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W Gabra tal-gurisprudenza

Kawza T-718/15

PTC Therapeutics International Ltd
Vs
L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini

“Access ghal dokumenti — Regolament (KE) Nru 1049/2001 — Dokument mizmum mill-EMA u
prodott fil-kuntest tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq tal-prodott medi¢inali
Translarna — Decizjoni li terz jinghata 1-access ghad-dokument — Eccezzjoni relatata mal-protezzjoni
tal-interessi kummerc¢jali — Assenza ta’ prezunzjoni generali ta’ kunfidenzjalita”

Sommarju — Sentenza tal-Qorti Generali (It-Tieni Awla) tal-5 ta’ Frar 2018

1. Istituzzjonijiet tal-Unjoni Ewropea — Dritt ta’ access pubbliku ghal dokumenti — Regolament (KE)
Nru 1049/2001 — Eccezzjonijiet ghad-dritt ta’ access ghal dokumenti — Interpretazzjoni u
applikazzjoni stretti — Obbligu ghall-istituzzjoni li twettaq ezami konkret u individwali
tad-dokumenti — Portata — Eskluzjoni tal-obbligu — Possibbilta li tibbaza ruhha fuq
prezunzjonijiet generali li japplikaw ghal certi kategoriji ta’ dokumenti — Limiti

(Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill Nru 1049/2001, Artikolu 4(2))

2. Istituzzjonijiet tal-Unjoni Ewropea — Dritt ta’ access pubbliku ghal dokumenti — Regolament (KE)
Nru 1049/2001 — Eccezzjonijiet ghad-dritt ta’ access ghal dokumenti — Protezzjoni ta’ interessi
kummercjali — Portata — Applikazzjoni ghad-dokumenti ta’ fajl prodotti fil-kuntest ta’
applikazzjoni  ghall-awtorizzazzjoni ta’  tqeghid  fis-suq ta’ prodott medicinali —
Prezunzjoni generali ta’ applikazzjoni tal-eccezzjoni ghad-dritt ta’ access — Eskluzjoni

(Regolamenti tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill Nru 141/2000, Nru 1049/2001, it-tieni inciz
tal-Artikolu 4(2), u Nru 726/2004, Artikoli 11, 13(3), 36, 38(3), 57(1) u (2), u 73)

3. Diritt tal-Unjoni Ewropea — Interpretazzjoni — Metodi — Interpretazzjoni fid-dawl tal-ftehimiet
internazzjonali  konkluzi mill-Unjoni —  Interpretazzjoni tar-Regolamenti Nru 141/2000,
Nru 1049/2001, Nru 726/2004 u Nru 507/2006 fir-rigward tal-ftehim dwar l-aspetti tad-drittijiet
tal-proprjeta intellettwali li jirrigwardaw il-kummerc¢ (TRIPs)

(Ftehim TRIPs, Artikolu 39; Regolamenti tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill Nru 141/2000,
Nru 1049/2001 et Nru 726/2004 Regolament tal-Kummissjoni Nru 507/2006; Decizjoni
tal-Kunsill 94/800)

4.  Istituzzjonijiet tal-Unjoni Ewropea — Dritt ta’ access pubbliku ghal dokumenti — Regolament (KE)
Nru 1049/2001 — Eccezzjonijiet ghad-dritt ta’ access ghal dokumenti — Rifjut ta’ aciess —
Possibbilta ta’ gustifikazzjoni abbazi tal-portata tal-volum ta’ xoghol wmehtieg mit-talba
ghall-acéess — Eskluzjoni

(Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill Nru 1049/2001, Artikolu 4(1) u (2))
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5. Istituzzjonijiet tal-Unjoni Ewropea — Dritt ta’ access pubbliku ghal dokumenti — Regolament (KE)
Nru 1049/2001 — Eccezzjonijiet ghad-dritt ta’ access ghal dokumenti — Rifjut ta’ aciess —
Possibbilta li tibbaza ruhha fuq prezunzjonijiet generali applikabbli ghal certi kategoriji ta’
dokumenti — Obbligu li tirrikori ghal tali prezunzjonijiet — Assenza

(Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill Nru 1049/2001, Artikolu 4)

6. Istituzzjonijiet tal-Unjoni Ewropea — Dritt ta’ access pubbliku ghal dokumenti — Regolament (KE)
Nru 1049/2001 — Eccezzjonijiet ghad-dritt ta’ access ghal dokumenti — Interpretazzjoni u
applikazzjoni stretti — Obbligu ta’ ezami konkret u individwali ghad-dokumenti koperti minn
eccezzjoni — Portata

(Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill Nru 1049/2001, premessi 2 u 11 u Artikolu 4)

7. Istituzzjonijiet tal-Unjoni Ewropea — Dritt ta’ access pubbliku ghal dokumenti — Regolament (KE)
Nru 1049/2001 — Eccezzjonijiet ghad-dritt ta’ access ghal dokumenti — Protezzjoni ta’ interessi
kummeréjali — Kamp ta’ applikazzjoni — Gabra ta’ studji xjentifici pubblici li jinkludu
informazzjoni mhux kunfidenzjali u kunfidenzjali — Inkluzjoni — Kundizzjoni — EZistenza ta’
data kummerdjali sensittiva li tista’ tkun ta’ pregudizzju ghall-interessi kummercjali

(Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill Nru 1049/2001, l-ewwel inciz tal-Artikolu 4(2))

8. Istituzzjonijiet tal-Unjoni Ewropea — Dritt ta’ access pubbliku ghal dokumenti — Regolament (KE)
Nru 1049/2001 — Eccezzjonijiet ghad-dritt ta’ access ghal dokumenti — Protezzjoni tal-ghanijiet
ta’ attivitajiet ta’ spezzjonmi, ta’ investigazzjoni jew ta’ verifika — Protezzjoni ta’ interessi
kummercjali — Interess pubbliku superjuri li jiggustifika l-izvelar ta’ dokumenti — Obbligu
ghall-istituzzjoni li tibbilancja l-interessi inkwistjoni

(Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill Nru 1049/2001, premessa 2 u l-ewwel u t-tielet
inciz tal-Artikolu 4(2))

1. Ara t-test tad-decizjoni.
(ara I-punti 34 sa 36, 38, 39)

2. Ma tezistix prezunzjoni generali ta’ kunfidenzjalita tad-dokumenti ta’ fajl prodotti lill-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini (EMA) fil-kuntest ta’ applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq ta’
prodott medicinali, u b’'mod partikolari tar-rapporti ta’ provi klinici, li tirrizulta mill-applikazzjoni
tad-dispozizzjonijiet maghquda tar-Regolamenti Nru 141/2000, dwar il-prodotti medicinali orfni,
Nru 1049/2001, dwar l-access pubbliku ghad-dokumenti tal-Parlament Ewropew, tal-Kunsill u
tal-Kummissjoni, u Nru 726/2004, li jistabbilixxi pro¢eduri Komunitarji ghall-awtorizzazzjoni u
s-sorveljanza ta’ prodotti medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem u veterinarju.

