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W Judikattras krajums

TIESAS SPRIEDUMS (ceturta palata)

2020. gada 22. janvari*

Apelacija — Piekluve Savienibas iestazu vai struktiru dokumentiem — Regula (EK) Nr. 1049/2001 —
4. panta 2. punkta pirmais ievilkums — Iznémums saistiba ar komercialo interesu aizsardzibu — 4. panta
3. punkts — Lémumu pienemsanas procesa aizsardziba — Dokumenti, kas iesniegti Eiropas Zalu
agentira saistiba ar veterinaro zalu tirdzniecibas atlaujas pieteikumu — Lémums pieskirt piekluvi
dokumentiem tresajai personai — Visparéja konfidencialitates prezumpcija — Eiropas Savienibas iestades
vai struktiiras pienakuma piemérot visparéjo konfidencialitates prezumpciju neesamiba

Lieta C-178/18 P

par apelacijas sidzibu atbilstosi Eiropas Savienibas Tiesas statitu 56. pantam, ko 2018. gada 7. marta
iesniedza

MSD Animal Health Innovation GmbH, Svabenheima [Schwabenheim] (Vacija),

Intervet International BV, Boksméra [Boxmeer] (Niderlande),

ko parstav C. Thomas, barrister, un J. Stratford, QC, B. Kelly, solicitor, un P. Bogaert, advocaat,
apelacijas studzibas iesniedzéjas,

otra lietas dalibniece —

Eiropas Zalu agentara (EMA), ko sakotnéji parstavéja T. Jablorski, S. Marino, S. Drosos un
A. Rusanov, vélak — T. Jablonski, S. Marino un S. Drosos, parstavji,

atbildétaja pirmaja instancé,
TIESA (ceturta palata)
$ada sastava: palatas priek$seédétajs M. Vilars [M. Vilaras] (referents), Tiesas priek$sédétajs K. Lénartss
[K. Lenaerts], kas pilda ceturtas palatas tiesneSa pienakumus, tiesnesi S. Rodins [S. Rodin], D. Svabi
[D. Svdaby] un N. Pisarra [N. Picarral,
generaladvokats: Dz. Hogans [G. Hoganl],
sekretars: M. Longars [M. Longar], administrators,

nemot véra rakstveida procesu un 2019. gada 16. maija tiesas sédi,

noklausijusies generaladvokata secinajumus 2019. gada 11. septembra tiesas sédg,

* Tiesvedibas valoda — anglu.
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pasludina $o spriedumu.

Spriedums

Ar apelacijas sadzibu MSD Animal Health Innovation GmbH un Intervet International BV ludz atcelt
Eiropas Savienibas Visparéjas tiesas 2018. gada 5. februara spriedumu lieta MSD Animal Health
Innovation un Intervet international/EMA (T-729/15, turpmak teksta — “parsudzétais spriedums”,
EU:T:2018:67), ar kuru ta noraidija to prasibu atcelt Eiropas Zalu agentaras (EMA) 2015. gada
25. novembra Lémumu EMA/785809/2015, ar kuru tre$ajai personai atbilstosi Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulai (EK) Nr. 1049/2001 (2001. gada 30. maijs) par publisku piekluvi Eiropas Parlamenta,
Padomes un Komisijas dokumentiem (OV 2001, L 145, 43. lpp.) ir pieskirta piekluve noteiktiem
dokumentiem, kas ietver informaciju, kura ir iesniegta saistiba ar pieteikumu tirdzniecibas atlaujas
sanems$anai attieciba uz veterinarajam zalém Bravecto (turpmak teksta — “stridigais lemums”).

Atbilstosas tiesibu normas

Starptautiskas tiesibas

Liguma par ar tirdzniecibu saistitim intelektuala Ipasuma tiesibam, kas ir ietverts 1.C pielikuma
Marakesas Ligumam par Pasaules tirdzniecibas organizacijas izveidosanu, kur$ ir apstiprinats 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.) (turpmak teksta — “TRIPS ligums”), 39. panta 3. punkta ir
paredzéts:

“Dalibvalstis, pieprasot iesniegt neizpaustus analizu datus vai citas zinas ka nosacijumu farmaceitisko
vai lauksaimniecibas kimisko precu (kuras tiek izmantotas jaunas kimiskas vielas) reklamésanas
apstiprinasanai, ja to iegGi$ana saistds ar ievérojamam gratibam, aizsarga $adas zinas no negodigas
komercialas izmanto$anas. Turklat dalibvalstis aizsarga $adas zinas no izpausanas, iznemot gadijumus,

kad tas ir nepieciesams, lai aizsargatu sabiedribu, vai ja vien netiek veikti pasakumi, lai nodrosinatu, ka
zinas tiek aizsargatas pret negodigu komercialu izmantosanu.”

Savienibas tiesibas

Regulas Nr. 1049/2001 1. panta a) punkta ir noteikts:

“Sis regulas mérkis ir:

a) noteikt principus, nosacijumus un ierobezojumus, kas saistiti ar sabiedribas vai privatam interesém,
kuri reglamenté tiesibas pieklat [EKL] 255. panta paredzétajiem Eiropas Parlamenta, Padomes un
Komisijas (turpmak teksta “iestades”) dokumentiem, nodrosinot iespéjami plasaku piekluvi tiem”.

Sis regulas 4. panta “Iznémumi” 2. punkta un 3. punkta pirmaja dala ir noteikts:

“2. lestades var atteikt piekluvi dokumentam, ja iepaziSanas ar to var kaitét:

— fiziskas vai juridiskas personas komercialo interesu, tostarp intelektuala ipasuma, aizsardzibai,

(]
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3. Var atteikt piekluvi dokumentam, ko iestade izdevusi iekséjam vajadzibam, vai iestades sanemtam
dokumentam, kur$ skar jautdjumu, par ko ta nav pienémusi léemumu, ja iepazisanas ar $o dokumentu
var nopietni kaitét lemumu pienemsanai iestadé, ja vien iepaziSanas ar to nav saistita ar seviskam
sabiedribas interesém.”

Tiesvedibas prieksvésture

Tiesvedibas priekSvésture un stridigd léemuma saturs ir izklastiti parsadzéta sprieduma 1.-10. punkta.
Sis tiesvedibas vajadzibam tos var rezumét sadi.

Abas apelacijas sudzibas iesniedzéjas ietilpst Merck grupa, kas ir pasaules lidere veselibas apripes
nozare.

2014. gada 11. februari EMA izsniedza apelacijas stidzibas iesniedzéjam tirdzniecibas atlauju (turpmak
teksta —“TA”) attieciba uz veterinaram zalém ar nosaukumu Bravecto, ko izmanto érc¢u un blusu
apkarosana suniem.

Péc tam, kad EMA bija informéjusi apelacijas stadzibas iesniedzéjas par to, ka tresa persona,
pamatojoties uz Regulu Nr. 1049/2001, tai ir lagusi piekluvi pieciem toksikologisko izméginajumu
zinojumiem, kurus tas ir iesniegusas TA pieteikuma ietvaros, un ka ta plano izpaust triju no Siem
zinojumiem saturu, EMA tas aicinaja iesniegt tai savus priekslikumus attieciba uz aizklasanu $ajos
trijos zinojumos (turpmak teksta — “stridigie zinojumi”).

Ar 2015. gada 9. oktobra lémumu EMA informéja apelacijas sudzibas iesniedzéjas, ka ta piekrit daziem
to aizklasanas priekslikumiem, proti, tiem, kuri attiecas uz aktivas vielas koncentracijas sadalijumu,
iekséjo atsauces standartu, kas izmantots analitiskajos testos, un atsaucém uz ieplanotajiem izstrades
projektiem.

Apelacijas sudzibas iesniedzéjas galvenokart uzskatija, ka katram stridigajam zinojumam ir japieméro
konfidencialitates prezumpcija, un pakartoti — ka ir jaaizklaj daudzas citas stridigo zinojumu dalas.

Lai gan $aja jautajuma ir notikusi $i informacijas apmaina ar EMA, lietas dalibnieces savas nostajas
nemainija.

Stridigaja léemuma EMA noradija, ka $is lémums aizstaj 2015. gada 9. oktobra lémumu, un uzsvéra, ka
ta saglaba $aja pedéja minétaja lémuma pausto nostaju un ka ta vélas izpaust dokumentus, kuriem, péc
tas domam, nav konfidenciala rakstura. Ta $im lémumam pievienoja stridigos zinojumus, kuros bija
ietverti tas akceptéti aizklajumi teksta.

