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W Rattsfallssamlingen

TRIBUNALENS DOM (andra avdelningen)

den 5 februari 2018*

"Tillgéng till handlingar — Férordning (EG) nr 1049/2001 — Handlingar som EMA innehar och som
ingetts i samband med ansokan om godkédnnande for forsiljning av det veterindrmedicinska lakemedlet
Bravecto — Beslut att bevilja tredje part tillgang till handlingarna — Undantag till skydd for
affarsintressen — Allmén presumtion om sekretess foreligger inte”

I mal T-729/15,
MSD Animal Health Innovation GmbH, Schwabenheim (Tyskland),

Intervet international BV, Boxmeer (Nederldnderna),

inledningsvis foretradda av P. Bogaert, avocat, B. Kelly och H. Billson, solicitors, ]. Stratford, QC,
och C. Thomas, barrister, darefter av P. Bogaert, B. Kelly, J. Stratford och C. Thomas,

sokande,
mot

Europeiska likemedelsmyndigheten (EMA), foretrddd av T. Jablonski, A. Spina, S. Marino,
A. Rusanov och N. Rampal Olmedo, samtliga i egenskap av ombud,

svarande,
angdende en ansokan enligt artikel 263 FEUF om ogiltigforklaring av EMA:s beslut EMA/785809/2015
av den 25 november 2015, om att i enlighet med Europaparlamentets och radets férordning (EG)
nr 1049/2001 av den 30 maj 2001 om allméinhetens tillgang till Europaparlamentets, riddets och
kommissionens handlingar (EGT L 145, 2001, s. 43) ge tredje part tillgang till handlingar som
innehaller upplysningar som ingetts i samband med ansdokan om godkidnnande for forsiljning av det
veterindrmedicinska ldkemedlet Bravecto,
meddelar

TRIBUNALEN (andra avdelningen)

sammansatt av ordféranden M. Prek (referent) samt domarna E. Buttigieg och B. Berke,
justitiesekreterare: handlaggaren S. Spyropoulos,

efter den skriftliga delen av forfarandet och forhandlingen den 16 maj 2017,

foljande

* Rattegangssprak: engelska.
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Dom

Bakgrund till tvisten

Sokandebolagen, MSD Animal Health Innovation GmbH (nedan kallat MSD) och Intervet
international BV (nedan kallat Intervet), ingar bada i bolagskoncernen Merck, som é&r varldsledande
inom halsovérd.

I november 2012 ingav Intervet en ansokan om godkdnnande for forsdljning av Bravecto, ett
veterindrmedicinskt likemedel som anvinds for behandling av fasting- och loppangrepp hos hund.
MSD ir initiativtagare till fem toxikologiska tester som ingavs till Europeiska likemedelsmyndigheten
(EMA) i form av detaljerade rapporter om icke kliniska prévningar inom ramen for drendet avseende
ansOkan om godkénnande for forsiljning av Bravecto.

Den 11 februari 2014 beviljade Europeiska kommissionen ett godkédnnande for forsiljning av Bravecto
tuggtabletter i olika styrkor avsedda for hundar med olika vikt. Bravecto godkidndes séledes for
behandling av fésting- och loppangrepp hos hund.

Genom e-postmeddelande av den 24 augusti 2015 informerade EMA sokandebolagen om att den hade
mottagit en ansokan fran tredje part om att med stod av Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 1049/2001 av den 30 maj 2001 om allménhetens tillgang till Europaparlamentets, radets och
kommissionens handlingar (EGT L 145, 2001, s. 43) fa tillgang till de fem rapporter om toxikologiska
tester som fanns i Bravectos akt. Eftersom EMA avsag att lamna ut innehéllet i tre av dessa fem
rapporter, anmodade myndigheten sokandebolagen att 6versinda sina forslag till maskering till den,
med tanke pa utlimnandet av dessa tre rapporter, vilka har samlats under beteckningen
"Studierapporter for del 17, namligen studien av toxicitet vid hudexponering hos rattor med
referensnummer C45151, studien av toxicitet vid hudexponering hos rattor med
referensnummer C88913 och studien av oral toxicitet hos rattor med referensnummer C45162 (nedan
gemensamt kallade studierapporterna for del 1).

I skrivelse av den 8 september 2015 uppgav sokandebolagen att de hade identifierat de upplysningar i
studierapporterna for del 1 som de ansag var konfidentiella, och de bifogade ndmnda rapporter som
bilaga, i vilka de hade markerat de avsnitt som de hdvdade var konfidentiella.

Genom beslut EMA/671379/2015 av den 9 oktober 2015 (nedan kallat beslutet av den 9 oktober 2015)
informerade EMA sokandebolagen om att den godtog vissa av forslagen till maskering — némligen
koncentrationsintervallet for det verksamma &mnet, detaljerna om den interna referensnorm som
anvindes i de analytiska testerna och hénvisningarna till kommande utvecklingsprojekt — och att den
underkédnde andra.

I e-postmeddelande av den 19 oktober 2015 framholl sokandebolagen att EMA, genom beslutet av den
9 oktober 2015, i sjilva verket avslog deras forslag om att inte lamna ut upplysningar vad betraffar
merparten av de upplysningar som de ansig var konfidentiella. Bolagen uppgav att varje studierapport
for del 1 omfattades av en presumtion om sekretess.

Den 28 oktober 2015 holl EMA och sokandebolagen en telefonkonferens. Under telefonkonferensen
preciserade sokandebolagen varfor de ansag att de upplysningar som de hade identifierat borde forbli
konfidentiella. EMA upprepade den standpunkt som den hade intagit i beslutet av den
9 oktober 2015.

Genom skrivelse av den 3 november 2015 framholl sokandebolagen att presumtionen om sekretess var

tillamplig pa studierapporterna for del 1 och att de endast i andra hand hade foreslagit specifika
strykningar i studierapporterna, med tillhérande motiveringar.
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Genom skrivelse av den 25 november 2015 (nedan kallat det angripna beslutet) uppgav EMA att det
aktuella beslutet ersatte beslutet av den 9 oktober 2015. Vidare papekade EMA att den vidholl den
standpunkt som den hade framfort i det foregdende beslutet och faststéllde sitt beslut att lamna ut de
handlingar som, enligt dess mening, inte var konfidentiella. Till det angripna beslutet bifogades
styrkande tabeller, i vilka sokandebolagens uppdaterade skidl och EMA:s uppdaterade svar angavs.

Forfarandet och parternas yrkanden

Sokandebolagen viackte forevarande talan den 17 december 2015. Genom en separat handling ingav
sokandebolagen samma dag en ansokan om interimistiska atgiarder enligt artikel 278 FEUF i syfte att
fa uppskov med verkstilligheten av det angripna beslutet.

Genom beslut av den 20 juli 2016, MSD Animal Health Innovation och Intervet international/ EMA
(T-729/15 R, ej publicerat, EU:T:2016:435), beslutade tribunalens ordforande att det angripna beslutet
tills vidare inte far verkstéllas.

Sokandebolagen har yrkat att tribunalen ska

— ogiltigférklara det angripna beslutet, och

— forplikta EMA att ersdtta rittegangskostnaderna.
EMA har yrkat att tribunalen ska

— ogilla talan, och

— forplikta sokandebolagen att ersitta riattegangskostnaderna.

Rdittslig bedomning

I det angripna beslutet papekade EMA forst att de rapporter som berdrdes av ansokan om tillgang till
handlingar och som det angripna beslutet avsag var studierapporterna for del 1.

Efter att ha angett att det angripna beslutet upphdvde och ersatte beslutet av den 9 oktober 2015,
papekade EMA att den hade beviljat en ytterligare tidsfrist for att mojliggora for MSD att aberopa fler
argument for att visa att de handlingar som EMA ansag kunde ldmnas ut, utan att allvarligt undergréiva
EMA:s pagaende och framtida beslutsforfaranden eller sokandebolagens konkurrensstillning eller
ekonomiska intresse, dr konfidentiella. EMA har uppgett att den provade de ytterligare argument som
ingavs till myndigheten den 3 november 2015 och godtog uppgifterna om koncentrationsintervallet for
det verksamma dmnet, detaljerna om den interna referensnorm som anvindes i de analytiska testerna
och en begiran om att det skulle faststéllas gréansviarden for resthalter. EMA vigrade daremot att
maskera andra uppgifter och hénvisade i det avseendet till tre tabeller som hade upprittats for var och
en av studierna och som bestod av 64, 72 respektive 48 sidor. De tabeller som bifogades det angripna
beslutet innehaller saledes de detaljerade skilen till EMA:s véigran.

Sokandebolagen har &beropat fem grunder till stod for sin talan. Som forsta grund har det gjorts
gillande att studierapporterna for del 1 skyddas av artikel 4.2 eller 4.3 i forordning nr 1049/2001,
enligt en allmédn presumtion om sekretess. Den andra grunden avser att samma studierapporter
skyddas av artikel 4.2 i forordning nr 1049/2001, i egenskap av affirshemligheter. Savitt avser den
tredje grunden har sokandebolagen gjort gillande att samma studierapporter skyddas genom
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artikel 4.3 i forordning nr 1049/2001 mot att beslutsforfarandet undergrévs. Sokandebolagen har som
fjarde grund gjort gillande att det inte gjordes nagon intresseavvigning. Den femte grunden avser att
det gjordes en otillracklig intresseavvagning.

Den forsta grunden: Studierapporterna for del 1 skyddas av artikel 4.2 eller 4.3 i forordning
nr 1049/2001, enligt en allmdn presumtion om sekretess

Inom ramen for den forsta grunden har sékandebolagen i huvudsak hévdat att det foreligger en allmén
presumtion om sekretess for de inlagor som ingetts i samband med forfarandet for godkdannande for
forsdljning av ett lakemedel, och de har i det avseendet anfort foljande argument:

I den sektorsspecifika lagstiftningen om ldkemedel har lagstiftaren foreskrivit en sdrskild ordning
for utlimnande som har foretrdde framfor de regler om tillgang till handlingar som foreskrivs i
forordning nr 1049/2001. I denna ordning foreskrivs att de inlagor som ingetts i samband med
forfarandet for godkédnnande for forsiljning av ett lakemedel skyddas av en allmén presumtion om
sekretess vid tillimpningen av artikel 4.2 i forordning nr 1049/2001.

Det utgor for ovrigt sjdlva kdrnan i ordningen for godkdnnande for forséljning att alla handlingar
som inges som inlagor i ett drende gillande en ansokan om godkénnande for forsdljning, och i
synnerhet kliniska och icke kliniska studier, ska skyddas av den allménna presumtion om sekretess
som uppstills i artikel 4.2 i férordning nr 1049/2001.

Att denna presumtion foreligger bekriftas av en tolkning av forordning nr 1049/2001 och av
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inrdttande
av gemenskapsforfaranden for godkdnnande av och tillsyn oOver humanlikemedel och
veterindirmedicinska likemedel samt om inrdttande av en europeisk likemedelsmyndighet
(EUT L 136, 2004, s. 1), mot bakgrund av de krav som uppstills i avtalet om handelsrelaterade
aspekter av immaterialrdtter (TRIPs) av den 15 april 1994 (EGT L 336, 1994, s. 214; svensk
specialutgdva, omrdde 11, volym 38, s. 216) (nedan kallat TRIPs-avtalet), sérskilt artikel 39.3 i
ndmnda avtal.

Den allménna presumtionen om sekretess ska tillimpas under och &dven efter perioden med
ensamratt till affirsuppgifter och ska inte l6pa ut sedan godkdnnandet for forsdljning har
meddelats. Andra tolkningar ar inte forenliga med den &ndamalsenliga verkan hos férordning
nr 726/2004.

Under alla omstandigheter ska rapporterna presumeras vara konfidentiella atminstone till dess att
de planerade beslutsforfarandena har avslutats.

I enlighet med réttspraxis tillhor alla studierapporterna for del 1 samma kategori av handlingar och
ska omfattas av en allmén presumtion om sekretess for att sikerstélla syftena med forfarandet for
godkidnnande for forsdljning och bevara det bilaterala forfarandets integritet genom att begrénsa
ingripanden av utomstidende. For ovrigt ska studierapporterna for del 1 atnjuta ett mer omfattande
skydd an lakemedelskommitténs rapporter, eftersom de har upprattats av sokandebolagen och inte
av kommittén for veterinarmedicinska likemedel (nedan kallad CVMP).

EMA gav inte en tillrdcklig motivering till varfér ett utlimnande av avsnitten i studierapporterna
for del 1 var motiverat som ett undantag fran den allmidnna presumtionen om sekretess. Tvartom
uppstillde EMA, utan nagon som helst motivering, en icke motbevisbar presumtion om att alla
upplysningar som hanfor sig till det aktuella godkédnnandet for forséljning kunde lamnas ut, och
ifragasatte ddrigenom den politik om att inte lamna ut handlingar som EMA sjilv hade tillampat
fram till ar 2010.
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EMA har bestritt dessa argument.

Sokandebolagen har inom ramen for denna grund hévdat att de allmdnna presumtionerna om
sekretess, som motiverar att tillgding inte beviljas och som é&r tillimpliga pa vissa kategorier av
handlingar, ocksd avser studierapporterna for del 1 som ingavs i samband med forfarandet for
godkénnande for forséljning av Bravecto, vilket forfarande foreskrivs i forordningarna nr 141/2000 och
nr 726/2004. Ett utlimnande av dessa handlingar skulle foljaktligen i princip skada affdrsintressena.
Den allmédnna presumtion om sekretess som sokandebolagen har aberopat grundar sig séledes pa det
undantag som avser skyddet for deras affarsintressen, vilket anges i artikel 4.2 forsta strecksatsen i
férordning nr 1049/2001

Provningen av denna fraga kréaver att tribunalen erinrar om att bestimmelserna om allmédnhetens
tillgdng till EMA:s handlingar enligt artikel 2.3 i forordning nr 1049/2001 ska tillimpas pa alla
handlingar som innehas av den myndigheten, det wvill sdga handlingar inom samtliga
verksamhetsomraden som den har upprittat eller tagit emot och som finns hos den. Trots att syftet
med den ovannimnda forordningen &r att ge allmédnheten storsta mojliga rétt till tillgdng till
institutionernas handlingar, dr denna ratt foremal for vissa begrédnsningar som grundar sig pa hdnsyn
till allménna eller privata intressen (dom av den 27 februari 2014, kommissionen/EnBW, C-365/12 P,
EU:C:2014:112, punkt 85).

