g

W Zbiér Orzeczen

WYROK SADU (druga izba)

z dnia 5 lutego 2018 r.*

Dostep do dokumentéw — Rozporzadzenie (WE) nr 1049/2001 — Znajdujace sie w posiadaniu EMA
dokumenty przedstawione w zwigzku z wnioskiem o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
weterynaryjnego produktu leczniczego Bravecto — Decyzja o udzieleniu osobie trzeciej dostepu do
dokumentéw — Wyjatek dotyczacy ochrony intereséw handlowych — Brak ogélnego
domniemania poufnosci

W sprawie T-729/15

MSD Animal Health Innovation GmbH, z siedzibg w Schwabenheim (Niemcy),

Intervet international BV, z siedzibg w Boxmeer (Niderlandy),

reprezentowane poczatkowo przez adwokata P. Bogaerta, B. Kellyego i H. Billson, solicitors,

J. Stratford, QC, oraz C. Thomas, barrister, a nastepnie przez P. Bogaerta, B. Kelly’ego, J. Stratford
i C. Thomas,

strona skarzaca,
przeciwko

Europejskiej Agencji Lekéw (EMA), reprezentowanej przez T. Jablonskiego, A. Spine, S. Maring,
A. Rusanova i N. Rampal Olmedo, dzialajacych w charakterze pelnomocnikéw,

strona pozwana,
majacej za przedmiot zadanie, na podstawie art. 263 TFUE, stwierdzenia niewazno$ci decyzji
Europejskiej Agencji Lekéw (EMA) EMA/785809/2015 z dnia 25 listopada 2015 r. udzielajacej osobie
trzeciej, na mocy rozporzadzenia (WE) nr 1049/2001 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 30 maja
2001 r. w sprawie publicznego dostepu do dokumentéw Parlamentu Europejskiego, Rady i Komisji
(Dz.U. 2001, L 145, s. 43), dostepu do dokumentéw zawierajacych informacje przedstawione
w zwigzku z wnioskiem o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu
leczniczego Bravecto,

SAD (druga izba),

w skladzie: M. Prek (sprawozdawca), prezes, E. Buttigieg i B. Berke, sedziowie,

sekretarz: S. Spyropoulos, administrator,

uwzgledniajac pisemny etap postepowania i po przeprowadzeniu rozprawy w dniu 16 maja 2017 r.,

* Jezyk postepowania: angielski.

PL
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wydaje nastepujacy
Wyrok

Okolicznosci faktyczne lezace u podstaw sporu

Obie skarzace, MSD Animal Health Innovation GmbH (zwana dalej ,spétka MSD”) i Intervet
international BV (zwana dalej ,spétka Intervet”), wchodza w sklad grupy spétek Merck, $wiatowego
lidera w zakresie ochrony zdrowia.

W listopadzie 2012 r. spdtka Intervet zlozyla wniosek o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu (PDO) dla Bravecto, weterynaryjnego produktu leczniczego wykorzystywanego do zwalczania
infestacji kleszczy i pchel u pséw. Spétka MSD jest sponsorem pieciu badan toksykologicznych, ktére
zostaly przeprowadzone w formie szczegétowych sprawozdan z badan pozaklinicznych i ktére zostaly
przedlozone Europejskiej Agencji Lekéw (EMA) w ramach akt sprawy dotyczacej wniosku o PDO dla
Bravecto.

W dniu 11 lutego 2014 r. Komisja Europejska wydata PDO dla tabletek do rozgryzania Bravecto
o réznym dawkowaniu, przeznaczonych dla pséw o réznej wadze. Bravecto zostalo zatem
dopuszczone do zwalczania infestacji kleszczy i pchet u pséw.

Pismem z dnia 24 sierpnia 2015 r. EMA poinformowala skarzace, ze otrzymata pochodzacy od osoby
trzeciej wniosek o wudzielenie na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1049/2001 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 30 maja 2001 r. w sprawie publicznego dostepu do dokumentéw
Parlamentu Europejskiego, Rady i Komisji (Dz.U. 2001, L 145, s. 43) dostepu do pieciu sprawozdan
z badan toksykologicznych znajdujacych sie w aktach Bravecto. Jako ze EMA rozwazata ujawnienie
tresci trzech z tych pieciu sprawozdan, wezwala skarzace do przedstawienia jej ich propozycji utajnienia
danych, majac na uwadze ujawnienie tych trzech sprawozdan, zebranych pod nazwa ,Sprawozdania
z badan partii 17, czyli badania toksycznosci na szczurach poprzez ekspozycje skérna o numerze
referencyjnym C45151, badania toksyczno$ci na szczurach poprzez ekspozycje skérna o numerze
referencyjnym C88913 i badania toksycznos$ci doustnej na szczurach o numerze referencyjnym C45162
(zwanymi dalej razem ,sprawozdaniami z badan partii 1”.

Pismem z dnia 8 wrze$nia 2015 r. skarzace zauwazyly, ze wskazaly informacje znajdujace sie
w sprawozdaniach z badan partii 1, ktére uznaly za poufne, i zalaczyly rzeczone sprawozdania,
podkreslajac te czesci, dla ktérych zadaly utajnienia.

Decyzja EMA/671379/2015 z dnia 9 pazdziernika 2015 r. (zwana dalej ,decyzja z dnia 9 pazdziernika
2015 r.”) EMA wskazala skarzacym, ze przyjeta niektére ich propozycje utajnienia — czyli zakres
stezenia substancji czynnej, szczegélowe informacje dotyczace wewnetrznej normy referencyjnej
zastosowanej w testach analitycznych i odniesienia do przysztych projektéw rozwojowych — oraz ze
odrzucita pozostale.

Pismem z dnia 19 pazdziernika 2015 r. skarzace zaznaczyly, ze z dniem 9 pazdziernika 2015 r. EMA
odrzucita w rzeczywistosci ich propozycje nieujawniania dotyczace wiekszosci informacji, jakie uznaly
one za poufne. Wskazaly one, ze kazde sprawozdanie z badan partii 1 korzysta z domniemania
poufnosci.

W dniu 28 pazdziernika 2015 r. EMA i skarzace przeprowadzily rozmowe w ramach telekonferencji.
Skarzace wyjasnily woéwczas powody, dla ktérych uznaly, Ze wskazane przez nie informacje powinny
pozosta¢ poufne. Ze swej strony EMA podtrzymata stanowisko, jakie przyjela w decyzji z dnia
9 pazdziernika 2015 r.
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W pi$mie z dnia 3 listopada 2015 r. skarzace zaznaczyly, ze domniemanie poufno$ci ma zastosowanie
do sprawozdann z badan partii 1 i ze wylacznie tytulem ewentualnym zaproponowaly szczegdlne
okrojenie sprawozdan z badan wraz z jego uzasadnieniem.

Pismem z dnia 25 listopada 2015 r. (zwanym dalej ,zaskarzona decyzja”) EMA, po pierwsze, wskazala,
ze decyzja ta zastepuje te z dnia 9 pazdziernika 2015 r. Po drugie, podkreélita ona, ze utrzymuje
stanowisko, jakie wyrazila w tej decyzji, i potwierdzita swoja decyzje o ujawnieniu dokumentéw, ktére
nie maja jej zdaniem poufnego charakteru. Do zaskarzonej decyzji dolaczone zostaly tabele
uzasadniajace, przedstawiajace uaktualnione wzgledy skarzacych i uaktualnione odpowiedzi EMA.

Postepowanie i zgdania stron

W dniu 17 grudnia 2015 r. skarzace wniosly rozpatrywana skarge. W odrebnym pi$mie z tego samego
dnia skarzace zlozyly na podstawie art. 278 TFUE wniosek w przedmiocie $rodka tymczasowego
o zawieszenie wykonania zaskarzonej decyzji.

Postanowieniem z dnia 20 lipca 2016 r., MSD Animal Health Innovation i Intervet international/ EMA
(T-729/15 R, niepublikowanym, EU:T:2016:435) prezes Sadu zawiesil wykonanie zaskarzonej decyzji.

Skarzace wnosza do Sadu o:

— stwierdzenie niewaznosci zaskarzonej decyzji;
— obciazenie EMA kosztami postepowania.
EMA wnosi do Sadu o:

— oddalenie skargi;

— obciazenie skarzacych kosztami postepowania.

Co do prawa

W zaskarzonej decyzji EMA przypomniala na wstepie, ze sprawozdania, ktérych dotyczy wniosek
o udzielenie dostepu do dokumentéw i ktére byly przedmiotem zaskarzonej decyzji, to sprawozdania
z badan partii 1.

Po doprecyzowaniu, ze zaskarzona decyzja uchylita i zastapita decyzje z dnia 9 pazdziernika 2015 r.,
EMA przypomniala, ze udzielita ona spéice MSD dodatkowego terminu, aby ta mogla przedstawi¢
inne argumenty na wykazanie poufnego charakteru dokumentéw, w stosunku do ktérych EMA uznala,
ze ujawnienie nie naruszyloby w sposéb powazny toczacego sie i przyszlego procesu podejmowania
decyzji przez EMA ani tez pozycji konkurencyjnej ani intereséw gospodarczych skarzacych. EMA
wskazatla, ze zbadala dodatkowe argumenty przedstawione jej w dniu 3 listopada 2015 r. i zgodzila sie
co do danych dotyczacych zakresu stezen substancji czynnej, szczegétowych informacji dotyczacych
wewnetrznej normy referencyjnej zastosowanej w testach analitycznych oraz wniosku o ustalenie limitu
pozostalosci. Odméwila jednak utajnienia pozostalych danych i odestala w tym wzgledzie do trzech
tabel sporzadzonych dla kazdego z badan, majacych, odpowiednio, 64, 72 i 48 stron. Zalaczone do
zaskarzonej decyzji tabele zawieraja tym samym szczegétowe uzasadnienie jej odmowy.

Na poparcie swojej skargi skarzace podnosza pie¢ zarzutéw, dotyczacych, odpowiednio, pierwszy —

ochrony sprawozdan z badan partii 1 przez art. 4 ust. 2 lub ust. 3 rozporzadzenia nr 1049/2001 na
podstawie ogdlnego domniemania poufnosci, drugi — ochrony tych sprawozdan z badann na mocy
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art. 4 ust. 2 rozporzadzenia nr 1049/2001 jako informacji poufnych pod wzgledem handlowym, trzeci —
ochrony tych sprawozdan z badan na mocy art. 4 ust. 3 rozporzadzenia nr 1049/2001 przed
naruszeniami procesu podejmowania decyzji, czwarty — braku wywazenia intereséw, oraz piaty —
niewlasciwego wywazenia intereséw.

W przedmiocie zarzutu pierwszego, dotyczacego ochrony sprawozdan z badan partii 1 przez art. 4
ust. 2 lub ust. 3 rozporzgdzenia nr 1049/2001 na podstawie ogolnego domniemania poufnosci

W ramach pierwszego zarzutu skarzace podnosza w istocie, ze istnieje ogélne domniemanie poufnosci
dokumentacji przedstawionej w ramach postepowania w sprawie PDO dla produktu leczniczego oraz
wysuwaja w tym wzgledzie nastepujace argumenty:

— w przepisach sektorowych dotyczacych produktéw leczniczych prawodawca przewidzial odrebny
system ujawniania, ktéry ma pierwszenstwo przed systemem dostepu do dokumentéw
przewidzianym w rozporzadzeniu nr 1049/2001. System &éw przewiduje, ze dokumentacja
przedstawiona w ramach postepowania w sprawie PDO dla produktu leczniczego jest chroniona
ogélnym domniemaniem poufnos$ci do celéw zastosowania art. 4 ust. 2 rozporzadzenia
nr 1049/2001;

— zreszty istota systemu PDO jest to, aby wszystkie dokumenty przedstawione jako akta w sprawie
wydania PDO, a w szczegdlnosci badania kliniczne i pozakliniczne, byly chronione ogélnym
domniemaniem poufnos$ci ustanowionym w art. 4 ust. 2 rozporzadzenia nr 1049/2001;

— za istnieniem tego domniemania przemawia wykladnia rozporzadzenia nr 1049/2001
i rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r.
ustanawiajacego wspoélnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajacego
Europejska Agencje Lekéw (Dz.U. 2004, L 136, s. 1) w $wietle wymogéw ustanowionych
w Porozumieniu w sprawie handlowych aspektéw praw wilasnosci intelektualnej (TRIPS) z dnia
15 kwietnia 1994 r. (Dz.U. 1994, L 336, s. 214, zwanym dalej ,porozumieniem TRIPS”),
a w szczegolnosci w jego art. 39 ust. 3;

— og6lne domniemanie poufnosci powinno mie¢ zastosowanie podczas calego okresu wyltacznosci
danych handlowych oraz po tym okresie i nie powinno wygasa¢ po przyjeciu decyzji w sprawie
PDO. Jakakolwiek inna wykladnia jest nie do pogodzenia ze skutecznosicia (effet utile)
rozporzadzenia nr 726/2004;

— w kazdym wypadku nalezy domniema¢ poufnos¢ sprawozdan co najmniej do czasu zakonczenia
przewidywanego procesu podejmowania decyzji;

— zgodnie z orzecznictwem wszystkie sprawozdania z badan partii 1 naleza do tej samej kategorii
dokumentéw i powinny korzysta¢ z ogdlnego domniemania poufnoséci w celu zagwarantowania
realizacji celéw postepowania w sprawie PDO i zapewnienia prawidlowego przebiegu
dwustronnego postepowania przez ograniczenie ingerencji oséb trzecich. Co wigcej, sprawozdania
z badan partii 1 powinny korzysta¢ z ochrony wyzszej niz sprawozdania komitetu ds. produktéw
leczniczych, poniewaz zostaly one sporzadzone przez skarzace, a nie przez Komitet ds.
Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych (zwany dalej ,KWPL”);

— EMA nie uzasadnila w sposéb wystarczajacy powoddéw, dla ktérych ujawnienie fragmentéw
znajdujacych sie w sprawozdaniach z badan partii 1 jest uzasadnione z uwagi na odstepstwo od
ogblnego domniemania poufnosci. Wrecz przeciwnie, bez jakiegokolwiek uzasadnienia EMA
ustanowila niewzruszalne domniemanie, ze wszystkie informacje odnoszace sie do rozpatrywanego
PDO moga zosta¢ ujawnione, kwestionujac polityke nieujawniana, ktéra stosowata do 2010 r.
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EMA odpiera te argumenty.

W ramach owego zarzutu skarzace utrzymuja w istocie, ze ogdélne domniemania poufnosci
uzasadniajace odmowe dostepu majace zastosowanie do niektérych kategorii dokumentéw dotycza
takze sprawozdan z badan partii 1 przedstawionych w ramach postgpowania w sprawie PDO dla
Bravecto, przewidzianego w rozporzadzeniach nr 141/2000 i 726/2004, i w zwiazku z tym ze
ujawnienie owych dokumentéw naruszyloby co do zasady interesy handlowe. Tak wiec ogoélne
domniemanie poufnosci, na ktére powoluja sie skarzace, opiera sie na wyjatku dotyczacym ochrony
ich intereséw handlowych przewidzianej w art. 4 ust. 2 tiret pierwsze rozporzadzenia nr 1049/2001.

Badanie tej kwestii wymaga przypomnienia, ze zgodnie z art. 2 ust. 3 rozporzadzenia nr 1049/2001
przepisy dotyczace dostepu publicznego do dokumentéw EMA maja zastosowanie do wszelkich
dokumentéw przechowywanych przez te agencje, to jest wszystkich dokumentéw sporzadzanych lub
otrzymywanych przez nig i pozostajacych w jej posiadaniu, we wszystkich obszarach jej dziatalnosci.
Ponadto o ile wskazane rozporzadzenie ma na celu zapewnienie mozliwie najszerszego publicznego
dostepu do dokumentéw instytucji, o tyle jednak prawo to jest poddane pewnym ograniczeniom ze
wzgledu na interes publiczny lub prywatny (wyrok z dnia 27 lutego 2014 r., Komisja/EnBW,
C-365/12 P, EU:C:2014:112, pkt 85).

