—~ INFORMACIE O NEUVEREJNENYCH ROZHODNUTIACH

W Zbierka sudnych rozhodnuti

Rozsudok Vseobecného siidu (druha komora) z 25. septembra 2018 —
Amicus Therapeutics UK a Amicus Therapeutics/EMA

(vec T-33/17)

»Pristup k dokumentom — Nariadenie (ES) ¢. 1049/2001 — Dokumenty v drzbe EMA a obsahujtce
informacie predlozené zalobkynami v ramci Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh lieku Galafold —
Rozhodnutie umoznit tretej osobe pristup k dokumentom — Vynimka vztahujtca sa na ochranu
obchodnych zaujmov — Absencia vSeobecnej domnienky dévernosti®

1. Zaloba o neplatnost — Pravomoc siidu Unie — Ndvrhy smerujiice k tomu, aby bol institiicii udeleny
prikaz — Vylucenie

(¢lanok 263 ZFEU)

(pozri bod 19)

2. Institucie Eurdpskej tinie — Prdvo verejnosti na pristup k dokumentom — Nariadenie ¢. 1049/2001 —
Vynimky z prdva na pristup k dokumentom — Odmietnutie pristupu — Povinnost institicie vykonat
konkrétne a individudlne preskiimanie dokumentov — Moznost opierat sa o vseobecné domnienky,
ktoré sa uplatnujii na urcité kategorie dokumentov — Hranice

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

(pozri body 30 32, 34 37)

3. Institucie Eurdpskej tinie — Prdvo verejnosti na pristup k dokumentom — Nariadenie ¢. 1049/2001 —
Vynimky z prdva na pristup k dokumentom — Ochrana obchodnych zdujmov — Rozsah -
Uplatnenie na dokumenty spisu predloZeného v rdmci Ziadosti o povolenie na uvedenie lieku
na trh — Vseobecnd domnienka o uplatneni vynimky z prdava na pristup — Vylicenie

(nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady ¢ 1049/2001, clanok 4 ods. 2 prvd zardzka
a nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady ¢ 726/2004, ¢lanok 11, clanok 13 ods. 3, clanok 36,
clanok 38 ods. 3, ¢lanok 57 ods. 1 a 2, a cldnok 73)

(pozri body 42, 44, 46, 47)

4. Prdvo Eurdpskej tinie — Vyklad — Metédy — Vyklad vzhladom na medzindrodné dohody uzavreté
Uniou — Vyklad nariadeni ¢. 1049/2001 a 726/2004, pokial ide o dohodu o obchodnych aspektoch
prav dusevného vlastnictva (TRIPS)
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(Dohoda TRIPS, clanok 39 ods. 2; nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady ¢ 1049/2001
a ¢. 726/2004 rozhodnutie Rady 94/800)

(pozri bod 53)

Institicie Eurdpskej tinie — Prdvo verejnosti na pristup k dokumentom — Nariadenie ¢. 1049/2001 —
Vynimky z prdva na pristup k dokumentom — Ochrana obchodnych zdujmov urcitej osoby —
Povinnost institiicie vykonat konkrétne a individudlne preskiimanie dokumentov — Rozsah —
Abstraktné dovoldvanie sa porusenia zdikladnych prdv dotknutych tretich 0sob — Nepripustnost

(¢lanok 339 ZFEU; Charta zdkladnych prdv Eurdpskej tinie, ¢ldnky 7 a 17; nariadenie Eurdpskeho
parlamentu a Rady ¢ 1049/2001, clanok 4 ods. 2 prvd zardzka)

(pozri body 58 61)

Institicie Eurépskej tinie — Prdvo verejnosti na pristup k dokumentom — Nariadenie ¢. 1049/2001 —
Vynimky z prdva na pristup k dokumentom - Restriktivny vyklad a uplatnenie -
Povinnost konkrétneho a individudlneho preskimania s ohladom na dokumenty, na ktoré sa
vztahuje vynimka — Rozsah

(nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady ¢ 1049/2001, odévodnenia 2 a 11 a cldnok 4)

(pozri body 69 73)

Institucie Eurdpskej tinie — Prdvo verejnosti na pristup k dokumentom — Nariadenie ¢. 1049/2001 —
Vynimky z prdava na pristup k dokumentom — Ochrana obchodnych zdujmov — Pdsobnost —
Zoskupenie verejnych vedeckych studii obsahujicich doverné a nedéverné informdcie -
Zahrnutie — Podmienka — Existencia citlivého obchodného tidaju, ktory moze poskodit obchodnym
zdujmom

(nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady ¢. 141/2000, ¢ldnok 8 ods. 1 a nariadenie Eurdpskeho
parlamentu a Rady ¢. 1049/2001, clanok 4 ods. 2 prvd zardzka; smernica Eurdpskeho parlamentu
a Rady 2001/83, priloha I)

(pozri body 74, 75, 78, 79, 82)

Institucie Eurdpskej tinie — Prdavo verejnosti na pristup k dokumentom — Nariadenie ¢. 1049/2001 —

Vynimky z prdva na pristup k dokumentom - Ochrana obchodnych zdujmov — Rozsah -
Uplatnenie na dokumenty spisu predlozeného v rdmci Ziadosti o povolenie na uvedenie lieku
na trh — Povinnost dotknutej institicie uviest v rozhodnuti povolujiicom pristup k tymto

dokumentom osobitny a naliehavy zdujem na zverejneni, ktory md prednost pred pripadnou
ujmou, ktorti informdcie mézu spdsobit dotknutej osobe — Neexistencia

(nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady ¢ 1049/2001, cldnok 4 ods. 2 prvd zardzka,
a nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady ¢. 726/2004)

(pozri bod 85)
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9. Institucie Eurdpskej tinie — Prdvo verejnosti na pristup k dokumentom — Nariadenie ¢. 1049/2001 —
Vynimky z prdava na pristup k dokumentom — Povinnost poskytnit ciastocny pristup k tidajom,
ktoré nepokryvajii vynimky — DodrZiavanie zdsady proporcionality

(nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady ¢. 1049/2001, clanok 4 ods. 6)

(pozri bod 86)

Predmet

Navrh na zaklade ¢lanku 263 ZFEU na zru$enie rozhodnutia EMA ASK-22072 zo 14. decembra 2016
ktorym sa na zdklade nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1049/2001 z 30. maja 2001
o pristupe verejnosti k dokumentom Eurépskeho parlamentu, Rady a Komisie (U. v. ES L 145, 2001,
s. 43; Mim. vyd. 01/003, s. 331) spristupnuje tretej osobe dokument obsahujuci informacie predlozené
v rdmci ziadosti o povolenie na uvedenie na trh lieku Galafold

Vyrok
1. Zaloba sa zamieta.
2. Amicus Therapeutics UK Ltd a Amicus Therapeutics, Inc. st povinné nahradit trovy konania.
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