Det ska dven papekas att domstolen har slagit fast de berdrda institutionernas och myndigheternas
mojlighet att grunda sig pa allmdnna presumtionsregler, som ar tillimpliga p& vissa kategorier av
handlingar, eftersom allmidnna o6vervdganden av liknande slag kan tillimpas pa ansokningar om
utlimnande av handlingar av samma art (dom av den 1 juli 2008, Sverige och Turco/radet, C-39/05 P
och C-52/05 P, EU:C:2008:374, punkt 50). Att en sadan presumtion foreligger utesluter inte att den
berérde har ritt att visa att en viss handling som har begirts utlimnad inte omfattas av den
presumtionen (dom av den 21 september 2010, Sverige m.fl./API och kommissionen, C-514/07 P,
C-528/07 P och C-532/07 P, EU:C:2010:541, punkt 103).

Tribunalen betonar emellertid att det forhallandet att en allmén presumtion om sekretess foreligger for
vissa kategorier av handlingar dr ett undantag fran den aktuella institutionens skyldighet enligt
férordning nr 1049/2001 att konkret och individuellt underséka var och en av de handlingar som
avses i en ansokan om tillgdng for att avgora om den omfattas av nagot av de undantag som
foreskrivs i bland annat artikel 4.2 i den forordningen. Pa samma sdtt som det enligt rattspraxis
fordras att de undantag frin utlimnande som avses i den ovanndmnda bestammelsen ska tolkas och
tillampas restriktivt, eftersom de avviker fran principen att allménheten ska ha storsta mojliga tillgang
till handlingar som unionens institutioner innehar (se, for ett liknande resonemang, dom av den
21 juli 2011, Sverige/MyTravel och kommissionen, C-506/08 P, EU:C:2011:496, punkt 75, och dom av
den 3 juli 2014, radet/in’t Veld, C-350/12 P, EU:C:2014:2039, punkt 48), ska en allmén presumtion om
sekretess erkdnnas och tillimpas restriktivt (se, for ett liknande resonemang, dom av den 16 juli 2015,
ClientEarth/kommissionen, C-612/13 P, EU:C:2015:486, punkt 81).

Unionsdomstolen har darfor i flera avgéranden kommit fram till vissa kriterier for erkdnnande av en
sadan presumtion i forhallande till maltypen.

For det forsta framgar det av flera avgoranden fran EU-domstolen att for att en allmén presumtion ska
kunna goras géllande mot den person som pa grundval av férordning nr 1049/2001 begir tillgang till
handlingarna, krdvs att handlingarna ingar i samma kategori av handlingar eller &r av samma slag (se,
for ett liknande resonemang, dom av den 1 juli 2008, Sverige och Turco/radet, C-39/05 P
och C-52/05 P, EU:C:2008:374, punkt 50, och dom av den 17 oktober 2013, radet/Access Info Europe,
C-280/11 P, EU:C:2013:671, punkt 72).

ECLLEU:T:2018:67 5



26

27

28

29

30

Dowm av DEN 5. 2. 2018 — MAL T-729/15
MSD ANIMAL HEALTH INNOVATION OCH INTERVET INTERNATIONAL MOT EMA

For det andra kan tillimpningen av allmidnna presumtionsregler motiveras av att det dr nodvéndigt att
sakerstilla ett korrekt genomforande av de aktuella forfarandena och att garantera att syftet med dem
inte dventyras. Erkdnnande av en allmidn presumtion kan grundas pa att utlimnande av handlingar i
vissa forfaranden inte &ar forenligt med ett vélfungerande forfarande och pa risken for att dessa
forfaranden skulle undergrivas. Allménna presumtioner gor det namligen mojligt att bevara
forfarandets integritet genom att begrdnsa ingripanden av utomstdende (se, for ett liknande
resonemang, forslag till avgorande av generaladvokaten Wathelet i de forenade malen LPN och
Finland/kommissionen, C-514/11 P och C-605/11 P, EU:C:2013:528, punkterna 66, 68, 74 och 76).

I enlighet med detta har till exempel tribunalen slagit fast att sa linge det, under den administrativa
delen av en utredning som gors inom ramen for ett EU Pilot-forfarande, finns en risk for att
fordragsbrottsforfarandet ska dndra karaktdr, for att drendets handldggning ska éndras och for att
undergriva syftet med detta forfarande, dr det motiverat att tillimpa den allmdnna presumtionen om
sekretess pd de handlingar som utvéxlas mellan kommissionen och den berérda medlemsstaten (se,
for ett liknande resonemang, dom av den 25 september 2014, Spirlea/kommissionen, T-306/12,
EU:T:2014:816, punkterna 57-63).

I samtliga mal dar det beslutats att infora en sadan presumtion avsag beslutet att inte bevilja tillgdng en
grupp handlingar som klart och tydligt avgridnsades av att de alla ingick i ett pagaende administrativt
forfarande eller domstolsforfarande (se, for ett liknande resonemang, dom av den 28 juni 2012,
kommissionen/Editions Odile Jacob, C-404/10 P, EU:C:2012:393, punkt 128, dom av den
14 november 2013, LPN och Finland/kommissionen, C-514/11 P och C-605/11 P, EU:C:2013:738,
punkterna 49 och 50, och dom av den 27 februari 2014, kommissionen/EnBW, C-365/12 P,
EU:C:2014:112, punkterna 69 och 70).

Tillimpning av specifika regler som foreskrivs i en réttsakt betrdffande ett forfarande vid en av
unionsinstitutionerna for vilken de begidrda handlingarna har upprittats dr ocksa ett av de kriterier
som kan motivera att en allmén presumtionsregel erkdnns (se, for ett liknande resonemang, dom av
den 11 juni 2015, McCullough/Cedefop, T-496/13, ej publicerad, EU:T:2015:374, punkt 91, och forslag
till avgorande av generaladvokaten Cruz Villaléon i malet radet/Access Info Europe, C-280/11 P,
EU:C:2013:325, punkt 75). Undantagen fran rdtten att fa tillgang till handlingar som foreskrivs i
artikel 4 i forordning nr 1049/2001 kan saledes inte tolkas utan beaktande av de specifika
bestimmelser som reglerar tillgangen till dessa handlingar och som foreskrivs i de aktuella
forordningarna.

Domstolen har foljaktligen papekat att i samband med ett forfarande enligt artikel 101 FEUF reglerade
vissa bestimmelser i radets forordning (EG) nr 1/2003 av den 16 december 2002 om tillimpning av
konkurrensreglerna i artiklarna [101] och [102 FEUF] (EGT L 1, 2003, s. 1) samt kommissionens
forordning (EG) nr 773/2004 av den 7 april 2004 om kommissionens forfaranden enligt
artiklarna [101] och [102 FEUF] (EUT L 123, 2004, s. 18) strikt anvidndningen av handlingarna i
namnda forfarande, eftersom det i dessa foreskrevs att parterna i ett forfarande enligt
artikel 101 FEUF inte hade ndgon obegrinsad ratt till tillgang till handlingarna i kommissionens
darende och att utomstaende, bortsett fran klagande, helt saknade ritt till tillgdng till handlingarna i
kommissionens drende i ett sddant forfarande. Domstolen har slagit fast att om en allmén ratt till
tillgang till handlingar beviljades pa grundval av férordning nr 1049/2001 i ett drende om tillimpning
av artikel 101 FEUF, skulle detta kunna dventyra den balans som unionslagstiftaren har velat
sakerstdlla i forordningarna nr 1/2003 och nr 773/2004 mellan & ena sidan de berérda foretagens
skyldighet att forse kommissionen med potentiellt kidnsliga affirsuppgifter for att kommissionen ska
kunna bedéma huruvida det foreligger en konkurrensbegransande samverkan och om den i sa fall ar
forenlig med den ovanndmnda artikeln, och & andra sidan sdkerstéllande av ett forstarkt skydd for de
upplysningar som ingetts till kommissionen och som é&r sekretessbelagda eller utgor affirshemligheter.
Domstolen har av detta dragit slutsatsen att kommissionen vid tillimpningen av undantagen i
artikel 4.2 forsta och tredje strecksatserna i forordning nr 1049/2001 — utan att goéra nagon konkret
och individuell prévning av var och en av handlingarna i ett drende om ett forfarande enligt
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artikel 101 FEUF — har rétt att anta att ett utlimnande av handlingarna i princip skulle undergréiva
skyddet for affirsintressena hos de foretag som ér berorda av ett sadant forfarande (se, for ett liknande
resonemang, dom av den 27 februari 2014, kommissionen/EnBW, C-365/12 P, EU:C:2014:112,
punkterna 86, 87, 90 och 93).

Det var dven med anledning av detta kriterium som tribunalen tvirtemot ansag att nagon allmén
presumtion om sekretess inte foljer av Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1907/2006
av den 18 december 2006 om registrering, utvirdering, godkdnnande och begrénsning av kemikalier
(Reach), inrdttande av en europeisk kemikaliemyndighet, &ndring av direktiv 1999/45/EG och
upphédvande av radets forordning (EEG) nr 793/93 och kommissionens forordning (EG) nr 1488/94
samt radets direktiv 76/769/EEG och kommissionens direktiv 91/155/EEG, 93/67/EEG, 93/105/EG
och 2000/21/EG (EUT L 396, 2006, s. 1), eftersom den forordningen inte avsdg en restriktiv
anvdndning av handlingarna i ett drende gillande ett tillstandsforfarande avseende ett kemiskt dmne,
till skillnad fran de situationer i vilka domstolen och tribunalen har godtagit att allmidnna
presumtioner om sekretess som motiverar att tillgdng till handlingar inte beviljas var tillimpliga (se,
for ett liknande resonemang, dom av den 13 januari 2017, Deza/Echa, T-189/14, EU:T:2017:4,
punkt 39).

I forevarande fall ingar inte de omtvistade handlingarna i ett pagdende administrativt forfarande eller
domstolsforfarande, eftersom godkédnnandet for forsiljning av Bravecto beviljades den 11 februari 2014
och ansékan om tillgdng till de omtvistade handlingarna ingavs férst den 24 augusti 2015. Aven om det
antas att den réttspraxis som har angetts ovan i punkterna 26 och 27, enligt vilken tillimpningen av en
allmdn presumtionsregel kan motiveras av att det &r nodvindigt att sdkerstilla ett korrekt
genomforande av det aktuella forfarandet, &r tillimplig inom ramen f{or ett forfarande for
godkdnnande for forsdljning, kan ett utlimnande av de omtvistade handlingarna inte paverka
forfarandet, eftersom forfarandet avslutades innan ansokan om tillgang till de omtvistade handlingarna
fran tredje part hade ingetts.

I motsats till de situationer i vilka domstolen och tribunalen har slagit fast att de allmdnna
presumtionerna om sekretess som motiverar att tillgang till handlingar inte beviljas var tillimpliga,
regleras en restriktiv anvindning av handlingarna i ett drende gillande ett forfarande f6r godkannande
for forsiljning av ett likemedel inte i forordning nr 726/2004. Forordningen foreskriver inte att
tillgdngen till handlingarna i ett drende ska begrinsas till "berérda parter” eller "klagande”.

I artikel 73 i forordning nr 726/2004 foreskrivs uttryckligen att férordning nr 1049/2001 ska tillimpas
pa de handlingar som finns hos EMA och att EMA:s styrelse ska vidta atgirder for genomforande av
forordning nr 1049/2001. Ingen annan bestdmmelse i forordning nr 726/2004 kan tolkas si, att
unionslagstiftaren haft for avsikt att faststélla en ordning for begrdnsad tillgang till handlingar genom
en allmédn presumtion om sekretess.

Enligt artiklarna 11, 13.3, 36, 38.3 samt 57.1 och 57.2 i forordning nr 726/2004 forpliktas EMA att
publicera tre handlingar, nidmligen det offentliga europeiska utredningsprotokollet (nedan kallat
EPAR), en sammanfattning av de berorda likemedlens egenskaper och bipacksedlar till anvindare
efter det att alla uppgifter som ror affirshemligheter har utelamnats. I bestimmelserna anges de
minimiupplysningar som EMA, genom de tre ovannidmnda handlingarna, proaktivt ska gora
tillgdngliga for allmanheten. Unionslagstiftarens mal &ar dels att det aktuella lakemedlets egenskaper
och hur det ska forskrivas till patienterna ska anges for hélso- och sjukvardspersonal sa begripligt som
mojligt, dels att den icke yrkesmassiga allmdnheten ska upplysas med ett begripligt sprakbruk om hur
lakemedlet anvénds optimalt och om dess verkan. Den ordningen for proaktiv publicering av
minimiupplysningar utgor saledes inte en sdrskild ordning for tillgang till handlingar som ska tolkas
sa, att samtliga uppgifter och upplysningar som inte anges i de tre ovannidmnda handlingarna ska
antas vara konfidentiella.
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I artiklarna 11, 12, 36 och 37.3 i férordning nr 726/2004 uttrycks dven lagstiftarens vilja att forfarandet
for godkdnnande for forséljning ska medge insyn &dven om det inte ger upphov till ett beslut eller leder
till att en ansokan om godkédnnande for forséljning avslas. I de bestimmelserna foreskrivs namligen att
bade upplysningar om en ansdkan om godkdnnande for forséljning som den som har ansokt har
aterkallat innan EMA har yttrat sig och upplysningar om en ansékan om godkdnnande for forséljning
som har avslagits ska vara tillgangliga for allmanheten.

