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W Zbierka sudnych rozhodnuti

ROZSUDOK SUDNEHO DVORA (stvrta komora)

z 22. januéra 2020*

,Odvolanie — Pristup k dokumentom ingtitdcii, organov, dradov alebo agentdr Unie — Nariadenie (ES)
¢. 1049/2001 — Cldnok 4 ods. 2 prva zardzka — Vynimka vzfahujtca sa na ochranu obchodnych
zdujmov — Clanok 4 ods. 3 — Ochrana rozhodovacieho procesu — Dokumenty predlozené Eurdpskej
agenture pre lieky v ramci ziadosti o povolenie na uvedenie na trh veterinarneho lieku —
Rozhodnutie spristupnit dokumenty tretej osobe — V$eobecnd domnienka dovernosti —
Neexistencia povinnosti instittcie, organu, uradu alebo agentiry Eurdpskej tnie uplatnit véeobecnti
domnienku dévernosti®

Vo veci C-178/18 P,

ktorej predmetom je odvolanie podla ¢lidnku 56 Statdtu Stdneho dvora Eurépskej tnie, podané
7. marca 2018,

MSD Animal Health Innovation GmbH, so sidlom vo Schwabenheime (Nemecko),

Intervet International BV, so sidlom v Boxmeer (Holandsko),

v zastipeni: C. Thomas, barrister, J. Stratford, QC, B. Kelly, solicitor, a P. Bogaert, advocaat,
odvolatelky,

dalsi ucastnik konania:

Eurdopska agentura pre lieky (EMA), v zastipeni: povodne T. Jabtonski, S. Marino, S. Drosos,
A. Rusanov, neskor T. Jabtonski, S. Marino a S. Drosos, splnomocneni zastupcovia,

zalovand v prvostupniovom konani,
SUDNY DVOR ($tvrtd komora),

v zloZzeni: predseda Stvrtej komory M. Vilaras (spravodajca), predseda Sudneho dvora K. Lenaerts,
vykondvajuci funkciu sudcu Stvrtej komory, sudcovia S. Rodin, D. Svaby a N. Picarra,

generalny advokat: G. Hogan,
tajomnik: M. Longar, referent,
so zretefom na pisomnu ¢ast konania a po pojedndvani zo 16. maja 2019,

po vypocuti navrhov generalneho advokata na pojedndvani 11. septembra 2019,

* Jazyk konania: angli¢tina.
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vyhlasil tento

Rozsudok

MSD Animal Health Innovation GmbH a Intervet International BV svojim odvolanim navrhuja
zruSenie rozsudku Vseobecného sidu Eurdpskej tnie z 5. februara 2018, MSD Animal Health
Innovation a Intervet International/EMA (T-729/15, dalej len ,napadnuty rozsudok”, EU:T:2018:67),
ktorym Vseobecny sud zamietol ich Zalobu o neplatnost rozhodnutia Eurdpskej agentdry pre lieky
(EMA) EMA/785809/2015 z 25. novembra 2015, ktorym sa tretej osobe na zdklade nariadenia
Eurépskeho 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) poskytol pristup k dokumentom obsahujicim ddaje predlozené v ramci ziadosti

o povolenie na uvedenie na trh pre veterindrny liek Bravecto (dalej len ,sporné rozhodnutie®).
Pravny ramec

Medzindarodné pravo

Clanok 39 ods. 3 Dohody o obchodnych aspektoch prav dusevného vlastnictva, ktoré sa tykajt
obchodu, uvedenej v prilohe 1 C Dohody z Marrdke$u o zalozeni Svetovej obchodnej organizacie
a schvilenej v mene Eurdépskeho spolocenstva rozhodnutim Rady 94/800/ES z 22. decembra 1994
tykajicim sa uzavretia dohdd v mene Eurdépskeho spolocenstva, pokial ide o zédlezitosti v ramci jeho
kompetencie, ku ktorym sa dospelo na Uruguajskom kole multilateralnych rokovani (1986 — 1994) (U.
v. ES L 336, 1994, s. 1; Mim. vyd. 11/021, s. 80) (dalej len ,dohoda TRIPS), stanovuje:

,Clenovia, ktori budd pozadovat ako podmienku na vydanie povolenia na obchodovanie
s farmaceutickymi alebo polnohospodarskymi chemickymi vyrobkami, ktoré vyuzivaji nové chemické
latky, predlozenie nezverejnenych vysledkov skisok alebo inych tdajov, ktorych vznik vyzaduje vyrazné
usilie, budt chrénit takéto udaje pred nekalym obchodnym pouzitim. Navy$e ¢lenovia buda chrénit
takéto udaje pred zverejnenim s vynimkou pripadov, ak je nevyhnutné chrénit verejnost alebo ak sa
nepodnikli kroky na zabezpecenie ochrany tdajov pred nekalym obchodnym pouzitim.”

Prdvo Unie
Podla ¢ldnku 1 pism. a) nariadenia ¢. 1049/2001:
»Uc¢elom tohto nariadenia je:

a) vymedzit pravidld, podmienky a obmedzenia z dévodu verejného alebo stkromného ziujmu,
ktorymi sa spravuje pravo na pristup k dokumentom Eurépskeho parlamentu, Rady a Komisie

pristup k dokumentom®.
V odseku 2 a odseku 3 prvom pododseku clanku 4 tohto nariadenia s ndzvom ,Vynimky“ sa uvadza:

»2. Organy odmietnu pristup k dokumentu v pripade, ked by sa jeho zverejnenim porusila ochrana:

— obchodnych zdujmov fyzickej alebo pravnickej osoby, vratane dusevného vlastnictva,
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3. Pristup k dokumentu, ktory organ vypracoval pre vnatornd potrebu alebo ktory organ obdrzal,
vztahujicemu sa k veci, v ktorej eSte organ nerozhodol, bude odmietnuty v pripade, ak by zverejnenie
dokumentu mohlo vézne narusit rozhodovaci proces organu, pokial neprevézi verejny zdujem na jeho
zverejneni.”

Okolnosti predchadzajice sporu

Okolnosti predchadzajice sporu a obsah sporného rozhodnutia st opisané v bodoch 1 az 10
napadnutého rozsudku. Pre potreby tohto konania ich mozno zhrnut nasledujicim spésobom.

Obe odvolatelky patria do skupiny Merck, ktord je celosvetovym lidrom v oblasti zdravotnej
starostlivosti.

Dna 11. februdra 2014 EMA vydala odvolatelkdm povolenie na uvedenie na trh (dalej len ,PUT*) pre
veterinarny liek s ndzvom Bravecto pouzivany pri liecbe napadnuti psov kliestami a blchami.

Po tom, ¢co EMA informovala odvolatelky o tom, Ze ju tretia osoba poziadala na zdklade nariadenia
¢. 1049/2001 o pristup k piatim spravam o toxikologickych skaskach, ktoré predlozili v ramci ziadosti
o PUT, a 7e zamyslala spristupnit obsah troch z tychto sprdv, ich vyzvala, aby jej ozndmili svoje
navrhy na utajenie tykajuce sa tychto troch sprav (dalej len ,sporné spravy®).

Rozhodnutim z 9. oktébra 2015 EMA ozndmila odvolatelkdm, Ze sdhlasi s niektorymi ich ndvrhmi na
utajenie, konkrétne ndavrhmi tykajicimi sa rozpitia koncentracie uc¢innej latky, podrobnosti o internej
referencnej norme pouzivanej v analytickych testoch a odkazov na budice projekty vyvoja.

Odvolatelky sa predovsetkym domnievali, Ze na kazdd spornd spravu sa musi vztahovat domnienka
dovernosti, a subsididrne, ze mnohé dalsie ¢asti spornych sprav mali byt utajené.

Hoci diskusie s agentirou EMA v tejto otdzke pokracovali, kazdy z tcastnikov zotrval na svojich
stanoviskdch.

V spornom rozhodnuti EMA uviedla, Ze toto rozhodnutie nahradza rozhodnutie z 9. oktébra 2015,
a zdoraznila, Ze trvd na svojom stanovisku vyjadrenom v tomto rozhodnuti a zamysla spristupnit
dokumenty, ktoré podla nej nemaji dévernu povahu. K tomuto rozhodnutiu pripojila sporné spravy
obsahujtce utajenia, s ktorymi suhlasila.