Nalezy réwniez zauwazy¢, ze Trybunal uznal, iz dane instytucje i agencje moga oprze¢ sie na ogélnych
domniemaniach majacych zastosowanie do niektérych kategorii dokumentéw, poniewaz podobne
wzgledy natury ogdlnej moga mie¢ zastosowanie do wnioskéw o ujawnienie dotyczacych dokumentéw
o tym samym charakterze (wyrok z dnia 1 lipca 2008 r., Szwecja i Turco/Rada, C-39/05 P i C-52/05 P,
EU:C:2008:374, pkt 50). Istnienie takiego domniemania nie wyklucza prawa zainteresowanego do
wykazania, ze dany dokument, o ktérego ujawnienie wnosi, nie wchodzi w zakres omawianego
domniemania (wyrok z dnia 21 wrze$nia 2010 r., Szwecja i in./API i Komsja, C-514/07 P,
C-528/07 P i C-532/07 P, EU:C:2010:541, pkt 103).

Niemniej nalezy zaznaczyé, ze istnienie ogdlnego domniemania poufnosci pewnych kategorii
dokumentéw stanowi wyjatek od nalozonego przez rozporzadzenie nr 1049/2001 na dana instytucje
obowiazku zbadania w sposéb konkretny i indywidualny kazdego z dokumentéw, ktérych dotyczy
wniosek o udzielenie dostepu, w celu ustalenia, czy dokumenty te wchodza w zakres jednego
z wyjatkow przewidzianych w szczegdlno$ci w art. 4 ust. 2 rzeczonego rozporzadzenia. Tak jak
orzecznictwo wymaga, aby przewidziane w wyzej wskazanym przepisie wyjatki od ujawniania byly
interpretowane i stosowane w sposob §cisty — jako ze wyjatki te odstepuja od zasady mozliwie
najszerszego publicznego dostepu do dokumentéw znajdujacych sie w posiadaniu instytucji Unii (zob.
podobnie wyroki: z dnia 21 lipca 2011 r., Szwecja/MyTravel i Komisja, C-506/08 P, EU:C:2011:496,
pkt 75; z dnia 3 lipca 2014 r., Rada/in’t Veld, C-350/12 P, EU:C:2014:2039, pkt 48) — tak réwniez
uznanie i zastosowanie ogélnego domniemania poufnosci nalezy rozpatrywaé w sposéb $cisty (zob.
podobnie wyrok z dnia 16 lipca 2015 r., ClientEarth/Komisja (C-612/13 P, EU:C:2015:486, pkt 81).

Sad Unii okreélit zatem w szeregu wyrokéw pewne kryteria uznania takiego domniemania wedlug
rodzaju sprawy.

Po pierwsze, z szeregu wyrokéw Trybunalu wynika, ze aby mozna bylo skutecznie powota¢ sie na
ogb6lne domniemanie w stosunku do osoby, ktéra wnosi o dostep do dokumentéw na podstawie
rozporzadzenia nr 1049/2001, zadane dokumenty powinny naleze¢ do tej samej kategorii dokumentéw
lub mie¢ ten sam charakter (zob. podobnie wyroki: z dnia 1 lipca 2008 r., Szwecja i Turco/Rada,
C-39/05 P i C-52/05 P, EU:C:2008:374, pkt 50; z dnia 17 pazdziernika 2013 r., Rada/Access Info
Europe, C-280/11 P, EU:C:2013:671, pkt 72).

Po drugie, stosowanie ogélnych domnieman moze by¢ podyktowane bezwzgledna koniecznoscia

zapewnienia prawidlowego przebiegu omawianych postepowan oraz zagwarantowania, by ich cele nie
zostaly zniweczone. Tak wiec przyjecie ogdlnego domniemania moze zosta¢ oparte na niemoznosci
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pogodzenia dostepu do dokumentéw w niektérych postepowaniach z ich prawidlowym przebiegiem
oraz na ryzyku naruszenia tych postepowan, zwazywszy, ze ogoélne domniemania pozwalaja na
zapewnienie prawidlowego przebiegu postepowania przez ograniczenie ingerencji stron trzecich (zob.
podobnie opinia rzecznika generalnego M. Watheleta w sprawach polaczonych LPN
i Finlandia/Komisja, C-514/11 P i C-605/11 P, EU:C:2013:528, pkt 66, 68, 74, 76).

Podobnie, przykladowo, Sad wuznal, Ze dopdki na etapie poprzedzajacym wniesienie skargi
w dochodzeniu prowadzonym w ramach postepowania EU Pilot istnieje ryzyko zmiany charakteru
postepowania w sprawie uchybienia zobowiazaniom panstwa czlonkowskiego, zmiany jego przebiegu
lub naruszenia celéw tego postepowania, dopéty stosowanie do dokumentéw wymienianych miedzy
Komisja a danym panstwem czlonkowskim ogdlnego domniemania poufnosci jest uzasadnione (zob.
podobnie wyrok z dnia 25 wrze$nia 2014 r., Spirlea/Komisja, T-306/12, EU:T:2014:816, pkt 57-63).

Co wiecej, we wszystkich sprawach zakoriczonych orzeczeniem ustalajacym takie domniemanie
rozpatrywana odmowa dostepu dotyczyla zestawu dokumentéw jasno okre$lonych poprzez ich
wspdlna przynalezno$¢ do akt odnoszacych si¢ do postepowania administracyjnego lub sadowego
w toku (zob. podobnie wyroki: z dnia 28 czerwca 2012 r., Komisja/Editions Odile Jacob, C-404/10 P,
EU:C:2012:393, pkt 128; =z dnia 14 listopada 2013 r, LPN i Finlandia/Komisja,
C-514/11 P i C-605/11 P, EU:C:2013:738, pkt 49, 50; z dnia 27 lutego 2014 r., Komisja/EnBW,
C-365/12 P, EU:C:2014:112, pkt 69, 70).

Wreszcie sad Unii stwierdza, ze stosowanie szczegélnych zasad przewidzianych w akcie prawnym
dotyczacym postepowania prowadzonego przed instytucja Unii, na potrzeby ktérego przekazano zadane
dokumenty, jest tez jednym z kryteridw pozwalajacych uzasadni¢ przyjecie ogdélnego domniemania
(zob. podobnie wyrok z dnia 11 czerwca 2015 r., McCullough/Cedefop, T-496/13, niepublikowany,
EU:T:2015:374, pkt 91; opinia rzecznika generalnego P. Cruza Villaléna w sprawie Rada/Access Info
Europe, C-280/11 P, EU:C:2013:325, pkt 75). Wyjatki od prawa dostepu do dokumentéw zawarte
w art. 4 rozporzadzenia nr 1049/2001 nie moga by¢ zatem interpretowane bez uwzglednienia
szczegblnych zasad regulujacych dostep do tych dokumentéw, przewidzianych w danych
rozporzadzeniach.

Podobnie Trybunal zauwazyl, ze w ramach postepowania na podstawie art. 101 TFUE niektére przepisy
rozporzadzenia Rady (WE) nr 1/2003 z dnia 16 grudnia 2002 r. w sprawie wprowadzenia w zycie regul
konkurencji ustanowionych w art. [101 i 102 TFUE] (Dz.U. 2003, L 1, s. 1) oraz rozporzadzenia Komisji
(WE) nr 773/2004 z dnia 7 kwietnia 2004 r. odnoszacego si¢ do prowadzenia przez Komisje
postepowan zgodnie z art. [101 i 102 TFUE] (Dz.U. 2004, L 123, s. 18) regulowaly w sposéb
restrykcyjny wykorzystywanie dokumentéw zawartych w aktach wspomnianego postepowania,
poniewaz stanowily, ze strony postgpowania na podstawie art. 101 TFUE nie dysponuja prawem
nieograniczonego dostepu do dokumentéw zawartych w aktach Komisji, a osoby trzecie, z wyjatkiem
wnioskodawcéw, nie posiadaja w ramach tego rodzaju postepowania prawa dostepu do dokumentéw
z akt Komisji. Trybunal uznal, ze dopuszczenie na podstawie rozporzadzenia nr 1049/2001 do
powszechnego dostepu do dokumentéw zawartych w aktach postepowania na podstawie
art. 101 TFUE mogloby naruszy¢ zamierzona przez prawodawce Unii w rozporzadzeniach nr 1/2003
i nr 773/2004 réwnowage miedzy z jednej strony cigzacym na zainteresowanych przedsiebiorstwach
obowigzkiem przekazania Komisji potencjalnie wrazliwych informacji handlowych w celu umozliwienia
jej wykrycia kartelu i oceny jego zgodnosci z owym artykutem, a z drugiej strony gwarancja zaostrzonej
ochrony obejmujaca ze wzgledu na tajemnice zawodowa i tajemnice handlowa informacje w ten sposéb
przekazane Komisji. Trybunal stwierdzil na tej podstawie, ze do celéw zastosowania wyjatkéw
przewidzianych w art. 4 ust. 2 tiret pierwsze i trzecie rozporzadzenia nr 1049/2001 Komisja ma prawo
domniemywaé, bez dokonania konkretnego i indywidualnego badania kazdego z dokumentéw
zawartych w aktach postepowania na podstawie art. 101 TFUE, iz ujawnienie tych dokumentéw
zasadniczo stanowi ryzyko naruszenia ochrony intereséw handlowych przedsiebiorstw bedacych
uczestnikami tego rodzaju postepowania (zob. podobnie wyrok z dnia 27 lutego 2014 r.,
Komisja/EnBW, C-365/12 P, EU:C:2014:112, pkt 86, 87, 90, 93).
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Tak tez, opierajac si¢ na tym kryterium, Sad stwierdzil — przeciwnie — Ze zadne ogélne domniemanie
poufnosci nie wynika z przepiséw rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych
ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH) i utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliéw,
zmieniajacego dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajacego rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93
i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak réwniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy
Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE (Dz.U. 2006, L 396, s. 1), poniewaz
wskazane rozporzadzenie nie reguluje w sposéb restrykcyjny wykorzystywania dokumentéw zawartych
w aktach dotyczacych postepowania o udzielenie zezwolenia na dopuszczenie do obrotu substancji
chemicznej, w odréznieniu od sytuacji, w ktérych Trybunal i Sad przyznaly, ze mialy zastosowanie
ogblne domniemania poufno$ci uzasadniajace odmowe dostepu do dokumentéw (zob. podobnie wyrok
z dnia 13 stycznia 2017 r., Deza/ECHA, T-189/14, EU:T:2017:4, pkt 39).

W niniejszym przypadku sporne dokumenty nie sa zwiazane z toczacym si¢ postepowaniem
administracyjnym lub sadowym, poniewaz PDO dla Bravecto zostalo wydane w dniu 11 lutego 2014 r.,
a wniosek o udzielenie dostepu do spornych dokumentéw wplynat dopiero w dniu 24 sierpnia 2015 r.
W konsekwencji nawet przy zalozeniu, ze przytoczone w pkt 26 i 27 powyzej orzecznictwo, zgodnie
z ktérym zastosowanie ogélnego domniemania moze by¢ uzasadnione bezwzgledna koniecznos$cia
zapewnienia prawidlowego przebiegu danego postepowania, znajduje zastosowania w ramach
postepowania w sprawie PDO, ujawnienie spornych dokumentéw nie moze zmieni¢ rzeczonego
postepowania, poniewaz postepowanie to zostalo zakoniczone przed wniesieniem przez osobe trzecia
wniosku o udzielenie dostgpu do spornych dokumentéw.

Podobnie, w odréznieniu od sytuacji, w ktérych Trybunal i Sad przyznaly, Ze mialy zastosowanie
ogb6lne domniemania poufnosci uzasadniajace odmowe dostepu do dokumentéw, rozporzadzenie
nr 726/2004 nie reguluje w sposéb restrykcyjny wykorzystywania dokumentéw zawartych w aktach
dotyczacych postepowania w sprawie PDO dla produktu leczniczego. Nie przewiduje ograniczenia
dostepu do akt ,zainteresowanym stronom” lub ,wnioskodawcom”.

Rozporzadzenie nr 726/2004 przewiduje w art. 73 w sposob wyrazny, ze rozporzadzenie nr 1049/2001
stosuje sie do dokumentéw bedacych w posiadaniu EMA i ze zarzad tej agencji przyjmuje uzgodnienia
w celu wykonania rozporzadzenia nr 1049/2001. Zaden inny przepis rozporzadzenia nr 726/2004 nie
moze zostal zinterpretowany jako wskazujacy zamiar ustanowienia przez prawodawce Unii systemu
ograniczania dostepu do dokumentéw w drodze ogélnego domniemania poufnosci tych dokumentéw.

Rozporzadzenie nr 726/2004 wymaga bowiem od EMA, w art. 11, art. 13 ust. 3, art. 36, art. 38 ust. 3
oraz art. 57 ust. 1 i 2 opublikowania trzech dokumentéw, to jest Europejskiego Publicznego
Sprawozdania Oceniajacego (EPAR), streszczenia charakterystyk danych produktéw leczniczych oraz
ulotki przeznaczonej dla uzytkownika, po usunieciu wszelkich informacji o charakterze tajemnicy
handlowej. Przepisy te wskazuja minimalne informacje, jakie EMA winna proaktywnie udostepni¢
publicznie za pomoca trzech wyzej wspomnianych dokumentéw. Celem prawodawcy Unii jest, po
pierwsze, aby pracownikom sluzby zdrowia wskazano w jak najbardziej zrozumialy mozliwy sposéb
charakterystyke danego produktu leczniczego oraz sposéb, w jaki nalezy go przepisywaé pacjentom,
oraz po drugie, aby niewyspecjalizowani odbiorcy byli poinformowani zrozumialym jezykiem
o najlepszym sposobie uzycia produktu leczniczego i jego skutkach. System proaktywnego
publikowania minimalnych informacji nie stanowi wiec szczegdlnego systemu dostepu do
dokumentéw, ktére nalezaloby interpretowa¢ w ten sposob, ze domniemuje sie poufnos¢ wszystkich
danych i informacji nieznajdujacych si¢ w trzech wyzej wspomnianych dokumentach.

Artykuly 11, 12, 36 i art. 37 ust. 3 rozporzadzenia nr 726/2004 odzwierciedlaja réwniez wole

prawodawcy, aby postepowanie w sprawie PDO bylo przejrzyste, nawet jesli nie konczy sie decyzja lub
gdy prowadzi do wydania decyzji odmawiajacej wydania PDO. Przepisy te przewiduja bowiem, ze
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zaréwno informacje dotyczace wniosku o wydanie PDO, ktéry wnioskodawca wycofal przed wydaniem
przez EMA opinii, jak i te dotyczace wniosku o wydanie PDO, ktéry zostal odrzucony, powinny by¢
publicznie dostepne.

Wynika stad, ze przewodnig zasada w rozporzadzeniach nr 726/2004 i 1049/2001 jest zasada
publicznego dostepu do informacji oraz ze wyjatki od tej zasady to te przewidziane w art. 4 ust. 2
rozporzadzenia nr 1049/2001, w tym te dotyczace poufnych informacji handlowych. Z uwagi na
przywolany w pkt 23 powyzej wymoég $cistej wykladni nalezy stwierdzi¢, iz prawodawca Unii nie
przewidzial szczegdélnego systemu dostepu do dokumentéw i w zwiazku z tym nie ustanowil ogdélnego
domniemania poufnosci sprawozdar z badania partii 1.