Hérav foljer att den dominerande principen i forordningarna nr 726/2004 och nr 1049/2001 &r
allménhetens tillgang till uppgifter och att undantagen fran den principen ér de som avses i artikel 4.2
i forordning nr 1049/2001, bland annat undantagen avseende affirshemligheter. Med beaktande av
kravet pa restriktiv tolkning som det har erinrats om ovan i punkt 23, finner tribunalen att
unionslagstiftaren inte har foreskrivit ndgon sérskild ordning for tillgang till handlingar och i det
avseendet inte har infort ndgon allmén presumtion om sekretess avseende studierapporterna for del 1.

Med beaktande av vad ovan anforts finner tribunalen att det inte foreligger nagon allmédn presumtion
om sekretess for handlingarna och rapporterna i ett drende géllande ansokan om godkénnande for
forsaljning av ett likemedel som foljer av forordning nr 1049/2001, jamférd med forordning
nr 726/2004. Efter det att forfarandet for godkannandet for forsdljning av ett lakemedel har avslutats,
kan handlingarna i det administrativa drendet, ddribland studierapporterna om sékerhet, inte anses
omfattas av en allmin presumtion om sekretess av det underforstadda skalet att de, i princip och i sin
helhet, uppenbart omfattas av undantaget avseende skyddet for affirsintressena hos dem som ansoker
om godkiannande for forsiljning. Det ankommer darfor pa EMA att — genom en konkret och faktisk
granskning av varje handling i drendet — forsdkra sig om att handlingen sérskilt &r en affirshemlighet
i den mening som avses i artikel 4.2 forsta strecksatsen i forordning nr 1049/2001.

I enlighet med artikel 73 i forordning nr 726/2004 har EMA antagit tillimpningsforeskrifter for
forordning nr 1049/2001. For att stirka sin politik avseende tillgang till handlingar, antog EMA den
30 november 2010 handlingen EMA/110196/2006, med rubriken "EMA:s politik om tillgang till
handlingar (avseende humanlidkemedel och veterindirmedicinska likemedel)”. Dar betonas att samtidigt
som affirshemligheter, personuppgifter och andra sirskilda intressen skyddas pa lampligt sitt, ska en
ansokan om tillgang till en handling avslds endast om nagot av de undantag som anges i artikel 4 i
férordning nr 1049/2001 anses vara tillampligt.

Med tillampning av sin  politik om tillgding till handlingar har EMA  upprittat
handlingen EMA/127362/2006. I den anges resultatet av EMA:s politik om tillgang till handlingar som
géller humanldkemedel och veterindrmedicinska likemedel. Den handlingen innehaller en resultattabell
som har kompletterats efterhand som myndigheten har fatt erfarenhet av ansdkningar om tillgang till
handlingar. Tabellen kompletteras dels av handlingen EMA/484118/2010 om rekommendationer fran
lakemedelsmyndigheternas direktorer om insyn, dels av den gemensamma handledningen fran EMA
och ldkemedelsmyndigheternas chefer om identifiering av affirshemligheter och personuppgifter i
samband med forfarandet for godkdnnande for forsiljning som kan publiceras s& snart ett beslut
fattas. Det framgéar av den tabellen att sdvitt avser de handlingar i akten som ingetts av dem som
ansoker om godkdnnande, anser EMA att sa snart forfarandet for godkédnnande for forsdljning av ett
lakemedel &r avslutat och efter samrad med den som innehar handlingarna, dr dessa handlingar i
princip tillgangliga.

Harav foljer att talan under alla omstédndigheter inte kan bifallas savitt avser grunden om att det
foreligger en allmén presumtion om sekretess i fraiga om de omtvistade upplysningarna.

Inget av de argument som sokandebolagen har framfort foranleder tribunalen att géra nagon annan
bedomning.
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For det forsta, den omsténdigheten att studierapporterna for del 1 upprittades av sokandebolagen och
att de inte hérror fran ett utredningsprotokoll frain CVMP grundat pa de upplysningar som 6versdnts
av den som ansoker om ett godkdnnande for forsdljning utgor inte i sig ett skdl som motiverar att
dessa rapporter ska atnjuta ett mer omfattande skydd. Det avgorande dr ndmligen fragan huruvida den
aktuella upplysningen utgor en affirshemlighet eller ej, och det saknar betydelse huruvida denna
upplysning inférdes av CVMP i dess utredningsprotokoll eller om den kommer direkt fran den som
innehar godkénnandet for forsdljning. I det sammanhanget ska det papekas att enbart den
omstdndigheten att samtliga uppgifter i studierapporterna for del 1 pastas hora till samma kategori av
handlingar inte ar tillracklig for att dra slutsatsen att dessa rapporter omfattas av den allmidnna
presumtionen om sekretess.

For det andra har sokandebolagen utan framgang gjort gillande att det utgor sjilva kdrnan i ordningen
for godkannande for forsdljning att alla handlingar som inges som inlagor i ett drende géllande en
ansokan om godkdnnande for forsdljning, och i synnerhet kliniska och icke kliniska studier, ska
skyddas av den allmédnna presumtionen om sekretess som uppstélls i artikel 4.2 i forordning
nr 1049/2001 samt att réttspraxis frain domaren med behorighet att besluta om interimistiska atgarder
och enligt dom av den 23 januari 1997, Biogen (C-181/95, EU:C:1997:32), gar i den riktningen. Det
saknas stod for detta pastiende. Det dr vidare inte uppenbart att de kliniska och icke kliniska
studierna i sig dr konfidentiella. De kan nédmligen begrinsas till att svara mot ett regleringsschema
som EMA foreskriver och inte innehalla nagra nya bestandsdelar. Det ar viktigt att betona att insyn i
EMA:s forfarande och mojligheten att fa tillgang till de handlingar som den myndighetens experter
har anvént for att utarbeta sin vetenskapliga utvdardering bidrar till att ge en sdidan myndighet storre
legitimitet i mottagarnas 6gon och att oka deras fortroende for den myndigheten samt att oka
myndighetens ansvar i forhallande till medborgarna i ett demokratiskt system (se, analogt, dom av den
16 juli 2015, ClientEarth och PAN Europe/Efsa, C-615/13 P, EU:C:2015:489, punkt 56). Det gar
slutligen inte att av dom av den 23 januari 1997, Biogen (C-181/95, EU:C:1997:32), och beslut av den
25 april 2013, AbbVie/EMA (T-44/13 R, ej publicerat, EU:T:2013:221), och beslut av den
1 september 2015, Pari Pharma/EMA (T-235/15 R, EU:T:2015:587), som sokandebolagen har
aberopat, dra slutsatsen att en allmén presumtion om sekretess foreligger avseende studierapporterna
for del 1. Sdésom EMA har betonat kan en sddan slutsats inte dras av de beslut som domaren med
behorighet att besluta om interimistiska atgarder har fattat. Domen av den 23 januari 1997, Biogen
(C-181/95, EU:C:1997:32), avkunnades innan forordning nr 1049/2001 antogs och det framgér inte av
den domen att domstolen bekriftade att samtliga upplysningar i en ansokan om godkdnnande for
forséljning ar konfidentiella.

For det tredje ar argumentet att den allménna presumtionen om sekretess i friga om studierapporterna
for del 1 ar nodvéandig for att sékerstélla syftena med forfarandet f6r godkdannande for forséljning och
bevara det bilaterala forfarandets integritet utan verkan. I forevarande fall ska det forst konstateras att
studierapporterna for del 1 ingavs och bedomdes i samband med ansokan om godkdnnande for
forsdljning av Bravecto. Vidare beviljade EMA sokandebolagen ett godkdnnande for forséljning av
detta likemedel for en bestdimd terapeutisk indikation. Slutligen var forfarandet for beviljande av ett
godkdnnande for forsiljning av Bravecto avslutat ndr ansokan om tillgdng till ndmnda rapporter
ingavs av en tredje part.

I detta sammanhang har sokandebolagen gjort gillande att for att sdkerstilla den dndamélsenliga
verkan av férordning nr 726/2004 ska den allmdnna presumtionen om sekretess vara tillamplig under
och &ven efter perioden med ensamritt till affirsuppgifter och inte 16pa ut sedan godkiannandet for
forsédljning har meddelats. De har hdvdat att andra uppgifter skulle kunna ateranviandas i samband
med nya ansokningar om godkdnnande for forsdljning. Tribunalen kan inte godta dessa argument.
Mojligheten att uppgifter kan ateranvandas utgoér ndmligen inte i sig ett skil for att anse att dessa
upplysningar dr konfidentiella, eller att de skulle kunna undergréva beslutsforfarandet i den mening
som avses i artikel 4.3 i forordning nr 1049/2001. Det framgar av det angripna beslutet att endast de
delar av studierapporterna for del 1 som inte syftar pa den redan godkidnda indikationen, vilka avslojar
specifika detaljer om den aktuella ansokan eller framtida utvecklingsprojekt och som inte finns med i
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en handling som ar tillgdnglig for allmédnheten (sasom EPAR), kan anses utgora affirshemligheter.
EMA kan dérfor inte neka tillgang till de delar i studierapporterna for del 1 som inte avser de tre
typerna av ovanniamnda uppgifter. I det avseendet ska det framhéllas att det i det angripna beslutet
angavs att hdnvisningarna i studierapporterna for del 1 till sokandebolagens framtida
utvecklingsprojekt hade tagits bort och att dessa upplysningar "inte avslojar nagra detaljer om den nu
aktuella ansokan i syfte att ligga till en ny lakemedelsform”. Dessa slutsatser har for Gvrigt inte
ifrdgasatts av sokandebolagen.

For det fjarde ska tribunalen prova argumentet att en tolkning av forordningarna nr 1049/2001 och
nr 726/2004, mot bakgrund av de krav som uppstills i TRIPs-avtalet, och sarskilt artikel 39.2 och 39.3
i ndimnda avtal, borde ha lett EMA till slutsatsen att studierapporterna for del 1 omfattades av en
allmén presumtion om sekretess.

Det ska papekas att é&ven om artikel 39.2 och 39.3 i TRIPs-avtalet, som sokandebolagen har hanvisat
till, inte i sig kan aberopas for att ogiltigforklara det angripna beslutet, ska emellertid forordningarna
nr 1049/2001 och nr 726/2004 tolkas pa ett sadant sitt att det sdkerstdlls att de ar forenliga med
innehallet i den bestammelsen. Bestimmelserna i TRIPs-avtalet, som ingar i WTO-avtalen, som
undertecknades av Europeiska gemenskapen och dérefter godkdndes genom radets beslut 94/800/EG
av den 22 december 1994 om ingdende, pa Europeiska gemenskapens vignar — vad betréffar fragor
som omfattas av dess behorighet — av de avtal som &r resultatet av de multilaterala féorhandlingarna i
Uruguayrundan (1986-1994) (EGT L 336, 1994, s. 1; svensk specialutgava, omrade 11, volym 38, s. 3),
utgor en integrerad del av unionens rattsordning. Om det finns unionsbestimmelser pa ett omrade
som omfattas av TRIPs-avtalet dr unionsratten tillimplig, vilket innebér att det i mojligaste man ska
goras en tolkning som dr forenlig med detta avtal. Det innebédr dock inte att den ifragavarande
bestaimmelsen i detta avtal kan anses ha direkt effekt (se dom av den 11 september 2007, Merck
Genéricos — Produtos Farmacéuticos, C-431/05, EU:C:2007:496, punkt 35 och dar angiven réttspraxis).

Tribunalen erinrar om att artikel 39.2 i TRIPs-avtalet foreskriver att upplysningar som har ett vérde i
kommersiellt avseende skyddas fran att utomstaende anvinder och ldmnar ut dem om de &r hemliga i
den meningen att de inte, som helhet eller i den form deras bestandsdelar ordnats och satts samman,
ar allmédnt kdnda hos eller lattillgdngliga for personer i de kretsar som normalt sett handskas med
denna typ av information. Enligt artikel 39.3 i TRIPs-avtalet aliggs medlemsstaterna att skydda
testresultat som inte lamnats ut eller andra uppgifter som inte lamnats ut mot otillborlig kommersiell
anviandning, om medlemsstaterna — som villkor for att godkdnna saluforing av likemedel som
innehaller nya kemiska enheter — kriver att sidana uppgifter, som det innebér betydande arbete att ta
fram, ska lamnas ut.

Artikel 39.2 och 39.3 i TRIPs-avtalet kan emellertid inte innebdra att skyddet for immateriella
rattigheter undantagslost ska ges foretrdde framfor presumtionen till forman for ett utlimnande av
upplysningar som ingetts i samband med en ansokan om undantag frin ensamritten pa marknaden
for ett siarlikemedel. Det av sokandebolagen foretrddda synsittet att alla upplysningar som de har
ingett dr konfidentiella, medfor att den jamvikt som inforts genom de ovannidmnda forordningarna
inte ska beaktas och att den mekanism inte ska tillimpas som i huvudsak foreskriver att upplysningar
om ldkemedel som é&r foremal for ett tillstandsforfarande ska publiceras med undantag for de
lakemedel som innefattar affirshemligheter. Ett sddant synsitt kan emellertid inte godtas, eftersom det
i realiteten leder till att lagligheten av mekanismen i férordningarna nr 1049/2001 och nr 726/2004
ifragasdtts mot bakgrund av artikel 39.2 och 39.3 i TRIPs-avtalet.

