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W Repertoriul jurisprudentei

HOTARAREA TRIBUNALULUI (Camera a doua)

5 februarie 2018*

»Acces la documente — Regulamentul (CE) nr. 1049/2001 — Documente detinute de EMA si transmise
in cadrul cererii de autorizare a introducerii pe piatd a medicamentului veterinar Bravecto —
Decizie prin care se acorda unui tert accesul la documente — Exceptie privind protectia intereselor
comerciale — Lipsa unei prezumtii generale de confidentialitate”

In cauza T-729/15,
MSD Animal Health Innovation GmbH, cu sediul in Schwabenheim (Germania),

Intervet international BV, cu sediul in Boxmeer (Tarile de Jos),

reprezentate initial de P. Bogaert, avocat, de B. Kelly si de H. Billson, solicitors, de J. Stratford, QC, si
de C. Thomas, barrister, si ulterior de P. Bogaert, de B. Kelly, de J. Stratford si de C. Thomas,

reclamante,
impotriva

Agentiei Europene pentru Medicamente (EMA), reprezentata de T. Jablonski, de A. Spina, de
S. Marino, de A. Rusanov si de N. Rampal Olmedo, in calitate de agenti,

parata,
avand ca obiect o cerere intemeiatd pe articolul 263 TFUE prin care se solicitd anularea Deciziei
EMA/785809/2015 a EMA din 25 noiembrie 2015 prin care se acordd unui tert, in temeiul
Regulamentului (CE) nr. 1049/2001 al Parlamentului European si al Consiliului din 30 mai 2001
privind accesul public la documentele Parlamentului European, ale Consiliului si ale Comisiei (JO
2001, L 145, p. 43, Editie speciald, 01/vol. 3, p. 76), accesul la documente care contin informatii
transmise in cadrul unei cereri de autorizare a introducerii pe piatd a medicamentului veterinar
Bravecto,

TRIBUNALUL (Camera a doua),

compus din domnii M. Prek (raportor), presedinte, E. Buttigieg si B. Berke, judecatori,
grefier: domnul S. Spyropoulos, administrator,

avand in vedere faza scrisa a procedurii si in urma sedintei din 16 mai 2017,

pronunta prezenta

* Limba de procedura: engleza.
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Hotarare

Situatia de fapt

Ambele reclamante, MSD Animal Health Innovation GmbH (denumitd in continuare ,MSD”) si
Intervet international BV (denumité in continuare ,Intervet”), fac parte din grupul de societiti Merck,
lider mondial in sectorul ingrijirilor medicale.

In luna noiembrie 2012, Intervet a depus o cerere de autorizare a introducerii pe piata (AIP) pentru
Bravecto, un medicament veterinar utilizat in tratamentul infestarii ciinilor cu cépuse si cu purici.
MSD este promotorul a cinci studii toxicologice care au fost realizate sub forma unor rapoarte
detaliate ale unor testari neclinice si care au fost transmise Agentiei Europene pentru Medicamente
(EMA) in cadrul dosarului privind cererea de AIP a Bravecto.

La 11 februarie 2014, Comisia Europeana a emis AIP pentru comprimatele masticabile de Bravecto sub
diferite doze, destinate cainilor cu greutati diferite. Astfel, Bravecto a fost autorizat pentru tratamentul
infestérilor cainilor cu cépuse si cu purici.

Prin scrisoarea din 24 august 2015, EMA a informat reclamantele ca primise o cerere din partea unui
tert prin care acesta solicitase sd obtind, in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1049/2001 al
Parlamentului European si al Consiliului din 30 mai 2001 privind accesul public la documentele
Parlamentului European, ale Consiliului si ale Comisiei (JO 2001, L 145, p. 43, Editie special,
01/vol. 3, p. 76), accesul la cele cinci rapoarte ale unor testari toxicologice cuprinse in dosarul
Bravecto. Intrucat intentiona sa divulge continutul a trei dintre cele cinci rapoarte, EMA a invitat
reclamantele si i comunice propunerile lor de ocultare in vederea divulgarii acestor trei rapoarte
regrupate sub numele ,Rapoarte de studii din lotul 17, si anume studiul de toxicitate prin expunerea
cutanatd a sobolanilor avind referinta C45151, studiul de toxicitate prin expunerea cutanatd a
sobolanilor avand referinta C88913 si studiul de toxicitate orald privind sobolanii avand referinta
C45162 (denumite in continuare, impreuna, ,rapoartele de studii din lotul 17).

Printr-o scrisoare din 8 septembrie 2015, reclamantele au aratat cd identificasera informatiile cuprinse
in rapoartele de studii din lotul 1 pe care le considerau confidentiale si au atasat in anexa rapoartele
respective, evidentiind partile pentru care solicitau aplicarea regimului de confidentialitate.

Prin Decizia EMA/671379/2015 din 9 octombrie 2015 (denumiti in continuare ,decizia din
9 octombrie 2015”), EMA a informat reclamantele cd accepta anumite propuneri de ocultare — si
anume intervalul de concentratie a substantei active, detaliile standardului de referinta intern utilizat
in testele analitice si trimiterile la proiectele de dezvoltare ulterioare — si cd respingea alte asemenea
propuneri.

Printr-o scrisoare din 19 octombrie 2015, reclamantele au subliniat cd, prin decizia din 9 octombrie
2015, EMA respingea in realitate propunerea lor de nedivulgare a celei mai mari parti a informatiilor
pe care le apreciau ca fiind confidentiale. Reclamantele au aratat ci fiecare raport de studii din lotul 1
beneficia de o prezumtie de confidentialitate.

La 28 octombrie 2015, EMA si reclamantele au avut o convorbire in cadrul unei teleconferinte. In acest
cadru, reclamantele au precizat motivele pentru care apreciau cd informatiile pe care le identificasera
trebuiau sa ramana confidentiale. La randul sau, EMA si-a reiterat pozitia pe care o adoptase in
decizia din 9 octombrie 2015.

Printr-o scrisoare din 3 noiembrie 2015, reclamantele au subliniat ca rapoartelor de studii din lotul 1 li

se aplica prezumtia de confidentialitate si cd ele propusesera cu titlu strict subsidiar cenzurari specifice
din rapoartele de studii, insotite de justificarea acestora.
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Printr-o scrisoare din 25 noiembrie 2015 (denumitd in continuare ,decizia atacatd”), pe de o parte,
EMA a aratat ca prezenta decizie inlocuia decizia din 9 octombrie 2015. Pe de altd parte, EMA a
subliniat ca isi mentinea pozitia pe care o exprimase in aceastd decizie si a confirmat decizia de a
divulga documentele care, in opinia sa, nu aveau caracter confidential. La decizia atacatd au fost
anexate tabele justificative care expuneau motivele actualizate ale reclamantelor si raspunsurile
actualizate ale EMA.

Procedura si concluziile partilor

La 17 decembrie 2015, reclamantele au introdus prezenta actiune. Prin inscrisul separat din aceeasi zi,
ele au introdus o cerere de masuri provizorii in temeiul articolului 278 TFUE pentru a obtine
suspendarea executdrii deciziei atacate.

Prin Ordonanta din 20 iulie 2016, MSD Animal Health Innovation si Intervet international/ EMA
(T-729/15 R, nepublicata, EU:T:2016:435), presedintele Tribunalului a dispus suspendarea executarii
deciziei atacate.

Reclamantele solicitd Tribunalului:

— anularea deciziei atacate;

— obligarea EMA la plata cheltuielilor de judecata.
EMA solicita Tribunalului:

— respingerea actiunii;

— obligarea reclamantelor la plata cheltuielilor de judecata.

In drept

In decizia atacaty, EMA a amintit mai intai ci rapoartele vizate de cererea de acces la documente si
care au facut obiectul deciziei atacate erau rapoartele de studii din lotul 1.

Dupa ce a precizat ca decizia atacatd anula si inlocuia decizia din 9 octombrie 2015, EMA a amintit ca
acordase un termen suplimentar pentru a permite MSD sé prezinte alte argumente pentru a demonstra
caracterul confidential al documentelor in privinta carora considera ca divulgarea nu ar aduce atingere
in mod serios proceselor decizionale in curs si viitoare ale EMA, nici pozitiei concurentiale si
interesului economic al reclamantelor. EMA a ardtat ca examinase argumentele suplimentare care i-au
fost prezentate la 3 noiembrie 2015 si cd si-a dat acordul cu privire la datele privind intervalul de
concentratie a substantei active, detaliile referitoare la standardul de referintd intern utilizat in testele
analitice si o cerere la stabilire a limitelor unor reziduuri. In schimb, EMA a refuzat si oculteze alte
date si a facut trimitere in aceasta privinta la trei tabele elaborate pentru fiecare studiu care cuprind
64, 72 si, respectiv, 48 de pagini. Tabelele anexate la decizia atacata contin astfel justificirile detaliate
ale refuzului sau.

In sustinerea actiunii, reclamantele invoca cinci motive, intemeiate, primul, pe protectia rapoartelor de
studii din lotul 1 prin articolul 4 alineatul (2) sau (3) din Regulamentul nr. 1049/2001 pe baza unei
prezumtii generale de confidentialitate, al doilea, pe protectia acelorasi rapoarte de studii prin
articolul 4 alineatul (2) din Regulamentul nr. 1049/2001, in calitate de informatii confidentiale pe plan
comercial, al treilea, pe protectia acelorasi rapoarte de studii prin articolul 4 alineatul (3) din
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Regulamentul nr. 1049/2001 impotriva atingerilor aduse procesului decizional, al patrulea, pe lipsa unei
evaludri comparative a intereselor si, respectiv, al cincilea, pe o evaluare comparativa a intereselor
inadecvata.

Cu privire la primul motiv, intemeiat pe protectia rapoartelor de studii din lotul 1 prin
articolul 4 alineatul (2) sau (3) din Regulamentul nr. 1049/2001 pe baza unei prezumtii
generale de confidentialitate

In cadrul primului motiv, reclamantele sustin in esenta ca existd o prezumtie generalda de
confidentialitate a inscrisurilor prezentate in cadrul procedurii de AIP a unui medicament si invoca in
aceasta privinta urmétoarele argumente:

in reglementarea sectoriala referitoare la medicamente, legiuitorul a previazut un regim propriu de
divulgare care primeaza fatda de regimul de acces la documente previazut de Regulamentul
nr. 1049/2001. Acest regim ar prevedea ca inscrisurile prezentate in cadrul unei proceduri de AIP
a unui medicament ar fi protejate de o prezumtie generala de confidentialitate, in scopul aplicarii
articolului 4 alineatul (2) din Regulamentul nr. 1049/2001;

de altfel, este de esenta insasi a regimului de AIP ca toate documentele prezentate in calitate de
inscrisuri din dosarul de AIP si, in special, studiile clinice si neclinice si fie protejate de prezumtia
generald de confidentialitate prevazuta la articolul 4 alineatul (2) din Regulamentul nr. 1049/2001;

existenta acestei prezumtii este sustinuta de interpretarea Regulamentului nr. 1049/2001 si a
Regulamentului (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 31 martie 2004
de stabilire a procedurilor comunitare privind autorizarea si supravegherea medicamentelor de uz
uman si veterinar si de instituire a unei Agentii Europene pentru Medicamente (JO 2004, L 136,
p. 1, Editie speciald, 13/vol. 44, p. 43), in lumina cerintelor previzute de Acordul privind aspectele
legate de comert ale drepturilor de proprietate intelectualda (TRIPS) din 15 aprilie 1994 (JO 1994,
L 336, p. 214, Editie speciala, 11/vol. 10, p. 228, denumit in continuare ,Acordul TRIPS”), in
special la articolul 39 alineatul (3) din acesta;

prezumtia generala de confidentialitate trebuie sa se aplice pe intreaga duratd si dupa perioada de
exclusivitate a datelor confidentiale, iar nu sd expire dupd adoptarea deciziei de AIP. Orice alta
interpretare nu ar fi compatibila cu efectul util al Regulamentului nr. 726/2004;

in orice caz, rapoartele trebuie sa fie prezumate confidentiale cel putin pana la finalizarea
proceselor decizionale avute in vedere;

conform jurisprudentei, toate rapoartele de studii din lotul 1 apartin aceleiasi categorii de
documente si trebuie sa beneficieze de prezumtia generala de confidentialitate pentru a garanta
obiectivele procedurii de AIP si pentru a mentine integritatea desfasurérii procedurii bilaterale prin
limitarea ingerintei unor terte parti. Mai mult, rapoartele de studii din lotul 1 ar trebui sa
beneficieze de o protectie mai mare decat rapoartele comitetului pentru medicamente, deoarece au
fost intocmite de reclamante, iar nu de Comitetul pentru medicamente de uz veterinar (denumit in
continuare ,,CMUV”);

EMA nu a motivat suficient ratiunile pentru care divulgarea pasajelor cuprinse in rapoartele de
studii din lotul 1 era justificata cu titlu de derogare de la prezumtia generala de confidentialitate.
Dimpotrivd, in lipsa oricdrei motivari, EMA a impus prezumtia irefragabild ca toate informatiile
care se raporteaza la AIP in discutie puteau fi divulgate, punind in cauza politica de nedivulgare
pe care o aplicase pana in anul 2010.

EMA combate aceste argumente.
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In cadrul acestui motiv, reclamantele sustin in esenti ci prezumtiile generale de confidentialitate care
justifica refuzul accesului aplicat anumitor categorii de documente ar privi si rapoartele de studii din
lotul 1 prezentate in cadrul procedurii de AIP a Bravecto, prevazuta de Regulamentele nr. 141/2000 si
nr. 726/2004, si, prin urmare, cd divulgarea acestor documente ar aduce atingere in principiu
intereselor comerciale. Astfel, prezumtia generala de confidentialitate de care se prevaleaza
reclamantele se intemeiaza pe exceptia referitoare la protectia intereselor lor comerciale, prevazuta la
articolul 4 alineatul (2) prima liniuta din Regulamentul nr. 1049/2001.

Examinarea acestei chestiuni implicd amintirea faptului cd, in temeiul articolului 2 alineatul (3) din
Regulamentul nr. 1049/2001, dispozitiile referitoare la accesul publicului la documentele EMA se
aplica tuturor documentelor detinute de aceastd agentie, adicd tuturor documentelor intocmite sau
primite de aceasta si aflate in posesia ei, in toate domeniile sale de activitate. In plus, desi acest
regulament vizeaza sa confere publicului un drept de acces cat mai larg posibil la documentele
institutiilor, acest drept este conditionat insa de anumite limite intemeiate pe considerente de interes
public sau privat (Hotirarea din 27 februarie 2014, Comisia/EnBW, C-365/12 P, EU:C:2014:112,
punctul 85).