Biorac pod uwage powyzsze rozwazania, nalezy stwierdzi¢, ze nie istnieje ogélne domniemanie
poufnosci dokumentéw i sprawozdan z akt w sprawie wydania PDO dla produktu leczniczego, ktdre
wynikaloby z lacznego zastosowania przepiséw rozporzadzen nr 1049/2001 i 726/2004.
W konsekwencji dokumenty z akt administracyjnych, w tym sprawozdania z badan w zakresie
bezpieczenistwa, nie moga zosta¢ uznane za korzystajace z ogélnego domniemania poufnosci po
zamknieciu postepowania w sprawie PDO dla produktu leczniczego z tego — dorozumianego —
powodu, Ze sa one co do zasady i w calo$ci w sposéb oczywisty objete wyjatkiem dotyczacym ochrony
intereséw handlowych wnioskodawcéw wnioskujacych o PDO. Do EMA nalezy zatem upewnienie si¢
poprzez konkretna i rzeczywista analize kazdego dokumentu z akt administracyjnych, czy dany
dokument zawiera tajemnice handlowa w rozumieniu art. 4 ust. 2 tiret pierwsze rozporzadzenia
nr 1049/2001.

Ponadto nalezy doda¢, ze zgodnie z art. 73 rozporzadzenia nr 726/2004 EMA przyjela zasady
wykonania rozporzadzenia nr 1049/2001. Podobnie w celu wzmocnienia swojej polityki dotyczacej
dostepu do dokumentéw w dniu 30 listopada 2010 r. przyjela ona dokument EMA/110196/2006,
zatytulowany ,Polityka [EMA] w sprawie dostepu do dokumentéw (dotyczacych produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych)”. Zaznaczono w nim, ze przy
zapewnieniu odpowiedniej ochrony poufnych informacji handlowych, danych osobowych i innych
szczeg6lnych intereséw odmawia sie dostepu do dokumentu wylacznie wéwczas, gdy uwaza sie, ze
jeden z przewidzianych w art. 4 rozporzadzenia nr 1049/2001 wyjatkéw ma zastosowanie.

Nalezy takze zauwazy¢, ze na podstawie swojej polityki dotyczacej dostepu do dokumentéw EMA
sporzadzita dokument EMA/127362/2006, w ktérym znajduja si¢ wyniki jej polityki w sprawie dostepu
do dokumentéw dotyczacych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych.
Dokument 6w zawiera tabele wynikéw, ktéra byla uzupelniana stopniowo, w miare zdobywania przez
agencje doswiadczenia w zakresie wnioskdw o udzielenie dostepu do dokumentéw. Tabela ta zostata
uzupelniona przez, po pierwsze, dokument EMA/484118/2010 dotyczacy rekomendacji dyrektoréw
agencji produktéw leczniczych w przedmiocie przejrzystosci, oraz po drugie, wspélne wytyczne EMA
i kierownikéw agencji produktéw medycznych dotyczacych identyfikacji poufnych informacji
handlowych i danych osobowych w ramach postepowanie w sprawie PDO, ktére moga zostaé
opublikowane po wydaniu decyzji. Z tabeli tej wynika, ze w odniesieniu do dokumentacji
wnioskodawcéw o wydanie pozwolenia EMA stwierdza, ze od chwili zakonczenia postepowania
w sprawie PDO dla produktu leczniczego i po skonsultowaniu si¢ z posiadaczem owych dokumentéw
staja sie one co do zasady dostepne.

Wynika stad, ze zarzut oparty na istnieniu ogdélnego domniemania poufnosci spornych informacji
nalezy w kazdym wypadku oddali¢.

Zaden z argumentéw przedstawionych przez skarzace nie jest w stanie podwazy¢ tego wniosku.
Po pierwsze, sam fakt, ze sprawozdania z badan partii 1 zostaly sporzadzone przez skarzace i ze nie

pochodza ze sprawozdania z oceny KWPL opartego na informacjach przekazanych przez
wnioskodawce o PDO, nie stanowi wzgledu uzasadniajacego, ze sprawozdania te powinny korzystaé
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z wyzszej ochrony. Kwestia, czy dana informacja ma poufny charakter handlowy, czy tez go nie ma, ma
bowiem decydujace znaczenie niezaleznie od tego, czy owa informacja zostala wpisana przez KWPL do
jego sprawozdania z oceny czy tez pochodzi bezposrednio od posiadacza PDO. W tym kontekscie
nalezy zauwazy¢, iz sama okoliczno$¢, ze wszystkie dane zawarte w sprawozdania z badan partii 1
naleza do tej samej kategorii dokumentéw, nie wystarcza do stwierdzenia, ze korzystaja one
z ogoblnego domniemania poufnosci.

Po drugie, skarzace bezskutecznie twierdza, ze istota systemu PDO jest to, aby wszystkie dokumenty
przedstawione jako akta w sprawie wydania PDO, a w szczegdlno$ci badania kliniczne i pozakliniczne,
byly chronione ogdélnym domniemaniem poufnosci ustanowionym w art. 4 ust. 2 rozporzadzenia
nr 1049/2001, oraz ze orzecznictwo wskazane przez sedziego orzekajacego w przedmiocie $rodkéw
tymczasowych oraz to wynikajace z wyroku z dnia 23 stycznia 1997 r., Biogen (C-181/95,
EU:C:1997:32) jest zgodne z takim podejsciem. Przede wszystkim twierdzenie to nie jest niczym
poparte. Nastepnie — nie jest oczywiste, czy same badania kliniczne i pozakliniczne byly poufne.
Badania te moga bowiem jedynie odpowiada¢ schematowi regulacyjnemu okreslonemu przez EMA
i nie zawiera¢ zadnych nowych informacji. Ponadto nalezy podkresli¢, ze przejrzystos¢ postepowania
realizowanego przez EMA i mozliwo$¢ uzyskania dostepu do dokumentéw wykorzystywanych przez
ekspertow tej agencji w celu sporzadzenia ich oceny naukowej przyczyniaja si¢ do zapewnienia
takiemu organowi wiekszej legitymacji w oczach adresatéow tych aktéw oraz do podniesienia ich
zaufania do rzeczonego organu, podobnie jak i do zwigkszenia odpowiedzialnosci organu wzgledem
obywateli w systemie demokratycznym (zob. analogicznie wyrok z dnia 16 lipca 2015 r., ClientEarth
i PAN Europe/EFSA, C-615/13 P, EU:C:2015:489, pkt 56). Wreszcie ani z wyroku z dnia 23 stycznia
1997 r., Biogen (C-181/95, EU:C:1997:32), ani z postanowien z dnia 25 kwietnia 2013 r., AbbVie/EMA
(T-44/13 R, niepublikowanego, EU:T:2013:221) i z dnia 1 wrze$nia 2015 r., Pari Pharma/EMA
(T-235/15 R, EU:T:2015:587), przywolanych przez skarzace, nie mozna wywies¢ jakiegokolwiek
uznania istnienia ogélnego domniemania poufnosci sprawozdan z badan partii 1. Jak stusznie zaznacza
EMA, taki wniosek nie moze zosta¢ wyciagniety z postanowien wskazanych przez sedziego
orzekajacego w przedmiocie srodkéw tymczasowych. Co sie tyczy wyroku z dnia 23 stycznia 1997 r.,
Biogen (C-181/95, EU:C:1997:32), to poza tym, ze zostal on wydany przed przyjeciem rozporzadzenia
nr 1049/2001, nie wynika z niego, aby Trybunal mial potwierdzi¢ poufny charakter wszystkich
informacji zawartych w danym PDO.

Po trzecie, nieistotny jest argument, zgodnie z ktérym ogélne domniemanie poufnosci sprawozdan
z badan partii 1 jest niezbedne do zagwarantowania realizacji celéw postepowania w sprawie PDO
i zapewnienia prawidlowego przebiegu dwustronnego postepowania. W niniejszym przypadku nalezy
stwierdzi¢ najpierw, ze sprawozdania z badan partii 1 zostaly przedlozone i ocenione w ramach
wniosku o PDO dla Bravecto, nastepnie — ze EMA udzielila skarzacym PDO dla tego produktu
leczniczego w odniesieniu do okreslonego wskazania terapeutycznego, i wreszcie — Ze postepowanie
w sprawie udzielenia PDO dla Bravecto bylo zakonczone, gdy wniosek o udzielenie dostepu do
rzeczonych sprawozdan zostal zlozony przez osobe trzecia.

W tym kontekscie skarzace podnosza, ze w celu zagwarantowania skutecznosci (effet utile)
rozporzadzenia nr 726/2004 ogélne domniemanie poufnosci powinno mie¢ zastosowanie podczas
calego okresu wylacznosci danych handlowych, a nawet po tym okresie, i nie powinno wygasa¢ po
przyjeciu decyzji w sprawie PDO. Utrzymuja one, Ze pozostale dane moglyby by¢ po raz kolejny
wykorzystane w ramach nowego wniosku o PDO. Argumenty te nalezy odrzuci¢. Mozliwo$é
ponownego wykorzystania danych nie stanowi bowiem sama w sobie wzgledu pozwalajacego na
stwierdzenie, ze informacje te sa poufne ani ze moga one naruszy¢ proces podejmowania decyzji
w rozumieniu art. 4 ust. 3 rozporzadzenia nr 1049/2001. Z zaskarzonej decyzji wynika, ze jedynie te
elementy sprawozdan z badan partii 1, ktére nie odnosza si¢ do juz dopuszczonego wskazania, ktére
ujawniaja konkretne szczegély o wniosku bedacym w toku lub o przyszlych projektach rozwojowych
i ktére nie znajduja sie w publicznie dostepnym dokumencie (takim jak EPAR), moga zosta¢ uznane
za poufne informacje handlowe. EMA nie moze zatem odmoéwi¢ dostepu do informacji zawartych
w sprawozdaniach z badan partii 1, ktére nie dotycza trzech wyzej wskazanych rodzajéow danych.
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Podobnie nalezy zaznaczy¢, ze w zaskarzonej decyzji wskazano, ze znajdujace sie w sprawozdaniach
z badan partii 1 odestania do wszystkich przyszlych projektéw rozwojowych skarzacych zostaly
usuniete oraz ze informacje te ,nie ujawnia zadnych szczegdtéw dotyczacych obecnie bedacego w toku
wniosku w przedmiocie dodania nowej postaci farmaceutycznej”. Stwierdzenia te nie zostaly zreszta
zakwestionowane przez skarzace.

Po czwarte, nalezy zbada¢ argument, zgodnie z ktérym wykladnia rozporzadzen nr 1049/2001
i 726/2004 w $wietle wymogdéw ustanowionych w porozumieniu TRIPS, a w szczegdélnosci w jego
art. 39 ust. 2 i 3, powinna byta doprowadzi¢ EMA do wyciagniecia wniosku, ze sprawozdania z badan
partii 1 korzystaja z ogélnego domniemania poufnosci.

Warto zaznaczy¢, ze o ile art. 39 ust. 2 i 3 porozumienia TRIPS, do ktérego odnosza sie skarzace, nie
moze jako taki zosta¢ podniesiony w celu stwierdzenia niewaznosci zaskarzonej decyzji, o tyle
rozporzadzenia nr 1049/2001 i 726/2004 nalezy interpretowa¢ w spos6b majacy na celu
zagwarantowanie zgodnosci tych rozporzadzen z brzmieniem tego postanowienia. Postanowienia
porozumienia TRIPS, ktére stanowi cze$¢ porozumien WTO, podpisanych przez Wspdlnote
Europejska, a nastepnie zatwierdzonych decyzja Rady 94/800/WE z dnia 22 grudnia 1994 r. dotyczaca
zawarcia w imieniu Wspélnoty Europejskiej w dziedzinach wchodzacych w zakres jej kompetencji
porozumienn bedacych wynikiem negocjacji wielostronnych w ramach Rundy Urugwajskiej
(1986-1994) (Dz.U. 1994, L 336, s. 1), sa bowiem integralna czescia porzadku prawnego Unii. Jezeli
w dziedzinie, ktérej dotyczy porozumienie TRIPS, istnieja juz przepisy Unii, to stosuje si¢ prawo Unii,
co oznacza, ze nalezy w miare mozliwosci dokona¢ wykladni zgodnej z tym porozumieniem TRIPS,
chociaz bez mozliwosci przyznania bezposredniej skuteczno$ci rozpatrywanemu postanowieniu tego
porozumienia (zob. wyrok z dnia 11 wrze$nia 2007 r., Merck Genéricos — Produtos Farmacéuticos,
C-431/05, EU:C:2007:496, pkt 35 i przywolane tam orzecznictwo).

Nalezy przypomnie¢, ze art. 39 ust. 2 porozumienia TRIPS przewiduje, ze informacje posiadajace
warto$§¢ w kontekscie handlowym sa chronione przed wykorzystaniem i ujawnieniem przez osoby
trzecie, jesli sa poufne w tym sensie, ze jako calo$¢ lub w szczegdlnym zestawieniu i zbiorze ich
elementow nie sa powszechnie znane lub fatwo dostepne dla oséb z kregéw, ktére zwykle zajmuja sie
tym rodzajem informacji. Rzeczony art. 39 ust. 3 naklada na panstwa czlonkowskie obowiazek
ochrony nieujawnionych danych wynikajacych z badan lub z innych nieujawnionych danych przed
nieuczciwym wykorzystaniem w celach handlowych, gdy warunkuja one wydanie zezwolenia na
wprowadzenie do obrotu produktéw farmaceutycznych, w ktérych wykorzystane sa nowe jednostki
chemiczne, przedstawieniem rzeczonych danych, ktérych uzyskanie wymaga znacznego wysitku.

Artykut 39 ust. 2 i 3 porozumienia TRIPS nie moze jednak oznaczaé, ze nalezy da¢ pierwszenistwo
w sposob bezwzgledny ochronie przyznanej prawom wlasnosci intelektualnej wzgledem domniemania
na rzecz ujawnienia informacji przedstawionych we wniosku o odstapienie od wylacznosci rynkowej
sierocego produktu leczniczego. Podobnie bronione przez skarzace podejscie, zgodnie z ktérym
wszystkie informacje, ktére przedstawily, sa poufne, prowadzi do nieuwzglednienia réwnowagi
ustanowionej przez wyzej wskazane rozporzadzenia i do niezastosowania mechanizmu, ktéry
przewiduje co do zasady opublikowanie informacji dotyczacych produktéw leczniczych bedacych
przedmiotem postepowania w sprawie dopuszczenia z wykluczeniem tych informacji, ktére maja
poufny charakter handlowy. Nie mozna podtrzymaé takiego podejscia, bowiem prowadzi ono
w rzeczywistoéci do podwazenia zgodnosci z prawem mechanizmu rozporzadzen nr 1049/2001
i 726/2004 w $wietle art. 39 ust. 2 i 3 porozumienia TRIPS.

Co wiecej, argumentacja skarzacych sugeruje, ze nie istnieje zaden mechanizm ochrony wiasnosci
intelektualnej. Tymczasem, po pierwsze, posiadacze danych korzystaja z okresu ochrony tych danych
na mocy art. 39 ust. 10 rozporzadzenia nr 726/2004. Po drugie, na podstawie wyjatkéw przewidzianych
w art. 4 rozporzadzenia nr 1049/2001 korzystaja oni z ochrony poufnych informacji handlowych
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zawartych w aktach PDO, w tym tych dotyczacych wytworzenia produktu i innych technicznych
i przemyslowych specyfikacji proceséw jakosciowych wprowadzonych w ramach wytworzenia
substancji.