Sokandebolagens argument tyder pa att det inte skulle finnas nagon skyddsmekanism for immateriella
rattigheter. Innehavarna av uppgifter har dock en skyddsperiod for dessa enligt artikel 39.10 i
forordning nr 726/2004. Enligt de undantag som anges i artikel 4 i férordning nr 1049/2001 atnjuter
de dessutom skydd for affirshemligheter i de handlingar som ingetts i samband med en ansdkan om
godkdnnande for forséljning, dédribland dem som avser tillverkning av produkten samt andra tekniska
och industriella specifikationer av den kvalitetsprocess som startats for tillverkningen av dmnet.
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For det femte har sokandebolagen bade kritiserat att EMA inte tillrackligt motiverade varfor den ansag
att studierapporterna for del 1 inte omfattades av en allmén presumtion om sekretess och ifragasatt de
skdl som lag till grund for denna slutsats. Eftersom sokandebolagens argument i sjilva verket ska
uppfattas som en anmirkning om att motiveringsskyldigheten asidosattes kan de inte godtas. Det
angripna beslutet innehaller ndmligen ett komplett och detaljerat resonemang som gor det mojligt att
helt och hallet forstd skilen till EMA:s slutsats att det inte forelag nagon allmidn presumtion om
sekretess i friga om de omtvistade upplysningarna. EMA har i synnerhet framhallit att den allménna
presumtionen om sekretess strider mot bestammelserna i EUF-fordraget och i forordning
nr 1049/2001 om 6ppenhet. Den har i det avseendet erinrat om innehallet i artikel 2.3, 2.4 och 4.6 i
forordning nr 1049/2001. Vad betriffar pastaendet om att det foreligger en risk for otillborlig
anvdndning av uppgifterna, vilket syftar till att motivera den allménna presumtionen om sekretess, har
EMA papekat att de uppgifter som inges till stod for en ansokan om godkénnande for forséljning
skyddas genom en period med ensamritt till uppgifter enligt artiklarna 13 och 13a i
Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG av den 6 november 2001 om upprittande av
gemenskapsregler for veterindrmedicinska likemedel (EGT L 311, 2001, s. 1). I det avseendet har
EMA papekat att ett utlimnande av upplysningar i enlighet med foérordning nr 1049/2001 inte far
undergrava det skydd som inréttats genom artikel 39 i TRIPs-avtalet och artiklarna 13 och 13a i
direktiv 2001/82. I det angripna beslutet anges dessutom att i enlighet med artikel 16 i férordning
nr 1049/2001 paverkar EMA:s beslut att bevilja tillgdng till handlingar inte immateriella rattigheter
som kan foreligga till handlingarna eller deras innehdll och kan inte tolkas som en uttrycklig eller
underforstadd tillatelse eller ett tillstand for den som ansokt om tillgang att fa utnyttja, mangfaldiga,
publicera, ldmna ut eller pa annat sétt anvinda handlingarna eller deras innehéll. EMA har dessutom
angett att risken for att ensamritten till uppgifter ska kringgas och handlingarna utnyttjas i strid med
direktiv 2001/82 och forordning nr 1049/2001 inte motiverar att tillgang till handlingar inte beviljas.
Ett motsatt synsitt skulle praktiskt taget fullstindigt forlama verksamhet i forbindelse med tillgang till
EMA:s handlingar. Ett sddant synsdtt strider mot bestimmelserna om insyn i EUF-foérdraget och
férordning nr 1049/2001. EMA har slutligen anfért att det alltid finns en risk for att handlingar som
lamnas ut enligt férordning nr 1049/2001 utnyttjas rdttsstridigt och att annan europeisk lagstiftning
och nationell lagstiftning innehaller liknande korrigerande atgiarder. Motiveringen i det angripna
beslutet for att sla fast att det inte foreligger nagon allmidn presumtion om sekretess i fraga om
studierapporterna for del 1 uppfyller déarfor kraven pa motivering i artikel 296 FEUF.

Sokandebolagens invindning kan inte godtas, eftersom den avser sjalva motiveringen till slutsatsen.
Sasom framgér av den beddmning som gjorts i punkterna 20-41 ovan, gar det inte att utldsa av
bestimmelserna i férordning nr 726/2004 att det foreligger ndgon allmin presumtion om sekretess
i fraga om studierapporterna for del 1.

Kravet enligt TRIPs-avtalet att handlingar som getts in till EMA ska skyddas mot otillborlig
kommersiell anvandning ar uppfyllt av de skil som angetts ovan i punkterna 47-51. Sokandebolagen
har felaktigt pastatt att EMA:s atgird med nodviandighet forutsitter att alla konkurrenter alltid
respekterar lagstiftningen och att de inte kan fa nagon ekonomisk fordel av att lagenligt utnyttja
studierapporterna for del 1. Skyddet for uppgifter enligt férordning nr 726/2004 avser namligen just
att konkurrenterna ska hindras fran att utnyttja studier som aterges i de handlingar som ingetts i
samband med en ansokan om godkdnnande for forsiljning. A andra sidan utgor sekretessen for vissa
uppgifter enligt artikel 4 i forordning nr 1049/2001 ett skydd mot otillborlig anvindning av
kommersiellt kénsliga uppgifter.

Sokandebolagen har havdat att EMA har infort villkor for proaktivt utnyttjande av handlingar och har
darfor medgett att de kan utnyttjas otillborligt. De har framhallit att EMA har fransagt sig allt ansvar
i fraga om huruvida de berérda iakttar de ovanndmnda villkoren och har ddrmed medgett att villkoren
inte gor det mojligt att hindra konkurrenterna fran att fa oberittigade fordelar. De argumenten kan
inte godtas, eftersom de forutsitter att uppgifter som kan utnyttjas otillborligt ska anses vara
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konfidentiella. Det kan dock inte garanteras att det inte foreligger nagon risk for att uppgifter utnyttjas
otillborligt. Det ar darfor i sin ordning att EMA franséger sig ansvar i det avseendet. Den anledningen
gor det heller inte mojligt att anse att alla uppgifter ska omfattas av en presumtion om sekretess.

Sokandebolagen har dessutom hiavdat att det finns ménga sétt for konkurrenterna att utnyttja den
kdnnedom de fatt mot bakgrund av studierapporterna for del 1 for att fa konkurrensfordelar till
sokandebolagens nackdel. Detta utvisar emellertid inte att alla upplysningar behover skyddas genom
en allmén presumtion om sekretess.

Slutligen har sokandebolagen utan framgang hdvdat att med hansyn till utlimnandet av uppgifter har
de som ansoker om godkidnnande for forsdljning intresse av att ligga fram ett minimum av
upplysningar for att uppfylla de krav som stills for att inge en ansdkan om godkédnnande for
forsiljning och beviljas ett sadant godkdnnande av deras likemedel. Detta argument forutsdtter att
EMA kommer att ndja sig med ett minimum av upplysningar for att avge ett yttrande om att tillstyrka
beviljandet av ett godkdnnande for forséljning av ett lakemedel, vilket ar foga troligt med hénsyn till
nivan pa de krav som stélls i unionslagstiftningen.

Mot bakgrund av det ovan anforda kan talan inte bifallas savitt avser den forsta grunden.

Den andra grunden: Studierapporterna for del 1 skyddas av artikel 4.2 i forordning nr 1049/2001,
i egenskap av affirshemligheter

Sokandebolagen har inom ramen f6r den andra grunden gjort géllande att studierapporterna for del 1 i
sin helhet utgor affirshemligheter i den mening som avses i artikel 4.2 i forordning nr 1049/2001,
eftersom de i synnerhet avslojar know-how péa regelomradet, formagan till klinisk utvdrdering och
MSD:s innovativa och strategiska atgird for att genomfora sina sdkerhetsstudier. De vetenskapliga
uppgifter som ér offentliga och de vetenskapliga uppgifter som omfattas av sekretess har ordnats och
satts samman i enlighet med en innovativ strategi och bildar tillsammans en odelbar helhet med ett
ekonomiskt virde. De utgor saledes en referenspunkt som kan hjédlpa konkurrenterna och ange vigen
eller "fardplanen” for att beviljas ett godkdnnande for forsdljning av alla lidkemedel som innehéller
samma verksamma dmne. De avslojar framtida produktutveckling och skulle i sin helhet kunna
anvindas for att komplettera de handlingar i drenden avseende ansokan om godkdnnande for
forsdljning som inges av konkurrenterna. I det avseendet har sokandebolagen havdat att de har
investerat betydande resurser i utarbetandet av studierapporterna for del 1 och de har gjort gillande
att anvindningen av dessa rapporter i standardiseringssyfte saledes skulle ge en potentiell konkurrent
en fordel. Den period med ensamritt till uppgifterna som innehavarna av ett godkdnnande for
forséljning tillerkédnns sakerstiller inte ett fullstindigt skydd mot illojal konkurrens.

EMA har bestritt sokandebolagens argument.

Tribunalen erinrar inledningsvis om att enligt artikel 15.3 FEUF har varje unionsmedborgare och varje
fysisk eller juridisk person som dr bosatt eller har sitt stadgeenliga site i en medlemsstat rétt till
tillgdng till unionens institutioners, organs och byraers handlingar enligt de principer och villkor som
har bestimts i enlighet med det ordinarie lagstiftningsférfarandet. Férordning nr 1049/2001 avser,
sasom anges i skédl 4 och artikel 1, att ge allmdnheten storsta mojliga tillgdng till institutionernas
handlingar (dom av den 28 juni 2012, kommissionen/Editions Odile Jacob, C-404/10 P,
EU:C:2012:393, punkt 111, och dom av den 28 juni 2012, kommissionen/Agrofert Holding,
C-477/10 P, EU:C:2012:394, punkt 53; se é&ven, for ett liknande resonemang, dom av den
14 november 2013, LPN och Finland/kommissionen, C-514/11 P och C-605/11 P, EU:C:2013:738,
punkt 40).
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Forfarandet for ansokan om ett godkdnnande for forsdljning av likemedel regleras i forordning
nr 726/2004, genom vilken det i unionsritten inréttas ett forfarande i det avseendet. I artikel 73 i
forordning nr 726/2004 foreskrivs att forordning nr 1049/2001 ska tillimpas pa de handlingar som
finns hos EMA. Hiérav foljer att principen att allmidnheten ska ha storsta mojliga tillgang till
handlingar i princip ska iakttas betraffande EMA:s handlingar.

Principen att allménheten ska ha storsta mojliga tillgdng till handlingar adr emellertid foremal for vissa
begriansningar som grundar sig pa hinsyn till allmdnna eller privata intressen. I forordning
nr 1049/2001 foreskrivs, bland annat i skdl 11 och artikel 4, undantagsbestimmelser enligt vilka
institutionerna och byraerna inte ska lamna ut handlingar om ett utlimnande skulle skada nagot av
dessa intressen (se, for ett liknande resonemang, dom av den 28 juni 2012, kommissionen/Editions
Odile Jacob, C-404/10 P, EU:C:2012:393, punkt 111, dom av den 28 juni 2012,
kommissionen/Agrofert Holding, C-477/10 P, EU:C:2012:394, punkt 53, och dom av den
14 november 2013, LPN och Finland/kommissionen, C-514/11 P och C-605/11 P, EU:C:2013:738,
punkt 40).

Eftersom de undantag som foreskrivs i artikel 4 i férordning nr 1049/2001 utgér en avvikelse fran
principen att allmidnheten ska ha storsta mojliga tillgang till handlingar, ska de tolkas och tillimpas
restriktivt (se, for ett liknande resonemang, dom av den 21 juli 2011, Sverige/MyTravel och
kommissionen, C-506/08 P, EU:C:2011:496, punkt 75, och dom av den 3 juli 2014, radet/in’t Veld,
C-350/12 P, EU:C:2014:2039, punkt 48).

Det ska dven papekas att det system med undantag som foreskrivs i artikel 4 i forordning
nr 1049/2001, bland annat i artikel 4.2, grundar sig pa en avvigning mellan de intressen som star mot
varandra i en viss situation, det vill sdga & ena sidan de intressen som gynnas av ett utlimnande av de
berérda handlingarna och & andra sidan de intressen som hotas av utlimnandet. Vilket beslut som
fattas med anledning av en begidran om tillgang till handlingar beror pa vilket intresse som anses viga
tyngst i det enskilda fallet (dom av den 14 november 2013, LPN och Finland/kommissionen,
C-514/11 P och C-605/11 P, EU:C:2013:738, punkt 42, och dom av den 23 september 2015,
ClientEarth och International Chemical Secretariat/Echa, T-245/11, EU:T:2015:675, punkt 168).

En ansokan om tillgdng till en handling kan i princip inte avslas enbart med den motiveringen att
handlingen hanfor sig till en sadan verksamhet eller avser ett sadant intresse som ndmns i artikel 4 i
forordning nr 1049/2001. Den berdrda institutionen, eller i forekommande fall den person som har
oversiant de upplysningar som finns i den omtvistade handlingen, maste dven forklara hur tillgaingen
till handlingen konkret och faktiskt skulle kunna skada det intresse som skyddas av ett undantag i
denna artikel (se, for ett liknande resonemang, dom av den 28 juni 2012, kommissionen/Editions Odile
Jacob, C-404/10 P, EU:C:2012:393, punkt 116, dom av den 28 juni 2012, kommissionen/Agrofert
Holding, C-477/10 P, EU:C:2012:394, punkt 57, och dom av den 27 februari 2014,
kommissionen/EnBW, C-365/12 P, EU:C:2014:112, punkt 64) och att risken for att detta intresse
skadas rimligen kan forutses och inte &r rent hypotetisk (dom av den 13 april 2005, Verein fiir
Konsumenteninformation/kommissionen, T-2/03, EU:T:2005:125, punkt 69, och dom av den
22 maj 2012, Sviluppo Globale/kommissionen, T-6/10, ej publicerad, EU:T:2012:245, punkt 64).

