumentos nav informacijas par Bravecto sastavu vai razoSanu, jo 1. dalas pétijumu zinojumos
tika aizklata sada informacija: informacija par aktivo vielu koncentracijas intervaliem, par analitiskajos
izméginajumos izmantoto iek$éjo atsauces standartu, ka ari atsauces uz nakotnes izstrades projektiem.

Tresam kartam, nav atbalstams prasitaju arguments, ka, piemérojot judikatiru, kas izriet no 2014. gada
25. jalija rikojuma Deza/ECHA (T-189/14 R, nav publicéts, EU:T:2014:686) un 2016. gada 23. maija
rikojuma Pari Pharma/EMA (T-235/15 R, nav publicéts, EU:T:2016:309), 1. dalas pétijumu zinojumi ir
nedalams kopums, kam ir ekonomiska vértiba, un tadéjadi tie ir uzskatami par konfidencialiem
kopuma. Pirmkart, nav apstridéts, ka minétajos zinojumos ir ietverta zinama iepriek§ publicéta
informacija. Proti, EPAR par Bravecto ir publiski pieejams, un tas ietver datus, kuru tiesais avots ir
1. dalas pétljumu zinojumi, kas tie$i nozimé, ka vismaz dala minétajos zinojumos ietverto datu ir
publiski pieejami. Lidz ar to, lai varétu lagt piemérot konfidencialitates ievérosanu attieciba uz visiem
zinojumiem, prasitdjam ir japierada, ka viss publiski pieejamo datu un publiski nepieejamo datu
apkopojums veido jutigus komercialus datus, kuru publiskosana kaitétu to komercialajam interesém.
Saja gadijuma nav nozimes prasitiju apgalvotajam, ka EPAR nav tik detalizéts un neietver
paskaidrojumus par veidu, kada iegati rezultati attieciba uz Bravecto. Prasitajas ir sniegusas tikai
neskaidrus un visparigus skaidrojumus, lai pieraditu, ka stridigas informacijas apkopojums varétu radit
apgalvotas sekas apdraudéjuma to zinatibai un to komercnoslépumiem zina. Precizi un konkréti
paskaidrojumi buatu vél jo vairak nepieciesami, jo, ka atgadinats $i sprieduma 64. punkta, Regulas
Nr. 1049/2001 4. panta paredzétie iznémumi ir atkape no principa par iespéjami plasaku publikas
piekluvi dokumentiem un tadél tie ir jainterpreté un japieméro Sauri.

Otrkart, Regulas Nr. 1049/2001 4. panta 2. punkta paredzéto personas komercialo interesu aizsardzibas
apdraudéjumu obligati nenosaka, nemot véra izpauzamas informacijas ipasumtiesibu vértibu.
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Saja konteksta ir janoraida ari arguments saistiba ar to, ka, atdkiriba no Cilvékiem paredzéto zalu
komitejas zinojumiem, kuros ir ietverta TA pieteicéja sniegta informacija, 1. dalas pétijjumu zinojumus
ir izstradajusas prasitajas pasas, un tas pastiprina to konfidencialo raksturu. Ka noradits ieprieks
81. punkta, prasitagjas nav konkréti pieradijusas, ka stridigas informacijas izpausana kaitétu to
komercialajam interesém.

Ceturtam kartam, prasitaju apgalvojums, ka konkurenti varés izmantot pétijumus, lai izstradatu pasi
savus toksikologiskos pétijjumus, un, ievérojot MSD sniegtos datus, pielagot savus TA pieprasijumus, ir
relativs divu iemeslu dél. No vienas puses, konkuréjosiem uznémumiem katra zina ir javeic pasiem savi
pétijjumi atbilstosi piemérojamajam zinatniskajam vadlinijam un jasniedz visi dati, lai dokumentacija
batu pilniga. Tadé] nav acimredzams, ka 1. dalas pétljumu zinojumu publiskosana tiem lautu paatrinat
savu zalu TA iegiisanas procediiru un atrak apstiprinat kliniskos izméginajumus. Saja zina nav sniegts
neviens konkréts arguments. No otras puses, ka apstridétaja lémuma ir atgadinajusi EMA, Regula
Nr. 726/2004 un Direktiva 2001/82 ar datu ekskluzivitates palidzibu ir sniegta aizsardziba
normativajiem dokumentiem, kas iesniegti TA iegG$anas nolaka. Tadéjadi konkuréjoss uznémums
nevar tikai izmantot prasitaju izstradatos droSuma zinojumus, bet tam ir jaiesniedz ari pasa veiktie
pétijumi.

Piektam kartam, prasitajas velti apgalvo, ka TA ipasniekiem garantétais datu aizsardzibas periods
nenodro$ina nevainojamu aizsardzibu pret negodigu konkurenci un ka pastav neskaitami komerciali
trakumi, ar kuriem jasastopas TA ipasniekiem, ja erga omnes tiek publiskoti kliniskie un nekliniskie
dati. No iepriekséjiem punktiem izriet, ka prasitdgjas nav pieradijusas savos procesualajos rakstos
izvirzito komercialo trakumu faktiskumu.

Saja konteksta prasitdjas apgalvo, ka aktiva viela un atsauces standarts ir nepieciesami, lai veiktu
analizes vajadzigo rezultatu sasniegSanai, un ka to konkurenti nevar iegiit tadus pasus rezultatus,
neparkapjot to ekskluzivitates tiesibas attieciba uz aktivo vielu. Tomér ir jaatgadina, ka EMA ir
uzskatijusi, ka ir jaaizklaj aktivas vielas koncentracijas sadalijjums un iekséjais atsauces standarts, kas
izmantots analitiskajos testos. Prasitajas nav sniegusas nevienu elementu, kas lautu izprast, kadel ar so
aizklasanu nav pietiekami, nedz ari to, ka konkurenti varétu parkapt ekskluzivitates tiesibas attieciba uz
aktivo vielu.

