~ UPPLYSNING OM OPUBLICERADE AVGORANDEN

W Rattsfallssamlingen

Beslut av domstolens vice ordféorande av den 1 mars 2017 — EMA mot MSD Animal Health
Innovation och Intervet international

(mal C-512/16 P (R))

”"Overklagande — Beslut om interimistiska atgirder — Tillgang till handlingar — Férordning (EG)
nr 1049/2001 — Direktiv 2001/82/EG — Forordning (EG) nr 726/2004 — Handlingar som forvaras hos
Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) och som lamnats in inom ramen for en ansokan om
godkidnnande for forsdljning av veterindrmedicinska lakemedel — Beslut om att bevilja tredje man
tillgang till handlingarna — Uppskov med verkstilligheten av beslutet — Fumus boni juris —
Situation som stéller krav pa skyndsamhet — Intresseavvigning”

1. Overklagande — Grunder — Felaktig bedomning av de faktiska omstindigheterna — Avvisning —
Tillamplighet vid overklagande av ett beslut om interimistiska dtgdrder

(Artikel 256 FEUF; domstolens stadga, artiklarna 57 andra stycket och 58)

(se punkt 36)

2. Interimistiskt forfarande — Uppskov med verkstilligheten — Villkor for beviljande - "Fumus boni
juris” — Provning prima facie av grunder som dberopats till stod for talan i det nationella mdlet —
Talan mot ett beslut av Europeiska likemedelsmyndigheten genom vilket tredje man beviljas
tillgang till rapporter fran kliniska studier — Grunder avseende konfidentialitet for information
som omfattas av affdirshemligheter och tilldmpligheten av en generell presumtion om att ett
undantag fran allmdnhetens rétt till tillgang enligt forordning nr 1049/2001 dr tillimpligt -
Grunder som visar att det foreligger komplexa juridiska fragor — Grunder som vid en forsta
bedomning inte saknar mdojlighet att vinna framgdang

(Artikel 278 FEUF; Europaparlamentets och rddets forordningar nr 1049/2001, artikel 4.7, och
nr 726/2004, artiklarna 36, 38.3, 39.10, 57, 73 och 76; Europaparlamentets och rddets
direktiv 2001/82, artiklarna 13 och 13a)

(se punkterna 59, 60, 67, 68 och 73-79)

3. Interimistiskt forfarande - Uppskov med verkstilligheten — Interimistiska dtgirder — Villkor for
beviljande - Situation som stéller krav pd skyndsamhet — Allvarlig och irreparabel skada -
Bevisborda - Skada som kan forutsigas med en tillrdickligt hog grad av sannolikhet -
Bediomning i ett mdl avseende skyddet for konfidentiell information — Aberopande av att samtliga
berorda handlingar i sin helhet dr av konfidentiell karaktir - Unionsdomstolens provmning av
risken for att en allvarlig och irreparabel skada ska intrdffa, pa grundval av en helhetsbedomning
av handlingarna
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(Artiklarna 278 FEUF, 279 FEUF och 339 FEUF; Europeiska unionens stadga om de grundldggande
rdttigheterna, artikel 7; Europaparlamentets och rddets direktiv nr 1049/2001, artikel 4.2 forsta
strecksatsen)

(se punkterna 94, 95, 98, 102 och 103)

Interimistiskt forfarande — Uppskov med verkstilligheten — Interimistiska dtgdrder - Villkor for
beviljande — Allvarlig och irreparabel skada - Ekonomisk skada — Skadan som inte kan
berdknas — Skada som inte kan repareras genom en skadestindstalan - Irreparabel karaktdr

(Artiklarna 268 FEUF, 278 FEUF, 279 FEUF och 340 FEUF)

(se punkt 117)

Interimistiskt forfarande  — Uppskov med verkstéilligheten — Villkor for beviljande -
Avvigning mellan samtliga berdrda intressen — Uppskov med verkstilligheten av ett beslut av
Europeiska likemedelsmyndigheten genom vilket tredje man beviljas tillgang till rapporter frin
kliniska studier — Intresset av att bevara den aktuella informationens konfidentiella karaktdr
bedoms ha foretrdde i forhdllande till allmdnhetens intresse av att ha direkt tillgaing -
Allmdnhetens intresse tillgodoses genom publicering av en icke konfidentiell resumé

(Artiklarna 278 FEUF och 339 FEUF; Europeiska unionens stadga om de grundliggande
rdttigheterna, artikel 7; Europaparlamentets och rddets direktiv 1049/2001, artikel 4.2 forsta
strecksatsen)

(se punkterna 127, 128, 132 och 134)

Avgorande

1)

2)

Overklagandet ogillas.

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) ska ersitta réattegangskostnaderna.
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