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W Gabra tal-gurisprudenza

DIGRIET TAL-PRESIDENT TAL-QORTI GENERALI

1 ta’ Settembru 2015*

“Proc¢eduri ghal mizuri provvizorji — Access ghal dokumenti — Regolament (KE) Nru 1049/2001 —
Dokumenti mizmuma mill-EMA fir-rigward ta’ informazzjoni moghtija minn impriza fil-kuntest
tal-applikazzjoni taghha ghall-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq ta’ prodott medicinali — Decizjoni li
terz jinghata l-access ghal dokumenti — Talba ghas-sospensjoni tal-ezekuzzjoni — Urgenza —
Fumus boni juris — Ibbilan¢jar tal-interessi”

Fil-Kawza T-235/15 R,

Pari Pharma GmbH, stabbilita fi Starnberg (il-Germanja), irrapprezentata minn M. Epping u W.
Rehmann, avukati,

rikorrenti,
Vs

L-Agenzija Ewropea tal-Medicini (EMA), irrapprezentata minn T. Jabloniski, N. Rampal Olmedo, A.
Rusanov u S. Marino, bhala agenti,

konvenuta,
sostnuta minn

Novartis Europharm Ltd, stabbilita fCamberley (ir-Renju Unit), irrapprezentata minn C.
Schoonderbeek, avukat,

intervenjenti,

li essenzjalment, ghandha bhala suggett talba sabiex tinkiseb is-sospensjoni tal-ezekuzzjoni
tad-decizjoni EMA/242513/2015 tal-EMA, tal-24 ta’ April 2015, li taghti lil terz, skont ir-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 (GU Edizzjoni
Spec¢jali bil-Malti, Kapitolu 1, Vol. 3, p. 331), l-access ghal certi dokumenti li fihom informazzjoni
sottomessa fil-kuntest ta’ talba ghall-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq tal-prodott medicinali
Vantobra,

IL-PRESIDENT TAL-QORTI GENERALI

taghti 1-prezenti

* Lingwa tal-kawza: I-Ingliz.

MT
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Digriet'

I1-fatti li wasslu ghall-kawza, il-procedura u t-talbiet tal-partijiet

L-Agenzija Ewropea tal-Medicini (EMA), stabbilita permezz tar-Regolament (KE) Nru 726/2004
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, tal-31 ta’ Marzu 2004, li jistabbilixxi pro¢eduri Komunitarji
ghall-awtorizzazzjoni u s-sorveljanza ta’ prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem u veterinarju u li
jistabbilixxi 1-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini (GU Edizzjoni Spe¢jali bil-Malti, Kapitolu 13, Vol. 34,
p. 229), ghandha bhala funzjoni prin¢ipali l-protezzjoni u l-promozzjoni tas-sahha pubblika u
tal-annimali permezz tal-evalwazzjoni u tas-supervizjoni tal-prodotti medic¢inali ghall-uzu
mill-bniedem u veterinarju. Ghalhekk, ghandha r-responsabbilta tal-evalwazzjoni xjentifika
applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq (iktar ’il quddiem 1-“ATS”) ta’ prodotti
medicinali fl-Unjoni Ewropea (procedura c¢entralizzata). Skont l-ewwel subparagrafu tal-Artikolu 57(1)
tar-Regolament Nru 726/2004, 1-EMA taghti lill-Istati Membri u lill-istituzzjonijiet tal-Unjoni l-ahjar
pariri xjentifici possibbli dwar kull kwistjoni marbuta mal-evalwazzjoni tal-kwalita, tas-sigurta u
tal-effikacja tal-prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem jew veterinarju riferita lilha.

Skont ir-Regolament Nru 726/2004, certi kategoriji ta’ prodotti medicinali, bhalma huwa 1-Vantobra,
s-suggett ta’ din il-procedura ghandhom jigu approvati skont il-procedura centralizzata taht dan
ir-regolament. Din il-procedura tinvolvi l-prezentazzjoni, mill-kumpannija farmacewtika interessata, ta’
applikazzjoni ghall-ATS, li hija ezaminata mill-EMA, u decizjoni tal-Kummissjoni Ewropea dwar
I-ATS. L-informazzjoni dokumentata li ghandha tigi pprovduta mill-applikant ta’ ATS ghandhom
jippermettu lill-EMA, fl-interess tas-sahha pubblika, li tipprepara l-opinjoni taghha abbazi ta’ kriterji
xjentifici oggettivi ta’ kawalita, ta’ sigurta u ta’ effikac¢ja tal-prodott medicinali kkoncernat, bil-ghand li
ssir evalwazzjoni tal-bilan¢ tar-riskju-benefi¢¢ju tieghu. Ir-responsabbilta eskluziva ghall-preparazzjoni
ta’ l-opinjonijiet tal-EMA dwar il-kwistjonijiet kollha li jikkon¢ernaw il-prodotti medi¢inali ghall-uzu
mill-bniedem ghandha tkun moghtija lill-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem
(iktar ’il quddiem is-“CHMP”).

Skont l-Artikolu 13(3) tar-Regolament Nru 726/2004, 1-EMA ghandha tippubblika r-rapport ta’
evalwazzjoni (iktar il quddiem 1-“EPAR”) dwar il-prodott medicinali ghall-uzu mill-bniedem imhejji
mis-CHMP, jigifieri sunt li jista’ jinftiechem mill-pubbliku tal-karatteristi¢i tal-prodott medi¢inali,
flimkien mar-ragunijiet tal-opinjoni favorevoli taghha ghall-ghoti tal-“ATS”, wara li thassar kull
informazzjoni ta’ natura kummercjali kunfidenzjali. Barra dan, skont l-ewwel paragrafu tal-Artikolu 80
tar-Regolament Nru 726/2004, l-EMA ghandha tadotta regoli sabiex tkun disponibbli ghall-pubbliku
informazzjoni regolatorja, xjentifika jew teknika dwar l-awtorizzazzjoni jew is-sorveljanza ta’ prodotti
medicinali li ma tkunx ta’ natura kunfidenzjali.

L-ewwel paragrafu tal-Artikolu 73 tar-Regolament Nru 726/2004 jiddikjara applikabbli ghad-dokumenti
mizmuma mill-EMA, ir-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 (GU Edizzjoni Specjali bil-Malti, Kapitolu 1, Vol. 3, p. 331), regolament intiz sabiex
jizgura lill-pubbliku l-ikbar ac¢cess possibbli ghad-dokumenti mizmuma mill-korpi amministrattivi
tal-Unjoni.

L-Artikolu 4(2) tar-Regolament Nru 1049/2001 jipprovdi li l-istituzzjonijiet ghandhom jirrifjutaw
l-access ghal dokument meta l-izvelar tieghu jista’ jdghajjef, b’'mod partikolari, il-harsien ta’ interessi
kummer¢jali ta’ persuna fizika jew guridika partikolari, inkluza l-proprjeta intellettwali, jekk ma’ jkunx
hemm interess pubbliku superjuri ghall-izvelar tal-istess dokument. Fkaz ta’ dokumenti ta’ terzi,
I-Artikolu 4(4) tar-Regolament Nru 1049/2001 jispecifika li l-istituzzjoni ghandha tikkonsulta lit-terzi
bil-hsieb li tkun ezaminata jekk eccezzjoni fil-paragrafu 2 hijiex applikabbli, sakemm ma jkunx ¢ar jekk

1 — Huma riprodotti biss il-punti tad-digriet prezenti li 1-Qorti Generali tikkunsidra utli 1-pubblikazzjoni taghhom.
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id-dokument ghandu jew ma ghandux ikun zvelat. Skont I-Artikolu 4(6) tar-Regolament
Nru 1049/2001, jekk parti biss tad-dokument mitlub tirrigwarda wahda jew iktar mill-e¢c¢ezzjonijiet
imsemmija iktar il fuq, il-partijiet 1-ohra tad-dokument ghandhom jigu zvelati.

Fid-19 ta’ Dicembru 2006, 1-EMA adottat regoli ghall-implementazzjoni tar-Regolament
Nru 1049/2001 dwar l-access ghad-dokumenti taghha. Barra dan, bil-ghan li tigi rrinforzata
t-trasparenza tal-funzjonament taghha, fI-20 ta’ Novembru 2010, I-EMA emendat, il-politika taghha
dwar l-access ghad-dokumenti taghha (iktar ’il quddiem il-“politika ta’ access”), bil-ghan li tizgura
l-access l-iktar kbir possibbli tal-pubbliku ghad-dokumenti dwar kull kwistjoni relatata mal-politiki,
l-attivitajiet u decizjonijiet li jaqghu taht il-mandat u r-responsabbiltajiet taghha, billi taghti access
prijoritarju lid-dokumenti li fihom informazzjoni xjentifika essenzjali fuq is-sigurta u l-effika¢ja ta’
prodott medicinali awtorizzat.

Ir-rikorrenti, Pari Pharma GmbH, hija kumpannija farmacewtika li tappartjeni lill-grupp PARI, li
ghandha 550 impjegat madwar id-dinja u li tiffoka fuq l-ottimazzjoni tad-diffuzuri aerosol tal-prodotti
medic¢inali likwidi 1li jigu inalati, kemm jekk huma prodotti godda kif ukoll jekk huma prodotti
stabbiliti. II-grupp PARI jopera essenzjalment fl-izvilupp u l-kummer¢jalizzazzjoni ta’ nebulizzaturi u
ta’ metodologiji ta’ formulazzjoni ta’ prodotti medic¢inali u zviluppat it-teknologija eskluziva taghha
“eFlow” ghal nebulizzaturi ghal terapiji ta’ inalazzjoni specifici ghal mard respiratorju. Ir-rikorrenti hija
wkoll proprjetarja  ta” ATS tal-prodotti medicinali taghha stess, ghal mard respiratorju,
ikkummercjalizzati flimkien man-nebulizzatur eskluziv taghha.

L-“ATS” tal-Vantobra, 170 mg soluzzjoni inalabbli (tobramycine), li hija I-kwistjoni f'din il-kawza, giet
moghtija mill-Kummissjoni fit-18 ta’ Marzu 2015 wara procedura ta’ awtorizzazzjoni centralizzata
skont ir-Regolament Nru 726/2004. Il-prodott medicinali huwa intiz ghat-trattament tal-infezzjonijiet
pulmonari kronic¢i kkagunati mill-pseudomanas aeruginosa fpazjenti ta’ sitt snin u ikbar li jsofru
mill-fibrozi cistika. Il-Ventobra huwa prodott medicinali ibridu tat-TOBI 300 mg-5 ml soluzzjoni
inalabbli (iktar ’il quddiem “TOBI”). Skont ir-rikorrenti, permezz tal-uzu tat-teknologija taghha
“eFlow”, il-Vantobra jaghti vantagg terapewtiku fuq it-TOBI minhabba tnaqgqis sinjifikattiv fit-tul
tat-trattament.

Fir-rigward tat-TOBI, l-intervenjenti, Novartis Europharm Ltd, hija proprjetarja ta’ ATS moghtija
mill-Kummissjoni, fl-20 ta’ Lulju 2011, skont ir-Regolament Nru 726/2004, ghall-prodott medicinali
TOBI Podhaler, trab niexef tat-tobramycine li jigi inalat. It-TOBI Podhaler gie kklassifikat bhala
“prodott medicinali orfni”, skont ir-Regolament (KE) Nru 141/2000 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), jigifieri l-prodotti medicinali intizi li jiddjanjostikaw, jipprevjenu jew
jittrattaw kundizzjonijiet rari. Bil-ghan li jigi ffavorit l-izvilupp ta’ trattamenti effikaci ghall-pazjenti li
jsofru minn kundizzjonijiet rari, dan ir-regolament jistabbilixxi sistema ta’ inc¢entivi intiza li
jinkoraggixxu l-imprizi farmacewtic¢i jinvestu fir-ricerka, l-izvilupp u t-tqeghid fis-suq ta’ prodotti
medicinali orfni.

