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W Gabra tal-gurisprudenza

KONKLUZJONIJIET TAL-AVUKAT GENERALI
HOGAN
ipprezentati fil-11 ta’ Settembru 2019

Kawza C-175/18 P

PTC Therapeutics International Ltd
Vs

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini (EMA)

“Appell — Regolament (KE) Nru 1049/2001 — Access ghal dokumenti tal-Istituzzjonijiet —
Dokumenti fil-pussesss tal-Agenzija Ewropea ghall-Medicini (EMA) li ghandhom informazzjoni
pprezentata mill-appellanti fil-kuntest ta” applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghal tqeghid fis-suq ta’
prodott medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem — De¢izjoni biex jinghata access lil terzi ghad-dokumenti —
Prezunzjoni generali ta’ konfidenzjalita — Artikolu 4(2) — Ezenzjoni abbazi tal-protezzjoni tal-interess
kummercjali — Artikolu 4(3) — Protezzjoni tal-process decizjonali”

I. Introduzzjoni

1. Dan l-appell jikkoncerna wahda minn tliet kawzi® — s’issa — fejn parti gieghda tipprova tagleb
decizjoni li biha nghata access ghal dokumenti minn istituzzjoni jew agenzija Ewropea. Permezz
tal-appell taghha PTC Therapeutics International Ltd (iktar il quddiem l-“appellanti”), qieghda titlob
lill-Qorti tal-Gustizzja tannulla s-sentenza tal-Qorti Generali tal-Unjoni Ewropea tal-5 ta’ Frar 2018,
PTC Therapeutics International vs EMA (T-718/15, EU:T 2018:66; iktar ’il quddiem is-“sentenza
appellata”), li biha 1-Qorti Generali c¢ahdet ir-rikors tar-rikorrenti ghall-annullament tad-Decizjoni
EMA/722323/2015 (iktar ’il quddiem id-“decizjoni kkontestata”), tal-Agenzija Ewropea ghall-Medicini
(EMA), li biha nghata access lil applikant ghal rapport ta’ studju kliniku (iktar il quddiem “RSK”) li
l-appellanti kienet ipprezentat lil dik l-agenzija abbazi tar-Regolament (KE) Nru 1049/2001
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-30 ta’ Mejju 2001 dwar l-access pubbliku ghad-dokumenti
tal-Parlament Ewropew, tal-Kunsill u tal-Kummissjoni®. Inc¢identalment, it-talba kienet saret minn
kumpannija farmacewtika ohra li hija jew li tista’ tkun kompetitrici tal-appellanti.

2. Id-decizjoni tal-EMA i taghti access ghar-RSK ipprezentat mill-appellanti kienet giet ikkonfermata
b’sentenza tal-Qorti Generali tal-5 ta’ Frar 2018* li fiha 1-Qorti Generali kkonstatat, fost l-ohrajn, li
r-RSK ma kinux tal-kategoriji 1li fihom kienet giet irrikonoxxuta prezunzjoni generali ta’
kunfidenzjalita.

1 Lingwa originali: I-Ingliz

2 It-tnejn l-ohra huma s-sentenza tal-5 ta’ Frar 2018, MSD Animal Health Innovation u Intervet international vs EMA (T-729/15, EU:T:2018:67),
li kienet appellata (Kawza C-178/18 MSD Animal Health Innovation u Intervet international vs EMA) u s-sentenza tal-5 ta’ Frar 2018, Pari
Pharma vs EMA (T-235/15, EU:T:2018:65), li ma kinitx appellata.

3 GU Edizzjoni Specjali bil-Malti, Kapitolu 1, Vol. 3, p. 331.
4 PTC Therapeutics International vs EMA (T-718/15, EU:T:2018:66).
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3. I-Qorti tal-Gustizzja issa qed tintalab tiddeciedi jekk l-interessi kummeréjali tal-appellanti fir-RSK
humiex protetti minn prezunzjoni generali ta’ kunfidenzjalita. Jinqalghu iktar kwistjonijiet dwar
l-interpretazzjoni tal-kliem “interessi kummer¢jali” kif uzat fl-ewwel inc¢iz tal-Artikolu 4(2)
tar-Regolament Nru 1049/2001, kif ukoll dwar evalwazzjoni jekk process decizjonali jkunx intemm
bl-ghoti ta’ awtorizzazzjoni kundizzjonata ghal tqeghid fis-suq jew jekk ghandux jitqies bhala wiehed
kontinwu ghall-finijiet tal-Artikolu 4(3) tar-Regolament Nru 1049/2001.

4. Madankollu, il-qofol ta’ dan l-appell hija I-kwistjoni jekk RSK ta’ din ix-xorta, imhejjija bhala parti
minn applikazzjoni lill-EMA ghal awtorizzazzjoni ghal tqeghid fis-suq (iktar ’il quddiem “ATS”)
fir-rigward ta’ prodotti farmacewti¢i godda jikkostitwixxux informazzjoni kummercjali kunfidenzjali
protetta mill-Artikolu 4(2) tar-Regolament Nru 1049/2001. Dan huwa, fil-fatt, l-ewwel appell fejn din
il-kwistjoni partikolari tqajmet quddiem din il-Qorti tal-Gustizzja, b’tali mod li ma tistax, fil-fehma
tieghi, tigi esagerata l-importanza taghha fir-rigward tad-dritt ghal ac¢cess ghal dokumenti u
tal-applikazzjoni ta’ dan id-dritt ghall-industrija farmacewtika.

5. Qabel ma titgies kull wahda minn dawn il-kwistjonijiet legali dettaljati jehtieg li jkunu deskritti
d-dispozizzjonijiet legali rilevanti.

IL. Il-kuntest legali

Id-dritt internazzjonali

II-Ftehim dwar l-aspetti tad-drittijiet tal-proprjeta intellettwali li jirrigwardaw il-kummer¢ (iktar ’il
quddiem il-“Ftehim TRIPs”)

6. L-Artikolu 39(2) u (3) tal-Ftehim TRIPs, li jaghmel parti mill-Ftehim li jistabbilixxi 1-Organizzazzjoni
Dinjija tal-Kummer¢, (WTO) iffirmat mill-Komunita Ewropea u sussegwentement approvat
bid-Decizjoni tal-Kunsill 94/800/KE® tat-22 ta’ Dicembru 1994, huwa fformulat kif gej:

“2. Persuni naturali u legali ghandhom jkollhon il-possibbilita li jipprevjenu l-izvelar ta’ informazzjoni
li hi legalment fil-kontroll taghhom, akwizit minn, jew uzat minn ohrajn minghajr il-kunsens taghhom
b’mod mhux skond il-prattika kummerd¢jali onesta sakemm din l-informazzjoni hi:

(a) sigriet fis-sens li mhix, bhala korp jew fil-konfigurazzjoni preciza u t-taghqid tal-komponenti
tieghu, maghrufa generalment jew ac¢cessibbli b’'mod facli lill-persuni li generalment jitrattaw din
it-tip ta’ informazzjoni;

(b) ghandha valur kummercjali minhabba li hi sigriet; u

(¢) kienet soggetta ghal passi ragonevoli li zzomm is-sigriet taht ic-cirkostanzi, mill-persuna li
ghandha 1-kontroll legali ta’ I-informazzjoni.

3. II-Membri, meta jehtiegu, bhala kondizzjoni ta’ approvazzjoni tal-bejgh ta’ prodotti farmacewtici jew
agrikoli li juzaw entitajiet kimici, is-sottomissjoni ta’ testijiet mhux zvelati jew xi data ohra, li l-origini
taghhom jinvolvi sforz konsiderevoli, ghandhom jipprotegu data bhal din minn uzu kummercjali
ngust. Madankollu, il-Membri ghandhom jipprotegu data bhal din mill-izvelar, sakemm ma jkunx
necessarju minhabba l-ordni pubbliku, jew sakemm jittiehdu mizuri sabiex jassiguraw li d-data hi
protetta mill-uzu kummerd¢jali ingust.”

5 Decizjoni tal-Kunsill dwar il-konkluzjoin fisem il-Komunitd Ewropea, fejn ghandhom x’jaqsmu affarijiet fil-kompetenza taghha, fuq il-ftehim
milhugq fil-Laqgha ta’ negozjati multilaterali fl-Urugwaj (1986-1994), (GU Edizzjoni Specjali bil-Malti, Kapitolu 11, Vol. 21, p. 80).
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Id- dritt tal-Unjoni

A — Ir-Regolament Nru 1049/2001
7. Il-premessi 2 u 11 jipprovdu:

”(2) It-trasparenza tghin li¢-¢ittadin jiehu sehem fil-process tat-tehid ta’ decizjonijiet b’'mod aktar
mill-qrib, u jiggarantixxi li l-amministrazzjoni tgawdi aktar legittimita u tkun aktar effettiva u
kontabbli li¢-¢ittadin f'sistema demokratika. It-trasparenza ssahhah il-prin¢ipji tad-demokrazija u
r-rispett lejn id-drittijiet fundamentali, kif stabbilit fl-Artikolu 6 tat-Trattat ta’ 1-UE u fil-Karta
tad-Drittijiet Fundamentali tal-Unjoni Ewropea

(11) Bhala prin¢ipju, kull dokumenti ta’ l-istituzzjonijiet ghandhom jkunu accessibbli ghall-pubbliku.
Madankollu, bhala eccezzjonijiet, xi interessi pubblici u privati ghandhom jitharsu.
L-istituzzjonijiet ghandhom ikollhom id-dritt li jharsu l-konsultazzjonijiet u deliberazzjonijiet
interni taghhom fejn mehtieg sabiex jissalvagwardjaw is-setgha taghhom li jwettqu l-kompiti
taghhom. Meta jaghmlu stima ta’ l-e¢cezzjonijiet, l-istituzzjonijiet ghandhom jikkunsidraw
il-principji tal-ligi Komunitarja dwar il-protezzjoni ta’ data personali, f’kull qasam ta’ l-attivitajiet
ta’ I-Unjoni.”

8. L-Artikolu 1 tar-Regolament Nru 1049/2001 jistabbilixxi l-iskop tar-regolament. Jghid dan li ge;j:

“L-ghan ta’ dan ir-regolament huwa:

(a) i jfisser il-principji, kondizzjonijiet u limiti minhabba ragunijiet ta’ interess pubbliku jew privat, li
jirregolaw l-a¢c¢ess pubbliku ghad-dokumenti tal-Parlament Ewropew, il-Kunsill u I-Kummissjoni
(hawnhekk izjed ’il quddiem imsejha ‘l-istituzzjonijiet’) previsti fl-Artikolu 255 tat-Trattat tal-KE
sabiex jigi zgurat l-akbar access ghal dokumenti,

(b) 1i jistabbilixxi regoli li jizguraw l-aktar facilita fl-ezercizzju ta’ dan id-dritt, u

(c) li [jippromwovi] prattika amministrattiv tajba fl-a¢cess ghad-dokumenti.”

9. L-Artikolu 4 tar-Regolament Nru 1049/2001 jipprovdi ghal e¢cezzjonijiet ghad-dritt ta’ access ghal
dokumenti. Il-paragrafi 2, 3 u 6 huma rilevanti ghal dan il-kaz. Jghidu dan li ge;j:

“2. L-istituzzjonijiet ghandhom jirrifjutaw access ghal dokument meta l-izvelar tieghu jista’ jdghajjef
il-harsien ta”:

— interessi kummercjali ta’ persuna naturali jew legali, inkluza l-proprjeta intellettwali,

— procedimenti fil-qrati u pariri legali,

— l-iskop ta’ ispezzjonijiet, invesitgazzjoni u verifiki,

jekk ma’ jkunx hemm interess pubbliku akbar fl-izvelar tieghu.

3. Access ghad-dokument, miktub minn instituzzjoni ghall-uzu intern jew ir¢evut minn instituzzjoni,
dwar kwistjoni fejn id-decizjoni ma ttihditx mill-istituzzjoni, ghandu jigi rifjutat jekk l-izvelar

tad-dokument serjament idghajjef il-process tat-tehid ta’ decizjonijiet ta’ l-istituzzjoni, jekk m’hemmx
interess pubbliku akbar fl-izvelar tieghu.

ECLIL:EU:C:2019:709 3



Konkruzjonyier Hogan — Kawza C-175/18 P
PTC THERAPEUTICS INTERNATIONAL VS EMA

[...]

6. Jekk partijiet biss tad-dokument mitlub huma koperti minn xi ecéc¢ezzjoni, il-bicc¢iet l-ohra
tad-dokument ghandhom jigu zvelati.

[...]”
10. L-Artikolu 6(1) dwar applikazzjonijiet ghal access ghal dokumenti jghid dan li gej:

“1. Applikazzjonijiet ghall-access ghal dokument ghandhom isiru fxi forma miktuba, inkluza 1-forma
elettronika, fwahda mill-ilsna msemmija fl-Artikolu 314 tat-Trattat tal-KE u b’'mod preciz bizzejjed
sabiex tghin lill-istituzzjoni issib id-dokument. L-applikant mhux obbligat li jaghti r-ragunijiet
ghall-applikazzjoni.”

B — Ir-Regolament (KE) Nru 726/2004°

11. Il-paragrafu 11 tal-Artikolu 14 dwar “l-eskluzivita tad-data” u “l-eskluzivita kummercjali” fil-kuntest
ta’ awtorizzazzjonijiet mill-EMA ghal tqeghid fis-suq ta’ prodotti medicinalighall-uzu mill-bniedem
jghid dan li gej:

“Minghajr pregudizzju ghal-ligi dwar il-protezzjoni tal-proprjeta industrijali u kummercjali, prodotti
medicinali ghall-uzu mill-bniedem li kienu awtorizzati skond id-disposizzjonijiet ta’ dan ir-Regolament
ghandhom jibbenefikaw minn perjodu ta’ tmien snin ghall-protezzjoni tad-‘data’ u minn perjodu ta’
ghaxar snin ghall-protezzjoni tal-‘marketing’, dan l-ahhar perjodu jista’ jkun estiz ghal hdax-il sena
jekk, matul l-ewwel tmien snin ta’ dawk l-ghaxar snin, id-detentur ta’ l-awtorizzazzjoni
ghall-‘marketing’ jikseb awtorizzazzjoni ghall-indikazzjoni jew indikazzjonijiet terapewti¢i godda li,
matul il-valutazzjoni xjentifika qabel l-awtorizzazzjoni taghhom, jigu megjusa li ser igibu benefi¢¢ju
kliniku sinifikanti meta mqabbla ma’ terapiji ezistenti.”

12. L-Artikolu 73 jghid:

“Ir-Regolament [Nru 1049/2001] ghandu japplika ghad-dokumenti mizmuma mill-Agenzija.
L-Agenzija ghandha tistabbilixxi registru skond 1-Artikolu 2(4) tar-Regolament (KE) Nru 1049/2001
biex ikunu disponibbli d-dokumenti kollha li huma accessibbli ghall-pubbliku skond dan

ir-Regolament.

I1-Bord Amministrattiv ghandu jadotta l-arrangamenti biex ikun implimentat
ir-Regolament [Nru 1049/2001] fi zmien sitt xhur mid-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament.

[...]”

6 Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-31 ta’ Marzu 2004 li jistabbilixxi proceduri Komunitarji ghall-awtorizzazzjoni u
s-sorveljanza ta’ prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem u veterinarju u li jistabbilixxi 1-Agenzija Ewropea ghall-Medicini (GU Edizzjoni
Speg¢jali bil-Malti, Kapitolu 13, Vol. 34, p. 229).
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C — Ir-Regolament (KE) Nru 141/2000

13. Il-kuncett ta’ prodotti medicinali orfni forsi jitfisser l-ahjar mill- premessi 1 u 2
tar-Regolament Nru 141/2000:

“Billi:

(1) certi kondizzjonijiet isehhu tant rarament li l-ispiza ta’ l-izvilupp u tat-tpoggija fis-suq ta’ prodott
medicinali ghad-dianjosi, l-prevenzjoni jew it-trattament tal-kondizzjoni aktarx li ma’ jkunx
irkuprat mill-bejgh mistenni tal-prodott medicinali; l-industrija farmacewtika ma’ tkunx disposta li
tizviluppa l-prodott medicinali permezz tal-kondizzjonijiet normali tas-suq; dawn il-prodotti
medicinali huma msejha ‘orfni’;

(2) pazjenti li jbatu minn kondizzjonijiet rari ghandhom ikunu ntitolati ghall-istess kwalita ta’
trattament bhall-pazjenti ohrajn; huwa ghalhekk mehtieg li tkun stimulata r-ricerka, l-izvilupp u
t-twassil fis-suq ta’ medikazzjoni xierqa mill-industrija farmacewtika; incentivi ghall-izvilupp ta’
prodotti medi¢inali orfni ilhom disponibbli fl-Istati Uniti ta’ I-Amerka sa mill-1983 u fil-Gappun sa
mill-1993.”

14. Il-premessa 8 tar-regolament tipprovdi li l-esperjenza kemm fl-Istati Uniti tal-Amerika kif ukoll
fil-Gappun uriet li “l-incentiv l-aktar qawwi ghall-industrija biex tinvesti fl-izvilupp u l-marketing ta’
prodotti medicinali orfni hi fejn ikun hemm il-prospett li tkun akkwistata l-esklussivita fis-suq
ghal-¢ertu numru ta’ snin li matulhom parti mill-investiment jista’ jigi rkuprat”.

15. L-Artikolu 3(1) tar-Regolament jipprovdi li prodott medic¢inali jista’ jkun ikklassifikat bhala prodott
orfni jekk ikun mahsub “ghad-dianjozi, l-prevenzjoni jew it-trattament ta’ kondizzjoni li thedded
il-hajja jew li hija kronikalment debilitanti li teffettwa mhux aktar minn hamsa fkull 10-telef persuna”
jew li “minghajr in¢entivi ma tantx ikun hemm ¢ans li I-marketing tal-prodott medic¢inali fil-Komunita
jiggenera profitt sufficjenti biex jiggustifika l-investiment mehtieg” u li ma jkun jezisti “l-ebda metodu
sodisfacenti ta’ dianjozi, prevenzjoni jew trattament tal-kondizzjoni f'dan il-kaz li tkun giet awtorizzata
fil-Komunita”.

16. L-Artikolu 8 bit-titolu “Esklussivita tal-marketing” jghid dan li gej:

“l. Meta l-awtorizzazzjoni tal-marketing fir-rigward ta’ prodott medicinali orfni hi moghtija permezz
tar-Regolament (KEE) Nru 2309/93° jew meta l-Istati Membri kollha jkunu taw awtorizzazzjonijiet
tal-marketing bi gbil mal-proceduri ghal rikonoxximent reciproku kif stabbilit fL-Artikoli 7 u 7a
tad-Direttiva 65/65/KEE  jew fl-Artikolu 9(4) tad-Direttiva tal-Kunsill 75/319/KEE tal-
20 ta’ Mejju 1975 dwar l-approssimazzjoni ta’ dispozizzjonijiet stabbilit b’ligi, b’regolament jew
b’azzjoni amministrattiva li tirrigwardja 1-prodotti medic¢inali, u minghajr pregudizzju ghall-ligi rigward
il-proprjeta intellettwali jew kwalunkwe dispozizzjoni ohra tal-ligi tal-Komunita, il-Komunita u 1-Istati
Membri m’ghandhomx, ghal perijodu ta’ 10 snin, ja¢cettaw applikazzjoni ohra ghal awtorizzazzjoni
tal-marketing, jew jaghtu awtorizzazzjoni ghall-marketing jew jac¢cettaw applikazzjoni biex tkun estiza
applikazzjoni ezistenti ghall-marketing ghall-istess indikazzjoni terapewtika, fir-rigward ta’ prodott
medicinali simili.

2. Dan il-perijodu jista’ b’dana kollu jkun imnaqqas ghal sitt snin jekk, fl-ahhar tal-hames sena, ikun
stabbilit, li fir-rigward tal-prodott medicinali koncernat, li I-kriterji stabbiliti fl-Artikolu 3 ma jkun aktar
sodisfatti, inter alia, meta jkun muri fuq il-bazi ta’ evidenza disponibbli li I-prodott hu suffi¢jentement
ta’ profitt li ma jiggustifikax 1-esklussivita tas-suq.

7 Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Dicembru 1999 dwar il-prodotti medicinali orfni (GU Edizzjoni Spe¢jali bil-Malti,
Kapitolu 15, Vol 5, p. 21)
8 GU Edizzjoni Specjali bil-Malti, Kapitolu 13, Vol. 12, p. 151.
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[...]”

III. I1-fatti

17. L-appellanti zviluppat il-medicina “Translarna” ghall-kura tad-distrofija muskolari ta’ Duchenne
(iktar ’il quddiem id-“DMD”) ghal pazjenti li I-marda taghhom hija kkawzata minn dik 1-hekk imsejha
mutazzjoni “bla sens”. Id-DMD hija marda genetika li tintiret u tibda normalment qabel l-eta ta’ sitt
snin u hija kkaratterizzata minn tnaqqis progressiv u dghjufija tal-muskoli, generalment b’konsegwenzi
serji u ta’ theddida ghall-hajja. L-appellanti esprimiet it-tama taghha li I-medic¢ina tkun uzata wkoll biex
tittratta mard iehor ikkawzat b’'mod simili minn mutazzjonijiet ohra bla sens.

18. F'Ottubru 2012, l-appellanti talbet lill-EMA ghal ATS ghal Translarna ghat-trattament tad-DMD
skont ir-Regolament Nru 726/2004. Wara rifjut inizjali u talba ghal ezami mill-gdid, fil-
31 ta’ Lulju 2014, Il-appellanti nghatat ATS kundizzjonata kif previst mir-Regolament
tal-Kummissjoni Nru 507/2006°. Skont 1-Artikolu 5 tar-Regolament Nru 507/2006, ATS kundizzjonata
titlob li lil min tinghata “jikkompleta studji kurrenti, jew li jwettaq studji godda, bil-ghan li jikkonferma
li I-bilan¢ bejn ir-riskji u I-benefic¢ji huwa pozittiv [...].” qabel ma tinghata ATS ghal hames snin skont
1-Artikolu 7 tar-Regolament Nru 507/2006 u l-Artikolu 14(1) tar-Regolament Nru 726/2004.

19. Fit-13 ta’ Ottubru 2015 I[-EMA gharrfet lill-appellanti 1i kienet irceviet talba skont
ir-Regolament Nru 1049/2001 minghand kumpannija farmacewtika ohra li talbet ghal ac¢¢ess ghal RSK
li kien hemm mal-applikazzjoni taghha ghal ATS ghal Translarna (iktar il quddiem ir-“rapport
inkwistjoni”). Huwa accettat li r-RSK jittratta dwar l-effikacja u s-sikurezza tal-ingredjent attiv ta’
Translarna .