Trebuie de asemenea sa se arate ca Curtea a recunoscut posibilitatea institutiilor si a agentiilor vizate
sa se intemeieze pe prezumtii generale aplicate anumitor categorii de documente, consideratii de
ordin general similare fiind susceptibile si se aplice cererilor de divulgare cu privire la documente de
aceeasi naturd (a se vedea in acest sens Hotdrarea din 1 iulie 2008, Suedia si Turco/Consiliul,
C-39/05 P si C-52/05 P, EU:C:2008:374, punctul 50). Existenta unei asemenea prezumtii nu exclude
dreptul persoanei interesate de a demonstra ca un anumit document a carui divulgare este solicitata
nu face obiectul prezumtiei mentionate (Hotararea din 21 septembrie 2010, Suedia si altii/API si
Comisia, C-514/07 P, C-528/07 P si C-532/07 P, EU:C:2010:541, punctul 103).

Cu toate acestea, trebuie sa se sublinieze ca existenta unei prezumtii generale de confidentialitate a
anumitor categorii de documente constituie o exceptie de la obligatia, impusa prin Regulamentul
nr. 1049/2001 institutiei vizate, de a examina in mod concret si individual fiecare dintre documentele
vizate de o cerere de acces pentru a se stabili daca acestea se incadreazd in sfera uneia dintre
exceptiile prevazute indeosebi la articolul 4 alineatul (2) din regulamentul mentionat. Cu acelasi titlu
cu care jurisprudenta impune ca exceptiile de la divulgare, previzute de dispozitia sus-mentionatd, si
fie interpretate si aplicate in mod strict — in sensul ca acestea derogd de la principiul accesului cét
mai larg posibil al publicului la documentele detinute de institutiile Uniunii (a se vedea in acest sens
Hotararea din 21 iulie 2011, Suedia/MyTravel si Comisia, C-506/08 P, EU:C:2011:496, punctul 75, si
Hotarédrea din 3 iulie 2014, Consiliul/in’t Veld, C-350/12 P, EU:C:2014:2039, punctul 48),
recunoasterea si aplicarea unei prezumtii generale de confidentialitate trebuie sa fie avuta in vedere in
mod strict (a se vedea in acest sens Hotdrarea din 16 iulie 2015, ClientEarth/Comisia, C-612/13 P,
EU:C:2015:486, punctul 81).

Instanta Uniunii a identificat astfel, in mai multe hotarari, anumite criterii pentru recunoasterea unei
asemenea prezumtii, in functie de tipul cauzelor.

Pe de o parte, din mai multe hotarari ale Curtii reiese ca, pentru ca o prezumtie generala sa fie opusa
in mod valabil persoanei care solicita accesul la documente in temeiul Regulamentului nr. 1049/2001,
este necesar ca documentele solicitate sa facd parte din aceeasi categorie de documente sau sa fie de
aceeasi naturd (a se vedea in acest sens Hotdrarea din 1 iulie 2008, Suedia si Turco/Consiliul,
C-39/05 P si C-52/05 P, EU:C:2008:374, punctul 50, si Hotdrarea din 17 octombrie 2013,
Consiliul/Access Info Europe, C-280/11 P, EU:C:2013:671, punctul 72).

Pe de altd parte, aplicarea unor prezumtii generale poate fi dictata de necesitatea imperativa de a se
asigura functionarea corecta a procedurilor in discutie si de a se garanta ca obiectivele acestora nu sunt
compromise. Astfel, recunoasterea unei prezumtii generale poate fi intemeiata pe incompatibilitatea
accesului la documente din cadrul anumitor proceduri cu buna desfiasurare a acestora si cu riscul de a
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li se aduce atingere, fiind stabilit ca prezumtiile generale permit mentinerea integritatii desfasurarii
procedurii, limitand ingerinta unor terte parti (a se vedea in acest sens Concluziile avocatului general
Wathelet prezentate in cauzele conexate LPN si Finlanda/Comisia, C-514/11 P si C-605/11 P,
EU:C:2013:528, punctele 66, 68, 74 si 76).

In acest sens, de exemplu, Tribunalul a considerat ci atat timp cat, in cursul fazei precontencioase a
unei anchete desfasurate in cadrul unei proceduri EU Pilot, exista un risc de a denatura caracterul
procedurii de constatare a neindeplinirii obligatiilor, de a modifica desfasurarea acesteia si de a aduce
atingere obiectivelor acestei proceduri, se justifica aplicarea prezumtiei generale de confidentialitate in
cazul documentelor care au facut obiectul corespondentei dintre Comisie si statul membru vizat (a se
vedea in acest sens Hotararea din 25 septembrie 2014, Spirlea/Comisia, T-306/12, EU:T:2014:816,
punctele 57-63).

In plus, in toate cauzele in care s-au pronuntat deciziile prin care au fost puse in aplicare asemenea
prezumtii, refuzul de a admite cererea de acces in cauza privea un set de documente clar delimitat
prin faptul cd toate fiaceau parte dintr-un dosar aferent unei proceduri administrative sau
jurisdictionale in curs (a se vedea in acest sens Hotararea din 28 iunie 2012, Comisia/Editions Odile
Jacob, C-404/10 P, EU:C:2012:393, punctul 128, Hotararea din 14 noiembrie 2013, LPN si
Finlanda/Comisia, C-514/11 P si C-605/11 P, EU:C:2013:738, punctele 49 si 50, si Hotéararea din
27 februarie 2014, Comisia/EnBW, C-365/12 P, EU:C:2014:112, punctele 69 si 70).

In sfarsit, instanta Uniunii considerd ci aplicarea unor norme specifice previzute de un act juridic
referitor la o procedurd desfisurata in fata unei institutii a Uniunii in scopurile céreia au fost
prezentate documentele solicitate este de asemenea unul dintre criteriile de naturd sa justifice
recunoasterea unei prezumtii generale (a se vedea in acest sens Hotararea din 11 iunie 2015,
McCullough/Cedefop, T-496/13, nepublicatd, EU:T:2015:374, punctul 91, si Concluziile avocatului
general Cruz Villalon prezentate in cauza Consiliul/Access Info Europe, C-280/11 P, EU:C:2013:325,
punctul 75). Exceptiile de la dreptul de acces la documente, care figureazd la articolul 4 din
Regulamentul nr. 1049/2001, nu pot fi interpretate fara a tine cont de normele specifice care
reglementeaza accesul la aceste documente, care sunt previzute de regulamentele vizate.

In acest sens, Curtea a retinut ci, in cadrul unei proceduri de aplicare a articolului 101 TFUE, anumite
dispozitii ale Regulamentului (CE) nr. 1/2003 al Consiliului din 16 decembrie 2002 privind punerea in
aplicare a normelor de concurentd prevazute la articolele [101] si [102 TFUE] (JO 2003, L 1, p. 1, Editie
speciald, 08/vol. 1, p. 167, rectificare in Editie speciald, 08/vol. 4, p. 269), precum si ale Regulamentului
(CE) nr. 773/2004 al Comisiei din 7 aprilie 2004 privind desfasurarea procedurilor puse in aplicare de
Comisie in temeiul articolelor [101] si [102 TFUE] (JO 2004, L 123, p. 18, Editie speciald, 08/vol. 1,
p. 242) reglementau restrictiv utilizarea documentelor care figureaza in dosarul referitor la procedura
respectivd, deoarece prevedeau ca partile la o procedura de aplicare a articolului 101 TFUE nu
dispuneau de un drept de acces nelimitat la documentele care figurau in dosarul Comisiei si ca tertii,
cu exceptia persoanelor care formulau pléngeri, nu dispuneau, in cadrul unei astfel de proceduri, de
un drept de acces la documentele din dosarul Comisiei. Curtea a apreciat ca autorizarea unui acces
generalizat, in temeiul Regulamentului nr. 1049/2001, la documentele care figurau intr-un dosar
privind aplicarea articolului 101 TFUE ar fi fost de naturd sa pund in pericol echilibrul pe care
legiuitorul Uniunii a dorit sd il asigure in Regulamentele nr. 1/2003 si nr. 773/2004 intre obligatia
intreprinderilor in cauzd de a comunica Comisiei informatii eventual sensibile din punct de vedere
comercial, cu scopul de a-i permite acesteia sa determine existenta unei intelegeri si sa aprecieze
compatibilitatea intelegerii respective cu articolul mentionat, pe de o parte, si garantia unei protectii
intarite acordate, in temeiul secretului profesional si al secretului comercial, informatiilor astfel
transmise Comisiei, pe de altd parte. Pe baza acestor consideratii, Curtea a concluzionat ca, in scopul
aplicérii exceptiilor prevazute la articolul 4 alineatul (2) prima si a treia liniuta din Regulamentul
nr. 1049/2001, Comisia avea dreptul sa prezume, fira a efectua o analizd concreta si individuald a
fieciruia dintre documentele care figureaza intr-un dosar privind o procedura de aplicare a articolului
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101 TFUE, ca divulgarea documentelor mentionate aducea, in principiu, atingere protectiei intereselor
comerciale ale intreprinderilor implicate intr-o asemenea procedura (a se vedea in acest sens Hotéararea
din 27 februarie 2014, Comisia/EnBW, C-365/12 P, EU:C:2014:112, punctele 86, 87, 90 si 93).

Tot in functie de acest criteriu, Tribunalul a considerat, dimpotriva, cg, din dispozitiile Regulamentului
(CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 18 decembrie 2006 privind
inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice (REACH), de infiintare a
Agentiei Europene pentru Produse Chimice, de modificare a Directivei 1999/45/CE si de abrogare a
Regulamentului (CEE) nr. 793/93 al Consiliului si a Regulamentului (CE) nr. 1488/94 al Comisiei,
precum si a Directivei 76/769/CEE a Consiliului si a Directivelor 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE
si 2000/21/CE ale Comisiei (JO 2006, L 396, p. 1, Editie speciald, 13/vol. 60, p. 3, rectificare in JO
2009, L 36, p. 84), nu rezulta o prezumtie de confidentialitate, deoarece regulamentul mentionat nu
reglementa restrictiv utilizarea documentelor care figureaza in dosarul privind o procedura de
autorizare pentru utilizarea unei substante chimice, spre deosebire de situatiile in care Curtea si
Tribunalul au admis ca se aplicau prezumtiile generale de confidentialitate care si justifice respingerea
cererii de acces la documente (a se vedea in acest sens Hotararea din 13 ianuarie 2017, Deza/ECHA,
T-189/14, EU:T:2017:4, punctul 39).

In spets, documentele in litigiu nu sunt aferente unei proceduri administrative sau jurisdictionale in
curs, deoarece AIP a Bravecto a fost acordatd la 11 februarie 2014, iar cererea de acces la documente
a intervenit abia la 24 august 2015. In consecinti, presupuniand chiar ci jurisprudenta citata la
punctele 26 si 27 de mai sus, potrivit cireia aplicarea unei prezumtii generale ar putea sa se justifice
prin necesitatea imperativa de a se asigura functionarea corectd a procedurii in cauza, se aplica in
cadrul unei proceduri de AIP, divulgarea documentelor in litigiu nu poate aduce atingere procedurii
respective, intrucat procedura a fost incheiatd inainte ca cererea de acces la documentele in litigiu sa
fi fost formulatd de un tert.

De asemenea, spre deosebire de situatiile in care Curtea si Tribunalul au admis cd se aplicau
prezumtiile generale de confidentialitate care sa justifice respingerea cererii de acces la documente,
Regulamentul nr. 726/2004 nu reglementeazd restrictiv utilizarea documentelor cuprinse in dosarul
privind o procedura de AIP a unui medicament. Acesta nu prevede o limitare a accesului la dosar in
privinta ,partilor in cauza” sau a ,reclamantilor”.

Regulamentul nr. 726/2004 prevede in mod expres la articolul 73 cd Regulamentul nr. 1049/2001 se
aplica documentelor pe care le detine EMA si cd consiliul de administratie al acesteia adopta méasurile
de punere in aplicare a Regulamentului nr. 1049/2001. Nicio alta dispozitie a Regulamentului
nr. 726/2004 nu poate fi interpretata in sensul ca indica intentia legiuitorului Uniunii de a stabili un
regim de acces restrans la documente prin intermediul unei prezumtii generale de confidentialitate a
acestora.

Astfel, Regulamentul nr. 726/2004 prevede in sarcina EMA, la articolul 11, la articolul 13 alineatul (3),
la articolul 36, la articolul 38 alineatul (3) si la articolul 57 alineatele (1) si (2) publicarea a trei
documente, si anume Raportul european public de evaluare (denumit in continuare ,EPAR”), un
rezumat al caracteristicilor medicamentelor in cauza si un prospect destinat utilizatorului, dupa ce au
fost eliminate toate informatiile cu caracter de confidentialitate comerciald. Aceste dispozitii
mentioneaza informatiile minime, prin intermediul celor trei documente sus-mentionate, pe care EMA
este solicitatd sa le pund in mod proactiv la dispozitia publicului. Obiectivul legiuitorului Uniunii
constd, pe de o parte, in indicarea intr-un mod cat mai inteligibil posibil pentru profesionistii din
domeniul sanatatii a caracteristicilor medicamentului in cauzd si a modului in care acesta trebuie
prescris pacientilor si, pe de altd parte, in informarea publicului neprofesionist intr-un limbaj
comprehensibil cu privire la modul de utilizare optim a medicamentului si cu privire la efectele
acestuia. Acest regim de publicare proactivd a unor informatii minime nu constituie, asadar, un regim
specific de acces la documente care ar trebui sa fie interpretat in sensul ca toate datele si informatiile
care nu figureaza in cele trei documente sus-mentionate ar fi prezumate ca fiind confidentiale.
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Articolele 11, 12 si 36, precum si articolul 37 alineatul (3) din Regulamentul nr. 726/2004 traduc
deopotriva vointa legiuitorului ca procedura de AIP sa fie transparenta, chiar dacd aceasta nu conduce
la o decizie sau daci se finalizeaza printr-o decizie de refuz al AIP. Astfel, aceste dispozitii prevad ca
atat informatiile referitoare la o cerere de AIP pe care solicitantul a retras-o inaintea emiterii unui aviz
de catre EMA, cét si cele referitoare la o cerere de AIP care a fost refuzatd trebuie sa fie accesibile
publicului.