Konanie na VSeobecnom stde a napadnuty rozsudok

Névrhom podanym do kanceldrie Vseobecného sudu 17. decembra 2015 podali odvolatelky zalobu
o neplatnost sporného rozhodnutia. Samostatnym podanim z toho istého dna odvolatelky podali ndvrh
na nariadenie predbezného opatrenia podla ¢ldnku 278 ZFEU s cielom dosiahnut odklad vykonu tohto
rozhodnutia.

Uznesenim z 20. jdla 2016, MSD Animal Health Innovation a Intervet International/ EMA (T-729/15 R,
neuverejnené, EU:T:2016:435), predseda Vseobecného stdu nariadil odklad vykonu sporného
rozhodnutia. Odvolanie podané proti tomuto uzneseniu bolo zamietnuté uznesenim podpredsedu
Stidneho dvora z 1. marca 2017, EMA/MSD Animal Health Innovation a Intervet International
[C-512/16 P (R), neuverejnené, EU:C:2017:149].

Na podporu svojej zaloby odvolatelky uviedli pét zalobnych dévodov.
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Po prvé Vseobecny sid v bodoch 21 az 57 napadnutého rozsudku preskimal prvy zalobny dévod
zalozeny na poru$eni vSeobecnej domnienky doévernosti, ktord je podla odvolateliek uplatnitelnd na
sporné spravy a vychddza z vynimky vztahujicej sa na ochranu ich obchodnych zdujmov.

V bode 32 tohto rozsudku konstatoval, Ze sporné spravy nesuviseli s prebiehajicim spravnym alebo
sidnym konanim, kedze PUT pre liek Bravecto bolo vydané pred podanim ziadosti o pristup k tymto
spravam. Vyvodil z toho, Ze ich spristupnenie nemohlo zmenit konanie o PUT.

V bodoch 33 az 37 uvedeného rozsudku Vseobecny std uviedol, Ze v prejedndvanej veci nemoze ist
o véeobecnti domnienku dévernosti, kedze pravna tprava Unie v oblasti PUT nestanovuje
restriktivnym spésobom pouzivanie dokumentov obsiahnutych v spise tykajicom sa konania o PUT
lieku, a Ze tito pravna uprava neobmedzuje pristup k tomuto spisu na ,dotknuté strany” alebo na
»stazovatelov”.

V bodoch 38 az 40 napadnutého rozsudku z toho vyvodil, Ze neexistuje vSeobecnd domnienka
dovernosti dokumentov, ktoré sa sucastou spisu o PUT veterinarneho lieku.

Napokon Vseobecny sid v bodoch 42 az 57 tohto rozsudku odmietol tvrdenia odvolateliek v prospech
existencie vseobecnej domnienky dovernosti spornych sprav.

Po druhé Vseobecny std v bodoch 59 az 94 napadnutého rozsudku odpovedal na druhy zalobny dévod
zalozeny na poruseni clanku 4 ods. 2 nariadenia ¢. 1049/2001 a na tvrdeni, ze sporné spravy by sa
v zmysle tohto ustanovenia mali povazovat za doverné informdacie z obchodného hladiska.

V bodoch 71 az 77 tohto rozsudku zastdval ndzor, Ze odvolatelky nepreukdzali, Ze sporné spravy
obsahovali skuto¢nosti odhalujuce ich stratégiu a ich program vyvoja, alebo umoznili pochopit dévody,
pre ktoré ich normy vnuatorného riadenia nachadzajice sa v toxikologickej stadii odrazaju know-how,
ktoré je doverné.

V bodoch 78 az 80 uvedeného rozsudku Vseobecny sid konstatoval, ze EMA v spornom rozhodnuti
odpovedala na tvrdenie zaloZzené na dovernej povahe informdcii uvedenych v tychto spravach, ktoré
vyplyva z toho, ze tieto informécie odhaluju jednotlivé fizy konania veduce k ziskaniu PUT pre kazdy
liek obsahujuci rovnakua Gé¢inna latku.

V bodoch 81 az 83 toho istého rozsudku odmietol tvrdenie tykajice sa hospodarskej hodnoty spornych
sprav, ktoré podla odvolateliek odovodiuje doverné zaobchddzanie s tymito spravami v celom rozsahu.

V bode 84 napadnutého rozsudku Vseobecny std zamietol tvrdenie tykajice sa vyhody, ktortt mohli
vyuzivat konkuren¢né podniky odvolateliek a ktord bola poskytnutd spristupnenim stadii uvedenych
v spornych spravach. Na jednej strane trval na tom, ze tieto podniky musia uskuto¢nit svoje vlastné
studie v sulade s uplatnitelnymi vedeckymi usmerneniami a predlozit vetky udaje poZadované na to,
aby ich spisy boli kompletné, a na druhej strane zdoraznil, Ze pravna tprava Unie priznava
prostrednictvom exkluzivity udajov ochranu dokumentom, ktoré boli predlozené na tcely ziskania
PUT.

V bodoch 85 az 93 tohto rozsudku odmietol najmd tvrdenie tykajice sa nedostatocnej ochrany
odvolateliek proti nekalej sutazi v tretich krajinich a v konani o udeleni povolenia generického lieku
Bravecto.

Po tretie VSeobecny sud v bodoch 97 az 115 uvedeného rozsudku odpovedal na treti zalobny dévod

zalozeny na skutocnosti, Ze spristupnenie spornych sprav by ohrozilo rozhodovaci proces agentiry
EMA.
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V bode 102 toho istého rozsudku konstatoval, Ze ku dnu podania ziadosti o pristup k spornym spravam
tretou osobou bolo konanie o udeleni PUT ukoncené.

V bodoch 108 az 111 napadnutého rozsudku odmietol tvrdenie, podla ktorého sa na tieto spravy
vztahuje vynimka stanovena v ¢lanku 4 ods. 3 nariadenia ¢. 1049/2001, zalozena na skutocnosti, Ze ich
odvolatelky pouzija v rdmci novych ziadosti o povolenie.

Po stvrté Vseobecny sud v bodoch 118 az 138 tohto rozsudku odpovedal na $tvrty zalobny dovod, ktory
je zalozeny na neexistencii zvdzenia dotknutych zdujmov zo strany agentiry EMA, pricom odvolatelky
tymto zalobnym dovodom namietali, Ze takéto zvazenie sa neuskutocnilo alebo Ze nebolo uskuto¢nené
s cielom konstatovat existenciu jednej z vynimiek stanovenych v ¢lanku 4 ods. 2 nariadenia
¢. 1049/2001.

V bodoch 120 az 123 uvedeného rozsudku Vseobecny std v podstate odpovedal na tento zalobny
dovod v rozsahu, v akom sa tyka neexistencie zvdZenia zdujmov tak, Ze EMA vzhladom na to, Ze
neuznala uplatnenie jednej z vynimiek stanovenych v ¢lanku 4 ods. 2 alebo 3 tohto nariadenia, nebola
povinnd porovnat akykolvek verejny zdujem so zdujmom odvolateliek na zachovani dévernosti tychto
informacii.

V bodoch 124 az 138 toho istého rozsudku Vseobecny sud zamietol uvedeny zalobny dévod v rozsahu,
v akom sa tykal neexistencie zvazenia zdujmov pri preskimani dévernej povahy kazdej informdcie.

Po piate VSeobecny sud v bodoch 139 az 145 napadnutého rozsudku odpovedal na piaty zalobny dévod
zaloZzeny na nevhodnom zvédzeni zdujmov, pricom konstatoval, Ze vzhladom na to, ze ziadna zo
skuto¢nosti uvedenych v spornych spravach, ktoré EMA spristupnila, nebola doverna v zmysle
¢lanku 4 ods. 2 a 3 nariadenia ¢. 1049/2001, tito agentura nemusela zvazit osobitny zdujem na
dovernosti a prevazujuci verejny zaujem odovodnujuci spristupnenie.

V dosledku toho Vseobecny stid v bode 1 vyroku napadnutého rozsudku zalobu zamietol.

Navrhy ucastnikov konania
Odvolatelky navrhuju, aby Sudny dvor:
— zru$il napadnuty rozsudok,

— zrusil sporné rozhodnutie a

— zaviazal agentiru EMA na nahradu trov konania a na ndhradu néakladov, ktoré im vznikli v tomto
konani.

EMA navrhuje, aby Sidny dvor:
— zamietol odvolanie a

— zaviazal odvolatelky na nghradu trov tohto konania.