Skont il-premessa 8 tar-Regolament Nru 141/2000, l-incentiv l-iktar qawwi ghall-industrija biex tinvesti
fl-izvilupp u l-kummerd¢jalizzazzjoni ta’ prodotti medicinali orfni, hija fejn ikun hemm il-prospett li
tkun miksuba l-eskluzivita fis-suq ghal-certu numru ta’ snin li matulhom parti mill-investiment jista’
jigi rkuprat.

Fdan ir-rigward, 1-Artikolu 8(1) tar-Regolament Nru 141/2000 jipprevedi li 1-prodotti medi¢inali orfni
li tkun inghatatilhom ATS li jkollha eskluzivita kummerd¢jali fis-sens li “I-Komunita u 1-Istati Membri
m’ghandhomx, ghal perijodu ta’ 10 snin, jaccettaw applikazzjoni ohra ghal [ATS], jaccettaw
applikazzjoni biex tkun estiza applikazzjoni ezistenti ghal [ATS], fir-rigward ta’ prodott medicinali
simili”.
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Madankollu, skont I-Artikolu 8(3) tar-Regolament Nru 141/2000, huwa b’deroga ghall-paragrafu (1) li
“tista’ tkun moghtija [ATS], ghall-istess indikazzjoni terapewtika, ghal prodott medi¢inali simili jekk:

(¢) it-tieni applikant jista jisstabbilixxi fl-applikazzjoni li t-tieni prodott medicinali, ghalkemm simili
ghall-prodott medic¢inali orfni li diga huwa awtorizzat, huwa ta’ anqas periklu, aktar effettiv jew
b’'mod iehor klinikalment superjuri”.

Skont 1-Artikolu 8(1) tar-Regolament Nru 141/2000, it-TOBI Podhaler jibbenefika ghalhekk, minn
perijodu ta’ eskluzivita kummercjali li, wara l-ghoti ta’ estensjoni ta’ sentejn, tiskadi biss fl-
20 ta’ Lulju 2023.

Fir-rigward tal-“ATS” tal-Ventobra (ara l-punt 8 hawn fuq), hija giet moghtija lir-rikorrenti, b’deroga
fir-rigward tat-TOBI Podhaler, skont I-Artikolu 8(3) tar-Regolament Nru 141/2000. Din
l-awtorizzazzjoni derogatorja twettqet fit-tmiem tal-procedura deskritta iktar ’il quddiem.

[omissis]

Abbazi tal-gabra addizzjonali ta’ data ta’ provi klini¢ci u ta’ kalkoli relatati maghhom ipprovduti
mir-rikorrenti, fit-22 ta’ Jannar 2015, is-CHMP ikkonkluda li l-allegazzjoni ta’ din tal-ahhar insostenn
ta’ superjorita klinika tal-Vantobra ftermini ta’ innokwita ikbar ghal parti kbira tal-popolazzjoni
kkoncernata giet issostanzjata bizzejjed bil-provi u li ghalhekk kien xieraq li tinghata ATS
ghall-Vantobra. Din l-opinjoni favorevoli hija bbazata fuq zewg rapporti tas-CHMP tal-istess jum,
jigifieri r-rapport ta’ evalwazzjoni (EMA/CHMP/702525/2014) tax-xebh tal-VANTOBRA mal-Cayston
u mat-TOBI Podhaler (iktar ’il quddiem ir-“rapport ta’ xebh”) u r-rapport ta’ evalwazzjoni
(EMA/CHMP/778270/2014) li jirrigwarda s-superjorita klinika tal-Vantobra fuq it-TOBI Podhaler
(iktar il quddiem ir-“rapport ta’ superjorita”). Dawn ir-rapporti gew imhejjija mis-CHMP abbazi
tal-informazzjoni pprovduta mir-rikorrenti. Il-Kummissjoni segwiet ir-rakkomandazzjoni tal-EMA u tat
I-“ATS” fit-18 ta’ Marzu 2015 (ara l-punti 8 u 14 hawn fuq).

Fit-13 ta’ April 2015, -EMA informat lir-rikorrenti li hija kienet irceviet applikazzjoni talba ta’ access
ghad-dokumenti li tirrigwarda l-prodott medicinali Vantobra u, b’'mod partikolari, ghar-rapporti ta’
xebh u ta’ superjorita (iktar ’il quddiem, flimkien, ir-“rapporti kkontestati”). Fil-mori tal-kawza deher li
l-applikant kienet il-kumpannija Novartis Europharm, proprjetarja tal-“ATS” ghall-prodott medicinali
TOBI Podhaler (ara l-punt 9 hawn fuq). L-EMA indikat l-intenzjoni taghha li tizvela dawn
id-dokumenti b’xi thassir li jirrigwarda l-informazzjoni ta’ natura personali, filwaqt li ffissat terminu
ghar-rikorrenti sabiex jissuggerixxu thassir addizzjonali. FI1-20 ta’ April 2015, ir-rikorrenti rrispondew
lill-EMA billi talbuha sabiex ma tizvelax ir-rapporti kkontestati. B'mod prekawzjonali, hija talbet
thassir addizzjonali fid-dokumenti inkwistjoni.

Fl-24 ta’ April 2015, I-EMA ddecidiet li tizvela d-dokumenti inkwistjoni (iktar ’il quddiem id-“decizjoni
kkontestata”). B'mod iktar partikolari, fir-rigward tar-rapporti kkontestati, -EMA esponiet li, ghajr ghal
xi eccezzjonijiet, hija ma kellhiex “informazzjoni kummercjalment kunfidenzjali”. L-informazzjoni li qed
tintalab il-kunfidenzjalita ghaliha mir-rikorrenti hija, ghall-parti kbira taghha ac¢essibbli ghall-pubbliku,
jew tista’ facilment tigi dedotta minn informazzjoni pubblika. Fi kwalunkwe kaz, anki jekk din
l-informazzjoni kellha tigi kklassifikata bhala kunfidenzjali, kien hemm interess pubbliku superjuri li
jiggustifika l-izvelar taghha. Id-decizjoni kkontestata kienet ibbazata, b’'mod partikolari, fuq il-politika
ta’ access tal-EMA, skont liema d-dokumenti li fihom informazzjoni xjentifika, inkluzi 1-opinjonijiet u
r-rapporti ta’ evalwazzjoni mahruga mis-CHMP fis-settur tal-prodotti medic¢inali orfni, jigu ppubblikati
ladarba l-pro¢edura ta” ATS ta’ prodott medi¢inali tintemm.

Permezz ta’ rikors ipprezentat fir-registru tal-Qorti Generali fil-15 ta’ Mejju 2015, ir-rikorrenti
pprezentat rikors intiz, essenzjalment, ghall-annullament tad-decizjoni kkontestata sa fejn hija taghti lil
terz l-access ghar-rapporti kkontestati. Insostenn ta’ dan ir-rikors, hija targumenta, essenzjalment, li
d-decizjoni kkontestata tikser ir-Regolament Nru 1049/2001 u I-Artikolu 339 TFUE u tikser
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id-drittijiet fundamentali taghha fir-rigward tal-protezzjoni tal-hajja privata u tal-informazzjoni
kunfidenzjali skont l-Artikolu 7 tal-Karta tad-Drittijiet Fundamentali tal-Unjoni Ewropea kif ukoll
tal-Artikolu 8 tal-Artikolu 8 tal-Konvenzjoni Ewropea ghall-Protezzjoni tad-Drittijiet tal-Bniedem u
tal-Libertajiet Fundamentali ffirmata fRuma fl-4 ta’ Novembru 1950, (iktar ’il quddiem il-“KEDB”).

Batt separat, ipprezentat fir-Registru tal-Qorti Generali fl-istess jum, ir-rikorrenti ressqet din it-talba
ghal mizuri provvizorji, li fiha hija titlob sabiex joghgob lill-President tal-Qorti Generali:

— jissospendi l-ezekuzzjoni tad-decizjoni kkontestata, sa fejn hija taghti d-dritt ta’ a¢cess ghar-rapporti
kkontestati lil terz;

— jordna lill-EMA li ma tizvelax dawn ir-rapporti;
— sussidjarjament, bhala mizura prekawzjonarja, jordna lill-EMA ma tizvelax:

— ir-rapport ta’ superjorita minghajr ma twettaq it-thassir addizzjonali fil-pagni 9 (Tolleranza
respiratorja superjuri tal-Vantobra meta mqabbel mat-Tobi Podhaler), 11, 12 u 14
(Estrapolazzjoni tat-tolleranza ghall-Vantobra mit-TOBI), 17 sa 19 (osservazzjonijiet
tar-rikorrenti dwar l-ewwel mistogsija u evalwazzjoni tar-risposta) u 19 sa 23 (Osservazzjonijiet
tar-rikorrenti dwar it-tieni mistogsija, Evalwazzjoni tar-risposta, Konkluzjoni u
Rakkomandazzjoni), konformement ghall-Anness A 1 tat-talba ghal mizuri provvizorji;

— ir-rapport ta’ xebh, minghajr ma twettaq it-thassir addizzjonali fil-pagni 9 u 10, Taqsima 2.3
(Indikazzjonijiet terapewtici, 1) Data minn stharrig fil-qasam), kif ukoll tal- pagni 11 u 12,
Tagsima 2.3 (indikazzjonijiet terapewtic¢i, intervista mat-tobba fi¢-centri tal-fibrozi cistika),
konformement mal-Anness A 2 tat-talba ghal mizuri provvizorji;

— jikkundanna lill-EMA ghall-ispejjez ta’ din il-pro¢edura ghal mizuri provvizorji.

Fl-osservazzjonijiet taghha dwar it-talba ghal mizuri provvizorji, ipprezentati fir-Registru tal-Qorti
Generali fl-1 ta’ Gunju 2015, I-EMA titlob li 1-President tal-Qorti Generali joghgbu:

— jichad it-talba ghal mizuri provvizorji;
— jikkundanna lir-rikorrenti ghall-ispejjez.
[omissis]

Permezz ta’ digriet tat-22 ta’ Gunju 2015, il-President tal-Qorti Generali aécetta li l-kumpannija
Novartis Europharm tintervjeni fdin il-kawza ghal mizuri provvizorji insostenn tat-talbiet tal-EMA.
Peress li l-partijiet principali fil-kawza talbu li ¢erti elementi mill-fajl jitqiesu li huma kunfidenzjali u
peress li giet prodotta, ghall-fini li tigi kkomunikata lill-intervenjenti, verzjoni mhux kunfidenzjali
tad-dokumenti inkwistjoni, il-president ordna li 1-komunikazzjoni lil din il-parti tal-atti ta’ procedura
nnotifikati jew li ghandhom jigu nnotifikati jigu limitati ghall-imsemmija verzjoni mhux kunfidenzjali,
filwaqt li specifika li decizjoni fuq il-fondatezza tat-talba ta’ kunfidenzjalita ser tittiehed iktar ’il
quddiem fid-dawl tal-oggezzjonijiet li jistghu jigu pprezentati dwar dan is-suggett mill-intervenjenti.

Permezz ta’ sottomissjoni tas-26 ta’ Gunju 2015, l-intervenjenti ressqet oggezzjonijiet fir-rigward
tal-parti 1-kbira tal-elementi li gew provvizorjament ikklassifikati bhala kunfidenzjali fid-digriet tat-
22 ta’ Gunju 2015. Madankollu, hija pprezentat nota ta’ intervent fit-30 ta’ Gunju 2015, li fiha hija
talbet lill-president tal-Qorti Generali li jichad it-talba ghal mizuri provvizorji u li jikkundanna
lir-rikorrenti ghall-ispejjez kollha. Il-partijiet principali fil-kawza hadu pozizzjoni fuq din in-nota fit-8
u d-9 ta’ Lulju 2015.
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Precedentement, fit-28 ta’ Mejju 2015, l-intervenjenti kienet ipprezentat rikors quddiem il-Qorti
Generali, intiz ghall-annullament tad-decizjoni tat-18 ta’ Marzu 2015, li permezz tieghu I-Kummissjoni
approvat 1-“ATS” ghall-Vantobra (ara l-punti 8 u 14 hawn fuq), minhabba li din id-decizjoni tikser
l-eskluzivita kummerd¢jali li hija kienet tibbenefika minnha, skont l-Artikolu 8(1) tar-Regolament
Nru 141/2000, ghall-prodott medicinali taghha TOBI Podhaler (Kawza T-269/15, Europharm vs
[I-Kummissjoni).

