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ORDONANTA PRESEDINTELUI TRIBUNALULUI

1 septembrie 2015 *

»Procedura de masuri provizorii — Acces la documente — Regulamentul (CE) nr. 1049/2001 —
Documente detinute de EMA privind informatii transmise de o intreprindere in cadrul cererii sale de
autorizare a introducerii pe piatd a unui medicament — Decizie prin care se acorda unui tert accesul la

documente — Cerere de suspendare a executarii — Urgentda — Fumus boni iuris —
Evaluare comparativa a intereselor”
In cauza T-235/15 R,

Pari Pharma GmbH, cu sediul in Starnberg (Germania), reprezentati de M. Epping si de
W. Rehmann, avocati,

reclamants,
impotriva

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

paréata,
sustinutd de

Novartis Europharm Ltd, cu sediul in Camberley (Regatul Unit), reprezentata de C. Schoonderbeek,
avocat,

intervenienta,

avand ca obiect o cerere prin care se urmadreste, in esentd, suspendarea executdrii Deciziei
EMA/271043/2015 a EMA din 24 aprilie 2015, prin care s-a acordat 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 L 145, p. 43, Editie speciala, 01/vol. 3, p. 76), accesul la anumite documente care contin informatii
transmise in cadrul unei cereri de autorizare a introducerii pe piatd a medicamentului Vantobra,

PRESEDINTELE TRIBUNALULUI

da prezenta

* Limba de procedura: engleza.
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Ordonanta’

Istoricul cauzei, procedura si concluziile partilor

Agentia Europeana pentru Medicamente (EMA), instituitd prin Regulamentul (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 L 136, p. 1, Editie speciala, 13/vol. 44, p. 83), are ca
principala misiune protectia si promovarea sanétatii publice si animale prin evaluarea si supravegherea
medicamentelor de uz uman si veterinar. In acest scop, EMA riaspunde de evaluarea stiintifici a
cererilor de autorizare a introducerii pe piatd (denumite in continuare ,AIP”) a medicamentelor in
Uniunea Europeana (procedura centralizatd). Potrivit articolului 57 alineatul (1) primul paragraf din
Regulamentul nr. 726/2004, EMA furnizeaza statelor membre si institutiilor Uniunii cea mai buna
consiliere stiintifica posibila privind toate aspectele legate de evaluarea calitatii, sigurantei si eficientei
medicamentelor de uz uman sau veterinar care ii sunt prezentate.

In temeiul Regulamentului nr. 726/2004, anumite categorii de medicamente, cum este cel care face
obiectul prezentei proceduri, Vantobra, trebuie si fie aprobate conform procedurii centralizate potrivit
regulamentului mentionat. Aceasta procedurd presupune depunerea de catre societatea farmaceutica
interesatd a unei cereri de AIP, care face obiectul unei examindri si al unui aviz al EMA, si
intervenirea unei decizii a Comisiei Europene cu privire la AIP. Informatiile documentare de furnizat
de catre solicitantul unei AIP trebuie sa permita EMA, in interesul sanatatii publice, sd isi pregateasca
avizul pe baza criteriilor stiintifice obiective referitoare la calitate, siguranta si eficienta a
medicamentului in cauzd, in vederea evaludrii raportului beneficii-riscuri al acestuia. Responsabilitatea
exclusivd pentru pregitirea avizelor EMA privind toate aspectele referitoare la medicamentele de uz
uman este incredintatd unui Comitet pentru medicamente de uz uman (denumit in continuare
»CHMP”).

In temeiul articolului 13 alineatul (3) din Regulamentul nr. 726/2004, EMA publici Raportul european
public de evaluare (denumit in continuare ,EPAR”) privind medicamentul de uz uman, recent intocmit
de CHMP, mai precis un rezumat al caracteristicilor medicamentului pe intelesul publicului, insotit de
motivele care au justificat avizul sau favorabil acordarii AIP, dupa eliminarea tuturor informatiilor cu
caracter de confidentialitate comerciald. In plus, in temeiul articolului 80 primul paragraf din
Regulamentul nr. 726/2004, EMA adopta norme menite sd asigure accesul public la informatiile cu
caracter de reglementare, stiintific sau tehnic privind autorizarea sau supravegherea medicamentelor si
care nu sunt confidentiale.

Articolul 73 primul paragraf din Regulamentul nr. 726/2004 declara aplicabil documentelor pe care le
detine EMA Regulamentul (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 L 145, p. 43, Editie speciala, 01/vol. 3, p. 76), regulament care urmareste s garanteze publicului
un acces cat mai larg posibil la documentele detinute de organele administrative ale Uniunii.

Articolul 4 alineatul (2) din Regulamentul nr. 1049/2001 prevede ca institutiile resping cererile de acces
la un document in cazul in care divulgarea continutului ar putea aduce atingere protectiei, intre altele,
a intereselor comerciale ale unei anume persoane fizice sau juridice, inclusiv in ceea ce priveste
proprietatea intelectuald, cu exceptia cazului in care un interes public superior justifici divulgarea
continutului documentului in cauzi. In cazul documentelor tertilor, articolul 4 alineatul (4) din
Regulamentul nr. 1049/2001 precizeaza ca institutia consultd tertii pentru a stabili dacd se poate aplica
o exceptie prevazuta la alineatul (2), in afara situatiei in care existd certitudinea ca documentul trebuie

1 — Sunt reproduse numai punctele din prezenta ordonanta a céaror publicare este consideratd utild de cétre Tribunal.
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sau nu trebuie si fie divulgat. In temeiul articolului 4 alineatul (6) din Regulamentul nr. 1049/2001, in
cazul in care doar o parte a documentului cerut se incadreaza in una sau mai multe din exceptiile
mentionate anterior, celelalte parti ale documentului se divulga.

La 19 decembrie 2006, EMA a adoptat norme de aplicare a Regulamentului nr. 1049/2001 privind
accesul la documentele sale. In plus, pentru a spori transparenta functiondrii sale, EMA si-a modificat,
in noiembrie 2010, politica privind accesul la documentele sale (denumitd in continuare ,politica de
acces”), in vederea asigurarii accesului celui mai larg posibil la documentele sale legate de orice aspect
referitor la politicile, la activitatile si la deciziile care fac parte din mandatul sdu si din responsabilitatile
sale, prin acordarea unui acces prioritar la documentele care contin informatii stiintifice esentiale cu
privire la securitatea si la eficacitatea unui medicament autorizat.

Reclamanta, Pari Pharma GmbH, este o societate farmaceuticd din grupul PARI, care numara 550 de
angajati in intreaga lume si care se concentreaza pe optimizarea difuzoarelor de aerosoli de
medicamente lichide de inhalat, indiferent dacd este vorba despre produse noi sau despre produse
consacrate. Grupul PARI opereaza in principal in domeniul dezvoltarii si al comercializérii
nebulizatoarelor si a metodologiilor de formulare a medicamentelor si a dezvoltat propria tehnologie
exclusiva ,eFlow” de nebulizatoare pentru terapii de inhalare specifice bolilor respiratorii. De
asemenea, reclamanta este titulara unor AIP a propriilor medicamente pentru boli respiratorii,
comercializate impreuna cu nebulizatorul sau exclusiv.

AIP aferentd Vantobra, 170 mg solutie inhalabila (tobramicina), care face obiectul prezentei proceduri,
a fost acordata de Comisie la 18 martie 2015, in urma unei proceduri de autorizare centralizate in
temeiul Regulamentului nr. 726/2004. Medicamentul este destinat tratarii infectiilor pulmonare
cronice cauzate de Pseudomonas aeruginosa pacientilor in varsta de cel putin 6 ani care sufera de
fibroza chisticd. Vantobra este un medicament hibrid al TOBI 300 mg-5 ml solutie inhalabila
(denumit in continuare ,TOBI”). Potrivit reclamantei, datorita utilizirii tehnologiei sale ,eFlow”,
Vantobra prezinta un avantaj terapeutic fatd de TOBI, datorita duratei semnificativ reduse a
tratamentului.

In ceea ce priveste TOBI, intervenienta, Novartis Europharm Ltd, este titulara unei AIP acordate de
Comisie la 20 ijulie 2011 in temeiul Regulamentului nr. 726/2004, pentru medicamentul TOBI
Podhaler, o pudra uscata inhalabild de tobramicina. TOBI Podhaler a fost calificat drept ,produs
medicamentos orfan” in sensul Regulamentului (CE) nr. 141/2000 al Parlamentului European si al
Consiliului din 16 decembrie 1999 privind produsele medicamentoase orfane (JO 2000, L 18, p. 1,
Editie speciald, 15/vol. 5, p. 233), mai precis produsele medicamentoase pentru diagnosticarea,
prevenirea sau tratarea afectiunilor rare. In scopul favorizirii dezvoltirii unor tratamente eficace
pentru pacientii care suferd de afectiuni rare, acest regulament introduce un sistem de stimulente care
urmareste sa incurajeze intreprinderile farmaceutice sa investeascd in cercetarea, in dezvoltarea si in
introducerea pe piata a produselor medicamentoase orfane.

Potrivit considerentului (8) al Regulamentului nr. 141/2000, stimulentul cel mai puternic pentru
industrie pentru a investi in dezvoltarea si comercializarea produselor medicamentoase orfane este
perspectiva obtinerii exclusivitatii pietei pentru un anumit numar de ani, timp in care sa poata fi
recuperatd o parte din investitie.