Betriffande begreppet affirsintressen foljer det av réttspraxis att samtliga upplysningar om ett foretag
och dess affarsforbindelser inte kan omfattas av skyddet for affirsintressen enligt artikel 4.2 forsta
strecksatsen i forordning nr 1049/2001. Om s& var fallet skulle den allmdnna principen att
allménheten ska ges storsta mdjliga tillgang till handlingar hos institutionerna inte kunna tillimpas
(dom av den 15 december 2011, CDC Hydrogene Peroxide/kommissionen, T-437/08, EU:T:2011:752,
punkt 44, och dom av den 9 september 2014, MasterCard m.fl./kommissionen, T-516/11, ej
publicerad, EU:T:2014:759, punkt 81). Det ska &ven preciseras att i den gemensamma handledningen
frain EMA och ldkemedelsmyndigheternas chefer om identifiering av affirshemligheter och
personuppgifter i samband med forfarandet for godkdnnande for forsdljning definieras en
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“affirshemlighet” som varje upplysning som inte &r offentlig eller som inte &r tillganglig for
allmanheten och vars utlimnande kan wundergriva de ekonomiska intressena eller
konkurrensstillningen for den som innehar upplysningarna.

For att tillimpa undantaget i artikel 4.2 forsta strecksatsen i forordning nr 1049/2001 ar det déarfor
nodvandigt att visa att de omtvistade handlingarna innehéller uppgifter som kan skada en juridisk
persons affirsintressen om de ldmnas ut. Detta dr bland annat fallet ndr de begirda handlingarna
innehaller kansliga kommersiella uppgifter, bland annat avseende de berdrda foretagens affirsstrategier
eller affirsrelationer eller ndr dessa handlingar innehaller foretagets egna uppgifter som visar dess
sakkunskap (se, for ett liknande resonemang, dom av den 9 september 2014, MasterCard
m.fl./kommissionen, T-516/11, ej publicerad, EU:T:2014:759, punkterna 82—84).

Det dr mot bakgrund av de 6verviganden som har angetts i punkterna 61-68 ovan som tribunalen ska
bedoma sokandebolagens argument om att EMA asidosatte artikel 4.2 forsta strecksatsen i férordning
nr 1049/2001 nér den antog det angripna beslutet om att tillaita att de omtvistade upplysningarna
lamnas ut.

Tribunalen erinrar inledningsvis om att det vid prévningen av den forsta grunden framkom att det inte
forelag nagon allmén presumtion om sekretess som skyddar samtliga studierapporter for del 1 fran
utlimnande. Hérav foljer att det ar viktigt att alla uppgifter i studierapporterna for del 1 ér
affairshemligheter for att dessa rapporter i sin helhet ska kunna anses innefatta affirshemligheter i den
mening som avses i artikel 4.2 i férordning nr 1049/2001.

Sokandebolagen har, for det forsta, hdavdat att studierapporterna for del 1 avslojar know-how pa
regelomradet, formagan till klinisk utvdrdering och MSD:s innovativa och strategiska atgiard for att
genomfora sina sakerhetsstudier.

Som EMA har papekat maste dock alla sikerhetstester som inkluderas i ansokningar om godkdnnande
for forsdljning av veterindrmedicinska lakemedel ha uppfyllt kraven i bilaga I till direktiv 2001/82.
Likasa ska det beaktas att EMA offentliggjorde riktlinjer for toxicitetstester efter ingdendet av ett avtal
om harmonisering mellan unionen, Japan och Amerikas forenta stater, och att dessa offentliga
riktlinjer, som stegvis har utarbetats 6ver flera ar, i dag utgor ett omfattande regelverk som syftar till
att vigleda likemedelsindustrin vid genomforandet av de studier som kréavs for godkdnnande av ett
veterindrmedicinskt lakemedel.

I forevarande fall har EMA i det angripna beslutet papekat att studierna utformades i enlighet med de
riktlinjer och rekommendationer som ar internationellt vedertagna. EMA har sarskilt syftat pa "OECD:s
riktlinjer for kemikalietestning, [a]vsnitt 4, [h]dlsoeffekter, nr 410, [d]ermal toxicitet vid upprepad dos:
21/28 dagar, som antogs den 12 maj 1981”, "The International Conference on Harmonisation, Topic
S 3A Toxicokinetics: A Guidance for Assessing Systemic Exposure in Toxicology Studies
(CPMP/ICH/384/95)” (Internationella konferensen om harmonisering av tekniska krav for registrering
av humanlikemedel (ICH), d&mne S 3A, toxikokinetik: riktlinjer fér bedémningen av systemisk
exponering i toxikologiska studier), "VICH, Guideline 31, Studies to evaluate the Safety of Residues of
Veterinary Drugs in Human Food: Repeat-Dose (90 Days) Toxicity Testing, October 2002”
(Internationella  konferensen om harmonisering av tekniska krav for registrering av
veterindrmedicinska likemedel (VICH), Riktlinje 31, studier for sikerhetsutvardering av resthalter av
veterindrmedicinska ldkemedel i livsmedel: studie av toxicitet vid upprepad dosering
(90 dagar), oktober 2002) och ”Guidance for Industry. Bioanalytical Method Validation,
U.S. Department of Health and Human Services, Food and Drug Administration, Center for Drug
Evaluation and Research (CDER), Center for Veterinary Medicine (CVM), May 2001” (Riktlinjer for
branschen. Validering av bioanalytisk metod, Forenta staternas ministerium for hélsa och sociala
fragor, livsmedels- och ldkemedelsmyndigheten, centret for liakemedelsutviardering och
lakemedelsforskning (CDER), centret for veterindrmedicin (CVM), maj 2001).
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Tribunalen konstaterar att sokandebolagen inte har bestritt att de foljde det protokoll som foreskrivs i
de ovannidmnda riktlinjerna och rekommendationerna. De har séledes inte ifragasatt den
omsténdigheten att studierapporterna for del 1 féljde de tillimpliga riktlinjerna och att de grundade
sig pa principer som &r kidnda och i stor omfattning tillgéngliga inom forskarsamfundet. Denna
omstédndighet tenderar saledes att bekrédfta EMA:s slutsats att nimnda rapporter inte dr innovativa.

For ovrigt saknas det helt stod for sokandebolagens pastdende om att studierapporterna for del 1 ger
en innovativ strategi for planeringen av ett toxikologiskt program. Sokandebolagen har namligen inte
aberopat nagot konkret bevis som visar att rapporterna innehaller unika och viktiga uppgifter som kan
ge klargoranden om deras 6vergripande innovativa strategi och utvecklingsprogram.

P4 samma sdtt har sokandebolagen hdvdat att dven om sidkerhetsstudierna delvis &dr standardiserade i
sin utformning, kan riktlinjerna inte ersitta know-how vad giller data om det verksamma &mnet.
Sasom EMA har framhallit 4r dock pastiendet om know-how som pastds finnas i handlingarna vagt
och gor det inte mojligt att avgora vad det innovativa synsitt som tillimpades bestar i. Av samma
skél har sokandebolagen utan framgang gjort gillande att det foreligger en betydande skillnad mellan
de végledningar som innehaller rekommendationer om vilka handlingar som ska inges eller ej med
anledning av en ansokan och de handlingar som verkligen finns med i den akt som ingetts till stod for
denna ansokan.

Sokandebolagen har dven aberopat detaljer om de normer for intern forvaltning som en toxikologisk
studie omfattar och som har utvecklats av MSD, men de har inte identifierat dessa och &n mindre lagt
fram nagra konkreta bevis som gor det majligt att forsta pa vilket sétt dessa normer aterspeglar "hemlig
know-how som utvecklats genom betydande arbete och kostnader”. Det ska vidare framhallas att EMA
godtog att det inte skulle ldmnas ut detaljer om den interna referensnorm som anvindes for de
analytiska testerna.

Sokandebolagen har, for det andra, kritiserat EMA for att den inte angav nagot skdl som kunde
motsdga argumentet att upplysningarna ar konfidentiella, pd grund av att de anger vigen eller
"fardplanen” for att beviljas ett godkédnnande for forsdljning av alla lakemedel som innehaller samma
verksamma dmne.

I den man som detta Gvervigande ska uppfattas som en anmirkning om bristande motivering, kan
anmirkningen inte godtas. Det angripna beslutet innehaller tydliga skil rorande sokandebolagens
argument i denna fraga, sasom framgar av svaren badde pa de allmdnna Gverviganden och pa de
sdrskilda oOverviganden som avser de omtvistade upplysningarna, vilka enligt EMA inte ér
konfidentiella (se sidorna 331 och 339 i bilagan till skrivelsen av den 25 november 2015).

Vidare anser tribunalen att om de argument som sdkandebolagen har anfort ska tolkas som en
anmirkning som syftar till att visa att alla studierapporterna for del 1 &ar konfidentiella och till att
faststilla att EMA inte har bevisat motsatsen, kan denna anmirkning inte godtas. Overvigandet att
alla de omtvistade upplysningarna &r konfidentiella pa grund av att de anger végen eller "firdplanen”
for att beviljas ett godkdnnande for forsdljning paminner snarare om att aberopa en allmén
presumtion om sekretess som det skulle ankomma pa EMA att motbevisa. Provningen av den forsta
grunden har dock visat att det inte foreligger nagon sddan presumtion inom ramen for forfaranden
for godkdnnande for forséljning av veterindrmedicinska ldkemedel. Vidare ar argumenten till stod for
denna anmairkning vaga och ogrundade. Enbart péastdendet att de omtvistade upplysningarna anger
vigen eller "fardplanen” for att beviljas ett godkannande for forsdljning gor det inte mojligt att
faststdlla att upplysningarna ar konfidentiella. Det kan darfor inte med framging goras gillande att
EMA borde ha lagt fram skidl som kan bevisa motsatsen. Slutligen ska det framhallas att EMA i det
angripna beslutet beslutade att maskera ett antal upplysningar. EMA har namligen framhallit, utan att
motsdgas av sokandebolagen i det avseendet, att handlingarna inte innehaller nagra upplysningar om
sammansittningen eller tillverkningen av Bravecto, eftersom foljande upplysningar i studierapporterna
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for del 1 maskerades: detaljerna om koncentrationsintervallen for de verksamma &mnena, detaljerna
om den interna referensnorm som anvindes for de analytiska testerna och hanvisningarna till framtida
utvecklingsprojekt.

Tribunalen kan, for det tredje, inte heller godta sokandebolagens argument att studierapporterna for
del 1, i enlighet med den rittspraxis som bygger pa beslutet av den 25 juli 2014, Deza/Echa
(T-189/14 R, ej publicerat, EU:T:2014:686), och beslutet av den 23 maj 2016, Pari Pharma/EMA
(T-235/15 R, ej publicerat, EU:T:2016:309), bildar en odelbar helhet med ett ekonomiskt virde som
saledes i sin helhet fortjanar att behandlas konfidentiellt. Det har inte bestritts att dessa rapporter
innehaller ett antal upplysningar som har offentliggjorts. EPAR avseende Bravecto dr nédmligen
tillgdngligt for allménheten och innehaller uppgifter som kommer direkt fran studierapporterna for
del 1, vilket med nodvindighet innebdr att atminstone en del av uppgifterna i nimnda rapporter &r
tillgangliga for allménheten. For att kunna gora gillande konfidentiell behandling av samtliga
rapporter, aligger det sokandebolagen att visa att den fullstindiga sammanstéllningen av uppgifter som
ar tillgdangliga for allminheten och uppgifter som inte dr det utgor en kénslig affarsuppgift och att ett
utlimnande skulle skada deras affarsintressen. Sokandebolagens pastdende om att EPAR &r mindre
detaljerat och inte innehaller nagra forklaringar om tillvigagéngssattet for att fi fram resultaten
avseende Bravecto saknar betydelse i det avseendet. Sokandebolagen har endast framfort vaga och
allménna forklaringar for att visa att den ovannidmnda sammanstéillningen av de omtvistade
upplysningarna skulle kunna medféra de pastadda foljderna vad giller krinkning av deras know-how
och affirshemligheter. Precisa och konkreta forklaringar har visat sig d&n mer nddvidndiga da
undantagen i artikel 4 i forordning nr 1049/2001, sdsom har papekats i punkt 64 ovan, avviker fran
principen att allmdnheten ska ha storsta mojliga tillgang till handlingar och darfoér ska tolkas och
tillampas restriktivt.

Fragan huruvida skyddet for en persons affirsintressen har undergravts, sdsom avses i artikel 4.2 i
forordning nr 1049/2001, avgors vidare inte nodvandigtvis av egendomsvirdet av den upplysning som
lamnas ut.

I det sammanhanget kan tribunalen inte heller godta argumentet att studierapporterna for del 1 — till
skillnad fran de rapporter som upprittas av kommittén for humanlikemedel och som innehéller
uppgifter som har ingetts av den som ansoker om ett godkdnnande for forsdljning — harrér fran
sokandebolagen sjdlva, vilket stirker deras konfidentiella art. Sdsom har angetts i punkt 81 ovan, har
sokandebolagen inte konkret visat att ett utlimnande av de omtvistade upplysningarna skulle
undergriva deras affarsintressen.