Sestam kartam, prasitajas norada, ka 1. dalas pétijumu zinojumu publiskos$anas gadijuma pastav risks,
ka tas talit zaudés datu ekskluzivitati, jo zinojumu varés izmantot konkurenti tresajas valstis, kur tas ir
atlauts. Katra zina, papildus tam, ka $is prasitaju arguments ir neskaidrs un neprecizs, nekas nelayj
secinat, ka piekluve attiecigajai informacijai, kurai prasitju komercialo intereSu aspekta nav
konfidenciala rakstura, pati par sevi vien tresaja valsti esoSam konkuréjosam farmacijas uznémumam
lautu vienkarsak iegat TA. Vel jo izteiktak tas ta ir tadel, ka dati par aktivas vielas koncentracijas
sadaljjumu, iek$éjo atsauces standartu, kas izmantots analitiskajos testos, detalam un atlikumu
robezvértibu noteik$anas pieprasijumu joprojam paliek aizklati. Prasitajas nav izvirzijusas nevienu
konkrétu argumentu, lai pieraditu apgalvota apdraudéjuma faktisko pastavésanu noteiktas tresajas
valstis. Turklat visu pétjjumu neizpausana, lai treSo valstu iestadém nelautu ienakt to tirgli razotajam,
neiesniedzot pasam savus pétijumus, sagrautu sabiedribas tiesibas, kas paredzétas Savienibas tiesibas,
pieklat dokumentiem, kuros ir informacija par atlautajam zalém.

Septitam kartam, pienemot, ka 1. dalas pétijumu zinojumi varétu tikt izmantoti ka konkurentu
iesniegtas TA dokumentacijas elements saistiba ar procediru, kas sakta par genériskam zalém, kuras
konkuré ar Bravecto, $adas genériskas zales tapat nevar tikt pardotas pirms desmit gadu termina
beigam (skat. Direktivas 2001/82 13. panta 1. punkta otro dalu). Tadé] ir grati iedomaties, ka
informacijas izmantosana gandriz desmit gadus péc Bravecto laiSanas tirgli varétu kaitét prasitaju
komercialajam interesém.
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Astotam kartam, prasitajas turklat arl velti norada, ka tas zinojumu izstradé ir ieguldijusas ievérojamus
lidzeklus un ka tas uzskatami pieradot to potencialo tirgus vértibu. Vispirms, ka atgadinats ieprieks
82. punkta, Regulas Nr. 1049/2001 4. panta 2. punktd paredzéto personas komercialo interesu
aizsardzibas apdraudéjumu obligati nenosaka, nemot véra izpauzamas informacijas Ipasumtiesibu
vértibu. Citiem vardiem, fakts, ka dro$uma pétljumu veiksanai ir nepiecieSsami finansiali farmacijas
uznémumu ieguldijumi, pats par sevi nenozimé, ka minétie pétijumi ir konfidenciali. Turpinot, ka
uzsverts ieprieks 72. punkta, visiem droSuma pétijjumiem, kas ieklauti veterinaro zalu TA
pieprasjjumos, ir jaatbilst Direktivas 2001/82 un EMA vadliniju par toksiskuma pétijumiem prasibam.
Visbeidzot, 1. dalas pétljumu zinojumos ietvertie dati ir aizsargati ar ekskluzivitati (skat. ieprieks
84. punktu). Nemot véra $os apstaklus, ir jakonstaté, ka visiem farmacijas uznémumiem ir javeic savi
dro$uma pétijumi, jo tie nevar tikai atsaukties uz konkuréjoso uznémumu pétijjumiem. Tadé] tiem ir
$ai zina javeic tadi pasi finansiali ieguldijumi ka prasitajam. Lidz ar to neskiet, ka sadas informacijas,
kurai ir tirgus vértiba, izpausana tikai tadé] vien varétu kaitét prasitdju komercialajam interesém un
tadéjadi $ai informacijai pasai par sevi batu komerciali konfidencials raksturs.

Devitam kartam, nav atbalstams arguments, ka konkurenti varétu kaitét nakotné planotajiem
projektiem, kurus MSD ir paredzéjusi Istenot ar Bravecto Savieniba un arpus tas. Proti, no apstridéta
lémuma izriet, ka EMA ir piekritusi aizklat 1. dalas pétjjumu zinojumu atsauces uz visiem prasitaju
nakotnes projektiem. Nemot véra to un ka uzsver EMA, nav isti saprotams, ka dokumentu
publiskosana varétu ietekmét nakotnes projektus un Bravecto izstradi citam indikacijam.

Desmitam kartam, atbalstu nerod apgalvojums, ka konkurenti varétu kaitét prasitajam, arpus konteksta
izpauzot 1. dalas pétijumu zinojumu dalas, lai kaitétu Bravecto reputacijai. Proti, iespéja kaitét
dokumentu ipasnieka reputacijai nav kritérijs, uz ka pamata varétu tikt noteikts, vai informacija ir
konfidenciala vai nav.

Vienpadsmitam kartam, ir janoraida apgalvojums, ka 1. dalas pétljumu zinojumos ietverta nekliniska
informacija MSD konkurentiem lautu vieglak iegiit TA. Prasitdjjas minétajos zinojumos nav nedz
identificéjusas jebkadus konkrétus datus, nedz aril savus apgalvojumus pamatojusas ar konkrétiem
argumentiem, kas lautu uzskatit, ka nekliniska informacija ir konfidenciala rakstura.