In aceasta privintd, articolul 8 alineatul (1) din Regulamentul nr. 141/2000 prevede ci produsele
medicamentoase orfane pentru care a fost acordata o AIP beneficiazd de o exclusivitate pe piata, in
sensul cd ,Comunitatea si statele membre nu acceptd alta cerere de [AIP], nu acordad o [AIP] si nu
acceptd o cerere de extindere a [AIP] existente pentru [un] produs medicamentos similar, cu aceeasi
indicatie terapeuticd, pe o perioadd de 10 ani”.
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Cu toate acestea, in temeiul articolului 8 alineatul (3) din Regulamentul nr. 141/2000, prin derogare de
la alineatul (1), ,se poate acorda o AIP unui produs medicamentos similar, cu aceeasi indicatie
terapeutica, daca:

(c) al doilea solicitant poate dovedi in cerere cé al doilea produs medicamentos, desi este similar cu
produsul medicamentos orfan deja autorizat, este mai sigur, mai eficace sau superior din punct
de vedere clinic in alte privinte”.

Prin urmare, conform articolului 8 alineatul (1) din Regulamentul nr. 141/2000, TOBI Podhaler
beneficiazd de o perioada de exclusivitate pe piata care, in urma acordérii unei prelungiri de doi ani,
nu va expira inainte de 20 iulie 2023.

Cu privire la AIP aferenta Vantobra (a se vedea punctul 8 de mai sus), ea a fost acordatd reclamantei
cu titlu derogatoriu fata de TOBI Podhaler, in temeiul articolului 8 alineatul (3) din Regulamentul
nr. 141/2000. Aceastd autorizatie derogatorie a intervenit la capétul procedurii descrise in continuare.

[omissis]

Pe baza compilatiei suplimentare de date provenite din studii clinice si din calculele aferente furnizate
de reclamanta, CHMP a concluzionat, la 22 ianuarie 2015, cd afirmatia acesteia in sprijinul unei
superioritdti clinice a Vantobra, in sensul unei inocuitdti mai mari pentru o proportie semnificativa a
populatiei avute in vedere, fusese sustinuta cu suficiente probe si cd, in consecintd, era necesara
acordarea unei AIP pentru Vantobra. Acest aviz favorabil se bazeaza pe doud rapoarte ale CHMP din
aceeasi zi, mai precis Raportul de evaluare (EMA/CHMP/702525/2014) privind asemanarea Vantobra
cu Cayston si cu TOBI Podhaler (denumit in continuare ,raportul de asemanare”) si Raportul de
evaluare (EMA/CHMP/778270/2014) privind superioritatea clinicd a Vantobra fatd de TOBI Podhaler
(denumit in continuare ,raportul de superioritate”). Aceste rapoarte au fost elaborate de CHMP pe
baza informatiilor furnizate de reclamantid. Comisia a urmat recomandarea EMA si a acordat AIP la
18 martie 2015 (a se vedea punctele 8 si 14 de mai sus).

La 13 aprilie 2015, EMA a informat reclamanta ca primise o cerere de acces la documentele privind
medicamentul Vantobra si, printre altele, la raportul de asemaénare si la raportul de superioritate
(denumite in continuare, impreuna, ,rapoartele in litigiu”). Pe parcursul procesului a reiesit ca
solicitantul era societatea Novartis Europharm, titulara AIP aferente medicamentului TOBI Podhaler
(a se vedea punctul 9 de mai sus). EMA si-a exprimat intentia de a divulga aceste documente cu
cateva eliminari privind datele cu caracter personal, stabilind reclamantei un termen pentru a solicita
eliminari suplimentare. La 20 aprilie 2015, reclamanta a raspuns EMA solicitindu-i sa nu divulge
rapoartele in litigiu. Ca o masura de precautie, ea a solicitat eliminari suplimentare in documentele in
cauza.

La 24 aprilie 2015, EMA a luat decizia de a divulga documentele in cauza (denumita in continuare
,decizia atacatd”). In ceea ce priveste in special rapoartele in litigiu, EMA a aritat ci acestea, cu unele
exceptii, nu cuprindeau ,informatii comerciale confidentiale”. Informatiile a caror confidentialitate este
invocatd de reclamanti fie ar fi, in cea mai mare parte, accesibile publicului, fie ar putea fi deduse cu
usurinti din informatii publice. In orice caz, chiar daca aceste informatii ar trebui si fie considerate
confidentiale, ar exista un interes public superior care justifica divulgarea lor. Decizia atacata a fost
intemeiata, printre altele, pe politica de acces a EMA, potrivit careia documentele care contin
informatii stiintifice, inclusiv avizele si rapoartele de evaluare emise de CHMP in domeniul produselor
medicamentoase orfane, sunt publicate de indata ce procedura de AIP a unui medicament este
finalizata.

Prin cererea introductiva depusa la grefa Tribunalului la 15 mai 2015, reclamanta a formulat o actiune

avand ca obiect, in esentd, anularea deciziei atacate, in masura in care aceasta acorda unui tert acces la
rapoartele in litigiu. In sustinerea acestei actiuni, ea aratd, in esentd, cd decizia atacatd incalca
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Regulamentul nr. 1049/2001 si articolul 339 TFUE si aduce atingere drepturilor sale fundamentale
privind protectia vietii private si a informatiilor confidentiale, in temeiul articolului 7 din Carta
drepturilor fundamentale a Uniunii Europene, precum si al articolului 8 din Conventia europeana
pentru apérarea drepturilor omului si a libertatilor fundamentale, semnata la Roma la 4 noiembrie
1950 (denumiti in continuare ,CEDO”).

Prin act separat, depus la grefa Tribunalului in aceeasi zi, reclamanta a introdus prezenta cerere de
masuri provizorii, prin care solicita, in esentd, presedintelui Tribunalului:

— suspendarea executarii deciziei atacate, in masura in care acorda unui tert acces la rapoartele in
litigiu;

— obligarea EMA la nedivulgarea acestor rapoarte;
— cu titlu subsidiar, ca o mésura de precautie, obligarea EMA la nedivulgarea:

— raportului de superioritate, fard a proceda la elimindri suplimentare la pagina 9 (toleranta
respiratorie superioara a Vantobra fatd de TOBI Podhaler), la paginile 11, 12 si 14
(extrapolarea tolerantei de la TOBI la Vantobra), la paginile 17-19 (observatiile reclamantei cu
privire la intrebarea 1 si evaluarea raspunsului) si la paginile 19-23 (observatiile reclamantei cu
privire la intrebarea 2 si evaluarea raspunsului, concluzie si recomandare), potrivit anexei A 1
la cererea de masuri provizorii;

— raportului de asemdnare, fard a proceda la eliminari suplimentare la paginile 9 si 10, Sectiunea
2.3 (indicatii terapeutice, date din studiul pe teren), precum si la paginile 11 si 12, Sectiunea
2.3 (indicatii terapeutice, audierea medicilor din centrele de fibroza chistica), potrivit anexei
A 2 la cererea de masuri provizorii;

— obligarea EMA la plata cheltuielilor de judecata aferente procedurii masurilor provizorii.

In observatiile privind cererea de misuri provizorii, depuse la grefa Tribunalului la 1 iunie 2015, EMA
solicita presedintelui Tribunalului:

— respingerea cererii de masuri provizorii;
— obligarea reclamantei la plata cheltuielilor de judecata.
[omissis]

Prin Ordonanta presedintelui Tribunalului din 22 junie 2015 s-a admis cererea de interventie a
societdtii Novartis Europharm in prezenta cauzd avand ca obiect masuri provizorii, in sustinerea
concluziilor EMA. Intrucat partile principale au cerut ca anumite elemente din dosar sa fie
considerate confidentiale si au depus o versiune neconfidentiala a inscrisurilor respective, pentru a fi
comunicata intervenientei, presedintele a dispus limitarea comunicarii catre aceasta parte a actelor de
procedurd notificate sau care urmeazd a fi notificate la versiunea neconfidentiala mentionatd, cu
precizarea ca o decizie cu privire la temeinicia cererii de confidentialitate ar fi luatd ulterior, tinand
seama de obiectiile care ar putea fi prezentate in acest sens de intervenienta.

Prin memoriul din 26 iunie 2015, intervenienta a prezentat obiectii in legdtura cu majoritatea
elementelor care fusesera calificate provizoriu drept confidentiale prin Ordonanta din 22 iunie 2015.
Cu toate acestea, ea a depus un memoriu in interventie la 30 iunie 2015, prin care solicitd
presedintelui Tribunalului respingerea cererii de masuri provizorii si obligarea reclamantei la plata
tuturor cheltuielilor de judecata. Partile principale si-au exprimat pozitia cu privire la acest memoriu
la 8 si la 9 iulie 2015.
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Anterior, la 28 mai 2015, intervenienta sesizase Tribunalul cu o actiune in anularea deciziei din
18 martie 2015 prin care Comisia acordase AIP pentru Vantobra (a se vedea punctele 8 si 14 de mai
sus), pentru motivul cd aceastd decizie incédlca exclusivitatea pe piatda de care beneficia pentru
medicamentul sidu, TOBI Podhaler, in temeiul articolului 8 alineatul (1) din Regulamentul
nr. 141/2000 (cauza T-269/15, Novartis Europharm/Comisia).