20. L-appellanti talbet li r-rapport inkwistjoni jitqies bhala kunfidenzjali kollu kemm hu. Dan kien
fl-ahhar mic¢hud fil-25 ta’ Novembru 2015 bid-dec¢izjoni kkontestata li fiha I-EMA tat access ghal kull
ma kien fih ir-rapport inkwistjoni'', bla hsara ghal certa redazzjoni li hija kienet ghamlet minn jeddha,
minhabba li l-appellanti kienet irrifjutat taghmel kwalunkwe suggeriment f'dan ir-rigward.

21. L-EMA ggustifikat id-decizjoni taghha li taghti access bhala principju — filwaqt li fl-istess waqt
indirizzat ukoll il-kummenti tal-appellanti maghmula matul il-perjodu ta’ konsultazzjoni previst
mill-Artikolu 4(4) tar-Regolament Nru 1049/2001 — fit-termini li gejjin:

— Skont l-Artikolu 4(6) tar-Regolament Nru 1049/2001, access ghall-kontenut kollu ta’ dokument
mitlub jista’ jigi michud biss jekk wahda mill-eccezzjonijiet imsemmija fl-Artikolu 4(2) u (3)
tar-Regolament tapplika ghall-kontenut kollu kemm hu tad-dokument. Ghal dan, l-appellanti —
kien intqal — ma kinitx gabet prova. Barra minn hekk, parti mill-kontenut tar-rapport inkwistjoni
kien diga sar maghruf pubblikament.

— L-izvelar ma jiksirx l-Artikolu 39(3) tal-Ftehim TRIPs. Il-perijodi ta’ eskluzivita tad-data moghtija
skont I-Artikolu 14(11) tar-Regolament Nru 726/2004, u l-fatt li drittijiet tal-awtur jibqghu mhux
mittiefsa skont 1-Artikolu 16 tar-Regolament Nru 1049/2001, huma bizzejjed biex jitharsu
r-rekwiziti ta’ din id-dispozizzjoni.

9 Regolament tal-Kummissjoni tad-29 ta’ Marzu 2006 dwar l-awtorizzazzjoni kondizzjonali ghat-tqeghid fis-suq ta’ prodotti medicinali ghall-uzu
mill-bniedem li jaghmlu parti mill-ambitu tar-Regolament (KE) Nru 726/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (GU 2006, L 330M, p. 315).

10 Skont l-inkartament tal-kawza r-RSK mitlub huwa studju ta’ 250 pagna dwar l-effika¢ja u s-sikurrezza b’kontroll placebo ta’ Phase 2B ta’
ataluren (Translarna) fuq pazjenti b’distrofija muskolari ta’” Duchenne u ta’ Becker b’mutazzjoni bla sens. Kien l-istudju kliniku principali
maghmul qabel ma kienet inghatat ATS kundizzjonata ghal Translarna.

11 Fil-paragrafu 7 tar-replika taghha I-EMA ccarat li t-talba ghal access kienet relatata biss mal-kontenut kollu tar-RSK izda ma kinitx relatata
mal-appendici tieghu.
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— Uzu hazin potenzjali tad-dokument minn kompetitur fih innifsu ma jikkostitwixxix raguni, skont
ir-Regolament Nru 1049/2001, biex dik l-informazzjoni partikolari titqies kunfidenzjali
kummer¢jalment.

— L-eccezzjoni ghal access skont l-ewwel subparagrafu tal-Artikolu 4(3)
tar-Regolament Nru 1049/2001 ma kinitx tapplika minhabba li I-process decizjonali tal-istituzzjoni
kien intemm bl-ghoti tal-ATS kundizzjonata.

22. L-appellanti, bl-appogg tal-European Confederation of Pharmaceutical Entrepreneurs AISBL
(il-Konfederazzjoni Ewropea ta’ Intraprendituri Farmacewtici, iktar ’il quddiem “Eucope”), ikkontestat
id-dec¢izjoni inkwistjoni fkawza ta’ annullament quddiem il-Qorti Generali. Fl-istess waqt hija talbet
ghal mizuri provvizorji ta’ harsien. Dawn tal-ahhar inghataw b’digriet tal-President tal-Qorti Generali
tal-20 ta’ Lulju 2016". L-appell tal-EMA kontra dak id-digriet kien gie mic¢hud b’digriet tal-Vici
President tal-Qorti tal-Gustizzja tal-1 ta’ Marzu 2017 ",

IV. Is-sentenza appellata

23. Fil-kawza taghha quddiem il-Qorti Generali l-appellanti ressqet hames motivi, jigifieri li (1) fuq
interpretazzjoni korretta tar-relazzjoni bejn ir-Regolament Nru 726/2004 u
r-Regolament Nru 1049/2001, ir-rapport inkwistjoni huwa kopert kollu kemm hu minn prezunzjoni
generali ta’ kunfidenzjalita, (2) fkull kaz, ir-rapport inkwistjoni jikkostitwixxi kollu kemm hu
informazzjoni kummercjali kunfidenzjali protetta mill-ewwel inc¢iz tal-Artikolu 4(2) tar-Regolament
Nru 1049/2001, (3) il-hrug kollu kemm hu tar-rapport inkwistjoni jikkomprometti serjament
il-process decizjonali tal-EMA wu, ghalhekk, huwa protett kontra l-izvelar skont l-Artikolu 4(3)
tar-Regolament Nru 1049/2001, (4) I-EMA nagset milli twettaq ezercizzju ta’ bilan¢ kif titlob il-ligi, u
(5) ir-rizultat ta’ ezercizzju sewwa ta’ bilan¢ kien ikun li ma tinhareg ebda parti tar-rapport
inkwistjoni. II-Qorti Generali ¢ahdet it-talba kollha kemm hi ghar-ragunijiet li gejjin.

Prezunzjoni generali ta’ kunfidenzjalita

24. 11-Qorti Generali ddecidiet li ma kinitx tezisti prezunzjoni generali ta’ kunfidenzjalitd bbazata fuq
l-ewwel in¢iz tal-Artikolu 4(2) jew fuq l-ewwel subparagrafu tal-Artikolu 4(3) tar-Regolament
Nru 1049/2001 fir-rigward ta’ RSK. Hija waslet ghal din id-decizjoni ghar-ragunijiet li gejjin.

25. 11-Qorti Generali identifikat erba’ kriterji uzati fil-gurisprudenza biex tkun irrikonoxxuta din
il-prezunzjoni'*. Sabet li dawn ma kinux issodisfatti fdan il-kaz. B'mod partikolari, hija kkonstatat li
r-rapport inkwistjoni ma kellux rabta ma’ procedura amministrattiva pendenti, kif kien il-kaz meta
kienet giet irrikonoxxuta prezunzjoni generali ta’ kunfidenzjalita, mitluba mill-htiega imperattiva li

12 PTC Therapeutics International vs EMA (T-718/15 R, mhux ippubblikat, EU:T:2016:425).
13 EMA vs PTC Therapeutics International (C-513/16 P(R), mhux ippubblikat, EU:C:2017:148).

14 Ghall-kriterju li d-dokumenti mitluba ghandhom ikunu tal-istess kategorija ta’ dokumenti jew ikunu dokumenti tal-istess natura, il-Qorti
Generali bbazat ruhha fuq is-sentenza tal-1 ta’ Lulju 2008, L-Isvezja u Turco vs Il-Kunsill (C-39/05 P u C-52/05 P, EU:C:2008:374, punt 50), u
tas-17 ta’ Ottubru 2013, Il-Kunsill vs Access Info Europe (C-280/11 P, EU:C:2013:671, punt 72). Ghall-kriterju li prezunzjoni generali tista’ tkun
rrikonoxxuta biex tiggarantixxi li l-integritd tat-tmexxija tal-procedura tkun tista’ tigi pprezervata billi jkun limitat l-intervent ta’ terzi, hija
bbazat ruhha fuq il-konkluzjonijiet tal-Avukat Generali Wathelet, fil-kawzi maghquda LPN u Il-Finlandja vs Il-Kummissjoni (C-514/11 P u
C-605/11 P, EU:C:2013:528, punti 66, 68, 74 u 76). Ghall-kriterju li d-dokumenti ghandhom ikunu parti minn sett ta’ dokumenti li jkunu
ddefiniti b’'mod ¢ar minhabba I-fatt li kollha jkunu ta’ inkartament relatat ma’ procedura amministrattiva jew gudizzjarja pendenti, hija bbazat
ruhha fuq is-sentenzi tad-29 ta’ Gunju 2010, Il-Kummissjoni vs Technische Glaswerke Ilmenau (C-139/07 P, EU:C:2010:376, punti 12 sa 22);
tal-21 ta’ Settembru 2010, L-Isvezja et vs API u Il-Kummissjoni (C-514/07 P, C-528/07 P u C-532/07 P, EU:C:2010:541, punt 75) u tas-
27 ta’ Frar 2014, Il-Kummissjoni vs EnBW (C-365/12 P, EU:C:2014:112, punti 69 u 70). Ghall-kriterju li ghandu jkun hemm regoli specjali dwar
pubblikazzjoni, hija bbazat ruhha fuq is-sentenza tal-11 ta’ Gunju 2015, McCullough vs Cedefop (T-496/13, mhux ippubblikata, EU:T:2015:374,
punt 91), u fuq il-konkluzjonijiet tal-Avukat Generali Cruz Villalén fil-kawza I-Kunsill vs Access Info Europe (C-280/11 P, EU:C:2013:325,
punt 75).
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jkun zgurat li l-proceduri inkwistjoni jiffunzjonaw sewwa u li jkun iggarantit li ma jkunx hemm
perikolu ghall-ghanijiet taghhom *°. It-tieni nett, il-Qorti Generali sabet li r-Regolamenti Nri 141/2000,

726/2004 u 507/2006 li kienu japplikaw ma kellhomx regoli specifici b’rabta mal-procedura u li kienu
jirrestringu access ghal dokumenti .

26. 11-Qorti Generali ¢ahdet ukoll I-argument tal-appellanti li huwa min-natura proprja taghhom li
d-dokumenti kollha pprezentati bhala parti minn applikazzjoni ghal ATS jinzammu kunfidenzjali,
minhabba li dik il-qorti gieset li huma setghu lanqas biss ikollhom materjal gdid". Biex issostni din
il-pozizzjoni 1-Qorti Generali nnotat ukoll li 1-EMA kienet adottat decizjoni li timplimenta
r-Regolament Nru 1049/2001 abbazi tal-Artikolu 73 tar-Regolament Nru 726/2004 intitolata “Regoli
ghall-Implimentazzjoni tar-Regolament (KE) Nru 1049/2001 dwar l-access ghal dokumenti tal-EMA”,
kif ukoll id-dokument EMA/110196/2006 intitolat “Politika tal-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini dwar
l-ac¢ess ghad-dokumenti (fir-rigward ta’ prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem u veterinarji)” li
tirrifletti dik il-pozizzjoni.

27. I-Qorti Generali ddecidiet ukoll li l-piz amministrattiv tal-EMA u ta’ minn ikun holoq
id-dokument involut meta ssir ir-redazzjoni tad-dokumenti ghal ac¢cess ma tistax titqies bhala
argument favur prezunzjoni generali ta’ kunfidenzjalita, minhabba li dan imur kontra l-kliem u
l-ispirtu tar-Regolament Nru 1049/2001 li jqis access ghad-dokumenti bhala r-regola, u r-rifjut tieghu
bhala ec¢ezzjoni .

28. Hija ddecidiet ukoll li wiehed ma setax jinvoka d-dispozizzjonijiet tal-Artikolu 39(2) u (3)
tal-Ftehim TRIPs favur prezunzjoni generali ta’ kunfidenzjalita minhabba li ma jaghtux precedenza
assoluta lill-protezzjoni tad-drittijiet ta’ proprjeta intellettwali fuq il-princ¢ipju ta’ zvelar. II-Qorti
Generali osservat ukoll li I-protezzjoni ta’ data skont 1-Artikolu 14(11) tar-Regolament Nru 726/2004 u
l-ec¢ezzjonijiet li hemm fl-Artikolu 4 tar-Regolament Nru 1049/2001 li jipprovdu ghall-protezzjoni ta’
informazzjoni kummercjali kunfidenzjali li jkun hemm fATS jissodisfaw ir-rekwiziti tal-Artikolu 39(3)
tal-Ftehim TRIPs. F'dan ir-rigward hija cahdet b’'mod partikolari l-argument tal-appellanti li d-data li
tista’ tintuza b’'mod ingust ghandha titgies bhala kunfidenzjali.

29. 11-Qorti Generali osservat ukoll li anki jekk kienet tezisti prezunzjoni generali, l-istituzzjoni
kkoncernata ma kinitx mitluba tibbaza d-dec¢izjoni taghha fugha. Minflok, hija dejjem setghet taghmel
ezami specifiku tad-dokumenti koperti b’talba ghal acc¢ess .

L- ezami specifiku tal-applikazzjoni tal-Artikolu 4 tar-Regolament Nru 1049/2001 maghmul
mill-Qorti Generali fdin il-kawza

30. I-Qorti Generali nnotat li l-ewwel in¢iz tal-Artikolu 4(2) tar-Regolament Nru 1049/2001 ghandu
jigi interpretat b’'mod strett minhabba li huwa eccezzjoni ghar-regola li ghandu jinghata access. Hija
kkonkludiet li l-ec¢ezzjoni ta’ kunfidenzjalita kummercjali tal-Artikolu 4(2) tkun tapplika biss jekk
ikun jista’ jintwera li l-pubblikazzjoni tad-dokument specifiku tkun tista’ tippregudika “[serjament]”
l-interessi kummercjali tal-appellanti u li dan ir-riskju jkun ragonevolment prevedibbli, iktar milli
purament ipotetiku*’.

15 Sentenza tal-5 ta’ Frar 2018, PTC Therapeutics International vs EMA (T-718/15, EU:T:2018:66, punti 39 u 45).
16 Ibid., punti 46 sa 51.

17 Ibid., punt 59.

18 Ibid., punt 66.

19 Ibid., punt 70.

20 Ibid., punti 80 sa 85. Jien konxju li I-kelma “seriously” (serjament) li tinsab fil-punt 85 tal-verzjoni Ingliza tas-sentenza appellata ma tinsabx
fil-verzjonjiet lingwistici kollha (dan huwa partikolarment il-kaz tal-verzjoni Franc¢iza u dik Germaniza). Madankolly, il-lingwa tal-kawza hija
l-Ingliz u ghaldagstant il-verzjoni Ingliza hija l-unika wahda awtentika u hija wkoll il-verzjoni li l-appellanti bbazat ruhha fl-espozizzjoni
tal-argumenti taghha. Ghaldagstant, ser nibbaza r-ragunament tieghi fuq din il-verzjoni lingwistika tas-sentenza appellata.
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31. II-Qorti Generali ddecidiet ukoll li r-rapport inkwistjoni ma kienx kopert bl-e¢cezzjoni tal-ewwel
inciz tal-Artikolu 4(2) tar-Regolament Nru 1049/2001 kollu kemm hu minhabba li dan kien ikun jitlob
li data kollha fir-rapport kienet tkun tikkostitwixxi informazzjoni kummer¢jali kunfidenzjali. Dan ma
kienx il-kaz minhabba li parti minnu kienet giet ippubblikata qabel fir-Rapport Pubbliku Ewropew ta’
Valutazzjoni (EPAR) — ghalkemm wara li giet ikkancellata informazzjoni ta’ natura kummercjali
kunfidenzjali — kif previst fl-Artikolu 13(3) tar-Regolament Nru 726/2004.

V. L-appell

32. L-appellanti tressaq hames’ aggravji biex issostni l-appell taghha. Permezz tal-ewwel aggravju
taghha hija tghid li 1-Qorti Generali zbaljat fid-dritt meta ma rrikonoxxietx li tezisti prezunzjoni
generali ta’ kunfidenzjalita fir-rigward tar-rapport inkwistjoni. It-tieni aggravju jallega ksur
tal-Artikolu 4(2) tar-Regolament Nru 1049/2001. It-tielet aggravju jallega li kien inkiser I-Artikolu 4(3)
tar-Regolament Nru 1049/2001. Permezz tar-raba’ u l-hames aggravju taghha l-appellanti tallega li
I-Qorti Generali zbaljat fid-dritt meta naqgset milli taghmel ezercizzju ta’ bilan¢, minhabba li l-ewwel,
it-tieni u t-tielet motivi kienu wrew li kienu japplikaw I-Artikoli 4(2) u (3) tar-Regolament
Nru 1049/2001, bejn l-interess 1li tkun protetta l-kunfidenzjalita tar-rapport inkwistjoni u
potenzjalment interess pubbliku superjuri fl-izvelar tieghu. Jinghad li kieku 1-Qorti Generali ghamlet
dak l-ezercizzju ta’ bilang, hija kienet issib li ma kienx jezisti tali interess pubbliku superjuri.

33. B’konformitd mat-talba tal-Qorti tal-Gustizzja, nipproponi li nillimita I-konkluzjonijiet tieghi
ghall-ewwel, it-tieni u t-tielet aggravju.

VI. Analizi

A. Osservazzjonijiet preliminari

1. Ir-Regolament (UE) Nru 536/2014*

34. Mill-bidu nett forsi ghandi nosserva li ma njorajtx il-fatt li ghalkemm ir-Regolament (UE)
Nru 536/2014 ghandu regoli godda dwar l-awtorizzazzjoni, il-mod kif jitmexxew u r-rizultati ta’ provi
klini¢i, dan ir-regolament, madankollu, ghadu mhux applikabbli Huwa minnu li r-Regolament
Nru 536/2014 huwa mistenni jipprovdi ghal iktar trasparenza dwar l-izvelar ta’ RSK, b’'mod partikolari
minhabba li jipprevedi l-holgien ta’ database li, bhala principju, il-pubbliku generali jkollu access
ghaliha, bla hsara, ghal darb’ohra, ghal ¢certi ec¢ezzjonijiet ta’ kunfidenzjalita.

35. Fil-fehma tieghi, madankollu, ma hemmx bzonn li nesprimi kif nithimha b’'mod konkluziv dwar
l-effetti potenzjali tar-Regolament Nru 536/2014, kemm dwar dan il-kaz jew mod iehor dwar dak li
ghandu xjagsam ma’ access ghal informazzjoni dwar provi Kklini¢i mill-pubbliku generali. Dan
minhabba li dan ir-regolament ghadu mhux applikabbli peress li l-applikazzjoni tieghu tiddependi
mill-izvilupp ta’ portal u database tal-Unjoni kompletament funzjonali skont ir-Regolament
Nru 536/2014. Dan l-appell ghandu, ghalhekk, jigi dec¢iz skont il-ligi li kienet fis-sehh fid-data
tad-decizjoni kkontestata. Lil hinn milli jkun innotat li jezisti u r-rilevanza potenzjali tieghu sa fejn
ikollhom possibbilment x’jagsmu kawzi futuri ta’ dan it-tip, jiena ma nipproponix li nibbaza ruhi fuq
dan ir-regolament sa fejn jikkonc¢erna r-rizultat ta’ dan l-appell partikolari.

21 Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta” April 2014 dwar il-provi klinici fuq prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem, u li
jhassar id-Direttiva 2001/20/KE (GU 2014 L 158, p. 1 u rettifiki fil-GU 2015, L 53, p. 31 u fil-GU 2016, L 311, p. 25).
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2. Il-principji generali dwar is-sistema ta’ access ghal dokumenti

36. Qabel ma nqis kull wahda mill-kwistjonijiet, jista’ jkun konvenjenti li l-ewwel jigu artikolati xi
prin¢ipji generali dwar kif tahdem is-sistema ta’ access ghal dokumenti prevista fir-Regolament
Nru 1049/2001. F'dan il-kuntest il-principji legali applikabbli huma ¢ari u, tabilhaqq, kienu ddikjarati
b'mod korrett mill-Qorti Generali. L-ewwel nett nistghu nibdew billi nistagsu x'inhuma attwalment
dawn il-principji. Jistghu jingabru fil-qosor kif gej.

37. L-ewwel nett, ir-Regolament Nru 1049/2001 huwa intiz li jimplimenta b’'mod legizlattiv il-prin¢ipji
li huma I-bazi tal-Artikolu 15(3) TFUE li permezz tieghu kull ¢ittadin tal-Unjoni (jew, fi kwalunkwe
kaz, kull persuna fizika jew guridika) li tkun toqghod jew li jkollha l-uffi¢¢ju rregistrat taghha fi Stat
Membru ghandha dritt ta’ a¢cess ghal dokumenti tal-istituzzjonijiet tal-Unjoni, bla hsara ghal principji
generali u limiti “ghar-raguni ta’ interess pubbliku jew privat li jirregolaw id-dritt ta’ l-access ghal
dokumenti” li ghandhom jigu stabbiliti mill-Parlament u mill-Kunsill permezz ta’ regolamenti “li
jagixxu skond il-procedura legislattiva ordinarja”.

38. It-tieni nett, ir-Regolament Nru 1049/2001 jitlaq mill-princ¢ipju li I-pubbliku ghandu jkollu l-ikbar
access possibbli ghal dokumenti bhal dawn?®, bla hsara ghall-ec¢ezzjonijiet mehtiega biex jitharsu
l-interessi pubblici u privati msemmija fil-premessa 11 tieghu u li huma fformulati fid-dispozizzjonijiet
tal-Artikolu 4(1) sa (3). Madankollu, minhabba li dawn l-ec¢¢ezzjonijiet jidderogaw mill-principju
generali tar-Regolament Nru 1049/2001 jigifieri li ghandu jkun hemm l-iktar zvelar possibbli, huma
ghandhom ikunu interpretati u applikati b’'mod strett®. Isegwi, ghalhekk, li, bhala prin¢ipju,
id-dokumenti kollha tal-istituzzjonijiet tal-Unjoni u ta’ agenziji bhall-EMA huma ac¢essibbli
ghall-pubbliku. Fkull kaz, 1-Artikolu 73 tar-Regolament Nru 726/2004 — il-mizura legizlattiva stess li
tirregola l-pro¢edura kollha ta’” ATS innifisha — espressament jipprovdi li r-Regolament
Nru 1049/2001 “ghandu japplika ghad-dokumenti mizmuma mill-Agenzija.”

39. It-tielet nett, is-semplici fatt li dokument partikolari jkun jikkoncerna interess protett minn
eccezzjoni ghad-dritt ta’ access protett bl-Artikolu 4(1) sa (3) tar-Regolament Nru 1049/2001
naturalment ma huwiex minnu nnifsu bizzejjed. Ikun pjuttost mehtieg li l-istituzzjoni inkwistjoni
tispjega kif l-izvelar tad-dokument inkwistjoni, fi kliem il-Qorti Generali, “jista’ jippregudika b’mod

konkret u effettiv l-interess protett permezz tal-e¢cezzjoni” .

40. Ir-raba’ nett, 1-Artikolu 6(1) tar-Regolament Nru 1049/2001 jipprovdi li l-applikant ma huwiex
obbligat jaghti r-ragunijiet ghall-applikazzjoni ghal access ghal dokumenti. Isegwi mbaghad li
r-ragunijiet tal-applikant f'dan ir-rigward ikunu, bhala prin¢ipju, irrilevanti.