Po piate, skarzace zarzucaja jednoczesnie EMA, ze ta nie uzasadnita wystarczajaco, dlaczego uznala, ze
sprawozdania z badan partii 1 nie korzystaja z ogélnego domniemania poufnosci, oraz kwestionuja
wzgledy majace na celu uzasadnienie tego stwierdzenia. Jako ze argumenty skarzacych nalezy
w rzeczywistosci rozumie¢ jako zarzut dotyczacy naruszenia obowiazku uzasadnienia, nalezy je
oddali¢. Zaskarzona decyzja zawiera bowiem pelne i szczegbélowe uzasadnienie, ktére pozwala w pelni
zrozumie¢ powody, dla ktéorych EMA stwierdzita brak ogdlnego domniemania poufnosci spornych
informacji. W szczegélnosci EMA podkresla, ze ogdlne domniemanie poufnosci jest sprzeczne
z postanowieniami traktatu FUE i przepisami rozporzadzenia nr 1049/2001 dotyczacymi przejrzystosci.
Przypomina w tym wzgledzie brzmienie art. 2 ust. 3 i 4 oraz art. 4 ust. 6 rozporzadzenia nr 1049/2001.
Co sie tyczy twierdzenia o istnieniu ryzyka nieuczciwego wykorzystania danych, ktére mialoby
uzasadnia¢ ogélne domniemanie poufnosci, EMA zauwaza, ze dane przedlozone na poparcie wniosku
o PDO sa chronione prze okres wylacznosci danych przewidzianych w art. 13 i 13a dyrektywy
2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspoélnotowego
kodeksu odnoszacego sie do weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz.U. 2001, L 311, s. 1). W tym
wzgledzie EMA zauwaza, ze przekazanie informacji zgodnie z rozporzadzeniem nr 1049/2001 nie moze
narusza¢ ochrony ustanowionej przez art. 39 porozumienia TRIPS oraz art. 13 i 13a dyrektywy
2001/82. W zaskarzonej decyzji wskazano ponadto, zZe zgodnie z art. 16 rozporzadzenia nr 1049/2001
decyzja EMA o udzieleniu dostepu do dokumentéw nie bedzie narusza¢ praw wilasnosci intelektualnej,
ktére moga istnie¢ na dokumentach lub ich tresci, i nie moze by¢ rozumiana jako wyrazne lub
dorozumiane zezwolenie lub licencja pozwalajaca wnioskujacemu o dostep na wykorzystanie,
powielanie, publikowanie, ujawnianie lub inne uzywanie dokumentéw lub ich tresci. EMA wskazuje
réwniez, ze ryzyko wykorzystania dokumentéw, pomijajac wylaczno$¢ danych, z naruszeniem
dyrektywy 2001/82 i rozporzadzenia nr 1049/2001 nie moze stanowi¢ przyczyny odmowy dostepu do
dokumentéw, poniewaz odmienne podejscie prowadzi praktycznie do prawie calkowitego paralizu
czynno$ci EMA zwigzanych z dostepem do dokumentéw. Podejscie takie byloby sprzeczne
z postanowieniami o przejrzystosci znajdujacymi sie w traktacie FUE i w rozporzadzeniu
nr 1049/2001. Wreszcie EMA zauwaza, ze ryzyko bezprawnego wykorzystania dokumentéw
przediozonych zgodnie z rozporzadzeniem nr 1049/2001 jest zawsze obecne oraz ze inne
prawodawstwo europejskie i krajowe przewiduje powiazane S$rodki zaradcze. W zwiazku z tym
znajdujace sie zaskarzonej decyzji przyczyny odrzucenia istnienia ogélnego domniemania poufnosci
sprawozdan z badan partii 1 odpowiadaja wymogom uzasadnienia z art. 296 TFUE.

Jako ze skarzace kwestionuja samo uzasadnienie tego twierdzenia, zakwestionowanie to nie moze
zosta¢ uwzglednione. W pierwszej kolejnosci, jak wynika z analizy przeprowadzonej w pkt 20-41
powyzej, nie mozna wywieS¢ z przepiséw rozporzadzenia nr 726/2004 istnienia jakiegokolwiek
ogblnego domniemania poufnosci sprawozdan z badan partii 1.

Nastepnie — znajdujacy sie w porozumieniu TRIPS wymdg ochrony dokumentéw przedlozonych EMA
przed ich nieuczciwym wykorzystaniem w celach handlowych jest spelniony ze wzgledéw przywotanych
w pkt 47-51 powyzej. W tym wzgledzie skarzace niestusznie twierdza, ze podejscie EMA musi
zaklada¢, ze wszyscy ich konkurenci beda zawsze przestrzega¢ prawa i ze nie beda mogli uzyskac
jakiejkolwiek korzysci gospodarczej ze zgodnego z prawem wykorzystania sprawozdan z badan
partii 1. Po pierwsze bowiem, ochrona danych przewidziana w rozporzadzeniu nr 726/2004 ma na
celu wlasnie uniemozliwienie konkurentom wykorzystania badan znajdujacych sie w aktach sprawy
o wydanie PDO. Po drugie, poufno$¢ niektérych danych zagwarantowana w art. 4 rozporzadzenia
nr 1049/2001 stanowi zabezpieczenie przed nieuczciwym wykorzystaniem newralgicznych danych
handlowych.
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Skarzace podnosza, ze EMA przewidziala proaktywne warunki korzystania z dokumentéw i przyznaje
w ten sposdb mozliwo$¢ ich nieuczciwego wykorzystania. Podkre$laja one, ze EMA nie poczuwa sie
do Zzadnej odpowiedzialno$ci w odniesieniu do poszanowania rzeczonych warunkéw przez
zainteresowanych i ze §wiadczy to o tym, ze warunki te nie sa w stanie przeszkodzi¢ konkurentom
uzyskania bezprawnej korzysci. Argumenty te nalezy odrzuci¢ z tego wzgledu, ze zakladaja one, iz
dane, ktére moga zosta¢ nieuczciwie wykorzystane, nalezy uzna¢ za poufne. Otéz nie mozna zapewnic¢
catkowitego braku ryzyka nieuczciwego wykorzystania danych. Zrozumiale jest zatem, ze EMA nie
poczuwa sie w tym wzgledzie do odpowiedzialno$ci. Co wigcej, nie mozna z tego powodu stwierdzi¢,
ze wszystkie dane musza korzysta¢ z domniemania poufnosci.

Ponadto skarzace utrzymuja, ze ich konkurenci moga na wiele sposobéw wykorzysta¢ informacje
uzyskane ze sprawozdan z badan partii 1 w celu zyskania przewagi konkurencyjnej z niekorzyscia dla
skarzacych. Niemniej jednak w zaden sposéb nie wykazuje to, ze calo$¢ informacji powinna podlega¢
ochronie ogélnym domniemaniem poufnosci.

Wreszcie skarzace nietrafnie twierdza, ze z uwagi na ujawnianie danych wnioskodawcy o PDO mieliby
interes w udzielaniu jak najmniejszej liczby informacji wymaganych dla przedlozenia dokumentacji
w sprawie PDO i dla uzyskania PDO dla ich produktu leczniczego. Argument 6w zaklada, ze dla EMA
wystarczy minimum informacji do wydania pozytywnej opinii w odniesieniu do PDO dla danego
produktu leczniczego, co — z uwagi na poziom wymagan ustanowiony w uregulowaniu Unii — jest mato
prawdopodobne.

W $wietle caloéci powyzszych rozwazan zarzut pierwszy nalezy oddali¢ jako bezzasadny.

W przedmiocie zarzutu drugiego, dotyczgcego ochrony sprawozdan z badan partii 1 na mocy
art. 4 ust. 2 rozporzgdzenia nr 1049/2001 jako informacji poufnych pod wzgledem handlowym

W ramach drugiego zarzutu skarzace podnosza, ze sprawozdania z badan partii 1 maja w calosci
poufny charakter handlowy w rozumieniu art. 4 ust. 2 rozporzadzenia nr 1049/2001, poniewaz
ujawniaja one w szczegdlnosci regulacyjny know-how, mozliwosci oceny klinicznej oraz strategiczny
i innowacyjny proces dzialania realizowany przez spolke MSD w celu przeprowadzenia jej badan
w zakresie bezpieczenstwa. Otéz dane naukowe nalezace do domeny publicznej, jak i te objete
tajemnica mialy zostaé zestawione i polaczone wedlug innowacyjnej strategii i mialy tworzy¢
nierozerwalna calo$¢ majaca warto$¢ ekonomiczng. Zdaniem skarzacych stanowia one zatem punkt
odniesienia, ktéry moze pomoéc konkurentom, oraz wskazuja droge czy tez plan dzialania prowadzacy
do uzyskania PDO dla wszystkich produktéw medycznych zawierajacych te sama substancje czynna.
Ujawniaja przyszte dzialania rozwojowe produktéw i moga w calosci zostaé uzyte w celu uzupelnienia
dokumentacji wniosku o PDO sktadanej przez konkurentéw. W tym wzgledzie skarzace utrzymuja, ze
zainwestowaly znaczne zasoby w sporzadzenie sprawozdan z badan partii 1, oraz podnosza, ze
wykorzystanie tych sprawozdan jako wzorca zapewni w konsekwencji potencjalnemu konkurentowi
przewage. Skarzace wskazuja, ze okres wylacznosci danych przyznany posiadaczom PDO nie zapewnia
trwalej ochrony przed nieuczciwa konkurencja.

EMA odpiera argumenty skarzacych.

Na wstepie nalezy przypomnie¢, ze zgodnie z art. 15 ust. 3 TFUE kazdy obywatel Unii i kazda osoba
fizyczna lub prawna majaca miejsce zamieszkania lub siedzibe statutowa w panstwie czlonkowskim
maja prawo dostepu do dokumentéw instytucji, organdéw lub jednostek organizacyjnych Unii
Europejskiej, z zastrzezeniem zasad i warunkéw okreslonych zgodnie ze zwykla procedura
ustawodawcza. Rozporzadzenie nr 1049/2001 ma na celu, jak wynika z jego motywu 4 i art. 1,
zapewnienie opinii publicznej jak najszerszego prawa dostepu do dokumentéw instytucji. (wyroki:
z dnia 28 czerwca 2012 r., Komisja/Editions Odile Jacob, C-404/10 P, EU:C:2012:393, pkt 111; z dnia
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28 czerwca 2012 r., Komisja/Agrofert Holding, C-477/10 P, EU:C:2012:394, pkt 53; zob. réwniez
podobnie wyrok z dnia 14 listopada 2013 r., LPN i Finlandia/Komisja, C-514/11 P i C-605/11 P,
EU:C:2013:738, pkt 40).

Dodatkowo nalezy przypomnieé, ze postgpowania w sprawie wniosku o PDO dla produktéw
leczniczych jest regulowane przez rozporzadzenie nr 726/2004, ktére ustanawia w tym wzgledzie
postepowanie wedlug prawa Unii. Artykul 73 rozporzadzenia nr 726/2004 stanowi, ze do dokumentéw
znajdujacych si¢ w posiadaniu EMA ma zastosowanie rozporzadzenie nr 1049/2001. Wynika stad, ze
zasada mozliwie najszerszego publicznego dostepu do dokumentéw powinna co do zasady by¢
przestrzegana w odniesieniu do dokumentdéw, ktére posiada EMA.

Zasada mozliwie najszerszego publicznego dostepu do dokumentéw podlega jednak pewnym
ograniczeniom ze wzgledu na interes publiczny lub prywatny. W rozporzadzeniu nr 1049/2001,
w szczegolnosci w jego motywie 11 i jego art. 4, ustanowiono bowiem system wyjatkéw nakladajacy
na instytucje lub jednostki organizacyjne wymog nieujawniania dokumentéw, gdyby owo ujawnienie
mialo naruszy¢ jeden z tych intereséw (zob. podobnie wyroki: z dnia 28 czerwca 2012 r.
Komisja/Editions Odile Jacob, C-404/10 P, EU:C:2012:393, pkt 111; z dnia 28 czerwca 2012 r.,
Komisja/Agrofert Holding, C-477/10 P, EU:C:2012:394, pkt 53; z dnia 14 listopada 2013 r., LPN
i Finlandia/Komisja, C-514/11 P i C-605/11 P, EU:C:2013:738, pkt 40).

Poniewaz wyjatki przewidziane w art. 4 rozporzadzenia nr 1049/2001 wprowadzaja odstepstwo od
zasady mozliwie najszerszego publicznego dostepu do dokumentéw, powinny by¢ one interpretowane
i stosowane w sposob $cisty (zob. podobnie wyroki: z dnia 21 lipca 2011 r., Szwecja/MyTravel
i Komisja, C-506/08 P, EU:C:2011:496, pkt 75; z dnia 3 lipca 2014 e., Rada/in’t Veld, C-350/12 P,
EU:C:2014:2039, pkt 48).

Nalezy réwniez wskaza¢, ze system wyjatkéw przewidziany w art. 4 rozporzadzenia nr 1049/2001,
a w szczegdlnosci w art. 4 ust. 2, opiera sie na wywazeniu intereséw, ktére w danej sytuacji stoja ze
soba w sprzecznosci, czyli z jednej strony intereséw, ktére przemawiaja za ujawnieniem danych
dokumentéw, a z drugiej strony intereséw zagrozonych tym ujawnieniem. Decyzja wydawana
w przedmiocie wniosku o udzielenie dostepu do dokumentéw zalezy od tego, jaki jest interes
przewazajacy w danej sprawie (wyroki: z dnia 14 listopada 2013 r., LPN i Finlandia/Komisja,
C-514/11 P i C-605/11 P, EU:C:2013:738, pkt 42; z dnia 23 wrze$nia 2015 r., ClientEarth
i International Chemical Secretariat/ECHA, T-245/11, EU:T:2015:675, pkt 168).

Nalezy zauwazy¢, iz aby uzasadni¢ odmowe udzielenia dostepu do dokumentu, nie wystarczy co do
zasady powola¢ sie na okoliczno$¢, ze dokument ten ma zwigzek z czynnos$ciami lub interesem
wymienionymi w art. 4 rozporzadzenia nr 1049/2001, poniewaz wlasciwa instytucja lub, w danym
wypadku, osoba przekazujaca informacje zawarte w spornym dokumencie powinny réwniez wyjasnic,
w jaki sposéb dostep do tego dokumentu moglby stanowi¢ konkretne i rzeczywiste zagrozenie
interesu chronionego wyjatkiem przewidzianym w tym artykule (zob. podobnie wyroki: z dnia
28 czerwca 2012 r., Komisja/Editions Odile Jacob, C-404/10 P, EU:C:2012:393, pkt 116; z dnia
28 czerwca 2012 r., Komisja/Agrofert Holding, C-477/10 P, EU:C:2012:394, pkt 57; z dnia 27 lutego
2014 r., Komisja/EnBW, C-365/12 P, EU:C:2014:112, pkt 64) oraz Ze grozba naruszenia tego interesu
jest racjonalnie mozliwa do przewidzenia, a nie tylko hipotetyczna (wyroki: z dnia 13 kwietnia 2005 r.,
Verein fiir Konsumenteninformation/Komisja, T-2/03, EU:T:2005:125, pkt 69; z dnia 22 maja 2012 r.,
Sviluppo Globale/Komisja, T-6/10, niepublikowany, EU:T:2012:245, pkt 64).