Din aceste consideratii rezultd cd principiul care prevaleazd in Regulamentele nr. 726/2004 si
nr. 1049/2001 este cel al accesului public la informatii si ca exceptiile de la acest principiu sunt cele
prevazute la articolul 4 alineatul (2) din Regulamentul nr. 1049/2001, printre care se numara cele
privind informatiile comerciale confidentiale. Tindnd seama de cerinta unei interpretari stricte, care a
fost amintitd la punctul 23 de mai sus, trebuie sa se considere ca legiuitorul Uniunii nu a prevazut un
regim specific de acces la documente si, in acest sens, nu a instituit o prezumtie generald de
confidentialitate a rapoartelor de studii din lotul 1.

Avand in vedere toate cele de mai sus, trebuie sa se considere ca nu exista o prezumtie generalda de
confidentialitate a documentelor si a rapoartelor dintr-un dosar de AIP a unui medicament care ar
decurge din aplicarea dispozitiilor coroborate ale Regulamentelor nr. 1049/2001 si nr. 726/2004.
Astfel, dupa finalizarea procedurii de AIP a unui medicament, documentele din dosarul administrativ,
in acestea fiind incluse rapoartele de studii de siguranta, nu pot fi considerate ca beneficiazd de o
prezumtie generald de confidentialitate pentru motivul implicit cd ar fi, in principiu si in ansamblu,
incadrate in mod evident in sfera exceptiei referitoare la protectia intereselor comerciale ale
solicitantilor de AIP. In acest mod, EMA are obligatia de a se asigura, prin intermediul unei examinri
concrete si efective a fiecarui document din dosarul administrativ, dacd acesta se incadreaza in special
in sfera secretului comercial, in sensul articolului 4 alineatul (2) prima liniutd din Regulamentul
nr. 1049/2001.

Pe de alta parte, trebuie sa se adauge c4, in temeiul articolului 73 din Regulamentul nr. 726/2004, EMA
a adoptat normele de punere in aplicare a Regulamentului nr. 1049/2001. De asemenea, in scopul
consolidarii politicii sale privind accesul la documente, la 30 noiembrie 2010, a adoptat documentul
EMA/110196/2006, intitulat ,Politica [EMA] privind accesul la documente (referitoare la
medicamentele de uz uman si veterinar)”. In acesta se subliniazi ci, intrucat ofera pe deplin o
protectie adecvata informatiilor comerciale confidentiale, datelor cu caracter personal si celorlalte
interese specifice, accesul la un document este refuzat numai daca una dintre exceptiile prevazute la
articolul 4 din Regulamentul nr. 1049/2001 este consideratd ca fiind aplicabila.

Trebuie sa se arate de asemenea ca, prin aplicarea politicii sale privind accesul la documente, EMA a
redactat documentul EMA/127362/2006, care cuprinde rezultatul politicii sale privind accesul la
documentele privind medicamentele de uz uman si veterinar. Acest document contine un tabel cu
rezultate care a fost completat progresiv in functie de experienta acumulatd de agentie in materia
cererilor de acces la documente. Acest tabel a fost completat, pe de o parte, prin documentul
EMA/484118/2010 referitor la recomandarile directorilor agentiilor pentru medicamente cu privire la
transparentd si, pe de altd parte, cu ghidul comun al EMA si al directorilor agentiilor pentru
medicamente referitor la identificarea informatiilor comerciale confidentiale si a datelor personale in
cadrul procedurii de AIP, care puteau fi publicate din momentul adoptarii unei decizii. Din acest tabel
reiese cd, in ceea ce priveste dosarele solicitantilor de autorizatii, EMA apreciazd ca, din momentul in
care procedura de AIP a unui medicament este terminata si dupa consultarea titularului documentelor
respective, acestea sunt in principiu accesibile.

Din aceste consideratii rezultd cid motivul intemeiat pe existenta unei prezumtii generale de
confidentialitate a informatiilor in litigiu trebuie, in orice caz, sa fie respins.

Niciunul dintre argumentele invocate de reclamante nu poate si repuna in discutie aceasta concluzie.
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In primul rand, faptul ci rapoartele de studii din lotul 1 au fost intocmite de reclamante si ci nu
provin dintr-un raport de evaluare al CMUV care are la bazd informatiile transmise de solicitantul
AIP nu este, in sine, un motiv care sa justifice cd aceste rapoarte trebuie sa beneficieze de o protectie
sporita. Astfel, chestiunea daca informatia in cauzd prezintd sau nu prezintd caracter comercial
confidential este elementul determinant, iar faptul cd aceasta informatie a fost inserata de CMUV in
raportul siu de evaluare sau ci provine direct de la titularul AIP are o importantd redusi. In acest
context, trebuie sa se arate ca simpla imprejurare ca datele cuprinse in rapoartele de studii din lotul 1
ar apartine in totalitate aceleiasi categorii de documente nu poate fi suficientd pentru a se considera ca
acestea beneficiaza de prezumtia generald de confidentialitate.

In al doilea rand, reclamantele afirmi fira succes ci ar fi de insisi esenta regimului de AIP ca toate
documentele depuse in calitate de inscrisuri dintr-un dosar de AIP si, in special, studiile clinice si
neclinice sa fie protejate de prezumtia generala de confidentialitate prevazuta la articolul 4
alineatul (2) din Regulamentul nr. 1049/2001 si ca jurisprudenta judecitorului delegat cu luarea
masurilor provizorii si cea rezultatd din Hotararea din 23 ianuarie 1997, Biogen (C-181/95,
EU:C:1997:32), ar fi in directia acestei abordari. Mai intdi, aceastd afirmatie nu este nicidecum
sustinutd. In continuare, nu este evident ci studiile clinice si neclinice ar fi, prin ele insele,
confidentiale. Astfel, acestea se pot limita sd raspunda unei scheme normative stabilite de EMA si sa
nu continid niciun element de noutate. In plus, trebuie si se sublinieze ci transparenta procesului
urmat de EMA si posibilitatea obtinerii accesului la documentele utilizate de expertii acestei agentii
pentru a elabora evaluarea lor stiintifici contribuie la conferirea unei mai mari legitimitati acestei
autoritati in ochii destinatarilor actelor sale si la consolidarea increderii acestora in autoritatea
mentionatd, precum si la cresterea raspunderii acesteia din urma fatd de cetateni intr-un sistem
democratic (a se vedea prin analogie Hotarérea din 16 iulie 2015, ClientEarth si PAN Europe/EFSA,
C-615/13 P, EU:C:2015:489, punctul 56). In sfarsit, din Hotdrarea din 23 ianuarie 1997, Biogen
(C-181/95, EU:C:1997:32), precum si din Ordonanta din 25 aprilie 2013, AbbVie/EMA (T-44/13 R,
nepublicatd, EU:T:2013:221), si din Ordonanta din 1 septembrie 2015, Pari Pharma/EMA (T-235/15 R,
EU:T:2015:587), invocate de reclamante, nu se poate deduce o anumita recunoastere a existentei unei
prezumtii generale de confidentialitate a rapoartelor de studii din lotul 1. Astfel cum EMA subliniaza
in mod intemeiat, o asemenea concluzie nu poate fi dedusa din ordonantele judecatorului delegat cu
luarea masurilor provizorii. In ceea ce priveste Hotirarea din 23 ianuarie 1997, Biogen (C-181/95,
EU:C:1997:32), dincolo de imprejurarea cd a intervenit inainte de adoptarea Regulamentului
nr. 1049/2001, din aceasta nu reiese confirmarea de catre Curte a caracterului confidential al tuturor
informatiilor cuprinse intr-o AIP.

In al treilea rand, este inoperant argumentul potrivit ciruia prezumtia generald de confidentialitate a
rapoartelor de studii din lotul 1 este indispensabila pentru garantarea procedurii de AIP si pentru
mentinerea integritatii desfisurarii procedurii bilaterale. In speti, trebuie si se constate mai intai ci
rapoartele de studii din lotul 1 au fost prezentate si evaluate in cadrul cererii de AIP a Bravecto, in
continuare, ca EMA a acordat reclamantelor AIP a acestui medicament pentru o indicatie terapeutica
determinata si, in sfarsit, ca procedura de acordare a AIP a Bravecto era incheiatd atunci cand un tert
a introdus o cerere de acces la rapoartele mentionate.

In acest context, reclamantele sustin ci, pentru a garanta efectul util al Regulamentului nr. 726/2004,
prezumtia generala de confidentialitate ar trebui si se aplice pe toatd durata si chiar dupéd expirarea
perioadei de exclusivitate a datelor comerciale, iar nu sa expire dupa adoptarea deciziei de AIP. Ele
sustin ca alte date ar putea fi reutilizate in cadrul unor noi cereri de AIP. Aceste argumente trebuie sa
fie respinse. Astfel, posibilitatea unei reutilizari a datelor nu constituie, in sine, un motiv care permite
sd se aprecieze ca aceste informatii sunt confidentiale si nici ca acestea sunt susceptibile si aduca
atingere procesului decizional, in sensul articolului 4 alineatul (3) din Regulamentul nr. 1049/2001.
Din decizia atacata reiese cd numai elementele din rapoartele de studii din lotul 1, care nu se refera la
mentiunea autorizatd deja, care fac parte din detaliile specifice cererii in curs sau proiectelor de
dezvoltare ulterioare si care nu sunt cuprinse intr-un document accesibil publicului (precum EPAR)
pot fi considerate informatii comerciale confidentiale. Prin urmare, EMA nu poate refuza accesul la
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elementele cuprinse in rapoartele de studii din lotul 1 care nu privesc cele trei tipuri de date
sus-mentionate. In acest sens, trebuie si se sublinieze ci decizia atacati a mentionat ca trimiterile
efectuate in rapoartele de studii din lotul 1 la orice proiect de dezvoltare ulterior al reclamantelor au
fost cenzurate si cd aceste informatii ,nu dezvéluie niciun detaliu referitor la cererea aflatd la acest
moment in curs in vederea adaugarii unei noi forme farmaceutice”. De altfel, aceste consideratii nu au
fost repuse in discutie de reclamante.

In al patrulea rand, trebuie si se examineze argumentul potrivit ciruia interpretarea Regulamentelor
nr. 1049/2001 si nr. 726/2004 in lumina cerintelor previzute de Acordul TRIPS si, in special, la
articolul 39 alineatele (2) si (3) din acesta ar fi trebuit s conducd EMA la concluzia ci rapoartele de
studii din lotul 1 beneficiau de o prezumtie generala de confidentialitate.

Trebuie sd se sublinieze ca, desi articolul 39 alineatele (2) si (3) din Acordul TRIPS, la care fac
trimitere reclamantele, nu poate fi invocat ca atare pentru declararea lipsei de validitate a deciziei
atacate, Regulamentele nr. 1049/2001 si nr. 726/2004 trebuie sa fie interpretate insa intr-un mod care
sa urmareascd asigurarea conformititii acestora cu continutul dispozitiei mentionate. Astfel,
dispozitiile Acordului TRIPS, care fac parte din Acordurile privind OMC semnate de Comunitatea
Europeana si aprobate ulterior prin Decizia 94/800/CE a Consiliului din 22 decembrie 1994 privind
incheierea, in numele Comunitétii Europene, referitor la domeniile de competenta sa, a acordurilor
obtinute in cadrul negocierilor comerciale multilaterale din Runda Uruguay (1986-1994) (JO 1994,
L 336, p. 1, Editie speciald, 11/vol. 10, p. 3), fac parte integrantd din ordinea juridica a Uniunii. Atunci
cand exista o reglementare a Uniunii in domeniul vizat de Acordul TRIPS, se aplica dreptul Uniunii,
ceea ce implicd obligatia, in mésura posibilului, de a proceda la o interpretare conforma cu Acordul
TRIPS, fara a se putea atribui totusi un efect direct dispozitiei in cauzd din acest acord (a se vedea
Hotararea din 11 septembrie 2007, Merck Genéricos — Produtos Farmacéuticos, C-431/05,
EU:C:2007:496, punctul 35 si jurisprudenta citatd).

Trebuie amintit ca articolul 39 alineatul (2) din Acordul TRIPS prevede ca informatiile care prezinta
valoare pe plan comercial sunt protejate fata de utilizarea si de divulgarea de citre terti dacd sunt
secrete in sensul c§, in totalitatea lor sau in configuratia ori in asamblarea exactd a elementelor lor, ele
nu sunt in general cunoscute de persoane de specialitate in domeniu care se ocupa in mod normal de
genul de informatii in cauzd sau nu le sunt usor accesibile. Alineatul (3) al articolului mentionat
prevede obligatia statelor membre sd protejeze datele nedivulgate rezultate din testari sau din alte date
nedivulgate contra exploatarii neloiale din comert atunci cand aprobarea comercializarii produselor
farmaceutice care contin entitati chimice noi este conditionatd de comunicarea datelor respective, a
céror stabilire cere un efort considerabil.

Articolul 39 alineatele (2) si (3) din Acordul TRIPS nu poate insa presupune ca trebuie sa prevaleze in
mod absolut protectia acordatid drepturilor de proprietate intelectuald asupra prezumtiei in favoarea
divulgérii informatiilor prezentate in cadrul unei cereri de derogare de la exclusivitatea pe piata a unui
produs medicamentos orfan. In acest sens, abordarea sustinuti de reclamante, prin care se urmaireste
sa se considere ca toate informatiile pe care le-au prezentat sunt confidentiale, conduce la situatia de
a nu se tine seama de echilibrul stabilit de regulamentele sus-mentionate si de a nu aplica mecanismul
care prevede in esentd publicarea unor informatii referitoare la medicamentele care fac obiectul unei
proceduri de autorizare, cu exceptia celor care prezinta un caracter de confidentialitate din punct de
vedere comercial. O asemenea abordare nu poate fi retinuti, deoarece conduce, in realitate, la
repunerea in discutie a legalititii mecanismului Regulamentelor nr. 1049/2001 si nr. 726/2004 in
raport cu articolul 39 alineatele (2) si (3) din Acordul TRIPS.

Mai mult, argumentatia reclamantelor sugereazd ca nu ar exista niciun mecanism de protectie a
proprietatii intelectuale. Cu toate acestea, pe de o parte, titularii datelor beneficiaza de o perioada de
protectie a acestora in temeiul articolului 39 alineatul (10) din Regulamentul nr. 726/2004. Pe de alta
parte, acestia beneficiaza, in temeiul exceptiilor prevazute la articolul 4 din Regulamentul
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nr. 1049/2001, de o protectie a informatiilor comerciale confidentiale cuprinse intr-un dosar de AIP,
printre care se numard cele referitoare la fabricarea produsului si celelalte specificatii tehnice si
industriale ale procesului de calitate pus in aplicare pentru fabricarea substantei.