Tiesvediba Visparéja tiesa un parsudzétais spriedums

Ar prasibas pieteikumu, kas Visparéjas tiesas kanceleja iesniegts 2015. gada 17. decembri, prasitajas céla
prasibu par stridigd lémuma atcelSanu. Ar atseviSku dokumentu, kas iesniegts taja pasa diena, tas
iesniedza pieteikumu par pagaidu noreguléjumu saskana ar LESD 278. pantu, lai apturétu minéta
lémuma izpildi.

Ar 2016. gada 20. julija rikojumu MSD Animal Health Innovation un Intervet international/ EMA
(T-729/15 R, nav publicéts, EU:T:2016:435) Visparéjas tiesas priekssédétajs apturéja stridiga lémuma
izpildi. Par $o rikojumu iesniegta sudziba tika noraidita ar Tiesas priek$sédétaja vietnieka 2017. gada
1. marta rikojumu EMA/MSD Animal Health Innovation un Intervet international (C-512/16 P(R), nav
publicéts, EU:C:2017:149).
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Prasibas pamato$anai prasitajas izvirzija piecus pamatus.

Pirmkart, parsadzéta sprieduma 21.-57. punkta Visparéja tiesa parbaudija pirmo pamatu par to, ka
neesot ievérota visparéja konfidencialitates prezumpcija, kas esot piemérojama stridigajiem
zinojumiem un kas esot balstita uz iznémumu saistiba ar prasitaju komercialo interesu aizsardzibu.

Parsudzéta sprieduma 32. punktd ta konstatéja, ka stridigie zinojumi nebija saistiti ar notiekosu
administrativu procediru vai tiesvedibu, jo TA Bravecto tika izsniegta pirms pieteikuma par piekluvi
Siem zinojumiem. No minéta ta secinaja, ka to izpausana nevaréja izmainit TA procediru.

Minéta sprieduma 33.-37. punkta Visparéja tiesa noradija, ka $aja gadijuma nevaréja buat visparéja
konfidencialitates prezumpcija, jo Savienibas tiesiskais regulé§jums TA joma neierobezo zalu TA
procediras lietas materialos ieklauto dokumentu izmanto$anu un $is tiesiskais reguléjums neierobezo
piekluvi Siem lietas materialiem, pieskirot to vienigi “attiecigajam pusém” vai “stidzibas iesniedzéjiem”.

No minéta ta parsidzéta sprieduma 38.—40. punktd ir secinjjusi, ka nepastav visparéjas
konfidencialitates prezumpcija attieciba uz veterinaro zalu lietas materialos ietilpstosajiem
dokumentiem.

Visbeidzot Visparéja tiesa minéta sprieduma 42.—57. punkta noraidija prasitaju argumentus par to, ka
pastav visparéja konfidencialitates prezumpcija attieciba uz stridigajiem zinojumiem.

Otrkart, parsadzéta sprieduma 59.—94. punkta Visparéja tiesa atbildéja uz otro pamatu, kas attiecas uz
Regulas Nr. 1049/2001 4. panta 2. punkta neievérosanu un kas ir balstits uz argumentu, ka stridigie
zinojumi ir jauzskata par konfidencialu komercinformaciju sis tiesibu normas izpratné.

Parsudzéta sprieduma 71.-77. punkta ta uzskatija, ka prasitdjas nav pieradijusas, ka stridigajos
zinojumos butu ietverta informacija, kas atklaj to stratégiju un to izstrades programmu vai lauj saprast
iemeslus, kuru dél to iekséjas vadibas standarti, kas noraditi toksikologiskaja pétijuma, atspogulo
konfidencialo zinatibu.

Minéta sprieduma 78.—80. punkta Visparéja tiesa uzskatija, ka EMA stridigaja lémuma ir atbildéjusi uz
argumentu par minétajos zinojumos ietvertas informacijas konfidencialo raksturu, kas izrietot no ta, ka
$i informacija atklaj procedaras posmus, kuras rezultata tiek iegtta TA attieciba uz visam zalém, kas
satur to pasu aktivo vielu.

Si pasa sprieduma 81.—83. punkta ta noraidija argumentu par stridigo zinojumu ekonomisko veértibu,
kas pamatojot to konfidencialitati kopuma.

Parsudzéta sprieduma 84. punkta Visparéja tiesa noraidija argumentu par prieksrocibam, kadas ar
prasitijam konkuréjosie uznémumi varétu gt stridigajos zinojumos ietverto pétijjumu izpausanas
rezultata. Ta uzstaja, pirmkart, uz to, ka Siem uznémumiem ir javeic pasiem savi pétijumi atbilstosi
piemérojamajam zinatniskajam pamatnostadném un jaiesniedz visi dati, kas nepieciesami, lai to
dokumentacija batu pilniga, un, otrkart, uz faktu, ka ar Savienibas tiesisko reguléjumu, izmantojot datu
ekskluzivitati, TA sanemsanas nolaka iesniegtajiem dokumentiem tiek pieskirta aizsardziba.

Si sprieduma 85.—93. punkta ta tostarp noraidija argumentu par prasitiju nepietiekamo aizsardzibu
pret negodigu konkurenci tresajas valstls un saistiba ar procediiru, lai sanemtu Bravecto genérisko zalu

atlauju.

Treskart, Visparéja tiesa minéta sprieduma 97.—-115. punkta atbildéja uz treso pamatu par to, ka
stridigo zinojumu publiskosana kaitétu EMA lémumu pienemsanas procesam.
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Si pasa sprieduma 102. punkta ta konstatéja, ka datuma, kad tresas personas iesniedza pieteikumu par
piekluvi stridigajiem zinojumiem, TA pieskirsanas procedura bija pabeigta.

Parsudzéta sprieduma 108.—111. punkta ta noraidija argumentu, ka uz $iem zinojumiem attiecas
Regulas Nr. 1049/2001 4. panta 3. punkta paredzétais iznémums, kas bija pamatots ar faktu, ka
prasitijas tos izmantosot jaunos atlaujas pieteikumos.

Ceturtkart, Visparéja tiesa minéta sprieduma 118.—138. punkta ir atbildéjusi uz ceturto pamatu, kas
attiecas uz to, ka EMA neesot izvértéjusi esosas intereses, ciktal taja prasitajas apgalvo, ka sada
izvértésana neesot notikusi vai ka ta neesot veikta, lai konstatétu, ka pastav kads no Regulas
Nr. 1049/2001 4. panta 2. punkta paredzétajiem iznémumiem.

Minéta sprieduma 120.—123. punkta Visparéja tiesa butiba ir atbildéjusi uz $o pamatu, ciktal tas
attiecas uz intereSu neizvértésanu, jo, ta ka EMA nav atzinusi, ka batu piemérojams kads no $is regulas
4. panta 2. vai 3. punkta paredzétajiem iznémumiem, tai nebija pienakuma lidzsvarot nekadas
sabiedribas intereses ar prasitaju interesém saglabat informacijas konfidencialitati.

Si pasa sprieduma 124.-138. punkta Visparéja tiesa noraidija minéto pamatu, ciktal tas attiecas uz to,
ka, parbaudot katras informacijas dalas konfidencialitati, nav panakts lidzsvars.

Piektkart, Visparéja tiesa parsudzéta sprieduma 139.-145. punkta ir atbildéjusi uz piekto pamatu, kas
attiecas uz interesu neatbilstosu izvértésanu, uzskatot, ka, ta ka neviens no EMA publiskotajiem
stridigo zinojumu elementiem nebija konfidencials Regulas Nr. 1049/2001 4. panta 2. un 3. punkta
izpratné, tai nebija jalidzsvaro ipasas intereses ievérot konfidencialitati ar seviSkajam sabiedribas
interesém, kas pamato publiskosanu.

Lidz ar to Visparéja tiesa parsudzéta sprieduma rezolutivas dalas 1) punkta prasibu noraidija.

Lietas dalibnieku prasijumi

Apelacijas sudzibas iesniedzéju prasijumi Tiesai ir $adi:
— atcelt parsadzéto spriedumu;

— atcelt stridigo lémumu un

— piespriest EMA atlidzinat tiesasanas izdevumus un citus izdevumus, kas tam radusies S$aja
tiesvediba.