O odvolani
Odvolatelky na podporu svojho odvolania uvédzaju péat odvolacich dévodov. Vo svojom prvom

odvolacom dévode zastavaju nazor, ze VSeobecny sud sa dopustil nespravneho pravneho postdenia,
ked nedospel k zaveru, ze sporné spravy boli chrinené vseobecnou domnienkou dévernosti. Svojim
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druhym odvolacim dovodom tvrdia, Ze Vseobecny suid sa dopustil nespravneho pravneho postdenia,
ked nerozhodol, Ze tieto spravy st tvorené dévernymi obchodnymi informdaciami, ktorych zverejnenie
sa malo zamietnut na zéklade vynimky z prava na pristup k dokumentom stanovenej v ¢lanku 4 ods. 2
prvej zardzke nariadenia ¢. 1049/2001. Svojim tretim odvolacim dévodom tvrdia, Ze VSeobecny sud tiez
porusil ¢lénok 4 ods. 3 tohto nariadenia, ked sa nedomnieval, ze uvedené spravy boli chrdnené
vynimkou z préva na pristup k dokumentom uvedenou v tomto ustanoveni. Svojim $tvrtym a piatym
odvolacim dévodom, ktoré predlozili spolu, sa domnievaji, ze EMA sa dopustila nespravneho
pravneho posudenia tym, ze nevykonala zvazenie pritomnych zdujmov.

O prvom odvolacom dévode

Argumentdcia ucastnikov konania

Svojim prvym odvolacim dévodom odvolatelky v prvom rade tvrdia, Ze VSeobecny sud sa dopustil
nespravneho pravneho postdenia, ked sa nedomnieval, Ze na sporné sprivy sa mala uplatnit
véeobecnd domnienka dovernosti.

Domnievaju sa, ze v bode 50 tohto rozsudku Vseobecny sid nespravne vylozil ich argumenticiu,
pretoze uznanie uplatnenia vSeobecnej domnienky dovernosti nemd podla nich za nésledok absolatnu
prednost ochrany dovernosti, kedze takidto domnienka moze byt v konkrétnom pripade vidy
vyvratena.

V druhom rade odvolatelky tvrdia, ze v bodoch 24 az 37 napadnutého rozsudku Vseobecny sud
nespravne uplatnil skutocnosti, ktorym podlieha wuznanie vsSeobecnej domnienky dévernosti
v prejedndvanej veci.

Po prvé uvadzaju, ze hoci ¢ldanok 73 nariadenia ¢. 726/2004 stanovuje, Ze nariadenie ¢. 1049/2001 sa
uplatiiuje na dokumenty v drzbe agentiry EMA, neznamena to, Ze dokumenty, ktoré si stcastou spisu
z konania o udeleni PUT, sa maju povazovat za zverejnitelné.

Odvolatelky zdorazinuju skuto¢nost, ze nariadenie ¢. 726/2004 obsahuje viacero povinnosti zverejnenia,
ktoré zabezpecujui dostato¢nd transparentnost rozhodovacieho procesu agentiry EMA a ktoré
predstavuji osobitné a podrobné ustanovenia o informdciach, ktoré sa musia spristupnit verejnosti,
pricom toto nariadenie nestanovuje vSeobecné pravo na pristup k spisu pre kohokolvek.

Po druhé odvolatelky tvrdia, Ze VSeobecny sud sa v bodoch 26 az 28 a 32 napadnutého rozsudku
dopustil nespravneho pravneho postidenia tym, ze nepreskiimal, ¢i perspektiva, Ze citlivé obchodné
informdacie sa spristupnia po skonceni predmetného konania, ohrozuje toto konanie, pricom
ukoncenie tohto konania nema vplyv na citlivi povahu tychto informacii.

Po tretie namietaju nespravne pravne posudenie, ktorého sa dopustil VSeobecny stid v bodoch 39 a 40
tohto rozsudku, ked sa na tcely odovodnenia spravania agentiry EMA v danej oblasti opieral o politiku
tejto agentury v oblasti pristupu k dokumentom.

Po $tvrté odvolatelky vytykaji Vseobecnému sudu, ze nevykladal nariadenie ¢. 1049/2001 v sutlade
s dohodou TRIPS. Tvrdia, Ze tito dohoda sa uplatiiuje na dokumenty predlozené Ziadatelmi o PUT

a umoznuje spristupnenie dovernych informdcii len vtedy, ak je to potrebné na ochranu verejnosti.

Po piate odvolatelky tvrdia, ze V$eobecny sid v bodoch 52 az 57 napadnutého rozsudku nesprivne
posudil odovodnenia predlozené zo strany agentiry EMA.

EMA sa domnieva, ze argumenticiu odvolateliek je potrebné zamietnut.
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Postidenie Stidnym dvorom

Treba pripomentt, Ze nariadenie ¢. 1049/2001 je podla jeho od6vodnenia 1 sucastou vole, vyjadrenej
v ¢lanku 1 druhom odseku ZEU, vytvorit nové $tddium v procese vytvarania stile uzsieho zvizku
medzi narodmi Eurdpy, v ktorom sa rozhodnutia prijimaji co najotvorenej$im spdsobom a co
najblizéie k ob¢anom (rozsudky z 1. jala 2008, Svédsko a Turco/Rada, C-39/05 P a C-52/05 P,
EU:C:2008:374, bod 34, ako aj zo 4. septembra 2018, ClientEarth/Komisia, C-57/16 P, EU:C:2018:660,
bod 73).

Tento zakladny ciel Eurépskej tinie sa tiez odzrkadluje jednak v ¢ldnku 15 ods. 1 ZFEU, ktory najmi
stanovuje, Ze instittcie, organy, trady a agentdry Unie dodrziavajd v ¢o najvicsej moznej miere zasadu
otvorenosti, pri¢om tito zasada je taktiez potvrdena v ¢lanku 10 ods. 3 ZEU a v ¢lanku 298 ods. 1
ZFEU, a jednak v zakotveni prava na pristup k dokumentom v ¢lanku 42 Charty zakladnych prav
Eurdpskej tnie (rozsudok zo 4. septembra 2018, ClientEarth/Komisia, C-57/16 P, EU:C:2018:660,
bod 74 a citovand judikatura).

Z odovodnenia 2 nariadenia ¢. 1049/2001 vyplyva, ze transparentnost umoznuje to, aby boli institicie
Unie vo vzfahu k ob¢anom v demokratickom systéme legitimnejsie, efektivnejsie a zodpovednejsie
(pozri v tomto zmysle rozsudky z 1. jula 2008, Svédsko a Turco/Rada, C-39/05 P a C-52/05 P,
EU:C:2008:374, body 45 a 59, ako aj zo 4. septembra 2018, ClientEarth/Komisia, C-57/16 P,
EU:C:2018:660, bod 75).

.....

pravo na pristup k dokumentom institticii Unie (rozsudok zo 4. septembra 2018, ClientEarth/Komisia,
C-57/16 P, EU:C:2018:660, bod 76 a citovana judikatura).

Z ¢lanku 4 uvedeného nariadenia, ktory v tejto suvislosti stanovuje rezim vynimiek, tiez vyplyva, ze toto
pravo na pristup podlieha aj ur¢itym obmedzeniam z dovodu verejného alebo stikromného zdujmu
(rozsudky zo 16. jala 2015, ClientEarth/Komisia, C-612/13 P, EU:C:2015:486, bod 57, a zo
4. septembra 2018, ClientEarth/Komisia, C-57/16 P, EU:C:2018:660, bod 77).

.....

treba ich vykladat a uplatnovat restriktivne (rozsudok zo 4. septembra 2018, ClientEarth/Komisia,
C-57/16 P, EU:C:2018:660, bod 78 a citovana judikatdra).

V tejto stvislosti treba pripomenut, Ze ak intittcia, organ, tirad alebo agentdira Unie, ktorym bola
predlozend ziadost o pristup k dokumentu, rozhodne o zamietnuti tejto ziadosti na zdklade niektorej
z vynimiek stanovenych v ¢lanku 4 nariadenia ¢. 1049/2001, je v zasade povinna poskytnut vysvetlenia,
pokial ide o otdzku, ako moze pristup k tomuto dokumentu konkrétne a skuto¢ne ohrozit zdujem
chraneny touto vynimkou, pri¢om riziko takéhoto naru$enia musi byt primerane predvidatelné, a nie
¢isto hypotetické (rozsudok zo 4. septembra 2018, ClientEarth/Komisia, C-57/16 P, EU:C:2018:660,
bod 51 a citovand judikatira).

