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»Pristup k dokumentom — Nariadenie (ES) ¢. 1049/2001 — Dokument v drzbe EMA a predlozeny
v ramci Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh lieku Translarna — Rozhodnutie spristupnit dokument
tretej osobe — Vynimka vztahujica sa na ochranu obchodnych zdujmov — Absencia vseobecnej
domnienky dévernosti®

Abstrakt — Rozsudok Vseobecného sudu (druhd komora) z 5. februara 2018

1. Institucie Eurdpskej unie — Prdvo verejnosti na pristup k dokumentom — Nariadenie
¢. 1049/2001 — Vynimky z prdva na pristup k dokumentom — Restriktivny vyklad
a uplatnenie — Povinnost institiicie vykonat konkrétne a individudlne preskimanie
dokumentov — Rozsah — Vyliidenie povinnosti — Moznost opierat sa o vseobecné domnienky,
ktoré sa uplatrnujii na urcité kategdrie dokumentov — Hranice

(Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady ¢. 1049/2001, clanok 4 ods. 2)

2. Institucie Eurdpskej unie — Prdvo verejnosti na pristup k dokumentom — Nariadenie
¢. 1049/2001 — Vynimky z prdva na pristup k dokumentom — Ochrana obchodnych zdujmov —
Rozsah — Uplatnenie na dokumenty zo spisu predlozeného v rdmci Ziadosti o povolenie na
uvedenie lieku na trh — Vseobecnd domnienka o uplatneni vynimky z prdva na pristup —
Vyliicenie
(Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady ¢ 141/2000, nariadenie Eurdpskeho parlamentu
a Rady ¢. 1049/2001, ¢lanok 4 ods. 2 druhd zardzka, a nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady
C. 726/2004, clanok 11, c¢ldnok 13 ods. 3, clanok 36, cldnok 38 ods. 3, cldnok 57 ods. 1 a 2,
a c¢ldnok 73)

3. Prdvo Eurdpskej tinie — Vyklad — Metédy — Vyklad vzhladom na medzindrodné dohody uzavreté
Uniou — Vyklad nariadeni ¢ 141/2000, ¢ 1049/2001, ¢ 726/2004 a ¢ 507/2006 vzhladom na
Dohodu o obchodnych aspektoch prdav dusevného viastnictva (TRIPS)

(Dohoda TRIPS, c¢ldnok 39; nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady ¢. 141/2000, ¢. 1049/2001
a ¢. 726/200%4 nariadenie Komisie ¢. 507/2006; rozhodnutie Rady 94/800)

4. Institucie Eurépskej unie — Prdvo verejnosti na pristup k dokumentom — Nariadenie
¢. 1049/2001 — Vynimky z prdva na pristup k dokumentom — Zamietnutie pristupu —
Moznost odovodnenia na zdklade rozsahu pracovného zatazZenia potrebného v désledku Ziadosti
o pristup — Vylucenie

(Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady ¢. 1049/2001, célanok 4 ods. 1 a 2)
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5. Institucie Eurdpskej unie — Prdvo verejnosti na pristup k dokumentom — Nariadenie
¢. 1049/2001 — Vynimky z prdva na pristup k dokumentom — Zamietnutie pristupu —
Moznost opierat sa o vseobecné domnienky, ktoré sa uplatiiujii na urcité kategorie dokumentov —
Povinnost uplatnit takéto domnienky — Neexistencia

(Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady ¢. 1049/2001, clanok 4)

6. Institucie Eurdpskej unie — Prdvo verejnosti na pristup k dokumentom — Nariadenie
¢. 1049/2001 — Vynimky z prdva na pristup k dokumentom — Restriktivny vyklad
a uplatnenie — Povinnost konkrétneho a individudlneho preskiimania dokumentov chrdnenych

vynimkou — Rozsah
(Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady ¢ 1049/2001, odévodnenia 2 a 11 a c¢ldnok 4)

7. Institucie Eurépskej tnie — Prdvo verejnosti na pristup k dokumentom — Nariadenie
¢. 1049/2001 — Vynimky z prava na pristup k dokumentom — Ochrana obchodnych zdujmov —
Rozsah — Usporiadanie tidajov z verejnych vedeckych $tudii obsahujiice nedoverné a doéverné
informdcie — Zahrnutie — Podmienka — Existencia citlivého obchodného udaja, ktory by mohol
poskodit obchodné zdujmy

(Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady ¢. 1049/2001, clanok 4 ods. 2 prvd zardzka)