In al cincilea rand, reclamantele imputd in egali misura EMA ci nu a motivat suficient ratiunile
pentru care aprecia ca rapoartele de studii din lotul 1 nu beneficiau de o prezumtie generald de
confidentialitate si contestd motivele care urmaresc si justifice aceastd consideratie. In masura in care
argumentele reclamantelor trebuie, in realitate, sd fie intelese drept o critica intemeiata pe incalcarea
obligatiei de motivare, se impune respingerea acestora. Astfel, decizia atacatd cuprinde un rationament
complet si detaliat care permite intelegerea in totalitate a ratiunilor pentru care EMA a concluzionat in
sensul inexistentei unei prezumtii generale de confidentialitate a informatiilor in litigiu. In special,
EMA subliniazd ca prezumtia generald de confidentialitate este contrara dispozitiilor Tratatului FUE si
Regulamentului nr. 1049/2001 referitoare la transparenti. In aceasti privinta, EMA aminteste
continutul articolului 2 alineatele (3) si (4) si al articolului 4 alineatul (6) din Regulamentul
nr. 1049/2001. In ceea ce priveste afirmarea existentei unui risc de exploatare neloiald a datelor care
ar urmari sa justifice prezumtia generald de confidentialitate, EMA arata ca datele transmise in
sustinerea unei cereri de AIP sunt protejate de o perioadd de exclusivitate a datelor, prevazuta la
articolele 13 si 13a din Directiva 2011/82/CE a Parlamentului European si a Consiliului din
6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar cu privire la produsele medicamentoase veterinare
(JO 2001, L 311, p. 1, Editie speciald, 13/vol. 31, p. 200). In aceasti privinti, EMA arati ci comunicarea
unor informatii potrivit Regulamentului nr. 1049/2001 nu poate aduce atingere protectiei instituite prin
articolul 39 din Acordul TRIPS si prin articolele 13 si 13a din Directiva 2001/82. Mai mult, decizia
atacata mentioneaza ca, in conformitate cu articolul 16 din Regulamentul nr. 1049/2001, decizia EMA
de acordare a accesului la documente nu aduce atingere drepturilor de proprietate intelectuala care pot
exista asupra documentelor sau a continutului acestora si nu poate fi interpretata ca fiind o autorizare
explicitd sau implicita ori ca o licenta care sd permitd persoanei care solicita accesul si utilizeze, sa
reproduca, sa publice, sa divulge sau sid exploateze in alt mod documentele sau continutul acestora.
EMA aratd in plus ca riscul de utilizare a documentelor prin eludarea exclusivititii datelor cu
incélcarea Directivei 2001/82 si a Regulamentului nr. 1049/2001 nu poate constitui un motiv de refuz
al accesului la documente, abordarea contrara determindnd practic o paralizare aproape totald a
activitatilor legate de accesul la documentele EMA. O asemenea abordare ar fi contrara dispozitiilor
privind transparenta cuprinse in Tratatul FUE si in Regulamentul nr. 1049/2001. In sfarsit, EMA arati
cd riscul unei utilizéri nelegale a unor documente la care se acordd accesul in conformitate cu
Regulamentul nr. 1049/2001 este incd prezent si ca alte legislatii europene si nationale prevad masuri
corective conexe. Prin urmare, motivele cuprinse in decizia atacata care vizeaza respingerea existentei
unei prezumtii generale de confidentialitate a rapoartelor de studii din lotul 1 rdspund cerintelor de
motivare ale articolului 296 TFUE.

In misura in care critica reclamantelor priveste motivele insesi ale acestei concluzii, aceasta nu poate fi
admisa. Mai intéi, astfel cum reiese din analiza efectuata la punctele 20-41 de mai sus, din dispozitiile
Regulamentului nr. 726/2004 nu se poate deduce existenta unei anumite prezumtii generale de
confidentialitate a rapoartelor de studii din lotul 1.

In continuare, cerinta cuprinsi in Acordul TRIPS de protectie a documentelor prezentate EMA
impotriva exploatarii neloiale in comert este indeplinita pentru motivele amintite la punctele 47-51 de
mai sus. In aceastd privinti, reclamantele afirmi in mod eronat ci demersul EMA presupune in mod
obligatoriu ca toti concurentii lor vor respecta intotdeauna legea si cd nu vor putea si obtind un
anumit avantaj economic prin utilizarea legald a rapoartelor de studii din lotul 1. Astfel, pe de o parte,
protectia datelor previzuta in Regulamentul nr. 726/2004 urméreste tocmai sa impiedice concurentii sa
utilizeze studiile cuprinse intr-un dosar de AIP. Pe de altd parte, confidentialitatea anumitor date
garantata prin articolul 4 din Regulamentul nr. 1049/2001 constituie o protectie impotriva exploatarii
neloiale a datelor sensibile din punct de vedere comercial.
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Reclamantele sustin cd EMA a prevazut conditii de utilizare proactivd a documentelor si admite astfel
eventualitatea exploatarii lor neloiale. Ele subliniazd ca EMA isi declind orice raspundere in ceea ce
priveste respectarea conditiilor respective de catre persoanele interesate si cd aceastd imprejurare
constituie o marturie ca aceste conditii sunt inapte pentru a impiedica concurentii sd obtind avantaje
injuste. Aceste argumente trebuie sa fie respinse pentru motivul ca presupun cd unele date care pot fi
exploatate in mod neloial trebuie sa fie considerate confidentiale. Cu toate acestea, lipsa totald a
riscului unei exploatari neloiale a datelor nu poate fi garantatd. Este, asadar, normal ca EMA si isi
decline raspunderea in aceastd privintd. Mai mult, acest motiv nu permite sa se aprecieze ca toate
datele trebuie sa beneficieze de prezumtia de confidentialitate.

In plus, reclamantele sustin ci existd numeroase mijloace prin care concurentii lor ar putea si utilizeze
cunostintele dobandite avand in vedere rapoartele de studii din lotul 1 pentru a obtine din acestea un
avantaj concurential in defavoarea lor. Totusi, aceastd imprejurare nu demonstreaza nicidecum cé toate
informatiile meritd sa fie protejate de o prezumtie generald de confidentialitate.

In sfarsit, reclamantele afirmi fira succes ci, avand in vedere divulgarea datelor, solicitantii de AIP ar
avea interes sa prezinte minimul de informatii pentru a indeplini conditiile cerute in vederea
prezentarii dosarului de AIP si a obtinerii AIP pentru medicamentul lor. Acest argument presupune
cd EMA se va multumi cu un minim de informatii pentru a emite un aviz favorabil unei AIP pentru un
medicament, situatie care, avind in vedere nivelul de exigentd impus de reglementarea Uniunii, este
putin probabila.

Avand in vedere toate cele de mai sus, primul motiv trebuie si fie respins ca nefondat.

Cu privire la al doilea motiv, intemeiat pe protectia, prin articolul 4 alineatul (2) din
Regulamentul nr. 1049/2001, a rapoartelor de studii din lotul 1, in calitate de informatii
confidentiale pe plan comercial

In cadrul celui de al doilea motiv, reclamantele sustin ca rapoartele de studii din lotul 1 prezinta in
mod global un caracter de confidentialitate comerciald in sensul articolului 4 alineatul (2) din
Regulamentul nr. 1049/2001, deoarece se incadreaza in special in sfera unui know-how normativ, a
unor capacitati de evaluare clinicd si a demersului strategic inventiv urmat de MSD pentru realizarea
studiilor sale de sigurantd. Astfel, datele stiintifice care fac parte din domeniul public, precum si cele
acoperite de secret ar fi fost configurate si reunite conform unei strategii inovatoare si ar forma un
ansamblu indivizibil cu valoare economicé. Ele ar furniza astfel un punct de referinta susceptibil sa
ajute concurentii si ar indica itinerarul sau ,foaia de parcurs” care conduce la obtinerea unei AIP
pentru orice medicament care contine aceeasi substantd activa. Ele ar dezvalui dezvoltari ulterioare ale
unor produse si ar putea sa fie utilizate integral pentru completarea dosarelor depuse de concurenti
aferente unei cereri de AIP. In aceastd privintd, reclamantele sustin ci au investit resurse substantiale
in elaborarea rapoartelor de studii din lotul 1 si aratd ca utilizarea acestora in scopuri de etalonare ar
procura astfel unui concurent potential un avantaj. Perioada de exclusivitate a datelor acordata
titularilor de AIP nu ar asigura o protectie infailibila impotriva concurentei neloiale.

EMA combate argumentele reclamantelor.

Cu titlu introductiv, trebuie amintit cd, in temeiul articolului 15 alineatul (3) TFUE, orice cetitean al
Uniunii si orice persoana fizica sau juridica cu resedinta sau cu sediul statutar intr-un stat membru
are drept de acces la documentele institutiilor, ale organelor, ale oficiilor si ale agentiilor Uniunii, sub
rezerva principiilor si a conditiilor care sunt stabilite in conformitate cu procedura legislativa ordinara.
Regulamentul nr. 1049/2001 vizeaza, astfel cum se aratd in considerentul (4) si la articolul 1 din acesta,
sa confere publicului un drept de acces cat mai larg posibil la documentele institutiilor (Hotéararea din
28 iunie 2012, Comisia/Editions Odile Jacob, C-404/10 P, EU:C:2012:393, punctul 111, si Hotérarea din
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28 iunie 2012, Comisia/Agrofert Holding, C-477/10 P, EU:C:2012:394, punctul 53; a se vedea de
asemenea in acest sens Hotararea din 14 noiembrie 2013, LPN si Finlanda/Comisia, C-514/11 P
si C-605/11 P, EU:C:2013:738, punctul 40).

Pe de altd parte, trebuie amintit ca procedura de solicitare a AIP a medicamentelor este reglementata
de Regulamentul nr. 726/2004, care stabileste o procedurda in dreptul Uniunii in aceastd privinta.
Articolul 73 din Regulamentul nr. 726/2004 prevede ca Regulamentul nr. 1049/2001 se aplica
documentelor detinute de EMA. Rezultd de aici cd principiul accesului cdt mai larg posibil al
publicului la documente trebuie si fie respectat in principiu in ceea ce priveste documentele detinute
de EMA.

Principiul accesului cit mai larg posibil al publicului la documente este supus totusi anumitor limite,
intemeiate pe motive de interes public sau privat. Astfel, Regulamentul nr. 1049/2001, in special in
considerentul (11) si la articolul 4, prevede un regim de exceptii care impun institutiilor si
organismelor sd nu divulge documente in cazul in care divulgarea ar aduce atingere unuia dintre
aceste interese (a se vedea in acest sens Hotdrarea din 28 iunie 2012, Comisia/Editions Odile Jacob,
C-404/10 P, EU:C:2012:393, punctul 111, Hotérarea din 28 iunie 2012, Comisia/Agrofert Holding,
C-477/10 P, EU:C:2012:394, punctul 53, si Hotirarea din 14 noiembrie 2013, LPN si
Finlanda/Comisia, C-514/11 P si C-605/11 P, EU:C:2013:738, punctul 40).

Din moment ce exceptiile prevazute la articolul 4 din Regulamentul nr. 1049/2001 deroga de la
principiul accesului cat mai larg posibil al publicului la documente, ele trebuie interpretate si aplicate
in mod strict (a se vedea in acest sens Hotararea din 21 iulie 2011, Suedia/MyTravel si Comisia,
C-506/08 P, EU:C:2011:496, punctul 75, si Hotararea din 3 iulie 2014, Conseil/in’t Veld, C-350/12 P,
EU:C:2014:2039, punctul 48).

Trebuie sa se retina si ca regimul exceptiilor prevazut la articolul 4 din Regulamentul nr. 1049/2001, in
special la alineatul (2) al acestui articol, este intemeiat pe o evaluare comparativd a intereselor contrare
intr-o situatie datd, si anume, pe de o parte, interesele care ar fi favorizate prin divulgarea
documentelor in cauza si, pe de alta parte, cele care ar fi amenintate prin aceasta divulgare. Decizia
adoptatd cu privire la o cerere de acces la documente depinde de identificarea interesului care trebuie
sa prevaleze in cauzd (Hotdrarea din 14 noiembrie 2013, LPN si Finlanda/Comisia, C-514/11 P
si C-605/11 P, EU:C:2013:738, punctul 42, si Hotararea din 23 septembrie 2015, ClientEarth si
International Chemical Secretariat/ECHA, T-245/11, EU:T:2015:675, punctul 168).

Trebuie sa se arate cd, pentru a justifica refuzul accesului la un document, nu este suficient, in
principiu, ca acest document sa intre sub incidenta unei activitati sau a unui interes dintre cele
mentionate la articolul 4 din Regulamentul nr. 1049/2001, institutia in cauza sau, dupd caz, persoana
care a transmis informatiile cuprinse in documentul in litigiu trebuind de asemenea sa explice modul
in care accesul la acest document ar putea aduce atingere in mod concret si efectiv interesului
protejat printr-o exceptie prevazutd la acest articol (a se vedea in acest sens Hotarérea din 28 iunie
2012, Comisia/Editions Odile Jacob, C-404/10 P, EU:C:2012:393, punctul 116, Hotararea din 28 iunie
2012, Comisia/Agrofert Holding, C-477/10 P, EU:C:2012:394, punctul 57, si Hotararea din
27 februarie 2014, Comisia/EnBW, C-365/12 P, EU:C:2014:112, punctul 64) si ca riscul de a aduce
atingere acestui interes este previzibil in mod rezonabil, iar nu pur ipotetic (Hotararea din 13 aprilie
2005, Verein fiir Konsumenteninformation/Comisia, T-2/03, EU:T:2005:125, punctul 69, si Hotérarea
din 22 mai 2012, Sviluppo Globale/Comisia, T-6/10, nepublicatd, EU:T:2012:245, punctul 64).