Id-dritt [omissis]

Fuq il-fumus boni juris

Ghandu jitfakkar li fil-gurisprudenza ntuzaw diversi formulazzjonijiet sabiex tigi ddefinita, skont
ic-¢irkustanzi tal-kaz, il-kundizzjoni ta’ fumus boni juris (ara, fdan is-sens, id-digriet II-Kummissjoni
vs Atlantic Container Line et, punt 35 iktar ’il fuq, EU:C:1995:257, punt 26).

Ghalhekk, din il-kundizzjoni tkun issodisfatta meta mill-inqas wiehed mill-motivi invokati mill-parti li
titlob il-mizuri provvizorji insostenn tar-rikors fuq il-mertu jidher, prima facie, i ma huwiex infondat.
B'mod partikolari, dan huwa l-kaz fejn wiehed mill-aggravji pprezentati juri l-ezistenza ta’ kwistjonijiet
guridici kumplessi li s-soluzzjoni ghalihom ma hijiex immedjata u ghalhekk timmerita evalwazzjoni
fil-fond, li ma tistax issir mill-Imhallef ghal mizuri provvizorji, izda ghandha tkun is-suggett
tal-procedura fuq il-mertu, jew meta mid-diskussjoni bejn il-partijiet tirrizulta l-ezistenza ta’ disputa
legali importanti li s-soluzzjoni taghha ma hijiex immedjata [ara d-digriet tal-10 ta’ Settembru 2013,
[I-Kummissjoni vs Pilkington Group, C-278/13 P(R), EU:C:2013:558, punt 67 u l-gurisprudenza
¢citata].

F’dan il-kuntest, ghandu wkoll jittiehed inkunsiderazzjoni 1-fatt li I-proceduri ghall-mizuri provvizorji, li
hija bbazata fuq ezami prima facie, ma hijiex intiza sabiex tistabbilixxi r-realta ta’ fatti kumplessi u
kontroversjali hafna. Fil-fatt, I-Imhallef ghall-mizuri provvizorji ma ghandux il-mezzi necessarji sabiex
iwettaq dawn l-ezamijiet u, fnumru ta’ kazijiet, li b’diffikulta jkun jista’ jaghmel dan fi zmien utli (ara,
fdan is-sens, id-digriet tal-24 ta’ April 2008, II-Kummissjoni vs Malta, C-76/08 R, EU:C:2008:252,
punt 36).

Fdan il-kaz, ir-rikorrenti ssostni li zvelar tar-rapporti kkontestati jinjora n-natura kunfidenzjali
taghhom u  jikkostitwixxi  ksur  tad-dritt  taghha  ghas-sigriet  professjonali  protett
mill-Artikolu 339 TFUE, l-Artikolu 8 tal-KEDB u l-Artikolu 7 tal-Karta tad-Drittijiet Fundamentali.
Dan l-izvelar ma huwiex iggustifikat mir-Regolament Nru 1049/2011, mill-Artikolu 15(3) TFUE jew
mill-politika ta” access tal-EMA.

[omissis]

L-EMA rrispondiet li r-rikorrenti ma pprovatx l-ezistenza ta’ fumus boni juris. Hija tqis li l-argument
imressaq mir-rikorrenti jixbah hafna lil dak li tressaq precedentement minn laboratorji farmacewtici
ohra li jallega l-illegalita tad-decizjonijiet tal-EMA fuq l-izvelar ta’ informazzjoni klinika u mhux
klinika ffajls li jakkumpanjaw it-talbiet ta’ ATS, jigifieri 1-Kawzi T-44/13, AbbVie vs EMA
(EU:T:2014:694), imhassra fis-17 ta’ Lulju 2014, u T-73/13, InterMune UK et vs EMA
(EU:T:2015:531), imhassra fid-29 ta’ Gunju 2015, li fihom ir-rikorrenti ddezistew mir-rikors
ghall-annullament taghhom. Kif diga esponiet 1-EMA fil-kuntest ta’ dawn il-kawzi, l-argument
principali tar-rikorrenti, skont liema l-kontenut shih tar-rapporti kkontestati ghandu jibbenefika minn
trattament kunfidenzjali, huwa infondat. B'mod partikolari, parti kbira mill-imsemmija rapporti hija
liberament accessibbli ghall-pubbliku, peress li hija ppubblikata fuq siti tal-internet maghrufa sew,
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b’mod partikolari fuq is-sit tal-EMA, u hija inkluza fl-EPAR. Konsegwentement, l-allegazzjoni skont
liema r-rapporti kkontestati huma kompletament protetti mid-dispozizzjonijiet tal-ewwel inciz
tal-Artikolu 4(2) tar-Regolament Nru 1049/2001 ghandu jigi michud.

[omissis]

Fdan ir-rigward, ghandu jigi kkonstatat li z-zewg rapporti kkontestati, li fihom, rispettivament, 27 u 24
pagna u li qed tigi invokata l-kunfidenzjalita taghhom mir-rikorrenti, fihom l-evalwazzjoni, ifformulata
mis-CHMP, tax-xebh bejn iz-zewg prodotti medicinali, il-Vantobra u t-TOBI Podhaler, u
tas-superjorita klinika tal-ewwel fuq it-tieni. Din l-evalwazzjoni taqa’ taht settur farmacewtiku specifiku
ferm — dak tal-prodotti medicinali orfni — u hija bbazata, b'mod partikolari, fuq studji klinici
farmakokineti¢i u ta’ bioekwivalenza. Ghalhekk hija tqajjem kwistjonijiet li jinvolvi evalwazzjonijiet
xjentifici teknikament ghaljin fil-qasam tal-kwalita tas-sigurta u tal-effikacja, bil-ghan tal-ghoti ta” ATS
ghall-prodott medicinali Vantobra, inkluza l-evalwazzjoni tal-karatteristici terapewti¢i taghha li jistghu
jiggustifikaw, permezz tal-uzu tat-teknika ta’ inalazzjoni “eFlow”, l-opinjoni skont liema I-Vantobra
ghandu vantagg fuq it-TOBI Podhaler. Bl-ezami tar-rapporti kkontestati u, b’'mod partikolari,
il-kwistjoni ta’ jekk I-EMA wettqet zbalji billi cahdet it-talbiet ta’ kunfidenzjalita tar-rikorrenti,
I-Imhallef ghall-mizuri provvizorji huwa ghalhekk iffac¢jat bi problemi kumplessi ta’ natura xjentifika, li
s-soluzzjoni ghalihom mhux immedjata fil-kuntest tal-proceduri ghall-mizuri provvizorji, izda li
jehtigilha ezami ddettaljata mill-qorti fil-kawza principali.

Sa fejn -EMA u l-intervenjenti jenfasizzaw li partijiet kbar mir-rapporti kkontestati huma diga
accessibbli ghall-pubbliku, huwa minnu li ma jistax jigi invokat it-trattament kunfidenzjali ta’ element
specifiku, bhalma hija ¢ifra ta’ importanza finanzjarja ghall-impriza, li kienet diga s-suggett ta’
pubblikazzjoni accessibbli ghall-persuni kkoncernati. Madankollu, fdan il-kaz, il-kwistjoni ta’
kunfidenzjalita mqajma f'dan il-kuntest ma tirrigwardax xi ¢ifra partikolari, izda diversi partijiet shah
mit-test, li fir-rigward taghhom ir-rikorrenti jsostnu li ma humiex generalment maghrufa la
mill-pubbliku u lanqas mic-¢irku ta’ operaturi tas-settur farmacewtiku. Ghaldagstant, ghandu jigi
kkunsidrat jekk il-fatt li r-rikorrenti kienu gabru data xjentifika maghrufa mill-pubbliku u kienu ziedu
maghha data xjentifika sigrieta sabiex jipproducu assjem ta’ informazzjoni kumplessa li, bhala tali, ma
hijiex facilment accessibbli, jista’ jiggustifika li dan l-assjem ghandu jirc¢ievi trattament kunfidenzjali.
Izda dan id-dibattitu jqajjem ukoll problemi li s-soluzzjoni taghhom mhix immedjatament disponibbli
fil-kuntest tal-proceduri provvizorji (ara, fdan is-sens, id-digriet tal-25 ta’ Lulju 2014, Deza vs ECHA,
T-189/14 R, EU:T:2014:686, punt 53).

Fil-fatt, ma jistax jigi ragonevolment eskluz, f'dan l-istadju, li lill-qrati li jkunu qed jisimghu l-kawza fuq
il-mertu jirrikonoxxu l-kunfidenzjalita tal-mod tal-uzu specifiku, mir-rikorrenti, tal-informazzjoni ta’
natura mhux kunfidenzjali u ta’ natura kunfidenzjali ghall-htigijiet ta’ evalwazzjoni, mill-EMA,
tat-talba tieghu intiza li tikseb 1-“ATS” ghall-prodott medicinali Vantobra, peress li tali strategija
inventiva taghti valur ikbar xjentifiku ghall-elementi mhux kunfidenzjali mehuda individwalment (ara,
fdan is-sens, id-digriet Deza vs ECHA, punt 52 iktar ’il fuq, EU:T:2014:686, punt 54 u l-gurisprudenza
¢citata).

Jekk huwa minnu li r-rizorsi uzati mir-rikorrenti huma accessibbli b’'mod wiesa’ ghall-pubbliku, jibqa’
I-fatt li l-valutazzjoni u l-kumpilazzjoni taghhom, abbazi ta’ studju ta’ suq li hija ghamlet bil-ghan li turi
l-ezistenza u l-importanza sinjifikattiva ta’ popolazzjoni ta’ pazjenti li ghalihom hu mmirat il-Vantobra
minhabba l-intolleranza taghhom ghal inalazzjoni ta’ trab niexef huma necessarji sabiex jigi stabbilit,
quddiem 1-EMA u l-Kummissjoni, ix-xebh u s-superjorita klinika tal-Vantobra meta mgqabbel
mat-TOBI Podhaler. Madankollu, ir-rizultati ta’ dan l-istudju ta’ suq ma gew qatt zvelati
ghall-pubbliku u gew wuzati biss fil-kuntest tal-procedura tat-talba ghall-ATS tal-Ventobra,
bl-e¢cezzjoni ta’ sintezi qasira pprezentata lil cirku ristrett ta’ tobba specjalisti matul konferenza
xjentifika fGunju 2014. Dan jghodd ukoll ghall-gbir ta’ data tal-provi klini¢i inkluz, b'mod partikolari,
fir-rapport ta’ superjorita. Huma l-qrati li jkunu qed jisimghu l-kawza fuq il-mertu li ghandhom
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jevalwaw, jekk ikun il-kaz, jekk il-grad ta’ novita u d-dags tal-investimenti mobilitati ghal dan il-ghan
mir-rikorrenti ftermini ta’ Zmien u rizorsi finanzjarji humiex bizzejjed sabiex jiggustifikaw
it-trattament kunfidenzjali invokat.