W kwestii pojecia intereséw handlowych z orzecznictwa wynika, ze nie wszystkie informacje dotyczace
spolki i jej relacji handlowych moga zosta¢ uznane ze objete ochrong, jaka nalezy zapewni¢ interesom
handlowym zgodnie z art. 4 ust. 2 tiret pierwsze rozporzadzenia nr 1049/2001, tak by nie podwazyc
stosowania ogodlnej zasady zapewnienia opinii publicznej mozliwie najszerszego dostepu do
dokumentéw znajdujacych sie w posiadaniu instytucji (wyroki: z dnia 15 grudnia 2011 r.,, CDC
Hydrogene Peroxide/Komisja, T-437/08, EU:T:2011:752, pkt 44; z dnia 9 wrze$nia 2014 r., MasterCard
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i in./Komisja, T-516/11, niepublikowany, EU:T:2014:759, pkt 81). Nalezy réwniez wskaza¢, ze wspdlne
wytyczne EMA i kierownikéw agencji produktéw medycznych dotyczacych identyfikacji poufnych
informacji handlowych i danych osobowych w ramach postepowania w sprawie PDO definiuja
sinformacje poufne pod wzgledem handlowym” jako wszelkie informacje, ktére nie stanowia domeny
publicznej ani nie sa dostepne publicznie, a ktérych ujawnienie narusza interesy gospodarcze lub
sytuacje konkurencyjna podmiotu, od ktérego informacje te pochodza.

Tym samym w celu zastosowania wyjatku okreslonego w art. 4 ust. 2 tiret pierwsze rozporzadzenia
nr 1049/2001 konieczne jest wykazanie, ze sporne dokumenty zawieraja informacje, ktérych
ujawnienie moze naruszy¢ interesy handlowe osoby prawnej. Jest tak w szczegdélnosci, gdy zadane
dokumenty zawieraja newralgiczne informacje handlowe dotyczace miedzy innymi strategii handlowej
danych przedsiebiorstw lub ich stosunkéw handlowych lub gdy dokumenty te zawieraja dane
dotyczace przedsigbiorstwa przedstawiajace jego doswiadczenie (zob. podobnie wyrok z dnia
9 wrzesnia 2014 r., MasterCard i in./Komisja, T-516/11, niepublikowany, EU:T:2014:759, pkt 82-84).

To w $wietle rozwazan przedstawionych w pkt 61-68 powyzej nalezy dokonac analizy argumentéw
skarzacych, zgodnie z ktérymi EMA naruszyla art. 4 wust. 2 tiret pierwsze rozporzadzenia
nr 1049/2001, gdy przyjeta zaskarzona decyzje zezwalajaca na ujawnienie spornych informacji.

Na wstepie nalezy nalezy przypomnie¢, Ze analiza pierwszego zarzutu wykazala, Ze ogdlne
domniemanie poufnos$ci chroniace cale sprawozdania z badan partii 1 nie istnieje. Wynika stad, ze aby
moéc stwierdzi¢, ze sprawozdania z badan partii 1 maja w calo$ci poufny charakter handlowy
w rozumieniu art. 4 ust. 2 rozporzadzenia nr 1049/2001, calo$¢ danych zawartych w owych
sprawozdaniach musi stanowi¢ poufne informacje handlowe.

W pierwszej kolejnosci skarzace utrzymuja, ze sprawozdania z badan partii 1 ujawniaja regulacyjny
know-how, mozliwosci oceny klinicznej oraz strategiczny i innowacyjny proces dzialania realizowany
przez spotke MSD w celu przeprowadzenia jej badan w zakresie bezpieczeristwa.

Niemniej EMA stusznie przypomina, ze wszystkie badania w zakresie bezpieczenistwa, ktére sa zawarte
we wnioskach o PDO dla weterynaryjnych produktéw leczniczych, powinny odpowiada¢ wymogom
przewidzianym w zalaczniku I do dyrektywy 2001/82. Nalezy réwniez uwzgledni¢ fakt, ze EMA
opublikowata wytyczne dotyczace badan toksycznosci po zawarciu zharmonizowanego porozumienia
pomiedzy Unia, Japonia i Stanami Zjednoczonymi Ameryki oraz ze te opublikowane wytyczne
sporzadzane stopniowo przez szereg lat stanowia dzi§ obszerny zbidr, ktérego celem jest
ukierunkowanie przemystu farmaceutycznego w przeprowadzaniu badai wymaganych w celu
dopuszczenia weterynaryjnego produktu leczniczego.

W niniejszej sprawie w zaskarzonej decyzji EMA przypomina, ze badania zostaly zaplanowane zgodnie
z wytycznymi i rekomendacjami przyjetymi na szczeblu miedzynarodowym. Odnosi sie ona
w szczegdlnosci do ,[wytycznych] OECD dotyczac[ych] badania chemikaliéw, [s]ekcja 4, [w]plyw za
zdrowie, nr 410, [t]Joksyczno$¢ dermalna, powtarzanej dawki: 21/28 dni, przyjetych w dniu 12 maja
1981 r.”, ,Conférence internationale sur I’harmonisation, Topic S 3A Toxicokinetics : A Guidance for
Assessing  Systemic Exposure in Toxicology Studies (CPMP/ICH/384/95)” [migdzynarodowej
konferencji ds. harmonizacji wymagan technicznych dla rejestracji produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi (ICH), temat S 3A, toksykokinetyka: wytyczne dla oceny ekspozycji ogélnoustrojowej
w badaniach toksycznos$ci], ,VICH, Guideline 31, Studies to evaluate the Safety of Residues of
Veterinary Drugs in Human Food: Repeat-Dose (90 Days) Toxicity Testing, October 2002”
[miedzynarodowej konferencji ds. harmonizacji wymagan technicznych dla rejestracji weterynaryjnych
produktéw leczniczych (VICH), przewodnik 31, badania w zakresie oceny bezpieczenstwa pozostalosci
weterynaryjnych produktéw leczniczych w zywno$ci przeznaczonej dla ludzi: badanie toksycznosci
wywolanej powtarzanym dawkowaniem (90 dni), pazdziernik 2002 r.] oraz do ,Guidance for Industry.
Bioanalytical Method Validation, U.S. Department of Health and Human Services, Food and Drug
Administration, Center for Drug Evaluation and Research (CDER), Center for Veterinary Medicine
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(CVM), May 2001” [wytycznych dla sektora — zatwierdzenie metody bioanalitycznej, departament
zdrowia i uslug spolecznych Stanéw Zjednoczonych, urzad ds. zywnosci i lekéw, centrum oceny
i badann w zakresie produktéw leczniczych (CDER), centrum medycyny weterynaryjnej (CVM), maj
2001 r.].

Nalezy stwierdzi¢, ze skarzace nie zakwestionowaly tego, ze postepowaly zgodnie z protokotem
przewidzianym w wyzej wskazanych wytycznych i rekomendacjach. Nie podwazyly zatem faktu, ze
sprawozdania z badan partii 1 odpowiadaly wlasciwym wytycznym i Ze opieraly si¢ na zasadach
znanych i szeroko dostepnych w $rodowisku naukowym. Okoliczno$¢ ta moze zatem potwierdzi¢
wniosek EMA, zgodnie z ktérym rzeczone sprawozdania nie majg innowacyjnego charakteru.

Co wiecej, twierdzenie skarzacych, ze sprawozdania z badan partii 1 zawieraja innowacyjna strategie co
do planowania programu w zakresie toksykologii, nie jest niczym poparte. Skarzace nie przedstawily
bowiem zadnego konkretnego dowodu uzasadniajacego, ze sprawozdania zawieraja unikalne i wazne
informacje pozwalajace na uzyskanie wskazéwek co do ich globalnej strategii innowacyjnej i co do ich
programu rozwojowego.

Podobnie skarzace utrzymuja, ze nawet jesli w ich rozumieniu badania w zakresie bezpieczeristwa sa
cze$ciowo znormalizowane, to wytyczne nie moga zastapi¢ know-how w zakresie danych dotyczacych
substancji czynnej. Niemniej, jak podkresla EMA, twierdzenie o jakoby zawartym w dokumentach
know-how jest niejasne i nie pozwala na ustalenie, co sklada sie na przyjete podejscie innowacyjne.
Z tych samych powodéw skarzace bezskutecznie podnosza, Ze istnieje znaczna réznica miedzy
dokumentami z wytycznymi zawierajacymi rekomendacje co do dokumentéw, ktére trzeba lub ktérych
nie trzeba sporzadzi¢ do celéw wniosku, a dokumentami, ktdére rzeczywiscie zawieraja akta przedtozone
na poparcie tego wniosku.

Skarzace powoluja sie takze na szczegélowe informacje dotyczace rozwinietych przez spétke MSD
norm zarzadzania wewnetrznego, ktére maja obejmowac badanie w zakresie toksykologii, ale nie
wskazuja ich ani, tym bardziej, nie przedkladaja zadnego konkretnego dowodu pozwalajacego
zrozumie¢, w jaki sposéb rzeczone normy stanowia ,tajny know-how osiagniety znacznym wysitkiem
i wysokim kosztem”. Warto ponadto zaznaczy¢, ze EMA zgodzila si¢ na nieujawnianie szczegélowych
informacji dotyczacych normy referencyjnej zastosowanej w badaniach analitycznych.

W drugiej kolejnosci skarzace zarzucaja zasadniczo EMA, ze nie wskazala ona zadnego powodu
pozwalajacego podwazy¢ argument, wedlug ktérego informacje sa poufne, poniewaz wskazuja one
droge czy tez plan dzialania prowadzacy do uzyskania PDO dla wszystkich produktéw medycznych
zawierajacych te sama substancje czynna.

Po pierwsze, w zakresie, w jakim stwierdzenie to nalezy rozumie¢ jako zarzut oparty na braku
uzasadnienia, nalezy go oddali¢. Zaskarzona decyzja zawiera bowiem dokladne uzasadnienie dotyczace
argumentacji skarzacych co do tej kwestii, jak wynika to zaréwno z odpowiedzi na ogélne uwagi, jak
i na szczegélowe uwagi dotyczace spornych informacji, ktére zdaniem EMA nie maja poufnego
charakteru (zob. zalacznik do pisma z dnia 25 listopada 2015 r., s. 331-339).

Po drugie, o ile argumenty wysuniete przez skarzace nalezy rozumie¢ jako zarzut majacy na celu
wykazanie poufnego charakteru wszystkich sprawozdan z badan partii 1 i uznanie, ze EMA nie
przedstawita dowodu przeciwnego, zarzut ten nalezy oddalic. Przede wszystkim stwierdzenie, ze
wszystkie sporne informacje sa poufne, poniewaz wskazuja one, zdaniem skarzacych, droge czy tez
plan dzialania prowadzace do uzyskania PDO, przypomina raczej powolanie si¢ na ogdlne
domniemanie poufno$ci, ktérego obalenie nalezaloby do EMA. Otéz analiza pierwszego zarzutu
wykazala, Ze domniemanie takie nie istnieje w ramach postepowan w sprawie PDO dla
weterynaryjnych produktéw leczniczych. Nastepnie — argumenty na poparcie rzeczonego zarzutu sa
niejasne i niczym niepoparte. Samo twierdzenie bowiem, ze sporne informacje wskazuja droge czy tez
plan dzialania prowadzace do uzyskania PDO, nie pozwala na wykazanie, ze sa one poufne. Nie
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mozna zatem zasadnie twierdzi¢, ze EMA miala przedstawi¢ wzgledy wykazujace, ze jest przeciwnie.
Wreszcie nalezy zaznaczy¢, ze w zaskarzonej decyzji EMA postanowila utajni¢ niektére informacje.
Ot6z podkresla ona, czego nie zakwestionowaly skarzace, ze dokumenty nie zawieraja zadnej
informacji co do skladu lub wytwarzania Bravecto, poniewaz nastepujace informacje ze sprawozdan
z badan partii 1 zostaly utajnione: szczegétowe informacje dotyczace zakresu stezenia substancji
czynnych, szczegélowe informacje dotyczace wewnetrznej normy referencyjnej zastosowanej
w badaniach analitycznych oraz odniesienia do przysztych projektéw rozwojowych.

W trzeciej kolejnosci — nie mozna uwzgledni¢ argumentu skarzacych, ze zgodnie orzecznictwem
wynikajacym z postanowienn z dnia 25 lipca 2014 r., Deza/ECHA (T-189/14 R, niepublikowanego,
EU:T:2014:686), i z dnia 23 maja 2016 r., Pari Pharma/EMA (T-235/15 R, niepublikowanego,
EU:T:2016:309) sprawozdania z badan partii 1 tworza nierozerwalng calo$¢ majaca wartosé
ekonomiczng i dlatego zasluguja na poufne traktowanie w calosci. Po pierwsze, bezsporne jest, ze
rzeczone sprawozdania zawieraja pewna ilo$¢ informacji, ktére zostaly opublikowane. EPAR dotyczacy
Bravecto jest bowiem dostepny publicznie i zawiera dane bezposrednio pochodzace ze sprawozdan
z badan partii 1, co musi oznaczaé, ze co najmniej czes¢ danych zawartych w rzeczonych
sprawozdaniach jest publicznie dostepna. W konsekwencji aby méc zadaé poufnego traktowania calosci
sprawozdan, skarzace musza wykazaé, ze pelne zestawienie dostepnych publicznie danych z danymi,
ktére nie sa publicznie dostepne, stanowi newralgiczne dane handlowe, ktérych ujawnienie
naruszyloby ich interesy handlowe. Podnoszona przez skarzace okoliczno$¢, jakoby EPAR byl mniej
szczegblowy i nie zawieral wyjasnien co do procedur stosowanych w celu osiagniecia wynikéw
dotyczacych Bravecto, jest w tym wzgledzie bez znaczenia. Skarzace przedstawily tylko niejasne
i ogélne wyjasnienia, aby wykaza¢, ze zestawienie spornych informacji mogloby wywota¢ podnoszone
skutki w zakresie naruszenia ich know-how i ich tajemnicy handlowej. Szczegétowe i konkretne
wyjasnienia okazalyby sie tym bardziej konieczne, ze — jak przypomniano w pkt 64 powyzej — wyjatki
przewidziane w art. 4 rozporzadzenia nr 1049/2001 powinny by¢ interpretowane i stosowane w sposéb
$cisty, poniewaz wprowadzaja one odstepstwo od zasady mozliwie najszerszego publicznego dostepu do
dokumentéw.

Po drugie, naruszenie ochrony intereséw handlowych osoby takiej jak okreslona w art. 4 ust. 2
rozporzadzenia nr 1049/2001 niekoniecznie jest okreslane w $wietle wartosci majatkowej informacji,
ktora jest przedmiotem ujawnienia.

W tym kontekscie oddali¢ nalezy réwniez argument oparty na fakcie, ze w odrdznieniu od sprawozdan
sporzadzonych przez Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi, ktére zawieraja dane
przedstawione przez wnioskodawce o PDO, sprawozdania z badan partii 1 pochodza od samych
skarzacych, co, zdaniem skarzacych, wzmacnia ich poufny charakter. Jak wskazano w pkt 81 powyzej
skarzace nie wykazaly w konkretny sposéb, ze ujawnienie spornych informacji naruszyltoby ich interesy
handlowe.