In ceea ce priveste conceptul de interese comerciale, rezulti din jurisprudenti ci nu orice informatie
referitoare la o societate si la relatiile sale comerciale poate fi consideratd ca intrand sub incidenta
protectiei care trebuie garantatd intereselor comerciale conform articolului 4 alineatul (2) prima
liniutd din Regulamentul nr. 1049/2001, in caz contrar fiind impiedicata aplicarea principiului general
care consta in a permite publicului accesul cat mai larg posibil la documentele detinute de institutii
(Hotararea din 15 decembrie 2011, CDC Hydrogene Peroxide/Comisia, T-437/08, EU:T:2011:752,
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punctul 44, si Hotédrarea din 9 septembrie 2014, MasterCard si altii/Comisia, T-516/11, nepublicats,
EU:T:2014:759, punctul 81). De asemenea, trebuie si se precizeze, de altfel, ca ghidul comun al EMA
si al directorilor agentiilor pentru medicamente referitor la identificarea informatiilor comerciale
confidentiale si a datelor personale in cadrul procedurii de AIP defineste ,informatia confidentiald pe
plan comercial” drept orice informatie care nu este in domeniul public sau nu este accesibila
publicului si a carei divulgare poate aduce atingere intereselor economice sau situatiei concurentiale a
proprietarului acesteia.

Astfel, pentru a aplica exceptia prevazutd la articolul 4 alineatul (2) prima liniuta din Regulamentul
nr. 1049/2001, este necesar sa se demonstreze ca documentele in litigiu contin elemente care, prin
divulgarea lor, pot aduce atingere intereselor comerciale ale unei persoane juridice. Aceasta situatie se
regiaseste in special atunci cand documentele solicitate contin informatii comerciale sensibile,
referitoare in principal la strategiile comerciale ale intreprinderilor in cauzd sau la relatiile lor
comerciale sau atunci cdnd acestea contin date proprii ale intreprinderii care evidentiaza experienta ei
(a se vedea in acest sens Hotararea din 9 septembrie 2014, MasterCard si altii/Comisia, T-516/11,
nepublicata, EU:T:2014:759, punctele 82-84).

In lumina consideratiilor expuse la punctele 61-68 de mai sus trebuie analizate argumentele
reclamantelor potrivit cirora EMA a incélcat articolul 4 alineatul (2) prima liniutd din Regulamentul
nr. 1049/2001 prin adoptarea deciziei atacate care autorizeaza divulgarea informatiilor in litigiu.

In prealabil, trebuie amintit ci analiza primului motiv a aritat ci nu exista o prezumtie generald de
confidentialitate care protejeaza de divulgare ansamblul rapoartelor de studii din lotul 1. Rezultd c4,
pentru a putea considera cd rapoartele de studii din lotul 1 prezinta in mod global un caracter de
confidentialitate comerciala in sensul articolului 4 alineatul (2) din Regulamentul nr. 1049/2001, este
necesar ca toate datele cuprinse in aceste rapoarte sa constituie informatii comerciale sensibile.

In primul rand, reclamantele sustin cd rapoartele de studii din lotul 1 intrd sub incidenta unui
know-how normativ, a unor capacitati de evaluare clinica si a unui demers strategic inventiv urmat de
MSD pentru realizarea studiilor sale de siguranta.

Totusi, EMA aminteste in mod intemeiat ca toate studiile de sigurantd care sunt incluse in cererile de
AIP a unor medicamente veterinare trebuie sa fi indeplinit cerintele prevazute in anexa I la Directiva
2001/82. De asemenea, trebuie sa se tind seama de faptul ca EMA a publicat orientéri referitoare la
testarile de toxicitate dupa incheierea unui acord armonizat intre Uniune, Japonia si Statele Unite ale
Americii, si cd aceste orientdri publice, elaborate progresiv in mai multi ani, constituie in prezent un
corpus vast ce are ca obiect si ofere industriei farmaceutice un ghid pentru desfisurarea studiilor
cerute in vederea aprobdrii unui medicament veterinar.

In spet, in decizia atacatid, EMA aminteste ci studiile au fost elaborate cu respectarea orientarilor si a
recomandarilor acceptate pe plan international. Aceasta are in vedere indeosebi ,[o]rientarile OCDE
pentru testarile unor produse chimice, [s]ectiunea 4, [e]fecte asupra sanatatii, nr. 410, [t]oxicitatea
cutanatd in doze repetate: 21/28 de zile, adoptate la 12 mai 1981, ,Conferinta internationald privind
armonizarea, Topic S 3A Toxicokinetics: A Guidance for Assessing Systemic Exposure in Toxicology
Studies (CPMP/ICH/384/95)” [Conferinta internationald privind armonizarea cerintelor tehnice pentru
inregistrarea medicamentelor de uz uman (CIH), tematica S 3A, toxicocinetica: orientari pentru
evaluarea expunerii sistemice in studii toxicologice], ,VICH, Guideline 31, Studies to evaluate the
Safety of Residues of Veterinary Drugs in Human Food: Repeat-Dose (90 Days) Toxicity Testing,
octobre 2002” [Conferinta internationala privind armonizarea cerintelor tehnice pentru inregistrarea
medicamentelor de uz veterinar (CIHV), Ghidul 31, studii de evaluare a securitatii reziduurilor unor
medicamente de uz uman in alimentatia umana: studiul de toxicitate prin administrarea repetatd (90 de
zile), octombrie 2002] si ,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 (CVM), mai 2001” [Orientari sectoriale. Validarea metodei
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bioanalitice, Ministerul Sanétatii si al Serviciilor Sociale din Statele Unite, Agentia pentru Alimentatie
si Medicamente, Centrul de Evaluare si de Studiu ale Medicamentelor (CESM), Centrul de Medicini
Veterinarda (CMV), mai 2001].

Trebuie sd se constate cd reclamantele nu au contestat ca au urmat protocolul prevazut in orientarile si
in recomandarile sus-mentionate. Astfel, ele nu au repus in discutie faptul cd rapoartele de studii din
lotul 1 respectau orientdrile aplicabile si cd se intemeiau pe principiile cunoscute si larg accesibile in
comunitatea stiintificd. Aceasta imprejurare tinde astfel sa confirme concluzia EMA potrivit céreia
rapoartele respective nu prezinta caracter inovator.

Mai mult, afirmatia reclamantelor potrivit cireia rapoartele de studii din lotul 1 furnizeaza o strategie
inovatoare cu privire la modul de planificare a unui program de toxicologie nu este sustinuta in niciun
fel. Astfel, reclamantele nu au invocat niciun element concret prin care sa urmareascd sa justifice ca
rapoartele ar contine elemente unice si importante care sa permitd si se prezinte unele clarificari
referitoare la strategia lor inventiva globala si la programul lor de dezvoltare.

In acelasi sens, reclamantele sustin ci, desi, in opinia lor, studiile de siguranti sunt in parte
standardizate, orientdrile nu pot sd se substituie know-how-ului in materia datelor referitoare la
substanta activa. Totusi, astfel cum subliniaza EMA, invocarea unui know-how despre care se pretinde
cd este continut in documente este vaga si nu permite sd se stabileascd modul in care ar consta metoda
inovatoare urmatd. Pentru aceleasi motive, reclamantele sustin fard succes cd existi o diferenta
considerabila intre documente si orientari care contin recomandari cu privire la documentele care
trebuie sau nu trebuie sa fie transmise in raport cu o cerere si documentele cuprinse in mod real in
dosarul depus in sustinerea acestei cereri.

Reclamantele se prevaleazd de asemenea de unele detalii referitoare la standardele de gestiune interna
pe care le-ar presupune un studiu de toxicologie, dezvoltate de MSD, inséd nu le identifica si, a fortiori,
nici nu prezinta elemente concrete care sa permitd sa se inteleagd modul in care standardele respective
ar reflecta un ,know-how secret dezvoltat cu pretul unor eforturi si al unor cheltuieli substantiale”. Mai
mult, este util sa se sublinieze cd EMA a acceptat sa nu fie divulgate detaliile referitoare la standardul
de referinta intern utilizat pentru testarile analitice.

In al doilea rand, reclamantele imputi in esenti EMA ci nu a indicat niciun motiv care si permita si
se contrazica argumentul potrivit caruia informatiile ar fi confidentiale, deoarece ele ar indica itinerarul
sau ,foaia de parcurs” ce determind obtinerea unei AIP pentru orice medicament care contine aceeasi
substanta activa.

Primo, in mésura in care aceastd consideratie trebuie si fie inteleasa in sensul unei critici intemeiate pe
nemotivare, ea trebuie sa fie respinsa. Astfel, decizia atacata contine motive exacte care vizeaza
argumentele reclamantelor cu privire la acest aspect, dupa cum reiese atat din raspunsurile la
consideratiile generale, cat si din raspunsurile specifice referitoare la informatiile in litigiu care, in
opinia EMA, nu prezintd un caracter confidential (a se vedea paginile 331 si 339 din anexa la
scrisoarea din 25 noiembrie 2015).

Secundo, desi argumentele invocate de reclamante trebuie sa fie interpretate in sensul unei critici prin
care se urmareste sa se demonstreze caracterul confidential al tuturor rapoartelor de studii din lotul 1
si s se constate cd EMA nu a ficut dovada contrard, aceasta trebuie sa fie respinsa. Mai intdi,
consideratia potrivit careia toate informatiile in litigiu ar fi confidentiale pentru motivul ca ar indica
itinerarul sau ,foaia de parcurs” care conduce la obtinerea unei AIP are mai multe puncte comune cu
invocarea unei prezumtii generale de confidentialitate care ar trebui si fie rasturnatd de EMA. Cu toate
acestea, examinarea primului motiv a evidentiat cd o asemenea prezumtie nu exista in cadrul
procedurilor de AIP a unor medicamente veterinare. In continuare, argumentele in sustinerea criticii
mentionate sunt vagi si nesustinute. Astfel, simpla afirmare cd informatiile in litigiu ar indica
itinerarul sau ,foaia de parcurs” care conduce la obtinerea unei AIP nu permite sa se determine ca
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acestea ar fi confidentiale. Asadar, nu se poate sustine in mod temeinic cd EMA ar fi trebuit sa prezinte
motive care sa permita s se demonstreze contrariul. In sfarsit, trebuie si se sublinieze ci, in decizia
atacatd, EMA a decis si oculteze un anumit numir de informatii. Astfel, EMA subliniaza, fara a fi
contrazisa cu privire la acest aspect de reclamante, cd documentele nu contin nicio informatie cu
privire la compozitia sau la fabricarea Bravecto, deoarece din rapoartele de studii din lotul 1 au fost
ocultate urmatoarele informatii: detalii referitoare la intervalele de concentratie a substantelor active,
detalii referitoare la standardul de referinta intern utilizat pentru incercérile analitice, precum si
trimiterile la proiectele de dezvoltare ulterioare.

In al treilea rand, nu poate fi admis argumentul reclamantelor potrivit ciruia, in temeiul jurisprudentei
izvorate din Ordonanta din 25 iulie 2014, Deza/ECHA (T-189/14 R, nepublicati, EU:T:2014:686), si din
Ordonanta din 23 mai 2016, Pari Pharma/EMA (T-235/15 R, nepublicatd, EU:T:2016:309), rapoartele
de studii din lotul 1 formeaza un ansamblu indivizibil cu valoare economica si merita astfel un
tratament confidential in integralitate. Pe de o parte, nu s-a contestat cd rapoartele mentionate contin
un anumit numér de informatii care au fost publicate. Astfel, EPAR, referitor la Bravecto, este accesibil
publicului si cuprinde date care provin direct din rapoartele de studii din lotul 1, ceea ce presupune
tocmai ci cel putin o parte din datele cuprinse in rapoartele respective sunt accesibile publicului. In
consecintd, pentru a putea solicita acordarea regimului de confidentialitate tuturor rapoartelor,
reclamantelor le revine sarcina sa demonstreze ca asamblarea completa a datelor accesibile publicului
cu cele care nu sunt accesibile publicului constituie o datd comerciala sensibila a cérei divulgare ar
aduce atingere intereselor lor comerciale. Imprejurarea invocati de reclamante ci EPAR ar fi mai
putin detaliat si nu ar contine explicatii cu privire la modalitatile urmate pentru a se ajunge la
rezultatele referitoare la Bravecto nu are niciun efect in aceastd privinta. Reclamantele au prezentat
doar explicatii vagi si generale pentru a demonstra ca asamblarea respectivda a informatiilor in litigiu
ar putea produce pretinsele consecinte in termeni de atingere adusd know-how-ului lor si secretelor lor
comerciale. Ar fi fost cu atat mai necesare explicatii precise si concrete cu cat, astfel cum s-a amintit la
punctul 64 de mai sus, exceptiile previzute la articolul 4 din Regulamentul nr. 1049/2001, intrucat
derogd de la principiul accesului cat mai larg posibil al publicului la documente, trebuie si fie
interpretate si aplicate in mod strict.

Pe de altd parte, atingerea adusa protectiei intereselor comerciale ale unei persoane, precum cea vizata
la articolul 4 alineatul (2) din Regulamentul nr. 1049/2001, nu se determind in mod necesar din
perspectiva valorii patrimoniale a informatiei care face obiectul divulgarii.

In acest cadru, trebuie si se respinga si argumentul intemeiat pe faptul ci, spre deosebire de rapoartele
intocmite de Comitetul pentru medicamente de uz uman care contin date prezentate de solicitantul
unei AIP, rapoartele de studii din lotul 1 provin de la reclamantele insesi, ceea ce ar intari caracterul
lor confidential. Astfel, dupd cum s-a aratat la punctul 81 de mai sus, reclamantele nu au demonstrat
in mod concret ca divulgarea informatiilor in litigiu ar aduce atingere intereselor lor comerciale.

In al patrulea rand, afirmatia reclamantelor potrivit cireia concurentii ar fi in misurd sa utilizeze
studiile ca ajutor pentru conceperea propriilor studii de toxicologie si sa isi ajusteze propriile cereri de
AIP in lumina elementelor prezentate de MSD trebuie sa fie relativizatd la un dublu nivel. Pe de o
parte, intreprinderile concurente au in orice caz obligatia sia desfisoare propriile studii, in
conformitate cu orientdrile stiintifice aplicabile, si sa transmitd toate datele solicitate pentru ca dosarul
lor si fie complet. Prin urmare, nu este evident cd divulgarea rapoartelor de studii din lotul 1 le
permite acestora din urma sa accelereze procesul de obtinere a unei AIP a medicamentului lor si sa
obtina mai rapid aprobarea unor testari clinice. Niciun argument concret nu a fost prezentat in aceasta
privinta. Pe de alta parte, astfel cum aminteste EMA in decizia atacata, Regulamentul nr. 726/2004 si
Directiva 2001/82 acorda o protectie, prin intermediul exclusivitatii datelor, unor documente
normative prezentate in scopul obtinerii unei AIP. O intreprindere concurenta nu va putea, asadar, sa
se limiteze si utilizeze studiile de sigurantd ale reclamantelor, ci va trebui sa prezinte studiile pe care
le-a efectuat ea insasi.
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In al cincilea rand, reclamantele sustin fird succes ci perioada de exclusivitate a datelor acordati
titularilor de AIP nu ar asigura o protectie infailibild impotriva concurentei neloiale si cd ar exista
nenumadrate dezavantaje comerciale la care ar fi expusi titularii de AIP in cazul divulgarii erga omnes a
datelor lor clinice si neclinice. Din cuprinsul punctelor de mai sus reiese ca reclamantele nu au
demonstrat existenta dezavantajelor comerciale invocate in inscrisurile lor.