8. Institucie Eurdpskej unie — Prdvo verejnosti na pristup k dokumentom — Nariadenie
¢. 1049/2001 — Vynimky z prdva na pristup k dokumentom — Ochrana ucelu inspekcii,
vysetrovania a kontroly — Ochrana obchodnych zdujmov — PrevaZujuci verejny zdujem, ktory

odovodriuje zverejnenie dokumentov — Povinnost institiicie zvdZzit protichodné zdujmy

(Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady ¢. 1049/2001, oddévodnenie 2 a cldnok 4 ods. 2 prvd
a tretia zardzka)

—_

Pozri text rozhodnutia.
(pozri body 34 - 36, 38, 39)

2. Neexistuje vseobecna domnienka dovernosti dokumentov v spise predlozenom Eurdpskej agentire
pre lieky (EMA) v rdmci ziadosti o povolenie na uvedenie na trh urcitého lieku a najma sprav
o klinickych stadiach, ktora by vyplyvala z uplatnenia ustanoveni nariadenia ¢. 141/2000 o liekoch na
ojedinelé ochorenia, nariadenia ¢. 1049/2001 o pristupe verejnosti k dokumentom Eurépskeho
parlamentu, Rady a Komisie, nariadenia ¢. 726/2004, ktorym sa stanovuji postupy spolocenstva pri
povolovani liekov na huménne pouzitie a na veterindrne pouzitie a pri vykondvani dozoru nad tymito
liekmi.

Rovnako na rozdiel od situdcii, v savislosti s ktorymi sa pripustilo, ze sa uplatiuju vSeobecné
domnienky doévernosti, nariadenia ¢. 141/2000 a 726/2004 restriktivnym sposobom neupravuju
pouzivanie dokumentov nachadzajtcich sa v spise tykajucom sa konania o povoleni na uvedenie na
trh pre urcity liek. Tieto nariadenia neupravuju obmedzenie pristupu k spisu na prislusné strany
a stazovatelov. Presnejsie nariadenie ¢. 141/2000 neobsahuje nijaké konkrétne ustanovenie tykajtace sa
pristupu k dokumentom. Pokial ide o nariadenie ¢. 726/2004, toto nariadenie vo svojom c¢lanku 73
stanovuje, Ze nariadenie ¢. 1049/2001 sa uplatni na dokumenty v drzbe agentiry EMA a Ze jej spravna
rada prijme dojednania na vykonanie uvedeného nariadenia. Nijaké dalSie ustanovenie nariadenia
¢. 726/2004 nemozno vykladat tak, Ze odkryva zdmer normotvorcu Unie zaviest rezim obmedzeného
pristupu k dokumentom prostrednictvom vseobecnej domnienky ich dovernosti.
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Nariadenie ¢. 726/2004 totiz uklada agentire EMA vo svojom c¢lanku 11 a ¢lanku 13 ods. 3, ¢lanku 36,
¢lanku 38 ods. 3 a ¢ldnku 57 ods. 1 a 2 povinnost zverejnit tri dokumenty, konkrétne verejnd eurépsku
hodnotiacu sprdvu, suhrn charakteristik dotknutych liekov a pribalovy letdk pre pouzivatela, a to
potom, ako odstrani vsetky informadcie, ktoré maji povahu obchodného tajomstva. Tieto ustanovenia
uvadzaju minimdalne informdcie, prostrednictvom troch vyssie uvedenych dokumentov, ktoré je EMA
povinnd proaktivne spristupnit verejnosti. Ciel normotvorcu Unie je, aby sa jednak ¢o
najzrozumitelnej$ie oznamili zdravotnickym odbornikom charakteristiky dotknutého lieku a spdsob,
akym ho treba predpisovat, a jednak, aby neodborné verejnost bola zrozumitelnou re¢ou informovana
o optimdlnom vyuzivani lieku a jeho tucinkoch. Tento rezim proaktivneho zverejnenia urcitého
minima informdcii teda nepredstavuje osobitny rezim pristupu k dokumentom, ktory by sa mal
vykladat v tom zmysle, ze vSetky tidaje a informdcie, ktoré sa nenachddzaju v troch vyssie uvedenych
dokumentoch, sa povazuju za doverné.