EMA prasijumi Tiesai ir sadi:
— noraidit apelacijas sadzibu un

— piespriest apelacijas sudzibas iesniedzéjam atlidzinat $aja tiesvediba radusos tiesasanas izdevumus.

Par apelacijas siidzibu

Savas apelacijas sudzibas atbalstam apelacijas stdzibas iesniedzéjas izvirza piecus pamatus. Pirmaja
pamata tas uzskata, ka Visparéja tiesa ir pielavusi tiesibu kladu, uzskatot, ka stridigos zinojumus
neaizsarga visparéja konfidencialitates prezumpcija. Ar otro pamatu tas apgalvo, ka Visparéja tiesa ir
pielavusi tiesibu kladu, neatzistot, ka $os zinojumus veido konfidenciala komercinformacija, kuras
publisko$ana, piemérojot Regulas Nr. 1049/2001 4. panta 2. punkta pirmaja ievilkuma paredzéto

ECLLEU:C:2020:24 5
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iznémumu no tiesibam pieklat dokumentiem, esot bijusi jaatsaka. Ar treSo pamatu tas apgalvo, ka
Visparéja tiesa nav ievérojusi arl §is regulas 4. panta 3. punktu, uzskatot, ka minétos zinojumus
neaizsarga $aja tiesibu norma paredzétais iznémums no tiesibam pieklat dokumentiem. Ceturtaja un
piektaja pamata, ko tas ir izklastjjusas kopa, tas uzskata, ka EMA ir pielavusi tiesibu kladu, neveicot
attiecigo interesu lidzsvarosanu.

Par pirmo pamatu

Lietas dalibnieku argumenti

Ar pirmo pamatu apelacijas sidzibas iesniedzéjas apgalvo, pirmkart, ka Visparéja tiesa ir pielavusi
tiesibu kladu, uzskatot, ka stridigajiem zinojumiem nav piemérojama visparéja konfidencialitates
prezumpcija.

Tas uzskata, ka $1 sprieduma 50. punkta Visparéja tiesa kladaini ir interpretéjusi to argumentaciju, jo
tas uzskata, ka, atzistot visparéjas konfidencialitates prezumpcijas piemérojamibu, konfidencialitates
aizsardziba netiek izvirzita par absolatu prioritati, jo $ada prezumpcija konkrétaja gadijuma vienmér
var tikt atspékota.

Otrkart, apelacijas stdzibas iesniedzéjas apgalvo, ka parsidzéta sprieduma 24.-37. punkta Visparéja
tiesa kladaini ir piemérojusi elementus, kuriem ir paklauta visparéjas konfidencialitates prezumpcijas
atziSana $aja lieta.

Pirmam kartam tas norada, ka, lai gan Regulas Nr. 726/2004 73. panta ir paredzéts, ka EMA riciba
eso$ajiem dokumentiem ir piemérojama Regula Nr. 1049/2001, tas nenozimé, ka var pienemt, ka
dokumenti, kas ietilpst TA dokumentacija, var tikt publiskoti.

Apelacijas studzibas iesniedzéjas uzsver faktu, ka Regula Nr. 726/2004 ietver virkni publisko$anas
pienakumu, kas nodrosinot pietiekamu parskatamibu EMA lémumu pienemsanas procesa un kas esot
specifiskas un detalizétas normas par informaciju, kura ir japadara publiski pieejama, jo $aja regula
neesot paredzétas nekadas visparéjas tiesibas ikvienam pieklat lietas materialiem.

Otram kartam apelacijas stadzibas iesniedzéjas apgalvo, ka Visparéja tiesa parsudzéta sprieduma
26.-28. un 32. punkta esot pielavusi tiesibu kladu, neizvértéjot, vai iespéja, ka komerciali sensitiva
informacija tiek izpausta péc attiecigas procediras pabeig$anas, to apdraud, jo $is procediras
izbeig$ana neietekmé $is informacijas sensitivo raksturu.

Treskart, tas apgalvo tiesibu kladu, ko Visparéja tiesa esot pielavusi §1 sprieduma 39. un 40. punkts, jo
ta esot balstijusies uz EMA politiku attieciba uz piekluvi dokumentiem ka tiesibu avotu, lai pamatotu
tas ricibu $aja joma.

Ceturtkart, apelacijas stdzibas iesniedzéjas parmet Visparéjai tiesai, ka ta Regulu Nr. 1049/2001 neesot
interpretéjusi saskana ar TRIPS ligumu. Tas apgalvo, ka $is ligums esot piemeérojams TA pieprasitaju
iesniegtajiem dokumentiem un laujot izpaust konfidencialu informaciju tikai tad, ja tas ir vajadzigs, lai
aizsargatu sabiedribu.

Piektkart, apelacijas stdzibas iesniedzéjas apgalvo, ka Visparéja tiesa parsadzéta sprieduma
52.-57. punkta kladaini esot novértéjusi EMA iesniegtos attaisnojumus.

EMA uzskata, ka apelacijas sudzibas iesniedzéju argumentacija ir janoraida.
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Tiesas vertéjums

Jaatgadina, ka saskana ar Regulas Nr. 1049/2001 1. apsvérumu ta saskan ar LES 1. panta otraja dala
pausto vélmi iezimét jaunu posmu ciesakas Eiropas tautu savienibas izveido$sana, kur lémumu
pienemsana notiek cik vien iespéjams atklati un cik vien iespéjams, tuvinot to pilsoniem (spriedumi,
2008. gada 1. jalijs, Zviedrija un Turco/Padome, C-39/05 P un C-52/05 P, EU:C:2008:374, 34. punkts,
ka ari 2018. gada 4. septembris, ClientEarth/Komisija, C-57/16 P, EU:C:2018:660, 73. punkts).

Sis fundamentalais Eiropas Savienibas meérkis ari ir atspogulots, pirmkart, LESD 15. panta 1. punkta,
kura tostarp ir paredzéts, ka Savienibas iestades un struktaras darbojas iespéjami atklati, un $is
princips ir atkartoti apstiprinats LES 10. panta 3. punkta un LESD 298. panta 1. punkta, ka ari,
otrkart, ar to, ka Eiropas Savienibas Pamattiesibu hartas 42. pants ir veltits tiesibam pieklat
dokumentiem (spriedums, 2018. gada 4. septembris, ClientEarth/Komisija, C-57/16 P, EU:C:2018:660,
74. punkts un taja minéta judikatira).

No Regulas Nr. 1049/2001 2. apsvéruma izriet, ka parskatamiba Savienibas iestadém var nodrosinat
lielaku legitimitati, efektivitati un atbildigumu pret Savienibas pilsoniem demokratiska sistéma ($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, 45. un 59. punkts, ka ari 2018. gada 4. septembris, ClientEarth/Komisija, C-57/16 P,
EU:C:2018:660, 75. punkts).

Saja nolika $is regulas 1. panta ir paredzéts, ka tas meérkis ir pieskirt sabiedribai iespéjami plasaku
piekluvi Savienibas iestazu dokumentiem (spriedums, 2018. gada 4. septembris, ClientEarth/Komisija,
C-57/16 P, EU:C:2018:660, 76. punkts un taja minéta judikatara).

No minétas regulas 4. panta, kura ir paredzéta $aja zina pastavosa iznémumu kartiba, izriet ari, ka $is
piekluves tiesibas tomér var tikt ierobezotas publisku vai privatu interesu apsvérumu dé] (spriedumi,
2015. gada 16. jalija, ClientEarth/Komisija, C-612/13 P, EU:C:2015:486, 57. punkts, un 2018. gada
4. septembris, ClientEarth/Komisija, C-57/16 P, EU:C:2018:660, 77. punkts).

Ta ka sadi iznémumi ir atkapes no principa, ka sabiedribai janodro$ina iespéjami plasaka piekluve
dokumentiem, tie ir jainterpreté un japieméro $auri (spriedums, 2018. gada 4. septembris, ClientEarth
/Komisija, C-57/16 P, EU:C:2018:660, 78. punkts un taja minéta judikatara).

Saja zina ir jaatgadina — ja Savienibas iestade vai struktiira, kura ir iesniegts pieteikums par piekluvi
kadam dokumentam, nolemj noraidit $o pieteikumu, pamatojoties uz vienu no Regulas
Nr. 1049/2001 4. panta paredzétajiem iznémumiem, tai principa ir japaskaidro, kada veida piekluve
$im dokumentam konkréti un faktiski varétu kaitét ar So iznémumu aizsargatajam interesém, jo $adam
kaitéjuma riskam ir jabuat sapratigi paredzamam, nevis tikai hipotétiskam (spriedums, 2018. gada
4. septembris, ClientEarth/Komisija, C-57/16 P, EU:C:2018:660, 51. punkts un taja minéta judikatira).