Ghalhekk, bid-differenza tas-sitwazzjonijiet li ghalihom gie ac¢cettat li l-prezunzjonijiet generali ta’ rifjut
ta’ access ghal dokumenti kienu japplikaw, ir-Regolamenti Nru 141/2000 u Nru 726/2004 ma
jirregolawx b’'mod restrittiv l-uzu tad-dokumenti li jinsabu fil-fajl relatat ma’ procedura ta’
awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq ta’ prodott medicinali. Huma ma jipprevedux limitazzjoni ta’ access
ghall-fajl ghall-partijiet ikkoncernati jew ghal-lanjanti. B'mod iktar preciz, ir-Regolament Nru 141/2000
ma fih ebda dispozizzjoni specifika dwar l-access ghal dokumenti. Fir-rigward tar-Regolament
Nru 726/2004, li fl-Artikolu 73 tieghu jipprevedi li r-Regolament Nru 1049/2001 japplika
ghad-dokumenti mizmuma mill-EMA u li 1-Bord Amministrattiv ghandu jadotta regoli dettaljati
ghall-applikazzjoni ta’ dan ir-regolament. Ebda dispozizzjoni ohra ta’ dan ir-regolament ma tista’ tigi
interpretata bhala li qed tindika li l-intenzjoni tal-legizlatur tal-Unjoni huwa li jistabbilixxi sistema ta’
access limitat ghad-dokumenti permezz ta’ prezunzjoni generali ta’ kunfidenzjalita taghhom.
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Fil-fatt, ir-Regolament Nru 726/2004 jimponi lill-EMA, fl-Artikolu 11, fl-Artikolu 13(3), fl-Artikolu 36,
fl-Artikolu 38(3) u fl-Artikolu 57(1) u (2) tieghu, il-pubblikazzjoni ta’ tliet dokumenti, jigifieri r-Rapport
ta’ Stima Pubblika Ewropea, tagsira tal-karatteristici tal-prodott medicinali kkoncernati u 1-fuljett
tal-pakkett ghall-utent, wara li tkun thassret l-informazzjoni kollha ta’ natura kummercjali
kunfidenzjali. Dawn id-dispozizzjonijiet jistabbilixxu l-informazzjoni minima, permezz tat-tliet
dokumenti msemmijin hawn fuq, li 1-EMA hija msejha biex, b'mod proattiv, tqieghed
ghad-dispozizzjoni tal-pubbliku. L-ghan tal-legizlatur tal-Unjoni huwa, minn naha, li jigu indikati
bl-iktar mod car possibbli ghall-professjonisti tas-sahha il-karatteristici tal-prodott medicinali
kkonc¢ernat u I-mod kif dan ghandu jippreskrivih ghall-pazjenti u, min-naha l-ohra, li I-pubbliku mhux
professjonist ikun infurmat, b’lingwagg li jinftiechem, bil-mod ta’ uzu tal-prodott medic¢inali u l-effetti
tieghu. Din is-sistema ta’ pubblikazzjoni proattiva ta’ minimu ta’ informazzjoni ghaldagstant ma
tikkostitwixxix sistema specifika ta’ access ghal dokumenti li ghandu jigi interpretat fis-sens li d-data u
l-informazzjoni kollha li ma hijiex inkluza fdawn it-tliet dokumenti fuq msemmija hija allegatament
kunfidenzjali.

Minn dan isegwi li 1-prin¢ipju li jipprevali fir-Regolamenti Nru 726/2004 u Nru 1049/2001 huwa dak
tal-acc¢ess pubbliku ghall-informazzjoni u li l-e¢¢ezzjonijiet ghal dan il-prin¢ipju huma dawk imsemmija
fl-Artikolu 4(2) tar-Regolament Nru 1049/2001, fosthom l-e¢cezzjoni dwar Il-informazzjoni
kummer¢jali kunfidenzjali. Minhabba r-rekwizit ta’ interpretazzjoni stretta tal-eccezzjonijiet
ghall-izvelar, ghandu jigi kkunsidrat li l-legizlatur tal-Unjoni qies b’'mod impli¢itu li l-integrita
tal-procedura ta’ awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq ta’ prodott medic¢inali ma kinitx tinsab mhedda
fl-assenza ta’ prezunzjoni ta’ kunfidenzjalita.

(ara l-punti 46 sa 49, 52, 53)
3. Ara t-test tad-decizjoni.
(ara I-punt 62)

4. Ix-xoghol amministrattiv ikkawzat mill-ghoti lill-pubbliku ta’ ac¢ess ghal dokumenti li fihom
informazzjoni kunfidenzjali li ghandha tigi redatta ma jistax jikkostitwixxi gustifikazzjoni valida sabiex
dan l-access jigi rrifjutat. Barra minn hekk, il-kwantita ta’ xoghol li terz li jkun l-awtur ghandu
jeffettwa sabiex jiddetermina liema parti mid-dokument mitlub tkun koperta minn kwalunkwe wahda
mill-ec¢ezzjonijiet fl-Artikolu 4(1) jew (2) tar-Regolament Nru 1049/2001, dwar l-access pubbliku
ghad-dokumenti tal-Parlament Ewropew, tal-Kunsill u tal-Kummissjoni, ma tistax tittieched
inkunsiderazzjoni fil-kuntest tad-determinazzjoni ta’ jekk dokument jew partijiet minnu jistghu jew ma
jistghux jigu zvelati. Qabelxejn, huwa fl-interess stess tal-awtur terz kkonsultat li jaghti
gustifikazzjonijiet sabiex jghin l-istituzzjoni adita b’talba ghal ac¢cess, bil-ghan li l-e¢cezzjonijiet adatti
jistghu, fejn mehtieg, jigu applikati.