W czwartej kolejnosci — do twierdzenia skarzacych, wedlug ktérego konkurenci moga wykorzystac
badania jako pomoc w opracowaniu ich wlasnych badan w zakresie toksykologii i dostosowac
z uwzglednieniem informacji przedlozonych przez spétke MSD ich wlasne wnioski o PDO, nalezy
odnie$¢ sie na dwéch plaszczyznach. Po pierwsze, przedsigbiorstwa konkurencyjne musza w kazdym
wypadku przeprowadzi¢ ich wlasne badania zgodnie z wlasciwymi wytycznymi naukowymi
i dostarczy¢ wszystkie wymagane dane, zeby ich dokumentacja byla kompletna. Nie wydaje sie zatem
oczywiste, aby ujawnienie sprawozdan z badan partii 1 pozwalalo tym ostatnim na przyspieszenie
procesu otrzymania PDO dla ich produktu leczniczego i na szybsze uzyskanie zatwierdzenia badan
klinicznych. Zaden konkretny argument nie zostal w tym wzgledzie przedstawiony. Po drugie, jak
przypomina EMA w zaskarzonej decyzji, rozporzadzenie nr 726/2004 oraz dyrektywa 2001/82
przyznaja ochrone — w postaci wytacznosci danych — wymaganym dokumentom przedtozonym w celu
uzyskania PDO. Przedsiebiorstwo konkurencyjne nie bedzie moglo zatem poprzesta¢ na wykorzystaniu
badan skarzacych w zakresie bezpieczenstwa, lecz bedzie musialo przedstawi¢ badania, ktére samo
przeprowadzito.
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W piatej kolejnosci skarzace bezskutecznie podnosza, ze okres wylacznosci danych przyznany
posiadaczom PDO nie zapewnia trwalej ochrony przeciw nieuczciwej konkurencji i ze istnieja
niezliczone niekorzystne sytuacje handlowe, na jakie posiadacze PDO sa narazeni w przypadku
ujawnienia erga omnes ich danych klinicznych i pozaklinicznych. Z powyzszych punktéw wynika, ze
skarzace nie wykazaly rzeczywistego charakteru niekorzystnych sytuacji handlowych podnoszonych
w ich pismach.

W tym kontekscie skarzace utrzymuja, ze tak substancja czynna, jak i norma referencyjna sa niezbedne
do przeprowadzenia badan prowadzacych do oczekiwanych wynikéw i ze ich konkurenci nie sa
w stanie doj$¢ do tych samych wynikéw bez naruszania ich prawa do wylacznosci w stosunku do
substancji czynnej. Trzeba jednak przypomnieé, ze EMA stwierdzila, iz nalezy utajni¢ zakres stezenia
substancji czynnej oraz szczegélowe informacje dotyczace wewnetrznej normy referencyjnej
zastosowanej w testach analitycznych. Skarzace nie przedstawily zadnego dowodu pozwalajacego
zrozumie¢ przyczyne, dla jakiej utajnienie to nie byloby wystarczajace ani w zwiazku z tym, w jaki
sposéb konkurenci mieliby naruszy¢ ich prawa do wylacznosci w stosunku do substancji czynne;j.

W szostej kolejnosci skarzace wskazuja na ryzyko natychmiastowej utraty korzysci z okresu
wylacznosci danych w przypadku ujawnienia sprawozdan z badan partii 1 ze wzgledu na to, ze
sprawozdania te moglyby by¢ wykorzystane przez konkurentéw w panstwa trzecich, ktére by na to
pozwalaly. Niemniej, oprécz tego, ze 6w argument skarzacych jest niejasny i niedokladny, nic nie
pozwala na stwierdzenie, ze dostep do rozpatrywanych informacji, ktére nie maja charakteru poufnego
z punktu widzenia intereséw handlowych skarzacych, miatby sam w sobie ulatwi¢ konkurencyjnemu
przedsiebiorstwu farmaceutycznemu uzyskanie PDO w panstwie trzecim. Jest to tym bardziej
oczywiste, ze dane takie jak te dotyczace zakresu stezenia substancji czynnej, szczegétowych informacji
o wewnetrznej normie referencyjnej zastosowanej w testach analitycznych oraz wniosku o ustalenie
limitu pozostalosci nadal sa poufne. Skarzace nie przedstawily zZadnego konkretnego argumentu na
wykazanie podnoszonego rzeczywistego charakteru zagrozenia, jakie ma istnie¢ w niektérych
panstwach trzecich. Co wigcej, nieujawnienie wszystkich badan w celu uniemozliwienia wladzom
panstw trzecich dopuszczenia danego producenta do rynku tego panstwa, bez zobowigzania go do
przedstawienia jego wlasnych badan, doprowadziloby do zniweczenia prawa opinii publicznej do
dostepu do dokumentéw zawierajacych informacje dotyczace produktéw leczniczych dopuszczonych
przez prawo Unii.

W siddmej kolejnosci, przy zalozeniu, ze sprawozdania z badan partii 1 moga zosta¢ wykorzystane jako
element dokumentacji w sprawie PDO zlozonej przez konkurentéw w postepowaniu wszczetym dla
generycznego produktu leczniczego, konkurencyjnego wzgledem Bravecto, nie wydaje si¢ jednak, aby
taki generyczny produkt leczniczy moégt zosta¢ wprowadzone do obrotu przed uptywem okresu 10 lat
(zob. art. 13 ust. 1 akapit drugi dyrektywy 2001/82). Jest zatem trudne do wyobrazenia, aby
wykorzystanie informacji prawie dziesie¢ lat po wprowadzeniu do obrotu Bravecto moglo naruszy¢
interesy handlowe skarzacych.

W 6smej kolejnosci skarzace bezskutecznie podnosza réwniez, ze zainwestowaly znaczne zasoby
w sporzadzenie sprawozdan oraz ze wykazuje to w oczywisty sposob ich potencjalna warto$¢
handlowa. Po pierwsze, jak przypomniano w pkt 82 powyzej, naruszenie ochrony intereséw
handlowych osoby takiej jak okre$lona w art. 4 ust. 2 rozporzadzenia nr 1049/2001 niekoniecznie jest
okreslane w $wietle warto$ci majatkowej informacji, ktora jest przedmiotem ujawnienia. Innymi stowy
— sam fakt, ze wykonanie badan w zakresie bezpieczenistwa wymaga od przedsiebiorstw
farmaceutycznych nakladéw finansowych, nie oznacza, ze rzeczone badania sa poufne. Nastepnie, jak
zaznaczono w pkt 72 powyzej, wszystkie badania w zakresie bezpieczenistwa, ktére sa zawarte we
wnioskach o PDO dla weterynaryjnych produktéw leczniczych, musza spelnia¢ wymogi z dyrektywy
2001/82 i wytycznych EMA dotyczacych badan toksycznosci. Wreszcie dane zawarte
w sprawozdaniach z badan partii 1 podlegaja ochronie w postaci wylacznoéci (zob. pkt 84 powyzej).
Biorac pod uwage powyzsze elementy, nalezy stwierdzi¢, ze kazde przedsiebiorstwo farmaceutyczne
musi przeprowadzi¢ swoje wlasne badania w zakresie bezpieczenstwa, poniewaz nie moze ono

ECLLEU:T:2018:67 17



90

91

92

93

94

95

Wyrok z DNIA 5.2.2018 rR. — SPrAWA T-729/15 R
MSD ANIMAL HEALTH INNOVATION ORAZ INTERVET INTERNATIONAL/EMA

poprzesta¢ na odniesieniu sie¢ do takich badan przeprowadzonych przez konkurencyjne
przedsiebiorstwa. W tym kontekscie musi ono zatem dokona¢ nakladéw finansowych na tej samej
podstawie co skarzace. Nie wydaje sie zatem, aby ujawnienie takich informacji, ktére mialyby wartos¢
handlowa, moglo z samego tego faktu naruszy¢ interesy handlowe skarzacych i aby informacje te
automatycznie stanowily poufne informacje handlowe.

W dziewiatej kolejnosci — nie mozna uwzgledni¢ argumentu, zgodnie z ktérym konkurenci beda mogli
zagrozi¢ przyszlym projektom, jakie spétka MSD planuje dla Bravecto w Unii i poza nia. Z zaskarzonej
decyzji wynika bowiem, ze EMA zgodzila sie usuna¢ odeslania zamieszczone w sprawozdaniach
z badan partii 1 do wszystkich przyszlych projektéw rozwojowych skarzacych. Biorac pod uwage éw
element, jak to zaznaczyla EMA, nie jest tatwo zrozumieé, w jaki sposéb ujawnienie dokumentéw
mogloby zagrozi¢ przysztym projektom rozwojowym dla innych wskazan Bravecto.

W dziesiagtej kolejnosci — twierdzenie, zgodnie z ktérym konkurenci mogliby zaszkodzi¢ skarzacym,
ujawniajac poza kontekstem fragmenty sprawozdan z badan partii 1 w celu zaszkodzenia reputacji
Bravecto, jest pozbawione jakiegokolwiek znaczenia. Mozliwo$¢ zaszkodzenia reputacji posiadacza
dokumentéw nie stanowi bowiem kryterium pozwalajacego ustali¢, czy dana informacja jest poufna,
czy tez nie.

W jedenastej kolejnosci odrzuci¢ nalezy twierdzenie, zgodnie z ktérym informacje pozakliniczne
zawarte w sprawozdaniu z badan partii 1 pozwolilyby konkurentom spétki MSD na latwiejsze
uzyskanie PDO. Skarzace nie wskazaly zadnej danej z rzeczonych sprawozdan ani ich twierdzenie nie
zostalo poparte jakimikolwiek konkretnymi argumentami pozwalajacymi stwierdzi¢, ze informacje
pozakliniczne maja poufny charakter.

Na koniec skarzace twierdza, ze podejscie EMA, wymagajace od skarzacych wykazania, w jaki sposéb
PDO dla konkurencyjnego produktu opiera si¢ na nieuczciwym wykorzystaniu ich dokumentéw, nie
jest zgodne z orzecznictwem, ktére, zdaniem skarzacych, wymaga jedynie wykazania, ze nieuczciwe
wykorzystanie ich danych jest racjonalnie mozliwe do przewidzenia, a nie tylko hipotetyczne.
Argument taki jest pozbawiony znaczenia, jako ze skarzace nie wykazaly hipotetycznego ryzyka
nieuczciwego wykorzystania ich danych, jak zwrdcila na to uwage EMA. W pkt 84 powyzej
przypomniano bowiem, ze przedsigbiorstwa konkurencyjne musza w kazdym wypadku przeprowadzi¢
wlasne badania zgodnie z wlasciwymi wytycznymi naukowymi i dostarczy¢ wszystkie wymagane dane,
zeby ich dokumentacja byla kompletna. W tych okoliczno$ciach nie wydaje sie, aby mozna bylo
racjonalnie przewidzie¢, Ze ocena poroéwnawcza z aktami skarzacych moze umozliwi¢ ich
konkurentom przyspieszenie ich wlasnego regulowanego postepowania o dopuszczenie i szybsze
otrzymanie zatwierdzenia badan klinicznych.

Z calosci powyzszych rozwazan wynika, ze zarzut drugi nalezy oddali¢.

W przedmiocie zarzutu trzeciego, dotyczgcego ochromy sprawozdan z badan partii 1 na mocy
art. 4 ust. 3 rozporzgdzenia nr 1049/2001 przed naruszeniami procesu podejmowania decyzji

Na poparcie trzeciego zarzutu skarzace podnosza przede wszystkim, ze ujawnienie sprawozdan z badan
partii 1 jest w kazdym wypadku przedwczesne. Zaznaczaja, ze EMA stwierdza, iz moze utajni¢ jedynie
informacje dotyczace kolejnych wnioskéw skarzacych, a nie informacje znajdujace sie we wniosku
o PDO, w ramach ktérego przedlozono sprawozdania. Skarzace uwazaja za$, ze skoro ujawnienie
moze wplyna¢ na przyszly wniosek o PDO, rozpatrywane informacje wchodza w zakres art. 4 ust. 3
(oraz art. 4 ust. 2) rozporzadzenia nr 1409/2001 i powinny by¢ poufne. Nastepnie podnosza one, ze
ujawnianie danych bedzie sklania¢ wnioskodawcéw o PDO do udzielania jedynie minimum informacji
wymaganych na poparcie ich wnioskéw. Wreszcie utrzymuja one, ze ewentualny wplyw ujawnienia
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sprawozdan z badan partii 1 na proces podejmowania decyzji przez EMA w zakresie Bravecto dotyczy
ich bezposrednio i indywidualnie oraz ze slusznie zatem wysuwaja argumenty na podstawie art. 4 ust. 3
rozporzadzenia nr 1049/2001.

EMA kwestionuje fakt, ze ujawnienie sprawozdan z badan partii 1 moze wplyna¢ na postepowanie
w sprawie PDO dla Bravecto.

W ramach trzeciego zarzutu skarzace podnosza, ze ujawnienie sprawozdan z badan partii 1 zagraza
procesowi podejmowania decyzji, a zatem jest sprzeczne z art. 4 ust. 3 rozporzadzenia nr 1049/2001.

Tytulem wstepu nalezy przypomnie¢, Ze zastosowanie wyjatku przewidzianego w art. 4 ust. 3
rozporzadzenia nr 1049/2001 zaklada, iz dostep do zadanych dokumentéw moze stanowi¢ konkretne
i rzeczywiste zagrozenie dla ochrony procesu podejmowania decyzji przez Komisje oraz iz ryzyko, ze
chroniony interes zostanie zagrozony, jest racjonalnie przewidywalne, a nie czysto hipotetyczne (zob.
wyrok z dnia 18 grudnia 2008 r., Muiiz/Komisja, T-144/05, niepublikowane, EU:T:2008:596, pkt 74
i przytoczone tam orzecznictwo).

Nalezy takze podkresli¢, ze art. 4 ust. 3 rozporzadzenia nr 1049/2001 wyraznie odréznia przypadek, gdy
postepowanie zostalo juz zakonczone, od przypadku, gdy jeszcze nie zostalo ono zakonczone. Tak wiec
z jednej strony zgodnie z art. 4 ust. 3 akapit pierwszy rzeczonego rozporzadzenia zakresem stosowania
wyjatku dotyczacego ochrony procesu podejmowania decyzji objete sa dokumenty sporzadzone przez
instytucje na uzytek wewnetrzny lub otrzymane przez instytucje, ktére odnosza sie do spraw,
w przypadku ktérych decyzja nie zostala jeszcze podjeta przez instytucje. Z drugiej strony art. 4 ust. 3
akapit drugi tego rozporzadzenia stanowi, ze po podjeciu decyzji wspomniany wyjatek obejmuje jedynie
dokumenty zawierajace opinie na uzytek wewnetrzny jako czes¢ obrad i wstepnych konsultacji
w ramach zainteresowanej instytucji (wyrok z dnia 21 lipca 2011 r., Szwecja/MyTravel i Komisja,
C-506/08 P, EU:C:2011:496, pkt 78).

Zatem jedynie w przypadku cze$ci dokumentéw na uzytek wewnetrzny, a mianowicie tych
zawierajacych opinie na uzytek wewnetrzny, jako cze$¢ obrad i wstepnych konsultacji w ramach
zainteresowanej instytucji, art. 4 ust. 3 akapit drugi rozporzadzenia nr 1049/2001 zezwala na odmowe
dostepu nawet po podjeciu decyzji, jezeli ich ujawnienie powaznie naruszytoby proces podejmowania
decyzji przez te instytucje (wyrok z dnia 21 lipca 2011 r., Szwecja/MyTravel i Komisja, C-506/08 P,
EU:C:2011:496, pkt 79).

Wynika z tego, ze prawodawca Unii uznal, iz po podjeciu decyzji wymogi dotyczace ochrony procesu
decyzyjnego sa mniej naglace i w efekcie ujawnienie dokumentu, ktéry nie zostal wymieniony w art. 4
ust. 3 akapit drugi rozporzadzenia nr 1049/2001, nie moze w zadnym wypadku naruszy¢ tego procesu,
a odmowa ujawnienia takiego dokumentu nie jest dopuszczalna, nawet jesli jego ujawnienie powaznie
naruszaloby wspomniany proces, gdyby nastapilo przed wydaniem rzeczonej decyzji (wyrok z dnia
21 lipca 2011 r., Szwecja/MyTravel i Komisja, C-506/08 P, EU:C:2011:496, pkt 80).