For det fjarde anser tribunalen att sokandebolagens pastiende om att konkurrenterna skulle kunna
anvdnda studierna som hjilp for att utforma sina egna toxikologiska studier och anpassa sina egna
ansokningar om godkénnande for forséljning efter de uppgifter som MSD har ingett ska relativiseras i
tva avseenden. De konkurrerande foretagen ska under alla omstédndigheter genomféra sina egna studier
i enlighet med gillande vetenskapliga riktlinjer och laimna alla uppgifter som krévs for att deras akt ska
vara fullstindig. Det &dr dérfor inte uppenbart att ett utlimnande av studierapporterna for del 1 gor det
mojligt for konkurrenterna att paskynda forfarandet for beviljande av ett godkédnnande for forséljning
av deras lakemedel och snabbare fi tillstand till kliniska provningar. Det har inte aberopats nagot
konkret argument i det avseendet. Sasom EMA har papekat i det angripna beslutet, ger vidare
forordning nr 726/2004 och direktiv 2001/82, genom ensamritten till uppgifter, ett skydd for de
styrdokument som ingetts for att beviljas ett godkdannande for forsiljning. Ett konkurrerande foretag
kan darfor inte noja sig med att anvinda sokandebolagens sidkerhetsstudier, utan maste inge de
studier som foretaget sjalvt har utfort.

For det femte har sokandebolagen utan framgéang gjort gillande att den period med ensamritt till

uppgifterna som innehavarna av ett godkdnnande for forsdljning tillerkdnns inte sdkerstdller ett
fullstandigt skydd mot illojal konkurrens och att det finns otaliga affirsmissiga nackdelar som
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innehavarna av ett godkdnnande for forsdljning utsitts for om deras kliniska och icke kliniska data
lamnas ut (erga ommnes). Det framgéar av punkterna ovan att sokandebolagen inte har visat att de
affarsméssiga nackdelar som har &beropats i deras inlagor verkligen foreligger.

I det sammanhanget har sokandebolagen hiavdat att bade det verksamma dmnet och referensnormen ar
nodvéndiga for att gora de analyser som leder till de forvintade resultaten och att deras konkurrenter
inte kan fi fram samma resultat utan att krinka sokandebolagens ensamritt i forhallande till det
verksamma dmnet. Det ska dock erinras om att EMA ansig att koncentrationsintervallet for det
verksamma d@mnet och detaljerna om den interna referensnorm som anvéndes i de analytiska testerna
skulle maskeras. Sokandebolagen har inte lagt fram nagon uppgift som gor det mojligt att forsta varfor
dessa maskeringar inte var tillrackliga och foljaktligen pa vilket séitt konkurrenterna skulle gora intrang
i deras ensamritt i férhallande till det verksamma dmnet.

Sokandebolagen har, for det sjitte, gjort gillande att det finns en risk for att fordelen med perioden
med ensamritt till uppgifter omedelbart gar forlorad om studierapporterna for del 1 limnas ut,
eftersom konkurrenter i tredjeland dar det é&r tillatet skulle kunna utnyttja dem. Foérutom att
sokandebolagens argument dr vagt och obestdmt, finns det inte ndgonting som ger anledning att tro
att tillgang till de aktuella upplysningarna, vilka inte é&r konfidentiella med avseende pa
sokandebolagens affirsintressen, i sig skulle gora det littare for ett konkurrerande lakemedelsforetag
att fi ett godkdnnande for forsdljning i tredjeland. Detta dr desto mer uppenbart da uppgifterna,
sasom uppgifterna om koncentrationsintervallet for det verksamma &dmnet, detaljerna om den interna
referensnorm som anvidndes i de analytiska testerna och en begdran om att det skulle faststillas
gransvirden for resthalter, fortsitter att vara konfidentiella. Sokandebolagen har inte anfort nagot
konkret argument for att visa att det foreligger en verklig fara i vissa tredjelinder. Att inte ldmna ut
en studie for att forhindra att myndigheterna i tredjeland beviljar en tillverkare tilltrdde till marknaden
utan att denne &r skyldig att ge in sina egna studier, &r detsamma som att inte lata allménheten, i
enlighet med unionsritten, fa tillgang till handlingar som innehaller upplysningar om lakemedel som
godkénts.

For det sjunde, d&ven om det antas att studierapporterna for del 1 kan anvdndas som en del i en
ansOkan om godkinnande for forsédljning som inges av konkurrenter i ett forfarande som inletts
avseende ett generiskt likemedel som konkurrerar med Bravecto, kvarstar det faktum att ett sadant
generiskt likemedel inte tycks kunna saluféras fore utgangen av en tioarsperiod (se artikel 13.1 andra
stycket i direktiv 2001/82). Det dr darfor svart att se hur anvdndningen av upplysningar néstan tio
ar efter det att Bravecto sldpptes ut pa marknaden kan undergriava sokandebolagens affirsintressen.

Sokandebolagen har éven, for det attonde, utan framgang gjort gillande att de har investerat betydande
resurser i utarbetandet av rapporterna och att detta pa ett uppenbart sétt visar deras potentiella
kommersiella virde. Sasom har papekats i punkt 82 ovan, avgors frigan huruvida skyddet for en
persons affirsintressen har undergravts, sasom avses i artikel 4.2 i forordning nr 1049/2001, inte
nodvindigtvis av egendomsvirdet av den upplysning som limnas ut. Med andra ord, den
omstdndigheten att genomférandet av sidkerhetsstudier medfor finansiella investeringar for
lakemedelsforetagen innebdr inte i sig att dessa studier ar konfidentiella. Sasom har framhallits i
punkt 72 ovan, maste vidare alla sikerhetstester som inkluderas i ansokningar om godkdnnande for
forsaljning av veterindrmedicinska likemedel ha uppfyllt kraven i direktiv 2001/82 och EMA:s
riktlinjer for toxicitetstester. Uppgifterna i studierapporterna for del 1 skyddas slutligen av ensamratt
(se punkt 84 ovan). Med hidnsyn till dessa omstindigheter ska det konstateras att alla
lakemedelsforetag maste genomfora sina egna sdkerhetsstudier, eftersom de inte bara kan hénvisa till
konkurrerande foretags sidkerhetsstudier. De maste déarfor gora finansiella investeringar i det
sammanhanget pa samma sitt som sokandebolagen. Det framgar siledes inte att utlimnandet av
sadana upplysningar, som pastas ha ett kommersiellt virde, enbart pa grund av detta skulle kunna
undergriava sokandebolagens affarsintressen och att dessa upplysningar automatiskt utgér en
affairshemlighet.
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For det nionde kan tribunalen inte godta argumentet att konkurrenterna kommer att kunna
undergrava de framtida projekt som MSD har planerat for Bravecto inom och utanfér unionen. Det
framgar ndmligen av det angripna beslutet att EMA godtog att maskera hénvisningarna till
sokandebolagens alla framtida utvecklingsprojekt i studierapporterna for del 1. Med hénsyn till denna
omstdndighet, och sasom EMA har framhdllit, 4r det inte ldtt att forsta hur utlimnandet av
handlingarna skulle kunna paverka de framtida projekten for utveckling av andra indikationer for
Bravecto.

For det tionde &ér pastaendet att konkurrenterna skulle kunna skada s6kandebolagen genom att lamna
ut avsnitt ur studierapporterna for del 1, tagna ur sitt sammanhang, i syfte att skada Bravectos
anseende, helt irrelevant. Mojligheten att skada anseendet for den som innehar handlingar &r
namligen inte ett kriterium som kan identifiera huruvida en upplysning &r konfidentiell eller ej.

For det elfte kan tribunalen inte godta pastidendet att de icke kliniska upplysningarna i
studierapporterna for del 1 gor det mojligt for MSD:s konkurrenter att enklare fa ett godkdnnande for
forsaljning. Sokandebolagen har inte identifierat ndgon uppgift i ndimnda rapporter eller anfort nagot
konkret argument till stod for sina pastdenden som gor att det kan anses att de icke kliniska
upplysningarna ér konfidentiella.

Slutligen har sokandebolagen hiavdat att EMA:s synsitt att krdva av sokandebolagen att de visar pa
vilket sdtt godkdnnandet for forsdljning av en konkurrerande produkt grundar sig pa en otillborlig
anvindning av deras handlingar, inte dr forenligt med rattspraxis. Enligt rattspraxis krdvs endast att
det ska visas att den otillborliga anvédndningen av deras uppgifter rimligen kan forutses och inte ar rent
hypotetisk. Ett sadant argument saknar relevans, eftersom sokandebolagen inte har visat att det
foreligger en hypotetisk risk for otillborlig anvindning av deras uppgifter, saisom EMA har papekat.
Sasom har papekats i punkt 84 ovan, ska de konkurrerande foretagen under alla omstindigheter
genomfora sina egna studier i enlighet med géllande vetenskapliga riktlinjer och ldmna alla uppgifter
som krévs for att deras akt ska vara fullstindig. Under dessa omstdandigheter tycks det inte rimligen
kunna forutses att en komparativ bedomning av sokandebolagens akt kan gora det mojligt for deras
konkurrenter att paskynda deras eget forfarande for godkdnnande enligt reglerna och snabbare fa
tillstand till att genomfora kliniska provningar.

Av det ovan anforda foljer att talan inte kan bifallas savitt avser den andra grunden.

Den tredje grunden: Studierapporterna for del 1 skyddas gemom artikel 4.3 i forordning
nr 1049/2001 mot att beslutsforfarandet undergrévs

Till stod for den tredje grunden har sokandebolagen forst anfort att ett utlimnande av
studierapporterna for del 1 under alla omstédndigheter skulle vara forhastat. De har framhallit att EMA
anser att den endast kan maskera upplysningar som avser sokandebolagens senare ansokningar och
inte upplysningarna i den ansokan om godkénnande for forsiljning som foranledde att rapporterna
lades fram. Sokandebolagen anser dock att om utlimnandet kan péaverka en framtida ansékan om
godkdnnande for forsdljning, omfattas de aktuella upplysningarna av artikel 4.3 (och artikel 4.2 i
forordning nr 1409/2001) och ska bli foremal for konfidentiell behandling. Vidare har de gjort
gillande att ett utlimnande av uppgifter kommer att uppmuntra dem som ansoker om godkédnnande
for forsdljning att endast lamna de minimiupplysningar som kravs till stod for deras ansokan.
Sokandebolagen har slutligen hiavdat att de direkt och personligen berors av de eventuella foljder som
ett utlimnande av studierapporterna for del 1 kan fa for EMA:s beslutsforfarande i fraga om Bravecto
och att de dérfor har ratt att framfora sina argument enligt artikel 4.3 i férordning nr 1049/2001.

EMA har bestritt att ett utlimnande av studierapporterna for del 1 kan paverka forfarandet for
godkénnande for forséljning av Bravecto.
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Inom ramen for den tredje grunden har sokandebolagen gjort gillande att ett utlimnande av
studierapporterna for del 1 undergraver beslutsforfarandet och darfor strider mot artikel 4.3 i
férordning nr 1049/2001.

Tribunalen erinrar inledningsvis om att tillimpningen av det undantag som foreskrivs i artikel 4.3 i
forordning nr 1049/2001 forutsdtter att det visas att tillgangen till de begidrda handlingarna konkret
och faktiskt kunde undergriva skyddet for kommissionens beslutsforfarande och att denna risk
rimligen kunde forutses och inte var rent hypotetisk (se dom av den 18 december 2008,
Muiiiz/kommissionen, T-144/05, ej publicerad, EU:T:2008:596, punkt 74 och dér angiven rittspraxis).

Det ska dven framhallas att det i artikel 4.3 i forordning nr 1049/2001 gors en klar skillnad beroende pa
huruvida forfarandet ar avslutat eller ej. Enligt artikel 4.3 forsta stycket i namnda forordning omfattar
tillampningsomradet for undantaget till skydd for beslutsforfarandet alla handlingar som uppréttats av
en institution for internt bruk eller mottagits av en institution, och som giller en fraga dar
institutionen inte fattat nagot beslut. I artikel 4.3 andra stycket i samma forordning anges vidare att
efter det att beslutet fattats omfattar det aktuella undantaget endast handlingar som innehaller
yttranden for internt bruk och som é&r en del av 6verlaggningar och inledande samrad inom den
berérda institutionen (dom av den 21 juli 2011, Sverige/MyTravel och kommissionen, C-506/08 P,
EU:C:2011:496, punkt 78).

Det ér foljaktligen endast for vissa handlingar for internt bruk, ndrmare bestimt de som innehaller
yttranden for internt bruk och som dr en del av 6verldggningar och inledande samrad inom den
berorda institutionen, som det enligt artikel 4.3 andra stycket i forordning nr 1049/2001 ér tillatet att
vagra tillgang dven efter det att beslutet fattats, ndr ett utlimnande av dessa handlingar allvarligt
skulle undergréva institutionens beslutsforfarande (dom av den 21 juli 2011, Sverige/MyTravel och
kommissionen, C-506/08 P, EU:C:2011:496, punkt 79).

Unionslagstiftaren har saledes ansett att nér ett beslut val ar fattat viger skyddet for beslutsforfarandet
mindre tungt, varfor utlimnandet av andra handlingar 4n de som ndmns i artikel 4.3 andra stycket i
forordning nr 1049/2001 aldrig kan innebdra att beslutsforfarandet undergravs. Det &ar darfor inte
tillitet att vdgra lamna ut en sddan handling, &ven om utlimnandet av denna handling hade kunnat
allvarligt undergriava beslutsforfarandet om det skett innan det aktuella beslutet hade fattats (dom av
den 21 juli 2011, Sverige/MyTravel och kommissionen, C-506/08 P, EU:C:2011:496, punkt 80).

I forevarande fall konstaterar tribunalen forst att studierapporterna for del 1 gavs in och utvéirderades i
samband med ansokan om godkdnnande for forsiljning av Bravecto, vidare att EMA beviljade
sokandebolagen ett godkdnnande for forsiljning av det likemedlet for en viss terapeutisk indikation,
och slutligen att forfarandet for att bevilja Bravecto ett godkdnnande for forsdljning var avslutat nér en
tredje part gav in en ansokan om tillgang till de ovanndmnda rapporterna. Artikel 4.3 andra stycket i
férordning nr 1049/2001 ir saledes den bestimmelse som sokandebolagen i huvudsak har aberopat.