Barra dan, fl-ipotezi fejn il-qrati li jkunu qed jisimghu l-kawza fuq il-mertu jilqghu l-argument
tar-rikorrenti bbazat fuq in-natura kunfidenzjali tar-rapporti kkontestati bhala tali, mehuda
globalment, u jqgisu li dawn ir-rapporti jikkostitwixxu kategorija ta’ informazzjoni specifika li
tibbenefika minn prezunzjoni generali ta’ kunfidenzjalita, minn naha wahda, il-kwistjoni ta’ Zvelar
parzjali tal-informazzjoni pubblika li tissemma fihom ma tqumx, peress li dokument kopert minn tali
prezunzjoni ma jaqax taht l-obbligu ta’ dan l-izvelar parzjali (ara, fdan is-sens, is-sentenzi tat-
28 ta’ Gunju 2012, II-Kummissjoni vs Editions Odile Jacob, C-404/10 P, Gabra, EU:C:2012:393,
punt 133, u tas-27 ta’ Frar 2014, II-Kummissjoni vs EnBW, C-365/12 P, Gabra, EU:C:2014:112,
punt 134). Min-naha l-ohra, ma hemmx lok li jsir ezami konkret u individwali ta’ kull wiehed
mill-elementi 1i jinsab fir-rapporti kkontestati, bil-ghan li jigi vverifikat jekk zvelar specifiku
tal-imsemmi element jistax konkretament u effettivament jippregudika l-interessi kummercjali
tar-rikorrenti (ara, fdan is-sens, is-sentenza Il-Kummissjoni vs EnBW, iccitata iktar il fugq,
EU:C:2014:112, punt 93 u l-gurisprudenza ccitata).

II-kwistjoni ta’ jekk ir-rapporti kkontestati jikkostitwixxux kategorija ta’ informazzjoni specifika li
tibbenefika, minhabba n-natura taghhom stess, minn prezunzjoni generali ta’ kunfidenzjalita ghandha
twassal lill-qrati i jkunu qed jisimghu l-kawza fuq il-mertu sabiex jevalwaw, kif qed jallegaw ukoll
ir-rikorrenti, jekk l-elementi pubbli¢ci u mhux pubblici tar-rapporti kkontestati jifformaw assjem
inseparabbli 1li ghandhom valur ekonomiku, li bhala tali, huwa ezenti mill-applikazzjoni
tal-Artikolu 4(6) tar-Regolament Nru 1049/2001. Fi kwalunkwe kaz, ghall-htigijiet ta’ din il-procedura,
jidher insensat u inutili ghall-intervenjenti, li talbu lill-EMA l-ac¢c¢ess ghar-rapporti kkontestati, li
tippermetti permezz ta’ proceduri ghal mizuri provvizorji, zvelar limitat strettament
ghall-informazzjoni li hija diga ta’ dominju pubbliku. Fil-fatt, ghandu jkun fac¢li ghall-intervenjenti, li
tappartjeni ghall-qasam professjonali kkon¢ernat b’din it-tip ta’ informazzjoni, li ta¢¢edi ghall-partijiet
tar-rapporti kkontestati bl-ghajnuna tal-istrumenti ta’ ricerka xierqa fuq l-internet (ara, fdan is-sens,
id-digriet Deza vs ECHA, punt 52 iktar il fuq, EU:T:2014:686, punt 56).

Il-qrati li jkunu qed jisimghu l-kawza fuq il-mertu ghandhom ukoll jiehdu inkunsiderazzjoni 1-fatt li
r-rikorrenti ged jinvokaw id-dritt fundamentali ta’ impriza ghas-sigriet tal-hajja privata, stabbilit
fl-Artikolu 8 tal-KEDB, li l-kontenut tieghu jikkorrispondi ghal dak tal-Artikolu 7 tal-Karta
tad-Drittijiet Fundamentali, billi targumenta li zvelar tar-rapporti kkontestati jippregudika s-sigrieti
kummercjali taghha, billi 1-Qorti tal-Gustizzja rrikonoxxiet in-necessita li tipprojbixxi l-izvilupp ta’
informazzjoni kklassifikata bhala kunfidenzjali, bil-ghan li tipprezerva d-dritt fundamentali ta’ impriza
ghar-rispett tal-hajja privata, stabbilit fl-Artikolu 8 tal-KEDB u fl-Artikolu 7 tal-Karta tad-Drittijiet
Fundamentali (ara, fdan is-sens, is-sentenza tal-14 ta’ Frar 2008, Varec, C-450/06, Gabra,
EU:C:2008:91, punti 47 u 48). Madankollu, kif gustament irrilevat ir-rikorrenti, il-protezzjoni moghtija
minn dawn id-dispozizzjonijiet li taqa’ taht id-dritt primarju ma tistax tigi invalidata minn semplici
prattika amministrattiva, bhalma hi l-politika ta” access tal-EMA.

Barra minn hekk, anki jekk jigi prezunt li r-rapporti kkontestati jistghu jitqiesu li huma koperti
bl-eccezzjoni prevista fl-Artikolu 4(2) tar-Regolament Nru 1049/2001, il-kwistjoni ta’ jekk interess
pubbliku superjuri jiggustifikax madankollu l-izvelar taghha, jehtieg ibbilan¢jar bejn l-interess
kummer¢jali tar-rikorrenti sabiex dawn ir-rapporti ma jigux zvelati u l-interess generali li huwa intiz li
jiggarantixxi l-ikbar access possibbli pubbliku tad-dokumenti mizmuma mill-Unjoni. Issa, tali bbilanc¢jar
ta’ interessi differenti involuti jezigi evalwazzjonijiet delikati li ghandhom jigu rrizervati ghall-qrati li
jisimghu l-kawza fuq il-mertu (ara, fdan is-sens, id-digriet Deza vs ECHA, punt 52 iktar ’il fuq,
EU:T:2014:686, punt 61), spe¢jalment, peress li ghandu jittiehed inkunsiderazzjoni li l-intervenjenti
qed tinvoka wkoll dritt fundamentali jigifieri d-dritt taghha ghal rikors effettiv stabbilit fl-Artikolu 47
tal-Karta tad-Drittijiet Fundamentali, billi tallega li hija ghandu jkollha ac¢cess ghar-rapporti kkontestati
sabiex tkun tista’ ssostni r-rikors taghha ghall-annullament tad-dec¢izjoni li tat lir-rikorrenti 1-“ATS”
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ghall-Vantobra u li tista’ tipprotegi ghalhekk l-eskluzivita kummercjali tat-TOBI Podhaler (ara
l-punt 32 hawn fuq). Barra minn hekk, dan l-ibbilan¢jar tal-interessi, li ghandu jitwettaq mill-qrati li
jkunu ged jisimghu l-kawza fuq il-mertu, ma ghandux jigi konfuz ma’ dak li ghandu jsir ghall-htigijiet
ta’ dawn il-proceduri ghall-mizuri provvizorji (ara l-punti 64 sa 73 iktar ’il quddiem).

Sa fejn I-EMA u l-intervenjenti jergghu jenfasizzaw l-importanza tat-trasparenza fl-interess tas-sahha
tal-bniedem kif ukoll dik tat-tobba u tal-pazjenti, ma jistax jigi eskluz li dawn il-kunsiderazzjonijiet
jittiehdu inkunsiderazzjoni ghar-rizolviment tal-kwistjoni fil-kawza principali. Madankollu, dawn
il-partijiet ma jesponux ir-ragunijiet ta’ urgenza partikolari li jehtiegu zvelar immedjat tar-rapporti
kkontestati, minhabba l-perikolozita mhux biss potenzjali, izda reali, tal-prodott medicinali Vantobra,
u li ghaldagstant jopponu, l-ghoti tal-mizuri provvizorju mitluba. Fi kwalunkwe kaz, jidher iktar xieraq
li tittiehed inkunsiderazzjoni I-perikolozita eventwali tal-Vantobra waqt l-ezami tal-legalita
tad-decizjoni li taghti lir-rikorrenti 1-“ATS” ghall-Vantobra fil-kuntest tal-Kawza T-269/15 (ara
l-punt 32 hawn fuq).

Fid-dawl tal-kunsiderazzjonijiet kollha precedenti, ghandu jigi kkonstatat, bla hsara ghall-validita
tal-argumenti mressqa mill-EMA u mill-intervenjenti, li 1-fondatezza taghhom ser tkun suggetta ghal
ezami mill-qrati li jkunu qed jisimghu l-kawza fuq il-mertu, li din il-kawza tqajjem kwistjonijiet
kumplessi u delikati li ma jistghux, prima facie, jitqiesu li huma manifestament irrilevanti, izda li
s-soluzzjoni taghhom timmerita evalwazzjoni ddettaljata fil-kuntest tal-procedura principali, barra
minn hekk li I-problemi ta’ kunfidenzjalita specifi¢i li gew esposti, kif ukoll il-politika ta’ access gdida
pprattikata mill-EMA, ghadhom ma gewx suggetti ghal decizjoni ta’ qorti tal-Unjoni, kif irrikonoxxiet
I-EMA punt 78 tal-osservazzjonijiet taghha tal-1 ta’ Gunju 2015.

[omissis]

Konsegwentement, ma tezistix gurisprudenza li tippermetti risposta facli ghall-kwistjonijiet ta’
kunfidenzjalita li sussegwentement ghandhom jigu dec¢izi fdan il-kaz permezz ta’ sentenza fuq
il-mertu. Dan jirrigwarda kwistjonijiet ta’ principju godda li ma jistghux jigu decizi, ghall-ewwel darba,
mill-Imhallef ghall-mizuri provvizorji, izda li jehtiegu ezami fil-fond fil-kuntest tal-proc¢edura principali
(ara, fdan is-sens, id-digriet Deza vs ECHA, punt 52 iktar ’il fuq, EU:T:2014:686, punt 63).

Ghalhekk hemm lok li jigi deciz li jezisti kaz ta’ fumus bonmi juris fdak li jirrigwarda r-rapporti
kkontestati.

Fuq l-ibbilancjar tal-interessi

Skont gurisprudenza stabbilita, 1-ibbilancjar tad-diversi interessi inkwistjoni jfisser li I-Imhallef ghal
mizuri provvizorji ghandu jiddetermina jekk l-interess tal-parti li qed titlob il-mizuri provvizorji, li
jinghataw tali mizuri, jipprevalix jew le fuq l-interess li ghandha l-applikazzjoni immedjata tal-att
ikkontestat billi jezamina, b’'mod iktar partikolari, jekk l-eventwali annullament ta’ dan l-att mill-qorti
li tiddeciedi fuq il-mertu jippermettix it-treggigh lura tas-sitwazzjoni li tkun giet ipprovokata
mill-ezekuzzjoni immedjata taghha u, kuntrarjament, jekk is-sospensjoni tal-ezekuzzjoni tal-imsemmi
att hijiex ta’ natura li tohloq ostakolu ghall-effett shih taghha, fil-kaz fejn ir-rikors principali jigi michud
(ara, fdan is-sens, id-digrieti tal-11 ta’ Mejju 1989, Radio Telefis Eireann et vs II-Kummissjoni, 76/89 R,
77/89 R u 91/89 R, Gabra, EU:C:1989:192, punt 15, u tas-26 ta’ Gunju 2003, Il-Belgju u Forum 187 vs
II-Kummissjoni, C-182/03 R u C-217/03 R, Gabra, EU:C:2003:385, punt 142).

B'mod iktar partikolari, fir-rigward tal-kundizzjoni li permezz taghha s-sitwazzjoni guridika mahluqa
b’digriet provvizorju ghandha tkun riversibbli, ghandu jigi nnotat li l-iskop ahhari tal-proceduri
ghall-mizuri provvizorji huwa limitat sabiex jiggarantixxi l-effettivita shiha tad-decizjoni futura fuq
il-mertu [ara, f'dan is-sens, id-digriet tas-27 ta’ Settembru 2004, II-Kummissjoni vs Akzo u Akcros,
C-7/04 P(R), Gabra, EU:C:2004:566, punt 36]. Konsegwentement, dawn il-pro¢eduri huma ta’ natura
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ancillari meta mqabbla mal-kawza principali li huma marbutin maghha (digriet tat-12 ta’ Frar 1996,
Lehrfreund vs II-Kunsill u II-Kummissjoni, T-228/95 R, Gabra EU:T:1996:16, punt 61), b'mod li
d-decizjoni mehuda mill-Imhallef ghal mizuri provvizorji ghandha tkun ta’ natura provvizorja fis-sens
li la tista’ tiddetermina minn qabel id-de¢izjoni futura fuq il-mertu u lanqas ma tista’ ¢¢ahhadha
mill-effettivita taghha (id-digrieti tas-17 ta’ Mejju 1991, CIRFES et vs II-Kummissjoni, C-313/90 R,
Gabra, EU:C:1991:220, punt 24, u tat-12 ta’ Dicembru 1995, Connolly vs II-Kummissjoni, T-203/95 R,
Gabra EU:T:1995:208, punt 16).

