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W Rattsfallssamlingen

DOMSTOLENS DOM (fjarde avdelningen)

den 22 januari 2020*

”"Overklagande — Tillging till handlingar som finns hos unionens institutioner, organ eller byraer —
Forordning (EG) nr 1049/2001 — Artikel 4.2 forsta strecksatsen — Undantag till skydd for
affarsintressen — Artikel 4.3 — Skydd for beslutsforfarandet — Handlingar som ingetts till Europeiska
lakemedelsmyndigheten i samband med en ansokan om godkénnande for forséljning av ett
veterindrmedicinskt ldkemedel — Beslut att bevilja tillgang till handlingar till tredje man —
Allmén presumtion om sekretess — Europeiska unionens institutioner, organ eller byréer &r inte
skyldiga att tillimpa en allmdn presumtion om sekretess”

I mal C-178/18 P,

angdende ett overklagande enligt artikel 56 i stadgan for Europeiska unionens domstol, som ingavs den
7 mars 2018,

MSD Animal Health Innovation GmbH, Schwabenheim (Tyskland),
Intervet International BV, Boxmeer (Nederldnderna),
foretradda av C. Thomas, barrister, J. Stratford, QC, B. Kelly, solicitor, och P. Bogaert, advocaat,
klagande,

i vilket den andra parten ar:
Europeiska likemedelsmyndigheten (EMA), inledningsvis foretradd av T. Jablonski, S. Marino,
S. Drosos, och A. Rusanov, dérefter av T. Jablonski, S. Marino och S. Drosos, samtliga i egenskap av
ombud,

svarande i forsta instans
meddelar

DOMSTOLEN (fjarde avdelningen)

sammansatt av avdelningsordforanden M. Vilaras (referent), domstolens ordférande K. Lenaerts, tillika
tillférordnad domare pa fjarde avdelningen, samt domarna S. Rodin, D. Svaby och N. Picarra,

generaladvokat: G. Hogan,
justitiesekreterare: handlaggaren M. Longar,

efter det skriftliga forfarandet och férhandlingen den 16 maj 2019,

* Rattegangssprak: engelska.

SV
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och efter att den 11 september 2019 ha hort generaladvokatens forslag till avgorande,

foljande

Dom

MSD Animal Health Innovation GmbH och Intervet international BV (nedan gemensamt kallade
klagandebolagen) har yrkat att domstolen ska upphéva den dom som meddelades av Europeiska
unionens tribunal den 5 februari 2018, MSD Animal Health Innovation och Intervet
international/ EMA (T-729/15, EU:T:2018:67) (nedan kallad den 6verklagade domen). Genom denna
dom ogillade tribunalen klagandebolagens talan om ogiltigforklaring av  Europeiska
likemedelsmyndighetens (EMA:s) beslut EMA/785809/2015 av den 25 november 2015 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) ge en tredje part tillgang till en handling som innehéller uppgifter som ingetts i samband
med en ansokan om godkédnnande for forsdljning av det veterindrmedicinska likemedlet Bravecto
(nedan kallat det omtvistade beslutet).

Tillampliga bestimmelser

Internationell rdtt

Artikel 39.3 i avtalet om handelsrelaterade aspekter av immaterialritter, som aterfinns i bilaga 1 C till
Marrakech-avtalet om upprittande av Virldshandelsorganisationen och godkdndes pa Europeiska
gemenskapens vignar genom radets beslut 94/800/EG av den 22 december 1994 om ingdende, pa
Europeiska gemenskapens vignar — vad betraffar fragor som omfattas av dess behorighet — av de avtal
som ér resultatet av de multilaterala forhandlingarna i Uruguayrundan (1986-1994) (EGT L 336, 1994,
s. 1; svensk specialutgava, omrade 1, volym 38, s. 3) (nedan kallat Trips-avtalet) har foljande lydelse:

Om en medlem som villkor for att godkdnna marknadsforing av likemedel eller lantbrukskemiska
produkter, i vilka det ingar nya kemiska enheter, kriver foreteende av Oppna testresultat eller andra
uppgifter, vilkas framtagande innebdr betydande arbete, skall den skydda sadana uppgifter mot
otillborlig kommersiell anvdndning. Medlemmarna skall dessutom skydda sddana uppgifter mot att
rojas, utom ndr detta dr nodvandigt for att skydda allmidnheten eller om atgérder vidtagits for att
sakerstdlla att uppgifterna ar skyddade mot otillborlig kommersiell anvéindning.”