V urditych pripadoch Sudny dvor uznal, Ze tito instittcia, organ, urad alebo agenttra sa vsak v tejto
suvislosti modze opierat o vSeobecné domnienky uplatiiujuce sa na urcité kategérie dokumentov,
pretoZe na ziadosti o zverejnenie tykajice sa dokumentov rovnakej povahy mozno uplatnit podobné
vSeobecné tvahy (rozsudok zo 4. septembra 2018, ClientEarth/Komisia, C-57/16 P, EU:C:2018:660,
bod 51 a citovand judikatura).

Ucel takychto domnienok tak spoé¢iva v moznosti, aby dotknut4 institdcia, orgén, trad alebo agentira
Unie zohladnili, Ze zverejnenie urcitych kategérii dokumentov by mohlo v zisade narusit zdujem
chraneny vynimkou, na ktord sa odvolavaju, a to na zdklade takychto vseobecnych tvah bez nutnosti
preskumat konkrétne a individudlne kazdy z pozadovanych dokumentov (rozsudok zo 4. septembra
2018, ClientEarth/Komisia, C-57/16 P, EU:C:2018:660, bod 52 a citovana judikattra).
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Ingtitdcia, organ, Grad alebo agentira Unie viak nie st povinné zaloZit svoje rozhodnutie na takejto
véeobecnej domnienke, ale moézu vzdy vykonat konkrétne preskimanie dokumentov uvedenych
v ziadosti o pristup a poskytnit v tejto stvislosti odoévodnenie (rozsudok zo 14. novembra 2013, LPN
a Finsko/Komisia, C-514/11 P a C-605/11 P, EU:C:2013:738, bod 67).

Z toho vyplyva, Ze uplatnenie vSeobecnej domnienky doévernosti predstavuje iba samotni moznost
institicie, orgdnu, dradu alebo agentiry Unie, ktoré maji stile moznost vykonat konkrétne
a individudlne preskimanie predmetnych dokumentov, aby sa urcilo, ¢i st tieto dokumenty tplne
alebo ciastocne chranené jednou alebo viacerymi vynimkami stanovenymi v clanku 4 nariadenia
¢. 1049/2001.

Predpoklad, na ktorom je zaloZeny prvy odvolaci dovod, je teda z prdvneho hladiska nespravny.
Odvolatelky totiz tym, zZe tvrdia, Ze ,uplatnenie vSeobecnej domnienky ddvernosti nie je nepovinné
v tom zmysle, Ze sa uplatiiuje na zdklade prava, ktoré sa na nu vztahuje a ktoré musi EMA zohladnit
pri prijimani svojho rozhodnutia“, porusujua rozsah, ktory treba priznat pravidlu preskimania ziadosti
o pristup k dokumentom, ako vyplyva z rozsudku Stdneho dvora zo 14. novembra 2013, LPN
a Finsko/Komisia (C-514/11 P a C-605/11 P, EU:C:2013:738, bod 67), podla ktorého naopak
uplatnenie vieobecnej domnienky dévernosti je pre indtiticiu, organ, trad alebo agenttru Unie, na
ktorych bola takato ziadost predlozend, vzdy fakultativne.

Okrem toho konkrétne a individudlne preskimanie mdze zarudit, Ze institicia, organ, urad alebo
agentira Unie overi, ¢i by zverejnenie vietkych dokumentov alebo ¢asti dokumentov, ku ktorym sa
ziadal pristup, mohlo konkrétne a skuto¢ne ohrozit jeden alebo viac zaujmov chranenych vynimkami
uvedenymi v ¢lanku 4 nariadenia ¢. 1049/2001.

V prejednavanej veci je pritom nesporné, ze EMA uskutocnila konkrétne a individudlne preskiimanie
kazdej zo spornych sprav, ktoré ju viedlo k utajeniu urcitych pasdzi tychto sprav tykajicich sa rozpitia
koncentracie ucinnej latky, podrobnosti o internej referencnej norme pouzivanej v analytickych testoch
a odkazov na buduce projekty vyvoja.

Z vyssie uvedenych uvah vyplyva, ze vzhladom na to, Ze prvym odvolacim dévodom odvolatelky
v podstate vytykaju VSeobecnému sidu nespravne pravne posudenie v rozsahu, v akom sa domnieval,
Ze na sporné spravy sa nevztahuje vSeobecnd domnienka ddvernosti, tento odvolaci dévod nemoéze
uspiet a musi byt zamietnuty ako ned6vodny.

Pokial ide o zostdvajicu cast, v rozsahu, v akom odvolatelky svojim prvym odvolacim ddévodom
spochybnuji dévody uvedené v napadnutom rozsudku, v ktorych Vseobecny std zastdval nézor, ze
domnienku podobnu tym, ktoré boli uznané v judikatire Stidneho dvora vo vztahu k ostatnym
kategériam dokumentov, nemozno uznat, pokial ide o dokumenty, ktoré md EMA v drzbe, ako st
sporné spravy, musi byt tento odvolaci dévod zamietnuty ako netucinny.

V tejto casti napadnutého rozsudku su totiz v skutoc¢nosti uvedené nadbyto¢né dovody, pretoze sa tyka
otazky, ktord nemala vplyv na vysledok sporu pred Vseobecnym stidom. Za predpokladu, Ze na rozdiel
od ndzoru, ktory zastdval Vseobecny sud, musi byt v§eobecnd domnienka d6vernosti priznana aj vo
vztahu k dokumentom v drzbe agentiry EMA, ako sd sporné spravy, z bodu 58 tohto rozsudku
vyplyva, ze EMA nebola povinnd vychiddzat z takejto domnienky, ale mohla vykonat konkrétne
a individudlne preskiimanie dotknutych dokumentov, aby zistila, ¢i a v akom rozsahu mézu byt
zverejnené, ¢o aj urobila.

Vzhladom na vy$$ie uvedené je potrebné prvy odvolaci dévod zamietnut.

8 ECLILEU:C:2020:24
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O druhom odvolacom dévode

Argumentdcia ucastnikov konania

Vo svojom druhom odvolacom dovode odvolatelky tvrdia, ze Vseobecny sid v prejedndvanej veci
porusil ochranu obchodnych zaujmov, ktort priznava clanok 4 ods. 2 prva zardzka nariadenia
¢. 1049/2001.

Po prvé tvrdia, ze VSeobecny sud sa dopustil nespravneho pravneho posidenia, ked nedospel k zdveru,
ze sporné spravy boli v celom rozsahu tvorené ddévernymi obchodnymi informéciami, ktoré toto
ustanovenie chrani.

Po druhé uvadzaju, ze bod 65 napadnutého rozsudku obsahuje nespravne pravne postdenie v rozsahu,
v akom z tohto bodu vyplyva, ze Vseobecny sud predpokladal, Ze EMA zvazila zdujmy obchodnej
dovernosti so zaujmami prevazujuceho verejného zdujmu na zverejneni spornych sprav. EMA sa vsak
na to, aby dospela k zaveru, ze tieto spravy je mozné zverejnit bez zvazenia zdujmov, opierala len o to,
ze nemaju dovernd povahu.

Po tretie odvolatelky tvrdia, Ze Vseobecny sid sa dopustil nespravneho prdvneho posidenia, ked
v bode 68 uvedeného rozsudku konstatoval, Ze uplatnenie vynimky stanovenej v clanku 4 ods. 2 prvej
zarazke nariadenia ¢. 1049/2001 bolo podmienené zavaznostou poskodenia obchodnych zaujmov.

Po stvrté sa odvolatelky domnievaji, Ze Vseobecny sud s cielom posudit, ¢i bol zdsah do ich
obchodnych zdujmov primerane predvidatelny, nezohladnil ani uzito¢nost spornych sprév, ani riziko
zneuzitia tychto sprav konkurentom. Tvrdia, ze VSeobecny sid mal preskdmat, ¢i takyto konkurent
mohol pouzit uvedené spravy s cielom ziskat konkurenénd vyhodu, v danom pripade mimo Unie.

Po piate VSeobecnému sudu vytykajd, ze nezohladnil skuto¢nost, ze EMA sa nesprdvne domnievala, ze
pri posudzovani ddvernej povahy obchodnych informacii obsiahnutych v dokumente, ktorého
zverejnenie sa pozaduje, vykonava diskre¢ntt pravomoc.