In drept [omissis]

Cu privire la fumus boni iuris

Trebuie amintit ca in jurisprudentd se utilizeaza mai multe formule pentru a defini, in functie de
circumstantele cauzei, conditia privind fumus boni iuris (a se vedea in acest sens Ordonanta
Comisia/Atlantic Container Line si altii, punctul 35 de mai sus, EU:C:1995:257, punctul 26).

Astfel, aceasta conditie este indeplinita atunci cand cel putin unul dintre motivele invocate de partea
care solicitd mésurile provizorii in sustinerea actiunii pe fond nu este, la prima vedere, lipsit de un
temei serios. Aceasta situatie se regdseste printre altele atunci cand unul dintre motivele invocate
demonstreazd existenta unor probleme juridice complexe a caror solutie nu este evidentd de la bun
inceput si care necesita, prin urmare, o examinare aprofundatd, ce nu poate fi efectuata de judecatorul
delegat cu luarea masurilor provizorii, ci trebuie si facd obiectul procedurii pe fond, sau atunci cand
dezbaterea dintre parti evidentiazd existenta unei controverse juridice importante a cérei solutie nu
este evidentd de la bun inceput [a se vedea Ordonanta din 10 septembrie 2013, Comisia/Pilkington
Group, C-278/13 P(R), EU:C:2013:558, punctul 67 si jurisprudenta citati].

In acest context, trebuie sa se tini seama si de faptul ci procedura masurilor provizorii, intemeiata pe o
examinare prima facie, nu este conceputa pentru a dovedi realitatea unor fapte complexe si foarte
controversate. Astfel, judecatorul delegat cu luarea mésurilor provizorii nu dispune de mijloacele
necesare pentru a proceda la asemenea examindri si, in numeroase cazuri, nu ar reusi decit cu
dificultate si le efectueze in timp util (a se vedea in acest sens Ordonanta din 24 aprilie 2008,
Comisia/Malta, C-76/08 R, EU:C:2008:252, punctul 36).

In speti, reclamanta sustine ci o divulgare a rapoartelor in litigiu ar fi contrari naturii lor confidentiale
si ar constitui o incalcare a dreptului sdu la secretul profesional, garantat de articolul 339 TFUE, de
articolul 8 din CEDO si de articolul 7 din Carta drepturilor fundamentale. Aceastd divulgare nu ar fi
justificata nici de Regulamentul nr. 1049/2001, de articolul 15 alineatul (3) TFUE sau de politica de
acces a EMA.

[omissis]

EMA raspunde cd reclamanta nu a demonstrat existenta unui fumus boni iuris. Ea considerd ca
argumentatia prezentata de reclamantd se aseamana mult cu cea propusa anterior de alte laboratoare
farmaceutice care invocau nelegalitatea deciziilor EMA cu privire la divulgarea de informatii clinice si
neclinice cuprinse in dosarul care insotea cererile de AIP, mai precis in cauza T-44/13, AbbVie/EMA
(EU:T:2014:694), radiata la 17 iulie 2014, si in cauza T-73/13, InterMune UK si altii/EMA
(EU:T:2015:531), radiata la 29 iunie 2015, in care reclamantele s-au desistat de actiunile lor in anulare.
Dupa cum aratase deja EMA in cadrul cauzelor mentionate, teza generald a reclamantei potrivit careia
intreg continutul rapoartelor in litigiu ar trebui sa beneficieze de un tratament confidential ar fi lipsita
de temei. In special, o parte semnificativdi din rapoartele mentionate ar fi accesibild in mod liber
publicului, intrucat este publicatd pe site-uri internet bine-cunoscute, printre care pe site-ul EMA
insesi, si figureaza in EPAR. In consecintd, afirmatia potrivit cireia rapoartele in litigiu ar fi integral
protejate de dispozitiile articolului 4 alineatul (2) prima liniutd din Regulamentul nr. 1049/2001 ar
trebui sa fie respinsa.
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[omissis]

In aceasta privinta, este necesar si se constate ci cele doud rapoarte in litigiu, care au 27 si, respectiv,
24 de pagini, si al caror caracter confidential este invocat de reclamanta, contin aprecierea, formulata
de CHMP, a similitudinii dintre doua medicamente, Vantobra si TOBI Podhaler, si a superioritatii
clinice a primului fatd de cel de al doilea. Aceasta apreciere tine de un domeniu farmaceutic foarte
specific, cel al produselor medicamentoase orfane, si se referd printre altele la studii clinice
farmacocinetice si de bioechivalenta. Prin urmare, ea ridica probleme care presupun evaluari stiintifice
de inalta tehnicitate in materie de calitate, de securitate si de eficienta in vederea acordarii unei AIP
pentru medicamentul Vantobra, inclusiv aprecierea caracteristicilor sale terapeutice care pot justifica,
datoritd utilizarii tehnicii de inhalare ,eFlow”, opinia potrivit cireia Vantobra prezintd un avantaj fatd
de TOBI Podhaler. In examinarea rapoartelor in litigiu si in special a aspectului dacdi EMA a savarsit
erori atunci cidnd a respins cererile de confidentialitate ale reclamantei, judecitorul delegat cu luarea
masurilor provizorii se confruntd, asadar, cu probleme complexe de naturd stiintifica, a caror solutie
nu este evidentd de la bun inceput in cadrul procedurii masurilor provizorii, ci necesita o examinare
minutioasd de cétre instanta de fond.

Intrucat EMA si intervenienta subliniazi cd parti mari din rapoartele in litigiu sunt deja accesibile
publicului, este adevirat ca nu se poate invoca tratamentul confidential al unui element punctual, cum
ar fi o cifra de importantd financiara pentru o intreprindere, care a facut deja obiectul unei publicéri
accesibile persoanelor interesate. Totusi, in spetd, problema confidentialitatii ridicatd in acest context
nu priveste vreo cifrd anume, ci mai multe pasaje de text in intregime, despre care reclamanta sustine
cd nu sunt general cunoscute, in configuratia si in combinatia exacte ale elementelor lor, nici de catre
public, nici de catre cercul operatorilor din sectorul farmaceutic. Prin urmare, este necesar si se
stabileascd daca faptul ca reclamanta ar fi compilat date stiintifice cunoscute publicului si ar fi adaugat
la acestea date stiintifice secrete pentru a produce un ansamblu de informatii complexe, care nu este
accesibil ca atare cu usurinté, poate justifica aplicarea unui regim de confidentialitate in privinta acestui
ansamblu. Or, aceasta dezbatere ridica de asemenea probleme a caror solutie nu este evidenta de la
bun inceput in cadrul procedurii masurilor provizorii (a se vedea in acest sens Ordonanta din 25 iulie
2014, Deza/ECHA, T-189/14 R, EU:T:2014:686, punctul 53).

Astfel, nu poate fi exclusd in mod rezonabil, in aceasta etapd, situatia in care instanta de fond
recunoaste confidentialitatea modului specific de utilizare de cétre reclamantd a unor informatii de
naturd neconfidentiala si de naturd confidentiala pentru nevoile evaluirii de catre EMA a cererii sale
de obtinere a AIP pentru medicamentul Vantobra, in mésura in care o asemenea strategie inventiva
confera o plusvaloare stiintificd elementelor neconfidentiale privite separat (a se vedea in acest sens
Ordonanta Deza/ECHA, punctul 52 de mai sus, EU:T:2014:686, punctul 54 si jurisprudenta citata).

Desi este adevarat ca sursele utilizate de reclamanta sunt puse la dispozitia publicului larg, totusi
evaluarea si compilarea lor pe baza unui studiu de piatd pe care l-a efectuat pentru a demonstra
existenta si importanta semnificativa a unei populatii de pacienti-tinta pentru Vantobra din cauza
intolerantei lor la inhalarea pudrei uscate au fost necesare pentru a dovedi in fata EMA si a Comisiei
asemdnarea si superioritatea clinicd a Vantobra in raport cu TOBI Podhaler. Or, rezultatele acestui
studiu de piatda nu au fost niciodata divulgate publicului si nu au fost utilizate decat in cadrul
procedurii de cerere a AIP pentru Vantobra, cu exceptia unei scurte sinteze prezentate intr-un cerc
restrans de medici specialisti, cu ocazia unei conferinte stiintifice, in iunie 2014. Aceeasi este situatia
si in cazul compilatiei de date provenite din studii clinice incluse, printre altele, in raportul de
superioritate. Eventual, ii va reveni instantei de fond sarcina de a aprecia daca gradul de noutate si
amploarea investitiillor mobilizate de reclamantd in acest scop sub forma de timp si de resurse
financiare sunt suficiente pentru a justifica tratamentul confidential solicitat.

In plus, in ipoteza in care instanta de fond ar retine argumentul reclamantei intemeiat pe natura

confidentiala a rapoartelor in litigiu ca atare, privite in mod global, si ar considera ca aceste rapoarte
constituie o categorie specifica de informatii care beneficiaza de o prezumtie generald de
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confidentialitate, pe de o parte, nu s-ar pune problema unei divulgari partiale a datelor publice care
figureaza in acestea, intrucat un document acoperit de o astfel de prezumtie iese din sfera obligatiei
de divulgare partialid (a se vedea in acest sens Hotdrarea din 28 iunie 2012, Comisia/Editions Odile
Jacob, C-404/10 P, Rep., EU:C:2012:393, punctul 133, si Hotararea din 27 februarie 2014,
Comisia/EnBW, C-365/12 P, Rep., EU:C:2014:112, punctul 134). Pe de altd parte, nu ar fi necesar si
se efectueze o analiza individuald a fiecaruia dintre elementele prezente in rapoartele in litigiu pentru
a verifica daca o divulgare exact a elementului mentionat ar putea aduce atingere in mod concret si
efectiv intereselor comerciale ale reclamantei (a se vedea in acest sens Hotdrarea Comisia/EnBW, citati
anterior, EU:C:2014:112, punctul 93 si jurisprudenta citata).