W niniejszym przypadku nalezy stwierdzi¢ najpierw, ze sprawozdania z badan partii 1 zostaly
przediozone i ocenione w ramach wniosku o PDO dla Bravecto, nastepnie — ze EMA udzielita
skarzacym PDO dla tego produktu leczniczego w odniesieniu do okreslonego wskazania
terapeutycznego, i wreszcie — Zze postepowanie w sprawie udzielenia PDO dla Bravecto bylo
zakoniczone, gdy wniosek o udzielenie dostepu do rzeczonych sprawozdan zostal ztozony przez osobe
trzecia. Artykul 4 ust. 3 akapit drugi rozporzadzenia nr 1049/2001 jest zatem przepisem, do ktdérego
zasadniczo odnosza sie skarzace.

Argumenty skarzacych nalezy przeanalizowa¢ z uwzglednieniem tych rozwazan.
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Na wstepie nalezy odpowiedzie¢ na argument EMA, za pomoca ktérego stwierdza ona, Ze podniesiony
przez skarzace trzeci zarzut powinien zosta¢ odrzucony, poniewaz skarzace nie maja konkretnego
uzasadnionego interesu w podnoszeniu go. Argumentacja przedstawiona przez EMA opiera si¢ na
tym, ze art. 4 ust. 4 rozporzadzenia nr 1049/2001 stanowi, ze w przypadku dokumentéw uzyskanych
od strony trzeciej instytucja skonsultuje sie z ta strona trzecia celem dokonania oceny, czy wyjatek
przewidziany w art. 4 ust. 1 lub 2 tego rozporzadzenia moze mie¢ zastosowanie, chyba ze jest
jednoznaczne, ze dokument ten powinien lub nie powinien zosta¢ ujawniony. Zwazywszy za$, ze
brzmienie tego przepisu wskazuje, ze wyjatek podnoszony przez posiadacza dokumentéw
i uzasadniajacy ich nieujawnianie moze opiera¢ si¢ jedynie na art. 4 ust. 1 i 2 rozporzadzenia
nr 1049/2001, skarzace nie mialy interesu podnoszenia przed Sadem ewentualnego naruszenia art. 4
ust. 3 tego rozporzadzenia.

Sprowadza sie to w istocie do stwierdzenia, ze ograniczenie, zgodnie z ktérym z osobami trzecimi, od
ktérych pochodza dane, mozna skonsultowa¢ sie jedynie ,celem dokonania oceny, czy wyjatek
przewidziany [w art. 4] ust. 1 lub 2 [rozporzadzenia nr 1049/2001] moze mieé zastosowanie” — nie za$
w art. 4 ust. 3 tego rozporzadzenia, obowiazuje takze podczas postepowania przed Sadem.

Nalezy niemniej stwierdzi¢, ze nie istnieje zadna przeszkoda prawna uniemozliwiajaca skarzacym
podniesienie naruszenia art. 4 ust. 3 rozporzadzenia nr 1049/2001 w ramach wniesionej do Sadu skargi
o stwierdzenie niewazno$ci. Przewidziany w art. 4 ust. 4 tego rozporzadzenia wymdg nalozony na
skarzace wzgledem konsultacji, polegajacy na ograniczeniu sie do wyjatkéow przewidzianych w art. 4
ust. 1 i 2 rzeczonego rozporzadzenia, nie moze stanowi¢ z mocy prawa przeszkody w podniesieniu
przed Sadem naruszenia art. 4 ust. 3 tego rozporzadzenia. Jest to tym bardziej prawdziwe, ze — jak
podkreslily skarzace — zaréwno decyzja EMA o ujawnieniu dokumentéw, ktére one uznaja za poufne,
jak i wplyw tego ujawnienia na proces podejmowania decyzji przez EMA w odniesieniu do Bravecto
dotycza ich bezposrednio.

W zwigzku z tym zarzut nie moze zosta¢ odrzucony z podnoszonego powodu, Ze skarzace nie
posiadaja interesu w jego wysunieciu.

Co do istoty, w pierwszej kolejnosci, skarzace podniosly, ze sprawozdania z badan partii 1 zostana
wykorzystane w nowych wnioskach o wydanie pozwolenia, poniewaz skarzace chca oprze¢ sie na nich
w ich przysztych wnioskach. Uwazaja one zatem, ze rozpatrywane informacje sa objete art. 4 ust. 3
rozporzadzenia nr 1049/2001 i ze ich ujawnienie powaznie zagroziloby procesowi podejmowania
decyzji przez EMA w ramach toczacego sie postepowania administracyjnego oraz przyszlych
postepowan administracyjnych.

Argumenty te nalezy jednak oddali¢. Po pierwsze, jak stusznie zauwaza EMA, posiadacze PDO — ktérzy
w celu uzyskania PDO przedstawili dane z badan w zakresie bezpieczenistwa — korzystaja z ochrony ich
danych na kilku poziomach po zakonczeniu postepowania w sprawie PDO. Z jednej strony posiadacze
danych korzystaja z okresu ich ochrony na mocy art. 39 ust. 10 rozporzadzenia nr 726/2004. Nastepnie
korzystaja oni z ochrony poufnych informacji handlowych zawartych w aktach PDO, w tym informacji
dotyczacych wytwarzania produktu oraz innych technicznych i przemystowych specyfikacji proceséw
jakosciowych wprowadzonych w ramach wytworzenia substancji. Z uwagi na te gwarancje nie wydaje
si¢ a priori, by dostep do sprawozdan z badan partii 1 zaraz po wydaniu PDO mégl zaszkodzi¢
interesom skarzacych.

Po drugie, okoliczno$¢, ze inne dane moga zosta¢ wykorzystane w ramach nowych wnioskéw o PDO,
nie stanowi sama w sobie powodu pozwalajacego na stwierdzenie, ze informacje te sa poufne lub
moga naruszy¢ proces podejmowania decyzji w rozumieniu art. 4 ust. 3 rozporzadzenia nr 1049/2001.
Jak zaznaczono w pkt 46 powyzej, EMA zadbata w zaskarzonej decyzji, by dane nieodnoszace si¢ do juz
dopuszczonego wskazania i te dotyczace przyszlych projektéow rozwojowych pozostaly poufne.
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Po trzecie, w kazdym wypadku nalezy uzna¢, ze skarzace nie przedstawily dowodéw pozwalajacych na
stwierdzenie, Ze podnoszone naruszenie procesu podejmowania decyzji jest powazne. Tymczasem, jak
wynika z orzecznictwa przytoczonego w pkt 98 i 99 powyzej i biorac pod uwage ustalenie znajdujace
sie w pkt 102 powyzej, do skarzacych nalezy wykazanie, ze dostep do sprawozdan z badan partii 1
moze stanowi¢ konkretne i rzeczywiste naruszenie ochrony procesu podejmowania decyzji przez
Komisje oraz ze owo ryzyko naruszenia jest racjonalnie przewidywalne, a nie czysto hipotetyczne (zob.
podobnie wyrok z dnia 18 grudnia 2008 r., Muiiz/Komisja, T-144/05, niepublikowany, EU:T:2008:596,
pkt 74 i przytoczone tam orzecznictwo). Konieczno$¢ wykazania tego byla tym bardziej zasadna, ze
wymogi dotyczace ochrony procesu podejmowania decyzji byly mniej naglace.

W drugiej kolejnosci skarzace nietrafnie twierdza, ze ujawnienie danych takich jak sprawozdania
z badan partii 1 bedzie sktania¢ wnioskodawcéw o PDO do przekazania minimum newralgicznych
informacji do EMA i przyniesie odwrotne efekty.

Po pierwsze, przedsiebiorstwa farmaceutyczne, ktére daza do uzyskania PDO dla swego produktu
leczniczego, nie maja zadnego interesu w przekazywaniu EMA mozliwie najmniejszej liczby informacji,
poniewaz takie podej$cie w sposdb znaczacy zmniejsza ich szanse powodzenia w tym wzgledzie.

Po drugie, uznanie ewentualnej niecheci przedsiebiorstwa farmaceutycznego do przekazania EMA
informacji w ramach jego wniosku o PDO dla danego produktu leczniczego ze wzgledu na to, ze
informacje to moga zosta¢ ujawnione na mocy rozporzadzenia nr 1049/2001, nie moze stanowic
podstawy powaznego naruszenia procesu podejmowania decyzji w rozumieniu art. 4 ust. 3 akapit
drugi rozporzadzenia nr 1049/2001 (zob. podobnie i analogicznie wyrok z dnia 24 maja 2011 r.,
Batchelor/Komisja, T-250/08, EU:T:2011:236, pkt 80).

Z og6tu powyzszych uwag wynika, ze zarzut trzeci nalezy oddalic.

W przedmiocie zarzutu czwartego, dotyczgcego braku wywazenia interesow

Skarzace stwierdzaja, ze w zaskarzonej decyzji EMA wielokrotnie w spos6b incydentalny wskazala, iz
informacje moga zosta¢ ujawnione w kazdym wypadku, gdy uzasadnia to nadrzedny interes publiczny.
Stwierdzaja one jednak, ze EMA ani nie okreslita charakteru interesu publicznego, ani przyczyn, dla
ktérych mialby on pierwszenstwo nad interesami spoétki. Ich zdaniem wykladnia art. 4 ust. 3
rozporzadzenia nr 1049/2001 w S$wietle art. 39 ust. 3 porozumienia TRIPS powinna prowadzi¢ do
stwierdzenia, ze w przypadku gdy istnieje ryzyko nieuczciwego wykorzystania danych, zalozenie
istnienia nadrzednego interesu publicznego w ujawnieniu ogranicza si¢ do sytuacji, gdy konieczna jest
ochrona opinii publicznej, przy czym taka koniecznos$¢ nie istnieje jednak w niniejszej sprawie. Dodaja
one, ze ze wzgledu na ich prawa podstawowe do poszanowania Zycia prywatnego oraz do ochrony ich
danych zawodowych, a takze ze wzgledu na prawo wiasnosci (w tym wtasnos$ci intelektualnej) EMA
powinna byla zweryfikowaé, czy ujawnienie jest proporcjonalne do naruszenia intereséw skarzacych
i czy moga istnie¢ inne rozwiazania (jak udostepnienie zastrzezone dla niezaleznych badaczy
uniwersyteckich). Twierdza one, ze podniesione przez EMA kwestie zdrowia publicznego nie moga
uzasadni¢ nadrzednego interesu publicznego, poniewaz wzgledy te sa w rzeczywistosci oparte tylko na
ogdblnych i niczym niepopartych twierdzeniach. Podobnie zdaniem skarzacych EMA nie mogla powota¢
sie na swoje zadanie w zakresie zdrowia publicznego i na obowiazek przejrzystosci przewidziany
w rozporzadzeniu nr 1049/2001 w celu ujawnienia sprawozdan z badan partii 1, poniewaz
rozporzadzenie nr 726/2004 ustanawia juz szczegélowy system dostepu, ktéry przewiduje
nieujawnianie danych o charakterze poufnym z punktu widzenia handlowego.

EMA odpiera wszystkie te argumenty.
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Na wstepie nalezy ustali¢ doktadny zakres czwartego zarzutu podniesionego przez skarzace. Z pkt 111
skargi wynika, iz stawiany EMA zarzut niedokonania wywazenia intereséw pojawit sie ,po stwierdzeniu
poufnego charakteru (w catosci lub w cze$ci) sprawozdan z badan partii 1”. Zarzut nie dotyczy zatem
chwili — chronologicznie wczes$niejszej — w ktérej EMA rozpatruje kwestie co do poufnego charakteru
danej informacji. Tok rozumowania, ktérym ida skarzace w pkt 114 i nast. skargi, jest niemniej dwojaki
i sugeruje, ze skarzace zarzucaja EMA takze to, ze nie dokonala ona wywazenia intereséw podczas
pierwszego etapu rozumowania, czyli podczas oceny poufnego charakteru danej informacji.

Po wyjasnieniu tej kwestii nalezy zbada¢ zarzut przede wszystkim w zakresie, w jakim dotyczy on braku
wywazenia intereséw, nawet gdy sporne informacje sa poufne, oraz, tytulem pomocniczym, w zakresie,
w jakim odnosi si¢ on do samego istnienia jednego z wyjatkdw przewidzianych w art. 4 ust. 2
rozporzadzenia nr 1049/2001.

W pierwszej kolejnosci nalezy przypomnied, ze art. 4 ust. 2 akapit ostatni rozporzadzenia nr 1049/2001
stanowi, ze instytucje Unii nie odmawiaja dostepu do dokumentu, jezeli jego ujawnienie jest
uzasadnione nadrzednym interesem publicznym, nawet gdyby moglo ono stanowi¢ zagrozenie dla
ochrony intereséw handlowych okreslonej osoby fizycznej lub prawnej lub dla ochrony celéw kontroli,
dochodzenia i audytu instytucji Unii (wyrok z dnia 7 pazdziernika 2014 r., Schenker/Komisja,
T-534/11, EU:T:2014:854, pkt 74). W tym kontekscie nalezy dokona¢ wywazenia z jednej strony
konkretnego interesu, ktéry powinien by¢ chroniony poprzez brak ujawnienia danego dokumentu,
i z drugiej strony, w szczegdlnosci, ogélnego interesu w tym, by dokument ten zostal udostepniony,
biorac pod uwage korzysci plynace, jak glosi motyw 2 rozporzadzenia nr 1049/2001, ze wzmozonej
przejrzystosci, czyli wigekszego uczestnictwa obywateli w procesie podejmowania decyzji, a takze
wiekszej legitymizacji, wiekszej skutecznosci i wiekszej odpowiedzialnosci administracji wzgledem
obywateli w systemie demokratycznym (wyrok z dnia 21 pazdziernika 2010 r., Agapiou
Joséphides/Komisja i EACEA, T-439/08, niepublikowany, EU:T:2010:442, pkt 136).

O ile nadrzedny interes publiczny, ktéry méglby uzasadnia¢ ujawnienie dokumentu, niekoniecznie
musi rézni¢ sie od zasad stanowiacych podstawe rozporzadzenia nr 1049/2001 (wyrok z dnia
14 listopada 2013 r., LPN i Finlandia/Komisja, C-514/11 P i C-605/11 P, EU:C:2013:738, pkt 92),
o tyle z orzecznictwa wynika, ze same ogélne stwierdzenia nie moga wykaza¢, iz zasada przejrzystosci
posiada szczegélng wage, ktéra moglaby przewazy¢ nad wzgledami uzasadniajacymi odmowe
ujawnienia rozpatrywanych dokumentéw, oraz iz wnioskodawca powinien przedstawi¢c w sposéb
konkretny okoliczno$ci, na ktérych opiera sie nadrzedny interes publiczny uzasadniajacy ujawnienie
danych dokumentéw (zob. podobnie wyroki: z dnia 14 listopada 2013 r., LPN i Finlandia/Komisja,
C-514/11 P i C-605/11 P, EU:C:2013:738, pkt 93, 94; z dnia 23 wrzesnia 2015 r., ClientEarth
i International Chemical Secretariat/ECHA, T-245/11, EU:T:2015:675, pkt 193).

Po pierwsze, jak zaznacza EMA, nie stwierdzila ona, ze rozpatrywane informacje powinny by¢
chronione wyjatkiem, o ktérym mowa w art. 4 ust. 2 lub 3 rozporzadzenia nr 1049/2001. Z tego
powodu nie byla ona zobowigzana do ustalenia lub do oceny interesu publicznego w ujawnieniu
informacji ani do wywazenia go z interesem skarzacych w zachowaniu poufnosci rzeczonych
informacji.

Po drugie, nalezy zauwazy¢, iz twierdzenie skarzacych, ze w zaskarzonej decyzji EMA wielokrotnie
w sposob incydentalny wskazala, iz informacje moga zosta¢ ujawnione w kazdym wypadku, gdy
istnieje nadrzedny interes publiczny, jest niedokladne i niczym niepoparte. Skarzace nie wskazuja
bowiem punktéw zaskarzonej decyzji, w ktérych EMA miala si¢ odnies¢ do nadrzednego interesu
publicznego, i uniemozliwiaja zatem uwzglednienie kontekstu, w jakim rozwazania te zaistniaty.