Minn dan isegwi necessarjament li l-interess difiz minn parti fi proceduri ghal mizuri provvizorji ma
jisthoqqlux protezzjoni sa fejn din il-parti titlob lill-Imhallef ghal mizuri provvizorji jadotta decizjoni
li, lil hinn milli jkollha natura purament provvizorja, ikollha bhala effett, pregudizzju fir-rigward
tad-decizjoni futura fuq il-mertu u li trendiha illuzorja billi ¢cahhadha mill-effettivita taghha.

F'dan il-kaz, il-Qorti Generali ser tigi mitluba sabiex tiddeciedi, fil-kuntest tal-kawza prin¢ipali, fuq
il-kwistjoni dwar jekk id-decizjoni kkontestata — li permezz taghha l-EMA c¢ahdet it-talba ta’
kunfidenzjalita tar-rikorrenti u mmanifestat l-intenzjoni taghha 1i tizvela lil terz ir-rapporti
kkontestati — ghandhiex tigi annullata, minhabba I-ksur tal-kunfidenzjalita ta’ dawn ir-rapporti, peress
li l-izvelar taghhom jikkostitwixxi ksur, b’'mod partikolari, tal-Artikolu 8 tal-KEDB, tal-Artikolu 7
tal-Karta tad-Drittijiet Fundamentali u tal-Artikolu 339 TFUE. F'dan ir-rigward, huwa evidenti li
sabiex tigi pprezervata l-effettivita fsentenza li tannulla d-decizjoni kkontestata, ir-rikorrenti ghandha
tkun f'pozizzjoni li tevita li -EMA ma tizvelax illegalment l-imsemmija rapporti. Issa, sentenza ghal
annullament issir illuzorja u nieqsa mill-effettivita jekk din it-talba ghal mizuri provvizorji tkun
michuda, billi 1-konsegwenza ta’ din i¢-¢ahda hija li tippermetti lill-EMA tippubblika immedjatament
l-informazzjoni inkwistjoni u ghalhekk de facto tippregudika d-decizjoni futura fil-mertu, jigifieri li
r-rikors ghal annullament ikun michud.

Minn dan jirrizulta 1li l-interess tal-EMA i t-talba ghal mizuri provvizorji ghandha ¢cedi quddiem
l-interess difiz mir-rikorrenti, specjalment li l-ghoti tal-mizuri provvizorji mitluba jirrizulta biss
fiz-zamma tal-istatus quo ghal perijodu limitat, filwaqt li I-EMA, lil hinn milli tiddikjara li l-izvelar
tar-rapporti kkontestati huwa risposta ghall-bzonn impellenti li tigi protetta s-sahha pubblika, tillimita
ruhha li tinvoka, b’'mod partikolari, il-principju generali ta’ trasparenza (ara l-punt 59 hawn fuq).

F’dak li jirrigwarda l-interess tal-intervenjenti, li talbet lill-EMA 1li tizvela r-rapporti kkontestati, huwa
minnu li hija tista’ tibbenefika minn dritt ta’ ac¢¢ess ghad-dokumenti tal-istituzzjonijiet, il-korpi u
l-organi tal-Unjoni skont 1-Artikolu 15(3) TFUE. Madankollu, l-ezer¢izzju ta’ dan id-dritt ikun biss
ittardjat fil-kaz ta’ ghoti tal-mizuri provvizorji mitluba mir-rikorrenti, li jkun ifisser restrizzjoni
temporanja ghall-uzu ta’ dan id-dritt, filwaqt li d-dritt tar-rikorrenti li tigi protetta n-natura
kunfidenzjali ta’ dawn ir-rapporti jispicca fix-xejn fil-kaz ta’ cahda tat-talba ghal mizuri provvizorji.

Sakemm l-intervenjenti tinvoka d-dritt taghha ghal rimedju effettiv, stabbilit fl-Artikolu 47 tal-Karta
tad-drittijiet fundamentali, billi ssostni li ghandha dritt ta’ access ghar-rapporti kkontestati bil-ghan li
tkun tista’ tipprotegi l-eskluzivita kummercjali tal-prodott medi¢inali taghha TOBI Podhaler insostenn
tar-rikors taghha intiz ghall-annullament tad-decizjoni li permezz taghha |-Kummissjoni tat
lir-rikorrenti 1-“ATS” ghall-Vantobra (Kawza T-269/15, ara l-punt 32 hawn fuq), ma jistax jigi nnegat
li tali access jista’ jkun utli lil din il-parti, peress li l-ghoti tal-“ATS” ghall-Vantobra gie effettivament
iggustifikat permezz tal-opinjoni favorevoli tal-EMA bbazata fuq ir-rapporti kkontestati. Madankollu,
jidher li l-punt ta’ jekk, u skont il-kaz, sa fejn l-intervenjenti tista’ tinghata access ghar-rapporti
kkontestati ghandha tigi deciza, preferibbilment, mill-qrati tal-appell li jkunu qed jiddeciedu 1-Kawza
T-269/15.

Fil-fatt, fl-ipotezi fejn il-Kummissjoni tibbaza ruhha, fil-Kawza T-269/15, fuq ir-rapporti kkontestati
sabiex tiggustifika x-xebh u s-superjorita klinika tal-Vantobra fuq it-TOBI Podhaler, hija
l-intervenjenti li ghandha titlob l-access ghall-qrati li jisimghu l-kawza fuq il-mertu li ghandhom
jevalwaw jekk ghandhiex tinghata l-access mitlub, bil-ghan li jigi rrispettat id-dritt taghha ghal rimedju
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effettiv, bil-prezunzjoni li, fkaz ta’ access ghall-imsemmija rapporti l-intervenjenti ma tkunx tista’
tuzahom b’'mod mhux xieraq, peress li hija tkun tista’ tuzahom biss ghall-finijiet tad-difiza tal-kaz
taghha fil-kuntest tal-Kawza T-269/15, bl-eskluzjoni ta’ kull ghan iehor (ara, fdan is-sens, id-digriet
II-Kummissjoni vs Pilkington Group, punt 38 iktar il fuq, EU:C:2013:558, punt 57; is-sentenza tas-
17 ta’ Gunju 1998, Svenska Journalistforbundet vs II-Kunsill, T-174/95, Gabra, EU:T:1998:127,
punti 135 sa 137, u d-digriet tat-28 ta’ April 1999, Van Parys et vs Il-Kummissjoni, T-11/99 R, Gabra,
EU:T:1999:86, punt 22). Min-naha l-ohra, fl-ipotezi fejn ir-rapporti kkontestati jigu zvelati skont
ir-Regolament Nru 1049/2001, fil-kuntest ta’ din il-procedura, dan l-izvelar jikseb effett erga ommnes
fis-sens li jkun jista’ jigi kkomunikat lil applikanti ohra u lil kull persuna li ghandha d-dritt li tac¢edi
ghalihom (ara, fdan is-sens, is-sentenza tal-21 ta’ Ottubru 2010, Agapiou Joséphides vs
II-Kummissjoni u EACEA, T-439/08, EU:T:2010:442, punt 116). Madankollu, dan l-effett erga omnes
jagbez manifestament l-isfera tal-interessi legittimi tal-intervenjenti, li ghandha biss l-ghan li
tibbenefika mid-dritt taghha ta’ rimedju effettiv ghall-finijiet tal-Kawza T-269/15.

Barra minn hekk, ma jidhirx li huwa eskluz li l-intervenjenti jirnexxilha tikseb l-ghan intiz
fil-Kawza T-269/15, jigifieri l-annullament tad-decizjoni tal-ghoti tal-“ATS” ghall-Vantobra, minghajr
ma tirrikorri ghar-rapporti kkontestati, fl-ipotezi fejn hi jirnexxilha tipperswadi lill-Qorti Generali li din
id-decizjoni hija vvizzjata b’'nuqqas ta’ motivazzjoni prec¢izament minhabba I-fatt li I-Kummissjoni ma
zvelatilhiex il-kontenut rilevanti ta’” dawn ir-rapporti.

Minn dan isegwi li l-interess tar-rikorrenti, fil-kuntest ta’ din il-procedura, ghandu jipprevali wkoll fuq
dak tal-intervenjenti.

Fuq l-urgenza [omissis)

Ghandu jigi rrilevat li, fdan il-kaz, id-dannu invokat jirrizulta mill-izvelar ta’ informazzjoni
allegatament kunfidenzjali. Bil-ghan li tigi evalwata l-ezistenza ta’ dannu gravi u irreparabbli, 1-Imhallef
ghall-mizuri provvizorji ghandu necessarjament jitlaq mill-premessa li l-informazzjoni allegatament
kunfidenzjali kienet effettivament hekk, konformement mal-allegazzjonijiet li tressqu mir-rikorrenti
kemm fir-rikors fuq il-mertu taghha kif ukoll fil-kuntest tal-proceduri ghal mizuri provvizorji (ara, fdan
is-sens, id-digrieti Il-Kummissjoni vs Pilkington Group, punt 38 iktar ’il fuq, EU:C:2013:558, punt 38, u
EMA vs AbbVie, punt 79 iktar il fuq, EU:C:2013:794, punt 38).

Konsegwentement, fdan il-kaz, ghandu jigi kkunsidrat, ghall-htigijiet ta’ dan l-ezami tal-urgenza, li
r-rapporti kkontestati ghandhom jitqiesu li huma kunfidenzjali. Minn dan isegwi li l-argumenti li
permezz taghhom I-EMA tikkontesta din in-natura ghandhom jigu michuda.

Ghandu jigi osservat, sussegwentement, li jekk id-dannu kkawzat mill-pubblikazzjoni fuq l-internet ta’
informazzjoni allegatament kunfidenzjali ma huwiex komparabbli, bhala prin¢ipju, b’'mod partikolari
fdak li jirrigwarda n-natura taghha u l-mod prevedibbli ta’ kif dan isehh, mad-dannu marbut
mal-izvelar ta’ din l-informazzjoni lil terz, b’'mod partikolari ghall-uzu taghha ghall-finijiet kummerc¢jali
(ara, fdan is-sens, id-digriet EMA vs AbbVie, punt 79 iktar ’il fuq, EU:C:2013:794, punt 50), ma huwiex
eskluz, mid-definizzjoni u kuncettwalment, li d-dannu li jirrizulta minn dan l-izvelar lil terz jista’ jigi
kklassifikat bhala gravi u irreparabbli (id-digriet Deza vs ECHA, punt 52 iktar il fuq, EU:T:2014:686,
punt 81).

Fi kwalunkwe kaz, il-kwistjoni ta’ sa fejn l-izvelar ta’ informazzjoni allegatament kunfidenzjali tikkawza
dannu ta’ din in-natura tiddependi minn numru ta’ ¢irkustanzi, bhal, b’mod partikolari, 1-importanza
fuq il-pjani professjonali u kummercjali tal-informazzjoni ghall-impriza li tipprovdihom u l-utilita ta’
dawn tal-ahhar ghal imprizi ohra prezenti fuq is-suq li jistghu jistghu jiehdu konjizzjoni taghhom u
l-uzu taghhom sussegwentement (ara, f'dan is-sens, id-digrieti Il-Kummissjoni vs Pilkington Group,
punt 38 iktar ’il fuq, EU:C:2013:558, punt 42; EMA vs AbbVie, punt 79 iktar il fuq, EU:C:2013:794,
punt 42, u Deza vs ECHA, punt 52 iktar il fuq, EU:T:2014:686, punt 82).
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Ghal dak li jirrigwarda, b’'mod iktar partikolari d-dannu invokat mir-rikorrenti f'dan il-kaz, gie deciz li
dannu finanzjarju oggettivament kunsiderevoli jew anki mhux negligibbli jista’ jitgies li huwa “gravi”,
minghajr ma jkun necessarju li jirrelata sistematikament mal-fatturat tal-impriza li tkun qed tissubih
[ara, fdan is-sens, id-digriet tas-7 ta’ Marzu 2013, EDF vs Il-Kummissjoni, C-551/12 P(R), Gabra,
EU:C:2013:157, punti 32 u 33; ara wkoll, b’analogija, id-digriet tat-8 ta’ April 2014, II-Kummissjoni vs
ANKO, C-78/14 P-R, Gabra, EU:C:2014:239, punt 34].