Ka pédéjais ir janorada, ka prasitajas apgalvo, ka EMA pieeja, atbilstosi kurai prasitajam ir japierada, ka
konkuréjosa izstradajuma TA pamata varétu bat prasitaju dokumentu negodiga izmanto$ana, neatbilst
judikatarai, saskana ar kuru butu tikai japierada, ka prasitaju datu negodiga izmanto$ana ir sapratigi
paredzama, nevis tikai hipotétiska. Sads arguments nav atbalstams, jo prasitajas, ki to noradijusi EMA,
nav pieradijusas savu datu negodigas izmanto$anas hipotétisko risku. Proti, ieprieks 84. punkta ir
atgadinats, ka konkuréjosiem uznémumiem katra zina ir javeic paSiem savi pétijumi atbilstosi
piemérojamajam zinatniskajam vadlinijam un jasniedz visi dati, lai dokumentacija batu pilniga. Sados
apstaklos neskiet sapratigi paredzams, ka salidzinosais vértéjums ar prasitdju dokumentaciju lautu to
konkurentiem paatrinat normativas atlaujas procediru un lautu atrak iegat atlauju klinisko pétijumu
veiksanai.

No visa ieprieks izklastita izriet, ka otrais pamats ir janoraida.

Par treso pamatu, kas ir saistits ar Regulas Nr. 1049/2001 4. panta 3. punkta paredzéto 1. dalas
peétijumu zinojumu aizsardzibu pret lemumu pienemsanas procesa ietekmésanu

Tre$a pamata atbalstam prasitajas vispirms norada, ka 1. dalas pétijjumu zinojumu publiskosana katra
zina batu priekslaiciga. Tas uzsver, ka EMA uzskata, ka ta var aizklat tikai informaciju saistiba ar
prasitaju turpmakajiem pieprasijumiem, tacu ne informaciju, kas ieklauta TA pieprasijuma, saistiba ar
kuru tika iesniegti zinojumi. Tas uzskata, ka, ja izpausana var ietekmét nakotné iesniegtu TA
pieprasijumu, uz attiecigo informaciju attiecas Regulas Nr. 1049/2001 4. panta 3. punkts (ka ari tas
4. panta 2. punkts) un ta ir jaatzist par konfidencialu. Turpinajuma tas norada, ka datu izpausana
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stimulés TA pieprasitajus pieprasjjuma pamatojumam iesniegt tikai minimalo informaciju. Visbeidzot
tas norada, ka tas tie$i un individuali skartu iespéjamas sekas, kadas 1. dalas pétijumu zinojumu
publiskosanai var bat uz EMA lémumu pienemsanas procesu saistiba ar Bravecto un ka tam tadéjadi
ir tiesibas izvirzit argumentus saistiba ar Regulas Nr. 1049/2001 4. panta 3. punktu.

EMA apstrid faktu, ka 1. dalas pétijumu zinojumu publiskosana varétu ietekmét Bravecto TA
proceduru.

Tresa pamata ietvaros prasitajas norada, ka 1. dalas pétijumu zinojumu publiskosana ietekmés lémumu
pienemsanas procesu un tadé] ta ir pretruna Regulas Nr. 1049/2001 4. panta 3. punktam.

Vispirms ir jaatgadina, ka, lai piemérotu Regulas Nr. 1049/2001 4. panta 3. punktad paredzéto
iznémumu, ir japierada, ka piekluve pieprasitajiem dokumentiem var konkréti un reali apdraudét
Komisijas lémumu pienemsanas procesa aizsardzibu un ka $a kaitéjuma risks ir sapratigi paredzams,
nevis gluzi hipotétisks (skat. spriedumu, 2008. gada 18. decembris, Muriiz/Komisija, T-144/05, nav
publicéts, EU:T:2008:596, 74. punkts un taja minéta judikatara).

Turklat ir jauzsver, ka Regulas Nr. 1049/2001 4. panta 3. punkta ir skaidri noskirts gadijums, kad
process ir noslédzies, un gadijums, kad tas vél nav noticis. Tatad, pirmkart, saskana ar minétas regulas
4. panta 3. punkta pirmo dalu iznémuma par lémumu pienemsanas procesa aizsardzibu piemérosanas
joma ietilpst jebkur$ dokuments, ko iestade ir izstradajusi savai ieks$éjai lietosanai, vai iestades sanemts
dokuments, kur$ skar jautajumu, par ko ta vél nav pienémusi lémumu. Otrkart, $is pasas regulas
4. panta 3. punkta otraja dala ir paredzéts, ka péc léemuma pienemsanas minétais iznémums attiecas
vienigi uz dokumentiem, kuros ietverts viedoklu izklasts ieks$éjam vajadzibam saistiba ar apspriedém
un iepriek$éjam parrunam attiecigaja iestadé (spriedums, 2011. gada 21. jalijs, Zviedrija/MyTravel un
Komisija, C-506/08 P, EU:C:2011:496, 78. punkts).

Tadel tikai attieciba uz dalu ieks$éjai lietoSanai paredzétu dokumentu, proti, tadiem dokumentiem,
kuros ietverts viedoklu izklasts iek$éjam vajadzibam saistiba ar apspriedém un iepriekséjam parrunam
attiecigaja iestadé, minétas Regulas Nr. 1049/2001 4. panta 3. punkta otraja dala ir dotas tiesibas
atteikt piekluvi arl tad, kad lémums jau ir pienemts, ja So dokumentu izpausana var nopietni kaitét
lémumu pienems$anai iestadé (spriedums, 2011. gada 21. jalijs, Zviedrija/MyTravel un Komisija,
C-506/08 P, EU:C:2011:496, 79. punkts).

No ta izriet, ka Savienibas likumdevéjs ir uzskatijis, ka, tiklidz lémums ir pienemts, lémumu
pienemsanas procesa aizsardzibas prasibas nav vairs tik aktualas, tadéjadi jebkura cita dokumenta,
iznemot Regulas Nr. 1049/2001 4. panta 3. punkta otraja dala minétos dokumentus, izpausana nekadi
nevar kaitét minétajam procesam un atteikums izpaust $adu dokumentu nav atlauts, lai ari ta
izpau$ana, ja ta notiktu pirms attieciga lémuma pienemsanas, varétu nopietni kaitét §im procesam
(spriedums, 2011. gada 21. jalijs, Zviedrija/MyTravel un Komisija, C-506/08 P, EU:C:2011:496,
80. punkts).