Po sieste odvolatelky tvrdia, Ze Vseobecny sid v bodoch 72 a7 82 napadnutého rozsudku zaujal
»nerealisticky pristup® ku kritériu obchodnej dovernosti tym, ze vyzadoval, aby preukazali, Ze sporné
spravy obsahuju jedine¢né a dolezité prvky, na zaklade ktorych bolo mozné objasnit ich celkova
invencnu stratégiu a vyvojovy program.

Po siedme sa domnievaji, ze VSeobecny sud neoddvodnil svoje posudenia, pokial ide o komercne
citlivii povahu predmetnych ddajov, najma ked v bode 87 tohto rozsudku konstatoval, Ze informdcie
obsiahnuté v spornych spravach nie st z hladiska ich obchodnych zdujmov ddéverné.

Po 6sme odvolatelky zastdvaja ndzor, Ze VSeobecny sid sa v bode 91 napadnutého rozsudku dopustil
nespravneho pravneho postdenia, ked usudil, Zze ich obavy tykajuce sa dobrej povesti nemozno
zohladnit pri uréeni, ¢i sporné spravy obsahuji doverné informdcie.

Po deviate tvrdia, ze v bodoch 92 a 93 tohto rozsudku Vseobecny sdd nezohladnil ich svedecké
vypovede, z ktorych vyplyva, Ze spristupnenie tychto sprdv umoziiovalo ich konkurentom lahsie ziskat
PUT, najmi mimo Unie. V tejto stvislosti poznamendvaju, ze boli povinné len preukazat, ze porusenie
ochrany ich obchodnych zdujmov bolo primerane predvidatelné.

EMA sa domnieva, ze tvrdenia odvolateliek treba zamietnut.
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Postidenie Stidnym dvorom

V prvom rade je potrebné uviest, Ze svojim druhym odvolacim dévodom odvolatelky v zdsade tvrdia, Ze
Vseobecny sdd sa dopustil nespravneho pravneho postidenia, ked nerozhodol, Ze vsetky sporné spravy
sa musia povazovat za pozostavajice z dovernych obchodnych tdajov.

Treba vsak pripomentt, ze spornym rozhodnutim EMA povolila ¢iasto¢ny pristup k spornym spravam,
pricom utajila udaje uvedené v bodoch 9 a 61 tohto rozsudku.

Na ucely spochybnenia dovodov, na zaklade ktorych Vseobecny siid rozhodol o dévodnosti zverejnenia
ostatnych casti spornych spréav, sa odvolatelky v podstate obmedzuji na konstatovanie, ze tento sud
jednak zaujal chybny pristup k urceniu, ¢i tieto spravy obsahuju doéverné ddaje, pricom nezohladnil
rozumne predvidatelnd perspektivu, ze tieto sprdvy zneuzivajicim spOsobom vyuzije konkurent,
a jednak mal urcit, ¢i kombindcia udajov obsiahnutych vo vsetkych uvedenych spravach mala
obchodnu hodnotu.

EMA nepochybne nemédze vylucit moznost, Ze niektoré casti spravy o toxikologickych skuaskach,
osobitne identifikované podnikom, mo6zu obsahovat udaje, ktorych zverejnenie by ohrozilo obchodné
zdujmy tohto podniku v zmysle ¢lanku 4 ods. 2 prvej zardzky nariadenia ¢. 1049/2001. Pokial totiz
takyto podnik identifikuje konkrétne a rozumne predvidatelné riziko, Ze niektoré nezverejnené tudaje
obsiahnuté v takej sprave, akou st sporné spravy, ktoré nie st vo farmaceutickom priemysle véeobecne
zname, vyuziva v jednom alebo vo viacerych clenskych stitoch konkurent tohto podniku na tucely
ziskania PUT, pricom nekalym sposobom profituje z prace vykonanej uvedenym podnikom, moéze byt
takéto ohrozenie preukizané.

Svojou argumentéciou v$ak odvolatelky neuvddzaju dovody, pre ktoré sa Vseobecny sud dopustil
nespravneho pradvneho postdenia, ked zastaval ndzor, Ze pasdze spornych sprdv, ktoré boli zverejnené,
nepredstavuju Gdaje, na ktoré by sa mohla vztahovat vynimka tykajica sa ochrany obchodnych
zdujmov stanovend v ¢lanku 4 ods. 2 prvej zardzke nariadenia ¢. 1049/2001, kedZe pred agenturou
EMA, ako aj v Zalobe podanej na samotny VsSeobecny sid konkrétne a presne nevymedzili, ktoré
z tychto pasdzi by svojim zverejnenim mohli poskodit ich obchodné zaujmy.

Argumentacia odvolateliek sa navySe rovna uplatneniu vSeobecnej domnienky dévernosti v prospech
vSetkych spornych sprav v ramci odvolacieho dévodu smerujiceho proti posudeniu, ktoré vykonal
Vseobecny sad, pokial ide o vysledok konkrétneho a individudlneho preskimania, podla ktorého sa
EMA rozhodla poskytnit ¢iasto¢ny pristup k tymto sprdvam. Vzhladom na to, ¢o bolo uvedené
v bodoch 61 a 62 tohto rozsudku, treba tito argumentaciu zamietnut.

Po druhé odvolatelky tvrdia, Ze v bode 65 napadnutého rozsudku doslo k nespravnemu pravnemu
posudeniu z dévodu, ze tu Vseobecny sud umoznuje predpokladat, ze EMA zvazila doverné obchodné
zdujmy odvolateliek a prevazujuci verejny zdujem transparentnosti, zatial ¢o v spornom rozhodnuti
EMA vychdadzala len z neexistencie dovernej povahy spornych sprav.

V tejto suvislosti z bodov 61 az 94 napadnutého rozsudku, v ktorych Vseobecny sid odpovedal na
druhy ddvod zaloby o neplatnost, vyplyva, ze Vseobecny sud v bodoch 61 az 68 daného rozsudku
pripomenul judikatdru tykajicu sa zdsad a pravidiel preskdmania ziadosti o pristup k dokumentom
podla nariadenia ¢. 1049/2001, vritane pravidla tykajiceho sa zvdzenia zdujmov v bode 65 uvedeného
rozsudku predtym, ako sa po skonceni preskiimania uvedeného v bodoch 70 az 94 daného rozsudku,
v ramci ktorého toto pravidlo nebolo uplatnené, domnieval, Ze odvolatelky nepreukézali, ze EMA sa
dopustila pochybenia, ked sa domnievala, Ze tidaje obsiahnuté v spornych spravach neboli doverné.
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Ako vs$ak Vseobecny sud spravne rozhodol v bode 122 napadnutého rozsudku, kedze EMA nedospela
k zaveru, ze dotknuté tdaje musia byt chrdnené jednou alebo viacerymi z tychto vynimiek, nebola
povinnd urcit alebo vyhodnotit verejny zdujem na zverejneni tychto udajov, ani ho zvazit so zaujmom
odvolateliek na zachovani dévernosti uvedenych udajov.

Tvrdenie odvolateliek teda musi byt zamietnuté.

Po tretie odvolatelky v podstate tvrdia, Ze V$eobecny sid sa v bode 68 napadnutého rozsudku dopustil
nespravneho pravneho postdenia, ked sa domnieval, Ze uplatnenie vynimky stanovenej v ¢lanku 4
ods. 2 prvej zarazke nariadenia ¢. 1049/2001 podlieha zavaznosti zasahu do obchodnych zaujmov.

Zo znenia bodov 61 az 94 napadnutého rozsudku, v ktorych VSeobecny sud odpovedal na druhy dévod
zaloby o neplatnost, vyplyva, ze bod 68 tohto rozsudku je uvedeny v ramci bodov 61 az 68 tohto
rozsudku, v ktorych Vseobecny sid len pripomenul judikatiru tykajucu sa zasad a pravidiel
preskimania ziadosti o pristup k dokumentom, ktoré boli formulované na zdklade nariadenia
¢. 1049/2001.

KedZe znenie napadnutého rozsudku v anglictine, ktora je jazykom konania vo veci T-729/15, pouziva
pojem ,vazne“ (,seriously”), ktory nie je uvedeny v ¢lanku 4 ods. 2 nariadenia ¢. 1049/2001, je nutné
konstatovat, Ze v tomto rozsudku doslo k nesprdvnemu priavnemu postdeniu. Zo znenia tohto
ustanovenia totiz vyplyva, Ze uz samotny zdsah do dotknutych zdujmov moéze oddvodnit uplatnenie
jednej z vynimiek, ktoré st v nom vymenované, bez toho, aby tento zdsah musel dosiahnut osobitny
prah zavaznosti.