Z toho vyplyva, ze prevazujucou zasadou v nariadeniach ¢. 726/2004 a 1049/2001 je zdsada pristupu
verejnosti k informacidm a Ze vynimky z tejto zasady si uvedené v clanku 4 ods. 2 nariadenia
¢. 1049/2001, vratane vynimky tykajucej sa dovernych obchodnych informdcii. Vzhladom na
poziadavku restriktivneho vykladu vynimiek z pristupu k dokumentom je nutné domnievat sa, ze
normotvorca Unie sa implicitne domnieval, Ze integrita konania o povoleni na uvedenie na trh nebude

naru$ena v pripade neexistencie domnienky dovernosti.
(pozri body 46 — 49, 52, 53)
3. Pozri text rozhodnutia.
(pozri bod 62)

4. Administrativha praca spdsobend poskytnutim pristupu verejnosti k dokumentom obsahujicim
doverné informadcie, ktoré musia byt utajené, nemdze byt platnym odovodnenim pre odmietnutie
takéhoto pristupu. Okrem toho mnozstvo préce, ktort tretia osoba, ktora ju uskutoc¢nuje, musi vykonat
s cielom stanovit, na ktord cast pozadovaného dokumentu sa vztahuje niektora z vynimiek z ¢lanku 4
ods. 1 alebo 2 nariadenia ¢. 1049/2001 o pristupe verejnosti k dokumentom Eurépskeho parlamentu,
Rady a Komisie, nemozno zohladnit pri hladani odpovede na otdzku, ¢i uréity dokument alebo jeho
Casti mozu alebo nemozu byt zverejnené. Napokon je vo vlastnom zdujme tejto tretej konzultovanej
osoby predlozit odovodnenia, aby pomohla institdcii, ktorej bola predlozend Ziadost o pristup, a aby
mohli byt v danom pripade uplatnené primerané vynimbky.

(pozri bod 66)

5. Institdcia, ktorej bola predloZend Ziadost o pristup podla nariadenia ¢. 1049/2001 o pristupe
verejnosti k dokumentom Eurépskeho parlamentu, Rady a Komisie, nie je povinnd vychadzat pri
svojom rozhodnuti zo vSeobecnej domnienky ani v pripade, Ze takdto domnienka existuje. Vzdy moze
uskutocnit konkrétne postidenie dokumentov uvedenych v ziadosti o pristup a poskytniat odévodnenie
vyplyvajuce z takéhoto konkrétneho preskimania.

(pozri bod 70)
6. Pozri text rozhodnutia.
(pozri body 79 - 83)

7. Na to, aby sa uplatnila vynimka tykajaca sa ochrany obchodnych zaujmov upravend v clanku 4
ods. 2 prvej zardzke nariadenia ¢. 1049/2001 o pristupe verejnosti k dokumentom Eurépskeho
parlamentu, Rady a Komisie, je nevyhnutné preukdzat, Ze pozadované dokumenty obsahujd

skutocnosti, ktorych zverejnenie moze poskodit obchodné zaujmy pravnickej osoby. Je to tak najmé
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vtedy, ked pozadované dokumenty obsahuji citlivé obchodné informdcie tykajuce sa najma
obchodnych stratégii dotknutych podnikov alebo ich obchodnych vztahov alebo ked tieto dokumenty
obsahuju vlastné tidaje podniku, ktoré odhaluju jeho odborné znalosti.

Pokial ide o ziadost o pristup k sprdve, ktord obsahuje urcité informdcie, ktoré boli zverejnené vo
verejnej eurdpskej hodnotiacej sprave vyhodnotenej Vyborom pre lieky na humdinne pouzitie
Eurépskej agentary pre lieky, ktord je dostupnd verejnosti a obsahuje idaje pochadzajice priamo zo
uvedenej spravy, treba preukdzat, ze celé usporiadanie idajov dostupnych verejnosti s Gdajmi, ktoré jej
nie s dostupné, predstavuje citlivy obchodny udaj, ktorého zverejnenie by poskodilo obchodné zaujmy
urditej pravnickej osoby. V tomto ohlade tvrdenie, podla ktorého celok predstavuje viac nez len stcet
Casti, je prili§ nejasné, aby preukdzalo, ze uvedené usporiadanie informécii by mohlo poskodit uvedené
obchodné zaujmy. Presné a konkrétne vysvetlenia sa ukdzali byt o to nevyhnutnejsie, kedze vynimky

.....

k dokumentom a majua sa teda vykladat a uplatinovat restriktivne.
Navys$e je nutné konstatovat, ze nebezpecenstvo zneuzivajuceho pouzitia spravy, ku ktorej sa ziada
o pristup, konkurentom nepredstavuje doévod na to, aby sa urcitd informdcia povazovala za déverni na
zaklade nariadenia ¢. 1049/2001.

(pozri body 85, 89, 91)

8. Pozri text rozhodnutia.

(pozri body 106, 107)
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