Atseviskos gadijumos Tiesa ir atzinusi, ka tomeér $i iestade vai $1 struktara $aja zina var pamatoties uz
visparéjam prezumpcijam, kas piemérojamas noteiktam dokumentu kategorijam, jo uz pieteikumiem
par viena veida dokumentu publiskosanu var attiekties lidzigi visparigi apsvérumi (spriedums,
2018. gada 4. septembris, ClientEarth/Komisija, C-57/16 P, EU:C:2018:660, 51. punkts un taja minéta
judikatara).

Tadéjadi $adu prezumpciju mérkis ir sniegt iespéju attiecigajai Savienibas iestadei vai struktarai
uzskatit, ka noteiktu kategoriju dokumentu publiskosana principa kaité interesém, kas tiek aizsargatas
ar iznémumu, uz ko ta atsaucas, pamatojoties uz $adiem visparigiem apsvérumiem, neuzliekot tai
pienakumu konkréti un individuali izvértét katru pieprasito dokumentu (spriedums, 2018. gada
4. septembris, ClientEarth/Komisija, C-57/16 P, EU:C:2018:660, 52. punkts un taja minéta judikattra).
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Tomér Savienibas iestadei vai struktirai nav pienakuma pamatot savu lémumu ar $adu visparéju
prezumpciju, bet ta vienmér var veikt konkrétu parbaudi attieciba uz dokumentiem, uz kuriem
attiecas pieteikums par piekluvi, un sniegt pamatojumu $aja zina (spriedums, 2013. gada
14. novembris, LPN un Somija/Komisija, C-514/11 P un C-605/11 P, EU:C:2013:738, 67. punkts).

No ta izriet, ka visparéja konfidencialitates prezumpcija ir tikai iespéja attiecigajai Savienibas iestadei
vai struktarai, kas vienmér var veikt attiecigo dokumentu konkrétu un individualu parbaudi, lai
noteiktu, vai tos pilniba vai to dalu aizsarga viens vai vairaki Regulas Nr. 1049/2001 4. panta paredzétie
iznémumi.

Tadéjadi pienémums, uz kuru ir balstits pirmais pamats, ir juridiski kladains. Proti, apgalvojot, ka
“visparéjas konfidencialitates prezumpcijas piemérosana nav fakultativa taja zina, ka ta notiek atbilstosi
tiesibam, ja ta ir piemérojama, un ka EMA ta ir janem véra, pienemot léemumu”, apelacijas sidzibas
iesniedzéjas nav ievérojusas to, kads apjoms ir japieskir noteikumam par piekluves dokumentiem
pieteikumu izvértéSanu, ka tas izriet no Tiesas 2013. gada 14. novembra sprieduma LPN un
Somija/Komisija (C-514/11 P un C-605/11 P, EU:C:2013:738, 67. punkts), saskana ar kuru — tiesi
pretéji — visparéjas konfidencialitates prezumpcijas piemérosana vienmér ir fakultativa Savienibas
iestadei vai struktarai, kura ir iesniegts $ads pieteikums.

Turklat konkréta un individuala parbaude var nodro$inat, ka Savienibas iestade vai struktara ir
parbaudijusi, vai visu to dokumentu vai dokumentu dalas publiskosana, attieciba uz kuriem ir lagta
piekluve, varétu konkréti un reali kaitét vienai vai vairakam interesém, kas ir aizsargatas ar Regulas
Nr. 1049/2001 4. panta minétajiem iznémumiem.

Saja lieta nav strida par to, ka EMA ir veikusi konkrétu un individualu katra stridiga zinojuma
parbaudi, ka rezultata ta aizklaja atseviskas to dalas, kas attiecas uz aktivas vielas koncentracijas
sadalijumu, ieks$éja atsauces standarta precizéjumiem, kas izmantots analitiskajos testos, un atsaucém
uz planotajiem izstrades projektiem.

No ieprieks minétajiem apsvérumiem izriet, ka pirma pamata dala, kura apelacijas sidzibas iesniedzéjas
batiba parmet Visparéjai tiesai tiesibu kladu, jo ta uzskatjja, ka uz stridigajiem zinojumiem neattiecas
visparéja konfidencialitates prezumpcija, tas nevar tikt atbalstits un ir janoraida ka nepamatots.

Paréja dala, ciktal ar pirmo pamatu apelacijas stdzibas iesniedzéjas apstrid parsidzétaja sprieduma
izklastito pamatojumu, kadé] Visparéja tiesa uzskatija, ka prezumpcija, kas ir analoga Tiesas judikatira
attieciba uz citam dokumentu kategorijam atzitajam, nevar tikt atzita attieciba uz EMA riciba esoSiem
dokumentiem, ka, pieméram, stridigajiem zinojumiem, $is pamats ir janoraida ka neefektivs.

Proti, $aja parsadzéta sprieduma dala faktiski ir noradits bagatigs pamatojums, jo tas attiecas uz
jautajumu, kas neietekmé lietas iznakumu Visparéja tiesa. Pienemot, ka pretéji tam, ko ir uzskatijusi
Visparéja tiesa, visparéja konfidencialitates prezumpcija ir jaatzist arl attieciba uz tadiem EMA riciba
esoSiem dokumentiem, kadi ir stridigie zinojumi, no $i sprieduma 58. punkta izriet, ka EMA nebija
pienakuma balstities uz $adu prezumpciju, bet gan, ka ta to ir darjjusi, ta varéja veikt konkrétu un
individualu attiecigo dokumentu parbaudi, lai noteiktu, vai un kada apméra tos varéja publiskot.

Nemot véra visu iepriek§ minéto, pirmais prasibas pamats ir janoraida.

8 ECLILEU:C:2020:24
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Par otro pamatu

Lietas dalibnieku argumenti

Ar otro pamatu apelacijas sudzibas iesniedzéjas apgalvo, ka Visparéja tiesa $aja lieta neesot ievérojusi
Regulas Nr. 1049/2001 4. panta 2. punkta pirmaja ievilkuma paredzéto komercialo interesu
aizsardzibu.

Pirmkart, tas apgalvo, ka Visparéja tiesa esot pielavusi tiesibu kladu, neuzskatot, ka stridigos zinojumus
pilniba veido konfidenciala komercinformacija, kas ir aizsargata ar So tiesibu normu.

Otrkart, tas apgalvo, ka parsudzéta sprieduma 65. punkta esot pielauta tiesibu klada, jo no $i punkta
izrietot, ka Visparéja tiesa ir pienémusi, ka EMA ir lidzsvarojusi intereses, ko aizstav komerciala
konfidencialitate, ar tam interesém, kuras tiek aizstavétas ar seviSkajam sabiedribas interesém, kas
pamato stridigo zinojumu publiskosanu. EMA esot balstijusies vienigi uz to, ka Sie zinojumi nav
konfidenciali, lai uzskatitu, ka varéja tos publiskot, neveicot interesu izvértésanu.

Treskart, apelacijas stdzibas iesniedzéjas apgalvo, ka Visparéja tiesa esot pielavusi tiesibu kladu, si
sprieduma 68. punkta uzskatot, ka Regulas Nr. 1049/2001 4. panta 2. punkta pirmaja ievilkuma
paredzéta iznémuma piemérosana ir atkariga no komercialo interesu apdraudéjuma nopietnibas.

Ceturtkart, apelacijas stdzibas iesniedzéjas uzskata, ka Visparéja tiesa neesot némusi véra nedz stridigo
zinojumu lietderibu, nedz risku, ka konkurents izmantos $os zinojumus launpratigi, lai novértétu, vai to
komercialo interesu apdraudéjums sapratigi bija paredzams. Tas apgalvo, ka Visparéjai tiesai esot bijis
japarbauda, vai $ads konkurents varéja izmantot minétos zinojumus, lai iegGtu konkurences
prieksrocibu, it ipasi arpus Savienibas.

Piektkart, tas parmet Visparéjai tiesai arl to, ka ta neesot némusi véra faktu, ka EMA kladaini esot
uzskatijusi, ka ta isteno ricibas brivibu, izvértéjot tas komercinformacijas konfidencialo raksturu, kura
ietverta dokumenta, ko tai ladz publiskot.