Saja gadijuma vispirms ir jakonstaté, ka 1. dalas pétijumu zinojumi ir iesniegti un izvértéti Bravecto TA
proceduras ietvaros, tad — ka EMA prasitdjam ir pieskirusi $So zalu TA konkrétai terapeitiskai
indikacijai, un visbeidzot, ka Bravecto TA pieskirsanas procedira bija noslégusies, vél pirms tresa
persona ladza piekluvi minétajiem zinojumiem. Tadéjadi prasitajas butiba atsaucas uz Regulas
Nr. 1049/2001 4. panta 3. punkta otro dalu.

Prasitaju argumenti ir javérté, nemot véra Sos apsvérumus.
Vispirms ir jaatbild uz EMA argumentu, ka prasitaju izvirzitais tre$ais pamats ir janoraida, jo tam
neesot konkrétas legitimas intereses to izvirzit. EMA izvirzitas argumentacijas pamata ir fakts, ka

saskana ar Regulas Nr. 1049/2001 4. panta 4. punktu treSo personu izdotu dokumentu gadijuma
iestadei, ja nav skaidrs, vai $o dokumentu drikst vai nedrikst izpaust, ir ar tam jaapspriezas, lai
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noskaidrotu, vai ir japieméro $is pasas regulas 4. panta 1. vai 2. punkta paredzétais iznémums. Ta ka $is
normas teksta ir noradits, ka dokumentu ipasnieka izvirzitais iznémums to neizpausanai var tikt balstits
tikai uz Regulas Nr. 1049/2001 4. panta 1. un 2. punktu, prasitajam nebija intereses Visparéja tiesa
atsaukties uz iespéjamo §is regulas 4. panta 3. punkta parkapumu.

Tas batiba ir pamats secinat, ka arl procedura Visparéja tiesa ir piemérojamas robezas, kadas ir
jaapspriezas ar tre$ajam personam, kuras ir datu avots, tikai lai “noskaidrotu, [ka] ir japieméro
[Regulas Nr. 1049/2001 4. panta] 1. vai 2. punkta paredzétais iznémums”, nevis $is regulas 4. panta
3. punkta paredzétais iznémums.

Tacu jaatzist, ka nav juridisku skérslu, lai prasitajas prasibas par tiesibu akta atcelsanu ietvaros
Visparéja tiesa nevarétu atsaukties uz Regulas Nr. 1049/2001 4. panta 3. punkta parkapumu. Sis pasas
regulas 4. panta 4. punktad ietverta prasiba, kas attiecas uz prasitdjam, apsprieSanas ietvaros
aprobezZoties vienigi ar minétas regulas 4. panta 1. un 2. punkta paredzétajiem iznémumiem, ipso jure
nerada $kérsli Visparéja tiesa izvirzit $is regulas 4. panta 3. punkta parkapumu. Tas ta veél jo vairak ir
tadél, ka uzsver prasitajas, ka tas tiesi skar gan EMA lémums publiskot dokumentus, kurus tas uzskata
par konfidencialiem, gan $is publiskosanas ietekme uz $is iestades lémumu pienemsanas procesu
saistiba ar Bravecto.

Lidz ar to pamats nevar tikt noraidits tadél, ka prasitajam apgalvoti neesot nekadas intereses to izvirzit.

Péc batibas raugoties, prasitajas vispirms norada, ka 1. dalas pétjjumu zinojumi tiks izmantoti jauniem
atlaujas pieteikumiem, jo tas vélas uz tiem atsaukties savos pieteikumos, ko tas plano iesniegt nakotné.
Tadél tas uzskata, ka uz minéto informaciju attiecas Regulas Nr. 1049/2001 4. panta 3. punkts un ka tas
izpausana tadéjadi loti nelabvéligi ietekmés EMA lémumu pienemsanas procesu notiekos$aja
administrativaja procedira un nakotné paredzamajas administrativajas procediras.

Tomér Siem argumentiem nevar piekrist. Pirmkart, ka pamatoti noradijusi EMA, TA ipasniekiem, —
kuri to iegGsanai ir iesniegusi datus par droSuma izméginajumiem, — péc TA procediras noslégsanas
ir paredzéta datu aizsardziba vairakos limenos. No vienas puses, datu ipasniekiem ir piemérojams datu
aizsardzibas periods atbilsto$i Regulas Nr. 726/2004 39. panta 10. punktam. No otras puses, tiem ir
piemérojama TA dokumentacija ietvertas konfidencialas komercinformacijas aizsardziba, tostarp
attieciba uz informaciju saistiba ar izstradajjuma razoSanu un citam vielas razosana izmantota
kvalitates procesa tehniskajam un rapnieciskajam Ipatnibam. Nemot véra $is garantijas, a priori
neskiet, ka piekluve 1. dalas pétljumu zinojumiem péc TA izsniegSanas varétu kaitét prasitaju
interesem.

Otrkart, fakts, ka jaunu TA pieprasijumu ietvaros var tikt atkartoti izmantoti citi dati, pats par sevi nav
iemesls uzskatit, ka $1 informacija ir konfidenciala, nedz ari, ka ta varétu ietekmét lémumu pienemsanas
procesu Regulas Nr. 1049/2001 4. panta 3. punkta izpratné. Ka tika uzsvérts ieprieks 46. punkta, EMA
apstridétaja léemuma ir raudzijjusies, lai dati, kas neattiecas uz jau atlautu indikaciju un dati par nakotné
planotiem izstrades projektiem paliktu konfidenciali.