In acest context, reclamantele sustin ci atit substanta activi, cat si standardul de referinti sunt
indispensabile pentru desfasurarea analizelor care conduc la rezultatele asteptate si ca concurentii lor
nu ar fi in méasurd sa produca aceleasi rezultate fird a savéarsi o incélcare a drepturilor lor de
exclusivitate in privinta substantei active. Trebuie totusi amintit ci EMA a considerat cd era necesara
ocultarea intervalului de concentratie a substantei active, precum si a detaliilor standardului de
referintd intern utilizat in testele analitice. Reclamantele nu au prezentat niciun element care sa
permita intelegerea motivului pentru care aceste ocultiri nu ar fi suficiente, nici, prin urmare, modul
in care concurentii ar incélca drepturile lor de exclusivitate in privinta substantei active.

In al saselea rand, reclamantele evidentiazi un risc de pierdere imediatd a beneficiului perioadei de
exclusivitate a datelor in cazul unei divulgéri a rapoartelor de studii din lotul 1, pentru motivul ca
acestea ar putea fi utilizate de concurenti in tari terte care le-ar permite. Cu toate acestea, dincolo de
faptul cd acest argument al reclamantelor este vag si imprecis, niciun element nu permite sa se
concluzioneze cé accesul la informatiile in cauza, care nu prezinta caracter confidential din punctul de
vedere al intereselor comerciale ale reclamantelor, ar face mai facila, privita individual, obtinerea de
catre o intreprindere farmaceutica concurenta a unei AIP intr-o tara terta. Acest lucru este cu atat
mai evident cu cat unele date ca cele referitoare la intervalul de concentratie a substantei active, la
detaliile standardului de referinta intern utilizat in testele analitice si la o cerere de stabilire a limitelor
reziduurilor ramaén, in ceea ce le priveste, confidentiale. Reclamantele nu au invocat niciun argument
concret prin care sa se urmareasca a se demonstra pretinsa existenta a pericolului care ar exista in
anumite tari terte. Mai mult, nedivulgarea tuturor studiilor pentru a impiedica autoritatile unei téri
terte sd acorde accesul la piata sa unui fabricant, fard ca acesta sa aiba obligatia sd prezinte propriile
studii, ar determina desfiintarea dreptului publicului de a avea acces la documentele care contin
informatii privind medicamentele autorizate, acordat de dreptul Uniunii.

In al saptelea rand, presupunand ci rapoartele de studii din lotul 1 pot fi utilizate drept element din
dosarul de AIP depus de concurenti intr-o procedura initiatd pentru un medicament generic
concurent al Bravecto, nu este mai putin adevdrat ca un asemenea medicament generic nu pare si
poatd fi comercializat inainte de trecerea unei perioade de zece ani [a se vedea articolul 13
alineatul (1) al doilea paragraf din Directiva 2001/82]. Astfel, este dificil sa se conceapa ca utilizarea
unor informatii la aproape zece ani de la introducerea pe piata a Bravecto ar putea aduce atingere
intereselor comerciale ale reclamantelor.

In al optulea rand, reclamantele sustin de asemenea fird succes ci au investit resurse substantiale in
elaborarea rapoartelor si ca aceasta ar demonstra in mod evident valoarea lor comerciald potentiald.
Mai intdi, astfel cum s-a amintit la punctul 82 de mai sus, atingerea adusad protectiei intereselor
comerciale ale unei persoane, astfel cum este avuti in vedere la articolul 4 alineatul (2) din
Regulamentul nr. 1049/2001, nu se determina in mod obligatoriu in raport cu valoarea patrimoniala a
informatiei care face obiectul divulgarii. Cu alte cuvinte, faptul cd punerea in aplicare a unor studii de
sigurantd implicd investitii in termeni financiari pentru intreprinderile farmaceutice nu presupune, in
sine, ci studiile respective sunt confidentiale. In continuare, astfel cum s-a subliniat la punctul 72 de
mai sus, toate testdrile de sigurantd care sunt incluse in cererile de AIP a unor medicamente
veterinare trebuie sa fi indeplinit cerintele Directivei 2001/82 si orientédrile EMA referitoare la testarile
de toxicitate. In sfarsit, datele cuprinse in rapoartele de studii din lotul 1 sunt protejate de exclusivitate
(a se vedea punctul 84 de mai sus). Avind in vedere aceste elemente, se impune constatarea ca toate
intreprinderile farmaceutice trebuie si desfasoare propriile studii de siguranta, deoarece nu se pot
limita sd facd trimitere la studiile intreprinderilor concurente. Astfel, ele trebuie sa faca investitii
financiare in acest cadru ca si reclamantele. Asadar, nu reiese ca divulgarea unor asemenea informatii
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care ar fi avut o valoare comerciald poate, ca urmare a acestei unice imprejurari, sa aduca atingere
intereselor comerciale ale reclamantelor si cd aceste informatii au din oficiu un caracter comercial
confidential.

In al nouilea rand, argumentul potrivit ciruia concurentii vor fi in masurid si aduci atingere
proiectelor viitoare carora MSD le afecteazd Bravecto in Uniune si in afara ei nu poate fi admis.
Astfel, din decizia atacata reiese cd EMA a acceptat sd cenzureze trimiterile efectuate in rapoartele de
studii din lotul 1 la orice proiect de dezvoltare ulterior al reclamantelor. Avand in vedere acest
element si dupa cum subliniaza EMA, nu este usor si se inteleagd modul in care divulgarea
documentelor ar putea afecta proiectele viitoare de dezvoltare ale altor indicatii ale Bravecto.

In al zecelea rand, afirmatia potrivit cireia concurentii ar putea aduce atingere reclamantelor prin
divulgarea unor pasaje iesite din context din rapoartele de studii din lotul 1 in scopul de a se aduce
atingere reputatiei Bravecto este total nepertinenta. Astfel, posibilitatea de a aduce atingere reputatiei
titularului documentelor nu constituie un criteriu de naturd sa identifice daca o informatie este sau nu
este confidentiala.

In al unsprezecelea rand, trebuie respinsi afirmatia potrivit cireia informatiile neclinice cuprinse in
rapoartele de studii din lotul 1 ar permite concurentilor MSD sa obtina mai usor o AIP. Reclamantele
nu au identificat nicio datd in rapoartele mentionate, nici nu si-au intemeiat sustinerile pe vreo
argumentatie concretd care sa permitd sd se considere ca informatiile neclinice ar avea un caracter
confidential.

In sfarsit, reclamantele afirma ci metoda EMA prin care reclamantelor li se impune si demonstreze
modul in care AIP a unui produs concurent se bazeazd pe exploatarea neloiala a documentelor lor nu
se conformeaza jurisprudentei, care ar impune numai sa se demonstreze ca exploatarea neloiala a
datelor lor este previzibili in mod rezonabil, iar nu pur ipotetici. Un asemenea argument este
nepertinent, intrucét reclamantele nu au demonstrat un risc ipotetic de utilizare neloiala a datelor lor,
dupa cum a aratat EMA. Astfel, la punctul 84 de mai sus s-a amintit ca intreprinderile concurente
trebuie sa desfasoare in orice situatie propriile studii in conformitate cu orientarile stiintifice aplicabile
si sd transmitd toate datele solicitate pentru ca dosarul lor si fie complet. In aceste imprejuriri, nu
reiese in mod rezonabil ca este previzibil ca evaluarea comparativa cu dosarul reclamantelor si poata
permite concurentilor lor sa accelereze propria procedura de autorizare normativa si sa li se
autorizeze mai rapid desfasurarea unor testéri clinice.

Rezultd din toate cele de mai sus cé al doilea motiv trebuie sa fie respins.

Cu privire la al treilea motiv, intemeiat pe protectia, prin articolul 4 alineatul (3) din
Regulamentul nr. 1049/2001, a rapoartelor de studii din lotul 1 impotriva atingerilor aduse
procesului decizional

In sustinerea celui de al treilea motiv, reclamantele arati mai inti cd divulgarea rapoartelor de studii
din lotul 1 ar fi in orice caz prematura. Ele subliniazd ca EMA considera cd poate oculta numai
informatii referitoare la cererile subsecvente ale reclamantelor, iar nu pe cele cuprinse in cererea de
AIP care a condus la prezentarea rapoartelor. Cu toate acestea, reclamantele apreciaza ca, desi
divulgarea poate aduce atingere unei cereri ulterioare de AIP, informatiile in discutie fac parte din
domeniul de aplicare al articolului 4 alineatul (3) [si al articolului 4 alineatul (2) din Regulamentul
nr. 1049/2001] si ar trebui si facd obiectul unui regim de confidentialitate. In continuare, reclamantele
arata ca divulgarea datelor ii va incita pe solicitantii de AIP sd comunice doar minimul de informatii
necesar sustinerii cererii lor. In sfarsit, reclamantele sustin ci sunt vizate direct si individual de
efectele eventuale ale divulgdrii rapoartelor de studii din lotul 1 asupra procesului decizional al EMA
privind Bravecto si cd au, asadar, dreptul sa invoce argumentele pe care le intemeiazd pe articolul 4
alineatul (3) din Regulamentul nr. 1049/2001.

18 ECLLEU:T:2018:67



96

97

98

99

100

101

102

103

104

HOTARAREA DIN 5.2.2018 — Cauza T-729/15
MSD ANIMAL HEALTH INNOVATION SI INTERVET INTERNATIONAL/EMA

EMA contesta ca divulgarea rapoartelor de studii din lotul 1 poate aduce atingere procedurii de AIP a
Bravecto.

In cadrul celui de al treilea motiv, reclamantele sustin ci divulgarea rapoartelor de studii din lotul 1
aduce atingere procesului decizional si, astfel, contravine articolului 4 alineatul (3) din Regulamentul
nr. 1049/2001.

Cu titlu introductiv, trebuie amintit ca aplicarea exceptiei previzute la articolul 4 alineatul (3) din
Regulamentul nr. 1049/2001 presupune si se fi dovedit cd accesul la documentele solicitate putea
aduce in mod concret si efectiv atingere protectiei procesului decizional al Comisiei si ca acest risc de
a aduce atingere era previzibil in mod rezonabil, iar nu pur ipotetic (a se vedea Hotédrarea din
18 decembrie 2008, Muniz/Comisia, T-144/05, nepublicata, EU:T:2008:596, punctul 74 si jurisprudenta
citata).

Trebuie de asemenea sa se sublinieze ca articolul 4 alineatul (3) din Regulamentul nr. 1049/2001 face o
distinctie clard tocmai in functie de imprejurarea daca o procedura este sau nu este finalizata. Astfel, pe
de o parte, potrivit articolului 4 alineatul (3) primul paragraf din acest regulament, intra in domeniul
de aplicare al exceptiei privind protectia procesului decizional orice document intocmit de o institutie
pentru uzul sdu intern sau primit de o institutie si referitor la o chestiune pentru care institutia nu a
luat incd nicio decizie. Pe de alta parte, articolul 4 alineatul (3) al doilea paragraf din acelasi
regulament prevede ca, dupa luarea deciziei, exceptia in cauzd se aplica numai documentelor
continand avize destinate uzului intern in cadrul deliberarilor si al consultarilor preliminare in cadrul
institutiei in cauzd (Hotararea din 21 iulie 2011, Suedia/MyTravel si Comisia, C-506/08 P,
EU:C:2011:496, punctul 78).

Prin urmare, numai pentru o parte a documentelor de uz intern, respectiv cele continand avize
destinate uzului intern in cadrul deliberérilor si al consultarilor preliminare in cadrul institutiei in
cauza, articolul 4 alineatul (3) al doilea paragraf din Regulamentul nr. 1049/2001 permite opunerea
unui refuz chiar si dupé luarea deciziei, atunci cand divulgarea continutului acestora ar aduce o grava
atingere procesului decizional al acestei institutii (Hotararea din 21 ijulie 2011, Suedia/MyTravel si
Comisia, C-506/08 P, EU:C:2011:496, punctul 79).

Rezulta ca legiuitorul Uniunii a considerat ca, odata ce decizia a fost adoptatd, cerintele de protectie a
procesului decizional prezentau o mai micd importanta, astfel incat divulgarea oricarui alt document
decat cele mentionate la articolul 4 alineatul (3) al doilea paragraf din Regulamentul nr. 1049/2001 nu
poate niciodatd sa aducd atingere procesului mentionat, iar refuzul divulgérii unui astfel de document
nu poate fi autorizat, chiar daca divulgarea lui ar fi adus o atingere grava procesului respectiv daca ar
fi avut loc anterior adoptarii deciziei in cauzd (Hotéararea Curtii din 21 julie 2011, Suedia/MyTravel si
Comisia, C-506/08 P, EU:C:2011:496, punctul 80).

In speti, se impune constatarea, mai inti, ca rapoartele de studii din lotul 1 au fost transmise si
evaluate in cadrul cererii de AIP a Bravecto, in continuare, cd EMA a acordat reclamantelor AIP a
acestuia pentru o anumita indicatie terapeutica si, in sfarsit, cd procedura de acordare a AIP a
Bravecto era finalizata atunci cand cererea de acces la rapoartele respective a fost introdusd de un tert.
Astfel, articolul 4 alineatul (3) al doilea paragraf din Regulamentul nr. 1049/2001 este dispozitia la care
reclamantele fac in esenta trimitere.

Argumentele reclamantelor trebuie sa fie analizate tinand seama de aceste consideratii.