Sestkart, apelacijas sadzibas iesniedzéjas apgalvo, ka Visparéja tiesa parsadzéta sprieduma
72.-82. punkta esot istenojusi “nerealu pieeju” komercialas konfidencialitates kritérijam, it Ipasi
pieprasot, lai tas pieraditu, ka stridigajos zinojumos ir ietverti unikali un svarigi elementi, kas lauj
izskaidrot to visparéjo izgudrojumu stratégiju un to attistibas programmu.

Septitkart, tas uzskata, ka Visparéja tiesa neesot pamatojusi savu vértéjumu par attiecigo datu
komerciali sensitivo raksturu, it ipasi tad, kad ta minéta sprieduma 87. punkta, pamatojoties uz EMA
stridigaja lémuma izdaritajiem secinajumiem, esot nospriedusi, ka stridigajos zinojumos ietverta
informacija nebija konfidenciala no to komercialo interesu viedokla.

Astotkart, apelacijas stdzibas iesniedzéjas uzskata, ka Visparéja tiesa esot pielavusi tiesibu kladu
parsudzéta sprieduma 91. punkta, uzskatot, ka, lai noteiktu, vai stridigie zinojumi ietver konfidencialu
informaciju, nav janem véra to bazas par reputaciju.

Devitkart, tas apgalvo, ka minéta sprieduma 92. un 93. punkta Visparéja tiesa neesot némusi véra to
sniegtas liecibas, no kuram izrietot, ka $o zinojumu publisko$ana lautu to konkurentiem vieglak sanemt
TA, tostarp arpus Savienibas. Saja zina tas norada, ka tam vienigi esot bijis japierada, ka to komercialo
interesu aizsardzibas apdraudéjums bija sapratigi paredzams.

EMA uzskata, ka apelacijas sudzibas iesniedzéju argumenti ir janoraida.
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Tiesas vertéjums

Pirmkart, janorada, ka ar otro pamatu apelacijas stdzibas iesniedzéjas butiba apgalvo, ka Visparéja tiesa
esot pielavusi tiesibu kladu, apgalvojot, ka visi stridigie zinojumi nav jauzskata par konfidencialiem
komercdatiem.

Jaatgadina, ka ar stridigo lémumu EMA ir pieskirusi daléju piekluvi stridigajiem zinojumiem, aizklajot $1
sprieduma 9. un 61. punkta minétos datus.

Lai apstridétu motivus, uz kuriem pamatojoties Visparéja tiesa ir lémusi par citu stridigo zinojumu
fragmentu izpausanas pamatotibu, apelacijas sidzibas iesniedzéjas vienigi norada, ka ta, pirmkart, esot
izmantojusi nepareizu pieeju, lai noteiktu, vai $ajos zinojumos ir ietverta konfidenciala informacija,
nenemot véra sapratigi paredzamu iespéju, ka tos launpratigi izmantos konkurents, un, otrkart, tai
esot bijis janosaka, vai visu minétajos zinojumos ietverto datu apvienojumam ir komerciala vértiba.

Protams, EMA nevar uzreiz izslégt iespéju, ka atseviskas toksikologisko izméginajumu zinojuma dalas,
kuras konkréti ir noradijis uznémums, varétu ietvert datus, kuru publiskosana varétu kaitét ta
komercialajam interesém Regulas Nr. 1049/2001 4. panta 2. punkta pirma ievilkuma izpratné. Proti, ja
$ads uznémums identificétu konkrétu un sapratigi paredzamu risku, ka atseviskus nepublicétos datus,
kas ietverti tada zinojuma ka stridigie zinojumi, kuri neattiecas uz visparéjo zinasanu limeni farmacijas
rapnieciba, $i uznémuma konkurents izmantos TA sanems$anai viena vai vairakas treSajas valstis,
tadéjadi negodiga veida giastot labumu no minéta uznémuma veikta darba, $ads apdraudéjums varétu
tikt pieradits.

Tomeér ar saviem argumentiem apelacijas stidzibas iesniedzéjas nav noradijusas iemeslus, kas pamatotu,
ka Visparéja tiesa ir pielavusi tiesibu kladu, uzskatot, ka publiskotas stridigo zinojumu dalas nav
Regulas Nr. 1049/2001 4. panta 2. punkta pirmaja ievilkuma paredzétie dati, uz kuriem varétu
attiekties iznémums komercialo interesu aizsardzibai, jo EMA, ka ari pasa Visparéja tiesa iesniegtaja
prasibas pieteikuma nav konkréti un precizi identificéts, kuru no $im dalam izpausana varétu kaitét to
komercialajam interesém.

Turklat apelacijas stdzibas iesniedzéju argumentacija ir lidzvértiga atsaucei uz visparéjo
konfidencialitates prezumpciju attieciba uz visiem stridigajiem zinojumiem, izvirzot pamatu, kas vérsts
pret Visparéjas tiesas veikto konkrétas un individualas parbaudes rezultatu vértéjumu, saskana ar kuru
EMA noléma pieskirt daléju piekluvi siem zinojumiem. Nemot véra §1 sprieduma 61. un 62. punkta
nospriesto, §1 argumentacija ir janoraida.

Otrkart, apelacijas studzibas iesniedzéjas apgalvo, ka parsadzéta sprieduma 65. punkta esot pielauta
tiesibu klada, jo Visparéja tiesa lauj uzskatit, ka EMA ir lidzsvarojusi apelacijas stdzibas iesniedzéju
komercialas intereses ar seviskam sabiedribas parskatamibas interesém, lai gan stridigaja lémuma EMA
ir balstijusies vienigi uz to, ka stridigie zinojumi nav konfidenciali.

Saja zina no parsidzéta sprieduma 61.—94. punkta kopuma, kuros Visparéja tiesa ir atbildéjusi uz
prasibas atcelt tiesibu aktu otro pamatu, izriet, ka ta minéta sprieduma 61.—68. punkta ir atgadinajusi
judikatiru attieciba uz pieteikumu par piekluvi dokumentiem parbaudes principiem un noteikumiem
saskana ar Regulu Nr. 1049/2001, tostarp 65. punkta — noteikumu par intereSu izvértésanu, un péc
tam atbilstosi minéta sprieduma 70.-94. punkta ietvertajai parbaudei, kura sis noteikums nav ticis
piemérots, ir nolémusi, ka apelacijas sudzibas iesniedzéjas nav pieradijusas, ka EMA butu pielavusi
kladu, uzskatot, ka stridigajos zinojumos ietvertie dati nebija konfidenciali.

Katra zina Visparéja tiesa parsiidzéta sprieduma 122. punkta pamatoti ir nospriedusi, ka, ta ka EMA
nav secinajusi, ka attiecigos datus butu jaaizsarga vienam vai vairakiem no Siem iznémumiem, tai
nebija pienakuma nedz noteikt vai izvértét sabiedribas intereses $o datu publisko$ana, nedz ari
lidzsvarot tas ar apelacijas stdzibas iesniedzéju interesém saglabat minéto datu konfidencialitati.
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Tadéjadi apelacijas stdzibas iesniedzéju arguments ir janoraida.

Treskart, apelacijas stdzibas iesniedzéjas butiba apgalvo, ka Visparéja tiesa parsudzéta sprieduma
68. punkta ir pielavusi tiesibu kludu, uzskatot, ka Regulas Nr. 1049/2001 4. panta 2. punkta pirmaja
jevilkuma paredzéta iznémuma piemérosana ir atkariga no komercialo intereSu apdraudéjuma
nopietnibas.

Tomeér, aplikojot kopa parsudzéta sprieduma 61.—94. punktu, kuros Visparéja tiesa ir atbildéjusi uz
prasibas atcelt tiesibu aktu otro pamatu, izriet, ka ta 68. punkts ir viens no 61.—68. punktiem, kuros
Visparéja tiesa tikai ir atgadinajusi judikatiru par pieteikumu par piekluvi dokumentiem parbaudes
principiem un noteikumiem, kas ir formuléti, pamatojoties uz Regulu Nr. 1049/2001.