Treskart, katra zina ir jakonstaté, ka prasitdjas nav iesniegusas elementus, kas lautu secinat, ka
apgalvota ietekme uz lémumu pienemsanas procesu batu smaga. Ka izriet ari no iepriek§ 98. un
99. punkta minétas judikattiras un nemot véra ieprieks 102. punkta konstatéto, prasitajam ir japierada,
ka piekluve 1. dalas pétjjumu zinojumiem var konkréti un faktiski apdraudét Komisijas lémumu
pienemsanas procesa aizsardzibu un ka $a kaitéjuma risks ir sapratigi paredzams, nevis tiri hipotétisks
(Saja nozimé skat. spriedumu, 2008. gada 18. decembris, Muriiz/Komisija, T-144/05, nav publicéts,
EU:T:2008:596, 74. punkts un taja minéta judikattra). Sadas pieradisanas nepieciesamiba vél jo vairak
ir pamatota ar to, ka lémumu pienemsanas procesa aizsardzibas prasibas nav tik aktualas.

Turklat prasitajas velti apgalvo, ka tadu datu ka 1. dalas pétijumu zinojumu publiskosana TA
pieprasitajus stimulétu iesniegt minimalu jutigo informaciju EMA un tas nebutu produktivi.
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No vienas puses, farmacijas uznémumiem, kuri vélas iegit TA savam zalém, nav nekadas intereses
iesniegt EMA péc iespéjas mazak informacijas, jo $ada pieeja butiski samazinatu to sekmes $aja zina.

No otras puses, atzistot, ka farmacijas uznémumi, iespéjams, varétu neveéléties zalu TA pieprasijuma
procedira iesniegt EMA informaciju, jo ta atbilstos§i Regulai Nr. 1049/2001 varétu tikt izpausta,
nerodas pamats smagam lémumu pienemsanas procesa aizskarumam Regulas Nr. 1049/2001 4. panta
3. punkta otras dalas izpratné ($aja nozimé un péc analogijas skat. spriedumu, 2011. gada 24. maijs,
Batchelor/Komisija, T-250/08, EU:T:2011:236, 80. punkts).

No visa ieprieks izklastita izriet, ka treSais pamats ir janoraida.

Par ceturto pamatu, kas ir balstits uz klisdam interesu izvertésana

Prasitajas konstaté, ka EMA apstridétaja lémuma vairakkart papildus esot noradijusi, ka informacija
katra zina var tikt izpausta, ja to pamato seviskas sabiedribas intereses. Tacu tas konstaté, ka EMA nav
identificéjusi nedz sabiedribas interesu raksturu, nedz iemeslus, kadél tas butu parakas par prasitaju
interesém. Tas uzskata, ka Regulas Nr. 1049/2001 4. panta 3. punkta interpretacija, nemot véra TRIPS
liguma 39. panta 3. punktu, nozimé, ka gadijuma, kad pastav datu negodigas izmanto$anas risks,
sevisku sabiedribas intereSu hipotézes aprobezojas ar gadijumiem, kad ir jaaizsarga sabiedriba, tacu
$aja lieta tadas nepieciesamibas nav. Tas piebilst, ka to pamattiesibu uz privatas dzives neaizskaramibu,
ka ari to profesionalo datu aizsardzibas un tiesibu uz ipasumu (tostarp intelektualo ipasumu)
aizsardzibas varda EMA bija japarbauda, vai publiskosana ir samériga ar prasitaju interesu aizskarumu
un vai nav iespéjami citi risinagjumi (ka, pieméram, pazinojums, kas paredzéts neatkarigiem
akadémiskiem pétniekiem). Tas uzskata, ka EMA paustas bazas par sabiedribas veselibu nav
pietiekamas, lai pamatotu seviskas sabiedribas intereses, jo $ie iemesli butiba ir pamatoti ar visparigiem
un nepieraditiem apgalvojumiem. Saja zina EMA nevarot atsaukties uz saviem uzdevumiem sabiedribas
veselibas joma un Regula Nr. 1049/2001 paredzéto parskatamibas pienakumu, lai publiskotu 1. dalas
pétijumu zinojumus, jo Regula Nr. 726/2004 jau ir paredzéts siki izstradats piekluves rezims, atbilstosi
kuram komerciala zina konfidencialus datus izpaust nedrikst.

EMA nepiekrit nevienam no minétajiem argumentiem.

Vispirms ir svarigi noteikt prasitaju izvirzita ceturta pamata konkréto tvérumu. No prasibas pieteikuma
111. punkta izriet, ka parmetums EMA, ka ta nav izvértéjusi intereses, tiek adreséts, “kad ir konstatéta
1. dalas pétljumu zinojumu (pilniga vai daléja) konfidencialitate”. Tadéjadi pamats neattiecas uz bridi —
hronologiski agraku -, kad EMA apsver $adas informacijas konfidencialitates esamibu. Prasitaju
prasibas pieteikuma 114. un nakamajos punktos izklastita argumentacija tomér ir pretruniga un lauj
uzskatit, ka tas parmet EMA ari to, ka ta nav izvértéjusi intereses pirmaja argumentacijas posma, proti,
izvértéjot, vai §i informacija ir konfidenciala rakstura vai nav.

Kad tas ir precizéts, pirmam kartam ir japarbauda pamats attieciba uz intere$u neizvérté$anu, pat ja
stridigad  informacija ir konfidenciala, wun, pakartoti, attieclba uz kada no Regulas
Nr. 1049/2001 4. panta 2. punkta paredzétajiem iznémumiem pastavésanu.