In prealabil, trebuie si se raspundi la argumentul EMA prin intermediul ciruia aceasta considera ci al
treilea motiv invocat de reclamante ar trebui si fie respins, deoarece ele nu au interes legitim concret
sa il invoce. Rationamentul expus de EMA se intemeiaza pe faptul ca articolul 4 alineatul (4) din
Regulamentul nr. 1049/2001 prevede cd, in cazul documentelor care emana de la terti, institutia fi
consultd pe acestia pentru a stabili daci se poate aplica o exceptie prevazuta la articolul 4 alineatul (1)
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sau (2) din acelasi regulament, in afara cazului in care exista certitudinea ca documentul trebuie sau nu
trebuie divulgat. Cu toate acestea, dat fiind cd modul de redactare a acestei dispozitii arata ca exceptia
invocatd de titularul documentelor care justifici nedivulgarea lor se poate intemeia numai pe
articolul 4 alineatele (1) si (2) din Regulamentul nr. 1049/2001, reclamantele nu ar avea interes si
invoce o eventuala incélcare a articolului 4 alineatul (3) din acest regulament in fata Tribunalului.

Aceasta inseamna in esenta sa se considere ca limita potrivit careia tertii la originea datelor trebuie sa
fie consultati numai ,pentru a stabili daca se poate aplica o exceptie prevazutd [la articolul 4]
alineatul (1) sau (2) [din Regulamentul nr. 1049/2001]”, iar nu la articolul 4 alineatul (3) din acest
regulament este valabila deopotriva in cadrul procedurii in fata Tribunalului.

Se impune totusi constatarea cd nu exista niciun obstacol legal care si impiedice reclamantele sa
invoce incalcarea articolului 4 alineatul (3) din Regulamentul nr. 1049/2001 in cadrul unei actiuni in
anulare in fata Tribunalului. Cerinta prevazuta la articolul 4 alineatul (4) din acelasi regulament,
impusé reclamantelor cu ocazia consultarii, de a se limita la exceptiile previzute la articolul 4 alineatele
(1) si (2) din regulamentul mentionat nu pot constitui ipso iure un obstacol de invocare a incalcarii
articolului 4 alineatul (3) din acest regulament in fata Tribunalului. Aceastd constatare este cu atét
mai adevérata cu cét, astfel cum subliniaza reclamantele, ele sunt vizate direct atat de decizia EMA de
a nu divulga documentele pe care le considera confidentiale, cat si de efectele acestei divulgari asupra
procesului sau decizional in ceea ce priveste Bravecto.

Prin urmare, motivul nu poate fi respins pentru pretinsa cauza ca reclamantele nu ar avea niciun motiv
sa il invoce.

Cu privire la fond, in primul rand, reclamantele sustin ca rapoartele de studii din lotul 1 urmeaza si fie
utilizate pentru noi cereri de autorizare, deoarece au in vedere si se bazeze pe acestea pentru cererile
ulterioare. Reclamantele apreciazi astfel ca informatiile in discutie fac parte din domeniul articolului 4
alineatul (3) din Regulamentul nr. 1049/2001 si c& divulgarea lor va aduce, asadar, in mod grav atingere
procesului decizional al EMA in cadrul procedurii administrative pendinte si al unor proceduri
administrative ulterioare.

Totusi, aceste argumente nu pot fi admise. Primo, astfel cum EMA arata in mod intemeiat, titularii de
AIP - care, pentru a le obtine, au prezentat date ale unei testiri de sigurantd — beneficiaza, la
finalizarea procedurii de AIP, de o protectie a datelor lor la mai multe niveluri. Pe de o parte, titularii
datelor beneficiazd de o perioadd de protectie a acestora in temeiul articolului 39 alineatul (10) din
Regulamentul nr. 726/2004. Pe de altd parte, ei beneficiazd de o protectie a informatiilor comerciale
confidentiale cuprinse intr-un dosar de AIP, inclusiv informatiile referitoare la fabricarea produsului si
la celelalte specificatii tehnice si industriale ale procesului de calitate aplicat pentru fabricarea
substantei. Avand in vedere aceste garantii, nu reiese a priori ca accesul la rapoartele de studii din lotul
1, din moment ce AIP fusese eliberatd, poate aduce atingere intereselor reclamatelor.

Secundo, faptul ca alte date pot fi reutilizate in cadrul unor noi cereri de AIP nu constituie, in sine, un
motiv care sa permitd sa se considere cd aceste informatii sunt confidentiale, nici ca ele sunt
susceptibile sa aduca atingere procesului decizional in sensul articolului 4 alineatul (3) din
Regulamentul nr. 1049/2001. Dupa cum s-a subliniat la punctul 46 de mai sus, in decizia atacati,
EMA s-a asigurat ca datele care nu se raportau la indicatia autorizatd deja si cele care s-au referit la
proiectele de dezvoltare viitoare sd ramana confidentiale.

Tertio si in orice caz, se impune constatarea cd reclamantele nu au prezentat elemente care s permita
sa se concluzioneze ca pretinsa atingere adusa procesului decizional era grava. Cu toate acestea, astfel
cum rezulta din jurisprudenta citata la punctele 98 si 99 de mai sus si avand in vedere constatarea
cuprinsd la punctul 102 de mai sus, reclamantelor le revenea sarcina sa demonstreze ca accesul la
rapoartele de studii din lotul 1 putea aduce in mod concret si efectiv atingere protectiei procesului
decizional al Comisiei si ca acest risc de a aduce atingere era previzibil in mod rezonabil, iar nu pur
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ipotetic (a se vedea in acest sens Hotirarea din 18 decembrie 2008, Muniz/Comisia, T-144/05,
nepublicata, EU:T:2008:596, punctul 74 si jurisprudenta citatd). Necesitatea unei asemenea
demonstrari era justificatd cu atdt mai multa intensitate cu cat cerintele de protectie a procesului
decizional prezentau o acuitate mai redusa.

In al doilea rand, reclamantele afirmi fira succes ci divulgarea datelor precum rapoartele de studii din
lotul 1 ar incita solicitantii de AIP sd incredinteze EMA minimul de informatii sensibile si ar avea in
esentd un efect contraproductiv.

Pe de o parte, intreprinderile farmaceutice care incearca sa obtind o AIP pentru medicamentul lor nu
au niciun interes sa transmitd ciatre EMA minimul de informatii posibile, o asemenea abordare
reducand semnificativ sansele lor de succes in aceasta privinta.

Pe de alta parte, recunoasterea eventualei reticente a unei intreprinderi farmaceutice sa incredinteze
EMA unele informatii in cadrul cererii sale de AIP a unui medicament, pentru motivul cd aceste
informatii ar putea fi divulgate in temeiul Regulamentului nr. 1049/2001, nu poate constitui temeiul
unei atingeri grave a procesului decizional in sensul articolului 4 alineatul (3) al doilea paragraf din
Regulamentul nr. 1049/2001 (a se vedea in acest sens si prin analogie Hotédrarea din 24 mai 2011,
Batchelor/Comisia, T-250/08, EU:T:2011:236, punctul 80).

Rezultd din toate cele de mai sus cé al treilea motiv trebuie sa fie respins.

Cu privire la al patrulea motiv, intemeiat pe lipsa unei evaludri comparative a intereselor

Reclamantele contesté ca, in decizia atacata, EMA a indicat in mai multe randuri si in mod incident ca
informatiile puteau fi divulgate in orice situatie atunci cand era justificata de un interes public superior.
Ele constatd totusi cd EMA nu identifica nici natura interesului public, nici motivele pentru care acesta
ar prevala fati de interesele reclamantelor. In opinia lor, o interpretare a articolului 4 alineatul (3) din
Regulamentul nr. 1049/2001 in lumina articolului 39 alineatul (3) din Acordul TRIPS trebuie sa
conduci la a se considera cd, atunci cand existd un risc de exploatare neloiald a datelor, ipotezele unui
interes public superior pentru divulgare se limiteaza la cazul in care este necesara protejarea publicului,
o asemenea necesitate neexistdnd insd in speta. Reclamantele adauga ca, in numele drepturilor lor
fundamentale la respectarea vietii private, precum si la protectia datelor lor cu caracter profesional si
a dreptului la proprietate (incluzand proprietatea intelectualda), EMA ar fi trebuit si verifice daca
divulgarea era proportionala cu atingerea adusd intereselor reclamantelor si dacd puteau exista alte
solutii (precum o comunicare rezervata cercetitorilor universitari independenti). Reclamantele sustin
cd preocupdrile cu privire la sdnatatea publicd invocate de EMA nu sunt de natura sa justifice un
interes public superior, intrucat aceste motive sunt, in realitate, intemeiate doar pe afirmatii generale si
nesustinute. In acest sens, EMA nu ar putea si se prevaleze de misiunea sa de sinitate publici si de
obligatia de transparenta previazutd de Regulamentul nr. 1049/2001 pentru a divulga rapoartele de
studii din lotul 1, deoarece Regulamentul nr. 726/2004 ar institui deja un regim de acces detaliat care
ar prevedea nedivulgarea datelor cu caracter confidential din punct de vedere comercial.

EMA combate toate aceste argumente.

In prealabil, trebuie sa se stabileasca obiectul exact al celui de al patrulea motiv invocat de reclamante.
Din cuprinsul punctului 111 din cererea introductiva reiese ca critica care este adusa EMA, cum cd nu
a efectuat evaluarea comparativi a intereselor, intervine ,din moment ce se retine caracterul
confidential (in tot sau in parte) al rapoartelor de studii din lotul 1”. Motivul nu priveste, asadar,
momentul — anterior, din punct de vedere cronologic — la care EMA ridicd problema caracterului
confidential sau a lipsei acestuia in privinta unei anumite informatii. Rationamentul urmat de
reclamante la punctul 114 si urmatoarele din cererea introductiva este insd ambivalent si sugereaza cé
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acestea imputd de asemenea EMA ca nu a efectuat o evaluare comparativa a intereselor in cadrul
primei etape a rationamentului sdu, si anume cu ocazia aprecierii caracterului confidential sau a lipsei
acestuia in cazul unei anumite informatii.

Cu aceste precizari, trebuie si se examineze motivul, cu titlu principal, in mésura in care priveste lipsa
unei evaluari comparative a intereselor, desi informatiile in litigiu sunt confidentiale si, cu titlu
subsidiar, in masura in care acesta priveste existenta insdsi a uneia dintre exceptiile prevazute la
articolul 4 alineatul (2) din Regulamentul nr. 1049/2001.

In primul rand, trebuie amintit ci articolul 4 alineatul (2) in fine din Regulamentul nr. 1049/2001
prevede ca institutiile Uniunii nu resping cererile de acces la un document in cazul in care divulgarea
continutului este justificatd de un interes public superior, chiar daca aceasta ar putea aduce atingere
protectiei intereselor comerciale ale unei anume persoane fizice sau juridice sau protectiei obiectivelor
activitatilor de inspectie, de ancheta si de audit ale institutiilor Uniunii (Hotararea din 7 octombrie
2014, Schenker/Comisia, T-534/11, EU:T:2014:854, punctul 74). In acest context, trebuie sa fie evaluate
comparativ, pe de o parte, interesul specific care trebuie protejat prin nedivulgarea documentului vizat
si, pe de alta parte, in special interesul general de a face accesibil acest document, avind in vedere
avantajele care decurg, astfel cum se precizeaza in considerentul (2) al Regulamentului nr. 1049/2001,
dintr-o transparentd sporita, si anume o mai bund participare a cetatenilor la procesul decizional,
precum si o mai mare legitimitate, eficacitate si responsabilitate a administratiei fatd de cetateni
intr-un sistem democratic (Hotararea din 21 octombrie 2010, Agapiou Joséphides/Comisia si EACEA,
T-439/08, nepublicata, EU:T:2010:442, punctul 136).

Desi interesul public superior susceptibil sa justifice divulgarea unui document nu trebuie, in mod
necesar, si fie distinct de principiile care stau la baza Regulamentului nr. 1049/2001 (Hotararea din
14 noiembrie 2013, LPN si Finlanda/Comisia, C-514/11 P si C-605/11 P, EU:C:2013:738, punctul 92),
din jurisprudenta reiese totusi cd unele consideratii generale nu pot fi de naturd si demonstreze ci
principiul transparentei prezinta o importanta speciald care ar fi putut prima asupra considerentelor
care justifica refuzul divulgarii documentelor in cauzi si cd reclamantul are obligatia sa invoce in mod
concret imprejurdri care stau la baza unui interes public superior care justifici divulgarea
documentelor in cauzid (a se vedea in acest sens Hotararea din 14 noiembrie 2013, LPN si
Finlanda/Comisia, C-514/11 P si C-605/11 P, EU:C:2013:738, punctele 93 si 94, si Hotéararea din
23 septembrie 2015, ClientEarth si International Chemical Secretariat/ECHA, T-245/11,
EU:T:2015:675, punctul 193).

Pe de o parte, dupa cum subliniazda EMA, ea nu a concluzionat ca informatiile in cauza trebuiau sa fie
protejate printr-un regim de exceptie, precum cel prevazut la articolul 4 alineatul (2) sau (3) din
Regulamentul nr. 1049/2001. Prin urmare, nu avea obligatia de a stabili sau de a evalua interesul
public pentru divulgarea informatilor si nici de a-1 evalua comparativ cu interesul reclamantelor de a
pastra informatiile respective confidentiale.

Pe de alta parte, trebuie sa se retind ca este imprecisd si nesustinutd afirmatia reclamantelor potrivit
careia, in decizia atacatd, EMA a indicat in mai multe randuri si in mod incident ca informatiile
puteau fi divulgate in orice situatie atunci cand exista un interes public superior. Astfel, reclamantele
nu identifica punctele din decizia atacatd in care EMA s-ar referi la interesul public superior si nu
permit, asadar, sa fie luat in considerare contextul in care ar fi intervenit aceste consideratii.

In al doilea rand, presupunénd ca trebuie sa se considere ca reclamantele imputa EMA ca nu a efectuat
o evaluare comparativa a intereselor cu ocazia examinarii caracterului confidential sau a lipsei acestuia
in privinta fiecarei informatii, trebuie sa se retina ca argumentele invocate nu pot fi admise.

Primo, rationamentul reclamantelor se intemeiaza pe presupunerea eronatd cd existd o prezumtie

generala de confidentialitate. Astfel, analiza primului motiv a aratat cd o asemenea prezumtie nu
exista in cazul rapoartelor de studii de sigurantd vizate de cererea de acces la documente.
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Secundo, reclamantele arata in esenta ca, avand in vedere dispozitiile speciale cuprinse in Regulamentul
nr. 726/2004, EMA ar fi trebuit si adopte un demers prudent atunci cind a analizat chestiunea
divulgarii rapoartelor de studii din lotul 1 in temeiul Regulamentului nr. 1049/2001 si c4, astfel, in
cadrul aprecierii sale, ar fi trebuit s admita interventia chestiunii interesului public superior.