Problema daca rapoartele in litigiu constituie o categorie specifici de informatii care beneficiaza,
datorita chiar naturii lor, de o prezumtie generala de confidentialitate ar trebui sd determine instanta
de fond sd aprecieze dacd, dupa cum pretinde reclamanta, elementele publice si nepublice din
rapoartele in litigiu formeaza un ansamblu indivizibil cu valoare economici ce iese, ca atare, din sfera
aplicarii articolului 4 alineatul (6) din Regulamentul nr. 1049/2001. In orice caz, in imprejuririle
prezentei proceduri, pare absurd si inutil pentru intervenientd, care a solicitat EMA accesul la
rapoartele in litigiu, sd se permita, pe calea masurilor provizorii, o divulgare limitatd strict la datele
care se gisesc deja in domeniul public. Astfel, intervenienta, care face parte din mediul profesional
interesat de acest tip de informatii, ar trebui sd aiba acces cu usurinta la aceste pasaje din rapoartele in
litigiu, prin intermediul instrumentelor de ciutare pe internet adecvate (a se vedea in acest sens
Ordonanta Deza/ECHA, punctul 52 de mai sus, EU:T:2014:686, punctul 56).

Instanta de fond ar trebui sa tind seama si de faptul ca reclamanta invoca dreptul fundamental al unei
intreprinderi la respectarea secretului vietii private, consacrat la articolul 8 din CEDO, al carui continut
corespunde celui al articolului 7 din Carta drepturilor fundamentale, aritind cd o divulgare a
rapoartelor in litigiu ar aduce atingere secretelor sale comerciale, Curtea recunoscand anterior
necesitatea de a interzice divulgarea informatiilor considerate confidentiale pentru a garanta dreptul
fundamental al unei intreprinderi la respectarea vietii private, consacrat la articolul 8 din CEDO si la
articolul 7 din Carta drepturilor fundamentale (a se vedea in acest sens Hotédrarea din 14 februarie
2008, Varec, C-450/06, Rep., EU:C:2008:91, punctele 47 si 48). Or, dupd cum a aritat reclamanta in
mod intemeiat, protectia conferiti de aceste dispozitii ale dreptului primar nu poate fi infirmata
printr-o simpld practica administrativa, cum este politica de acces a EMA.

Pe de alta parte, presupundnd ca rapoartele in litigiu pot fi considerate ca acoperite de exceptia
prevazuta la articolul 4 alineatul (2) din Regulamentul nr. 1049/2001, problema daca un interes public
superior nu ar justifica totusi divulgarea lor va necesita o evaluare comparativa a interesului comercial
al reclamantei ca aceste rapoarte sa nu fie divulgate si a interesului general care urmareste sa garanteze
publicului un acces cét mai larg posibil la documentele detinute de Uniune. Or, o asemenea evaluare
comparativa a diferitor interese in cauza va impune aprecieri delicate, care trebuie lisate in seama
instantei de fond (a se vedea in acest sens Ordonanta Deza/ECHA, punctul 52 de mai sus,
EU:T:2014:686, punctul 61), cu atat mai mult cu cat trebuie sd se ia in considerare ca intervenienta
invoca si ea, la randul sdu, un drept fundamental, mai precis dreptul sdu la o cale de atac efectiva,
consacrat la articolul 47 din Carta drepturilor fundamentale, afirmand cd trebuie sd dispuna de
rapoartele in litigiu pentru a-si sustine actiunea in anularea deciziei prin care s-a acordat reclamantei
AIP pentru Vantobra si pentru a putea proteja astfel exclusivitatea pe piata a TOBI Podhaler (a se
vedea punctul 32 de mai sus). In fond, aceasti evaluare comparativa a intereselor care va fi realizati
de instanta de fond nu poate fi confundatd cu cea care va fi efectuatd in imprejurarile prezentei
proceduri de masuri provizorii (a se vedea punctele 64-73 de mai jos).

Intrucat EMA si intervenienta subliniaza, in plus, importanta transparentei in interesul sanitatii umane,
precum si in cel al medicilor si al pacientilor, nu poate fi exclus ca astfel de consideratii sa fie luate in
considerare pentru solutionarea litigiului principal. Aceste parti insd omit sd expuna motivele urgentei
deosebite care ar impune o divulgare imediata a rapoartelor in litigiu, din cauza unei periculozitati nu
doar potentiale, ci si reale, a medicamentului Vantobra, si care s-ar opune, asadar, acordarii masurilor
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provizorii solicitate. In orice caz, pare mai potrivit sa se ia in considerare eventuala periculozitate a
Vantobra cu ocazia examindrii legalitatii deciziei prin care s-a acordat reclamantei AIP pentru
Vantobra, in cadrul cauzei T-269/15 (a se vedea punctul 32 de mai sus).

Avéand in vedere consideratiile care precedd, este necesar sid se constate, fard a prejudeca valoarea
argumentelor invocate de EMA si de intervenienta, a caror temeinicie va face obiectul unei examinari
de catre instanta de fond, ca prezenta cauza ridica probleme complexe, care nu pot fi considerate, la
prima vedere, ca vadit nepertinente, dar a caror solutionare meritd o examinare aprofundatd in cadrul
procedurii principale, cu atat mai mult cu cat problemele specifice de confidentialitate care tocmai au
fost prezentate, precum si noua politica de acces practicati de EMA, nu au ficut incd obiectul unei
decizii a instantelor Uniunii, dupd cum a recunoscut EMA la punctul 78 din observatiile sale din
1 iunie 2015.

[omissis]

In consecinti, nu exista o jurisprudenti care si permiti si se rispundd cu usurinti la problemele legate
de confidentialitate care trebuie solutionate in speta prin hotararea care se va pronunta ulterior pe
fond. Este vorba despre probleme de principiu inedite, care nu pot fi solutionate, pentru prima data,
de judecitorul delegat cu luarea masurilor provizorii, ci necesitd o examinare aprofundata in cadrul
procedurii principale (a se vedea in acest sens Ordonanta Deza/ECHA, punctul 52 de mai sus,
EU:T:2014:686, punctul 63).

Prin urmare, trebuie admisa existenta unui fumus boni iuris in ceea ce priveste rapoartele in litigiu.

Cu privire la evaluarea comparativd a intereselor

Potrivit unei jurisprudente consacrate, evaluarea comparativd a intereselor consta, pentru judecatorul
delegat cu luarea masurilor provizorii, in a stabili daca interesul partii care solicitd dispunerea
masurilor provizorii prevaleazd sau nu prevaleaza asupra interesului pe care il prezinta aplicarea
imediata a actului in litigiu, examindnd in special dacd eventuala anulare a acestui act de catre
instanta de fond ar permite inversarea situatiei care ar fi provocatd de executarea imediatd a acestuia
si, invers, daca suspendarea executarii respectivului act ar fi de natura sa impiedice deplina eficacitate
a acestuia in cazul in care actiunea principala ar fi respinsd (a se vedea in acest sens Ordonanta din
11 mai 1989, Radio Telefis Eireann si altii/Comisia, 76/89 R, 77/89 R si 91/89 R, Rec., EU:C:1989:192,
punctul 15, si Ordonanta din 26 iunie 2003, Belgia si Forum 187/Comisia, C-182/03 R si C-217/03 R,
Rec., EU:C:2003:385, punctul 142).

In ceea ce priveste mai precis conditia potrivit cireia situatia juridica creati printr-o ordonanta privind
masurile provizorii trebuie sa fie reversibild, este necesar sd se arate ca scopul procedurii masurilor
provizorii se limiteaza la a garanta deplina eficacitate a viitoarei decizii pe fond [a se vedea in acest
sens Ordonanta din 27 septembrie 2004, Comisia/Akzo si Akcros, C-7/04 P(R), Rec., EU:C:2004:566,
punctul 36]. In consecinti, aceasti procedurd are un caracter pur accesoriu in raport cu procedura
principala pe care se grefeaza (Ordonanta din 12 februarie 1996, Lehrfreund/Consiliul si Comisia,
T-228/95 R, Rec., EU:T:1996:16, punctul 61), astfel incat decizia luatd de judecatorul delegat cu luarea
masurilor provizorii trebuie sa aiba un caracter provizoriu, in sensul cd aceasta nu poate nici sa
prejudece sensul viitoarei decizii pe fond, nici sa ii confere acesteia un caracter iluzoriu, lipsind-o de
efect util (Ordonanta din 17 mai 1991, CIRFS si altii/Comisia, C-313/90 R, Rec., EU:C:1991:220,
punctul 24, si Ordonanta din 12 decembrie 1995, Connolly/Comisia, T-203/95 R, Rec., EU:T:1995:208,
punctul 16).
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Rezulta in mod necesar ci interesului sustinut de o parte din procedura masurilor provizorii nu merita
sa i se confere protectie atunci cand aceasta parte solicita judecatorului delegat cu luarea masurilor
provizorii sd adopte o decizie care, departe de a avea un caracter pur provizoriu, ar avea ca efect
prejudecarea sensului viitoarei decizii pe fond si i-ar conferi acesteia un caracter iluzoriu, lipsind-o de
efect util.