Z bodov 70 az 94 uvedeného rozsudku vsak vyplyva, ze na Gcely rozhodnutia o druhom doévode Zaloby
o neplatnost VSeobecny sid vobec nevychadzal z kritéria zadvaznosti zdsahu do obchodnych zaujmov
odvolateliek, ked rozhodol, ze vynimka stanovend na tento ucel v ¢lanku 4 ods. 2 prvej zardzke
nariadenia ¢. 1049/2001 sa v prejednavanej veci neuplatiuje. Za tychto podmienok nespravne pravne
posudenie zo strany Vseobecného sidu uvedené v bode 89 tohto rozsudku nemd nijaky vplyv na
posudenie, ktoré vykonal Vseobecny sud, a teda nemoze viest k zruseniu napadnutého rozsudku.

Po stvrté odvolatelky tvrdia, ze Vseobecny sud s cielom urdit, ¢i zverejnenie spornych sprdv mohlo
ohrozit ich obchodné ziujmy, nespriavne posudil uzito¢nost tychto sprav a riziko ich zneuzitia zo
strany ich konkurentov, najma v ramci konani o vydani PUT mimo Unie.

V bodoch 84 a 93 napadnutého rozsudku Vseobecny sud rozhodol, ze v kontexte, v ktorom konkurenti
odvolateliek museli v kazdom pripade vykonat svoje vlastné stidie v stlade s uplatnitelnymi vedeckymi
usmerneniami a poskytnat vsetky ddaje pozadované na to, aby ich spisy boli dplné, odvolatelky
nepreukazali existenciu rizika nekalého pouzitia ich tdajov takymito konkurentmi. Okrem toho
v bode 87 tohto rozsudku spresnil, Ze odvolatelky nepreukdzali nedostatocnost utajenia, ktoré
vykonala EMA v spornych spravach.

V tejto stvislosti treba zdoraznit, ze ak institdcia, organ, trad alebo agenttira Unie, na ktord bola
podand ziadost o pristup k dokumentu, rozhodne o zamietnuti tejto ziadosti na zdklade jednej
z vynimiek stanovenych v c¢ldnku 4 nariadenia ¢. 1049/2001 zo zdkladnej zasady otvorenosti
pripomenutej v bode 49 tohto rozsudku, je v zdsade povinnd poskytnut vysvetlenia, pokial ide
o otazku, ako moze pristup k tomuto dokumentu konkrétne a skuto¢ne ohrozit zdujem chraneny touto
vynimkou. Okrem toho riziko takéhoto ohrozenia musi byt rozumne predvidatelné, a nie ¢cisto
hypotetické (rozsudok zo 4. septembra 2018, ClientEarth/Komisia, C-57/16 P, EU:C:2018:660, bod 51
a citovana judikatara).

Rovnako prindlezi osobe, ktord ziada o uplatnenie niektorej z tychto vynimiek zo strany institucie,

organu, uradu alebo agentury, na ktoré sa uvedené nariadenie vztahuje, aby vcas poskytla dotknutej
institacii, organu, dradu alebo agenttre zodpovedajtice vysvetlenia.
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Ako uz bolo uvedené v bode 80 tohto rozsudku, riziko zneuzitia idajov obsiahnutych v dokumente, ku
ktorému sa ziada pristup, moze za urcitych okolnosti poskodit obchodné zdujmy podniku. S ohladom
na poziadavku poskytnut vysvetlenia, ako st uvedené v bode 94 tohto rozsudku, je potrebné existenciu
takéhoto rizika preukazat. V tejto suvislosti samotné tvrdenie, ktoré nemd oporu v suvislosti so
vSeobecnym rizikom zneuzivania, nemoéze viest k tomu, aby sa tieto udaje povazovali za spadajice pod
vynimku stanovend v ¢ldnku 4 ods. 2 prvej zardzke nariadenia ¢. 1049/2001, a to bez akéhokolvek
spresnenia, ktoré by osoba, ktord ziada institiciu, organ, urad alebo agentiru o uplatnenie tejto
vynimky, poskytla predtym, ako tato institdcia, organ, Grad alebo agentira prijme rozhodnutie v tejto
stvislosti, so zretelom na povahu, predmet a rozsah uvedenych tdajov, ktoré by mohlo sidu Unie
objasnit, ako by ich zverejnenie mohlo primerane predvidatelnym spésobom ohrozit obchodné zdujmy
0s0b dotknutych tymi istymi ddajmi.

Ako vsak vyplyva z bodu 81 tohto rozsudku, odvolatelky v ramci svojej Zaloby podanej na Vseobecny
sud nepreukazali, ze pred prijatim sporného rozhodnutia predlozili agentire EMA vysvetlenia tykajtice
sa povahy, predmetu a rozsahu predmetnych tdajov, ktoré umoznuji dospiet k zaveru o existencii
uvadzaného rizika, najmd vzhladom na dvahy uvedené v bodoch 72 az 92 napadnutého rozsudku,
z ktorych vyplyva, Ze spristupnenie tychto udajov nemohlo poskodit legitimne zdujmy odvolateliek.
Konkrétne tvrdenie odvolateliek neumoziuje preukdzat, ze Vseobecny sud sa dopustil nespravneho
pravneho postdenia, ked sa domnieval, Ze Casti spornych sprdv, ktoré boli zverejnené, nepredstavuju
udaje, na ktoré by sa mohla vztahovat vynimka tykajica sa ochrany obchodnych zdujmov, kedze
odvolatelky tymto tvrdenim pred Vseobecnym stiidom konkrétne a presne neidentifikovali, ktoré
z tychto pasazi mohli poskodit dané zaujmy.

Tvrdenie odvolateliek teda musi byt zamietnuté.

Po piate, pokial odvolatelky VSeobecnému stdu vytykaji, Ze nezohladnil skuto¢nost, ze EMA sa
nespravne domnievala, Ze pri posudzovani dovernej povahy obchodnych informécii obsiahnutych
v dokumente, ktorého spristupnenie sa od nej pozaduje, vykonava diskrecnd pravomoc, treba
konstatovat, Ze toto tvrdenie je zaloZené na nespravnom predpoklade. Z napadnutého rozsudku totiz
vyplyva, ze EMA, ktoré ani zdaleka nevykondvala diskre¢nu pravomoc vo vztahu k ziadosti o pristup
k spornym spravam, vykonala konkrétne a individudlne preskiimanie tychto sprav s cielom urcit, na
ktoré z udajov, ktoré dané spravy obsahovali, sa podla nej vztahovala vynimka stanovend v ¢lanku 4
ods. 2 prvej zardzke nariadenia ¢. 1049/2001, pricom odmietla pristup k tymto tdajom.

Tvrdenie odvolateliek teda nemozno uznat.

Po Sieste odvolatelky tvrdia, ze VSeobecny sud v bodoch 72 az 82 napadnutého rozsudku zaujal
»neredlny pristup ku kritériu obchodnej dovernosti tym, ze vyzadoval, aby preukdzali, Zze sporné
spravy obsahovali jedine¢né a dolezité prvky, na zaklade ktorych bolo mozné objasnit ich celkova
invenc¢nu stratégiu a ich vyvojovy program.

Argumenticia odvolateliek sa osobitne tyka doévodov uvedenych v bode 75 napadnutého rozsudku,
v ktorych Vseobecny sid odpovedal na tvrdenie uvedené v ich Zalobe o neplatnost, podla ktorého
sporné spravy odkryvali inovativnu stratégiu sposobu pldnovania toxikologickych programov.
Vseobecny sdd sa domnieval, Ze toto tvrdenie nebolo nijako podlozené, kedze odvolatelky nepredlozili
»nijaké konkrétne dokazy, ktoré by umoznovali preukazat, Ze spravy obsahovali vynimoc¢né a dodlezité
skuto¢nosti umoznujuce ozrejmit ich globdlnu inven¢nu stratégiu a ich vyvojovy program®.