Pirmkart, ir jaatgadina, ka no Regulas Nr. 1049/2001 4. panta 2. punkta pédéja teikuma izriet, ka
Savienibas iestades neatsaka piekluvi dokumentam, ja publiskoSanu pamato seviskas sabiedribas
intereses, pat ja tas var apdraudét noteiktas fiziskas vai juridiskas personas komercialas intereses vai
Savienibas iestadés veicamo parbauzu, izmeklé$anas un revizijas mérku aizsardzibu (spriedums,
2014. gada 7. oktobris, Schenker/Komisija, T-534/11, EU:T:2014:854, 74. punkts). Sada konteksta ir
jaizverté specifiskas intereses, kas ir jaaizsarga, neizpauzot attiecigo dokumentu, no vienas puses, un, it
ipasi, sabiedribas intereses, lai $is dokuments butu pieejams, no otras puses, nemot véra, ka tas ir
precizéts Regulas Nr. 1049/2001 preambulas 2. apsvéruma, no ta izrietosas prieksrocibas, ko sniedz
palielinata parskatamiba, proti, uzlabojot pilsonu lidzdalibu lémumu pienemsanas procesa, ka ari
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pilsonu administracijas legitimitati, efektivitati un atbildibu demokratiska sistéma (spriedums,
2010. gada 21. oktobris, Agapiou Joséphidés/Komisija un EACEA, T-439/08, nav publicéts,
EU:T:2010:442, 136. punkts).

Lai gan sabiedribas seviskas intereses, kas var pamatot dokumenta publisko$anu, nav obligati janoskir
no Regulas Nr. 1049/2001 pamata eso$ajiem principiem (spriedums, 2013. gada 14. novembris, LPN un
Somija/Komisija, C-514/11 P un C-605/11 P, EU:C:2013:738, 92. punkts), tomér no judikataras izriet,
ka ar visparigiem apsvérumiem nevar tikt pieradits, ka parskatamibas principam piemit kada seviska
nozime, kas varétu prevalét par iemesliem, kuri pamato atteikumu publiskot attiecigos dokumentus,
un ka pieteikuma iesniedzéjam ir konkréti janorada apstakli, no kuriem izriet seviskas sabiedribas
intereses, kas pamato attiecigo dokumentu publiskosanu ($aja nozimé skat. spriedumus, 2013. gada
14. novembris, LPN un Somija/Komisija, C-514/11 P un C-605/11 P, EU:C:2013:738, 93. un
94. punkts, un 2015. gada 23. septembris, ClientEarth un International Chemical Secretariat/ ECHA,
T-245/11, EU:T:2015:675, 193. punkts).

No vienas puses, ka uzsvérusi EMA, ta $aja gadijuma nesecinaja, ka attieciga informacija butu
aizsargdjama ar tadu iznémuma regulé§jumu ka Regulas Nr. 1049/2001 4. panta 2. vai 3. punkta
paredzétais. Tadél tai nebija pienakuma noteikt vai izvértét sabiedribas intereses informacijas
izpausana, ne ari lidzsvarot tas ar prasitaju interesém saglabat minétas informacijas konfidencialitati.

No otras puses, janorada, ka prasitaju apgalvojums par to, ka EMA apstridétaja léemuma vairakkart
papildus esot noradijjusi, ka informacija katra zina var tikt izpausta, ja to pamato seviskas sabiedribas
intereses, ir neprecizs un bez pamatojuma. Proti, prasitajas nav identificéjusas apstridéta lémuma
punktus, kuros EMA butu atsaukusies uz seviskam sabiedribas interesém, un tadéjadi nav iespéjams
izprast kontekstu, kada sie apsvérumi ir radusies.

Otrkart, pienemot, ka netiek nemts véra prasitaju parmetums EMA, ka ta nav izvértéjusi intereses,
parbaudot katras informacijas dalas konfidencialitates esamibu, tomér ir jakonstaté, ka izvirzitie
argumenti nav atbalstami.

Pirmkart, prasitdju argumentacijas pamata ir kladains pienémums par visparéjas konfidencialitates
prezumpcijas esamibu. Pirma pamata analizé atklajas, ka attieciba uz dro$uma pétijumu zinojumiem,
uz kuriem attiecas piekluves dokumentiem pieteikums, $ada prezumpcija nepastav.

Otrkart, prasitajas buatiba apgalvo, ka, nemot véra Regulas Nr. 726/2004 specialas normas, EMA,
analizéjot jautdjumu par 1. dalas pétijumu zinojumu publiskosanu atbilstosi Regulai Nr. 1049/2001,
bija jarikojas piesardzigi un ka tai tadél sava vértéjuma bija jaieklauj ari jautdjums par seviskam
sabiedribas interesém.

Katra zina Regulas Nr. 726/2004 73. panta ir skaidri paredzéts, ka Regulas Nr. 1049/2001 normas ir
piemérojamas EMA riciba eso$iem dokumentiem. Tadé] tai LESD 15. panta un Regula Nr. 1049/2001
ietverta parskatamibas principa varda bija japieskir piekluve tas riciba esosajiem dokumentiem, proti,
tostarp pétijlumu zinojumiem, kas tai iesniegti TA procediru ietvaros. Tikai tad, ja uz Siem
dokumentiem attiecas kads no Regulas Nr. 1049/2001 4. panta paredzétajiem iznémumiem, $i piekluve
ir jaatsaka. Tadéjadi un pretéji prasitaju apgalvotajam, Regula Nr. 726/2004 nav paredzéts ipass rezims
piekluvei dokumentiem, ar kuru butu radita atkape no Regula Nr. 1049/2001 paredzéta visparéja
parskatamibas principa.

Tadel EMA, neizmantodama sevisku sabiedribas interesu principu, veicot 1. dalas pétijjumu zinojumu
datu konfidenciala rakstura izvértéjumu, nav pielavusi kladu tiesibu piemeérosana.
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Treskart, prasitajas batiba norada, ka Regulas Nr. 1049/2001 4. panta 3. punkts bija jainterpreté un
japieméro, nemot véra TRIPS liguma 39. panta 3. punktu. Tas uzskata, ka, ta ka pastavéja datu
negodigas izmantos$anas risks, 1. dalas pétljumu zinojumi drikstéja tikt publiskoti tikai tad, ja pastavétu
seviSkas sabiedribas intereses $aja publisko$ana, un $adas intereses varot pastavét tikai tad, ja ir
jaaizsarga sabiedriba. Tacu $aja lieta sadas intereses neesot.