41. Nipproponi issa li nqis l-ewwel aggravju, jigifieri l-kwistjoni tal-prezunzjoni generali ta’
kunfidenzjalita.

B. Fuq l-ewwel aggravju: il-ksur tal-ewwel inciz tal-Artikolu 4(2) tar-Regolament Nru 1049/2001
minhabba nuqqas ta’ rikonoxximent ta’ prezunzjoni generali ta’ kunfidenzjalita ghal RSK

42. Fl-ewwel aggravju taghha l-appellanti targumenta li 1-Qorti Generali zbaljat fid-dritt billi ¢ahdet
is-sottomissjoni li RSK huma protetti minn prezunzjoni generali ta’ kunfidenzjalita.

22 Ara l-premessa 4 tar-Regolament Nru 1049/2001.

23 Ara wkoll is-sentenzi tal-21 ta’ Settembru 2010, L-Isvezja et vs API u II-Kummissjoni (C-514/07 P, C-528/07 P u C-532/07 P, EU:C:2010:541,
punt 73 u l-gurisprudenza ccitata) u tal-4 ta’ Settembru 2018, ClientEarth vs II-Kummissjoni (C-57/16 P, EU:C:2018:660, punt 78 u
l-gurisprudenza ccitata).

24 Sentenzi tas-27 ta’ Frar 2014, II-Kummissjoni vs EnBW (C-365/12 P, EU:C:2014:112, punt 64 u l-gurisprudenza c¢citata) u tas-16 ta’ Lulju 2015,
ClientEarth vs II-Kummissjoni (C-612/13 P, EU:C:2015:486, punt 68).
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1. L-argumenti tal-partijiet

43. L-appellanti, bl-appogg ta’ Eucope, targumenta li 1-Qorti Generali zbaljat fid-dritt meta ma
rrikonoxxietx li dokumenti pprezentati fil-kuntest ta’ procedura ta’ ghoti ta’ ATS, u b’'mod partikolari
ta’ RSK, kienu protetti minn prezunzjoni generali ta’ kunfidenzjalita.

44. Fl-opinjoni taghha s-sistema tal-eskluzivita tad-data pprovduta lil dawk li jkollhom ATS, minn
naha, u r-rekwiziti previsti mir-Regolamenti Nru 726/2004, Nru 507/2006 u Nru 141/2000, li jobbligaw
lill-EMA li, minn jeddha, taghmel certa informazzjoni ghad-dispozizzjoni tal-pubbliku, min-naha
l-ohra, joholqu bilan¢ tajjeb bejn id-drittijiet tal-kumpannija innovatrici, il-htiega li tkun stimulata
l-kompetizzjoni b’'medi¢ini generi¢i u d-dritt tal-pubbliku li jkun informat b’'mod xieraq dwar prodotti
medicinali fis-suq. Biex dan il-bilanc jithares dokumenti pprezentati meta ssir applikazzjoni ghal ATS
u, b'mod iktar partikolari, ghal RSK, ghandhom ikunu intitolati ghall-protezzjoni ta’ prezunzjoni
generali ta’ kunfidenzjalita.

45. L-appellanti, bl-appogg ta’ Eucope, issostni wkoll li dak li kkonstatat il-Qorti Generali li l-kazijiet
kollha precedenti li fihom kienet giet irrikonoxxuta prezunzjoni generali ta’ kunfidenzjalita kienu
bbazati fuq kriterju ta’ “pro¢eduri amministrattivi jew gudizzjarji pendenti” huwa fattwalment inkorrett
u li dan ma jikkostitwixxix kriterju mehtieg ghal prezunzjoni generali ta’ kunfidenzjalita. Skont
l-appellanti, dan huwa partikolarment rilevanti fir-rigward tal-e¢¢ezzjoni relatata ma’ informazzjoni
kummerd¢jali kunfidenzjali minhabba li l-informazzjoni ghandha tkun protetta kontra l-izvelar anki lil
hinn mit-tmiem tal-procedura kkoncernata, fatt li, skont l-appellanti, kien hazin li ma kienx inghata
kas tieghu mill-Qorti Generali. L-appellanti ssostni wkoll li l-applikazzjoni ta’ prezunzjoni generali ta’
kunfidenzjalita ma hijiex fakultattiva. Dan ifisser li hija tapplika bhala kwistjoni ta’ dritt u li ghandha
titqies mill-EMA.

46. Eucope issostni li l-uni¢i kriterji li huma rilevanti ghall-identifikazzjoni ta’ prezunzjoni generali ta’
kunfidenzjalita fdan il-kaz huma (i) li hija karatteristika inerenti u essenzjali tas-sistema applikabbli
ghal ATS li dokumenti pprezentati bhala parti mill-fajl ikunu intitolati ghall-protezzjoni minn tali
prezunzjoni jew (ii) minhabba li RSK minnhom innifishom aktarx ikollhom informazzjoni
kunfidenzjali*. Skont Eucope, il-Qorti Generali, meta tidentifika kriterji addizzjonali biex tistabbilixxi
prezunzjoni generali ta’ kunfidenzjalita, tonqos milli tapprezza li dawn il-kriterji huma biss ¢irkustanzi
li fihom jista’ jkun hemm prezunzjoni, izda li ebda wahda minnhom ma hija essenzjali*.

47. Kemm l-appellanti kif ukoll Eurcope jargumentaw ukoll li I-mod li bih il-Qorti Generali gieset
il-Ftehim TRIPs kien difettuz minhabba li I-Qorti Generali ttrattat biss l-ewwel parti tal-Artikolu 39(3)
ta’ dak il-ftehim relatat mal-uzu kummerd¢jali ingust, minflok it-tieni parti tieghu li titlob li data tal-fajl
ta’ ATS tkun protetta minn zvelar jekk ma jkunx hemm interess pubbliku superjuri jew sakemm ma
jittihdux passi biex tigi zgurata protezzjoni kontra uzu ingust.

48. L-appellanti u Eucope jikkritikaw ukoll lill-Qorti Generali talli bbazat ruhha fuq id-dokumenti ta’
politika tal-EMA, kif ukoll fuq ir-Regolament Nru 536/2014, bhala ghajn tad-dritt, b'mod partikolari
minhabba li dan tal-ahhar ghadu ma dahalx fis-sehh. Huma jsostnu li l-premessa 68 ta’ dan
ir-regolament hija argument favur prezunzjoni generali, peress li tindika li I-legizlatur kellu
l-intenzjoni jemenda l-legizlazzjoni.

25 Punt 16 tal-osservazzjonijiet ta’ Eucope b'risposta ghall-appell ta’ PTC.
26 Punt 24 tal-osservazzjonijiet ta’ Eucope.
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49. L-EMA targumenta li tliet kriterji huma rilevanti ghall-applikazzjoni ta’ prezunzjoni generali ta’
kunfidenzjalita, jigifieri, (i) id-dokumenti mitluba jkunu tal-istess kategorija jew ikunu tal-istess natura
bhala dokumenti li ghalihom ikun gie accettat minn qabel mill-qrati li tkun tezisti prezunzjoni
generali ta’ kunfidenzjalita, (ii) access ghad-dokumenti mitluba jkun ifixkel l-izvolgiment korrett
tal-procedura kkoncernata; u (iii) ikun hemm legizlazzjoni li specifikament tirregola l-arrangamenti
ghal ac¢cess ghad-dokumenti mitluba®.

50. L-EMA kkonkludiet li fdan il-kaz ma kienet issodisfatta 1-ebda wahda minn dawn il-kundizzjonijiet
L-ewwel nett, id-dokumenti ma humiex tal-kategoriji li ghalihom s’issa kienet accettata prezunzjoni
generali; it-tieni nett, il-procedura ma hijiex pendenti u, t-tielet nett, ma hemm fis-sehh ebda sistema
specifika ta’ zvelar; minflok, 1-Artikolu 73 tar-Regolament Nru 726/2004 jipprevedi specifikament li
I-EMA hija marbuta tapplika r-Regolament Nru 1049/2001 ghad-dokumenti kollha fil-pussess taghha.
Hija tinnota wkoll li r-Regolament Nru 536/2014, minkejja li attwalment ma japplikax, jirrifletti ghazla
normattiva cara favur it-trasparenza. L-EMA tissottometti wkoll li perijodi ta’ protezzjoni ta’ data huma
l-mod previst ghall-protezzjoni ta’ data kontra uzu ingust mill-Artikolu 39(3) tal-Ftehim TRIPs, u li
r-redazzjonijiet ta’ partijiet ta’ RSK li hija ghamlet skont l-ewwel inciz tal-Artikolu 4(2) tar-Regolament
Nru 1049/2001 jikkostitwixxu mezz iehor kif tkun protetta data bhal din.

2. Evalwazzjoni tal-argumenti b’rabta ma’ prezunzjoni generali ta’ kunfidenzjalita

a) Allegata dipendenza fuq id-dokumenti ta’ politika tal-EMA u fuq ir-Regolament Nru 536/2014

51. Dwar dak li ghandu x’jagsam ma’ dak li jsostnu l-appellanti u Eucope li 1-Qorti Generali bbazat
ruhha fuq id-dokumenti ta’ politika tal-EMA, jigifieri “Regoli ghall-Implementazzjoni
tar-Regolament (KE) Nru 1049/2001 dwar l-ac¢ess ghal dokumenti tal-EMA” u fuq id-dokument
taghha intitolat “Politika tal-[EMA] dwar l-ac¢ess ghad-dokumenti (fir-rigward ta’ prodotti medicinali
ghall-uzu mill-bniedem u veterinarji)”, inqis li dan ma huwiex korrett, tal-inqas sa fejn huwa ssuggerit
li I-Qorti Generali bbazat is-sentenza appellata fuq dawn is-sorsi.

52. Wiehed ghandu jiftakar li, skont gurisprudenza stabbilita, ilment kontra motiv inkluz f'de¢izjoni
tal-Qorti Generali purament ghal raguni ta’ kompletezza ma jistax iwassal ghat-thassir tad-decizjoni u,
ghalhekk, ikun ineffettiv®®. Jidher ¢ar mill-uzu tal-kliem “[b]arra minn hekk” li bih jiftah il-punt 54
tas-sentenza appellata li -Qorti Generali ma bbazatx il-motivazzjoni taghha fuq ir-regoli ta’ politika
tal-EMA. Wara ezami bir-reqqa tal-kwistjoni fid-dawl tar-Regolamenti Nru 1049/2001, Nru 114/2000,
Nru 726/2004 u Nru 507/2006 fil-punti 45 sa 52, dik il-qorti kkonkludiet fil-punt 53 “[f]id-dawl ta’
dak kollu li ntqal” li ma hemmx prezunzjoni generali ta’ kunfidenzjalita ta’ RSK. Ghalhekk huwa ¢ar li
lI-punti 54 u 55 jissemmew biss ghall-finijiet ta’ kompletezza u ma humiex ¢entrali ghall-motivazzjoni
tad-decizjoni tal-Qorti Generali.

53. L-istess japplika ghall-allegata dispendenza tal-Qorti Generali fuq ir-Regolament Nru 536/2014.%.
Kif diga osservajt, dan ir-regolament bhalissa ma japplikax minhabba I-fatt li l-portal tal-Unjoni u
d-database tal-Unjoni previsti mir-Regolament ghadhom ma humiex kompletament funzjonali.
II-Qorti Generali ssemmi specifikament fil-punt 56 tas-sentenza appellata li dan ir-regolament ma
huwiex applikabbli fdan il-kaz. Madankollu, bhala argument sussidjarju li ma hemmx prezunzjoni
generali ta’ kunfidenzjalita, hija fil-fatt tindika li dak ir-regolament jistabbilixxi l-prin¢ipju,

27 Punt 61 tar-risposta tal-EMA.

28 Sentenzi tad-9 ta’ Gunju 2011, Comitato “Venezia vuole vivere” et vs Il-Kummissjoni (C-71/09 P, C-73/09 P u C-76/09 P, EU:C:2011:368,
punt 34 u l-gurisprudenza ccitata) u tal-21 ta’ Dicembru 2011, A2A vs II-Kummissjoni (C-318/09 P, mhux ippubblikata, EU:C:2011:856,
punt 109).

29 Fir-rigward ta’ dak ir-regolament, ara wkoll il-punti 34 u 35 ta’ dawn il-konkluzjonijiet.
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fil-premessa 68 tieghu, li d-data inkluza fRSK ma ghandhiex titqies bhala kummerc¢jalment
kunfidenzjali ladarba tkun inghatat jew giet irtirata ATS. II-Qorti Generali tqis dan bhala indikazzjoni
tan-nuqqas ta’ intenzjoni min-naha tal-legizlatur li jipprotegi RSK bi prezunzjoni generali ta’
kunfidenzjalita.

54. Kieku I-osservazzjonijiet tal-Qorti Generali dwar jew ir-regoli tal-EMA jew dwar l-impatt potenzjali
tar-Regolament Nru 536/2014 kienu c¢entrali ghad-decizjoni taghha, kont nagbel li dan kien ikun
jammonta fiz-zewg kazijiet ghal zball fid-dritt. Huwa assjomatiku li fUnjoni msejsa fuq ir-rispett
ghall-istat tad-dritt u istituzzjonijiet demokratici, il-ligi tista’ tinbidel biss billi jintuzaw proceduri
legizlattivi stipulati fit-Trattati. Il-linji gwida ppromulgati mill-EMA jistghu, minghajr dubju, jghinu
biex wiehed jithem il-mod li bih ir-Regolament Nru 1049/2001 jigi applikat fil-prattika minn dik
-Agenzija, izda ma jistghux ibiddlu b'mod effettiv il-ligi. Lanqas ma jista’ r-Regolament
Nru 1049/2001 jigi interpretat briferiment ghal dawn il-linji gwida minhabba li dan imur kontra
l-gerarkija ta’ normi preskritta mid-dritt tal-Unjoni. Huwa dagstant iehor car li dawn il-proceduri
ghandhom jigu ddeterminati b’riferiment ghal-ligi li kienet attwalment fis-sehh fid-data tad-dec¢izjoni
tal-EMA u mhux b’riferiment ghal regolament li ma kienx dak iz-zmien — u ghadu mhux sal-lum —
applikabbli.

55. Lanqas mhu konvin¢enti, nahseb, l-argument tal-appellanti li l-premessa 68 tar-Regolament
Nru 536/2014 ghandha tinqara bhala li tammonta ghal bidla deliberata mis-sitwazzjoni legali li kienet
tezisti qabel. Hija tissuggerixxi li dan jammonta ghal rikonoxximent legizlattiv tacitu li s-sitwazzjoni
legali precedenti bilfors kienet wahda ta’ prezunzjoni generali ta’ kunfidenzjalita ghal RSKs.

56. Min-naha tieghi, madankollu, ma nistax nagbel ma’ din il-propozizzjoni. L-ewwel nett, li tissemma
biss materja fi premessa ta’ regolament ma jfissirx necessarjament li tkun sehhet bidla fil-ligi f'dik
il-materja. It-tieni nett, anki kieku dan kien il-kaz, dan ma jfissirx bilfors li l-pozizzjoni legali
precedenti kienet wahda ta’ prezunzjoni generali ta’ kunfidenzjalita. It-tielet nett — u b’'mod l-iktar
fundamentali — bhalma I-EMA ma tistax tinvoka d-dispozizzjonijiet tar-Regolament Nru 536/2014
ghall-iskopijiet taghha stess minhabba li dan ghadu mhux applikabbli, l-istess ghandu jghodd ukoll
ghall-appellanti.

b) Prezunzjoni generali ta’ kunfidenzjalita

57. Jista’ jkun konvenjenti issa li nfakkar fejn prezunzjoni generali ssir rilevanti fir-rigward tal-prin¢ipji
generali msemmija iktar ’il fuq fil-punti 37 sa 40.

58. Istituzzjoni tal-Unjoni li tkun ipprezentata b’talba ghal ac¢cess ghal informazzjoni skont
ir-Regolament Nru 1049/2001 ghandha taghti spjegazzjonijiet dwar kif ac¢¢ess ghal dak id-dokument
jista’ jippregudika specifikament u attwalment l-interess protett minn tali e¢¢ezzjoni skont 1-Artikolu 4
ta’ dan ir-regolament jekk hija tkun bihsiebha tichad ac¢cess.

59. Hawn hu fejn il-prezunzjoni ta’ kunfidenzjalita ssir rilevanti, peress li I-Qorti tal-Gustizzja ddecidiet
li istituzzjoni kkoncernata tal-Unjoni tkun hielsa tibbaza d-decizjonijiet taghha fdak ir-rigward fuq
prezunzjonijiet generali li jkunu japplikaw ghal c¢erti kategoriji ta’ dokumenti, minhabba li
kunsiderazzjonijiet ta’ xorta generalment simili aktarx li jkunu japplikaw ghal talbiet ghal Zvelar relatat
ma’ dokumenti tal-istess natura®. F'dawk il-kazijiet l-istituzzjoni, madankollu, tkun obbligata
tistabbilixxi jekk il-kunsiderazzjonijiet generali normalment applikabbli ghal tip partikolari ta’

dokument ikunux fil-fatt applikabbli ghal dokument specifiku li hija tkun intalbet tizvela®.

30 Sentenzi tas-27 ta’ Frar 2014, II-Kummissjoni vs EnBW (C-365/12 P, EU:C:2014:112 punt 65 u l-gurisprudenza ¢citata), u tas-16 ta’ Lulju 2015,
ClientEarth vs II-Kummissjoni (C-612/13 P, EU:C:2015:486, punt 69).

31 Sentenza tal-1 ta’ Lulju 2008, L-Isvezja u Turco vs II-Kunsill (C-39/05 P u C-52/05 P, EU:C:2008:374, punt 50).
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60. Fdan l-istadju jista’ jigi nnutat li 1-EMA effettivament ma toggezzjonax ghall-ezistenza ta’
prezunzjoni generali ta’ kunfidenzjalita b’rabta ma’ dokumenti mizmuma minnha sakemm
il-procedura ta’ ATS tkun ghadha pendenti u ma tkun ittiechdet ebda decizjoni fil-procedura
(Artikolu 4(3) tar-Regolament Nru 1049/2001). F'dan ir-rigward, il-partijiet ma jagblux dwar jekk
procedura tkunx ghadha pendenti jew le skont it-tifsira tal-Artikolu 4(3) tar-Regolament
Nru 1049/2001 meta tkun inghatat ATS kundizzjonata, distinta minn wahda finali. Jekk, madankollu,
kif nahseb jien®, il-procedura ma tkunx ghadha pendenti, allura I-EMA tissottometti li l-kuntest
legizlattiv tal-procedura shiha ta’ ATS timmilita kontra l-ezistenza ta’ tali prezunzjoni generali.

61. Madankollu, minhabba 1i l-partijiet fil-kawza ma jagblux dwar il-kriterji korretti
ghar-rikonoxximent ta’ prezunzjoni generali ta’ kunfidenzjalita meta proc¢edura ta’ ATS ma tkunx
ghadha pendenti, nipproponi li l-ewwel nezamina dak li qalet il-Qorti Generali dwar dan il-punt u,
wara, nezamina jekk din l-analizi hijiex korretta.

62. 11-Qorti tal-Gustizzja s'issa rrikonoxxiet diversi kategoriji ta’ dokumenti li jgawdu minn prezunzjoni
generali ta’ kunfidenzjalita®. La RSK wahedhom, u lanqas id-dokumenti kollha migjuba fil-procedura
ghal ATS ma jkunu ta’ kategorija rrikonoxxuta bhal din, ghalkemm, naturalment, ghandu jinghad li din
il-kwistjoni qatt ma tganglet qabel quddiem il-Qorti tal-Gustizzja.

1) L-evalwazzjoni tal-prezunzjoni generali ta’ kunfidenzjalita meta procedura ta’ ATS ma tkunx
pendenti quddiem il-Qorti Generali

63. 11-Qorti Generali essenzjalment tat tliet ragunijiet ghaliex hija ¢ahdet li kienet tezisti prezunzjoni
generali fir-rigward ta’ procedura ta’ ATS li ma hijiex pendenti. L-ewwel nett, hija qalet li l-ezistenza
ta’ tali prezunzjoni kienet essenzjalment dettata “mill-bzonn superjuri li jigi zgurat il-funzjonament
korrett tal-proceduri inkwistjoni u li jigi ggarantit li I-ghanijiet taghhom ma jkunux kompromessi”*.
It-tieni nett, hija osservat li l-gurisprudenza sal-lum li tat lok ghas-sentenzi li jistabblixxu
prezunzjonijiet generali ta’ kunfidenzjalita kienet kollha tqanglet f¢irkustanzi fein “ir-rifjut ta’ access
inkwistjoni kien dwar grupp ta’ dokumenti evidentement limitat mill-appartenenza komuni taghhom
ghal fajl relatat ma’ procedura amministrattiva jew gudizzjarja pendenti”*. It-tielet nett, hija nnutat li
marbut ma’ procedura li ssir quddiem istituzzjoni tal-Unjoni” kienet wahda mill-kriterji
ghar-rikonoxximent ta’ prezunzjoni generali®.

64. Ninsab mhux konvint minn dan ir-ragunament sa fejn l-idea ta’ prezunzjoni generali fir-rigward ta’
RSKs ma kinitx accettata.

65. L-ewwel nett, anki jekk huwa minnu li l-kawzi ezistenti kollha kienu relatati ma’ procedura
amministrattiva jew gudizzjarja pendenti, dan ma huwiex determinanti ghal dak li jikkoncerna
rikonoxximent ta’ prezunzjoni generali fdan it-tip (u ghal tip ghalkollox differenti) ta’ kawza.
Il-kategoriji ta’ prezunzjoni generali li jistghu jigu rrikonoxxuti ghal dan l-iskop qatt ma jinghalqu.

32 Ara l-punt 158 sa 165 ta’ dawn il-konkluzjonijiet.

33 Issemmew hames kategoriji fis-sentenza tal-4 ta’ Settembru 2018, ClientEarth vs Il-Kummissjoni (C-57/16 P, EU:C:2018:660, punt 81). Dawn
huma: (i) dokumenti tal-inkartament amministrattiv tal-Kummissjoni dwar ghajnuna mill-Istat (ara s-sentenza tad-29 ta’ Gunju 2010,
II-Kummissjoni vs Technische Glaswerke Ilmenau (C-139/07 P, EU:C:2010:376), (ii) dokumenti pprezentati fi proceduri quddiem il-qrati
tal-Unjoni meta jkunu pendenti, (sentenza tat-18 ta’ Lulju 2017, II-Kummissjoni vs Breyer, C-213/15 P, EU:C:2017:563, kif ukoll
il-gurisprudenza ccitata fil-punt 41 ta’ dik is-sentenza), (iii) dokumenti skambjati bejn il-Kummissjoni u partijiet notifikanti jew terzi matul
proceduri ta’ kontroll ta’ fuzjonijiet (sentenza tat-28 ta’ Gunju 2012, II-Kummissjoni vs Editions Odile Jacob (C-404/10 P, EU:C:2012:393), (iv)
dokumenti relatati ma’ procedura ta’ ksur fl-istadju prekontenzjuz taghha (sentenza tal-14 ta’ Novembru 2013, LPN u I[l-Finlandja vs
Il-Kummissjoni, C-514/11 P u C-605/11 P, EU:C:2013:738), u (v) dokumenti relatati ma’ proceduri skont l-Artikolu 101 TFUE (sentenza tas-
27 ta’ Frar 2014, Il-Kummissjoni vs EnBW (C-365/12 P, EU:C:2014:112).