Treba vSak pripomentt, Ze na jednej strane Stdny dvor nema pravomoc zistovat skutkovy stav a na
druhej strane ze s vynimkou skreslenia nie je postidenie skutkového stavu pravnou otdzkou, ktord by
ako taka podliehala preskimaniu zo strany Sidneho dvora (pozri v tomto zmysle rozsudok zo 4. jina
2015, Stichting Corporate Europe Observatory/Komisia, C-399/13 P, neuverejneny, EU:C:2015:360,
bod 26).
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Vseobecny sid tym, ze v bode 75 napadnutého rozsudku odpovedal na tvrdenie, ktoré mu bolo
predlozené, vykonal postidenie skutkového stavu, ktoré nemozno na Sidnom dvore napadnit v ramci
odvolania. Okrem toho treba uviest, Ze odvolatelky sa v tejto suvislosti vobec neodvoldvali na
skreslenie skutkového stavu zo strany Vseobecného sudu.

V kazdom pripade nemozno tvrdit, ako uvadzaju odvolatelky, ze Vseobecny sud pozadoval prilis
podrobné dokazovanie tym, ze by vyzadoval, aby preukdzali, Ze sporné spravy obsahovali inovativne
alebo nové informadcie, pretoze ako vyplyva z bodu 101 tohto rozsudku, obmedzil sa len na to, Ze
odpovedal na tvrdenie, ktoré mu bolo predlozené a ktoré nepovazoval za dostatocne podlozené.

Napokon, hoci odvolatelky svojim odvolacim dévodom tvrdia, Ze VSeobecny sud mal urcit, ¢i udaje
obsiahnuté v spornych spravach mali ako celok obchodnt hodnotu alebo ¢i spristupnenie tychto sprav
mohlo byt na prospech ich konkurentov, treba konstatovat na jednej strane, ako VsSeobecny sud
spravne uviedol v bode 82 napadnutého rozsudku, Ze tdajnd obchodnd hodnota ddajov nie je
rozhodujica na tcely posudenia, ¢i by spristupnenie tychto idajov mohlo ohrozit obchodné zaujmy
osoby, ktorej patria. Na druhej strane VSeobecny sid v bode 84 napadnutého rozsudku po pravnej
stranke dostato¢ne odpovedal na vztah medzi spristupnenim uvedenych spriv a vyhodou, ktord by
z nich vyplyvala pre konkurentov odvolateliek, pricom uviedol, Ze takéto spristupnenie by samo osebe
uvedenym konkurentom neumoznilo urychlit proces ziskavania PUT ani dosiahnut rychlejsie
schviélenie ich toxikologickych testov.

Tvrdenie odvolateliek teda musi byt zamietnuté.

Po siedme odvolatelky tvrdia, Ze VSeobecny sid neoddvodnil svoje postdenia, pokial ide o neexistenciu
komercne citlivej povahy predmetnych udajov, najmé ked v bode 87 napadnutého rozsudku rozhodol,
vychadzajuc z konstatovani agentiry EMA v spornom rozhodnuti, Zze Gdaje obsiahnuté v spornych
spravach nemali déverntt povahu z hladiska ich obchodnych zaujmov.

V bode 87 tohto rozsudku Vseobecny sid odpovedal na tvrdenie odvolateliek zalozené na riziku
okamzitej straty prospechu z obdobia vyhradného prava na udaje v pripade zverejnenia spornych sprav
z dovodu, ze tieto spravy by mohli byt pouzité konkurentmi v tretich krajinach.

Vseobecny sud najmé zastdval ndzor, Ze odvolatelky nepreukézali, 7ze by pristup k predmetnym
informécidm sdm osebe ulahcoval ziskanie PUT v tretej krajine. Pripomenul, Ze v spornom rozhodnuti
EMA takisto utajila niektoré udaje obsiahnuté v spornych spravach. Ako vsak bolo konstatované
v bode 95 tohto rozsudku, existencia rizika zneuzitia Gdajov konkurentmi odvolateliek musi byt
preukdzani a jednoduché nepodlozené tvrdenie tykajice sa vseobecného rizika zneuzitia nemoze viest
k tomu, ze sa tieto Uidaje budi povazovat za tdaje spadajice pod vynimku stanovenu v ¢lanku 4
ods. 2 prvej zardzke nariadenia ¢. 1049/2001, kedZe neexistuje ziadne dalSie spresnenie so zretelom na
povahu, predmet a rozsah uvedenych ddajov, ktoré by mohlo sidu Unie objasnit, ako by ich
zverejnenie mohlo primerane predvidatelnym sposobom ohrozit obchodné zaujmy osob, ktorych sa
tieto udaje tykaju.

Preto treba tvrdenie odvolateliek zamietnut.
Po 6sme sa odvolatelky domnievaji, Ze VSeobecny std sa v bode 91 napadnutého rozsudku dopustil

nespravneho pravneho postudenia, ked usudil, ze ich obavy tykajice sa dobrej povesti nemozno
zohladnit pri urceni, ¢i sporné spravy obsahuju doverné informdcie.

V tejto savislosti treba konstatovat, Ze odvolatelky v kazdom pripade nepredlozili Ziadne spresnenie
tykajace sa povahy, predmetu a rozsahu udajov obsiahnutych v spornych spravach a neutajenych
agentirou EMA, ktorych zverejnenie by mohlo ohrozit ich obchodné zdujmy, ak by ich konkurenti
vyuzivali tak, aby poskodili ich dobrd povest.

ECLLEU:C:2020:24 13
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Tvrdenie odvolateliek teda musi byt zamietnuté.

Po deviate odvolatelky tvrdia, Zze v bodoch 92 a 93 napadnutého rozsudku Vseobecny sid nezohladnil
svedecké vypovede, ktoré uviedli, z ktorych vyplyva, Ze spristupnenie tychto sprév umoziovalo ich
konkurentom lahsie ziskat PUT, najmid mimo Unie.

V tejto suvislosti treba pripomenut, ze podla ustilenej judikatury Stidneho dvora nie je VSeobecny sud
povinny vypracovat oddvodnenie, ktoré by vycerpavajicim spdsobom rozoberalo jednotlivo vsetky
uvahy vyjadrené tGcastnikmi sporu. V ddésledku toho moze byt oddvodnenie Vseobecného sudu
implicitné, avsak pod podmienkou, ze umozni dotknutym osobdm obozndmit sa s dévodmi, pre ktoré
neprijal ich tvrdenia, a Ze poskytne Stiidnemu dvoru dostatok prostriedkov, aby mohol uskuto¢nit svoje
preskimanie. Predovsetkym Vseobecnému sddu neprislicha, aby odpovedal na tvrdenia uvedené
ucastnikom konania, ktoré nie st dostato¢ne jasné a presné, pokial nie st nijako osobitne rozvedené
a nesprevadza ich osobitnd argumentdcia na ich podporu (pozri v tomto zmysle rozsudky
z 9. septembra 2008, FIAMM a i./Rada a Komisia, C-120/06 P a C-121/06 P, EU:C:2008:476, body 91
a 96, ako aj z 5. jula 2011, Edwin/UHVT, C-263/09 P, EU:C:2011:452, bod 64).

V stlade s tym, ¢o bolo uvedené v bodoch 95 a 96 tohto rozsudku, v$ak prindlezalo odvolatelkdm, aby
agenture EMA v $taddiu spravneho konania predlozili vysvetlenia tykajice sa povahy, predmetu
a rozsahu ddajov, ktorych zverejnenie by poskodilo ich obchodné ziujmy. V tejto suavislosti treba
uviest, ze jednu z dvoch predmetnych svedeckych vypovedi nebolo mozné predlozit agentire EMA
pred prijatim sporného rozhodnutia 25. novembra 2015, kedze je datovand zo 17. decembra 2015.
Pokial ide o druht svedeckd vypoved, ktord pochddza zo 16. novembra 2015, tito vyslovne odkazuje
na svedectvo zo 17. decembra 2015, ¢o nevyhnutne znamend, ze takisto nebola predlozend agenture
EMA pred prijatim sporného rozhodnutia. V kazdom pripade tito druhd svedeckd vypoved odkazuje
len vSeobecne na riziko, Ze spristupnenie spornej spravy umoznuje konkurentom odvolateliek lahsie
ziskat PUT mimo Unie.

Vseobecny sud tak opravnene a nevyhnutne, hoci len implicitne, zastdval néazor, Ze tieto dokumenty
neboli relevantné na tcely posidenia zdkonnosti sporného rozhodnutia. Zakonnost rozhodnutia EMA
o zverejneni dokumentu totiz mozno posudit len v zdvislosti od informadcii, ktoré mohla mat
k dispozicii ku dnu prijatia tohto rozhodnutia.