Ir-rapporti kkontestati, ta’ natura farmacewtika, fihom evalwazzjonijiet xjentifici altament teknici
fil-qasam tal-kwalita, tas-sigurta u tal-effikacja u jiggustifikaw l-ghoti ta” ATS ghall-prodott medicinali
Vantobra tar-rikorrenti, minhabba 1-karatteristici terapewtici ta’ dan il-prodott medicinali jipprezentaw
vantagg fuq prodott medicinali iehor simili. Ghaldagstant, dawn ir-rapporti jirrigwardaw l-attivita
produttri¢i u kummercjali tar-rikorrenti. Barra minn hekk, fid-dawl tal-partijiet tas-suq li 1-Vantobra
bhala prodott medicinali superjuri ghat-TOBI Podhaler jista’ jikseb fil-kompetizzjoni mieghu (ara
l-punt 76 hawn fuq), jistghu jigu uzati fuq il-pjan tal-kompetizzjoni. F'dak li jirrigwarda l-valur
finanzjarju tar-rapporti kkontestati, dan huwa attestat mir-rizultat tal-proc¢edura ta’ awtorizzazzjoni
tal-Vantobra quddiem I-EMA: huwa wara 30 xahar ta’ procedura u b'rizultat ta’ djalogu kostanti
mas-CHMP (ara l-punti 15 sa 23 hawn fuq) li r-rikorrenti rnexxielha — billi kkombinat u analizzat
l-informazzjoni ta’ natura pubblika mad-data li rrizultat mill-istudju ta’ suq gdid taghha — tikkonvin¢i
lis-CHMP u 1-Kummissjoni tax-xebh u s-superjorita klinika tal-Vantobra fuq it-TOBI Podhaler, billi
pprecizat li l-elementi kemm pubblic¢i kif ukoll mhux pubbli¢i migbura mir-rikorrenti gew inkluzi
kollha fir-rapporti kkontestati. Dawn jistghu jkunu rilevanti wkoll ghall-izvilupp u l-pjanifikazzjoni
futura tar-rikorrenti f'dak li jirrigwarda t-tqeghid fis-swieq l-iktar differenti tal-prodott medicinali
Vantobra. Minn dan isegwi li r-rapporti kkontestati, li natura kunfidenzjali taghhom ghandha tigi
prezunta fil-kuntest tal-urgenza (ara l-punti 84 u 85 hawn fuq), jikkostitwixxu beni intangibbli li jista’
jigi uzat ghal finijiet kompetittivi, li 1-valur tieghu jirriskja li jonqos serjament, jew ukoll jigi fix-xejn,
jekk jitlef in-natura sigrieta tieghu (ara, fdan is-sens, id-digriet Deza vs ECHA, punt 52 iktar ’il fuq,
EU:T:2014:686, punt 85).

Barra minn hekk, in-natura gravi tad-dannu invokat mir-rikorrenti huwa stabbilit ukoll mir-raguni
segwenti: minn naha wahda, l-ezistenza ta’ fumus boni juris giet iggustifikata, fdan il-kaz, mill-fatt li
t-talba ghal kunfidenzjalita mressqa mir-rikorrenti tqajjem kwistjonijiet kumplessi li jehtiegu ezami
ddettaljat li ghandu jsir mill-qrati li jkunu qed jisimghu l-kawza fuq il-mertu; min-naha l-ohra,
I-Imhallef ghall-mizuri provvizorji, ghall-finijiet ta’ evalwazzjoni tal-urgenza, ghandu jitlaq
mill-premessi skont liema l-informazzjoni allegatament kunfidenzjali huma effettivament kunfidenzjali
(ara l-punt 84 hawn fuq). Madankollu, l-informazzjoni ta’ natura ekonomika hija kklassifikata bhala
kunfidenzjali biss meta l-izvelar taghha jirriskja li jikkawza dannu gravi lill-interessi kummercjali u
finanzjarji ta’ dak li jkun il-proprjetarju taghha (ara, fdan is-sens, is-sentenzi tat-
18 ta’ Settembru 1996, Postbank vs IlI-Kummissjoni, T-353/94, Gabra, EU:T:1996:119, punt 87; tat-
30 ta’ Mejju 2006, Bank Austria Creditanstalt vs Il-Kummissjoni, T-198/03, Gabra, EU:T:2006:136,
punt 71, u tat-12 ta’ Ottubru 2007, Pergan Hilfsstoffe fiir industrielle Prozesse vs Il-Kummissjoni,
T-474/04, Gabra, EU:T:2007:306, punt 65). Minn dan isegwi li l-evalwazzjoni tal-kwistjoni ta’ jekk
zvelar tar-rapporti kkontestati jikkawzax lir-rikorrenti dannu “semplici” jew “gravi” ma tistax tinfired
mill-ezami ddettaljat 1i ghandu jitwettaq mill-qrati li jkunu qed jisimghu l-kawza fuq il-mertu
fil-procedura principali. Fid-dawl tar-rwol accessorju tieghu meta mqabbel ma’ dak tal-qrati li jisimghu
l-kawza fuq il-mertu, l-Imhallef ghall-mizuri provvizorji huwa ghaldagstant, fi kwalunkwe kaz, obbligat
li jipprezumi, ghall-finijiet ta’ din il-procedura, mhux biss il-kunfidenzjalita tar-rapporti kkontestati,
izda wkoll in-natura gravi tad-dannu li jista’ jigi kkawzat lir-rikorrenti minn zvelar tal-imsemmija
rapporti (ara, fdan is-sens, id-digriet Deza vs ECHA, punt 52 iktar il fuq, EU:T:2014:686, punt 86).

Konsegwentement, ir-rikorrenti stabbilixxiet, b’'mod legalment suffi¢jenti, il-gravita tad-dannu
finanzjarju li hija tirriskja li tinkorri fkaz ta’ zvelar tar-rapporti kkontestati.
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Din il-konkluzjoni ma hijiex invalidata mill-fatt li r-rikorrenti, sussidjarjament, ipprezentat talbiet intizi
li jordnaw lill-EMA sabiex fl-ebda kaz ma tizvela certi elementi specifici li jidhru fir-rapporti
kkontestati (ara l-punt 27 hawn fuq). Fil-fatt, dawn it-talbiet sussidjarji gew ifformulati biss bhala
prekawzjoni, fil-kaz fejn l-Imhallef ghall-mizuri provvizorji jqis li r-rapporti kkontestati ma kinux
kunfidenzjali fl-intier taghhom. Minn dan ma jistax jigi dedott li l-izvelar tal-imsemmija elementi
specifi¢i biss huwa ta’ natura li jikkawza dannu gravi lir-rikorrenti, peress li, altrimenti, hija tkun qed
tigi ppenalizzata minhabba li tkun ghazlet, preventivament, strategija procedurali bil-ghan li tipprotegi
l-iktar possibbli lilha nfisha. F'dawn i¢-cirkustanzi, dan l-appro¢¢ procedurali tar-rikorrenti ghandu jigi
interpretat fis-sens li zvelar tar-rapporti kkontestati, ikkunsidrati globalment, jikkawzalha dannu “gravi”,
filwaqt li d-dannu subit fkaz ta’ zvelar tal-elementi partikolarment sensittivi, identifikati fit-talbiet
ipprezentati sussidjarjament, tkun “estremement gravi”.

Fdak li jirrigwarda n-natura irreparabbli tad-dannu invokat, qabel kollox ghandha tigi ezaminata
l-prevedibbilta tal-okkorrenza tad-dannu li jista’ jigi kkawzat lir-rikorrenti permezz ta’ zvelar
tar-rapporti kkontestati lil terz li jkun ressaq lill-EMA talba f'dan is-sens.

Huwa minnu li tali zvelar ta’ informazzjoni lil persuna individwali ghandha natura differenti minn
pubblikazzjoni ta’ informazzjoni fuq l-internet, bhal dik inkwistjoni fid-digriet Il-Kummissjoni vs
Pilkington Group, punt 38 hawn fuq (EU:C:2013:558). F'din l-ahhar ipotezi, id-dannu temut
mill-impriza kkoncernata ma huwiex immedjatament ikkawzat mill-pubblikazzjoni fuq l-internet bhala
tali. Minkejja dan, huwa mehtieg li l-persuni potenzjalment ikkonc¢ernati mill-informazzjoni
inkwistjoni, b'mod partikolari kompetituri, jigu informati b’din il-pubblikazzjoni u jiehdu effettivament
konjizzjoni tal-informazzjoni, bil-ghan li juzawha ghal finijiet dannuzi. Ghaldagstant, tali pubblikazzjoni
fuq l-internet semplicement tqieghed lill-impriza kkoncernata f'sitwazzjoni ta’ vulnerabbilta generali, li
tista’ tigi sfruttata, fi kwalunkwe mument, minn persuni interessati, li jista’ jikkawza dannu
lill-imsemmija impriza (ara, fdan is-sens, id-digriet Deza vs ECHA, punt 52 iktar il fuq,
EU:T:2014:686, punt 88).

Madankollu, zvelar tar-rapporti kkontestati lil terz, li jkun ressaq lill-FEMA talba fdan is-sens skont
ir-Regolament Nru 1049/2001, jigifieri l-intervenjenti, iqieghed lir-rikorrenti f’sitwazzjoni ta’
vulnerabbilta ta’ mill-inqas ta’ theddida daqs dik analizzata fid-digriet Il-Kummissjoni vs Pilkington
Group, punt 38 hawn fuq (EU:C:2013:558). Fil-fatt, din il-parti tiehu immedjatament konjizzjoni
tal-imsemmija rapporti u tkun tista’ immedjatament tisfruttahom ghall-finijiet kollha li jidhrulha utli,
peress li 1-Artikolu 6(1) tar-Regolament Nru 1049/2001 tezenta lill-applikant minn kull obbligu li
jiggustifika t-talba tieghu ghall-access. Ghaldagstant, ir-rikorrenti ghandha tistenna li l-izvelar taghhom
jista’ jdghajjef il-pozizzjoni kompetittiva taghha. Ghalhekk, hija tkun f'sitwazzjoni ta’ vulnerabbilta li
johloq riskju ta’ dannu ghaliha (ara, fdan is-sens, id-digriet Deza vs ECHA, punt 52 iktar ’il fuq,
EU:T:2014:686, punt 89).

Ma’ dan ghandu jizdied li l-izvelar ta’ dokument, skont ir-Regolament Nru 1049/2001, jikseb effett erga
omnes fis-sens li dan id-dokument jista’ jigi kkomunikat lil applikanti ohra u kull persuna jkollha
d-dritt li tac¢edi ghalih (ara l-punt 71 hawn fuq). Konsegwentement, wara divulgazzjoni tar-rapporti
kkontestati, mhux biss l-intervenjenti tkun libera 1i tisfruttahom, izda I-kompetituri kollha
tar-rikorrenti jkunu jistghu japplikaw huma nfushom — jekk ikun il-kaz permezz ta’ individwi li
jagixxu ghalihom — lill-EMA sabiex jiksbu din l-istess informazzjoni direttament. L-effett erga ommnes
imsemmi iktar il fuq jippermetti anki lill-EMA li tippubblika, fuq l-inizjattiva taghha stess, ir-rapporti
kkontestati fuq is-sit tal-internet taghha, pass li huwa 'l boghod minn ipotetiku, peress li fil-kuntest ta’
din il-kawza, l-EMA tiddefendi bis-sahha t-tezi skont liema r-rapporti kkontestati ghandhom jsiru
accessibbli ghall-pubbliku (ara, fdan is-sens, id-digriet Deza vs ECHA, punt 52 iktar il fuq,
EU:T:2014:686, punt 90).