In spetd, Tribunalul va trebui si se pronunte, in cadrul litigiului principal, cu privire la aspectul daci
decizia atacatd — prin care EMA a respins cererea de confidentialitate a reclamantei si si-a exprimat
intentia de a divulga unui tert rapoartele in litigiu — trebuie sd fie anulata pentru incalcarea naturii
confidentiale a acestor rapoarte intrucat divulgarea lor ar reprezenta o incalcare, printre altele, a
articolului 8 din CEDO, a articolului 7 din Carta drepturilor fundamentale si a articolului 339 TFUE.
In aceasta privinta, este evident ci, pentru a mentine efectul util al unei hotirari prin care se anuleazi
decizia atacatd, reclamanta trebuie sa fie in masura sa evite o divulgare nelegala de catre EMA a
rapoartelor mentionate. Or, o hotdrire de anulare ar avea un caracter iluzoriu si ar fi lipsita de efect
util dacd prezenta cerere de masuri provizorii ar fi respinsa, intrucat aceasta respingere ar avea drept
consecintd sa permitd EMA divulgarea imediata a rapoartelor in litigiu si, prin urmare, ar prejudeca de
facto sensul viitoarei decizii pe fond, si anume respingerea actiunii in anulare.

Rezultd cd interesul EMA de a se respinge cererea de masuri provizorii trebuie si cedeze in fata
interesului reclamantei, cu atdt mai mult cu cat dispunerea masurilor provizorii solicitate nu ar
echivala decat cu mentinerea statu-quoului pentru o perioada limitatd, in timp ce EMA, departe de a
afirma ca o divulgare a rapoartelor in litigiu ar corespunde unei nevoi imperioase de a proteja sanitatea
publica, s-a limitat sd invoce, printre altele, principiul general al transparentei (a se vedea punctul 59 de
mai sus).

In ceea ce priveste interesul intervenientei, care a solicitat EMA sa divulge rapoartele in litigiu, este
adevérat ca ea se poate prevala de un drept de acces la documentele institutiilor, organelor, oficiilor si
agentiilor Uniunii, in temeiul articolului 15 alineatul (3) TFUE. Exercitarea acestui drept ar fi insa doar
aménatd dacd s-ar dispune madsurile provizorii solicitate de reclamantd, ceea ce ar reprezenta o
restrictionare temporard a folosintei acestui drept, in timp ce dreptul reclamantei de a i se proteja
natura confidentiala a acestor rapoarte ar fi anulat in cazul respingerii cererii de masuri provizorii.

In masura in care intervenienta invoca dreptul siu la o cale de atac efectivd, consacrat la articolul 47
din Carta drepturilor fundamentale, afirmand ca trebuie sd aiba acces la rapoartele in litigiu pentru a
putea proteja exclusivitatea pe piatd a medicamentului sau, TOBI Podhaler, si pentru a-si sustine
actiunea in anularea deciziei prin care Comisia a acordat reclamantei AIP pentru Vantobra (cauza
T-269/15, a se vedea punctul 32 de mai sus), nu se poate nega ca un asemenea acces ar putea fi util
acestei parti, intrucat acordarea AIP pentru Vantobra a fost efectiv justificata prin avizul favorabil
intemeiat de EMA pe rapoartele in litigiu. Cu toate acestea, se pare cd problema dacd si eventual in ce
masurd i s-ar putea acorda intervenientei accesul la rapoartele in litigiu trebuie solutionata, de
preferinta, de instanta care se va pronunta in litigiul care face obiectul cauzei T-269/15.

Astfel, in ipoteza in care Comisia s-ar intemeia, in litigiul care face obiectul cauzei T-269/15, pe
rapoartele in litigiu pentru a justifica asemanarea si superioritatea clinica a Vantobra fata de TOBI
Podhaler, intervenientei i-ar reveni sarcina de a solicita accesul la acestea, iar instanta de fond ar
trebui sa aprecieze daca este necesar si ii acorde accesul solicitat in vederea respectarii dreptului sau
la o cale de atac efectiva, subintelegindu-se ca, in caz de acces la rapoartele mentionate, intervenienta
nu ar avea posibilitatea unei eventuale utilizéri inadecvate, intrucat nu le-ar putea folosi decét pentru
propria aparare in cadrul cauzei T-269/15, cu excluderea oricdrui alt scop (a se vedea in acest sens
Ordonanta Comisia/Pilkington Group, punctul 38 de mai sus, EU:C:2013:558, punctul 57, Hotararea
din 17 ijunie 1998, Svenska Journalistforbundet/Consiliul, T-174/95, Rec., EU:T:1998:127, punctele
135-137, si Ordonanta din 28 aprilie 1999, Van Parys si altii/Comisia, T-11/99 R, Rec., EU:T:1999:86,
punctul 22). In schimb, in ipoteza in care rapoartele in litigiu ar fi divulgate in aplicarea
Regulamentului nr. 1049/2001, in cadrul prezentei proceduri, aceastd divulgare ar dobandi un efect
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erga omnes, in sensul ca ele putea fi comunicate si altor solicitanti si cd orice alta persoand ar avea
dreptul sa le acceseze (a se vedea in acest sens Hotédrdrea din 21 octombrie 2010, Agapiou
Joséphides/Comisia si EACEA, T-439/08, EU:T:2010:442, punctul 116). Or, un astfel de efect erga
omnes ar depdsi in mod vadit sfera intereselor legitime ale intervenientei, care nu urmareste decat sa
se prevaleze de dreptul sau la o cale de atac efectiva in cadrul cauzei T-269/15.

In fond, nu pare exclus ca intervenienta si isi poatd atinge obiectivul urmirit in cauza T-269/15,
respectiv anularea deciziei de acordare a AIP pentru Vantobra, fara sa recurga la rapoartele in litigiu,
in ipoteza in care ar reusi sa convinga Tribunalul cd aceasta decizie este afectatd de un viciu de
motivare, chiar prin faptul cd Comisia nu i-a dezvaluit continutul relevant al acestor rapoarte.

In consecintd, interesul reclamantei trebuie sd primeze si fatd de cel al intervenientei in cadrul
prezentei proceduri.

Cu privire la urgentd [omissis]

Trebuie sa se arate cd, in spetd, prejudiciul invocat rezultd din divulgarea informatiilor pretins
confidentiale. Pentru a aprecia existenta unui prejudiciu grav si ireparabil, judecatorul delegat cu
luarea masurilor provizorii trebuie in mod necesar sa plece de la premisa potrivit careia informatiile
pretins confidentiale sunt efectiv de o asemenea naturd, in conformitate cu sustinerile reclamantei atat
din cuprinsul cererii formulate pe fond, cat si din cadrul procedurii mésurilor provizorii (a se vedea in
acest sens Ordonanta Comisia/Pilkington Group, punctul 38 de mai sus, EU:C:2013:558, punctul 38, si
Ordonanta EMA/AbbVie, punctul 79 de mai sus, EU:C:2013:794, punctul 38).

In consecinta, in spetd este necesar sid se considere, in contextul prezentei examindri a urgentei, cé
rapoartele in litigiu au caracter confidential. Rezulta ca argumentele prin care EMA contestd acest
caracter trebuie respinse.

In continuare, trebuie ariatat ci, desi prejudiciul cauzat prin publicarea pe internet a informatiilor
pretins confidentiale nu este comparabil, in principiu, in special in ceea ce priveste natura sa si modul
probabil de producere, cu prejudiciul legat de divulgarea unor astfel de informatii cétre un tert si mai
ales de utilizarea lor in scopuri comerciale (a se vedea in acest sens Ordonanta EMA/AbbVie,
punctul 79 de mai sus, EU:C:2013:794, punctul 50), nu poate fi exclus, prin definitie si din punct de
vedere conceptual, ca prejudiciul rezultat dintr-o asemenea divulgare catre un tert sd fie considerat, la
randul sdu, drept grav si ireparabil (Ordonanta Deza/ECHA, punctul 52 de mai sus, EU:T:2014:686,
punctul 81).

In orice caz, stabilirea masurii in care divulgarea unor informatii pretins confidentiale cauzeazi un
prejudiciu de aceastd natura depinde de un concurs de imprejurari, cum ar fi, printre altele,
importanta pe plan profesional si comercial a informatiilor pentru intreprinderea care pretinde
protejarea lor si utilitatea acestora pentru alte intreprinderi prezente pe piatd, care pot lua cunostinta
de acestea si le pot utiliza ulterior (a se vedea in acest sens Ordonanta Comisia/Pilkington Group,
punctul 38 de mai sus, EU:C:2013:558, punctul 42, Ordonanta EMA/AbbVie, punctul 79 de mai sus,
EU:C:2013:794, punctul 42, si Ordonanta Deza/ECHA, punctul 52 de mai sus, EU:T:2014:686,
punctul 82).

In ceea ce priveste in special prejudiciul invocat de reclamanti in spetd, s-a considerat ci un prejudiciu
financiar considerabil din punct de vedere obiectiv sau care cel putin nu este neglijabil putea fi
considerat drept ,grav”, fard a fi necesar sa fie raportat sistematic la cifra de afaceri a intreprinderii
care se teme cd l-ar putea suferi [a se vedea in acest sens Ordonanta din 7 martie 2013, EDF/Comisia,
C-551/12 P(R), Rep., EU:C:2013:157, punctele 32 si 33; a se vedea de asemenea, prin analogie,
Ordonanta din 8 aprilie 2014, Comisia/ ANKO, C-78/14 P-R, Rep., EU:C:2014:239, punctul 34].