Det dr med beaktande av dessa dverviganden som sokandebolagens argument ska bedomas.

Det ar forst nodvandigt att bemota EMA:s argument, genom vilket myndigheten gor gillande att talan
inte kan bifallas savitt avser sokandebolagens tredje grund, pa grund av att de inte har nagot konkret
berittigat intresse av att aberopa grunden. EMA:s resonemang grundar sig pa den omsténdigheten att
det i artikel 4.4 i férordning nr 1049/2001 foreskrivs att i fraga om handlingar som hérrér fran tredje
part ska institutionen samrada med den berorda tredje parten for att bedoma om de undantag som
anges i artikel 4.1 och 4.2 i férordningen ska tillimpas, om det inte &r uppenbart att handlingen ska
eller inte ska lamnas ut. Eftersom lydelsen i denna bestdmmelse tyder pa att det undantag som
aberopas av den som innehar handlingarna for att motivera att dessa inte ska lamnas ut endast kan
grunda sig pa artikel 4.1 och 4.2 i férordning nr 1049/2001, har s6kandebolagen inte nagot intresse av
att aberopa ett eventuellt asidoséttande av artikel 4.3 i denna forordning vid tribunalen.
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Detta innebdr i huvudsak att det ska anses att begransningen, enligt vilken samrad med den tredje part
fran vilken uppgifterna harror ska ske endast ”for att bedoma om de undantag som anges i [artikel 4.1
och 4.2 i férordning nr 1049/2001] skall tillimpas”, och inte i artikel 4.3 i ndimnda f6érordning, giller
dven under forfarandet vid tribunalen.

Tribunalen anser dock att det inte finns ndgot réttsligt hinder for sokandebolagen att i samband med
en talan om ogiltigforklaring vid tribunalen gora gillande att artikel 4.3 i férordning nr 1049/2001 har
asidosatts. Kravet, som foreskrivs i artikel 4.4 i samma forordning, att sokandebolagen i samband med
samradet ska begrinsa sig till de undantag som foreskrivs i artikel 4.1 och 4.2 i ndmnda férordning,
kan inte i kraft av sjalva réttsforhallandet (ipso jure) utgora ett hinder for att vid tribunalen gora
gillande att artikel 4.3 i forordningen har asidosatts. Detta géller i &n hogre grad med hénsyn till att
sokandebolagen, sasom de har framhallit, direkt berors bade av EMA:s beslut att ldmna ut de
handlingar som de anser &r konfidentiella och féljderna av detta utlimnande fér EMA:s
beslutsforfarande vad betréffar Bravecto.

Grunden kan foljaktligen inte underkdnnas av det pastadda skilet att sokandebolagen inte har nagot
intresse av att aberopa den.

I sak har sokandebolagen forst gjort gillande att studierapporterna for del 1 kommer att anvéndas till
nya ansokningar om godkénnande, eftersom de avser att stodja sig pa dessa rapporter i fraiga om sina
framtida ansokningar. De anser saledes att de aktuella upplysningarna omfattas av artikel 4.3 i
forordning nr 1049/2001 och att ett utlimnande av dessa siledes kommer att allvarligt undergrava
EMA:s beslutsforfarande i samband med det pagaende administrativa forfarandet och framtida
administrativa forfaranden.

Dessa argument kan dock inte godtas. For det forsta, och sisom EMA korrekt har papekat, atnjuter
innehavarna av godkdnnanden for forsdljning — vilka, for att fa dessa godkdnnanden, har ingett
uppgifter om sédkerhetstestet — skydd for sina uppgifter pa flera plan efter det att forfarandet for
godkdnnande for forsdljning har avslutats. Innehavarna av uppgifter har en skyddsperiod for dessa
enligt artikel 39.10 i forordning nr 726/2004. De atnjuter dessutom skydd for affirshemligheter i de
handlingar som ingetts i samband med en ansékan om godkdnnande for forsiljning, daribland de
upplysningar som avser tillverkning av produkten samt andra tekniska och industriella specifikationer
av den kvalitetsprocess som startats for tillverkningen av @mnet. Med hénsyn till dessa skyddsregler
framgar det inte a priori att tillgingen till studierapporterna for del 1, ndr godkénnandet for
forsaljning val har beviljats, kan undergrava sokandebolagens intressen.

For det andra anser tribunalen att den omstandigheten att andra uppgifter kan ateranvandas i samband
med nya ansokningar om godkdnnande for forsdljning inte i sig utgor ett skal for att anse att dessa
upplysningar dr konfidentiella, eller att de skulle kunna undergriva beslutsforfarandet i den mening
som avses i artikel 4.3 i forordning nr 1049/2001. Sasom har framhallits i punkt 46 ovan, sag EMA i
det angripna beslutet till att de uppgifter som inte syftar pa den redan godkénda indikationen och de
uppgifter som avser framtida utvecklingsprojekt forblev konfidentiella.

For det tredje ska det under alla omstindigheter konstateras att sokandebolagen inte har lagt fram
nagra bevis som gor det mojligt att dra slutsatsen att beslutsforfarandet allvarligt undergréavdes. Sasom
framgar av den réttspraxis som har angetts i punkterna 98 och 99 ovan, och med beaktande av
konstaterandet i punkt 102 ovan, ankom det pa sokandebolagen att visa att tillgdngen till
studierapporterna for del 1 konkret och faktiskt kunde undergrava skyddet for kommissionens
beslutsforfarande och att denna risk rimligen kunde forutses och inte var rent hypotetisk (se, for ett
liknande resonemang, dom av den 18 december 2008, Muniz/kommissionen, T-144/05, ej publicerad,
EU:T:2008:596, punkt 74 och dir angiven rittspraxis). Det var 4n mer nddvéandigt fér sokandebolagen
att visa detta, med hdnsyn till att skyddet for beslutsforfarandet viagde mindre tungt.
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Vidare har sokandebolagen utan framgang hivdat att ett utlimnande av sddana uppgifter som
studierapporterna for del 1 skulle uppmuntra dem som ansoker om godkénnande for forsdljning att
ge EMA ett minimum av kénsliga upplysningar och skulle i huvudsak ha en kontraproduktiv effekt.

De ldkemedelsforetag som stravar efter att fa ett godkdnnande for forsiljning av deras likemedel har
inte nagot intresse av att Oversdnda sa lite upplysningar som mdgjligt till EMA, eftersom ett sadant
tillvagagangssétt betydligt minskar deras chanser till framgang i det avseendet.

Ett erkdnnande av ett lakemedelsforetags eventuella tveksamhet mot att, i samband med sin ansékan
om godkdnnande for forsiljning av ett lakemedel, anfértro EMA upplysningar pa grund av att dessa
upplysningar skulle kunna komma att ldmnas ut enligt forordning nr 1049/2001, kan inte utgora
grund for att ett utlimnande av handlingar allvarligt skulle undergriva beslutsforfarandet i den
mening som avses i artikel 4.3 andra stycket i forordning nr 1049/2001 (se, for ett liknande
resonemang och analogt, dom av den 24 maj 2011, Batchelor/kommissionen, T-250/08,
EU:T:2011:236, punkt 80).

Av det ovan anforda foljer att talan inte kan bifallas savitt avser den tredje grunden.

Den fjdrde grunden: Det gjordes inte ndgon intresseavvigning

Sokandebolagen har noterat att EMA, vid flera tillfillen och indirekt, angav i det angripna beslutet att
upplysningarna under alla omstindigheter kunde ldmnas ut om ett Overvigande allménintresse
motiverade det. De har dock noterat att EMA inte har identifierat vare sig allménintressets art eller
skilen till att det skulle ha foretrade framfor sokandebolagens intressen. Enligt sokandebolagen ska en
tolkning av artikel 4.3 i férordning nr 1049/2001 mot bakgrund av artikel 39.3 i TRIPs-avtalet leda till
slutsatsen att nér det foreligger en risk for otillborlig anvédndning av uppgifterna, dr de situationer da
det foreligger ett Overvigande allménintresse av utlimnandet begrdnsade till det fall da det ér
nodvandigt att skydda allménheten, vilket dock inte &r nodvéandigt i forevarande fall. S6kandebolagen
har dven anfort att EMA, med hinsyn till deras grundliaggande rittigheter till respekt for privatlivet
och skydd for deras yrkesrelaterade uppgifter och ritten till egendom (inklusive immateriell egendom),
borde ha kontrollerat om ett utlimnande stod i proportion till skadan pa sékandebolagens intressen
och om det kunde finnas andra losningar (sdésom ett utlimnande begréinsat till oberoende
universitetsforskare). Sokandebolagen har hiavdat att den oro for folkhdlsan som EMA framforde inte
kan motivera ett 6vervigande allménintresse, eftersom dessa skal i sjdlva verket endast grundar sig pé
allmdnna och ogrundade pastienden. I enlighet med detta kan EMA inte aberopa sitt uppdrag pa
folkhalsoomradet och skyldigheten att ldimna insyn som foreskrivs i férordning nr 1049/2001 for att
lamna ut studierapporterna for del 1, eftersom det genom forordning nr 726/2004 redan har inforts
en detaljerad ordning for tillgang, vilken foreskriver att uppgifter som ror affirshemligheter inte ska
lamnas ut.

EMA har bestritt alla dessa argument.

Forst ska den exakta inneborden i sokandebolagens fjarde grund faststéllas. Det framgér av punkt 111 i
ansokan att kritiken mot EMA for att den inte gjorde en intresseavvagning aktualiseras "nér det val har
slagits fast att studierapporterna for del 1 (helt eller delvis) dr konfidentiella”. Grunden avser saledes
inte den — kronologiskt sett tidigare — tidpunkt d& EMA tar upp fragan huruvida en viss upplysning
ar konfidentiell eller ej. Sokandebolagens resonemang i punkt 114 och féljande punkter i ansokan é&r
dock ambivalent och antyder att bolagen &ven kritiserar EMA for att inte ha gjort en
intresseavvagning i det forsta steget av sitt resonemang, ndmligen vid bedémningen av huruvida en
viss upplysning ar konfidentiell eller ej.
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Sedan detta fortydligande gjorts, ska tribunalen prova grunden, i forsta hand, savitt den avser att det
inte gjordes ndgon intresseavvigning, trots att de omtvistade upplysningarna &ér konfidentiella och, i
andra hand, sdvitt den avser sjilva forekomsten av ett av de undantag som foreskrivs i artikel 4.2 i
férordning nr 1049/2001.

For det forsta ska det erinras om att det i artikel 4.2 sista satsdelen i forordning nr 1049/2001
foreskrivs att unionens institutioner inte ska vigra att ge tillgang till en handling om ett utlimnande
av densamma motiveras av ett Overvigande allménintresse, &ven om utlimnandet kan undergréiva
skyddet for en fysisk eller juridisk persons affirsintressen eller skyddet for syftet med inspektioner,
utredningar och revisioner som foretas av unionens institutioner (dom av den 7 oktober 2014,
Schenker/kommissionen, T-534/11, EU:T:2014:854, punkt 74). I det sammanhanget ska institutionen
gora en avviagning mellan, & ena sidan, det sdrskilda intresse som skyddas av att den ifragavarande
handlingen inte ldmnas ut och, & andra sidan, bland annat allménintresset av att handlingen gors
tillgdnglig, med hénsyn till de fordelar som, i enlighet med vad som anges i skél 2 i forordning
nr 1049/2001, foljer av en 6kad oppenhet, ndmligen att medborgarna ges bittre mojligheter att delta i
beslutsforfarandet, att forvaltningen atnjuter storre legitimitet och att den blir effektivare och far ett
storre ansvar gentemot medborgarna i ett demokratiskt system (dom av den 21 oktober 2010, Agapiou
Joséphides/kommissionen och EACEA, T-439/08, ej publicerad, EU:T:2010:442, punkt 136).

Det ar visserligen riktigt att ett Overvigande allménintresse som kan motivera utlimnandet av en
handling inte nodvéindigtvis maste skilja sig fran de principer som ligger till grund for férordning
nr 1049/2001 (dom av den 14 november 2013, LPN och Finland/kommissionen, C-514/11 P
och C-605/11 P, EU:C:2013:738, punkt 92). Det framgar dock av réttspraxis att enbart allmidnna
overviaganden inte kan anses styrka att principen om Oppenhet ér av sadan sérskild betydelse att den
bor anses vdaga tyngre én skélen for att vigra lamna ut handlingarna i fraga. Vidare ankommer det pa
sokanden att pa ett konkret sétt aberopa de omstidndigheter som innebar att det finns ett overvigande
allménintresse for att handlingarna i fraga ska ldmnas ut (se, for ett liknande resonemang, dom av den
14 november 2013, LPN och Finland/kommissionen, C-514/11 P och C-605/11 P, EU:C:2013:738,
punkterna 93 och 94, och dom av den 23 september 2015, ClientEarth och International Chemical
Secretariat/Echa, T-245/11, EU:T:2015:675, punkt 193).

EMA har, sasom denna myndighet har papekat, inte dragit slutsatsen att de aktuella upplysningarna
behovde skyddas av en sadan undantagsbestimmelse som finns i artikel 4.2 eller 4.3 i forordning
nr 1049/2001. Saledes hade EMA ingen skyldighet att faststélla eller bedoma allménintresset av att
upplysningarna limnades ut, eller gora en avvigning mellan allménintresset och sokandebolagens
intressen av att lata dessa upplysningar forbli konfidentiella.

Vidare ska det noteras att sokandebolagens pastaende om att EMA, vid flera tillfillen och indirekt,
angav i det angripna beslutet att upplysningarna under alla omstédndigheter kunde lamnas ut om det
forelag ett overvdagande allménintresse ér oprecist och ogrundat. Sokandebolagen har nédmligen inte
identifierat de punkter i det angripna beslutet dir EMA ska ha hénvisat till det Overvigande
allménintresset och har darfor inte gjort det mojligt att beakta det sammanhang i vilket dessa
papekanden pastds ha gjorts.