Ta ka parsudzéta sprieduma anglu valodas redakcija, kas ir tiesvedibas valoda lieta T-729/15, ir
izmantots jédziens “nopietni” (“seriously”), kas nav ietverts Regulas Nr. 1049/2001 4. panta 2. punkta, ir
jakonstaté, ka Saja sprieduma ir pielauta tiesibu klida. No pasa $is tiesibu normas formuléjuma izriet,
ka ar vienkar$u attiecigo intereSu aizskarumu attiecigd gadijjuma var pamatot viena no taja
uzskaititajiem iznémumiem piemérosanu, un Sim traucéjumam nav jasasniedz ipass nopietnibas
slieksnis.

Tomér no minéta sprieduma 70.—94. punkta izriet, ka, lemjot par prasibas atcelt tiesibu aktu otro
pamatu, Visparéja tiesa nekadi nav balstijusies uz kritériju par apelacijas stdzibas iesniedzéju
komercialo intereSu apdraudéjuma nopietnibu, lai nospriestu, ka $aja zina Regulas
Nr. 1049/2001 4. panta 2. punkta pirmaja ievilkuma paredzétais iznémums nav piemérojams $aja lieta.
Sajos apstaklos Visparéjas tiesas pielauta tiesibu kliida, kas ir noradita $i sprieduma 89. punkta, nekadi
neietekméja Visparéjas tiesas vértéjumu un tadéjadi ta nevar but iemesls parsudzéta sprieduma
atcelSanai.

Ceturtkart, apelacijas stdzibas iesniedzéjas apgalvo, ka, lai noteiktu, vai stridigo zinojumu publiskosana
varétu kaitét to komercialajam interesém, Visparéja tiesa ir kladaini noveértéjusi $o zinojumu
lietderigumu un risku, ka konkurenti tos launpratigi izmantos, tostarp saistiba ar TA izsniegSanas
procediiram arpus Savienibas.

Parsudzéta sprieduma 84. un 93. punkta Visparéja tiesa nosprieda, ka apstaklos, kad apelacijas stidzibas
iesniedzéju konkurentiem saskana ar piemérojamajam zinatniskajam pamatnostadném katra zina ir
javeic pasiem savi pétljumi un jaiesniedz visi prasitie dati, lai to dokumentacija batu pilniga, apelacijas
stidzibas iesniedzéjas neesot pieradijusas, ka $adi konkurenti vinu datus varétu izmantot negodigi.
Turklat $1 sprieduma 87. punkta ir precizéts, ka apelacijas stidzibas iesniedzéjas neesot pieradijusas, ka
stridigajos zinojumos EMA izdaritie aizklajumi nav pietiekami.

Saja zina jauzsver — ja Savienibas iestade vai struktira, kura ir iesniegts pieteikums par piekluvi kadam
dokumentam, nolemj noraidit So pieteikumu, pamatojoties uz vienu no iznémumiem no $i sprieduma
49. punkta atgadinata atvértibas principa, kas paredzéts Regulas Nr. 1049/2001 4. panta, tai principa ir
japaskaidro, kada veida piekluve §im dokumentam konkréti un faktiski varétu kaitét ar $o iznémumu
aizsargatajam interesém. Turklat $ada kaitéjuma riskam ir jabuat sapratigi paredzamam, nevis tikai
hipotétiskam (spriedums, 2018. gada 4. septembris, ClientEarth/Komisija, C-57/16 P, EU:C:2018:660,
51. punkts un taja minéta judikatara).

Tapat ari personai, kas ladz iestadei vai struktirai, uz kuru attiecas $i regula, piemérot vienu no Siem
iznémumiem, savlaicigi ir jasniedz lidzveértigi paskaidrojumi attiecigajai iestadei vai struktirai.

Protams, ka tika nospriests $i sprieduma 80. punkta, dokumenta, kuram tiek lagta piekluve, ietverto
datu launpratigas izmanto$anas risks noteiktos apstaklos var apdraudét uznémuma komercialas
intereses. Tomér, nemot véra prasibu sniegt tadus paskaidrojumus ka $§1 sprieduma 94. punkta
noraditos, $ada riska esamiba ir jakonstaté. Saja zina vienkar$i nepamatots apgalvojums par visparéju
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launpratigas izmanto$anas risku nevar bat pamats uzskatit, ka Siem datiem ir piemérojams Regulas
Nr. 1049/2001 4. panta 2. punkta pirmaja ievilkuma paredzétais iznémums, ja persona, kura
attiecigajai iestadei vai struktirai ladz piemérot $o iznémumu, nav sniegusi nekadus citus
precizéjumus, pirms $aja zina tiek pienemts lémums par minéto datu raksturu, priek§metu un apjomu,
kuri Savienibas tiesai var viest skaidribu par veidu, kada so datu publisko$ana sapratigi paredzama veida
varétu konkréti kaitét personu, uz kuram attiecas sie pasi dati, komercialajam interesém.

Ka izriet no $i sprieduma 81. punkta, apelacijas stdzibas iesniedzéjas prasibas pieteikuma Visparéjai
tiesai nav noradijusas, ka pirms stridiga lémuma pienemsanas tas butu sniegusas EMA paskaidrojumus
par attiecigo datu raksturu, meérki un apjomu, no ka varétu secinat, ka minétais risks pastav, nemot
vera it ipasi parsudzéta sprieduma 72.—92. punkta izklastitos apsvérumus, no kuriem izriet, ka $o datu
publiskosana nevaréja kaitét apelacijas sadzibas iesniedzéju likumigajam interesém. Konkrétak,
apelacijas stdzibas iesniedzéju arguments nelauj konstatét, ka Visparéja tiesa batu pielavusi tiesibu
kladu, uzskatidama, ka stridigo zinojumu dalas, kas tikusas publiskotas, nav dati, uz kuriem varétu
attiekties iznémums saistiba ar komercialo interesu aizsardzibu, jo tas ar $o argumentu Visparéja tiesa
konkréti un precizi nebija identificéjusas tas dalas, kuras varéja apdraudét sadas intereses.

Tadeéjadi apelacijas siidzibas iesniedzéju arguments ir janoraida.

Piektkart, lai gan apelacijas sudzibas iesniedzéjas parmet Visparéjai tiesai, ka ta neesot némusi véra
faktu, ka EMA pielava kladu, uzskatot, ka, izvértéjot dokumenta, kura publiskosana tai ir pieprasita,
ietvertas komercinformacijas konfidencialo raksturu, ta isteno ricibas brivibu, jakonstaté, ka S$is
arguments ir balstits uz kladainu pienémumu. Proti, no parsadzéta sprieduma izriet, ka EMA, nebut
nelstenojot ricibas brivibu attieciba uz pieteikumu par piekluvi stridigajiem zinojumiem, veica $o
zinojumu konkrétu un individualu parbaudi, lai noteiktu, kuriem tajos ietvertajiem datiem ir
piemérojams Regulas Nr. 1049/2001 4. panta 2. punkta pirmaja ievilkuma paredzétais iznémums, un
tadéjadi EMA atteica piekluvi sadiem datiem.

Apelacijas sudzibas iesniedzéju argumentu tapéc nevar akceptét.

Sestkart, apelacijas sadzibas iesniedzéjas apgalvo, ka Visparéja tiesa parsadzéta sprieduma
72.-82. punkta esot izmantojusi “nerealu pieeju” komercialas konfidencialitates kritérijam, pieprasot it
ipasi, lai tas pieraditu, ka stridigajos zinojumos ir ietverti unikali un svarigi elementi, kas lauj
izskaidrot to visparéjo izgudrojumu stratégiju un to izstrades programmu.

Sava argumentacija apelacijas stdzibas iesniedzéjas it ipasi norada uz parsudzéta sprieduma 75. punkta
ietverto pamatojumu, kura Visparéja tiesa atbildéja uz argumentu, kas izvirzits to prasiba atcelt tiesibu
aktu, un saskana ar kuru tas apstiprinaja, ka stridigie zinojumi sniedz inovativu stratégiju saistiba ar
toksikologisko programmu planosanu. Visparéja tiesa uzskatija, ka S§is apgalvojums nekadi nav
pamatots, jo apelacijas sadzibas iesniedzéjas “nav izvirzijusas konkrétus elementus, kas pieraditu, ka
zinojumos ir ietverti unikali un svarigi elementi, kuri atklatu to visparéjo izgudrojumu stratégiju un
izstrades programmu’”.