Issa, ladarba r-rapporti kkontestati jigu zvelati, huwa probabbli hafna li l-kompetituri, attwali jew

potenzjali, tar-rikorrenti li jkollhom interess reali sabiex jisfruttawhom, jippruvaw jiksbuhom, sabiex
juzawhom ghall-bzonnijiet xjentifi¢ci u kummer¢jali taghhom, b’'mod partikolari bil-ghan li jipproducu

ECLILEU:T:2015:587 13



98

99

100

101

102

DIGRIET TAL-1.9.2015 — KAWZA T-235/15 R [ESTRATTI]
PARI PHARMA vs EMA

prodott medicinali simili ghall-Vantobra u sabiex jiksbu l-awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni
tieghu fis-swieq l-iktar differenti li jinsabu fl-Unjoni jew lil hinn minnha. Minkejja li I-EMA tidher qed
tiddubita mill-utilita tar-rapporti kkontestati ghal finijiet kompetittivi, huwa bizzejjed i jigi rrilevat li
I-Imhallef ghall-mizuri provvizorji ma huwiex partikolarment f'qaghda tajba u informata sabiex
jipprevedi b’'mod affidabbli kif il-konkorrenti tar-rikorrenti jistghu jisfruttaw din l-informazzjoni
xjentifika, ladarba tkun zvelata, ghall-interessi ta’ ricerka, ta’ zvilupp u ta’ kummercjalizzazzjoni
individwali taghhom, (ara, fdan is-sens, id-digriet Deza vs ECHA, punt 52 iktar il fuq, EU:T:2014:686,
punt 91).

Konsegwentement, l-okkorrenza ta’ dannu finanzjarju li jigi subit mir-rikorrenti minhabba tali
sfruttament fil-futur, mill-kompetituri taghha, tar-rapporti kkontestati ma tistax tigi kklassifikata bhala
purament ipotetika. Huwa pjuttost prevedibbli bi grad ta’ probabbilta sufficjenti li s-sitwazzjoni ta’
vulnerabbilta li fiha titqieghed ir-rikorrenti fkaz ta’ zvelar ta’ dawn ir-rapporti tittrasforma ruhha
fdannu finanzjarju ghaliha (ara, fdan is-sens, id-digriet Deza vs ECHA, punt 52 iktar il fuq,
EU:T:2014:686, punt 92).

Barra minn hekk, jekk it-tehid ta’ konjizzjoni u l-uzu, mill-persuni interessati, tal-informazzjoni
ppubblikata fuq l-internet ma tqiesux li huma ipotetici fid-digriet II-Kummissjoni vs Pilkington Group,
punt 38 hawn fuq (EU:C:2013:558), l-istess jghodd ukoll ghat-tehid ta’ konjizzjoni u l-uzu, mill-persuni
interessati, tal-informazzjoni li, wara li tkun giet zvelata lil terz, issir liberament accessibbli
ghall-kompetituri kollha tal-impriza proprjetarja ta’ din l-informazzjoni. Taht dan l-aspett,
id-differenza bejn dawn iz-zewg modi ta’ access tikkonsisti biss fit-teknika ta’ komunikazzjoni
konkretament applikata (id-digriet Deza vs ECHA, punt 52 iktar il fuq, EU:T:2014:686, punt 93).

Fir-rigward tad-determinazzjoni ta’ jekk id-dannu finanzjarju li r-rikorrenti tirriskja li tissubixxi f'kaz ta’
zvelar tar-rapporti kkontestati tistax tigi kwantifikata, ghandu jigi rrilevat li r-rikorrenti jkollha tistenna
li numru mhux determinat u teoretikament illimitat ta” kompetituri attwali u potenzjali fid-dinja shiha,
jiksbu dawn ir-rapporti bil-ghan li juzawhom b’hafna modi li, skont l-istat ta’ progress tal-programmi
ta’ ricerka u zvilupp taghhom, ikollhom effetti dannuzi fterminu qasir, medju, jew twil, li jistghu
jiffrustraw mill-origini taghhom, kull strategija ta’ espansjoni tar-rikorrenti. Huwa possibbli wkoll li
dawn ir-rapporti jekk isiru disponibbli ghall-pubbliku, jirnexxilhom jaslu ghand il-kompetituri,
minghajr ma r-rikorrenti jkunu informati. Dan ikun il-kaz, b'mod partikolari, jekk I-EMA
tippubblikahom fuq is-sit tal-internet taghha jew jekk dawn il-kompetituri jiksbu l-izvelar taghhom
permezz ta’ talbiet imressqa minn individwi li jagixxu ghalihom, li l-identitda u l-intenzjoni ta’ uzu
taghhom ma tkunx zvelata lir-rikorrenti. Ghalhekk, din tal-ahhar tkun iffa¢c¢jata bid-diffikulta
insormontabbli li tistabbilixxi sistema ta’ sorveljanza intiza li tintracca, fuq skala dinjija, kif
il-kompetituri taghha jkunu qed jisfruttaw fterminu qasir, medju, jew twil, ir-rapporti kkontestati
sabiex jiksbu vantaggi tal-kompetizzjoni, b'mod partikolari biex jikkumercjalizzaw, huma stess,
b’awtorizzazzjoni jew minghajrha, il-prodott medicinali inkwistjoni fpajjizi terzi (ara, fdan is-sens,
id-digriet Deza vs ECHA, punt 52 iktar il fuq, EU:T:2014:686, punt 94).

Ghaldagstant, huwa impossibbli li jigi evalwat l-impatt konkret li l-izvelar tar-rapporti kkontestati jista’
jkollu fuq l-interessi ekonomici u finanzjarji tar-rikorrenti. Min dan isegwi li d-dannu li hija tirriskja li
tissubixxi f'kaz ta’ zvelar tal-imsemmija rapporti ma jistax jigi kkwantifikat b’'mod adegwat.

Fid-dawl tal-kunsiderazzjonijiet precedenti, ghandu jigi kkonstatat li 1-kundizzjoni dwar l-urgenza hija
ssodisfatta f'dan il-kaz, peress li l-okkorrenza probabbli, ghar-rikorrenti, ta’” dannu gravi u irreparabbli
gie stabbilit b'mod legalment suffi¢jenti. Fid-dawl ghan-natura tal-kawzi tal-protezzjoni ta’
informazzjoni allegatament kunfidenzjali, ir-rikorrenti ma hijiex obbligata li tistabbilixxi, li hija tinsab
f'sitwazzjoni li tista’ tqieghed fil-perikolu s-sopravivenza ekonomika taghha jew li l-partijiet tas-suq
taghha jkunu gravament u irremedjabilment effettwati jekk il-mizuri provvizorji mitluba ma jinghatawx
(ara, fdan is-sens u b’analogija, id-digriet II-Kummissjoni vs ANKO, punt 88 iktar ’il fugq,
EU:C:2014:239, punt 26 et seq).
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Fi kwalunkwe kaz, anki jekk id-dannu allegat mir-rikorrenti ma setax jigi kklassifikat bhala irreparabbli,
l-Imhallef ghall-mizuri provvizorji kien prekluz milli jikkunsidra 1-kunfidenzjalita tad-data individwali li
tidher fir-rapporti kkontestati, bil-ghan li tintlaga’ t-talba ghal mizuri provvizorji, eventwalment, b’'mod
parzjali biss (ara, fdan is-sens, id-digriet Deza vs ECHA, punt 52 iktar il fuq, EU:T:2014:686, punt 98).

Fil-fatt, sa fejn sa fejn gie deciz, fil-punt 53 tad-digriet EMA vs AbbVie, punt 79 hawn fuq
(EU:C:2013:794), li c¢-celerita mehtiega fi kwistjoni ta’ mizuri provvizorji ma tistax, “hija nfisha”,
tipprekludi tali ezami individwali, ghandu jigi kkonstatat li ma hijiex biss il-htiega imperattiva ghal
celerita, izda l-ewwel u qabel kollox in-natura purament accessorja u ghaldagstant limitata
tal-kompetenzi tieghu li jipprekludi lill-Imhallef ghall-mizuri provvizorji li jipprocedi fil-kuntest
tal-ezami tieghu tal-kundizzjoni relatata mal-urgenza (ara, fdan is-sens, id-digriet Deza vs ECHA,
punt 52 iktar ’il fuq, EU:T:2014:686, punt 99).

L-ewwel nett, ma huwiex koerenti li I-Imhallef ghall-mizuri provvizorji jirrikonoxxi l-ezistenza ta’
fumus boni juris minhabba n-natura tal-informazzjoni koperta minn talba ta’ kunfidenzjalita kif ukoll
in-natura kumplessa tal-kwistjonijiet ta” kunfidenzjalita mqajma, billi jirrileva li s-soluzzjoni ghal dawn
il-kwistjonijiet timmerita ezami fid-dettall li ghandu jitwettaq biss mill-qrati li jisimghu l-kawza fuq
il-mertu (ara, fdan is-sens, id-digriet II-Kummissjoni vs Pilkington Group, punt 38 iktar ’il fuq,
EU:C:2013:558, punti 67 u 70), biex sussegwentement ibiddlu dan ir-rizultat fil-kuntest tal-ezami
taghhom tal-urgenza billi jippermettu l-izvelar ta’ ¢erta informazzjoni individwali, filwaqt li ma jistax
jigi eskluz li 1-qrati li jkunu qed jisimghu l-kawza fuq il-mertu jistghu, sadanittant, jirrifjutaw li jwettqu
dan l-ezami konkret u individwali tan-natura kunfidenzjali tal-informazzjoni individwali u jippreferu
jezaminaw jekk il-kategoriji ta’ informazzjoni invokati mir-rikorrenti ghandhom, minhabba n-natura
taghhom stess, jibbenefikaw minn prezunzjoni generali ta’ kunfidenzjalita (ara l-punt 55 hawn fugq).

Imbaghad, I-Imhallef ghall-mizuri provvizorji ghandu wkoll jiehu inkunsiderazzjoni, fil-kuntest
tal-ezami tal-urgenza tieghu, tan-natura intrinsikament accessorja u provvizorja tal-proceduri
ghall-mizuri provvizorji meta mqabbla mal-procedura princ¢ipali kif ukoll tan-necessita li ma jinhologx
pregudizzju, fl-istadju tal-mizuri provvizorji, ghad-decizjoni tal-kawza fuq il-mertu. Peress li
l-kunsiderazzjonijiet dwar in-natura tal-proceduri ghall-mizuri provvizorji huma determinanti
ghar-rizultat finali ta’ din il-procedura bhala tali, huma ma jistghux jigu kkonfinati biss ghall-ogsma
tal-fumus boni juris u tal-ibbilancjar tal-interessi. Fil-fatt, il-projbizzjoni maghmula ghall-imhallef
ghall-mizuri provvizorji, li tirrendi illuzorja, mid-digriet ghall-mizuri provvizorji, id-decizjoni fuq
il-mertu futura billi tnehhilha l-effettivita taghha (id-digriet CIRES et vs Il-Kummissjoni, punt 65 iktar
il fuq, EU:C:1991:220, punt 24) intiza li tevita, b’'mod partikolari, li jigu nnewtralizzati minn qabel
il-konsegwenzi tad-dec¢izjoni li ghandha tinghata sussegwentement fuq il-mertu (id-digriet tal-
20 ta’ Lulju 1981, Alvarez vs Il-Parlament, 206/81 R, Gabra, EU:C:1981:189, punt 6).