34 Fil-punt 39 tas-sentenza appellata.

35 Ibid., fil-punt 40.

36 Ibid., fil-punt 41.
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ghandu x’jagsam mar-rikonoxximent ta’ prezunzjoni generali ta’ kunfidenzjalita ¥

67. It-tielet nett, filwaqt li l-prezunzjonijiet generali certament jitfasslu biex jizguraw li proceduri
ezistenti jitmexxew minghajr xkiel, dan ma jfissirx li ma jistax ikun hemm prezunzjoni f'dan it-tip ta’
kaz®*.

68. Fil-fatt, il-principji li fuqghom huwa bbazat ir-rikonoxximent ta’ prezunzjoni generali kienu ngabru
fil-qosor mill-Qorti tal-Gustizzja fil-kawza ClientEarth® kif ser jinghad:

2) Il-kriterju ta’ ClientEarth

69. Il-kunsiderazzjonijiet regolatrici fir-rigward tar-rikonoxximent ta’ kategorija ¢dida ta’ dokumenti®,
kif iddistillati mill-Qorti tal-Gustizzja mill-gurisprudenza precedenti gew artikolati mill-istess qorti
fil-kawza ClientEarth, li kienet deciza wara s-sentenza tal-Qorti Generali fdan il-kaz izda qabel ma
nzammet is-seduta f'dan l-appell *.

70. Fil-punt 80 tas-sentenza tal-4 ta’ Settembru 2018 fil-kawza ClientEarth vs Il-Kummissjoni
(C-57/16 P, EU:C:2018:660), il-Qorti tal-Gustizzja qalet:

“[...] ir-rikonoxximent ta’ prezunzjoni generali ghall-beneficcju ta’ kategorija gdida ta’ dokumenti
jehtieg madankollu li jintwera minn qabel li l-izvelar tat-tip ta’ dokumenti fdin il-kategorija jista’,
b’'mod ragonevolment prevedibbli, effettivament jippregudika l-interess protett mill-eccezzjoni
inkwistjoni. Barra minn hekk, il-prezunzjonijiet generali li jikkostitwixxu ecc¢ezzjoni ghall-obbligu ta’
ezami konkret u individwali, mill-istituzzjoni tal-Unjoni kkoncernata, ta’ kull dokument imsemmi
fit-talba ta’ ac¢¢ess u, b’'mod izjed generali, ghall-prin¢ipju tal-access l-iktar wiesa’ possibbli tal-pubbliku
ghad-dokumenti mizmuma mill-istituzzjonijiet tal-Unjoni, ghandhom ikunu suggetti ghal

interpretazzjoni u applikazzjoni stretta*”.

71. Kif, imbaghad, ghandhom jigu applikati dawn il-principji fdan il-kaz?

3) Applikazzjoni tal-kriterju ClientEarth fil-kuntest ta’ procedura ta’ ATS li ma tkunx pendenti.
Ghanijiet tar-regolamentazzjoni fil-qasam tal-prodotti medicinali

72. Ir-regolamentazzjoni fil-qasam tal-prodotti medicinali ghandha l-ghan li tirrikoncilja varjeta ta’
objettivi. L-ewwel wiehed minn dawn huwa tassew ovvju, jigifieri l-harsien tas-sahha pubblika. 1zda
huwa wkoll vitali li jinholqu incentivi biex kumpanniji farmacewtici jkunu jistghu jwettqu r-ricerka
mehtiega hafna dwar prodotti medicinali godda. Ovvjament, interessi pubbli¢i ohra wkoll ikollhom
sehem. Naturalment, sistemi ta’ sahha pubblika ghandhom ikunu pprovduti bi prodotti medic¢inali li

37 Ara s-sentenza tal-11 ta’ Mejju 2017, L-Isvezja vs Il-Kummissjoni (C-562/14 P, EU:C:2017:356) fejn kienet irrikonoxxuta prezunzjoni generali ta’
kunfidenzjalita fin-nuqqas ta’ regoli specifici.

38 Ara s-sentenzi tat-28 ta’ Gunju 2012, II-Kummissjoni vs Agrofert Holding (C-477/10 P, EU:C:2012:394) u tat-28 ta’ Gunju 2012, Il-Kummissjoni
vs Editions Odile Jacob (C-404/10 P, EU:C:2012:393) fejn kienu rrikonoxxuti prezunzjonijiet generali ta’ kunfidenzjalita ghalkemm il-proceduri
ma kinux ghadhom pendenti.

39 Sentenza tal-4 ta’ Settembru 2018, ClientEarth vs II-Kummissjoni (C-57/16 P, EU:C:2018:660).
40 Ibid., fil-punt 81 il-Qorti tal-Gustizzja semmiet il-hames kategoriji li hija rrikonoxxiet sal-lum. Jissemmew fin-nota ta’ giegh il-pagna 33. Ghandu

grupp maghlugq.

41 Nenfasizza li din is-sentenza sar riferiment ghaliha fis-seduta u li I-partijiet kienu nghataw l-opportunita jikkommentaw dwar il-kontenut
taghha.

42 Enfasi mizjuda minni.
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ma jkunux jiswew izzejjed, u ghandhom ukoll ikunu evitati provi ripetittivi fuq il-bnedmin u l-annimali
kull meta ma jkunux mehtiega *’. Ir-regolamentazzjoni ta’ provi klini¢i tizgura li jitharsu standards etici
u li jkunu protetti kif imiss il-persuna u l-integrita korporali tas-suggetti ta’ provi klini¢i.

73. Biex jinkisbu dawn l-objettivi generali, 1-hekk imsejha “rotta ghall-approvazzjoni generika” hija
stabbilita mill-Artikolu 10(1) tad-Direttiva 2001/83, dispozizzjoni li tapplika wkoll fil-proc¢edura
centralizzata skont 1-Artikolu 6(1) tar-Regolament Nru 726/2004. Dan jippermetti li applikant ghal
ATS dwar prodott generiku japplika ghal tali ATS b’portafoll iktar limitat ta’ dokumenti u
ghaldagstant huwa hieles mill-htiega li jipprovdi r-rizultati tat-testijiet tossikologici u farmakologici jew
ir-rizultati ta’ provi klini¢i*. F'dawn i¢-¢irkustanzi, fl-evalwazzjoni taghha, I-EMA tibbaza ruhha fuq
ir-rizultati rispettivi moghtija fl-applikazzjoni ta’ qabel tal-parti li tkun applikat ghall-ewwel ATS (iktar
‘il quddiem 1-“ewwel promotur”). L-eskluzivita tad-data hija ghodda legizlattiva li tillimita r-rotta ta’
approvazzjoni generika minhabba li tippermetti biss li wiehed joqghod fuq ir-rizultati tal-ewwel
promotur wara certu perjodu kif stipulat fil-ligi*.

74. 1d-dispozizzjoni dwar l-eskluzivita kummer¢jali tmur lil hinn minn dik tal-eskluzivita tad-data u
tippermetti l-protezzjoni tal-ewwel promotur mill-kompetizzjoni matul dan il-perjodu ta’ eskluzivita*.
L-eskluzivita kummercjali tfisser ukoll li matul dan il-perijodu ebda prodott medicinali li jkun
essenzjalment simili ghal prodott medi¢inali li jkun gie awtorizzat ma jinghata ATS. L-ghan ta’ din
id-dispozizzjoni huwa li l-ewwel promotur jinghata l-opportunita li jaqla’ profitt ikbar bhala kumpens
ghall-ispiza li jkun ghamel biex jizviluppa u jittestja prodott medi¢inali gdid®’.

4) Applikazzjoni tal-kriterju “ClientEarth” fid-dawl tal-ghanijiet ta’ regolamentazzjoni fil-qasam ta’
prodotti medicinali.

75. Dawn id-dispozizzjonijiet legizlattivi 1li jipprovdu kemm ghall-eskluzivita tad-data kif ukoll
ghall-eskluzivita kummercjali, ghaldagstant, jitfasslu biex jaghtu lill-ewwel promotur — bhalma hija
l-appellanti - grad gholi ta’ protezzjoni. Madankollu, fil-fehma tieghi, bl-applikazzjoni tal-kriterju
ClientEarth, nahseb li jkun ragonevolment prevedibbli li l-izvelar ta’ RSK jista’ “effettivament
jippregudika l-interess protett mill-eccezzjoni [prevista fl-ewwel inc¢iz tal-Artikolu 4(2) tar-Regolament
Nru 1049/2001]”. L-interess inkwistjoni, wara kollox, huwa l-interess kummercjali ta’ applikant ghal
ATS. Min-natura taghha t-thejjija ta’ RSK x’aktarx li tkun ghalja hafna u tinvolvi sensiela ta’ provi
klini¢i kumplessi. RSK huma tali li jizvelaw metodologiji u metodi ta’ xoghol, modi empirici, analizi ta’
statistika flimkien ma’ sintezi dettaljata u analizi tar-rizultat tal-provi klini¢i u, bla dubju, iktar minn
hekk.

76. Fdawn ic-¢irkustanzi huwa difficli wiehed jithem kif l-izvelar ta’” RSK ma jkunx ta’ vantagg
kunsiderevoli ghal kull kompetitur potenzjali, minkejja d-dispozizzjonijiet tal-eskluzivita tad-data u
tal-eskluzivita kummercjali. Jekk tali RSK jigi zvelat, ikun, wara kollox, jidher perfettament possibbli
ghal kull kompetitur li jaghmel r-RSK tieghu stess jagbel mar-RSK precedenti (li issa jkun gie zvelat)
wara li jkun inghata anki ATS kondizzjonata lill-ewwel promotur. Meta kompetitur isir jaf b’dan
il-mod dwar il-metodi ta’ xoghol, il-metodologiji, ecc. tal-ewwel promotur, dan aktarx ikun ta’ valur
kunsiderevoli ghalih - forsi anki sal-punt li jinghata “pjan direzzjonali” ghal applikazzjonijiet ghal ATS
futuri — b’'mod partikolari fambjent kummerd¢jali li huwa ec¢¢ezzjonalment kompetittiv.

43 Ara l-premessi 2, 9 u 10 tad-Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta” Novembru 2001dwar il-kodi¢i tal-Komunita li
ghandu x’jagsam ma’ prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem (GU Edizzjoni Spe¢jali bil-Malti, Kapitolu 13, Vol. 27, p. 69) fir-rigward ta’
tlieta minn dawk l-erba’ objettivi fis-sistema parallela ghall-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq decentralizzat.

44 Artikolu 10(1)(a) tad-Direttiva 2001/83.

45 Il-perjodu ta’ eskluzivita ta’ data skont l-Artikolu 14(11) tar-Regolament Nru 726/2004 huwa ta’ tmien snin.

46 L-Artikolu 8(1) tar-Regolament Nru 141/2000 jipprovdi ghal ghaxar snin ta’ eskluzivita kummercjali ghal medicini orfni. Dan il-perijodu,
madankollu, jista’ jitqassar jekk ikunu ssodisfatti l-kundizzjonijiet specifikati fl-Artikolu 8(2) jew fl-Artikolu 8(3) tar-regolament.
L-Artikolu 14(11) tar-Regolament 726/2004 jipprovdi ghal ghaxar snin ta’ eskluzivita kummer¢jali li jistghu jigu estizi sa hdax-il sena fkaz ta’
indikazzjonijiet terapewtici godda.

47 Mhux biss ghall-prodott medicinali inkwistjoni izda wkoll ghal sforzi li setghu ma rnexxewx u wasslu ghal prodott li seta’ jitqieghed fis-suq.
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77. Il-gurisprudenza estensiva ta’ din il-Qorti tal-Gustizzja b’rabta mal-proprjeta intellettwali hija fiha
nnifisha xhieda hajja tal-fatt li kumpanniji farmacewti¢ci kbar mhux se joqoghdu lura milli
jikkapitalizzaw minn kull vantagg strategiku li jistghu legittimament u legalment jiksbu biex jagbzu
lill-kompetituri taghhom fit-tigrija taghhom biex ikollhom sehem ikbar tas-suq u profitti ikbar. Dan
ovvjament jinkludi li huma jingdew mid-dispozizzjonijiet dwar l-access ghal dokumenti
tar-Regolament Nru 1049/2001 — jekk ikun possibbli jsir hekk - biex jaraw X’jistghu jitghallmu minn
dak li jkun qies kompetitur fRSK. Filwaqt li dawk altruisti u idealisti jistghu jibqghu mghaggba b’bidla
bhal din ta’ fatti, hadd qatt ma ssuggerixxa li kumpanniji farmacewti¢i ghandhom eskluzivament bhala
gwida l-precetti tal-Priedka tal-Muntanja.

78. Ghaldagstant, filwaqt li jiena favur hafna l-liberta tal-informazzjoni u tat-trasparenza ta’ dokumenti
pubbli¢i bhal kull persuna ohra, madankollu, inhossni mgieghel nammetti li, bl-applikazzjoni
tal-kriterju ClientEarth, ikun prevedibbli li l-izvelar ta’ RSK jista’ effettivament jippregudika l-interessi
kummerd¢jali tal-applikant ghal ATS protetti bl-eccezzjoni tal-ewwel inc¢iz tal-Artikolu 4(2)
tar-Regolament Nru 1049/2001.

79. Pdawn i¢-¢irkustanzi nqis li, fid-dawl tal-kriterju stabbilit mill-Qorti tal-Gustizzja fil-punt 80
tas-sentenza fil-kawza ClientEarth, prezunzjoni generali favur li ma jkunx hemm zvelar ta’ tali
dokumentazzjoni ghandha tkun irrikonoxxuta mill-Qorti tal-Gustizzja.

80. Inqis li l-kriterji ClientEarth huwa bizzejjed biex tkun identifikata prezunzjoni generali ta’
kunfidenzjalita skont ir-Regolament Nru 1049/2001. Fil-kaz li I-Qorti tal-Gustizzja ma tagbilx ma’ din
l-evalwazzjoni, nipproponi madankollu li jitqies l-argumenti maghmula mill-partijiet u ttrattati f'certu

dettall mill-Qorti Generali, li ghandhom jitqiesu regoli specifi¢i li jirregolaw access ghal dokumenti
biex jigi evalwat jekk prezunzjoni generali ta’ kunfidenzjalitd tkunx applikabbli abbazi ta” dan ™.

5) Ezercizzju ta’ bilanc bejn ir-Regolament Nru 1049/2001 u legizlazzjoni specifika li tirregola access
ghal dokumenti

81. 1I-Qorti tal-Gustizzja rrikonoxxiet prezunzjoni generali ta’ kunfidenzjalitd fghadd ta’ kawzi li fihom
il-principji stabbiliti fir-Regolament Nru 1049/2001 u r-regoli specifici ghall-pro¢edura inkwistjoni
kellhom jigu rrikonciljati u, ghalhekk, jigu interpretati b’'mod konsistenti. 1I-Qorti tal-Gustizzja,
ghalhekk, irrikonoxxiet prezunzjoni generali ta’ kunfidenzjalita abbazi ta’ interpretazzjoni
tar-Regolament Nru 1049/2001 fid-dawl tar-Regolamenti Nru 1/2003* u Nru 773/2004°, fkazijiet ta’
ghajnuna mill-Istat®" u ghal informazzjoni migbura matul proceduri ta’ fuzjoni®.

48 Punti 41 u 42 tas-sentenza appellata.

49 Ara l-Artikolu 27(2) u l-Artikolu 28 tar-Regolament tal-Kunsill tas-16 ta’ Dicembru 2002 fuq l-implimentazzjoni tar-regoli tal-kompetizzjoni
mnizzlin fl-Artikoli 81 u 82 tat-Trattat (li saru l-Artikoli 101 u 102 TFUE) (GU Edizzjoni Specjali bil-Malti, Kapitolu 8, Vol. 2, p. 205).

50 Ara l-Artikoli 6, 8, 15 u 16 tar-Regolament tal-Kummissjoni tas-7 ta’ April 2004 dwar it-tmexxija ta’ proceduri mill-Kummissjoni skond
l-Artikolu 81 sa 82 tat-Trattat tal-KE (GU Edizzjoni Spe¢jali bil-Malti, Kapitolu 8, Vol. 3, p. 81). Ir-regolamenti tal-ahhar ghandhom regoli
restrittivi ghall-uzu ta’ dokumenti relatati ma’ pro¢eduri dwar il-kompetizzjoni skont 1-Artikolu 81 tat-Trattat KE (li sar 1-Artikolu 101 TFUE).
Huma jaghtu access ghall-inkartament fdawk il-proceduri “lill-partijiet ikkoncernati” u lil “dawk li jaghmlu Il-ilmenti” li l-ilmenti taghhom
il-Kummissjoni tkun bihsiebha tichad skont kundizzjonijiet specifici ohra. Sentenza tas-27 ta’ Frar 2014, Il-Kummissjoni vs EnBW (C-365/12 P,
EU:C:2014:112, punti 86 sa 92).

51 Sentenza tad-29 ta’ Gunju 2010 II-Kummissjoni vs Technische Glaswerke Ilmenau (C-139/07 P, EU:C:2010:376, punt 61) fejn il-Qorti
tal-Gustizzja sabet, btehid inkunsiderazzjoni tal-Artikolu 6(2) u l-Artikolu 20 tar-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 659/1999 tat-
22 ta’ Marzu 1999 li jistabbilixxi regoli dettaljati ghall-applikazzjoni ta’ l-Artikolu 93 tat-Trattat tal-KE (GU Edizzjoni Spegjali bil-Malti,
Kapitolu 8, Vol. 1, p. 339), li sadattant gie ssostitwit mir-Regolament tal-Kunsill (UE) 2015/1589 tat-13 ta’ Lulju 2015 li jistabblixxi regoli
dettaljati ghall-applikazzjoni tal-Artikolu 108 tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea (kodifikazzjoni) (GU 2015 L 248, pagna 9), li
jghid li ¢erta informazzjoni fil-procedura ta’ revizjoni ghandha tintbaghat lill-Istati Membri, waqt li tali dispozizzjoni ma tapplikax fir-rigward ta’
partijiet ikkoncernati.

52 Sentenza tat-28 ta’ Gunju 2012, II-Kummissjoni vs Agrofert Holding (C-477/10 P, EU:C:2012:394, punt 64) abbazi tal-Artikolu 17 u
l-Artikolu 18(3) tar-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 139/2004 tal-20 ta’ Jannar 2004 dwar il-kontroll ta’ konéentrazzjonijiet bejn imprizi (GU
Edizzjoni Spe¢jali bil-Malti Kapitolu 8, Vol. 3, p. 40) u I-Artikolu 17 tar-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 802/2004 tas-7 ta’ April 2004 li
jimplementa r-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 139/2004 (GU Edizzjoni Specjali bil-Malti, Kapitolu 8, Vol. 3, p. 88), bl-ahhar zewg
dispozizzjonijiet jikkoncernaw il-harsien tad-drittijiet tad-difiza.
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82. Madankollu, ghandu jigi rrilevat li, ghalkemm il-partijiet fil-kawza jagblu li l-ezistenza ta’ regoli
legizlattivi specifici dwar acc¢ess ghad-dokumenti tal-inkartament hija kriterju rilevanti fdak li
jirrigwarda r-rikonoxximent ta’ prezunzjoni generali, hija bl-ebda mod ma hija prerekwizit essenzjali
ghal tali rikonoxximent.

83. Kien hemm ukoll kazijiet fejn il-Qorti tal-Gustizzja rrikonoxxiet prezunzjoni generali ta’
kunfidenzjalitd fokkazjonijiet fejn ma kienx hemm regoli specjali li jirregolaw access ghal dokumenti®.

Ir-Regolamenti Nru 141/2001 u Nru 726/2004

84. 11-Qorti Generali qalet, fil-punt 42 tas-sentenza appellata, li l-e¢cezzjonijiet tal-Artikolu 4
jirregolaw access ghal dawk id-dokumenti, liema regoli huma stabbiliti fir-regolamenti rilevanti. Hija
ddecidiet, fil-punt 46 tas-sentenza appellata, li r-Regolament Nru 141/2000 u Nru 726/2004 ma
jirristringux l-uzu ta’ dokumenti fl-inkartament relatat ma’ proc¢edura ghal ATS ghal prodott
medic¢inali. Hija qalet ukoll li dawk ir-regolamenti ma jillimitawx l-access ghall-inkartament, la
ghall-“partijiet ikkoncernati” u lanqas ghal-“lanjanti” — kif kien il-kaz fi proceduri ohra kif issemma
iktar ’il fug — u lanqgas barra minn hekk, ghal hadd iehor*.

85. Jiena nagbel mal-Qorti Generali li r-Regolament Nru 141/2000 ma fih — kif dik il-qorti indikat
fil-punt 47 tas-sentenza appellata — ebda dispozizzjoni specifika li tirrestringi a¢cess ghal dokumenti.
Barra minn hekk, l-ewwel paragrafu tal-Artikolu 73 tar-Regolament Nru 726/2004, min-naha l-ohra,
jipprovdi specifikament li r-Regolament Nru 1049/2001 japplika ghad-dokumenti mizmuma
mill-EMA®. L-argument tal-appellanti li l-effett ta’ din id-dispozizzjoni huwa biss li jaghmel
ir-Regolament Nru 1049/2001 applikabbli b’'mod generali — 1-EMA, wara kollox, ma hijiex fil-fatt
wahda minn dawk li jzommu dokumenti msemmija fl-Artikolu 1 tar-Regolament Nru 1049/2001 — u
li jippermetti l-izvelar ta’ informazzjoni kummercjali kunfidenzjali jekk ikun hemm interess pubbliku
superjuri li dan isir u biex jaghti lill-EMA bazi biex tirrispondi ghal talbiet ghal access fkazijiet fejn
dokument ma jkunx gie zvelat skont l-Artikolu 80 tar-Regolament Nru 726/2004, ma huwiex,
madankollu, konvincenti®.

86. Ir-ragunament tal-appellanti ma huwiex ikkonfermat mill-kliem stess tal-Artikolu 73
tar-Regolament Nru 726/2004. Il-kliem tal-ewwel paragrafu tal-Artikolu 73 tar-Regolament
Nru 726/2004 huwa wiesa’ u minghajr kwalifika. Huwa jirreferi biss ghar-Regolament
Nru 1049/2001 — i jaghmilha cara li dak ir-regolament ma jirrigwardax biss dokumenti mfassla
mill-istituzzjoni. L-Artikolu 73 tar-Regolament Nru 726/2004 jsahhah dan billi jipprovdi li
r-Regolament Nru 1049/2001 ghandu japplika ghad-dokumenti kollha mizmuma mill-EMA®.