For det andra, dven om det antas att sokandebolagen ska anses ha kritiserat EMA for att den inte
gjorde en intresseavvigning vid provningen av huruvida varje upplysning var konfidentiell, kan de
anforda argumenten inte godtas.

Sokandebolagens resonemang vilar pa det felaktiga antagandet att det foreligger en allmédn presumtion

om sekretess. Provningen av den forsta grunden har visat att det inte forelag nagon sadan presumtion
i friga om de sdkerhetsstudierapporter som berors av ansokan om tillgang till handlingarna.
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Vidare har sokandebolagen i huvudsak anfort att EMA, med beaktande av specialbestimmelserna i
forordning nr 726/2004, borde ha intagit en forsiktig héllning ndr den analyserade friagan om
utlimnande av studierapporterna for del 1 enligt forordning nr 1049/2001 och att den salunda borde
ha tagit med fragan om det 6verviagande allménintresset i sin bedomning.

I artikel 73 i férordning nr 726/2004 foreskrivs dock uttryckligen att bestimmelserna i forordning
nr 1049/2001 ska tillimpas pa de handlingar som finns hos EMA. EMA ir saledes, med hénsyn till
principen om Oppenhet som stadgas i artikel 15 FEUF och i férordning nr 1049/2001, skyldig att
bevilja tillgang till de handlingar som finns hos den, det vill sdga bland annat de studierapporter som
har 6versénts till myndigheten i samband med ansokningar om godkdnnande for forsdljning. Det &r
endast om dessa handlingar omfattas av ett av undantagen i artikel 4 i férordning nr 1049/2001 som
tillgdng till dessa ska nekas. I motsats till vad sokandebolagen har hdvdat foreskrivs det inte nagon
sarskild ordning for tillgang till handlingar i férordning nr 726/2004 som avviker fran den allmidnna
principen om 6ppenhet som foreskrivs i forordning nr 1049/2001.

EMA gjorde sig séiledes inte skyldig till en felaktig réttstillimpning nér den inte tillimpade kriteriet om
ett overviagande allménintresse vid sin bedomning av huruvida uppgifterna i studierapporterna for del 1
var konfidentiella.

Sokandebolagen har dven gjort géllande att artikel 4.3 i forordning nr 1049/2001 borde ha tolkats och
tillampats mot bakgrund av artikel 39.3 i TRIPs-avtalet. De har hidvdat att eftersom det foreladg en risk
for otillborlig anvdandning av uppgifterna, kunde studierapporterna for del 1 lamnas ut endast om det
forelag ett 6vervigande allménintresse av utlimnandet, och ett sadant intresse kunde endast foreligga
om det var nodvandigt att skydda allménheten. Nagot sadant intresse forelag dock inte i forevarande
fall.

Dessa argument kan inte godtas. Tribunalen pépekar att de "foreskrivna uppgifter” som avses i
artikel 39.3 i TRIPs-avtalet skyddas bade av artikel 39.10 i forordning nr 726/2004 och av artikel 4 i
forordning nr 1049/2001. I dessa bada bestimmelser foreskrivs namligen atgarder som syftar till att
sakerstdlla att uppgifterna skyddas mot otillborlig kommersiell anvindning. Sddana &tgirder é&r
forenliga med kraven i artikel 39.3 in fine i TRIPs-avtalet. Det ankom séledes pa sokandebolagen att
ange pa vilket sdtt det skydd som foreskrivs i de ovanndmnda bestimmelserna var otillriackligt och att
det darfor var nodvindigt att styrka att det forelag ett 6verviagande allménintresse.

Sokandebolagen anser dessutom att EMA, med hédnsyn till sokandebolagens grundldggande rattigheter
till respekt for privatlivet och skydd for deras yrkesrelaterade uppgifter och rétten till egendom
(inklusive immateriell egendom), borde ha kontrollerat om ett utlimnande stod i proportion till
skadan pa sokandebolagens intressen och om det kunde finnas andra losningar (sdsom ett utlimnande
begransat till oberoende universitetsforskare). Dessa argument kan dock inte godtas. Prévningen av
denna fraga ska nidmligen ske mot bakgrund av bestimmelserna i forordning nr 1049/2001. Som EMA
har papekat framgéar det av en tillimpning av foérordning nr 1049/2001 jamford med foérordning
nr 726/2004 att alla medborgare har rétt att fa tillgdng till EMA:s handlingar, daribland de handlingar
som ingetts av lidkemedelsforetag i syfte att beviljas ett godkdnnande for forsiljning, med forbehall for
de undantag som foreskrivs i forordning nr 1049/2001. I forevarande fall har EMA endast tillampat
dessa bestimmelser. Med hénsyn till att det inte foreligger nagon allmén presumtion om sekretess
i fraga om studierapporterna for del 1, kunde EMA neka tillgang till rapporterna i sin helhet endast
om samtliga upplysningar i dessa hade ansetts utgora affirshemligheter betréiffande vilka ett
utlimnande kunde undergriva sokandebolagens affdrsintressen, nagot som bolagen inte har visat.
Under dessa omstidndigheter kunde inte EMA krdnka sokandebolagens grundliggande réttigheter
genom att tillimpa bestimmelserna i férordning nr 1049/2001.

Vad betriffar den specifika kritiken mot EMA for att den inte kontrollerade huruvida ett utlimnande

stod i proportion till skadan pa sokandebolagens intressen, framhéller tribunalen att det i artikel 4.6 i
forordning nr 1049/2001 foreskrivs att om enbart delar av den begidrda handlingen omfattas av nagot
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av undantagen, ska ovriga delar av handlingen lamnas ut, och att provningen av huruvida tillgdng kan
beviljas till delar av EMA:s handling ska ske mot bakgrund av proportionalitetsprincipen (se, for ett
liknande resonemang, dom av den 6 december 2001, radet/Hautala, C-353/99 P, EU:C:2001:661,
punkterna 27 och 28).

I rédttspraxis har det namligen framhallits att det framgar av sjdlva ordalydelsen i artikel 4.6 i forordning
nr 1049/2001 att en institution eller ett organ har en skyldighet att prova om det ar mojligt att ge
tillgang till delar av de handlingar som en ansokan om tillgding avser, genom att begrdnsa ett
eventuellt avslag pa ansokan till att endast avse sadana uppgifter som omfattas av de aktuella
undantagen. Institutionen eller organet ska lamna ut delar av handlingarna om institutionens eller
organets syfte, niar vederborande végrar att ge tillgang till handlingen, kan uppnas om institutionen
begrénsar sig till att dolja de avsnitt som kan skada det skyddade allméanintresset (se, for ett liknande
resonemang, dom av den 6 december 2001, radet/Hautala, C-353/99 P, EU:C:2001:661, punkt 29, och
dom av den 12 september 2013, Besselink/radet, T-331/11, ej publicerad, EU:T:2013:419, punkt 84).

Av den detaljerade analysen av de olika handlingarna i det angripna beslutet framgar att EMA provade
ansokan om tillgang till handlingarna med strikt iakttagande av proportionalitetsprincipen, vars
tillampning pa omradet for tillgdng till handlingar har beskrivits i den réttspraxis som angetts i
punkterna 132 och 133 ovan.

Vidare anser sokandebolagen att den oro for folkhdlsan som EMA framfoérde inte kan motivera att det
foreligger ett Overvigande allménintresse, eftersom dessa skal i sjidlva verket endast grundar sig pa
allménna och ogrundade péstaenden som inte ar specifikt kopplade till studierapporterna for del 1.
Tribunalen kan inte godta detta argument, eftersom sokandebolagen inte har identifierat nigon
punkt i det angripna beslutet dir EMA ska ha nimnt folkhélsohdnsyn. For 6vrigt tycks inte EMA ha
grundat sitt beslut att lamna ut studierapporterna for del 1 pa oro for folkhdlsan. De enda skil som
avgjorde inneborden i det angripna beslutet avser fragan huruvida de aktuella handlingarna
omfattades av ett av de undantag som avses i artikel 4 i forordning nr 1049/2001.

Sokandebolagens kritik mot att EMA hénvisade till Bravectos sikerhet med avseende pa utlimnandet
av handlingarna saknar relevans av motsvarande skdl som dem som har angetts i punkt 135 ovan.
Sokandebolagen har ndmligen inte ndimnt nagon punkt i det angripna beslutet som skulle tyda pa att
EMA stodde sig pa Bravectos sdkerhet for att besluta att lamna ut studierapporterna for del 1. Sasom
EMA har papekat ar huvudregeln att de handlingar som unionens institutioner innehar ar offentliga.
Det var darfor viktigt att avgora huruvida alla studierapporterna for del 1 eller en del av dessa
omfattades av ett av de undantag som avses i artikel 4 i forordning nr 1049/2001. Eftersom EMA
ansdg att dessa undantag inte var tillimpliga i forevarande fall, behovde den inte gora en
intresseavvagning och dn mindre identifiera och styrka att det forelag ett overvigande allménintresse
som mojliggjorde ett utlimnande, sasom framgar av punkt 128 ovan.

Det ska dessutom papekas att sokandebolagen skapar forvirring med sina argument, genom att ge
intrycket av att varje beslut av EMA att ldmna ut en handling fattas inom ramen for EMA:s uppdrag
att skydda folkhélsan och grundar sig pa folkhilsoskdl som denna myndighet anser omfattas av det
overviagande allménintresset. Den omstidndigheten att den inverkan som de aktuella handlingarna kan
ha pa folkhélsan &r ett av skilen till att unionslagstiftaren dkade 6ppenheten och inférde ratten till
tillgang till de handlingar som innehas bland annat av EMA, betyder dock inte att ett utlimnande av
sadana handlingar som studierapporterna for del 1 ska ske automatiskt av hansyn till det 6vervigande
allménintresset av folkhélsa och automatiskt ska innebdra att det méste goras en intresseavvigning.
Sasom har pépekats i punkterna 135 och 136 ovan, var det forst viktigt att avgora huruvida alla
studierapporterna for del 1 eller en del av dessa omfattades av ett av de undantag som avses i
artikel 4 i féorordning nr 1049/2001.

Mot bakgrund av det ovan anfoérda kan talan under alla omstidndigheter inte bifallas savitt avser den
fjarde grunden.
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Den femte grunden: Det gjordes en otillrdcklig intresseavvigning

Inom ramen for den femte grunden har sokandebolagen hévdat att om det hade gjorts en limplig
intresseavvdgning, med beaktande av den ordning for utlimnande som inforts genom forordning
nr 726/2004, TRIPs-avtalet, sokandebolagens grundldggande rattigheter och proportionalitetsprincipen,
skulle den under alla omstindigheter ha lett till ett resultat som uppenbarligen skulle ha varit
fordelaktigt for dem. De har framhallit att genom EPAR hade lampliga upplysningar redan gjorts
tillgdngliga for allmadnheten och att delningen av data som finns i studierapporterna for del 1, vilken
motiveras av folkhilsoskil, skulle ha kunnat ske pa ett sitt som innebdr ett mindre langtgdende
intrang i réttigheterna for innehavaren av godkdnnandet for forsiljning (till exempel genom en
begrinsad och villkorad tillgang). For 6vrigt framfordes det inte nadgon farhdga om Bravectos sdkerhet
som motiverade en sdrskild prévning.

EMA har papekat att den har framhallit att handlingarna inte kan betecknas som affirshemligheter och
att myndigheten foljaktligen inte kunde gora en avviagning mellan ett 6vervigande allménintresse av
utlimnandet och intresset av att inte lamna ut handlingarna.

Sokandebolagens femte grund vilar aterigen pa antagandet att studierapporterna for del 1 eller en del
av dessa ar konfidentiella. Det framgar dock av prévningen av de foregdende grunderna att EMA inte
gjorde en felaktig bedomning ndr den drog slutsatsen att det inte forelag nagra konfidentiella
upplysningar i den mening som avses i artikel 4.2 och 4.3 i forordning nr 1049/2001 och att den
darfor inte var skyldig att gora en intresseavvigning mellan det sérskilda intresset av konfidentiell
behandling och det 6verviagande allménintresse som motiverar ett utlimnande.

Bedomningen av de fyra forsta grunderna har &dven visat att EMA:s synsitt var forenligt med
TRIPs-avtalet, sokandebolagens grundliaggande rittigheter till respekt for privatlivet och skydd for
deras yrkesrelaterade uppgifter, rétten till egendom och proportionalitetsprincipen.

Harav foljer att EMA inte kan kritiseras for att ha gjort en otillracklig intresseavviagning.

Talan kan foljaktligen under alla omstandigheter inte bifallas savitt avser den femte grunden.

Av det ovan anforda foljer att talan ska ogillas.

Rittegangskostnader

Enligt artikel 134.1 i tribunalens réttegangsregler ska tappande rattegangsdeltagare forpliktas att ersitta
rattegangskostnaderna, om detta har yrkats. Sokandebolagen har tappat malet rérande huvudsaken och
ska dérfor ersatta EMA:s réttegangskostnader, i enlighet med EMA:s yrkande, inklusive de kostnader
som uppkommit med anledning av det interimistiska forfarandet.
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Mot denna bakgrund beslutar
TRIBUNALEN (andra avdelningen)
foljande:
1) Talan ogillas.
2) MSD Animal Health Innovation GmbH och Intervet international BV ska bira sina
riattegangskostnader och ersitta Europeiska likemedelsmyndighetens (EMA)

rittegangskostnader, inklusive de kostnader som uppkommit med anledning av det
interimistiska forfarandet.

Prek Buttigieg Berke
Avkunnad vid offentligt ssmmantrdde i Luxemburg den 5 februari 2018.

Underskrifter
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