Jaatgadina, pirmkart, ka Tiesai nav kompetences konstatét faktus un, otrkart, ka, iznemot sagrozisanas
gadijjumu, to vértéjums nav tiesibu jautajums, kas ka tads ir paklauts tas kontrolei ($aja nozimé skat.
spriedumu, 2015. gada 4. janijs, Stichting Corporate Europe Observatory/Komisija, C-399/13 P, nav
publicéts, EU:C:2015:360, 26. punkts).

Parsudzéta sprieduma 75. punkta atbildot uz Visparéja tiesa izvirzito argumentu, ta veica faktu

vertéjumu, ko Tiesa apelacijas tiesvediba nevar apstridét. Turklat ir janorada, ka $aja jautajuma
apelacijas sudzibas iesniedzéjas nekadi nav atsaukusas uz to, ka Visparéja tiesa btitu sagrozijusi faktus.
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Katra zina nevar apgalvot, ka to dara apelacijas sudzibas iesniedzéjas, ka Visparéja tiesa batu noteikusi
parak augstu pieradisanas limeni, ciktal no tam tiek prasits, lai tas pieraditu, ka stridigajos zinojumos ir
ietverta inovativa vai jauna informacija, bet, ka izriet no $i sprieduma 101. punkta, ta vienigi ir
atbildéjusi uz taja izvirzito argumentu, uzskatot to par nepietiekami pamatotu.

Visbeidzot, lai gan apelacijas sudzibas iesniedzéjas ar savu pamatu apgalvo, ka Visparéjai tiesai esot bijis
janosaka, vai stridigajos zinojumos ietverto datu apvienojumam kopuma ir komerciala vértiba vai ari no
$o zinojumu publisko$anas varétu gat labumu to konkurenti, jakonstaté, ka, pirmkart, ka Visparéja tiesa
to pamatoti ir noradijusi parsudzéta sprieduma 82. punkta, apgalvota datu komerciala vértiba batiba
nav noteicosa, lai noveértétu, vai $o datu izpausana varétu apdraudét personas, kurai tie pieder,
komercialas intereses. Otrkart, Visparéja tiesa parsidzéta sprieduma 84. punkta no juridiska viedokla
pietiekami ir atbildéjusi uz minéto zinojumu izpausanas saikni ar prieksrocibam, ko no tas gatu
apelacijas sudzibas iesniedzéju konkurenti, noradot, ka s$ada publiskosana pati par sevi nelautu
paatrinat minéto konkurentu TA sanemsanas procesu un atrak sanemt to toksikologisko izméginajjumu
apstiprinadjumu.

Tadéjadi apelacijas siidzibas iesniedzéju arguments ir janoraida.

Septitkart, apelacijas sidzibas iesniedzéjas uzskata, ka Visparéja tiesa neesot pamatojusi savu vértéjumu
par attiecigo datu komerciali sensitiva rakstura neesamibu, it ipasi tad, kad ta parsadzéta sprieduma
87. punkta, pamatojoties uz EMA konstatéjumiem stridigaja lémuma, nosprieda, ka stridigajos
zinojumos ieklautie dati nav konfidenciali no to komercialo interesu viedokla.

Minéta sprieduma 87. punkta Visparéja tiesa atbildéja uz apelacijas sudzibas iesniedzéju argumentu
attieciba uz risku, ka stridigo zinojumu publiskoSanas gadijuma nekavéjoties tiks zaudétas datu
ekskluzivitates perioda prieksrocibas, jo $os zinojumus varétu izmantot konkurenti tresajas valstis.

Visparéja tiesa tostarp uzskatija, ka apelacijas stdzibas iesniedzéjas nav pieradijusas, ka piekluve
attiecigajai informacijai pati par sevi padaritu vienkarsaku TA sanemsanu tre$aja valsti. Ta atgadinja,
ka EMA stridigaja lemuma ari aizklaja atseviskus datus, kas ietverti stridigajos zinojumos. Ka tika
nospriests minéta sprieduma 95. punkta, launpratigas izmantosanas risks no apelacijas sudzibas
iesniedzéju konkurentu puses ir japierada un vienkar§s nepamatots apgalvojums par visparigu
launpratigas izmanto$anas risku nevar likt uzskatit Sos datus par tadiem, uz kuriem attiecas Regulas
Nr. 1049/2001 4. panta 2. punkta pirmaja ievilkuma paredzétais iznémums, ja nav citu precizéjumu
par $o datu raksturu, priekSmetu un apjomu, kas Savienibas tiesai viestu skaidribu par to, kada veida
$o datu publiskosana sapratigi paredzama veida varétu kaitét to personu komercialajam interesém, uz
kuram attiecas Sie pasi dati.

Lidz ar to apelacijas siidzibas iesniedzéju arguments ir janoraida.

Astotkart, apelacijas stdzibas iesniedzéjas uzskata, ka Visparéja tiesa esot pielavusi tiesibu kladu,
parsudzéta sprieduma 91. punkta uzskatot, ka, lai noteiktu, vai stridigie zinojumi ietver konfidencialu
informaciju, nav nemtas véra to bazas attieciba uz reputaciju.

Saja zina jakonstaté, ka katra zina apelacijas stdzibas iesniedzéjas nav sniegusas nekadus precizéjumus
par stridigajos zinojumos ietverto un EMA neaizklato datu raksturu, mérki un apjomu, kuru
publisko$ana varétu kaitét to komercialajam interesém, ja to konkurenti tos izmantotu veida, kas
kaitétu to reputacijai.

Tadéjadi apelacijas sudzibas iesniedzéju arguments ir janoraida.
Devitkart, apelacijas sudzibas iesniedzéjas apgalvo, ka parstidzéta sprieduma 92. un 93. punkta

Visparéja tiesa neesot némusi véra to sniegtas liecibas, no kuram izrietot, ka $o zinojumu publiskosana
laujot to konkurentiem vieglak sanemt TA, tostarp arpus Savienibas.
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Saja zina jaatgadina, ka saskana ar Tiesas pastavigo judikatiru Visparéjai tiesai nav izsmelosi un pa
vienam jaiztirza visi lietas dalibnieku izklastitie argumenti. Lidz ar to Visparéjas tiesas pamatojums var
but izteikts netiesi, ja vien ieinteresétajam personam ar to tiek dota iespéja uzzinat iemeslus, kuru dél
ta nav atzinusi vinu argumentus, un Tiesai gt pietiekamu informaciju, lai ta varétu veikt parbaudi.
Konkréti, Visparéjai tiesai nav jaatbild uz lietas dalibnieka izvirzitajiem argumentiem, kas, nebiadami
neka citadi sikak paskaidroti un kopa ar konkrétu tos pamatojo$u argumentaciju, nav pietiekami
skaidri un konkréti ($aja nozimé skat. spriedumus, 2008. gada 9. septembris, FIAMM u.c./Padome un
Komisija, C-120/06 P un C-121/06 P, EU:C:2008:476, 91. un 96. punkts, ka ari 2011. gada 5. jalijs,
Edwin/ITSB, C-263/09 P, EU:C:2011:452, 64. punkts).

Tacu saskana ar $i sprieduma 95. un 96. punkta nospriesto administrativa procesa EMA stadija
apelacijas studzibas iesniedzéjam bija jasniedz tai paskaidrojumi par to datu raksturu, mérki un
apjomu, kuru publisko$ana varétu kaitét to komercialajam interesém. Saja zina janorada, ka viena no
divam attiecigajam liecibam nevaréja tikt iesniegta EMA pirms stridiga lémuma pienemsanas
2015. gada 25. novembrd, jo ta ir datéta ar 2015. gada 17. decembri. Otra lieciba, lai gan ta ir datéta ar
2015. gada 16. novembri, tomér ir skaidra atsauce uz 2015. gada 17. decembra liecibu, kas noteikti
nozimé, ka ta ari EMA netika iesniegta pirms stridiga lémuma pienemsanas. Katra zina $aja otraja
lieciba ir tikai visparigi noradits uz risku, ka stridiga zinojuma publiskosana lautu apelacijas stidzibas
iesniedzéju konkurentiem vieglak sanemt TA arpus Savienibas.

Tadéjadi Visparéjai tiesai bija tiesibas netiesi, bet noteikti uzskatit, ka siem dokumentiem nav nozimes,
lai novértétu stridiga lémuma tiesiskumu. EMA lémuma par dokumenta izsnieg$anu tiesiskums var tikt
izvertéts tikai, nemot véra informaciju, kas varéja but tas riciba si lémuma pienemsanas datuma.