53 Ara s-sentenza tal-11 ta’ Mejju 2017, L-Isvezja vs II-Kummissjoni (C-562/14 P, EU:C:2017:356). Irrid ninnota, madankollu, li din il-kawza kienet
dwar l-eccezzjoni tat-tielet in¢iz tal-Artikolu 4(2) tar-Regolament Nru 1049/2001.

54 L-argument tal-appellanti li 1-Qorti Generali, fil-punt 46 tas-sentenza appellata, qieset fattur irrilevanti billi ssuggeriet li gurisprudenza ezistenti
li tirrikonoxxi prezunzjonijiet generali ta’ kunfidenzjalita hija kkaratterizzata minn sitwazzjonijiet fejn access ghall-inkartament amministrattiv
ikun limitat ghall-“partijiet ikkoncernati” jew ghal-“lanjanti” huwa dovut ghal qari Zzbaljat tas-sentenza. II-Qorti Generali tghid biss li
r-Regolamenti Nru 141/2004 u Nru 726/2004 ma jipprovdux li access ghall-inkartament huwa limitat ghall-“partijiet ikkoncernati” jew
ghal-“lanjanti”. Fkull kaz, is-sentenza appellata ma toqghodx fuq dik il-konstatazzjoni. Ara b’analogija l-argumenti u I-gurisprudenza ccitata
fil-punt 52.

55 Forsi, ghandu jigi osservat li r-Regolament Nru 726/2004 japplika wkoll ghal awtorizzazzjoni ghal tqeghid fis-suq ghal prodotti medicinali orfni
li wkoll ghandhom jghaddu mill-process ta’ applikazzjoni skont ir-Regolament Nru 726/2004. Ir-Regolament Nru 141/2000 ghandu biss ghadd
ta’ regoli li huma mahsuba biex jaghtu inc¢entivi addizzjonali lill-kumpanniji li jaghmlu ricerka fdan il-qasam, b’riskju li jkun ta’ inqas qligh
minn ogsma ohra minhabba l-ghadd zghir ta’ dawk li jbatu minn mardiet estremament rari.

56 Punt 35 tal-appell.

57 Ara wkoll is-sentenza tat-18 ta’ Lulju 2017, II-Kummissjoni vs Breyer (C-213/15 P, EU:C:2017:563, punti 35 sa 37).
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L-Artikolu 39(3) tal-Ftehim TRIPs

87. Jehtieg issa nqis l-argument li 1-Artikolu 39(3) tal-Ftehim TRIPs jitlob ir-rikonoxximent ta’
prezunzjoni generali ta’ kunfidenzjalita. Fil-punt 62 tas-sentenza appellata 1-Qorti Generali ssemmi
l-gurisprudenza konsistenti tal-Qorti tal-Gustizzja fir-rigward tal-Ftehim WTO u l-annessi tieghu.
II-Qorti Generali, ghalhekk, qalet li ghalkemm il-Ftehim TRIPs jikkostitwixxi parti integrali
tal-ordinament guridiku tal-Unjoni Ewropea, wiehed ma jistax jibbaza ruhu fuqu b'mod dirett.
Fogsma relatati mal-Ftehim TRIPs, ir-regoli tal-Unjoni ghandhom, madankollu, jigu interpretati
b’mod konsistenti mal-Ftehim tat-TRIPs sa fejn ikun possibbli jsir hekk .

88. L-Artikolu 39(2) tal-Ftehim TRIPs jipprovdi li informazzjoni li tkun ta’ valur kummer¢jali
minhabba s-segretezza taghha ghandha tkun protetta kontra l-izvelar u uzu minn ohrajn b’'mod li
jmur kontra prattiki kummercjali onesti. L-Artikolu 39(3) tal-Ftehim TRIPs essenzjalment jindirizza
¢-¢irkustanzi ta’ dan il-kaz: jittratta dwar informazzjoni li jkun jehtigilha tkun zvelata bhala
kundizzjoni ghal ATS ta’ prodotti farmacewtic¢i. Din id-dispozizzjoni tghid li test jew data ohra mhux
zvelati li biex jinholqu jkun jinvolvi sforz kunsiderevoli, “ghandhom [jigu protettii minn uzu
kummer¢jali ingust”. Hija tghid ukoll li tali data ghandha tkun protetta kontra zvelar, hlief meta jkun
mehtieg biex ikun protett il-pubbliku jew jekk ma jittehdux passi biex ikun zgurat li d-data tkun
protetta kontra uzu kummer¢jali ingust.

89. I1-Qorti Generali kkonkludiet, fil-punt 64 tas-sentenza appellata, li I-mod propost mill-appellanti
kien ifisser li minflok ma d-dispozizzjonijiet tar-Regolament Nru 1049/2001, Nru 726/2004,
Nru 141/2000 u Nru 507/2006 jkunu interpretati fid-dawl tal-Ftehim TRIPs, din il-procedura
essenzjalment kienet sustanzjalment tammonta ghal kontestazzjoni diretta tal-legalita ta’ dawn
id-dispozizzjonijiet billi jkunu invokati d-dispozizzjonijiet tal-Artikolu 39(2) u (3) tal-Ftehim TRIPs
ghal dan l-ghan. I-Qorti Generali ddec¢idiet ukoll li I-perijodu ta’ protezzjoni ta’ data stabbilit
fl-Artikolu 14(11) tar-Regolament Nru 726/2004%, kif ukoll Il-applikazzjoni tal-e¢c¢ezzjonijiet
tal-Artikolu 4 tar-Regolament Nru 1049/2001 — anki minghajr l-applikazzjoni ta’ prezunzjoni generali
ta’ kunfidenzjalita — jikkostitwixxu mekkanizmi suffi¢jenti ta’ protezzjoni kontra uzu ingust kif mitlub
mill-Artikolu 39(3) tal-Ftehim TRIPs.

90. Ma nhossx li nista’ nagbel ma’ din l-evalwazzjoni tal-legizlazzjoni rilevanti. Kif ghadni kif osservajt,
l-Artikolu 39(3) tal-Ftehim TRIPs jipprovdi li data ghandha tkun protetta kontra zvelar jekk ma
jittehdux passi biex ikun zgurat li tali data tkun, imbaghad, protetta kontra uzu kummercjali ingust.
Fil-fehma tieghi, dan il-kaz inezami jaqa’ perfettament fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ din

91. L-ewwel nett, applikanti ghal ATS ghandhom jissottomettu r-RSK taghhom lil korp regolatorju,
jigifieri lill-EMA. It-tieni nett, il-process ta’ approvazzjoni jikkoncerna prodotti farmacewtici. It-tielet
nett, mid-definizzjoni tieghu stess il-prodott farmacewtiku jkun ta’ natura kimika gdida, ghaliex kieku
kien mod iehor, kien ikun possibbli I-metodu ta’ approvazzjoni generika, jekk wiehed jassumi li I-limiti
ta’ zmien rilevanti jkunu skadew. Ir-raba’ nett, biex isiru studji klini¢i jkun jinvolvi sforz kunsiderevoli,
anki jekk, kif irrilevat il-Qorti Generali, dawn ikunu “limitati sabiex jirrispondu ghal skema regolatorja
preskritta mill-EMA”. Il-hames nett, hlief ghall-ammont (relattivament limitat) zvelat fEPAR®, id-data
tkun sa dak il-waqt mhux zvelata lill-pubbliku generali.

58 Ara s-sentenzi tal-14 ta’ Dicembru 2000, Dior et (C-300/98 u C-392/98, EU:C:2000:688, punti 44 u 47), u tal-11 ta’ Settembru 2007, Merck
Geréricos — Produtos Farmaceuticos (C-431/05, EU:C:2007:496, punt 35).

59 Il-kuncett huwa deskritt iktar 'il fuq, fil-punt 73 ta’ dawn il-konkluzjonijiet,
60 Jista’ jkun hemm kazijiet specifici li fihom dan ikun differenti.
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92. Argument li l-izvelar huwa mehtieg ghall-protezzjoni tal-pubbliku minhabba interessi pubblici
superjuri f'dan is-sens (jigifieri 1-kontroeccezzjoni tal-Artikolu 4(2)) qatt ma tqies mill-EMA minhabba
li din kienet iddecidiet li RSK ma jikkostitwixxux informazzjoni kunfidenzjali. Ghalhekk isegwi li, skont
l-Artikolu 39(3) tal-Ftehim TRIPs, il-kwistjoni hija jekk kinux ittiehdu passi sufficjenti biex tkun
protetta tali data kontra zvelar (hlief meta jkun mehtieg ghall-protezzjoni tal-pubbliku) u biex ikun
zgurat li d-data inkwistjoni tkun protetta kontra uzu kummerd¢jali ingust.

93. Dwar dan il-punt il-Qorti Generali qalet fil-punt 91 tas-sentenza appellata, li “uzu hazin tar-rapport
kontenzjuz minn kompetitur ma ghandux jikkostitwixxi fih innifsu raguni sabiex jigi kkunsidrat li
l-informazzjoni hija kunfidenzjali mil-lat kummer¢jali skont ir-Regolament Nru 1049/2001”°".

94. Filwaqt li din id-dikjarazzjoni hija korretta sa fejn twassal biex titqies l-eccezzjoni ta’
“kunfidenzjalita kummerd¢jali” fl-ewwel inc¢iz tal-Artikolu 4(2) tar-Regolament Nru 1049/2001, wiehed
ghandu, madankollu, izomm fmohhu li l-kriterji tal-Artikolu 39(3) tal-Ftehim TRIPs huma jekk
id-data tkunx “testijiet mhux zvelati jew xi data ohra, li l-origini taghhom jinvolvi sforz konsiderevoli”,
u jekk tkunx zZgurata 1-protezzjoni kontra uzu kummerd¢jali ingust. Nigi ghall-kriterju ta’ kunfidenzjalita
meta niddiskuti l-applikazzjoni tal-ewwel inc¢iz tal-Artikolu 4(2) tar-Regolament Nru 1049/2001 barra
mill-kuntest ta’ prezunzjoni generali. F'dan il-punt bizzejjed jinghad li hawnhekk il-kriterju regolatur
huwa jekk data tkunx zvelata.

95. Il-protezzjoni tad-data u l-protezzjoni tal-eskluzivita kummer¢jali moghtija mill-Artikolu 8(1)
tar-Regolament Nru 141/2000 u mill-Artikolu 14(11) tar-Regolament Nru 726/2004 sfortunatament
ma jizgurawx tali protezzjoni minhabba li dawn id-dispozizzjonijiet japplikaw biss fit-territorju
tal-Unjoni Ewropea/Zona Ekonomika Ewropea (ZEE). Huwa minnu li membri ohra tal-Ftehim TRIPs
ghandhom l-istess obbligu li jipprotegu din id-data izda, biex jaghmlu din is-sistema komprensiva,
dawk ir-regoli mhux biss ikollhom jipprotegu d-data li tkun giet sottomessa fil-qafas tal-procedura ta’
awtorizzazzjoni taghhom stess, izda jkollhom japplikaw ukoll ghal data li tkun giet sottomesa ghal dak
l-ghan f'pajjiz iehor jew lil awtorita ohra. Huwa interessanti jkun innotat li 1-kliem tal-Artikolu 14(11)
tar-Regolament Nru 726/2004 (li jirrigwarda “prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem li kienu
awtorizzati skond id-disposizzjonijiet ta’ dan ir-Regolament”®) juri li d-dispozizzjonijiet tad-dritt
tal-Unjoni lanqas ma jipprovdu ghal din il-protezzjoni. Wiehed jista’ jzid jghid ukoll li I-dispozizzjoni
tal-eskluzivita kummercjali tal-Artikolu 8(1) tar-Regolament Nru 141/2000 topera wkoll abbazi li ATS
tkun inghatat fl-Unjoni.

96. Jekk, madankollu, id-data u l-analizi relatata li jkun hemm fRSK isiru maghrufa pubblikament wara
talba ghal ac¢cess ghal dokumenti, ikun hemm mill-inqas il-possibbilta li dan il-fatt stess effettivament
jeqred il-protezzjoni fpajjizi terzi fejn wiehed jassumi li informazzjoni li tkun diga saret maghrufa
pubblikament ma tkunx tista’ titqies bhala informazzjoni kunfidenzjali li jkun jisthoqqilha protezzjoni.
Dan imbaghad iwassal ghal riskju ghall-gejjieni li kompetitur barra mill-Unjoni jkun jista’ jibbaza ruhu
fuq ir-RSK biex jikseb ATS ghall-prodott tieghu stess qabel it-tmiem tal-perijodu ta’ eskluzivita
tad-data.

97. Ghalhekk, nibza’ li 1-Qorti Generali zbaljat fid-dritt meta naqset milli tinterpreta l-ewwel inciz
tal-Artikolu 4(2) tar-Regolament Nru 1049/2001 b’'mod konsistenti mar-rekwiziti tal-Artikolu 39(3)
tal-Ftehim TRIPs f'¢irkustanzi fejn kien ¢ertament possibbli jsir hekk u fejn tali interpretazzjoni ma
kinitx tkun contra legem.

61 Din id-dikjarazzjoni saret, verament, matul l-evalwazzjoni jekk 1-RSK partikolari kienx protett bl-ewwel inciz tal-Artkolu 4(2) tar-Regolament
Nru 1049/2001, izda hija, madankollu, certament dikjarazzjoni generali.

62 Enfazi mizjuda minni.
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3. Konkluzjonijiet dwar l-ewwel aggravju

98. Minn dan isegwi li, abbazi ta’ dawn iz-zewg ragunijiet wahedhom, ingis li 1-Qorti Generali zbaljat
fid-dritt meta kkonkludiet li ma kienx hemm prezunzjoni generali favur li ma jkunx hemm zvelar ta’
RSK. Madankollu, dan ma jfissirx li d-decizjoni tal-EMA ghandha necessarjament tigi annullata,
minhabba li, kif il-Qorti Generali rrilevat fil-punt 70 tas-sentenza appellata, mid-decizjoni ta’ din
il-Qorti tal-Gustizzja tal-14 ta’ Novembru 2013 fil-kawza LPN u Il-Finlandja vs Il-Kummissjoni®,
isegwi li l-istituzzjoni kkoncernata ma hijiex mehtiega tibbaza d-decizjoni taghha fuq prezunzjoni
generali, anki jekk tkun tezisti tali prezunzjoni. Hija dejjem intitolata taghmel ezami specifiku
tad-dokumenti mitluba u tasal ghal konkluzjoni bbazata fuq dak l-ezami specifiku.

99. Ghalhekk ingis li, filwaqt li I-argument tal-appellanti li I-Qorti Generali zbaljat fid-dritt meta naqset
milli tirrikonoxxi li prezunzjoni generali ta’ kunfidenzjali huwa fondat, dan ma huwiex bazi suffi¢jenti
biex is-sentenza appellata tithassar.

100. Ghaldagstant jehtieg, fkull kaz, jitgiesu l-argumenti specifici (mhux ibbazati fuq prezunzjoni
generali ta’ kunfidenzjalita) imressqa mill-appellanti kontra l-izvelar tal-RSK fdin il-kawza, jigifieri
r-rapport inkwistjoni. Dawn l-argumenti fil-verita jikkoin¢idu, ghall-inqas sa ¢ertu punt mal-argumenti
taghha dwar l-ezistenza ta’ prezunzjoni generali, minhabba li huma kollha diretti lejn il-pregudizzju u
l-hsara specifi¢i ghall-interessi kummerd¢jali taghha li l-appellanti ssostni jkollha tbati jekk jithalla jsir
l-izvelar tar-rapport inkwistjoni. Huma dawn il-kwistjonijiet li jiena issa ser nittratta.

C. It-tieni aggravju: il-ksur tal-ewwel inc¢iz tal-Artikolu 4(2) tar-Regolament Nru 1049/2001

101. Il-kwistjoni hawnhekk skont dan l-aggravju hija meta l-izvelar tar-rapport imsemmi “jdghajjef
il-harsien ta’ interessi kummercjali” tal-appellanti skont it-tifsira tal-Artikolu 4(2) tar-Regolament
Nru 1049/2001. Dan iqajjem il-kwistjoni ta’ xX'inhuma attwalment dawk l-interessi kummercjali u jekk
huma jidghajfux bl-izvelar tar-rapport inkwistjoni.

1. L-argumenti tal-partijiet

102. L-appellanti ssostni li s-sentenza appellata fiha diversi zbalji fundamentali ta’ ligi. L-ewwel nett,
hija tapplika l-ewwel inciz tal-Artikolu 4(2) tar-Regolament Nru 1049/2001 b'mod zbaljat meta
tibbilancja l-interessi privati tal-appellanti mal-interess pubbliku generali fir-rapport inkwistjoni. Hija
taghmel zball iehor fl-applikazzjoni ta’ din id-dispozizzjoni meta tissuggerixxi li l-protezzjoni
tal-interessi tal-appellanti tkun iddghajfet serjament biex l-appellanti tkun tista’ tibbaza ruhha fuq
l-ecéezzjoni ta’ interess kummercjali®. L-appellanti ssostni li I-Qorti Generali tizbalja wkoll fid-dritt
meta tikkonstata li l-appellanti jkollha turi iktar milli jkun ragonevolment prevedibbli li 1-protezzjoni
tal-interessi kummercjali taghha tkun iddghajfet biex tinvoka l-ewwel inciz tal-Artikolu 4(2)
tar-Regolament Nru 1049/2001. Dwar dan il-Qorti Generali nagset milli tqis l-uzu totali possibbli
tal-RSK barra mill-Unjoni. L-appellanti ssostni li dawn l-izbalji ta’ ligi ma hallewx lill-Qorti Generali
tarbel kif imiss il-provi li kellha li lanqas biss ghamlet riferiment ghalihom.

103. L-EMA ssostni li r-rapport inkwistjoni ma jistax jigi protett bl-ewwel inc¢iz tal-Artikolu 4(2)
tar-Regolament Nru 1049/2001 kollu kemm hu minhabba li I-EPAR, li ghandu jkun ippubblikat b’'mod
proattiv mill-EMA skont l-Artikolu 13(3) tar-Regolament Nru 726/2004, diga jizvela rizultati u
informazzjoni dettaljata li jinsabu fir-rapport inkwistjoni. Skont I-EMA l-appellanti naqset milli turi
novita fmudelli, fanalizi jew fmetodologiji; minflok ir-rapport inkwistjoni jsegwi princ¢ipji avanzati
maghrufa. L-EMA tinvoka wkoll 1-Artikolu 4(6) tar-Regolament Nru 1049/2001, li jfisser li hija tista’

63 C-514/11 P u C-605/11 P, EU:C:2013:738, punti 66 u 67.
64 Punt 63 tal-appell.
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biss tirrifjuta access ghal dokument kollu kemm hu jekk wahda jew iktar mill-e¢c¢ezzjonijiet previsti
fl-Artikolu 4(2) u (3) tar-Regolament japplikaw ghall-kontenut kollu tad-dokument li ghalih jintalab
access®. L-EMA tirrileva wkoll li Translarna tibbenefika mis-sistema tal-eskluzivita kummergjali u li
l-pretensjoni tal-appellanti li din ma tipprotegihiex b’'mod suffi¢jenti hija vaga u ipotetika ®.

2. Evalwazzjoni tal-argumenti b’rabta ma’ jekk access ghar-rapport inkwistjoni jiksirx l-ewwel
inciz tal-Artikolu 4(2) tar-Regolament Nru 1049/2001

a) Ghandu l-izvelar idghajjef “serjament” il-protezzjoni tal-interessi kummercjali tal-appellanti
biex tkun tapplika l-eccezzjoni tal-ewwel inciz tal-Artikolu 4(2)?

104. Qabel ma nqis xi wiehed minn dawn l-argumenti specifi¢i, inhossni obbligat, l-ewwel nett,
nosserva li l-evalwazzjoni tal-Qorti Generali ta’ dawn il-kwistjonijiet imhallta ta’ dritt u ta’ fatt,
bir-rispett, giet ivvizzjata bl-izball ta’ ligi li gej: hija kkonkludiet li kull zvelar ghandu jdghajjef
“serjament” il-protezzjoni tal-interessi kummercjali tal-appellanti biex tkun tapplika l-eccezzjoni
prevista fl-ewwel inciz tal-Artikolu 4(2). Kif nipproponi issa li nuri, dan huwa standard elevat wisq u
wiehed li ma huwiex mehtieg mill-kliem tar-Regolament Nru 1049/2001. L-avverbju “serjament”
fil-fatt ma jinsabx fl-Artikolu 4(2) tar-Regolament Nru 1049/2001 u, ghalhekk, din id-dispozizzjoni ma
ghandhiex tinqara dagslikieku kienet.

105. L-awtorita c¢itata mill-Qorti Generali ghal dan l-ghan kienet is-sentenza taghha stess
fil-Kawza T-516/11 MasterCard et vs Il-Kummissjoni”. Din kienet kawza fejn ir-rikorrenti,
il-kumpannija maghrufa hafna ta’ karti ta’ kreditu, talbet ikollha access ghal certi dokumenti
ppreparati minn kumpannija ohra, EIM, li kienet ghamlet certi sondaggi dwar metodi alternattivi ta’
hlas ghall-Kummissjoni. II-Kummissjoni kienet irrifjutat ac¢cess ghad-dokumenti mitluba, billi c¢itat
l-interessi kummercjali ta’” EIM ghall-finijiet tal-ewwel in¢iz tal-Artikolu 4(2) tar-Regolament
Nru 1049/2001, bhala raguni ghal dak ir-rifijut. Madankollu, dik id-decizjoni kienet giet annullata
mill-Qorti Generali meta qalet illi:

“81 Ghandu jigi osservat li, minkejja li l-gurisprudenza ma ddefinixxietx il-kuncett ta’ interessi
kummeré¢jali, xorta jibqa’ I-fatt li I-Qorti Generali pprecizat li kull informazzjoni dwar kumpannija
u r-relazzjonijiet tan-negozju taghha ma tistax titqies bhala li taqa’ taht il-protezzjoni li ghandha
tigi ggarantita ghall-interessi kummerd¢jali skont l-ewwel in¢iz tal-Artikolu 4(2) tar-Regolament
Nru 1049/2001, hlief biex izzomm taht kontroll l-applikazzjoni tal-prin¢ipju generali li jikkonsisti
fl-ghoti  tal-a¢cess l-iktar wiesa’ possibbli, lill-pubbliku, ghad-dokumenti mizmuma
mill-istituzzjonijiet (ara 1-Kawza T-437/08 CDC Hydrogene Peroxide vs II-Kummissjoni
[EU:T:2011:752] punt 44 u l-gurisprudenza citata).