W drugiej kolejnos$ci, przy zalozeniu, ze nalezy uzna¢, iz skarzace zarzucaja EMA, Ze ta nie dokonata

wywazenia intereséw podczas badania poufnego charakteru kazdej informacji, nalezy stwierdzi¢, ze
wysuniete argumenty nie zastuguja na uwzglednienie.
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Po pierwsze, rozumowanie skarzacych opiera si¢ na blednym zalozeniu, zZe istnieje ogdlne
domniemanie poufnosci. Analiza pierwszego zarzutu wykazala bowiem, ze domniemanie takie nie
istnieje w stosunku do sprawozdann z badan w zakresie bezpieczenstwa, ktérych dotyczy wniosek
o udzielenie dostepu do dokumentéw.

Po drugie, skarzace twierdza zasadniczo, ze z uwagi na szczegélne przepisy zawarte w rozporzadzeniu
nr 726/2004 EMA powinna byla przyja¢ ostrozne podejscie, gdy analizowala kwestie ujawnienia
sprawozdan z badan partii 1 na podstawie rozporzadzenia nr 1049/2001, oraz ze powinna byla takze
uja¢ kwestie nadrzednego interesu publicznego w swojej ocenie.

Niemniej art. 73 rozporzadzenia nr 726/2004 stanowi wyraznie, ze do dokumentéw znajdujacych sie
w posiadaniu EMA maja zastosowanie przepisy rozporzadzenia nr 1049/2001. Od EMA wymaga sie
zatem — w S$wietle zasady przejrzystosci ustanowionej w art. 15 TFUE i w rozporzadzeniu
nr 1049/2001 — udzielenia dostepu do dokumentéw, ktére sa w jej posiadaniu, czyli w szczegélnosci
sprawozdan z badan, ktére zostaly jej przekazane w ramach wnioskéw o PDO. Odméwi¢ dostepu do
owych dokumentéw nalezy dopiero wtedy, gdy sa one objete jednym z wyjatkéw, o ktérych mowa
w art. 4 rozporzadzenia nr 1049/2001. W konsekwencji, w przeciwienstwie do twierdzen skarzacych,
rozporzadzenie nr 726/2004 nie przewiduje szczegélnego systemu dostepu do dokumentédw, ktéry
odstepuje od ogdlnej zasady przejrzystosci ustanowionej przez rozporzadzenie nr 1049/2001.

EMA nie naruszyla zatem prawa poprzez nieujecie kryterium nadrzednego interesu publicznego w jej
ocenie poufnego charakteru danych zawartych w sprawozdaniach z badan partii 1.

Po trzecie, skarzace podnosza w istocie, ze art. 4 ust. 3 rozporzadzenia nr 1049/2001 nalezalo
zinterpretowac i zastosowaé w $wietle art. 39 ust. 3 porozumienia TRIPS. Twierdza one, ze poniewaz
istnieje ryzyko nieuczciwego wykorzystania danych, sprawozdania z badan partii 1 mozna ujawni¢ tylko
wtedy, gdy wystepuje nadrzedny interes publiczny w tym ujawnieniu, ktéry to interes moze istnie¢
jedynie, gdy konieczna jest ochrona opinii publicznej. Zdaniem skarzacych taki interes nie istnieje
niemniej w niniejszej sprawie.

Argumenty te nalezy oddali¢. Warto przypomnie¢, ze ,dane regulacyjne”, o ktérych mowa w art. 39
ust. 3 porozumienia TRIPS, sa chronione zaréwno na mocy art. 39 ust. 10 rozporzadzenia
nr 726/2004, jak i art. 4 rozporzadzenia nr 1049/2001. Te dwa przepisy przewiduja bowiem S$rodki
zmierzajace do zapewniania, ze dane sa chronione przed nieuczciwym wykorzystaniem w celach
handlowych. Srodki takie sa zgodne z wymogami z art. 39 ust. 3 in fine porozumienia TRIPS. Do
skarzacych nalezalo zatem wykazanie, w jaki sposéb przewidziana wyzej wymienionymi przepisami
ochrona nie jest wystarczajaca oraz ze niezbedne jest w konsekwencji wykazanie nadrzednego interesu
publicznego.

Po czwarte, skarzace uwazaja, ze EMA powinna byla — ze wzgledu na prawa podstawowe skarzacych
do poszanowania zycia prywatnego oraz do ochrony ich danych zawodowych, a takze ze wzgledu na
prawo wlasnosci (w tym wlasnosci intelektualnej) — zweryfikowad, czy ujawnienie jest proporcjonalne
do naruszenia intereséw skarzacych i czy moga istnie¢ inne rozwiazania (jak udostepnienie
zastrzezone dla niezaleznych badaczy uniwersyteckich). Argumentéw tych nie mozna jednak
uwzgledni¢. Otéz badania tej kwestii nalezy dokona¢ w kontekscie przepiséw rozporzadzenia
nr 1049/2001. Jak slusznie przypomniala EMA, z zastosowania rozporzadzenia nr 1049/2001
w zwiazku z rozporzadzeniem nr 726/2004 wynika, ze kazdy obywatel ma prawo do dostepu do
dokumentéw EMA, w tym dokumentéw przedlozonych przez przedsiebiorstwa farmaceutyczne w celu
uzyskania PDO, z zastrzezeniem wyjatkéw przewidzianych w rozporzadzeniu nr 1049/2001.
W niniejszej sprawie EMA jedynie zastosowala te przepisy. Z uwagi na brak ogélnego domniemania
poufnoéci sprawozdan z badan partii 1 mogla zatem odmoéwi¢ dostepu do calosci rzeczonych
sprawozdan jedynie wtedy, gdyby wszystkie informacje tam zawarte zostaly uznane za poufne
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informacje handlowe, ktérych ujawnienie moglo naruszy¢ interes handlowy skarzacych, czego skarzace
nie wykazaly. W tych okolicznosciach EMA nie naruszyla zatem praw podstawowych skarzacych
poprzez zastosowanie przepiséw rozporzadzenia nr 1049/2001.

W tym wzgledzie, w odniesieniu do stawianego EMA konkretnego zarzutu, iz ta nie zweryfikowala, czy
ujawnienie jest proporcjonalne do naruszenia intereséw skarzacych, warto zaznaczy¢, ze art. 4 ust. 6
rozporzadzenia nr 1049/2001 przewiduje, ze jezeli wyjatki dotycza jedynie czesci dokumentu,
o ktérego ujawnienie wystapiono, pozostate czesci dokumentu sa ujawniane oraz ze badanie EMA
dotyczace cze$ciowego dostepu do rzeczonego dokumentu powinno zostaé¢ zrealizowane w oparciu
o zasade proporcjonalnosci (zob. podobnie wyrok z dnia 6 grudnia 2001 r., Rada/Hautala, C-353/99 P,
EU:C:2001:661, pkt 27, 28).

W orzecznictwie podkresla sie bowiem, iz z samego brzmienia art. 4 ust. 6 rozporzadzenia
nr 1049/2001 wynika, ze dana instytucja lub dany organ ma obowiazek zbada¢, czy nalezy udzieli¢
cze$ciowego dostepu do dokumentéw objetych wnioskiem o jego udzielenie, ograniczajac ewentualna
odmowe wylacznie do danych objetych okreslonymi wyjatkami. Instytucja lub organ musza udzieli¢
takiego czesciowego dostepu, jezeli zamierzony przez nie cel, w przypadku odmowy dostepu do
dokumentu, moze zosta¢ spelniony poprzez nieujawnienie przez nie fragmentéw, ktére moglyby
naruszy¢ chroniony interes publiczny (zob. podobnie wyroki: z dnia 6 grudnia 2001 r., Rada/Hautala,
C-353/99 P, EU:C:2001:661, pkt 29; z dnia 12 wrzesnia 2013 r., Besselink/Rada, T-331/11,
niepublikowany, EU:T:2013:419, pkt 84).

Szczegélowa analiza réznych dokumentéw znajdujaca sie w zaskarzonej decyzji pokazuje, ze EMA
zbadala wniosek o wudzielenie dostepu do dokumentéw z nalezytym poszanowaniem zasady
proporcjonalnosci, ktérej zastosowanie w dziedzinie dostepu do dokumentéw zostalo opisane
w orzecznictwie wskazanym w pkt 132 i 133 powyzej.

Po piate, zdaniem skarzacych podniesione przez EMA kwestie zdrowia publicznego nie moga uzasadni¢
istnienia nadrzednego interesu publicznego, poniewaz wzgledy te sa w rzeczywisto$ci oparte tylko na
ogoélnych i niczym nie popartych twierdzeniach, ktére nie sa konkretnie zwiazane ze sprawozdaniami
z badan partii 1. Argument 6w nalezy oddali¢, poniewaz skarzace nie wskazaly zadnego punktu
zaskarzonej decyzji, w ktéorym EMA miataby wspomnie¢ o rozwazaniach z zakresu zdrowia
publicznego. Co wiecej, nie wydaje sie, aby EMA miala oprze¢ swa decyzje o ujawnieniu sprawozdan
z badan partii 1 na kwestiach zdrowia publicznego. Jedyne wzgledy, ktére zdeterminowaly
rozstrzygniecie zaskarzonej decyzji, dotyczyly kwestii, czy odnos$ne dokumenty sa objete jednym
z wyjatkow okreslonych w art. 4 rozporzadzenia nr 1049/2001.

Po széste, postawiony EMA przez skarzace zarzut odniesienia sie do bezpieczenstwa Bravecto w celu
ujawnienia dokumentéw jest pozbawiony znaczenia z przyczyn analogicznych jak te przedstawione
w pkt 135 powyzej. Skarzace nie wymienily bowiem Zzadnego punktu zaskarzonej decyzji, ktéry
wskazywalby, ze EMA oparla si¢ na bezpieczenstwie Bravecto przy decydowaniu o ujawnieniu
sprawozdan z badania partii 1. Jak stusznie przypomniata EMA, zgodnie z ogélna zasada dokumenty
bedace w posiadaniu instytucji Unii sa jawne. Nalezalo wiec ustali¢, czy calo§¢ sprawozdan z badan
partii 1 lub ich cze$¢ jest objeta jednym z wyjatkéw okreSlonych w art. 4 rozporzadzenia
nr 1049/2001. Jako ze EMA stwierdzila, Ze rzeczone wyjatki nie znajduja zastosowania w niniejszej
sprawie, nie musiala wywaza¢ intereséw ani tym bardziej okresli¢ i wykaza¢ nadrzednego interesu
publicznego pozwalajacego na ujawnienie, jak wynika to z pkt 128 powyzej.

Ponadto warto wyjasni¢, ze swa argumentacja skarzace wywoluja zamieszanie, pozostawiajac wrazenie,
ze kazde ujawnienie dokumentu zadecydowane przez EMA jest dokonywane w ramach jej zadania
ochrony zdrowia publicznego i ze wzgledu na zdrowie publiczne, ktére ma ona rozumie¢ jako objete
nadrzednym interesem publicznym. Tymczasem fakt, ze wplyw, jaki moga mie¢ odno$ne dokumenty
na zdrowie publiczne, jest jednym z powoddéw, dla ktérych prawodawca Unii zwiekszyl przejrzystosé
i ustanowil prawo do dostepu do dokumentéw znajdujacych sie w szczegélnosci w posiadaniu EMA,
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nie oznacza jednak, ze ujawnienie dokumentéw takich jak sprawozdania z badan partii 1 jest
dokonywane z wurzedu ze wzgledu na nadrzedny interes publiczny zdrowia publicznego
i automatycznie rodzi konieczno$¢ wywazenia intereséw. Jak przypomniano w pkt 135 i 136 powyzej,
nalezalo zatem ustali¢, czy calo$¢ sprawozdan z badan partii 1 lub ich cze$¢ jest objeta jednym
z wyjatkéw okreslonych w art. 4 rozporzadzenia nr 1049/2001.

Z uwagi na calo$¢ powyzszych rozwazan, zarzut czwarty nalezy w kazdym wypadku oddali¢ jako
bezzasadny.

W przedmiocie zarzutu pigtego, dotyczgcego niewlasciwego wywazenia interesow

W ramach piatego zarzutu skarzace utrzymuja, ze wlasciwe wywazenie intereséw, w ktérym
uwzgledniony zostalby system ujawnienia wprowadzony przez rozporzadzenie nr 726/2004,
porozumienie TRIPS, prawa podstawowe skarzacych oraz zasada proporcjonalnosci, w kazdym
wypadku zakonczyloby sie rezultatem, ktéry bylby z cala pewnoscia dla nich korzystny. Zaznaczaja
one, ze EPAR publicznie udostepnit juz odpowiednie informacje i ze rozpowszechnienie danych
zawartych w sprawozdaniach z badan partii 1, uzasadnione wzgledami zdrowia publicznego, moglo
zosta¢ zrealizowane na zasadach mniej inwazyjnych dla praw posiadacza PDO (na przyklad poprzez
ograniczony i warunkowy dostep). Co wiecej, zadne obawy uzasadniajace szczegdélne badanie nie
zostaly wyrazone w stosunku do bezpieczenstwa Bravecto.

EMA przypomina, iz zaznaczyla, ze dokumenty nie moga zosta¢ uznane za poufne informacje
handlowe i ze tym samym nie mogla dokona¢ wywazenia nadrzednego interesu publicznego
uzasadniajacego ujawnienie z nieujawnianiem dokumentéw.

Podniesiony przez skarzace zarzut pigty ponownie opiera si¢ na zalozeniu, ze sprawozdania z badan
partii 1 lub ich cze$¢ sa poufne. Tymczasem z analizy poprzednich zarzutéw wynika, ze EMA nie
popetlnita btedu, gdy stwierdzita brak poufnych informacji w rozumieniu art. 4 ust. 2 i 3 rozporzadzenia
nr 1049/2001, oraz ze nie musiala wywaza¢ szczegélnego interesu w zachowaniu poufnosci
i nadrzednego interesu publicznego uzasadniajacego ujawnienie.

Analiza czterech pierwszych zarzutéw pokazala takze, iz to podejscie EMA jest zgodne
z porozumieniem TRIPS, z prawami podstawowymi skarzacych do poszanowania zycia prywatnego
oraz do ochrony ich danych zawodowych, a takze z prawem wlasnosci i zasada proporcjonalnosci.
Wynika stad, ze nie mozna zarzuci¢ EMA Zadnego niewlasciwego wywazenia interesow.

W zwigzku z tym zarzut piaty nalezy w kazdym wypadku oddali¢ jako bezzasadny.

Z calosci powyzszych rozwazan wynika, ze skarge nalezy oddali¢.

W przedmiocie kosztow

Zgodnie z art. 134 § 1 regulaminu postepowania przed Sadem kosztami zostaje obciazona, na zadanie
strony przeciwnej, strona przegrywajaca sprawe. Poniewaz w niniejszym przypadku skarzace przegraly
sprawe, zgodnie z zadaniem EMA nalezy obcigzy¢ je kosztami poniesionymi przez EMA, w tym
kosztami postepowania w przedmiocie srodka tymczasowego.
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Z powyzszych wzgledéw
SAD (druga izba)
orzeka, co nastepuje:
1) Skarga zostaje oddalona.
2) MSD Animal Health Innovation GmbH i Intervet international BV pokrywaja, poza wlasnymi

kosztami, koszty poniesione przez Europejska Agencje Lekéow (EMA), w tym koszty
postepowania w przedmiocie srodka tymczasowego.

Prek Buttigieg Berke
Wyrok ogloszono na posiedzeniu jawnym w Luksemburgu w dniu 5 lutego 2018 r.

Podpisy
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