ECLILEU:T:2015:587 11



89

90

91

92

ORDONANTA DIN 1.9.2015 — CAUZA T-235/15 R [EXTRAS]
PARI PHARMA/EMA

Rapoartele in litigiu, de natura farmaceutica, comporta evaludri stiintifice de inalta tehnicitate in
materie de calitate, de securitate si de eficienta si justifici acordarea unei AIP pentru medicamentul
Vantobra al reclamantei pentru motivul cd insusirile terapeutice ale acestui medicament prezinta un
avantaj fata de un alt medicament similar. Aceste rapoarte se refera deci la activitatea de productie si
comerciald a reclamantei. In plus, avand in vedere cotele de piatd pe care Vantobra, ca medicament
superior fata de TOBI Podhaler, le-ar putea atinge in competitie cu acesta (a se vedea punctul 76 de
mai sus), ele pot, in mod obiectiv, sa fie utilizate pe planul concurentei. In ceea ce priveste valoarea
patrimoniald a rapoartelor in litigiu, aceasta este atestata prin desfasurarea procedurii de autorizare a
Vantobra la EMA: dupa aproximativ 30 de luni de procedura si datoritd unui dialog constant cu
CHMP (a se vedea punctele 15-23 de mai sus), reclamanta a reusit — prin combinarea informatiilor de
naturd publica cu datele rezultate din noul siau studiu de piatéd si prin analizarea acestora — s convingd
CHMP si Comisia cu privire la asemanarea si la superioritatea clinica a Vantobra fata de TOBI
Podhaler, cu precizarea cd toate elementele compilate de reclamantd, atat cele publice, cat si cele
nepublice, au fost preluate in rapoartele in litigiu. Acestea pot fi de asemenea pertinente pentru
viitoarea dezvoltare si planificare a reclamantei in ceea ce priveste introducerea pe pietele cele mai
diverse a medicamentului Vantobra. Rezultd cd rapoartele in litigiu, al céror caracter confidential
trebuie prezumat in contextul urgentei (a se vedea punctele 84 si 85 de mai sus), constituie un bun
imaterial care poate fi utilizat in scopuri competitive, a carui valoare ar risca sa fie puternic redusd sau
chiar anihilatd daca si-ar pierde caracterul secret (a se vedea in acest sens Ordonanta Deza/ECHA,
punctul 52 de mai sus, EU:T:2014:686, punctul 85).

De altfel, caracterul grav al prejudiciului invocat de reclamantd este de asemenea dovedit pentru
urmatorul motiv: pe de o parte, existenta unui fumus boni iuris a fost justificatd, in speta, prin faptul
ca cererea de confidentialitate depusd de reclamantd ridica probleme complexe care necesitau o
examinare aprofundatd ce trebuia efectuatd de instanta de fond; pe de alta parte, pentru a aprecia
urgenta, judecatorul delegat cu luarea mdsurilor provizorii trebuie sa plece de la premisa ca
informatiile pretins confidentiale au efectiv acest caracter (a se vedea punctul 84 de mai sus). Or, o
informatie de naturd economica nu este calificatd drept confidentiala decat daca divulgarea sa risca sa
lezeze in mod grav interesele comerciale si financiare ale titularului sau (a se vedea in acest sens
Hotararea din 18 septembrie 1996, Postbank/Comisia, T-353/94, Rec., EU:T:1996:119, punctul 87,
Hotararea din 30 mai 2006, Bank Austria Creditanstalt/Comisia, T-198/03, Rec., EU:T:2006:136,
punctul 71, si Hotérarea din 12 octombrie 2007, Pergan Hilfsstoffe fiir industrielle Prozesse/Comisia,
T-474/04, Rep., EU:T:2007:306, punctul 65). Rezultd cid examinarea aspectului daca o divulgare a
rapoartelor in litigiu ar cauza reclamantei un prejudiciu ,simplu” sau ,grav” nu poate fi separatd de
examinarea aprofundata care trebuie efectuata de instanta de fond in procedura principala. Prin
urmare, avand in vedere rolul sdu accesoriu in raport cu cel al instantei de fond, judecitorul delegat
cu luarea masurilor provizorii este deci, in orice caz, obligat sa prezume, in imprejurarile prezentei
proceduri, nu numai confidentialitatea rapoartelor in litigiu, ci si caracterul grav al prejudiciului care
poate fi cauzat reclamantei printr-o divulgare a rapoartelor mentionate (a se vedea in acest sens
Ordonanta Deza/ECHA, punctul 52 de mai sus, EU:T:2014:686, punctul 86).

In consecintd, reclamanta a dovedit corespunzator cerintelor legale gravitatea prejudiciului financiar pe
care risca sa il sufere in cazul divulgarii rapoartelor in litigiu.

Aceasta concluzie nu este infirmata de imprejurarea ca reclamanta a formulat, cu titlu subsidiar,
concluzii prin care urmarea obligarea EMA sa nu divulge in niciun caz anumite elemente specifice
care figureazd in rapoartele in litigiu (a se vedea punctul 27 de mai sus). Astfel, aceste concluzii
subsidiare au fost formulate numai din precautie, in ipoteza in care judecatorul delegat cu luarea
masurilor provizorii ar considera ca rapoartele in litigiu nu sunt confidentiale in intregime. Nu se
poate deduce din aceasta cd numai o divulgare a elementelor specifice mentionate ar fi de natura sa
cauzeze reclamantei un prejudiciu grav, intrucat, in caz contrar, ea ar fi sanctionatd pentru a fi ales,
cu titlu preventiv, o strategie procedurald, in scopul de a fi protejati cit mai bine posibil. In aceste
imprejurari, aceasta abordare procedurala a reclamantei trebuie interpretatd in sensul ca o divulgare a
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rapoartelor in litigiu, privite global, i-ar cauza un prejudiciu ,grav”, in timp ce prejudiciul suferit in
cazul divulgérii elementelor extrem de sensibile identificate in concluziile formulate cu titlu subsidiar
ar fi ,extrem de grav”.

In ceea ce priveste caracterul ireparabil al prejudiciului invocat, trebuie analizatd mai intéi
previzibilitatea survenirii unui prejudiciu care poate fi cauzat reclamantei printr-o divulgare a
rapoartelor in litigiu catre tertul care a prezentat o cerere in acest sens la EMA.

Este adevirat cd o astfel de divulgare a informatiilor céitre o anumita persoana este de alta natura decat
publicarea de informatii pe internet, precum cea in discutie in cauza in care s-a pronuntat Ordonanta
Comisia/Pilkington Group, punctul 38 de mai sus (EU:C:2013:558). In aceastd ultimi ipotezi,
prejudiciul de care se temea intreprinderea in cauza nu este direct cauzat de publicarea pe internet ca
atare. Mai trebuie ca persoanele eventual interesate de informatiile in cauza, in special concurenti, sa
fie informate cu privire la aceasta publicare si sd ia efectiv cunostinta de informatii pentru a le utiliza
in scopuri cauzatoare de prejudicii. Asadar, o astfel de publicare pe internet nu face decit si puni
intreprinderea in cauza intr-o situatie de vulnerabilitate generald, care poate fi exploatata in orice
moment de persoane interesate, ceea ce poate cauza prejudicii intreprinderii respective (a se vedea in
acest sens Ordonanta Deza/ECHA, punctul 52 de mai sus, EU:T:2014:686, punctul 88).

Or, o divulgare a rapoartelor in litigiu cétre tertul care a prezentat o cerere in acest sens la EMA in
temeiul Regulamentului nr. 1049/2001, mai precis catre intervenienta, ar pune reclamanta intr-o
situatie de vulnerabilitate cel putin la fel de amenintitoare ca cea analizatd in Ordonanta
Comisia/Pilkington Group, punctul 38 de mai sus (EU:C:2013:558). Astfel, aceasta parte ar lua imediat
cunostinta de rapoartele mentionate si ar putea si le exploateze de indatd in orice scop i s-ar parea util,
mai ales ca articolul 6 alineatul (1) din Regulamentul nr. 1049/2001 scuteste solicitantul de orice
obligatie de a-si motiva cererea de acces. Reclamanta ar trebui, asadar, sa se astepte la faptul ca
divulgarea lor ar putea sd ii sldbeasca pozitia competitiva. Prin urmare, ea s-ar gasi intr-o situatie de
vulnerabilitate care ar atrage in cazul sdu un risc de prejudiciu (a se vedea in acest sens Ordonanta
Deza/ECHA, punctul 52 de mai sus, EU:T:2014:686, punctul 89).

La aceasta se adaugd faptul ca divulgarea unui document in temeiul Regulamentului nr. 1049/2001
dobandeste un efect erga omnes, in sensul ca acest document poate fi comunicat si altor solicitanti si
ca orice altd persoani are dreptul sa il acceseze (a se vedea punctul 71 de mai sus). In consecints, in
urma unei divulgéri a rapoartelor in litigiu, nu numai intervenienta ar fi libera sa le foloseascd, ci toti
concurentii reclamantei s-ar putea ei insisi adresa EMA — eventual prin intermediul unor particulari
actionand pe seama lor — pentru a obtine aceleasi informatii in mod direct. Efectul erga omnes
mentionat anterior ar permite EMA chiar si publice rapoartele in litigiu, din proprie initiativd, pe
site-ul sdu internet, un asemenea demers fiind de altfel departe de a fi ipotetic, intrucat, in cadrul
prezentei cauze, EMA apara cu tdrie teza potrivit careia rapoartele in litigiu trebuie sa devina
accesibile publicului (a se vedea in acest sens Ordonanta Deza/ECHA, punctul 52 de mai sus,
EU:T:2014:686, punctul 90).