82 Konsegwentement, biex tapplika l-ec¢ezzjoni prevista fl-ewwel inciz tal-Artikolu 4(2)
tar-Regolament Nru 1049/2001, l-istituzzjoni ghandha turi li d-dokumenti mitluba fihom elementi
li jistghu, minhabba l-izvelar, idghajfu serjament® l-interessi kummer¢jali ta’ persuna guridika.

83 Dan ikun il-kaz, b’'mod partikolari, meta d-dokumenti mitluba jkun fihom informazzjoni
kummerdcjali sensittiva, relatata mal-istrategiji kummer¢jali tal-imprizi involuti, mal-ammont
tal-bejgh taghhom, mas-sehem taghhom tas-suq jew mar-relazzjonijiet taghhom mal-konsumaturi
(ara, b’analogija, il-Kawza C-477/10 P II-Kummissjoni vs Agrofert Holding [, EU:C:2012:394,
punt 56).

65 Punt 116 tar-risposta tal-EMA.

66 Ibid., fil-punt 39.

67 Sentenza tad-9 ta’ Settembru 2014, MasterCard et vs Il-Kummissjoni (T-516/11, mhux ippubblikata, EU:T:2014:759).

68 Enfazi mizjuda minni. Kif spjegat fin-nota ta’ giegh il-pagna 20, I-avverbju “serjament” ma jinsabx fil-verzjonijiet lingwistici kollha. Madankollu,
tidher fl-unika verzjoni lingwistika li hija awtentika, jigifieri l-lingwa tal-kawza (li fdan il-kaz huwa I-Ingliz).
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84 Bl-istess mod, jistghu jinkixfu metodi ta’ xoghol u relazzjonijiet tan-negozju ta’ impriza bhala
rizultat tal-izvelar tad-dokumenti mitluba, u b’hekk jiddghajfu l-interessi kummercjali taghha,
b’mod partikolari meta d-dokumenti jkun fihom informazzjoni partikolari ghal dik l-impriza li turi
l-kompetenza esperta taghha”.

106. 1I-Qorti Generali finalment ikkonkludiet fil-Kawza T-516/11 MasterCard et vs Il-Kummissjoni li
n-natura tad-dokumenti inkwistjoni kienet tali li I-Kummissjoni zbaljat meta kkonkludiet li kull zvelar
ta’ din id-dokumentazzjoni partikolari kien ipprojbit mill-Artikolu 4(2) tar-Regolament Nru 1049/2001.

107. Fil-fehma tieghi, madankollu, id-de¢izjoni tal-Qorti Generali fil-Kawza T-516/11 MasterCard et vs
II-Kummissjoni hija verament awtorita ghall-propozizzjoni 1li l-ec¢ezzjoni tal-ewwel inciz
tal-Artikolu 4(2) isservi biss biex tipprekludi kull zvelar propost ta’ dokumenti fejn ikun car li tali
zvelar igib riskju apprezzabbli ta’ hsara ghall-interessi kummercjali tal-kumpannija inkwistjoni li jmur
lil hinn minn dak li jista’ jitqies b’'mod gust li jkun jew ma jkunx oggezzjonabbli jew de minimis. Kif
turi d-decizjoni fil-Kawza T-516/11, MasterCard et vs II-Kummissjoni nnifisha, tali riskju generalment
ikun stabbilit meta zvelar jikxef informazzjoni kummerd¢jali sensittiva, il-metodi tax-xoghol jew il-
modus operandi tal-impriza inkwistjoni. U, dwar dak li ghandu x’jagsam mal-fatti ta’ dak l-appell
partikolari, dan ir-riskju nstab mill-Qorti Generali fil-Kawza T-516/11 MasterCard et vs
[I-Kummissjoni li ma kienx gie stabbilit b’riferiment ghall-fatti tal-kaz.

108. Fdan il-kaz, madankollu, insibha difficli nara kif 1-izvelar tar-rapport inkwistjoni ma jikxifx dettalji
tal-metodi tax-xoghol tal-appellanti, flimkien ma’ informazzjoni kummerc¢jalment sensittiva.

109. Barra minn hekk, nerga’ nishaq li t-test tal-Artikolu 4(2) ma jinkludix il-kelma “serjament”. Kif
ghadni kif indikajt, it-test ma huwiex fdak il-livell elevat: pjuttost ikun bizzejjed jintwera li
l-protezzjoni tal-interessi kummer¢jali tal-impriza inkwistjoni tigi kompromessa. Ghal dan 1-ghan ikun
bizzejjed jekk il-persuna guridika inkwistjoni tkun tista’ turi l-probabbilta ta’ pregudizzju reali: hsara
attwali jew potenzjali li tkun de minimis jew li tkun purament spekulattiva jew artificjali ma hijiex
bizzejjed ghal dan l-iskop. Izda, minhabba li I-Qorti Generali kkonkludiet fdan il-kaz li kien mehtieg li
wiehed imur oltre u juri li Zvelar “idghajjef serjament” l-interessi kummercjali tal-appellanti, jiena nibza’
li hija wettqet zball ta’ ligi. Dan l-izball ta’ ligi, ghalhekk, affettwa l-perspettiva taghha dwar il-firxa ta’
provi prodotti mill-appellanti dwar il-mod li bih l-interessi kummercjali taghha setghu jkunu
ppregudikati ghall-finijiet ta’ kull analizi tal-Artikolu 4(2).

110. Ghalhekk, kieku dan it-test inqas elevat kien gie adottat mill-Qorti Generali, ma hiniex ¢ert li hija
kienet tasal ghall-istess konkluzjonijiet li waslet ghalihom fir-rigward tar-ragunijiet specifici ta’
oggezzjoni mressqa mill-appellanti ghar-ragunijiet li ser nesponi issa.

b) Ghandu l-interess partikolari protett bl-eccezzjoni tal-Artikolu 4(2) jigi bbilancjat mal-interess
pubbliku generali fi zvelar ta’ dokumenti?

111. Jiena nithimha l-istess dwar il-kwistjoni li jmiss meta nqis, bir-rispett, li I-Qorti Generali zbaljat
fid-dritt fl-analizi taghha ta’” aspett wiehed tal-Artikolu 4(2).

112. II-Qorti Generali qalet dan li gej (fil-punt 24 tas-sentenza appellata):

“[] meta tapplika wahda mill-e¢cezzjonijiet previsti fl-Artikolu 4 tar-Regolament Nru 1049/2001,
istituzzjoni ghandha tibbilancja l-interess specifiku li ghandu jigi protett min-nuqqas ta’ zZvelar
tad-dokument ikkoncernat u, b’mod partikolari, l-interess generali li dan id-dokument ikun accessibbli,
fid-dawl tal-vantaggi li jirrizultaw, kif tirrileva l-premessa 2 tar-Regolament Nru 1049/2001, minn
trasparenza ikbar, jigifieri partecipazzjoni ahjar mi¢-cittadini fil-process decizjonali kif ukoll iktar
legittimita, effikacja u responsabbilta min-naha tal-amministrazzjoni fir-rigward ta¢-cittadini f’'sistema
demokratika (sentenzi tal-1 ta’ Lulju 2008, L-Isvezja u Turco vs IlI-Kunsill, C-39/05 P u C-52/05 P,
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EU:C:2008:374, punt 45; tas-17 ta’ Ottubru 2013, IlI-Kunsill vs Access Info Europe, C-280/11 P,
EU:C:2013:671, punt 32, u tat-3 ta’ Lulju 2014, [I-Kunsill vs in’t Veld, C-350/12 P, EU:C:2014:2039,
punt 53)”%.

113. Wiehed jithem li dwar dan il-Qorti Generali kienet gieghda ssegwi (kif imiss) tliet decizjonijiet
precedenti ta’ din il-Qorti tal-Gustizzja, jigifieri, il-Kawza C-39/05 P u C-52/05 P, L-Isvezja u Turco vs
[I-Kunsill °, u 1-Kawza C-280/11 P Il-Kunsill vs Access Info Europe” u 1-Kawza C-350/12 P Il-Kunsill
vs in’t Veld”. Nahseb li jehtieg nezamina x'qalu attwalment dawn id-decizjonijiet fuq dan il-punt.

114. Madankollu, ma nistax ma nqisx li dan it-test — tal-inqas kif hekk ifformulat mill-Qorti
Generali — huwa zbaljat fid-dritt u forsi sahansitra jista’ jizgwida. Ir-raguni ghaliex nghid dan hija li
huwa perfettament c¢ar mill-kliem tal-Artikolu 4 tar-Regolament Nru 1049/2001 li l-istituzzjoni
inkwistjoni ghandha l-ewwel tevalwa jekk attwalment tapplikax xi wahda mill-e¢c¢ezzjonijiet specifikati
fl-Artikolu 4(2)”.

115. Fl-istess waqt, jekk tkun tapplika xi wahda mill-e¢cezzjonijiet, ghandu jinghata effett lil dik
l-e¢cezzjoni, bla hsara biss ghat-test tassew distint specifikat fl-Artikolu 4(2) innifsu (“[...].jekk ma’
jkunx hemm interess pubbliku akbar fl-izvelar tieghu”). Hawnhekk il-kelma “akbar” tassumi
importanza, ghaliex huwa car mill-kliem tal-Artikolu 4(2) innifsu li din hija kontroec¢c¢ezzjoni ghal-lista
ta’ eccezzjonijiet tal-Artikolu 4(2). Il-kontroec¢cezzjoni mhux biss ghandha tkun hija stess interpretata
b'mod strett, izda l-uzu tal-kelma “akbar” jissuggerixxi b'mod c¢ar li l-interess pubbliku inkwistjoni
hawnhekk ghandu huwa stess ikun ecc¢ezzjonali u urgenti tali li jiggustifika jigi qabel kull eccezzjoni
ohra xort'ohra applikabbli tal-Artikolu 4(2), bhal pariri legali jew kunfidenzjalita kummerd¢jali.

116. Madankolly, it-test kif ifformulat mill-Qorti Generali jissuggerixxi l-ezistenza ta’ kapacita generali
min-naha tal-istituzzjoni kkoncernata li tibbilan¢ja l-interess partikolari li jkollu jigi protett billi ma
jsirx zvelar tad-dokument minhabba l-e¢cezzjoni msemmija tal-Artikolu 4(2) ma’, inter alia, “I-interess
generali li dan id-dokument ikun accessibbli, fid-dawl tal-vantaggi li jirrizultaw, kif tirrileva
l-premessa 2 tar-Regolament Nru 1049/2001, minn trasparenza ikbar.”

117. Min-naha tieghi nahseb li dan il-mod huwa zbaljat bhala punt ta’ ligi u jidher li tal-inqas kien
influwenza l-fehmiet tal-Qorti Generali dwar il-kwistjoni jekk l-appellanti attwalment kinitx tinqabad
bl-eccezzjoni tal-Artikolu 4(2) tar-Regolament Nru 1049/2001.

118. Jiena nahsibha hekk ghaliex inqis li x-xoghol tal-istituzzjoni kkoncernata huwa, l-ewwel nett, li
tezamina jekk hijiex applikabbli l-ec¢cezzjoni tal-Artikolu 4(2) ta’ dak ir-regolament. Filwaqt li
l-istituzzjoni inkwistjoni ghandha naturalment izzomm fmohhha li 1-Artikolu 4(2) ghandu jigi
interpretat b’'mod strett, madankollu ma ghandux ikun hemm lok fdan l-istadju ghal ibbilan¢jar™,
perezempju, id-dikjarazzjonijiet tal-appellanti dwar il-kunfidenzjalita kummer¢jali mal-interess
pubbliku usa’.

119. Jekk, madankollu, l-appellanti jirnexxilha tinvoka l-e¢cezzjoni ta’ kunfidenzjalita kummer¢jali
tal-Artikolu 4(2), imbaghad, fdak [-istadju — u fdak l-istadju biss — l-istituzzjoni tkun tista’
tipprocedi sabiex tqis jekk ikunx hemm interess pubbliku “akbar” tali li jkun jiggustifika tinqabez
l-e¢cezzjoni tal-Artikolu 4(2). Izda, anki fkazijiet bhal dawn ma jkunx bizzejjed li jissemma l-interess

69 Enfasi mizjuda minni.

70 Sentenza tal-1 ta’ Lulju 2008, L-Isvezja u Turco vs Il-Kunsill (EU:C:2008:374).

71 Sentenza tas-17 ta’ Ottubru 2013, Il-Kunsill vs Access Info Europe, (EU:C:2013:671).

72 Sentenza tat-3 ta’ Lulju 2014, Il-Kunsill vs in’t Veld, (EU:C:2014:2039).

73 Huwa minnu li — bhal kull ecc¢ezzjoni legizlattiva — dawn l-e¢c¢ezzjonijiet ghandhom jigu interpretati b'mod strett.
74 Meta tkun gieghda tezamina jekk l-e¢cezzjoni tkunx tassew tapplika.
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pubbliku  generali  ghall-izvelar ta’ dokumenti msemmija, perezempju, fil-premessa 2
tar-Regolament 1049/2001. Minflok, x’aktarx ikun mehtieg li jkun indikat interess pubbliku ikbar tali
li, b’'mod eccezzjonali, ikun jiggustifika li tinqabez 1-eccezzjoni tal-Artikolu 4(2) li, mod iehor, kienet
tkun applikabbli”.

120. Huwa issa necessarju li jigi ezaminat f'certu dettall dak li ezattament qalet din il-Qorti
tal-Gustizzja dwar dan is-suggett fdin it-trilogija ta’ gurisprudenza precedenti. Nistghu nibdew
bid-decizjoni fil-Kawza C-39/05 P u C-52/05 P L-Isvezja u Turco vs Il-Kunsill” fejn il-Qorti
tal-Gustizzja qalet (fil-punti 35 sa 45 tas-sentenza):

“35. Meta 1-Kunsill jintalab jizvela dokument, dan ghandu l-obbligu li jevalwa, fkull kaz in ezami, jekk
dan id-dokument jaqax taht l-eccezzjonijiet ghad-dritt ta’ access tal-pubbliku ghad-dokumenti
tal-istituzzjonijiet, elenkati fl-Artikolu 4 tar-Regolament Nru 1049/2001.

36. B’kunsiderazzjoni tal-ghanijiet segwiti minn dan ir-regolament, dawn l-e¢¢ezzjonijiet ghad-dritt ta’
access tal-pubbliku ghad-dokumenti tal-istituzzjonijiet ghandhom jigu interpretati u applikati
b’'mod strett (ara s-sentenza tat-18 ta’ Dicembru 2007, 1-Izvezja vs Il-Kummissjoni et, C-64/05,
Gabra p. 1-11389, punt 66).

37. Fir-rigward tal-eccezzjoni relatata mal-pariri legali prevista fit-tieni inc¢iz tal-Artikolu 4(2)
tar-Regolament Nru 1049/2001, l-ezami li ghandu jsir mill-Kunsill meta jintalab jizvela dokument
ghandu necessarjament isehh fi tliet partijiet, li jikkorrispondu ghat-tliet kriterji li jinsabu fdin
id-dispozizzjoni.

38. Fl-ewwel lok, il-Kunsill ghandu jizgura li d-dokument li [jkun] qed jintalab jizvela [jkun]
jikkoncerna sew parir legali u, fl-affermattiv, jiddetermina liema huma l-partijiet effettivament
ikkoncernati u, b’hekk, li jistghu jagghu taht il-kamp ta’ applikazzjoni ta’ din 1-e¢¢ezzjoni.

39. Fil-fatt, mhuwiex minhabba li dokument gie intitolat ‘parir legali’ li ghandu awtomatikament
jibbenefika mill-harsien tal-pariri legali ggarantit mit-tieni inciz tal-Artikolu 4(2) tar-Regolament
Nru 1049/2001. Lil hinn mid-denominazzjoni tieghu, huwa l-obbligu tal-istituzzjoni li tizgura li
dan id-dokument jikkoncerna fil-verita tali parir.

40. Fit-tieni lok, il-Kunsill ghandu jezamina jekk l-izvelar tal-partijiet mid-dokumenti inkwistjoni
identifikati bhala li jikkon¢ernaw pariri legali ‘jistghux idghajjfu [jippregudikaw] lil dawn
tal-ahhar.

41. Fdan ir-rigward, ghandu jigi rrilevat li la r-Regolament Nru 1049/2001 u lanqas ix-xoghlijiet
preparatorji tieghu ma jaghmlu kjarifiki dwar il-portata tal-kuncett ta’ ‘harsien’ tal-pariri legali.
B’hekk, hemm lok li dan jigi interpretat skont l-istruttura generali u l-ghan tal-legizlazzjoni li
taghha jikkostitwixxi element.

42. Konsegwentement hemm lok li l-eccezzjoni dwar il-pariri legali prevista fit-tieni in¢iz
tal-Artikolu 4(2) tar-Regolament Nru 1049/2001 tigi interpretata bhala intiza sabiex thares
l-interess ta’ istituzzjoni sabiex titlob pariri legali u sabiex tircievi pariri sincieri, oggettivi u
kompluti.

43. Ir-riskju 1li jkun ippregudikat dan l-interess ghandu, sabiex ikun jista’ jigi invokat, ikun
ragonevolment prevedibbli, u mhux purament ipotetiku.

75 Ara, b’analogija, is-sentenza tal-14 ta’ Novembru 2013, LPN u Il-Finlndja vs II-Kummissjoni (C-514/11 P u C-605/11 P, EU:C:2013:738, punti 92
u 93).

76 Senetnza tal-1 ta’ Lulju 2008, L-Isvezja u Turco vs II-Kunsill (EU:C:2008:374).
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44. Fl-ahhar nett, fit-tielet lok, jekk il-Kunsill jikkunsidra li l-izvelar ta’ dokument jippregudika
l-harsien tal-pariri legali hekk kif huwa ddefinit, huwa ghandu obbligu li jivverifika li ma jezistix
interess pubbliku akbar li jiggustifika dan l-izvelar minkejja l-hsara li tirrizulta minn hekk
ghall-kapacita tieghu li jitlob pariri legali u li jir¢ievi pariri sincieri, oggettivi u kompluti.

45. Fdan il-kuntest, il-Kunsill ghandu obbligu li jwiezen l-interess specifiku li ghandu jigi protett
permezz tan-nuqqas ta’ zvelar tad-dokument ikkoncernat u, b’'mod paritkolari, l-interess generali
li dan id-dokument isir accessibbli fid-dawl tal-vantaggi li jirrizultaw, kif tirrileva t-tieni premessa
tar-Regolament Nru 1049/2001, minn trasparenza addizzjonali, jigifieri, sehem ahjar mic-¢ittadini
fil-process tat-tehid ta’ decizjonijiet, kif ukoll amministrazzjoni li tgawdi iktar legittimita u tkun
iktar effettiva u responsabbli fil-konfront tac-cittadin f’'sistema demokratika.”

121. Jidher minn dawn il-punti — u b’'mod partikolari mill-punt 44 — li I-Qorti tal-Gustizzja qaghdet
attenta li tizgura li l-kontroec¢cezzjoni ta’ interess pubbliku superjuri tkun giet ezaminata separatament
u biss wara li tkun diga giet identifikata l-ezistenza ta’ kull ec¢ezzjoni applikabbli tal-Artikolu 4(2).

122. Filwaqt li nagbel kompletament ma’ dak li jinghad fil-punti 35 sa 44 tal-analizi tal-Qorti
tal-Gustizzja fil-Kawza C-39/05, L-Isvezja u Turco vs Il-Kunsill”’, madankollu, inhossni obbligat
nosserva li l-ahhar punt 45 ta’ dik is-silta jista’ jaghti l-impressjoni zbaljata minhabba li — tal-inqas,
l-ewwel qari ta’ dak il-punt — huwa jissuggerixxi li e¢cezzjoni tal-Artikolu 4(2), li kieku kienet tkun
applikabbli, tkun tista’ tinqabez minn kunsiderazzjonijiet li nista’ nsejhilhom ta’ interess pubbliku
‘ordinarju’”,

123. Intenni, ghalhekk, li huwa c¢ar mill-kliem tal-kontroeccezzjoni tal-Artikolu 4(2) li l-interess
pubbliku inkwistjoni ghandu jkun eccezzjonali u urgenti tali li jkun jiggustifika tinqabez eccezzjoni
tal-Artikolu 4(2), li kieku kienet tkun applikabbli, bhal pariri legali jew kunfidenzjalita kummerd¢jali.

124. Jekk wiehed imbaghad jghaddi ghad-decizjoni fil-Kawza C-280/11 II-Kunsill vs Access Info
Europe”, jidher li I-Qorti tal-Gustizzja qalet (fil-punt 32 tas-sentenza):

“Min-naha l-ohra, meta tapplika wahda mill-e¢¢ezzjonijiet previsti fl-Artikolu 4 tar-Regolament
Nru 1049/2001, istituzzjoni ghandha tibbilancja l-interess specifiku li ghandu jigi protett min-nuqqas
ta’ zvelar tad-dokument ikkoncernat u, b’'mod partikolari, l-interess generali li dan id-dokument ikun
accessibbli, fid-dawl tal-vantaggi li jirrizultaw, kif tosserva l-premessa 2 tar-Regolament
Nru 1049/2001, minn trasparenza ikbar, jigifieri partecipazzjoni ahjar mi¢-cittadini fil-process tat-tehid
ta’ decizjonijiet kif ukoll iktar legittimita, effikacja u responsabbilta min-naha tal-amministrazzjoni
fir-rigward tac-¢ittadini f'sistema demokratika (sentenza L-Isvezja u Turco vs II-Kunsill, iccitata iktar ’il
fuq, punt 45).”

125. 1I-Qorti tal-Gustizzja tenniet din is-silta ftit jew wisq kelma b’kelma fil-Kawza 350/12 P Il-Kunsill
vs in’t Veld® (fil-punt 53 tas-sentenza):

“Min-naha l-ohra, meta istituzzjoni tapplika wahda mill-eccezzjonijiet previsti fl-Artikolu 4(2) u (3)
tar-Regolament Nru 1049/2001, hija ghandha l-obbligu li tibbilanc¢ja l-interess specifiku li ghandu jigi
protett min-nuqqas ta’ zvelar tad-dokument ikkoncernat u, b’'mod partikolari, l-interess generali li dan
id-dokument ikun accessibbli, fid-dawl tal-vantaggi 1i jirrizultaw, kif tirrileva l-premessa 2

77 Ibid.

78 Kuntrarju ghal “kunsiderazzjonijiet ta’ interess pubbliku superjuri”

79 Sentenza tas-17 ta’ Ottubru 2013, Il-Kunsill vs Access Info Europe (EU:C:2013:671)
80 Sentenza tat-3 ta’ Lulju 2014, Il-Kunsill vs In’t Veld (EU:C:2014:2039).
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tar-Regolament Nru 1049/2001, minn trasparenza ikbar, jigifieri partecipazzjoni ahjar mic-¢ittadini
fil-process tat-tehid ta’ decizjonijiet kif ukoll iktar legittimita, effettivita u responsabbilta min-naha
tal-amministrazzjoni fir-rigward tac¢-cittadini f'sistema demokratika (sentenza IlI-Kunsill vs Access Info
Europe, EU:C:2013:671, punt 32 u l-gurisprudenza ¢¢itata).”