Sie argumenti ir janoraida. Svarigi atgadinat, ka TRIPS liguma 39. panta 3. punkti minétie “regulativie
dati” ir aizsargati ka ar Regulas Nr. 726/2004 39. panta 10. punktu, ta arl ar Regulas
Nr. 1049/2001 4. pantu. Sajas abas normas faktiski ir paredzéti pasakumi, lai nodroginatu, ka dati ir
aizsargati pret negodigu komercialu izmanto$anu. Sadi pasakumi ir atbilstosi TRIPS liguma 39. panta
3. punkta in fine prasibam. Tadé] prasitajam butu janorada, kadél] ieprieks minétajas normas paredzéta
aizsardziba varétu nebut pietiekama un kadél buatu nepieciesama sevisku sabiedribas interesu
atspogulosana.

Ceturtkart, prasitijas uzskata, ka prasitaju pamattiesibu uz privatas dzives neaizskaramibu, ka arl to
profesionalo datu aizsardzibas un tiesibu uz ipasumu (tostarp intelektualo ipasumu) aizsardzibas varda
EMA bija japarbauda, vai publiskosana ir samériga ar prasitaju intereSu aizskarumu un vai nav
iespéjami citi risinajumi (ka, pieméram, pazinojums, kas paredzéts neatkarigiem akadémiskiem
pétniekiem). Tomér Siem argumentiem nevar piekrist. Proti, $is jautdjums jau tika izskatits Regulas
Nr. 1049/2001 normu konteksta. Ka pareizi atgaddina EMA, no Regulu Nr. 1049/2001 un
Nr. 726/2004, atskaitot Regula Nr. 1049/2001 paredzétos iznémumus, kombinétas piemérosanas izriet,
ka ikvienam pilsonim ir tiesibas pieklat EMA riciba esoSiem dokumentiem, tostarp dokumentiem,
kurus iesniegusi farmacijas uznémumi nolika iegat TA. Saja gadijuma EMA ir piemérojusi tikai $is
normas. Nemot véra, ka uz 1. dalas pétijumu zinojumiem neattiecas visparéja konfidencialitates
prezumpcija, ta piekluvi minétajiem zinojumiem pilniba varéja liegt tikai tad, ja visa tajos ietilpstosa
informacija buatu konfidenciala komercinformacija, kuras publisko$ana varétu skart prasitaju
komercialas intereses, tatu to tas nav pieradijusas. Sados apstiklos EMA, piemérojot Regulas
Nr. 1049/2001 normas, nevaréja aizskart prasitaju pamattiesibas.

Saja zina attieciba uz konkréto parmetumu EMA, ka ta nav parbaudijusi, vai publisko$ana ir samériga
ar prasitaju interesu aizskarumu, ir lietderigi uzsvért, ka Regulas Nr. 1049/2001 4. panta 6. punkta ir
paredzéts, ka, ja iznémumi attiecas tikai uz kadu pieprasita dokumenta dalu, paréjas dokumenta dalas
tiek publiskotas un ka daléja piekluve minétajam dokumentam EMA ir japarbauda, ievérojot
samériguma principu ($aja nozimé skat. spriedumu, 2001. gada 6. decembris, Padome/Hautala,
C-353/99 P, EU:C:2001:661, 27. un 28. punkts).

Judikatara ir uzsveérts, ka no Regulas Nr. 1049/2001 4. panta 6. punkta teksta izriet, ka iestadei vai
struktarai ir japarbauda iespéja atlaut daléji iepazities ar pieteikuma par piekluvi minétajiem
dokumentiem, iespéjamo atteikumu attiecinot tikai uz zinam, uz kuram attiecas minétie iznémumi.
lestadei vai struktarai ir japieskir sada daléja piekluve, ja $is iestades vai struktiras meérkis, atsakot
piekluvi dokumentam, var tikt sasniegts, $ai iestadei neizpauzot tikai tos fragmentus, kas var apdraudét
sabiedribas aizsargajamas intereses ($aja nozimé skat. spriedumus, 2001. gada 6. decembris, Padome/
Hautala, C-353/99 P, EU:C:2001:661, 29. punkts, un 2013. gada 12. septembris, Besselink/Komisija,
T-331/11, nav publicéts, EU:T:2013:419, 84. punkts).

Dazado apstridétaja lémuma minéto dokumentu sika parbaudé atklajas, ka EMA ir parbaudijusi
piekluvi dokumentiem, stingri ievérojot samériguma principu, kura piemérosana piekluves
dokumentiem joma ir aprakstita ieprieks 132. un 133. punkta minétaja judikatara.

Piektkart, ka uzskata prasitajas, EMA paustas bazas par sabiedribas veselibu neesot pietiekamas, lai
pamatotu seviskas sabiedribas intereses, jo Sie iemesli butiba esot pamatoti ar visparigiem un
nepieraditiem apgalvojumiem, kas ar 1. dalas pétijumu zinojumiem konkréti nav saistiti. Sis arguments
ir janoraida, jo prasitagjas nav identificéjusas nevienu apstridéta lémuma punktu, kura EMA butu
minéjusi apsvérumus saistiba ar sabiedribas veselibu. Turklat ari neskiet, ka EMA savu lémumu
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publiskot 1. dalas pétijumu zinojumus butu balstijusi uz bazam par sabiedribas veselibu. Vienigie
iemesli, kas ir noteikusi apstridéta léemuma virzienu, ir par to, vai attiecigajiem dokumentiem nav
piemérojams kads no Regulas Nr. 1049/2001 4. panta paredzétajiem iznémumiem.