Or, odatd ce rapoartele in litigiu au fost divulgate, ar fi foarte probabil cd actualii si potentialii
concurenti ai reclamantei, care au un interes real in a le putea folosi, ar incerca sia le procure in
scopul de a le utiliza pentru propriile nevoi stiintifice si comerciale, in special in vederea producerii
unui medicament similar Vantobra si a obtinerii autorizatiei de comercializare a acestuia pe pietele
cele mai diverse din Uniune sau din afara Uniunii. Desi EMA pare si pund la indoiala utilitatea
rapoartelor in litigiu in scopuri competitive, este suficient sa se arate cd judecétorul delegat cu luarea
masurilor provizorii nu se afla intr-o pozitie suficient de privilegiata pentru a emite in cunostinta de
cauza pronosticuri fiabile cu privire la modul in care concurentii reclamantei ar putea exploata aceste
informatii stiintifice, odata divulgate, in functie de interesele lor personale legate de cercetare, de
dezvoltare si de comercializare (a se vedea in acest sens Ordonanta Deza/ECHA, punctul 52 de mai
sus, EU:T:2014:686, punctul 91).
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In consecinti, producerea unui prejudiciu financiar pe care I-ar suferi reclamanta din cauza unei astfel
de exploatéri viitoare de cétre concurentii sdi a rapoartelor in litigiu nu poate fi calificata ca pur
ipotetica. Este mai curdnd previzibil, cu un grad de probabilitate suficient, ca situatia de vulnerabilitate
in care ar fi pusd reclamanta in cazul divulgdrii acestor rapoarte s-ar transforma pentru ea intr-un
prejudiciu financiar (a se vedea in acest sens Ordonanta Deza/ECHA, punctul 52 de mai sus,
EU:T:2014:686, punctul 92).

In fond, daci luarea la cunostinti si utilizarea de catre persoanele interesate a informatiilor publicate
pe internet nu au fost considerate ipotetice prin Ordonanta Comisia/Pilkington Group, punctul 38 de
mai sus (EU:C:2013:558), aceeasi trebuie sa fie situatia si in cazul ludrii la cunostinta si al utilizarii de
citre persoanele interesate a informatiilor care, dupa ce au fost divulgate unui tert, ar deveni liber
accesibile tuturor concurentilor intreprinderii titulare a acestor informatii. Sub acest aspect, diferenta
dintre cele doua moduri de acces constd doar in tehnica de comunicare concret aplicatd (Ordonanta
Deza/ECHA, punctul 52 de mai sus, EU:T:2014:686, punctul 93).

In ceea ce priveste aspectul daci prejudiciul financiar pe care reclamanta ar risca si il sufere in cazul
divulgarii rapoartelor in litigiu poate fi cuantificat, trebuie aratat ca reclamanta ar trebui sd se astepte
ca un numar nedeterminat si teoretic nelimitat de concurenti actuali si potentiali din intreaga lume sa
isi procure aceste rapoarte pentru a proceda la numeroase utilizdri care, in functie de stadiul de
avansare al programelor lor de cercetare si de dezvoltare, ar avea efecte prejudiciabile pe termen scurt,
mediu sau lung care ar putea dejuca, incd de la inceput, orice strategie de expansiune a reclamantei.
S-ar putea chiar ca aceste rapoarte, devenite accesibile publicului, sa ajungd la concurenti fira ca
reclamanta sd fie informata in acest sens. Aceasta ar fi situatia in special daca EMA ar proceda la
publicarea lor pe site-ul sau internet sau dacd acesti concurenti ar obtine divulgarea lor prin
intermediul unor cereri formulate de particulari actionand pe seama lor, fara ca identitatea si intentia
lor de utilizare sa fie dezvaluite reclamantei. Aceasta din urma ar fi astfel confruntata cu dificultatea
insurmontabila de a instaura un sistem de supraveghere destinat sa detecteze, la scara mondiald, cum
ar exploata concurentii sdi rapoartele in litigiu pe termen scurt, mediu sau lung pentru a obtine din
acestea avantaje concurentiale, in special pentru a comercializa ei insisi medicamentul in cauzi, cu sau
fara autorizatie, in tari terte (a se vedea in acest sens Ordonanta Deza/ECHA, punctul 52 de mai sus,
EU:T:2014:686, punctul 94).

Prin urmare, se dovedeste imposibila aprecierea impactului concret pe care o divulgare a rapoartelor in
litigiu ar putea sa il aiba asupra intereselor economice si financiare ale reclamantei. Rezulta ca
prejudiciul pe care ar risca sa il sufere in cazul divulgarii rapoartelor mentionate nu poate fi
cuantificat in mod corespunzator.

Tindnd seama consideratiile care preceda, trebuie sd se constate ca conditia privind urgenta este
indeplinita in speta, producerea probabild, pentru reclamantd, a unui prejudiciu grav si ireparabil fiind
doveditd corespunzator cerintelor legale. Avand in vedere particularitétile contenciosului din domeniul
protectiei informatiilor pretins confidentiale, reclamanta nu este obligata sa dovedeascs, in plus, cd s-ar
afla intr-o situatie care ar putea pune in pericol supravietuirea sa economica sau ca cotele sale de piata
ar fi grav si iremediabil afectate dacd nu ar fi acordate masurile provizorii solicitate (a se vedea en ce
sens si prin analogie Ordonanta Comisia/ANKO, punctul 88 de mai sus, EU:C:2014:239, punctul 26
si urmatoarele).

In orice caz, chiar daci prejudiciul invocat de reclamanti nu ar fi putut sa fie calificat drept ireparabil,
judecatorul delegat cu luarea masurilor provizorii ar fi fost impiedicat sd examineze confidentialitatea
fiecarei date individuale care figureaza in rapoartele in litigiu, pentru a nu admite cererea de masuri
provizorii, eventual, decét in parte (a se vedea in acest sens Ordonanta Deza/ECHA, punctul 52 de mai
sus, EU:T:2014:686, punctul 98).
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Astfel, intrucat s-a statuat, la punctul 53 din Ordonanta EMA/AbbVie, punctul 79 de mai sus
(EU:C:2013:794), ca celeritatea necesara in materia masurilor provizorii nu putea, ,prin ea insasi’, sa
se opuna unei asemenea examindri individuale, trebuie constatat cd nu numai imperativul de celeritate
mentionat, ci in primul rand caracterul pur accesoriu si, prin urmare, limitat, al competentelor sale
impiedica judecatorul delegat cu luarea masurilor provizorii sd procedeze la aceasta in cadrul
examinarii conditiei privind urgenta (a se vedea in acest sens Ordonanta Deza/ECHA, punctul 52 de
mai sus, EU:T:2014:686, punctul 99).

Mai intai, ar fi lipsit de coerentd ca judecatorul delegat cu luarea masurilor provizorii sa recunoasca
existenta unui fumus boni iuris datoritd naturii informatiilor acoperite de o cerere de confidentialitate,
precum si caracterului complex al problemelor de confidentialitate ridicate, ardtidnd cd raspunsul la
aceste probleme necesitd o examinare aprofundati care trebuie efectuatd numai de instanta de fond (a
se vedea in acest sens Ordonanta Comisia/Pilkington Group, punctul 38 de mai sus, EU:C:2013:558,
punctele 67 si 70), pentru a reveni apoi asupra acestui rezultat in cadrul examindrii urgentei
permitind divulgarea anumitor date individuale, in conditiile in care nu poate fi exclus cé instanta de
fond va refuza, la randul sau, sa efectueze o asemenea examinare concreta si individuald a caracterului
confidential al datelor individuale si va prefera sa examineze dacé categoriile de informatii invocate de
reclamanta trebuie, datorita chiar naturii lor, sa beneficieze de o prezumtie generald de confidentialitate
(a se vedea punctul 55 de mai sus).

Apoi, judecitorul delegat cu luarea masurilor provizorii trebuie si tind seama si in cadrul examinarii
urgentei de natura intrinsec accesorie si provizorie a procedurii masurilor provizorii in raport cu
procedura principald, precum si de necesitatea, in etapa masurilor provizorii, a neprejudecirii
fondului. Avand in vedere céd aceste consideratii referitoare la natura procedurii masurilor provizorii
sunt determinante pentru rezultatul final al acestei proceduri ca atare, ele nu se pot limita numai la
domeniul fumus boni iuris si la cel al evaluarii comparative a intereselor. Astfel, interdictia impusa
judecatorului delegat cu luarea masurilor provizorii de a face iluzorie viitoarea decizie pe fond printr-o
ordonanta privind masurile provizorii, lipsind-o de efect util (Ordonanta CIRFS si altii/Comisia,
punctul 65 de mai sus, EU:C:1991:220, punctul 24), urméreste evitarea, printre altele, a neutralizérii
anticipate a consecintelor deciziei care se va pronunta ulterior cu privire la fond (Ordonanta din
20 iulie 1981, Alvarez/Parlamentul European, 206/81 R, Rec., EU:C:1981:189, punctul 6).