126. Inc¢identalment, il-Kunsill ma kien ipprovda xejn fid-decizjoni tieghu fil-Kawza C-350/12 P,
[I-Kunsill vs in’t Veld biex juri kif l-izvelar tal-pariri legali partikolari li kienu ntalbu, kien, b’rabta
mal-fatti ta’ dak il-kaz, jaghti lok ghall-e¢¢ezzjoni tal-Artikolu 4(2) fir-rigward ta’ pariri legali u
ghalhekk, il-kwistjoni tal-ibbilancjar tal-interess pubbliku fil-kuntest possibbilment ta’ eccezzjoni
tal-Artikolu 4(2) semplicement ma tqajmitx ghal kunsiderazzjoni minn din il-Qorti tal-Gustizzja.

127. P’dan il-kaz il-Qorti Generali segwiet fedelment dawn iz-zewg siltiet mis-sentenzi ta’ din il-Qorti
tal-Gustizzja fil-kawzi II-Kunsill vs Access Info Europe u Il-Kunsill vs in’t Veld. Madankollu, fil-fehma
tieghi, la s-silta mis-sentena fil-kawza Il-Kunsill vs Access Info Europe u lanqas dik mis-sentenza
fil-kawza Il-Kunsill vs in’t Veld ma jirriflettu b'mod korrett it-test bi tliet elementi artikolat mill-Qorti
tal-Gustizzja fil-kawza L-Isvezja u Turco vs Il-Kunsill. B'mod specifiku, dawn iz-Zewg sentenzi
jissuggerixxu li l-istituzzjoni kkoncernata tista’ tibbilan¢ja l-interess pubbliku generali fit-trasparenza
mal-interessi privati tal-parti li titlob li ma jkunx hemm zvelar skont 1-Artikolu 4(2) meta hija tqis jekk
id-dokumenti mitluba jkunux jaqghu taht wahda mill-e¢cezzjonijiet tal-Artikolu 4(2) u hija tkun tista’
taghmel dan anki gabel ma tezamina l-kontroeccezzjoni tal-Artikolu 4(2) dwar interess pubbliku
“akbar”.

128. Ghar-ragunijiet li diga tajt, nissuggerixxi li, bir-rispett, din il-motivazzjoni hija zbaljata fid-dritt.
Hija tonqos ukoll milli tindirizza 1-kwistjoni tal-kontroeccezzjoni ta’ interess pubbliku “akbar”.
Ghalhekk nissuggerixxi li 1-Qorti tal-Gustizzja ghandha issa ti¢c¢ara fis-sentenza taghha i,
ghall-kuntrarju ta’ dak li seta’ ntqal jew gie implikat fil-punt 45 tas-sentenza fil-kawza L-Isvezja u
Turco vs Il-Kunsill u (spec¢jalment) fil-punt 32 tas-sentenza fil-kawza Il-Kunsill vs Access Info Europe
u fil-paragrafu 53 tas-sentenza fil-kawza I1-Kunsill vs in’t Veld li:

(i) L-interess pubbliku generali ma huwiex fattur li jista’ jigi bbilancjat mal-interessi tal-parti li titlob
li ma jsirx zvelar b’riferiment ghal wahda mill-e¢¢ezzjonijiet imsemmija fl-Artikolu 4(2). Minflok,
il-kwistjoni jekk hijiex applikabbli wahda mill-e¢cezzjonijiet tal-Artikolu 4(2) ghandha tkun
indirizzata l-ewwel u separatament mill-kwistjoni tal-interess pubbliku. Ikun biss fejn tali
eccezzjoni tkun tabilhaqq applikabbli li 1-kwistjoni ta’ interess pubbliku superjuri tkun rilevanti
bhala parti mill-kontroec¢ezzjoni tal-Artikolu 4(2).

(i) I-kliem tal-Artikolu 4(2) jaghmilha cara (“interess pubbliku akbar fl-izvelar tieghu”) li l-interess
pubbliku inkwistjoni ghandu jkun ecc¢ezzjonali u urgenti tali li jkun jiggustifika li tinqabez
eccezzjoni tal-Artikolu 4(2) li kieku tkun applikabbli bhal pariri legali jew kunfidenzjalita
kummer¢jali. Ma jkunx bizzejjed ghal dan l-iskop li semplicement jigi ¢citat l-interess pubbliku
generali fit-trasparenza u l-zvelar kif imsemmi, perezempju, fil-premessa 2 tar-Regolament
Nru 1049/2001.

129. Issa nipproponi li nuri kif dawn l-izbalji ta’ ligi setghu vvizzjaw il-mod kif il-Qorti Generali ttrattat
it-tliet argumenti specifici li huma, sa ¢ertu punt, kwistjonijiet imhallta ta’ fatt u ta’ dritt, jigifieri,
l-argument ta’ uzu hazin potenzjali, il-kwistjoni tal-kunfidenzjalita kummercjali u l-kwistjoni tal-pjan
direzzjonali. Nistghu, issa, inqisu dawn l-argumenti wiehed wara l-iehor.
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¢) L-argument ta’ uzu hazin potenzjali

130. L-appellanti ressqet iktar argumenti kontra l-izvelar f'din il-kawza. Fwiehed minnhom l-appellanti
kienet sostniet ukoll li r-rapport inkwistjoni potenzjalment seta’ jintuza hazin minn kompetitur.
Madankollu, dan l-argument ma ntlagax mill-Qorti Generali li qalet:

“Fit-tielet lok, ghandu jigi kkonstatat li r-riskju ta’ uzu hazin tar-rapport kontenzjuz 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. F'dan ir-rigward, hemm lok li jitfakkar Ii,
skont il-politika tal-EMA nfisha, din tal-ahhar ma ghandhiex tizvela informazzjoni kummerdcjali
kunfidenzjali bhal informazzjoni ddettaljata dwar il-kwalita u l-manifattura tal-prodotti medicinali.
Fdan il-kaz, hekk kif gie indikat fil-punt 90 iktar ’il fuq, I-EMA ma zvelatx tali informazzjoni. Issa,
ghandu jigi kkonstatat li r-rikorrenti ma pproduciet ebda prova li tippermetti li wiehed jithem
ir-raguni li ghaliha ir-redazzjoni mwettqa mill-EMA ma humiex bizzejjed. Barra minn hekk, anki jekk
impriza ohra kienet tuza l-maggoranza tal-informazzjoni inkluza fir-rapport kontenzjuz hekk kif
sostnut mir-rikorrenti, hija ghandha dejjem twettaq studji u testijiet korrispondenti u tizviluppa
b’success il-prodott medicinali taghha. Barra minn hekk, il-prodott medic¢inali Translarna jibbenefika,
skont l-Artikolu 8(1) tar-Regolament Nru 141/2000, minn perijodu ta’ eskluzivita kummercjali fejn
prodott medicinali simili ma jistax jitqieghed fis-suq ghal perijodu ta’ ghaxar snin wara l-ghoti
tal-ATS. Ghalhekk, l-allegazzjoni li tghid li r-rapport kontenzjuz ghandu jitqies bhala kunfidenzjali
fl-intier tieghu minhabba li l-izvelar tieghu jista’ jippermetti lill-kompetituri li jitolbu ATS hija
infondata fid-dritt.”®'

131. Certament naqbel li I-fatt li dokument partikolari jista’ jintuza hazin minn kompetitur ma huwiex
fih u minnu nnifsu raguni biex jitqies li d-dokument inkwistjoni ma ghandux jigi zvelat minhabba li
jkun japplika 1-Artikolu 4(2) tar-Regolament Nru 1049/2001. Izda, jekk id-dokument inkwistjoni jkun
fih informazzjoni kummerdcjali sensittiva, il-fatt li kompetitur ikun jista’ jisfrutta r-rilaxx potenzjali ta’
tali dokument ghall-finijiet kummercjali tieghu stess huwa rilevanti fl-evalwazzjoni ta’ jekk l-izvelar
tieghu jikkompromettix l-interessi kummercjali tal-persuna guridika kkonc¢ernata.

132. Fdan il-kaz hadd ma ghandu dubji serji dwar l-ispejjez kbar minfuqa u mitlufa — li jinghad li
jammontaw ghal kwazi 500 miljun dollaru Amerikan (USD). — b’rabta mal-izvilupp ta’ Translarna u
mal-produzzjoni mill-appellanti tar-rapport inkwistjoni. B'riskju li nirrepeti, jidhirli li hemm riskju
reali li l-informazzjoni li hemm fdan ir-rapport tintuza minn kompetituri potenzjali ghall-vantagg
taghhom, essenzjalment ghar-ragunijiet kollha li diga semmejt banda ohra fdawn il-konkluzjonijiet.
Jekk tali kompetitur ikun jista’ jkollu access ghal din l-informazzjoni minghajr ma jkollu jhallas
ghaliha, dan imbaghad jaghti b'mod car vantagg ingust fuq dik l-entita u jippregudika l-protezzjoni
tal-interessi kummergjali tal-appellanti skont it-tifsira tal-Artikolu 4(2) tar-Regolament Nru 1049/2001.

133. Naturalment, kif il-Qorti Generali stess irrikonoxxiet, anki jekk kompetitur kellu jikseb access
ghar-rapport inkwistjoni, xorta jkollu jwettaq l-istudji klini¢ci u t-testijiet tieghu stess qabel ma
jizviluppa l-prodott medicinali tieghu. Huwa wkoll minnu li, kif osservajt qabel, Translarna tibbenefika
permezz tal-Artikolu 8(1) tar-Regolament Nru 141/2000 minn perijodu ta’ eskluzivita kummerd¢jali li
ma jhallix tqeghid fis-suq ta’ prodott medic¢inali simili ghal perijodu ta’ 10 snin wara l-hrug tal-ATS.
Madankollu, dan ma jfissirx li access ghar-rapport inkwistjoni ma jkunx ta’ benefi¢¢ju kunsiderevoli
ghal kompetitur potenzjali.

81 Fil-punt 91 tas-sentenza appellata.
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134. Kunsiderazzjoni importanti ohra fdan il-kuntest hija I-fatt li 1-protezzjoni tal-eskluzivita tad-data
moghtija mill-Artikolu 14(11) tar-Regolament Nru 726/2004 tapplika biss fit-territorju tal-Unjoni/ZEE.
Jekk, madankollu, id-data u l-analizi li jkun hemm fir-rapport inkwistjoni jsiru maghrufa pubblikment
wara din it-talba ghal-liberta tal-informazzjoni, ikun hemm riskju potenzjali li dan il-fatt stess jeqred
il-protezzjoni tal-eskluzivita tad-data fpajjizi terzi bhall-Awstralja, il-Brazil u ¢-Cina®. Din hija raguni
ohra ghaliex l-izvelar tar-rapport inkwistjoni — anki fil-forma redatta tieghu tal-lum — “idghajjef
il-protezzjoni tal-interessi kummercjali” tal-appellanti.

d) Il-kwistjoni dwar jekk l-informazzjoni hijiex kummercjalment kunfidenzjali

135. Argument iehor imressaq mill-appellanti kien li 1-Qorti Generali zbaljat meta kkonkludiet li din
l-informazzjoni ma kinitx kummer¢jalment kunfidenzjali u li l-izvelar ma kienx jippregudika I-interessi
taghha. Dwar dan il-punt il-Qorti Generali kkonkludiet hekk:

“[...] sabiex ikun jista’ jitqies li r-rapport inkwistjoni jipprezenta b’'mod generali natura kummerdjali
kunfidenzjali fis-sens tal-Artikolu 4(2) tar-Regolament Nru 1049/2001, it-totalita tad-data li tinsab fdan
ir-rapport tikkostitwixxi informazzjoni kummerc¢jali kunfidenzjali.”*.

Imbaghad il-Qorti Generali ssoktat:

“Barra minn hekk, huwa stabbilit li r-rapport kontenzjuz fih ghadd ta’ informazzjoni li giet Zvelata
fl-EPAR, b’dan tal-ahhar ikun accessibbli ghall-pubbliku u jkun fiha data li tkun giet prodotta
direttament minn dan ir-rapport. Konsegwentement, sabiex ikunu jistghu jitolbu t-trattament
kunfidenzjali tar-rapport kontenzjuz kollu, hija r-rikorrenti li ghandha turi li 1-gbir komplet ta’ data
accessibbli ghall-pubbliku ma’ dik li ma hijiex tikkostitwixxi data kummer¢jali sensittiva li l-izvelar
taghha tjippregudika l-interessi kummerc¢jali taghha. Madankollu, l-affermazzjoni li ‘kollox flimkien
jirrapprezenta iktar mis-somma tal-partijiet’ hija vaga wisq sabiex juru li l-imsemmija gabra ta’
informazzjoni tista’ tipproduci l-konsegwenzi allegati. Spjegazzjonijiet precizi u konkreti huma iktar u
iktar mehtiega, peress li, kif tfakkar fil-punt 80 iktar ’il fuq, 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-principju ta’ access l-iktar wiesa’ possibbli tal-pubbliku ghad-dokumenti.”**

136. Din l-analizi tqanqal ghadd ta’ kummenti. L-ewwel nett, jista’ jigi osservat li r-rapport inkwistjoni,
imhejji ghal Translarna, huwa dokument estremament iddettaljat li jkopri madwar 250 pagna. Huwa
jistabbilixxi 1-ghanijiet tar-rapport inkwistjoni, l-ghazla tal-gruppi ta’ studju, il-metodologija uzata,
analizi ta’ statistika, evalwazzjoni tal-effikacja, evalwazzjoni tas-sikurezza, evalwazzjoni ta’ laboratorju
kliniku u hafna iktar minn hekk. L-ewwel pagna tar-rapport inkwistjoni ghandha wkoll premessa li
tghid li d-dokument “fih informazzjoni kunfidenzjali ta’ PTC Therapeutics Inc.” u fkull pagna jidher
it-titolu bil-kliem “PTC Therapeutics, Inc. — Confidential.”

137. Filwaqt li huwa minnu li titolu deskrittiv ta’ dan it-tip fih innifsu ma jservix biex jaghmel dawn
id-dokumenti kunfidenzjali®*, xorta wahda nhoss li ma nagbilx ma’ dan l-aspett tal-motivazzjoni
tal-Qorti Generali. Filwaqt li l-kwistjoni jekk ir-rapport inkwistjoni huwiex dokument li l-izvelar
tieghu jista’ jdghajjef il-protezzjoni tal-interessi kummercjali tal-appellanti  ghall-finijiet
tal-Artikolu 4(2) tar-Regolament Nru 1049/2001 hija forsi sa certu punt wahda ta’ impressjoni

82 Ara l-punti 50 sa 67 tad-dikjarazzjoni testimonjali ta’ Solicitor-Advocate tas-Supreme Court of England and Waes (il-Qorti Suprema
tal-Ingilterra u Wales, Anness A.5.3 tar-rikors tal-appellanti fil-Kawza T-718/15 (EU:T:2018:66).

83 Fil-punt 87 tas-sentenza appellata.
84 Ibid., fil-punt 89.
85 Ara, b’analogija, is-sentenza tal-1 ta’ Lulju 2008, L-Isvezja u Turco vs IlI-Kunsill (C-39/05 P u C-52/05 P, EU:C:2008:374, punt 39).
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tal-bidu, madankollu bqajt impressjonat bid-dikjarazzjonijiet testimonjali pprovduti mill-appellanti,
specifikament id-dikjarazzjoni tal-Vi¢i President Anzjan taghha ghall-Affarijiet Regolatorji,
dikjarazzjonijiet li 1-Qorti Generali ma ghamlitx riferiment ghalihom individwali fis-sentenza appellata.
F’dak li ghandu x’jagsam mal-hsara potenzjali ghall-interessi kummer¢jali tal-appellant, huwa qal:

“50. L-izvelar tal-RSK bla dubju jikkawza hsara lill-PTC. Nithem li I-RSK ma jistax jinstab fid-dominju
pubbliku, perezempju permezz ta’ tiftix bl-internet. Din it-talba tfittex li jigi zvelat taghrif espert, li
huwa l-prodott ta’ snin ta’ ricerka minn PTC [...] u li jirrapprezenta investiment ekonomiku minn
PTC ta’ diversi mijiet ta’ miljuni ta’ dollari Amerikani, biex jinkiseb vantagg kompetittiv fqasam li
kien is-suggett ta’ ricerka intensiva minn bosta kumpanniji [...]

51. Access ghad-data jista’ jghin lil terzi biex (i) jithmu kif I-ahjar ifasslu l-istudji klini¢i taghhom biex
jindirizzaw profili specifi¢i ta’ pazjenti jew sottogruppi, hekk kif ghamlet PTC meta fasslet l-istudju
ACT-DMD taghha wara analizi ta’ data u minn dak li kienet tghallmet mill-programm Phase 2b
taghha; (ii) jitghallmu dwar dak li l-awtoritajiet regolatorji jikkoncentraw fuqu fir-rigward ta’ kif
jithmuha dwar diversi parametri ta’ evalwazzjoni primarji, sekondarji u esploratorji biex ifasslu
studji b’dak il-mod; (iii) ifasslu studji paralleli b’konc¢entrazzjoni fuq attributi ta’ prodotti izolati
maghzula biss biex minnhom jinhargu parametri li jkunu jistghu jintuzaw hazin biex jiskreditaw
il-profil ta’ sikurezza jew ta’ effika¢ja ta’ Translarna; (iv) “isfruttaw” data ta’ PTC biex
jirristrutturaw il-programmi klinici taghhom stess minghajr 1-ispiza ghall-metodu empiriku li PTC
kellha taghmel; u (iv) jiksbu hjiel lejn fejn kienet sejra r-ricerka fil-gejjieni ta’ PTC minn parametri
ta’ evalwazzjoni finali sekondarji jew esploratorji.”

138. Filwaqt li 1-Qorti Generali kkonkludiet — forsi influwenzata mill-istandard elevat ippregudikat
“serjament” — li l-affermazzjoni tal-appellanti fdan ir-rigward kienet “vaga wisq” u li kien jehtieg
jingiebu “[s]pjegazzjonijiet precizi u konkreti”*, nibza’ li min-naha tieghi ma nistax naqbel.
Ghall-kuntrarju, inqis li, perezempju, id-dikjarazzjoni testimonjali pprovdiet spjegazzjonijiet ¢ari u
dettaljati hafna dwar kif l-interessi kummer¢jali tal-appellanti kienu jiddghajfu kieku r-rapport
inkwistjoni kellu jigi zvelat. Frankament, huwa difficli tqis kif seta’ jkun b’xi mod specifiku iktar milli
kien. Ghalhekk huwa difficli tkun evitata l-konkluzjoni li kull zvelar tar-rapport inkwistjoni jkun
jinvolvi l-izvelar kemm ta’ informazzjoni kummerd¢jali sensittiva tal-appellanti kif ukoll tal-metodi
tax-xoghol taghha fir-rigward ta’ dawn il-provi klini¢i. Kif ghadni kif osservajt fil-punti pre¢edenti, dan
huwa prec¢izament it-tip ta’ zvelar li 1-Qorti Generali kienet pre¢edentement qalet, fil-kawza
MasterCard et vs Il-Kummissjoni, li kien huwa stess prekluz mill-Artikolu 4(2) tar-Regolament
Nru 1049/2001.

139. Certament, huwa veru, li l-appellanti ghazlet li ma tikkooperax mal-EMA dwar redazzjonijiet
proposti fir-rapport inkwistjoni. Wiehed jista’ forsi, jekk ikun mehtieg, iqis li jkun floku jikkritika
lill-appellanti mid-dehra ghall-ghebusija ta’ rasha dwar dan, ghalkemm huwa car li hija mbaghad qieset
it-talba tal-EMA bhala mhux realistika u wahda li ma setghetx tinkiseb fi Zmien Il-iskadenza
relattivament stretta prevista mill-Artikolu 7 tar-Regolament Nru 1049/2001. Dan kollu, madankollu,
huma fih innifsu essenzjalment irrilevanti ghall-kwistjoni jekk ir-rapport inkwistjoni kienx dokument
kunfidenzjali li kien protett bl-Artikolu 4(2) tar-regolament.

140. Huwa wkoll il-kaz li I-EMA, madankollu, hassitha obbligata minn jeddha tiehu passi biex taghmel
redazzjoni ta’ xi elementi mid-dokument, inkluzi riferimenti ghal diskussjoni dwar tfassil ta’ protokoll

mal-Food and Drug Administration (I-Agenzija ghall-Ikel u ghall-Medicini) tal-Istati Uniti, numri ta’
lottijiet, materjali u taghmir, testijiet esploratorji, deskrizzjoni kwantitattiva u kwalitattiva tal-metodu

86 Fil-paragrafu 89 tas-sentenza appellata.
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ta’ kejl ta’ koncentrazzjoni ta’ droga, flimkien ma’ informazzjoni li setghet twassal biex ikunu
identifikati pazjenti. Filwaqt li hadd ma jista’ jichad l-importanza ta’ dawn ir-redazzjonijiet, ir-rapport
inkwistjoni, madankollu, ma jidhirx — hlief forsi bl-e¢¢ezzjoni ta’ pagna wahda® — li huwa dokument
li garrab wisq redazzjonijiet.

141. Huwa minnu li, kif innotat il-Qorti Generali, xi materjal li hemm fir-rapport inkwistjoni diga
huwa maghruf pubblikament bhala parti mill-EPAR. Kif osservat 1I-EMA fis-sottomissjonijiet
bil-miktub taghha®, 1-Artikolu 8(3) tad-Direttiva 2001/83 jipprovdi li kull applikazzjoni ghal ATS
ghandu jkollha maghha d-dettalji u d-dokumenti li gejjin, ipprezentati skont 1-Anness I [...].

“Rizulttati ta”

— testijiet tossikologici u farmakologici,
— provi klinic¢i [...]”

142. Madankollu ma nistax ma nqisx li s-sinjifikat ta’ kulma qieghed jigi zvelat attwalment fl-EPAR,
bir-rispett, gie kemmxejn esagerat. B'mod partikolari jispikkaw zewg ezempji.

143. L-ewwel ezempju jirrigwarda l-kwistjoni tal-kazwalizzazzjoni tal-prova Kklinika. Fir-rapport
inkwistjoni hemm dettalji importanti — maqsuma fi tliet pagni u appendi¢i* — dwar
il-kazwalizzazzjoni tal-provi. Din l-informazzjoni hija importanti ghal kull regolatur, minhabba li
I-mod kif tmexxiet il-kazwalizzazzjoni huwa rilevanti biex tigi vverifikata l-affidabbilta tar-rizultati.
Madankollu, min-naha l-ohra, 1-EPAR jiddedika biss zewg sentenzi ghall-kwistjoni
tal-kazwalizzazzjoni”.