Totusi, articolul 73 din Regulamentul nr. 726/2004 prevede explicit cd dispozitiile Regulamentului
nr. 1049/2001 se aplici documentelor detinute de EMA. Prin urmare, in numele principiului
transparentei consacrat la articolul 15 TFUE si in Regulamentul nr. 1049/2001, aceasta are obligatia sa
acorde accesul la documentele pe care le detine, si anume in special rapoartele unor studii care i-au
fost transmise in cadrul cererilor de AIP. Accesul trebuie si fie refuzat numai daca aceste documente
se incadreaza in sfera uneia dintre exceptiile prevazute la articolul 4 din Regulamentul nr. 1049/2001.
In acest mod, contrar celor afirmate de reclamante, Regulamentul nr. 726/2004 nu prevede un regim
special de acces la documente care ar deroga de la regimul general de transparentd prevazut de
Regulamentul nr. 1049/2001.

Asadar, EMA nu a savarsit o eroare de drept prin faptul cd nu a recurs la criteriul interesului public
superior in cadrul aprecierii sale privind caracterul confidential sau lipsa acestuia in cazul datelor
cuprinse in rapoartele de studii din lotul 1.

Tertio, reclamantele arata in esenta ca articolul 4 alineatul (3) din Regulamentul nr. 1049/2001 ar fi
trebuit sa fie interpretat si aplicat in lumina articolului 39 alineatul (3) din Acordul TRIPS. Ele sustin
cd, din moment ce exista un risc de exploatare neloiala a datelor, rapoartele de studii din lotul 1
puteau fi divulgate numai dacé exista un interes public superior pentru aceasta divulgare, interes care
putea exista doar dacé era necesara protejarea publicului. Cu toate acestea, un asemenea interes nu ar
fi existat in spet.

Aceste argumente trebuie sd fie respinse. Trebuie amintit cd ,datele normative” avute in vedere la
articolul 39 alineatul (3) din Acordul TRIPS sunt protejate atat prin articolul 39 alineatul (10) din
Regulamentul nr. 726/2004, cit si prin articolul 4 din Regulamentul nr. 1049/2001. Intr-adevir, aceste
doua dispozitii prevad masuri care urmaresc si asigure ca datele sa fie protejate impotriva exploatarii
neloiale in comert. Asemenea masuri sunt conforme cu cerinta impusa la articolul 39 alineatul (3) in
fine din Acordul TRIPS. Astfel, reclamantelor le revenea sarcina si indice modul in care protectia
prevazutd de dispozitiile sus-mentionate nu ar fi fost suficienta si ca s-ar fi impus demonstrarea unui
interes public superior.

Quarto, reclamantele apreciaza cd EMA ar fi trebuit, in lumina drepturilor fundamentale ale
reclamantelor la respectarea vietii private, precum si la protectia datelor lor cu caracter profesional si
a dreptului de proprietate (incluzand proprietatea intelectuald), sa verifice daca divulgarea era
proportionald fata de atingerea adusa intereselor reclamantelor si daca puteau exista alte solutii (de
exemplu, o comunicare rezervata cercetdtorilor universitari independenti). Totusi, aceste argumente
nu pot fi admise. Astfel, examinarea acestei chestiuni trebuie s fie efectuatd in contextul dispozitiilor
Regulamentului nr. 1049/2001. Cu toate acestea, dupd cum EMA aminteste in mod intemeiat, reiese
din aplicarea coroboratd a Regulamentelor nr. 1049/2001 si nr. 726/2004 ca toti cetdtenii au dreptul
de acces la documentele EMA, inclusiv la cele transmise de intreprinderile farmaceutice in vederea
obtinerii unei AIP, sub rezerva exceptiilor previzute de Regulamentul nr. 1049/2001. In speti, EMA
nu a facut altceva decat sa aplice aceste dispozitii. Tindnd seama de inexistenta unei prezumtii
generale de confidentialitate a rapoartelor de studii din lotul 1, EMA nu putea astfel si refuze accesul
la rapoartele respective in integralitate daca toate informatiile cuprinse in acestea fusesera considerate
informatii comerciale confidentiale a caror divulgare putea aduce atingere intereselor comerciale ale
reclamantelor, fapt pe care acestea nu l-au demonstrat. In aceste imprejuriri, EMA nu a putut si
incalce drepturile fundamentale ale reclamantelor prin aplicarea dispozitiillor Regulamentului
nr. 1049/2001.
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In aceastid privintd, referitor la critica precisi adusi EMA ci nu a verificat daci divulgarea era
proportionald fatd de atingerea adusa intereselor reclamantelor, este util sa se sublinieze ca articolul 4
alineatul (6) din Regulamentul nr. 1049/2001 prevede ca dacid doar o parte a documentului solicitat
este vizatd de una sau de mai multe exceptii, celelalte parti al documentului sunt divulgate si ca
examinarea de citre EMA a accesului partial al documentului respectiv trebuie sa fie realizata in
conformitate cu principiul proportionalitétii (a se vedea in acest sens Hotararea din 6 decembrie 2001,
Consiliul/Hautala, C-353/99 P, EU:C:2001:661, punctele 27 si 28).

Astfel, jurisprudenta subliniaza cd din chiar formularea articolului 4 alineatul (6) din Regulamentul
nr. 1049/2001 rezultd cd o institutie sau un organ are obligatia sa examineze daca poate fi acordat un
acces partial la documentele avute in vedere intr-o cerere de acces, limitind un eventual refuz doar la
datele care fac obiectul exceptiilor previzute. Institutia sau organul trebuie si acorde un asemenea
acces partial daca scopul urmadrit de aceastd institutie sau de acest organ, atunci cand respinge cererea
de acces la document, poate fi indeplinit in cazul in care aceastd institutie s-ar limita la ocultarea
pasajelor ce pot sa aduca atingere interesului public protejat (a se vedea in acest sens Hotérarea din
6 decembrie 2001, Consiliul/Hautala, C-353/99 P, EU:C:2001:661, punctul 29, si Hotararea din
12 septembrie 2013, Besselink/Consiliul, T-331/11, nepublicatd, EU:T:2013:419, punctul 84).

Analiza detaliata a diferitor documente, cuprinsa in decizia atacatd, evidentiaza cd EMA a examinat
cererea de acces la documente cu respectarea strictd a principiului proportionalitatii, a cérui aplicare
in domeniul accesului la documente a fost descrisa de jurisprudenta mentionatd la punctele 132 si 133
de mai sus.

Quinto, preocuparile legate de sanatatea publica invocate de EMA nu ar fi de naturd, in opinia
reclamantelor, sa justifice existenta unui interes public superior, intrucat aceste motive ar fi in
realitate intemeiate doar pe afirmatii generale si nesustinute care nu au o legitura specifici cu
rapoartele de studii din lotul 1. Acest argument trebuie si fie respins, intrucat reclamantele nu au
identificat niciun punct in decizia atacatd in care EMA ar fi mentionat consideratii legate de sanitatea
publicd. Mai mult, nu reiese ca EMA si-ar fi intemeiat decizia de a divulga rapoartele de studii din lotul
1 pe unele preocupari legate de sanitatea publica. Singurele motive care au stabilit sensul deciziei
atacate privesc chestiunea dacd documentele in cauza se incadrau in domeniul uneia dintre exceptiile
prevazute la articolul 4 din Regulamentul nr. 1049/2001.

Sexto, critica pe care reclamantele o adreseaza EMA pentru ca s-a referit la siguranta Bravecto pentru
divulgarea documentelor este lipsita de pertinentd pentru motive analoge celor expuse la punctul 135
de mai sus. Astfel, reclamantele nu au mentionat niciun punct din decizia atacata care ar indica faptul
ca EMA s-a intemeiat pe siguranta Bravecto pentru a decide s& divulge rapoartele de studii din lotul 1.
Dupa cum EMA aminteste in mod intemeiat, regula generald prevede ca documentele detinute de
institutiile Uniunii sd fie publice. Asadar, trebuia sa se stabileasca daca toate rapoartele de studii din
lotul 1 sau o parte a acestora se incadra in una dintre exceptiile prevazute la articolul 4 din
Regulamentul nr. 1049/2001. Intrucat EMA a considerat ci exceptiile mentionate nu se aplicau in
spetd, nu avea obligatia sa evalueze comparativ interesele, nici, a fortiori, si identifice si sa
demonstreze interesul public superior care sa permita divulgarea, astfel cum reiese din cuprinsul
punctului 128 de mai sus.

In rest, este util si se precizeze ci, prin argumentatia lor, reclamantele induc o confuzie lisand
impresia ca orice divulgare a unor documente decisa de EMA este efectuata in cadrul misiunii sale de
protectie a sanatatii publice si este ficutd in numele sanatatii publice pe care ar considera-o ca facand
parte din sfera interesului public superior. Cu toate acestea, faptul ca impactul pe care il pot avea
documentele in cauza asupra sanititii publice este unul dintre motivele pentru care legiuitorul
Uniunii a consolidat transparenta si a stabilit dreptul de acces la documentele detinute indeosebi de
EMA nu are totusi semnificatia ca divulgarea unor documente precum rapoartele de studii din lotul 1
s-ar face din oficiu, in numele interesului public superior al sanatatii publice, si ar implica din oficiu
necesitatea unei evaludri comparative a intereselor. Astfel cum s-a amintit la punctele 135 si 136 de
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mai sus, era necesar mai intii sa se stabileasca daca toate rapoartele de studii din lotul 1 sau o parte a
acestora se incadrau in sfera uneia dintre exceptiile previzute la articolul 4 din Regulamentul
nr. 1049/2001.

Avéand in vedere toate aceste consideratii, al patrulea motiv trebuie sd fie respins, in orice caz, ca
nefondat.

Cu privire la al cincilea motiv, intemeiat pe o evaluare comparativa inadecvatd a intereselor

In cadrul celui de al cincilea motiv, reclamantele sustin c3, in orice caz, o evaluare comparativi
adecvatd a intereselor, in cadrul careia s-ar fi tinut seama de regimul de divulgare instituit de
Regulamentul nr. 726/2004, de Acordul TRIPS, de drepturile fundamentale ale reclamantelor si de
principiul proportionalitatii, ar fi condus la un rezultat care, in mod cu totul evident, le-ar fi fost
favorabil. Ele subliniaza ca EPAR facuse deja accesibile publicului informatiile adecvate si cd partajarea
datelor cuprinse in rapoartele de studii din lotul 1, motivatd de ratiuni de sanatate publica, ar fi putut
sa fie realizatda conform unor modalitati care aduceau mai putin atingere drepturilor titularului unei
AIP (de exemplu, printr-un acces restrans si conditionat). Mai mult, in privinta sigurantei Bravecto,
nu ar fi fost emisa nicio temere care sa justifice o examinare speciala.

EMA aminteste cd a subliniat ca documentele nu pot fi calificate drept informatii comerciale
confidentiale si ca, asadar, nu putea sd evalueze comparativ un interes public superior care sa justifice
divulgarea si necomunicarea documentelor.

Al cincilea motiv invocat de reclamante se intemeiaza incd o datd pe postulatul cd rapoartele de studii
din lotul 1 sau o parte a acestora sunt confidentiale. Cu toate acestea, din examinarea motivelor
precedente reiese cd EMA nu a savarsit o eroare concluzionidnd ca nu exista informatii confidentiale
in sensul articolului 4 alineatele (2) si (3) din Regulamentul nr. 1049/2001 si ca, asadar, nu avea
obligatia sa evalueze comparativ interesul specific legat de confidentialitate si interesul public superior
care justifica divulgarea.

Analiza primelor patru motive a aritat de asemenea cé aceasta abordare a EMA se conforma Acordului
TRIPS, drepturilor fundamentale ale reclamantelor la respectarea vietii private, precum si la protectia
datelor lor cu caracter profesional si a dreptului de proprietate si principiului proportionalitatii.
Rezultd cd EMA nu poate fi criticatd pentru nicio evaluare comparativa inadecvatd a intereselor.

Prin urmare, al cincilea motiv trebuie sa fie respins, in orice caz, ca nefondat.

Din ansamblul consideratiilor de mai sus, rezulta cd actiunea trebuie sa fie respinsa.

Cu privire la cheltuielile de judecata

Potrivit articolului 134 alineatul (1) din Regulamentul de procedura al Tribunalului, partea care cade in
pretentii este obligatd, la cerere, la plata cheltuielilor de judecati. In spetd, intrucat reclamantele au
cazut in pretentii in procedura principald, se impune obligarea acestora la plata cheltuielilor de
judecata efectuate de EMA, conform concluziilor formulate de aceasta din urm4, inclusiv a celor
aferente procedurii de masuri provizorii.

Pentru aceste motive,

TRIBUNALUL (Camera a doua)
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declara si hotaraste:
1) Respinge actiunea.

2) MSD Animal Health Innovation GmbH si Intervet international BV suportd, pe langa
propriile cheltuieli de judecata, pe cele efectuate de Agentia Europeana pentru Medicamente
(EMA), inclusiv cheltuielile de judecata aferente procedurii de masuri provizorii.

Prek Buttigieg Berke
Pronuntata astfel in sedintd publica la Luxemburg, la 5 februarie 2018.

Semnaturi
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Cuprins

Situatia de fapt .. ..o
Procedura si concluziile partilor ........... oo
e a s o S
Cu privire la primul motiv, intemeiat pe protectia rapoartelor de studii din lotul 1 prin articolul 4
alineatul (2) sau (3) din Regulamentul nr. 1049/2001 pe baza unei prezumtii generale de
Confidentialitate . ... ... ...ttt e e e
Cu privire la al doilea motiv, intemeiat pe protectia, prin articolul 4 alineatul (2) din Regulamentul
nr. 1049/2001, a rapoartelor de studii din lotul 1, in calitate de informatii confidentiale pe plan

COMETCIAl oo

Cu privire la al treilea motiv, intemeiat pe protectia, prin articolul 4 alineatul (3) din Regulamentul
nr. 1049/2001, a rapoartelor de studii din lotul 1 impotriva atingerilor aduse procesului decizional ... ..

Cu privire la al patrulea motiv, intemeiat pe lipsa unei evaludri comparative a intereselor ..............
Cu privire la al cincilea motiv, intemeiat pe o evaluare comparativa inadecvata a intereselor ...........

Cu privire la cheltuielile de judecata .......... ..o iuiiti i
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