Madankolluy, il-konsegwenzi u l-effettivita ta’ eventwali sentenza ta’ annullament li ttemm il-procedura
principali ma tkunx limitata ghall-konstatazzjoni tan-natura kunfidenzjali tar-rapporti kkontestati u
tal-illegalita tal-izvelar taghhom. Pjuttost, fil-kaz tal-annullament tad-decizjoni kkontestata
l-konsegwenzi u l-effett prattiku ta’ dik id-dec¢izjoni tkun ghar-rikorrenti, li jigi zgurat li ma jkunx
hemm zvelar ta’ ebda informazzjoni li tidher fir-rapporti li n-natura kunfidenzjali taghha tkun giet
irrikonoxxuta mill-qrati li jkunu qed jisimghu l-kawza fuq il-mertu, u dan indipendentement mill-punt
ta’ jekk dan l-izvelar jikkawzalhiex dannu reparabbli jew irreparabbli. Barra minn hekk, f'dan l-istess
sens, fil-qasam ta’ mizuri restrittivi, il-President tal-Qorti tal-Gustizzja affronta l-konsegwenzi konkreti
ta’ decizjoni gudizzjarja futura fuq il-mertu, billi ddec¢ieda li I-ghoti ta’ sospensjoni tal-ezekuzzjoni
tal-att li jimponi l-iffrizar ta’ fondi ta’ impriza jista’ jkun ta’ natura li jostakola 1-“effettivita shiha” ta’
dan l-att, fl-eventwalita fejn ir-rikors intiz ghall-annullament tieghu jittiehed, minhabba tali sospensjoni
tal-ezekuzzjoni tippermetti lil din l-impriza li tipproc¢edi immedjatament ghall-irtirar tal-fondi kollha
ddepozitati mal-banek obbligati li jizguraw l-iffrizar u li jizvujtaw il-kontijiet bankarji taghhom qabel
tinghata decizjoni fuq il-mertu [id-digriet tal-14 ta’ Gunju 2012, Qualitest FZE vs Il-Kunsill,
C-644/11 P(R), EU:C:2012:354, punti 72 sa 74].
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Ghalhekk, ghandha ssir distinzjoni netta bejn il-kawza prezenti, dwar il-protezzjoni tal-informazzjoni
allegatament kunfidenzjali, u l-kawza dwar il-legalita tal-obbligi ta’ hlas imposti minn decizjoni
tal-Kummissjoni, bhalma hija multa jew obbligu ta’ rimbors ta’ ghajnuna mill-Istat. Fil-fatt, fdin
l-ahhar kawza, i¢-¢ahda ta’ talba ghal mizuri provvizorji minhabba dannu gravi u irreparabbli ma
jinnewtralizzax minn qabel il-konsegwenzi ta’ annullament futur tad-decizjoni kkontestata, peress li
r-rikorrent jikseb ir-restituzzjoni tas-somma flus imhallsa jew rimborsata, inkluzi l-interessi, u
ghalhekk jigu ristabbiliti d-drittijiet pekunjarji tieghu (ara, fdan is-sens, id-digriet Deza vs ECHA,
punt 52 iktar ’il fuq, EU:T:2014:686, punt 103).

Fid-dawl ghan-natura tal-kawzi fir-rigward tal-protezzjoni ta’ dokumenti allegatament kunfidenzjali, ma
huwiex xieraq ghall-Imhallef ghall-mizuri provvizorji li jikkunsidra soluzzjoni parzjali li tikkonsisti
fil-protezzjoni ta’ certa informazzjoni biss, filwaqt li jippermetti l-a¢cess ghal informazzjoni ohra.
Fil-fatt, fl-ipotezi fejn il-qrati li jkunu qed jisimghu l-kawza fuq il-mertu jaccettaw il-principju ta’
prezunzjoni generali ta’ kunfidenzjalita ghar-rapporti kkontestati, dawn ir-rapporti ma jagawx taht
l-obbligu ta’ zvelar parzjali (ara l-punt 55 hawn fuq). L-Imhallef ghall-mizuri provvizorji tal-Unjoni,
inkunsiderazzjoni tal-kompetenzi tieghu li huma purament accessorji — li jibqghu ferm 'l isfel
tar-rwol ferm iktar awtonomu rrikonoxxut lil ¢erti omologi nazzjonali tieghu, mid-dritt rispettiv. —
ghaldagstant ma huwiex awtorizzat access parzjali minghajr cahda ta’ effettivita ta’ din id-decizjoni
tal-qrati li jisimghu l-kawza fuq il-mertu (ara, f'dan is-sens, id-digriet Deza vs ECHA, punt 52 iktar ’il
fuq, EU:T:2014:686, punt 104).

Fl-ahhar nett, I-Imhallef ghall-mizuri provvizorji ma ghandux japplika b'mod mekkaniku u rigidu
l-kriterju marbut man-natura irreparabbli tad-dannu finanzjarju invokat. Ghandu, pjuttost, jiehu
inkunsiderazzjoni ¢-cirkustanzi li jikkaratterizzaw kull kawza (ara, fdan is-sens, id-digriet tat-
28 ta’ April 2009, United Phosphorus vs II-Kummissjoni, T-95/09 R, EU:T:2009:124, punt 74 u
l-gurisprudenza ccitata), tant li l-imsemmi kriterju, hija ta’ origini purament gurisprudenzjali u ma
tissemmiex la fit-trattati u lanqas fir-regoli ta’ proc¢edura, ghandha tithalla mhux applikata meta tkun
inkonciljabbli mal-imperattivi ta’ protezzjoni provvizorja effettiva [ara, fdan is-sens, id-digriet tat-
23 ta’ April 2015, [I-Kummissjoni vs Vanbreda Risk & Benefits, C-35/15 P(R), Gabra, EU:C:2015:275,
punt 30]. Madankollu, 1-Artikoli 278 TFUE u 279 TFUE, li huma dispozizzjonijiet tad-dritt primarju,
jawtorizzaw l-Imhallef ghall-mizuri provvizorji li jordna sospensjoni tal-ezekuzzjoni jekk huwa jqis “li
¢-cirkostanzi hekk jehtiegu” u tordna kull mizura provvizorja “[necessarja]” (id-digriet tal-
24 ta’ Frar 2014, HTTS u Bateni vs Il-Kunsill, T-45/14 R, EU:T:2014:85, punt 51). Kif gie espost hawn
fuq, dawn il-kundizzjonijiet jigu ssodisfatti fdin il-kawza dwar il-protezzjoni tal-informazzjoni
allegatament kunfidenzjali, specjalment peress li, l-ezistenza ta’ fumus boni juris 1i giet accettata,
l-introduzzjoni kemm tar-rikors principali kif ukoll tat-talba ghal mizuri provvizorji ma jistghux jigu
kklassifikati bhala tattika dilatorja mir-rikorrenti intiza biex tirritarda, minghajr raguni legittima,
l-izvelar tar-rapporti kkontestati (ara, fdan is-sens, id-digriet Deza vs ECHA, punt 52 iktar ’il fuq,
EU:T:2014:686, punt 105).

Konsegwentement, peress li l-kundizzjonijiet kollha huma ssodisfatti, it-talba ghal sospensjoni
tal-ezekuzzjoni tad-decizjoni kkontestata ghandha tintlaga’. Barra dan, -EMA ghandha tigi ordnata li
ma tizvelax ir-rapporti kkontestati.

Fugq il-kwistjonijiet ta’ kunfidenzjalita mqgajma mill-intervent ta’ Novartis Europharm [omissis]

Sa fejn l-intervenjenti titlob l-ac¢c¢ess ghar-rapporti kkontestati, ghandu jigi rrilevat li, fil-pro¢edura
principali, tqum specifikament il-kwistjoni ta’ jekk dawn ir-rapporti jistghux jitqiesu li juru natura
kunfidenzjali u, ghaldagstant, jekk id-decizjoni kkontestata ghandhiex tigi annullata. Fdawn
ic-¢irkustanzi, ir-rapporti inkwistjoni ghandhom, fdan l-istadju tal-procedura, jibqghu sigrieti
mill-intervenjenti, suggett ghat-telfien tas-suggett tar-rikors intiz ghall-annullament tad-dec¢izjoni
kkontestata u li jigu nnewtralizzati minn qabel il-konsegwenzi tas-sentenza li ghandha tinghata fuq
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il-mertu sussegwentement (ara, f'dan is-sens, id-digrieti tas-16 ta’ Novembru 2012, Akzo Nobel et vs
[I-Kummissjoni, T-345/12 R, Gabra, EU:T:2012:605, punt 26 u Il-gurisprudenza Ccitata, u tat-
12 ta’ Gunju 2015, Deza vs ECHA, T-189/14, EU:T:2015:400, punt 34).

F’dak li jirrigwarda d-dokumenti l-ohra tal-procedura, ghandu jigi rrilevat li l-informazzjoni okkultata
fil-verzjoni mhux kunfidenzjali ta’ dawn id-dokumenti tirrigwarda l-istudju ta’ suq imwettaq
mir-rikorrenti, fuq l-ghejjun ta’ informazzjoni li hija uzat sabiex tistabbilixxi s-superjorita tal-Vantobra
fuq it-TOBI Podhaler u fuq id-deskrizzjoni tal-gruppi ta’ pazjenti li jibbenefikaw mill-applikazzjoni
tal-Vantobra. Madankollu, dawk huma elementi li jidhru wkoll fir-rapporti kkontestati, li n-natura
kunfidenzjali giet ikkonstata fihom. Min dan isegwi li, fdan l-istadju u pendenti d-decizjoni fuq
il-mertu, dawn id-dokumenti ghandhom jibqghu mizmuma sigrieti mill-intervenjenti.

Barra minn hekk, kemm il-proc¢edura principali kif ukoll il-proceduri ghall-mizuri provvizorji li huma
accessorji ghal din tal-ahhar, jirrigwardaw, finalment, il-punt ta’ jekk ir-rapporti kkontestati
ghandhomx jigu zvelati lill-intervenjenti jew jekk, minhabba n-natura kunfidenzjali potenzjali ta’ dan
it-tip ta’ dokumenti, tali zvelar ghandu jigi rrifjutat. Fdawn ic¢-cirkustanzi, ghandu jigi eskluz, sa fejn hu
possibbli, li l-intervenjenti tista’ tac¢eddi prematurament ghall-informazzjoni li tista’ tigi koperta b’tali
kunfidenzjalita. Ghalhekk, din il-parti ghandha tikkuntenta ruhha, f'din il-kawza spe¢ifika, li tiddefendi
l-interess taghha ghas-soluzzjoni tal-kawza fuq bazi generali u billi tinvoka l-argumenti ta’ principju,
kif, barra minn hekk ghamlet fin-nota ta’ intervent tat-30 ta’ Gunju 2015.

Konsegwentement, it-talba tal-intervenjenti intiza li tikseb access ghall-process shih tal-kawza ghandha

tigi michuda.

Ghal dawn il-motivi,

IL-PRESIDENT TAL-QORTI GENERALI

tordna:

1) Hija sospiza l-ezekuzzjoni tad-Decizjoni EMA/242513/2015 tal-24 ta’ April 2015, li taghti lil
terz, skont ir-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, l-access ghar-rapport ta’ evalwazzjoni
(EMA/CHMP/702525/2014) tax-xebh tal-VANTOBRA mal-Cayston u mat-TOBI Podhaler
kif ukoll ghar-rapport ta’ evalwazzjoni (EMA/CHMP/778270/2014) dwar is-superjorita
klinika tal-Vantobra fuq it-TOBI Podhaler.

2) L-EMA hija ordnata li ma tizvelax iz-zewg rapporti msemmija fil-punt 1.

3) It-talba ta’ Novartis Europharm Ltd intiza li tikseb 1-access ghall-process shih tal-kawza hija
michuda.

4) L-ispejjez huma rrizervati.

Maghmul fil-Lussemburgu, fl-1 ta’ Settembru 2015.

Registratur II-President
E. Coulon M. Jaeger
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