144. It-tieni ezempju jirrigwarda l-informazzjoni li hemm fir-rapport inkwistjoni dwar ir-rizultati
tal-effikacja, inkluza, b’'mod partikolari, il-kurva fghamla ta’ qanpiena tad-doza u r-reazzjoni murija
mit-Translarna, minhabba li kienu ntuzaw zewg dozi differenti matul il-provi klini¢i. Filwaqt li
fl-EPAR essenzjalment hemm xi riferimenti indiretti ghar-rizultati fil-kurva fghamla ta’ qanpiena,
id-dettall ta’ din id-data huwa — flimkien ma’ analizi ta’ din id-data — deskritt b’'mod wisq iktar preciz
fir-rapport inkwistjoni”'. L-EPAR, wara kollox, ma huwiex hlief verzjoni mqassra hafna tal-RSK.

145. Dan kollu jkompli jsahhah il-konkluzjoni li I-Qorti Generali, bhala materja ta’ dritt, ma evalwatx
sewwa l-kwistjoni jekk l-izvelar tar-rapport inkwistjoni setax aktarx ikun ta’ hsara ghall-interessi
kummerd¢jali tal-appellanti, partikolarment minhabba li fir-rapport inkwistjoni hemm data u analizi
sinjifikattivi li s’issa ma kinux zvelati bhala parti mill-process tal-EPAR u li, barra minn hekk, ma
humiex pubbli¢i.

87 Pagna 58 tar-rapport inkwistjoni.
88 Fil-punti 64 et seq tad-difiza tal-EMA fil-Kawza T-718/15 (EU:T:2018:66)

89 Pagni 31 sa 33 tar-rapport inkwistjoni; pagni 38 sa 40 tal-Anness A.2.1 tar-rikors tal-appellanti fil-Kawza T-718/25 (EU:T:2018:66). Ghandu
jinghad, madankollu, li skont il-process, l-appendicijiet ma ntalbux mit-terz u ma nghatawx mill-EMA lil min talabhom.

90 Pagna 32 tal-EPAR ta’ Translarna.
91 Pagni 80 sa 130 tar-rapport inkwistjoni; pagni 87 sa 137 tal-Anness A.2.1 tar-rikors tal-appellanti fil-Kawza T-718/05 (EU:T:2018:66).
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e) l-argument tal-“pjan direzzjonali”

146. L-appellanti sostniet li r-rilaxx tar-rapport inkwistjoni jipprovdi lil kompetituri potenzjali bi pjan
direzzjonali ta’ kif jikkupjaw l-applikazzjoni taghha stess ghal ATS li kienet irnexxiet. Il-Qorti Generali
cahdet dan l-argument billi qalet:

“Fit-tieni lok, ghandu wkoll jigi michud l-argument li l-izvelar tar-rapport kontenzjuz jipprovdi lil
kompetitur ‘pjan direzzjonali’ dwar kif timla applikazzjoni ghal ATS tal-prodott kompetitur. Fil-fatt,
ir-rikorrenti ma weritx elementi godda fil-mudelli, fl-analizi jew fil-metodi taghha. Kif sostniet 1-EMA,
il-mudelli u l-metodi uzati fil-prova klinika kkoncernata huma bbazati fuq il-kompetenza dwar
ir-reklutagg, il-parametri u l-analizi statistika disponibbli sew fil-komunita xjentifika u l-istudju jsegwi
l-linji gwida applikabbli u, ghaldagstant, hija bbazata fuq il-principji l-iktar recenti. Barra minn hekk,
id-dokument ma fih l-ebda informazzjoni dwar il-kompozizzjoni jew il-manifattura tal-prodott
medicinali Translarna, minhabba li I-EMA hbiet, b’'mod proattiv, ir-referenzi ghad-diskussjonijiet dwar
it-tfassil ta’ protokolli mal-U.S. Food and Drug Administration, in-numri tal-lottijiet, il-materjali u
t-taghmir, l-analizijiet spjegattivi, id-deskrizzjoni kwantitattiva u kwalitattiva tal-metodu ta’ kejl
tal-koncentrazzjoni tal-prodott medic¢inali kif ukoll id-dati tal-bidu u tat-tmiem ta’ trattament u dati
ohra li jistghu jwasslu ghall-identifikazzjoni tal-pazjenti. Ghaldaqgstant, l-izvelar tar-rapport kontenzjuz
ma joffri lill-kompetituri tar-rikorrenti l-ebda informazzjoni utli dwar l-istrategija ta’ zvilupp kliniku
fit-tul u fuq studji supplimentari ghal dak diga pubblikament disponibbli dwar il-prodott medicinali
Translarna.””

147. Min-naha tieghi, madankollu, ma nistax naqbel li “in-novitd”* hija, minnha nnifisha, prerekwizit
indispensabbli qabel ma dokument ikun jista’ jitqies sensittiv kummercjalment ghall-finijiet
tal-Artikolu 4(2) tar-Regolament Nru 1049/2001. Certament, il-fatt li dokument partikolari jkun fih
biss informazzjoni li tkun ta’ rutina, facilment disponibbli, u anki banali, jista’ jservi biex juri li
l-izvelar tieghu ma jkunx “ista’ jghdajjef il-harsien [tal-]interessi kummercjali ta’ persuna naturali jew
legali, inkluza l-proprjeta intellettwali”, skont it-tifsira tal-Artikolu 4(2) tar-Regolament
Nru 1049/2001. Ghal darba ohra ghar-ragunijiet kollha li ghadni kif semmejt, ma nistax nagbel li
ghall-inqas dan ir-RSK partikolari huwa tal-kategorija ta’ dokumenti xi ftit ta’ rutina u ordinarji, li
l-izvelar tieghu ma jdghajjifx l-interessi kummercjali tal-appellanti.

148. L-Artikolu 8(3) tar-Regolament Nru 141/2000 jipprovdi ghal ecc¢ezzjoni ghad-dispozizzjoni dwar
l-eskluzivita kummeré¢jali. Hija tippermetti lit-tieni applikant ghal ATS fir-rigward ta’ drogi orfni
jaghmel tali applikazzjoni wara hames snin fejn ikun jista’ juri li t-tieni prodott medicinali, ghalkemm
simili ghall-istess prodott medicinali orfni li jkun diga gie awtorizzat, ikun “ta’ anqas periklu, aktar
effettiv jew b’'mod iehor klinikalment superjur.” Jekk, perezempju, kellu jkun hemm rilaxx tar-rapport
inkwistjoni skont id-dispozizzjonijiet tar-Regolament Nru 1049/2001, imbaghad insibha bi tqila nifhem
kif kompetitur potenzjali ma jkunx jista’ jahdem fuqu biex issa jhejji ghal tali applikazzjoni skont
l-Artikolu 8(3)(¢) — meqjus, wara kollox, li jkunu ghaddew hames snin mill-ghoti tal-ATS
lill-appellanti fMejju 2014 — biex ikun jista’ juri li l-prodott tieghu kien tabilhaqq iktar effettiv jew
inkella superjuri klinikament ghal Translarna.

149. Dwar dan l-aspett il-Qorti Generali qalet fil-punt 93 tas-sentenza appellata li:

“[...] pubblikazzjoni tar-rapport kontenzjuz ma huwiex bizzejjed sabiex kompetitur ihejji rapport
komprensiv dwar il-provi u r-rizultati tieghu stess billi jibbaza ruhu fuq l-informazzjoni disponibbli
ghall-pubbliku. F'dan il-kuntest, il-pubblikazzjoni tar-rapport kontenzjuz, u barra minn hekk, minghajr
data kummerd¢jali, ma taghtix vantagg lil kompetituri.”

92 Fil-punt 90 tas-sentenza appellata.

93 Fkull kaz, l-appellanti tikkontesta dak li ntqal li r-RSK ma fih xejn li ma huwiex gdid, minhabba li hija ssostni li hija investiet hafna biex thejji
process ta’ kazwalizzazzjoni ghaliha biss ghal dawn il-provi klinici: ara r-risposta tad-19 ta’ Settembru 2018, punt 5(a).
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150. Min-naha tieghi, madankollu, bir-rispett kollu, ma nistax nagbel ma’” din l-analizi. Ma nistax hlief
inhoss li giet ivvizzjata bl-izbalji ta’ ligi deskritti iktar ’il fuq. Hadd ma huwa qed jissuggerixxi,
ovvjament, li fdan l-ezempju t-tieni kompetitur ikun mehlus mill-htiega li jhejji RSK gdid.
Madankollu, jibqa’ 1-fatt li access ghar-rapport inkwistjoni aktarx li jkun ta’ ghajnuna ghal kull
kompetitur serju li jkun jixtieq juri li jkun zviluppa verzjoni gdida tal-prodott medic¢inali orfni li tkun
iktar effettiva minn Translarna ghall-finijiet ta’ kull applikazzjoni ghal ATS skont I-Artikolu 8(3)(¢).
Barra minn hekk, kuntrarjament, forsi, ghall-impressjoni li tista’ taghti din is-silta mis-sentenza
tal-Qorti Generali, anki jekk wiehed jaqra kazwalment il-verzjoni redatta tar-rapport inkwistjoni jkun
bizzejjed biex jara li hemmhekk hemm ghadd ta” data ta’ statistika u data ohra mhux maqtugha barra.

151. Fil-qosor, ghalhekk, dwar dan l-aspett, inqgis li l-evalwazzjoni tal-Qorti Generali dwar l-argument
tal-“pjan direzzjonali” ghandha bhala premessa certi suppozizzjonijiet li, bir-rispett, ma humiex
legalment korretti. Ma hemmx htiega li l-interessi kummerdcjali tal-appellanti jintlaqtu “serjament” u
lanqas li I-informazzjoni li I-kunfidenzjalita taghha qieghda tintalab li tkun protetta ma ghandha tkun
“gdida”.

152. Wiehed jista’ jzid ukoll li jekk isir zvelar u d-data li hemm hemmhekk issir pubblika, ikun jidher
perfettament possibbli, anki fil-perijodu ta’ eskluzivita tad-data specifikat fl-Artikolu 14(11)
tar-Regolament Nru 726/2004, li kull kompetitur bhal dan igib ir-RSK tieghu stess jagbel mar-rapport
jkun hemm ebda raguni ghaliex kull kompetitur bhal dan ma jkunx jista’ jehmez ir-rapport inkwistjoni
mar-RSK tieghu stess biex juri li z-zewg applikazzjonijiet kienu essenzjalment l-istess, u b’hekk ihaffef
il-process ta’ approvazzjoni, forsi b’'mod kunsiderevoli.

153. Dan kollu inevitabbilment idghajjef jew, ghall-inqas, indirettament jevita s-sistema ta’ eskluzivita
tad-data li, huwa car, kienet wahda mill-punti ewlenin tas-sistema ta’ incentivi ghall-ewwel promoturi
li kienu talbu ghal ATS skont ir-Regolament Nru 726/2004. Dan fih innifsu huwa indikazzjoni cara
ohra li r-rilaxx tar-rapport inkwistjoni kieku jippregudika l-interessi kummercjali ta’ din l-appellanti
skont kif previst fl-Artikolu 4(2) tar-Regolament Nru 1049/2001.

154. Isegwi mbaghad li ma nistax nagbel mal-evalwazzjoni tal-Qorti Generali li l-izvelar tar-rapport
inkwistjoni ma jaghti ebda hjiel ta’ siwi lill-kompetituri tal-appellanti fir-rigward ta’ Translarna. Dwar
dan inhossni wkoll imgieghel nahseb li 1-Qorti Generali zbaljat fid-dritt minhabba li naqgset milli
tevalwa kemm ir-regoli ta’ eskluzivita tad-data jiddghajfu huma stess bl-izvelar tar-rapport inkwistjoni.

f) Ir-rilevanza potenzjali tal-kriterju ta’ interess pubbliku tal-Artikolu 4(2) tar-Regolament
Nru 1049/2001

155. Mod jew iehor, naturalment, ghandu jigi enfasizzat li l-fatt li r-rapport inkwistjoni huwa hekk
protett mill-izvelar hija biss prezunzjoni min-natura taghha. Certament, -EMA tkun xorta wahda
intitolata tagbez l-eccezzjoni tal-Artikolu 4(2) tar-Regolament Nru 1049/2001 kieku kellha tikkonkludi
li kien hemm ragunijiet prevalenti ta’ interess pubbliku biex taghmel hekk. Forsi ma jkunx mehtieg
ghalissa li wiehed jasal ghal konkluzjoni definittiva dwar dan, ghaliex minhabba li bil-mod kif tithimha
I-EMA dwar din it-talba ghal-liberta tal-informazzjoni, il-kwistjoni li tintuza din il-kontroeccezzjoni ta’
interess pubbliku superjuri semplicement qatt ma tqajmet.

156. Jista’ minflok ikun bizzejjed jigi osservat li 1-EMA tkun, bhala prin¢ipju, intitolata tinvoka
l-kontroeccezzjoni ta’ interess pubbliku superjuri jekk tkun sodisfatta li ghal ragunijiet specjali u
urgenti, l-izvelar ta’ RSK partikolari jkun necessarju fl-interess pubbliku.

157. Bhala sunt, ingis fuq dan il-punt, ghaldagstant, li l-evalwazzjoni tal-Qorti Generali hija bbazata

fuq certi prezunzjonijiet li ma humiex legalment korretti. Konsegwentement, inqis li t-tieni aggravju
huwa fondat.
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D. It-tielet aggravju: il-ksur tal-ewwel subparagrafu tal-Artikolu 4(3) tar-Regolament
Nru 1049/2001minhabba li I-EMA trid taghti access minkejja li 1-process decizjonali ta’ din
l-istituzzjoni kien ghadu ghadde;j

1. L-argumenti tal-partijiet

158. Fit-tielet aggravju taghha l-appellanti ssostni li, fkull kaz, ir-rapport inkwistjoni ma ghandux jigi
zvelat minhabba li ghandu jkun protett taht l-ewwel subparagrafu tal-Artikolu 4(3) tar-Regolament
Nru 1049/2001. L-appellanti r¢eviet biss ATS kundizzjonata skont ir-Regolament Nru 507/2006 u,
ghalhekk, hija jkollha tapplika ghal tigdid kull sena sakemm hija tkun irceviet awtorizzazzjoni
kummerd¢jali inkundizzjonata. Skont l-appellanti r-rilaxx ta’ informazzjoni sensittiva dwar il-prodott
fdan l-istadju jista’ jikkomprometti l-process decizjonali tal-EMA fir-rigward ta’ dan it-tigdid billi
jistieden l-involviment ta’ terzi. Hija ssostni wkoll li r-rapport inkwistjoni jibqa’ rilevanti ghall-EMA
fil-process decizjonali minhabba li fil-process decizjonali tal-EMA jew, aktarx dak tal-Kumitat ghal
Prodotti Medicinali ghal Uzu mill-Bniedem (iktar il quddiem il-“Kumitat”) li jaghmel
rakkomandazzjoni lill-EMA dwar din il-kwistjoni skont 1-Artikolu 7 tar-Regolament Nru 507/2006, iqis
il-provi kollha, inkluz ir-rapport inkwistjoni. Barra minn hekk, l-appellanti ssostni li, jekk l-appellati
jkollhom ghaliex jibzghu li d-data taghha tkun irrilaxxata, huma “jiehu passi biex jipproteguha bl-ahjar
mod possibbli”. Hija tibza” wkoll li l-izvelar jista’ jdghajjef il-pjanijiet l-ohra taghha ghal Translarna
fir-rigward tat-trattament ta’ mard genetiku rari iehor ikkawzat minn mutazzjoni bla sens.

159. L-EMA ssostni li l-ewwel subparagrafu tal-Artikolu 4(3) tar-Regolament Nru 1049/2001 ma
japplikax hawnhekk minhabba li I-procedura biex tinghata 1-ATS ghal Translarna kienet giet konkluza
ladarba kienet inghatat ATS kundizzjonata u li l-izvelar tar-rapport inkwistjoni ma setax, ghalhekk,
idghajjef dik il-procedura. Hija tinnota li fi proceduri fil-gejjieni relatati mat-tigdid kundizzjonat jew
mal-ghoti ta’ ATS inkundizzjonat, -EMA tkun qieghda tevalwa biss data gdida pprezentata
mill-appellanti. Hija tinnota wkoll li 1-perikoli minn terzi li l-appellanti ssemmi ghall-prodott taghha
minhabba informazzjoni jkunu hemm ukoll wara li tkun inghatat ATS minhabba l-obbligi u s-setghat
tal-EMA marbuta mal-qasam tal-harsien tal-farmakologija.

2. Evalwazzjoni tal-argumenti b’rabta ma’ jekk access ghar-rapport inkwistjoni jiksirx
l-Artikolu 4(3) tar-Regolament Nru 1049/2001

160. L-ewwel subparagrafu tal-Artikolu 4(3) tar-Regolament Nru 1049/2001 jipprovdi effettivament li
l-izvelar ta’ dokument ghandu jigi rrifjutat jekk (i) dak id-dokument ikun relatat ma’ kwistjoni fejn
id-decizjoni ma tkunx ittiechdet mill-EMA, (ii) l-izvelar tad-dokument ikun idghajjef serjament
il-process decizjonali tal-EMA, u (iii) ma jkunx hemm interess pubbliku superjuri fl-izvelar.

161. Hawnhekk, l-ewwel kundizzjoni tat-tliet kundizzjonijiet kumulattivi ta’ hawn fuq diga ma hijiex
issodisfatta.

162. L-ewwel nett, il-proceduri ghal ATS kundizzjonata u dawk ghal ATS inkundizzjonata huma
separati fis-sens li talba ghal ATS kundizzjonata tista’ tigi pprezentata skont I-Artikolu 3
tar-Regolament Nru 507/2006 flimkien mal-applikazzjoni ghal ATS inkundizzjonata, jew tabilhaqq,
il-Kumitat jista’ jipproponi ATS kundizzjonata fil-kaz ta’ applikazzjoni sottomessa skont 1-Artikolu 6
tar-Regolament Nru 726/2004, izda dawn iz-zewg proceduri jintemmu b’decizjoni separata. Huwa car
li, skont 1-Artikolu 7 tar-Regolament Nru 507/2006, opinjoni favur l-ghoti ta’ ATS inkundizzjonata
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tista’ tigi adottata fkull waqt mill-Kumitat jekk ikunu gew issodisfatti I-bqija tal-kundizzjonijiet**. Skont
din id-dispozizzjoni ma jkunx hemm evalwazzjoni tal-process kollu, izda evalwazzjoni wahda biss dwar
jekk kinux gew issodisfatti 1-kundizzjonijiet specjali.

163. L-appellanti nghatat 1-ATS kundizzjonata li applikat ghaliha, jigifieri, ATS kundizzjonata ghal
Translarna skont l-Artikolu 4 tar-Regolament Nru 507/2006. Abbazi ta’ dan, hija kienet intitolata
tqieghed u fil-fatt qieghdet Translarna fis-suq li huwa l-iskop u l-mira ta’ kull applikazzjoni ghal ATS.
II-fatt 1li l-appellanti jkollha ggedded I-ATS kundizzjonata taghha kull sena ma jbiddilx dik
l-evalwazzjoni. L-istess huwa minnu fil-kaz ta’ ghoti inizjali ta’ ATS inkondizzjonali, bid-differenza li,
fdak il-kaz, l-evalwazzjoni mill-gdid issir biss wara hames snin skont l-Artikolu 14(1) u (2)
tar-Regolament Nru 726/2004.

164. La l-fatt li l-appellanti tibza’ li zvelar tar-rapport inkwistjoni jista’ jkollu impatt jekk hija tkun
tixtieq tapplika ghal ATS fil-gejjieni dwar mard genetiku iehor, u lanqas ir-riskju li hija ssemmi ta’
applikanti ghal ATSs li “jiehdu mizuri” biex jipprotegu d-data taghhom ma jistghu jbiddlu l-fatt li
l-ewwel subparagrafu tal-Artikolu 4(3) jipprotegi biss proceduri li fihom ma tkun ittiehdet ebda
decizjoni. Certament dan ma huwiex il-kaz hawnhekk.

165. Ghaldagstant, l-appellanti ma tistax tibbaza ruhha fuq l-Artikolu 4(3). Isegwi li t-tielet aggravju
ghandu jigi michud bhala infondat.

VII. Konkluzjonijiet generali

166. Ghar-ragunijiet kollha msemmija iktar ’il fuq, jiena konvint li, bir-rispett, il-Qorti Generali zbaljat
fid-dritt sa fejn ikkonkludiet li ma kienx hemm prezunzjoni generali li RSKs ma ghandhomx jigu zvelati
b’riferiment ghall-ewwel inciz tal-Artikolu 4(2) tar-Regolament Nru 1049/2001. F’kull kaz inqis ukoll li
-Qorti Generali zbaljat fid-dritt sa fejn ikkonkludiet li l-izvelar tar-rapport inkwistjoni ma kienx
jikkomprometti l-interessi kummerc¢jali tal-appellanti ghall-finijiet tal-ewwel inciz tal-Artikolu 4(2)
tar-Regolament Nru 1049/2001.

167. Skont l-Artikolu 61 tal-Istatut tal-Qorti tal-Gustizzja tal-Unjoni Ewropea, meta l-appell ikun
fondat, il-Qorti tal-Gustizzja ghandha tannulla d-de¢izjoni tal-Qorti Generali u tista’ hija stess taqta’
l-kawza definittivament meta din tkun fi stat li tigi deciza, jew tirrinvija l-kawza quddiem il-Qorti
Generali sabiex tinghata decizjoni.

168. Fil-fehma tieghi, fil-kaz inezami, il-Qorti tal-Gustizzja ma tistax tiddeciedi definittivament din
il-kawza peress li din il-kawza tehtieg l-evalwazzjoni legali ta’ kwistjonijiet fattwali kumplessi.
Ghaldagstant, nipproponi lil 1-Qorti tal-Gustizzja tannulla s-sentenza appellata u tirrinvija l-kawza
quddiem il-Qorti Generali sabiex taghti decizjoni wara ezami mill-gdid tar-rapport kontenzjuz
fid-dawl tal-kunsiderazzjonijiet precedenti.

VIII. Konkluzjoni

169. Ghal dawn ir-ragunijiet u minghajr ma niggudika minn qabel l-evalwazzjoni tal-Qorti
tal-Gustizzja tal-aggravji I-ohra mressqa fdan l-appell, nipproponi li 1-Qorti tal-Gustizzja:

(1) Tannulla s-sentenza tal-Qorti Generali tal-Unjoni Ewropea tal-5 ta’ Frar 2018, PTC Therapeutics
International vs EMA (T-718/15, EU:T:2018:66).

94 Din tkun id-dispozizzjoni ta’ data niegsa fir-rigward ta’ studji li ma jkunux tlestew fiz-zmien meta tkun inghatat I-ATS kundizzjonata jew li kien
ghadhom ikollhom jinbdew dak iz-zmien; ara 1-Artikolu 5(1) tar-Regolament 507/2006.
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(2) Tirrinvija l-kawza quddiem il-Qorti Generali.

(3) Tirrizerva d-decizjoni dwar l-ispejjez.
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