Sestkart, prasitaju parmetums EMA, ka ta ir atsaukusies uz Bravecto droSumu saistiba ar dokumentu
publiskosanu, nav atbilstoss iepriek§ 135. punkta noradito iemeslu dél. Proti, prasitajas nav minéjusas
nevienu apstridéta lemuma punktu, kas noraditu, ka EMA, lai pienemtu lémumu par 1. dalas pétijjumu
zinojumu publiskosanu, batu balstijusies uz Bravecto drosumu. Ka pareizi atgadina EMA, visparéjais
noteikums ir tads, ka Savienibas iestazu riciba esosajiem dokumentiem ir jabut pieejamiem. Tadé] ir
svarigi noteikt, vai uz visiem 1. dalas pétljumu zinojumiem vai to dalu neattiecas kads no Regulas
Nr. 1049/2001 4. panta minétajiem iznémumiem. Ta ka EMA ir uzskatijusi, ka minétie iznémumi $aja
gadijuma nav piemérojami, tai nebija jaizvérté intereses, nedz ari, a fortiori, jaidentificé un japierada
seviSkas sabiedribas intereses, kuru dé] publiskosana, ka tas izriet arl no $i sprieduma 128. punkta, ir
pielaujama.

Turklat ir lietderigi precizét, ka prasitajas ar savu argumentaciju rada pretrunas, atstajot iespaidu, ka
ikviena dokumenta publiskosana, ko veic EMA, tiek istenota, pildot tai uzticéto sabiedribas veselibas
aizsardzibas uzdevumu, un notiek sabiedribas veselibas varda, ko ta uzskata par ietilpstosu seviskas
sabiedribas interesés. Tacu fakts, ka ietekme, kada attiecigajiem dokumentiem var bt uz sabiedribu, ir
viens no iemesliem, kadé] Savienibas likumdevéjs ir pastiprinajis parskatamibu un radijis tiesibas
pieklat dokumentiem, tostarp EMA riciba eso$ajiem dokumentiem, tomér nenozimé, ka tadu
dokumentu ka 1. dalas pétijumu zinojumi publiskosana notiek péc savas ierosmes sevisku sabiedribas
veselibas aizsardzibas interesu varda un ka ta automatiski rada nepiecieSamibu izvértét intereses. Ka
tika atgadinats ieprieks 135. un 136. punkta, vispirms ir svarigi noteikt, vai uz visiem 1. dalas pétljumu
zinojumiem vai to dalu neattiecas kads no Regulas Nr. 1049/2001 4. pantd minétajiem iznémumiem.

Nemot véra visus $os apsvérumus, ceturtais pamats katra zina ir janoraida ka nepienemams.

Par piekto pamatu, kas ir saistits ar nepietiekamu interesu izvertésanu

Piekta pamata ietvaros prasitajas apgalvo, ka katra zina, atbilstosi izvértéjot intereses, nemot véra ar
Regulu Nr. 726/2004 izveidoto publiskosanas rezimu, TRIPS ligumu, prasitdjju pamattiesibas un
samériguma principu, butu panakts rezultats, kas tam butu acimredzami labvéligs. Tas uzsver, ka ar
EPAR jau attieciga informacija bija padarita pieejama publiski un ka 1. dalas pétjjumu zinojumos
ietverto datu publiskosana sabiedribas veselibas apsvérumu dél var tikt istenota kartiba, kas mazak
ietekmé TA ipasnieka tiesibas (pieméram, pieskirot ierobezotu piekluvi ar nosacijumiem). Turklat
attieciba uz Bravecto drosumu neesot paustas nekadas $aubas, kas pamatotu ipasu parbaudi.

EMA atgadina, ka ta ir uzsvérusi, ka dokumenti nevaréja tikt kvalificéti par konfidencialu
komercinformaciju un ka ta tadé] nevaréja tikt izvértétas seviskas sabiedribas intereses par labu to
publisko$anai vai nepublisko$anai.

Prasitaju izvirzitais piektais pamats joprojam ir balstits uz pienémumu, ka 1. dalas pétijumu zinojumi ir
pilniba vai daléji konfidenciali. No iepriek$éjo pamatu parbaudes izriet, ka EMA nav pielavusi kladu,
secinot, ka nav konfidencialas informacijas Regulas Nr. 1049/2001 4. panta 2. un 3. punkta izpratné,
un tadél tai nebija jalidzsvaro ipasas intereses saglabat konfidencialitati ar seviskajam sabiedribas
interesém, kas pamato publiskosanu.

Pirmo cetru pamatu parbaudé ari atklajas, ka §1 EMA pieeja ir atbilstosa TRIPS ligumam, prasitaju
pamattiesibam uz privatas dzives neaizskaramibu, to profesionalo datu un ipasumtiesibu aizsardzibai,

ka ari samériguma principam.

No ta izriet, ka EMA nevar tikt parmesta neatbilstosa interesu izvértésana.
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Tadéjadi piektais pamats katra zina ir janoraida ka nepamatots.

No visa iepriek$ minéta izriet, ka prasiba ir janoraida.

Par tiesasanas izdevumiem
Atbilstosi Visparéjas tiesas Reglamenta 134. panta 1. punktam lietas dalibniekam, kuram nolémums ir
nelabveligs, piespriez atlidzinat tiesasanas izdevumus, ja to ir prasijis lietas dalibnieks, kuram
nolémums ir labvéligs. Ta ka prasitdjam spriedums ir nelabvéligs, tam japiespriez atlidzinat EMA
tiesasanas izdevumus saskana ar tas prasijumiem, tostarp tos, kas ir saistiti ar pagaidu noreguléjuma
tiesvedibu.
Ar $adu pamatojumu

VISPAREJA TIESA (otra palata)
nospriez:
1) Prasibu noraidit.
2) MSD Animal Health Innovation GmbH un Intervet international BV sedz savus, ka ari

atlidzina Eiropas Zalu agenturas (EMA) tiesasanas izdevumus, tostarp tos, kas ir saistiti ar
pagaidu noreguléjuma tiesvedibu.

Prek Buttigieg Berke
Pasludinats atklata tiesas sédé Luksemburga 2018. gada 5. februari.

[Paraksti]
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