(ara I-punt 66)
5. Istituzzjoni adita b’talba ghal a¢cess skont ir-Regolament Nru 1049/2001, dwar l-access pubbliku
ghad-dokumenti tal-Parlament Ewropew, tal-Kunsill u tal-Kummissjoni, ma hijiex marbuta tibbaza
d-dec¢izjoni taghha fuq prezunzjoni generali, jekk din tezisti. Hija tista’ dejjem twettaq ezami konkret
tad-dokumenti koperti mit-talba ghal ac¢cess u tipprovdi motivazzjoni li tirrizulta minn tali ezami
konkret.

(ara I-punt 70)
6. Ara t-test tad-decizjoni.

(ara l-punti 79 sa 83)
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7. Sabiex tigi applikata l-e¢¢ezzjoni intiza ghall-protezzjoni tal-interessi kummercjali prevista fl-ewwel
inciz tal-Artikolu 4(2) tar-Regolament Nru 1049/2001, dwar l-access pubbliku ghad-dokumenti
tal-Parlament Ewropew, tal-Kunsill u tal-Kummissjoni, huwa necessarju li jintwera li d-dokumenti
kkontestati ghandhom elementi li jistghu, minhabba l-izvelar taghhom, jippregudikaw l-interessi
kummerd¢jali ta’ persuna guridika. Dan huwa l-kaz meta, b’'mod partikolari, id-dokumenti mitluba
fihom informazzjoni kummercjali sensittiva relatata, b'mod partikolari, mal-istrategiji kummercjali
tal-imprizi kkoncernati jew mar-relazzjonijiet kummercjali taghhom jew meta dawn ikun fihom data
tal-impriza stess li turi l-esperjenza professjonali taghha.

Fir-rigward tat-talba ghal access ghal rapport li fih numru ta’ informazzjoni li giet zvelata fir-Rapport
ta’ Stima Pubblika Ewropeau li giet imfassla mill-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu
mill-Bniedem tal-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini, b’dan l-ahhar rapport ikun accessibbli
ghall-pubbliku u jkun fih data li tkun gejja direttament minn dan ir-rapport, ghandu jintwera li 1-gbir
komplet ta’ data accessibbli ghall-pubbliku ma’ dik li ma hijiex tikkostitwixxi data kummercjali
sensittiva li l-izvelar taghha tippregudika l-interessi kummerc¢jali tal-persuna guridika. Madankollu,
affermazzjoni li kollox flimkien jirrapprezenta iktar mis-somma tal-partijiet hija vaga wisq sabiex juru li
l-imsemmija gabra ta’ informazzjoni tista’ tkun ta’ pregudizzju ghall-interessi kummerd¢jali.
Spjegazzjonijiet prec¢izi u konkreti kienu iktar u iktar mehtiega, peress li l-ec¢¢ezzjonijiet previsti
fl-Artikolu 4 tar-Regolament Nru 1049/2001 ghandhom jigu interpretati u applikati bl-iktar mod strett
possibbli meta jidderogaw mill-princ¢ipju ta” a¢cess l-iktar wiesa’ possibbli tal-pubbliku ghad-dokumenti.

Barra minn hekk, ghandu jigi kkonstatat li r-riskju ta’ uzu hazin tar-rapport li l-a¢cess tieghu huwa
mitlub minn kompetitur ma ghandux jikkostitwixxi fih innifsu raguni sabiex jigi kkunsidrat li
l-informazzjoni hija kunfidenzjali mil-lat kummerd¢jali skont ir-Regolament Nru 1049/2001.

(ara l-punti 85, 89, 91)
8. Ara t-test tad-decizjoni.

(ara l-punti 106, 107)
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