Lai gan apelacijas stdzibas iesniedzéjas apgalvo, ka Visparéja tiesa neesot atbildéjusi uz to argumentu
par to, ka stridigo zinojumu publiskosana lautu to konkurentiem gut “celazimi”, lai virzitu savus
pétijumus atrak un ar mazakam izmaksam, jakonstaté, ka Visparéja tiesa parsadzéta sprieduma
72.—77. punkta ir izklastijusi iemeslus, kuru dé] ta batiba uzskatija, ka stridigo zinojumu izstradasanai
apelacijas sudzibas iesniedzéjas bija vienigi vadijusas no protokoliem un pamatnostadném $aja joma,
kas nepierada, ka to pieeja butu inovativa.

Lidz ar to ir janoraida $is arguments un tadéjadi arl janoraida otrais apelacijas stdzibas pamats
kopuma.

Par treso pamatu

Lietas dalibnieku argumenti

Ar treso pamatu apelacijas sidzibas iesniedzéjas apgalvo, ka Visparéja tiesa esot pielavusi tiesibu kladu,
uzskatot, ka tas, ka dati var tikt atkartoti izmantoti jaunu TA pieteikumu ietvaros, neesot iemesls tiem
pieskirt konfidencialu raksturu. Apelacijas stidzibas iesniedzéjas norada, ka tas iesniegSot jaunus TA
pieteikumus par to pasu vielu, un no ta secina — ja datu publiskosana var ietekmét TA pieprasijumu
nakotné, uz siem datiem attiecas Regulas Nr. 1049/2001 4. panta 3. punkts. Vienkarsa datu aizklasana
turpmakos pieteikumos nenovérsot to bazas.

Tas apgalvo, ka stridigo zinojumu publiskosana datu ekskluzivitates perioda nopietni kaitéjot EMA
lémumu pienemsanas procesam attieciba uz turpmaku genérisko zalu atlauju pieteikumiem, ko tresas

personas iesniegs, baudot prieksrocibu izmantot to datus.

EMA uzskata, ka apelacijas sudzibas iesniedzéju argumenti ir janoraida.
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Tiesas vertéjums

Sava argumentacija apelacijas sudzibas iesniedzéjas atsaucas uz to, ka Visparéja tiesa esot parkapusi
Regulas Nr. 1049/2001 4. panta 3. punkta pirmo dalu, kas attiecas uz piekluvi dokumentam, kur$ ir
saistits ar jautdjumu, par kuru Savienibas iestade vai struktira vél nav pienémusi lémumu.

Saja zina pietiek konstatét, ka to pamatoti ir konstatéjusi Visparéja tiesa parsiudzéta sprieduma
102. punkta, ka datuma, kura tika iesniegts pieteikums par piekluvi stridigajiem zinojumiem, Bravecto
TA procedira bija pabeigta.

Apelacijas sudzibas iesniedzéjas tatad vairs nevar atsaukties uz izpémumu no tiesibam pieklat
dokumentiem, kas paredzéts Regulas Nr. 1049/2001 4. panta 3. punkta pirmaja dala, saistiba ar So
proceduru.

Kaut ari ar savu pamatu tas uzskata, ka Visparéjai tiesai buatu bijis jaatzist, ka attiecigie dati ir
konfidenciali, jo tos varéja atkartoti izmantot jaunos TA pieteikumos, kas vél nav iesniegti, pietiek
konstatét, ka $i argumentacija ir balstita uz hipotétisku pienémumu, jo taja runa ir par iespéjamam
procedaram.

Lai gan sava pamata apelacijas sudzibas iesniedzéjas parmet Visparéjai tiesai, ka ta ir noraidijusi to
argumentu, ka stridigo zinojumu publiskosana datu ekskluzivitates perioda nopietni kaitétu lémumu
pienemsanas procesam $aja laikposma saistiba ar iespéjamiem TA pieteikumiem attieciba uz
genériskam zalém, ir jakonstaté, ka tadéjadi tas runa par lémumu pienemsanas procesiem, kas atskiras
no lémuma pienemsanas procesa, kura Sie zinojumi tika iesniegti, un tas nevar atspékot Visparéjas
tiesas secindjumu parsudzéta sprieduma 102. punkta, ka Sis pédéjais lémuma pienemsanas process,
proti, Bravecto TA procedara, diena, kad tika iesniegts pieteikums par piekluvi minétajiem
zinojumiem, bija noslégts.

Tadéjadi tresais apelacijas stidzibas pamats ir janoraida.
Par ceturto un piekto pamatu

Lietas dalibnieku argumenti

Ar ceturto un piekto pamatu apelacijas sidzibas iesniedzéjas parmet Visparéjai tiesai, ka ta neesot
atbildéjusi uz vinu argumentaciju, saskana ar kuru, ta ka Regulas Nr. 1049/2001 4. panta 2. un
3. punkts esot piemérojami stridigajiem zinojumiem, EMA vispirms esot bijis jaizvérté esosas intereses,
lai noskaidrotu, vai seviskas sabiedribas intereses pamato $o zinojumu publiskosanu, tadéjadi dodot
prieksroku to konfidencialitatei, pirms secinat, ka sadas sabiedribas intereses nepastav.

Tas norada, ka stridigaja lemuma EMA ir balstijusies uz iemesliem, kas nelegitimi ietilpinati jédziena
seviSkas sabiedribas intereses, ka, pieméram, visparigu bazu par sabiedribas veselibas aizsardzibu vai

gandriz pilniga piekluves §is agentiras riciba eso$ajiem dokumentiem paralizes piesauksana.

EMA uzskata, ka apelacijas stdzibas iesniedzéju argumenti ir janoraida.

Tiesas vertéjums
Janorada, ka apelacijas stdzibas iesniedzéju $o pamatu atbalstam sniegta argumentacija izriet no

kladainas parsudzéta sprieduma interpretacijas. Parstudzéta sprieduma 118.—-123. punkta Visparéja
tiesa léma par argumentu, ka EMA esot bijis jaizvérté esosas intereses.
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Visparéja tiesa $i sprieduma 119. punkta pamatoti ir uzskatijusi, ka apelacijas sudzibas iesniedzéjas
tostarp apstrid to, ka nav izsvértas eso$as intereses, lai gan tas uzskata, ka stridiga informacija ir
konfidenciala. Turpinajuma, nepielaujot tiesibu kladu, minéta sprieduma 122. punkta ta uzskatija, ka,
ta ka EMA nav secinajusi, ka stridigie zinojumi biatu konfidenciali un ka tadéjadi tie batu jaaizsarga ar
Regulas Nr. 1049/2001 4. panta 2. vai 3. punkta paredzétajiem iznémumiem, tai nebija pienakuma nedz
noteikt vai izvértét sabiedribas intereses $o zinojumu publisko$ana, nedz ari lidzsvarot tas ar apelacijas
stdzibas iesniedzéju interesém saglabat minéto zinojumu konfidencialitati.

Lidz ar to ceturtais un piektais apelacijas pamats ir janoraida.

No visa ieprieks izklastita izriet, ka $1 apelacijas stdziba ir janoraida.

Par tiesasanas izdevumiem

Atbilstosi Tiesas Reglamenta 184. panta 2. punktam, ja apelacijas sidziba nav pamatota, Tiesa lemj par
tiesasanas izdevumiem.

Atbilstosi §1 reglamenta 138. panta 1. punktam, kas ir piemérojams apelacijas tiesvediba, pamatojoties
uz ta 184. panta 1. punktu, lietas dalibniekam, kuram spriedums ir nelabvéligs, piespriez atlidzinat
tiesasanas izdevumus, ja to ir prasijis lietas dalibnieks, kuram spriedums ir labvéligs.

Ta ka EMA ir prasijusi piespriest apelacijas sidzibas iesniedzéjam atlidzinat tiesasanas izdevumus un ta
ka tam spriedums ir nelabvéligs, ir japiespriez apelacijas stdzibas iesniedzéjam segt savus, ka ari
atlidzinat EMA tiesasanas izdevumus.

Ar $adu pamatojumu Tiesa (ceturta palata) nospriez:

1) Apelacijas sidzibu noraidit.

2) MSD Animal Health Innovation GmbH un Intervet International BV sedz savus tiesasanas
izdevumus un atlidzina Eiropas Zalu agentaras (EMA) tiesasanas izdevumus.

[Paraksti]
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