Or, consecintele si efectul util ale unei eventuale hotéréari de anulare prin care se finalizeazd procedura
principala nu pot fi limitate la constatarea caracterului confidential al rapoartelor in litigiu si la
nelegalitatea divulgarii lor. Pentru reclamanta, ele ar consta mai curand, in cazul anuldrii deciziei
atacate, in a i se asigura nedivulgarea niciunei date care figureaza in aceste rapoarte, al céror caracter
confidential ar fi fost recunoscut de instanta de fond, indiferent dacd o asemenea divulgare i-ar cauza
un prejudiciu reparabil sau ireparabil. De altfel, in acelasi sens, in domeniul masurilor restrictive,
presedintele Curtii a avut in vedere consecintele concrete ale viitoarei decizii judiciare pe fond,
statuand cd acordarea unei suspendari a executdrii actului prin care se impune inghetarea fondurilor
unei intreprinderi ar putea impiedica ,efectul deplin” al acestui act in ipoteza in care actiunea in
anularea sa ar fi respinsd, prin faptul cd o asemenea suspendare a executdrii ar permite acestei
intreprinderi sa isi retraga imediat toate fondurile detinute la béncile obligate si asigure inghetarea
acestora si sd isi goleasca conturile bancare inainte de pronuntarea deciziei pe fond [Ordonanta din
14 iunie 2012, Qualitest FZE/Consiliul, C-644/11 P(R), EU:C:2012:354, punctele 72-74].

Astfel, trebuie sa se faca o distinctie clara intre contenciosul de fatd, referitor la protectia informatiilor
pretins confidentiale, si contenciosul referitor la legalitatea obligatiilor de platd impuse printr-o decizie
a Comisiei, cum ar fi 0 amenda sau obligatia de a rambursa un ajutor de stat. In acest sens, in acest din
urma contencios, respingerea unei cereri de masuri provizorii pentru inexistenta unui prejudiciu grav si
ireparabil nu poate neutraliza anticipat consecintele unei viitoare anulari a deciziei atacate, in sensul ca
reclamantul ar obtine restituirea sumei de bani virsate sau rambursate, cu dobanzile aferente, si ar fi
astfel repus pe deplin in drepturile sale pecuniare (a se vedea in acest sens Ordonanta Deza/ECHA,
punctul 52 de mai sus, EU:T:2014:686, punctul 103).
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Avand in vedere particularititile contenciosului privind protectia documentelor pretins confidentiale,
nu este adecvata nici preconizarea de catre judecitorul delegat cu luarea masurilor provizorii a
adoptérii unei solutii partiale constand in protejarea numai a unor date, cu acordarea accesului la
altele. Astfel, in ipoteza in care instanta de fond ar admite principiul unei prezumtii generale de
confidentialitate pentru rapoartele in litigiu, aceste rapoarte nu ar fi supuse obligatiei de divulgare
partiala (a se vedea punctul 55 de mai sus). Prin urmare, judecdtorul Uniunii delegat cu luarea
masurilor provizorii, tindind cont de competentele sale pur accesorii — care raméan de departe
inferioare functiei mult mai autonome recunoscute unora dintre omologii sai nationali de dreptul lor
intern —, nu poate autoriza un acces partial fara a lipsi de efect util aceasta decizie a instantei de fond
(a se vedea in acest sens Ordonanta Deza/ECHA, punctul 52 de mai sus, EU:T:2014:686, punctul 104).

In sfarsit, judecatorul delegat cu luarea masurilor provizorii nu poate face o aplicare mecanici si rigida
a criteriului legat de caracterul ireparabil al prejudiciului financiar invocat. El trebuie mai curand sa
tind seama de circumstantele specifice fiecarei cauze (a se vedea in acest sens Ordonanta din
28 aprilie 2009, United Phosphorus/Comisia, T-95/09 R, EU:T:2009:124, punctul 74 si jurisprudenta
citatd), cu atdt mai mult cu cat criteriul mentionat, de origine pur pretoriana si care nu figureaza nici
in tratate, nici in Regulamentul de procedura, trebuie ldsat neaplicat atunci cand este inconciliabil cu
imperativele unei protectii provizorii efective [a se vedea in acest sens Ordonanta din 23 aprilie 2015,
Comisia/Vanbreda Risk & Benefits, C-35/15 P(R), Rep., EU:C:2015:275, punctul 30]. Or, articolele 278
TFUE si 279 TFUE, dispozitii de drept primar, autorizeazd judecatorul delegat cu luarea masurilor
provizorii sa ordone suspendarea executarii daca considera ,cd imprejurdrile o impun” si sd dispuna
masurile provizorii ,necesare” (Ordonanta din 24 februarie 2014, HTTS si Bateni/Consiliul,
T-45/14 R, EU:T:2014:85, punctul 51). Dupd cum s-a aratat mai sus, aceste conditii sunt indeplinite in
contenciosul de fata, referitor la protectia informatiilor pretins confidentiale, cu atait mai mult cu cat,
existenta unui fumus boni iuris fiind admisa, introducerea atit a actiunii principale, cat si a cererii de
masuri provizorii nu poate fi calificata drept o manopera dilatorie din partea reclamantei, prin care sa
urmadreascd intirzierea, fard un motiv legitim, a divulgérii rapoartelor in litigiu (a se vedea in acest sens
Ordonanta Deza/ECHA, punctul 52 de mai sus, EU:T:2014:686, punctul 105).

In consecints, intrucat sunt intrunite toate conditiile in acest scop, este necesar si se admita cererea de
suspendare a executdrii deciziei atacate. In plus, se va dispune obligarea EMA la nedivulgarea
rapoartelor in litigiu.

Cu privire la problemele de confidentialitate ridicate prin interventia Novartis Europharm [omissis]

Intrucat intervenienta solicitd accesul la rapoartele in litigiu, este suficient si se arate ci, in procedura
principald, se pune tocmai intrebarea daca aceste rapoarte pot fi considerate ca avand caracter
confidential si, prin urmare, daci este necesar si fie anulatid decizia atacati. In aceste imprejuriri,
rapoartele in cauzd trebuie si fie péstrate secrete fatd de intervenienta in acest stadiu al procedurii,
pentru a inlatura riscul pierderii obiectului actiunii sale in anularea deciziei atacate si al neutralizérii
anticipate a consecintelor hotararii care urmeaza sa fie pronuntatd ulterior cu privire la fond (a se
vedea in acest sens Ordonanta din 16 noiembrie 2012, Akzo Nobel si altii/Comisia, T-345/12 R, Rep.,
EU:T:2012:605, punctul 26 si jurisprudenta citatd, si Ordonanta din 12 iunie 2015, Deza/ECHA,
T-189/14, EU:T:2015:400, punctul 34).

In ceea ce priveste celelalte acte de proceduri, trebuie aritat ci datele ocultate din versiunea
neconfidentiald a acestor acte se referd la studiul de piatd realizat de reclamantd, la sursele de
informatii pe care le utilizase pentru a dovedi superioritatea Vantobra fata de TOBI Podhaler si la
descrierea grupelor de pacienti care beneficiau de administrarea Vantobra. Or, este vorba aici despre
elemente care figureaza si in rapoartele in litigiu, al caror caracter confidential tocmai a fost constatat.
Rezultd ca, in acest stadiu si pand la decizia pe fond, aceste elemente trebuie si fie tinute secrete fata
de intervenienta.
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In fond, atat procedura principald, cat si procedura masurilor provizorii care se grefeazi pe aceasta se
referd, in definitiv, la problema dacd rapoartele in litigiu trebuie sa fie divulgate intervenientei sau
daca, pentru motivul eventualei naturi confidentiale a acestui tip de documente, o asemenea divulgare
trebuie sa ii fie refuzati. In aceste imprejuriri, trebuie si se excludi, pe cat posibil, posibilitatea ca
intervenienta si aibd acces in mod prematur la date care pot fi acoperite de o asemenea
confidentialitate. In consecinti, aceasti parte trebuie si se limiteze, in acest contencios specific, la
apdrarea propriului interes in solutionarea litigiului pe o baza generald si prin invocarea unor
argumente de principiu, ceea ce de altfel a si facut in memoriul sau in interventie din 30 iunie 2015.

In consecintd, este necesar sa se respingad cererea intervenientei de obtinere a accesului la dosarul
integral al cauzei.

Pentru aceste motive,

PRESEDINTELE TRIBUNALULUI

dispune:

1) Suspenda executarea Deciziei EMA/271043/2013 a Agentiei Europene pentru Medicamente
(EMA) din 24 aprilie 2015 in masura in care acorda 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,
accesul la Raportul de evaluare (EMA/CHMP/702525/2014) cu privire la asemanarea
Vantobra cu Cayston si cu TOBI Podhaler, precum si la Raportul de evaluare
(EMA/CHMP/778270/2014) cu privire la superioritatea clinica a Vantobra fata de TOBI
Podhaler.

2) Obliga EMA la nedivulgarea celor doua rapoarte mentionate la punctul 1.

3) Respinge cererea Novartis Europharm Ltd de obtinere a accesului la dosarul integral al
cauzei.

4) Cererile privind cheltuielile de judecata se solutioneaza odata cu fondul.

Luxemburg, 1 septembrie 2015.

Grefier Presedinte
E. Coulon M. Jaeger
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