Hoci odvolatelky tvrdia, Zze VSeobecny sid neodpovedal na ich tvrdenie zaloZené na tom, ze
spristupnenie spornych sprav by ich konkurentom umoznilo ziskat ,ndvod“ na uskuto¢nenie ich $tadii
rychlejsie a s niz$imi ndkladmi, treba konstatovat, ze VSeobecny std v bodoch 72 az 77 napadnutého
rozsudku uviedol dovody, pre ktoré sa v podstate domnieval, ze odvolatelky na ucely vypracovania
spornych sprdv iba sledovali protokoly a usmernenia v tejto oblasti, ¢o nijako nepreukazovalo
inovativnost ich pristupu.

V dosledku toho treba toto tvrdenie a tym aj druhy odvolaci dévod zamietnut v celom rozsahu.
O tretom odvolacom dévode

Argumentdcia vcastnikov konania

Svojim tretim odvolacim dovodom odvolatelky tvrdia, ze V$eobecny sid sa dopustil nespravneho
pravneho postudenia, ked sa domnieval, ze skuto¢nost, Ze idaje mozu byt opiatovne pouzité v ramci
novych ziadosti o PUT, nepredstavovala dévod umoznujuci priznat tymto udajom doévernt povahu.
Odvolatelky uvadzaju, ze predlozia nové ziadosti o PUT pre ta istd latku, a z toho vyvodzuja, ze ak
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spristupnenie udajov moze ovplyvnit buddcu ziadost o PUT, tieto tidaje patria do pdsobnosti ¢lanku 4
ods. 3 nariadenia ¢. 1049/2001. Samotné utajenie udajov pri buducich Ziadostiach nie je primeranou
reakciou na ich obavy.

Tvrdia, Ze zverejnenie spornych sprav pocas obdobia vyhradného prava na udaje by vazne narusilo
rozhodovaci proces agentiry EMA tykajici sa budicich ziadosti o povolenia generickych liekov, ktoré
by mohli tretie osoby predlozit s vyuzitim ich tdajov.

EMA sa domnieva, Ze tvrdenia odvolateliek treba zamietnut.

Postidenie Stidnym dvorom

Svojou argumentaciou odvolatelky poukazuju na to, Ze Vseobecny sid porusil ¢ldnok 4 ods. 3 prvy
pododsek nariadenia ¢. 1049/2001, ktory sa tyka pristupu k dokumentu vztahujicemu sa na otdzkuy,
o ktorej institdcia, organ, urad alebo agenttira Unie eSte nerozhodovali.

V tejto suvislosti sta¢i konstatovat, ako spravne uviedol Vseobecny sid v bode 102 napadnutého
rozsudku, Ze konanie o PUT lieku Bravecto bolo ukonc¢ené k datumu, ku ktorému bola podana ziadost
o pristup k spornym spravam.

Odvolatelky sa teda vo vztahu k tomuto konaniu uz nemézu dovoléavat vynimky z prava na pristup
k dokumentom uvedenej v ¢lanku 4 ods. 3 prvom pododseku nariadenia ¢. 1049/2001.

Hoci sa odvolatelky vo svojom odvolacom dévode domnievaju, Ze VSeobecny sid mal dospiet k zaveru,
ze predmetné tdaje sa musia povazovat za doverné, kedze mohli byt opétovne pouzité v pripade
novych ziadosti o PUT, ktoré este neboli predlozené, staci konstatovat, Ze tato argumentacia vychadza
z hypotetického predpokladu, kedze odkazuje na mozné konania.

Aj ked odvolatelky svojim odvolacim dévodom Vseobecnému sidu vytykaji, ze zamietol ich tvrdenie,
podla ktorého by zverejnenie spornych sprdv pocas obdobia vyhradného préava na udaje mohlo vdzne
narus$it rozhodovaci proces tykajuci sa pripadnych ziadosti o PUT pre generické lieky pocas tohto
obdobia, treba konstatovat, ze odvolatelky tym poukazuji na rozhodovacie procesy odliné od
rozhodovacieho procesu, v priebehu ktorého boli tieto spravy vypracované, ¢o nemoéze spochybnit
konstatovanie Vseobecného sidu v bode 102 napadnutého rozsudku, podla ktorého bol tento
rozhodovaci proces, teda konanie o udeleni PUT pre liek Bravecto, ukoncéeny ku dnu podania ziadosti
o pristup k uvedenym spravam.

V dosledku toho treba treti odvolaci dovod zamietnut.
O Stvrtom a piatom odvolacom dévode

Argumentdcia ucastnikov konania

Svojim $tvrtym a piatym odvolacim dévodom odvolatelky vytykaji Vseobecnému sudu, Ze neodpovedal
na ich argumentéciu, podla ktorej vzhladom na to, Ze ¢ldnok 4 ods. 2 a 3 nariadenia ¢. 1049/2001 bol
uplatnitelny na sporné spravy, EMA pred tym, ako dospela k zdveru o neexistencii prevazujiceho
verejného zdujmu uprednostiujiceho spristupnenie tychto sprav pred ich ddvernostou, mala pristipit
k zvéZzeniu dotknutych zdujmov s cielom urcit, ¢i existuje takyto verejny zdujem.

ECLLEU:C:2020:24 15
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Uvdadzaju, Zze v spornom rozhodnuti sa EMA opierala o dévody, ktoré mohli legitimne spadat pod
pojem prevazujuci verejny zdujem, ako napriklad odkaz na vSeobecné obavy tykajice sa verejného
zdravia alebo takmer uplné paralyzovanie ¢innosti tykajucich sa pristupu k dokumentom v drzbe tejto
agentury.

EMA sa domnieva, Ze tvrdenia odvolateliek treba zamietnut.

Postidenie Stidnym dvorom

Treba uviest, Ze argumentdcia odvolateliek na podporu tychto odvolacich dovodov vychidza
z nespravneho vykladu napadnutého rozsudku. V bodoch 118 az 123 napadnutého rozsudku sa totiz
Vseobecny sud vyjadril k tvrdeniu, Ze EMA mala vykonat zvdzenie dotknutych zaujmov.

Vseobecny sud v bode 119 tohto rozsudku spréavne uviedol, Ze odvolatelky spochybnuji najmé
absenciu zvazenia existujicich zdujmov, pricom sa domnievali, Ze sporné informdcie st ddverné.
Vseobecny sud sa nésledne nedopustil nespravneho pravneho posudenia, ked v bode 122 uvedeného
rozsudku konstatoval, ze vzhladom na to, ze EMA nedospela k zaveru, Ze sporné spravy st doverné
a preto musia byt chrdnené vynimkami uvedenymi v ¢lanku 4 ods. 2 alebo 3 nariadenia ¢. 1049/2001,
nebola povinnd urcit alebo vyhodnotit verejny zdujem na zverejneni tychto sprav, ani ho zvazit so
zaujmom odvolateliek na zachovani dovernosti tychto sprav.

V dosledku toho treba stvrty a piaty odvolaci dévod zamietnut.

Z vyssie uvedeného vyplyva, ze toto odvolanie musi byt zamietnuté.

O trovach

Podla ¢lanku 184 ods. 2 Rokovacieho poriadku Stdneho dvora ak odvolanie nie je dévodné, Sudny
dvor rozhodne o trovach konania.

Podla ¢lanku 138 ods. 1 tohto rokovacieho poriadku uplatnitelného na konanie o odvolani na zéklade
jeho clanku 184 ods. 1 ucastnik konania, ktory vo veci nemal dspech, je povinny nahradit trovy
konania, ak to bolo v tomto zmysle navrhnuté.

KedZe EMA navrhla zaviazat odvolatelky na ndhradu trov konania a odvolatelky nemali Gspech vo
svojich dovodoch, je opodstatnené ulozit im povinnost zndsat nielen vlastné trovy konania, ale
nahradit aj trovy konania, ktoré vznikli agentire EMA.

Z tychto dévodov Stdny dvor ($tvrtd komora) rozhodol takto:

1. Odvolanie sa zamieta.

2. MSD Animal Health Innovation GmbH a Intervet International BV znasaju svoje vlastné trovy

konania a s@ povinné nahradit trovy konania, ktoré vznikli Eurdpskej agentre pre lieky
(EMA).

Podpisy
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