Unionsrdtt

I artikel 1 a i forordning nr 1049/2001 foreskrivs foljande:

”Syftet med denna foérordning ar

a) att faststélla principer, villkor och granser, under hdnsynstagande till allménna eller enskilda
intressen, for ritten till tillgang till Europaparlamentets, radets och kommissionens (nedan kallade

institutionerna) handlingar i enlighet med artikel 255 [EG] péa ett sitt som garanterar storsta
mdjliga tillgang till handlingar.”
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Artikel 4 i denna forordning har rubriken "Undantag”. I artikel 4.2 och 4.3 forsta stycket foreskrivs
foljande:

”2. Institutionerna skall vdgra att ge tillgang till en handling om ett utlimnande skulle undergréva
skyddet for

— en fysisk eller juridisk persons affdrsintressen, inklusive immateriella rattigheter,

3. Tillgang till en handling som uppréattats av en institution for internt bruk eller mottagits av en
institution, och som giller en fraga dér institutionen inte fattat nagot beslut, skall vigras om
utlimnande av handlingen allvarligt skulle undergrava institutionens beslutsforfarande, om det inte
foreligger ett 6vervidgande allmdnintresse av utlimnandet.”

Bakgrund till tvisten

Bakgrunden till tvisten och innehallet i det omtvistade beslutet redovisas i punkterna 1-10 i den
overklagade domen. I de delar det &r relevant for forevarande mal kan dessa punkter sammanfattas
enligt foljande.

Bada klagandebolagen ingar i koncernen Merck, som dr virldsledande inom omradet for hélso- och
sjukvard.

Den 11 februari 2014 beviljade EMA klagandebolagen ett godkédnnande for forséljning av Bravecto, ett
veterindrmedicinskt lakemedel som anvéinds f6r behandling av fisting- och loppangrepp hos hundar.

Efter att ha underrittat klagandebolagen om att en tredje part, med stod av férordning nr 1049/2001,
hade begirt tillgang till fem rapporter om toxikologiska tester som klagandebolagen hade ingett i
samband med ansokan om godkiénnande for forsdljning och att EMA avsig att lamna ut innehallet i
tre av dessa rapporter, uppmanade EMA klagandebolagen att inkomma med forslag om maskering av
dessa tre rapporter (nedan kallade de omtvistade rapporterna).

Genom beslut av den 9 oktober 2015 underrittade EMA klagandebolagen om att myndigheten godtog
vissa av deras forslag till maskering, ndrmare bestimt de som avsadg koncentrationsintervallet for det
verksamma dmnet, detaljerna i den interna referensnorm som anvdndes i de analytiska testerna och
hénvisningarna till kommande utvecklingsprojekt.

Klagandebolagen hade i forsta hand gjort gillande att samtliga de omtvistade rapporterna skulle
omfattas av en presumtion om sekretess och, i andra hand, att manga andra delar av de omtvistade
rapporterna skulle doljas.

Diskussionerna med EMA angaende denna fraga fortsatte, men var och en av parterna vidholl sin
standpunkt.

EMA angav i det omtvistade beslutet att beslutet ersatte beslutet av den 9 oktober 2015 och understrok
att myndigheten vidholl den standpunkt som uttrycktes i sistndmnda beslut och att den avsag att
lamna ut de handlingar som enligt den inte var av konfidentiell karaktér. Till detta beslut fogade EMA
de omtvistade rapporterna med de maskeringar som myndigheten hade godtagit.
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Forfarandet vid tribunalen och den 6verklagade domen

Klagandebolagen vickte, genom ansdkan som inkom till tribunalens kansli den 17 december 2015,
talan om ogiltigforklaring av det omtvistade beslutet. Genom en separat handling ingav
klagandebolagen samma dag en ansékan om interimistiska atgarder enligt artikel 278 FEUF i syfte att
erhalla uppskov med verkstilligheten av det omtvistade beslutet.

Tribunalens ordférande beslutade 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) att bevilja uppskov med
verkstilligheten av det omtvistade beslutet. Overklagandet av detta beslut ogillades genom beslut av
domstolens vice ordforande den 1 mars 2017, EMA/MSD Animal Health Innovation och Intervet
international (C-512/16 P(R), ej publicerat, EU:C:2017:149).

Klagandebolagen aberopade fem grunder till stod for sin talan.

For det forsta provade tribunalen, i punkterna 21-57 i den Overklagade domen, den forsta grunden,
avseende asidosdttande av den allménna presumtion om sekretess som enligt klagandebolagen ar
tillamplig pa de omtvistade rapporterna och som grundar sig pa undantaget till skydd for
klagandebolagens affarsintressen.

I punkt 32 i den 6verklagade domen papekade tribunalen att de omtvistade rapporterna inte avsag ett
pagaende administrativt forfarande, eftersom godkdnnandet for forsdljning av Bravecto hade beviljats
innan ansokan om tillgang till dessa rapporter hade ingetts. Tribunalen drog hdrav slutsatsen att
forfarandet for godkannande for forséljning inte kunde péverkas av att rapporterna lamnades ut.

I punkterna 33-37 i ndmnda dom papekade tribunalen att det inte kunde foreligga niagon allmén
presumtion om sekretess i det aktuella fallet eftersom unionslagstiftningen i friga om godkdnnande
for forsdljning inte begransar anvindningen av handlingarna i ett forfarande for godkédnnande for
forsdljning av ett lakemedel pa ett restriktivt satt och att denna lagstiftning inte innebdr att tillgangen
till handlingarna i ett drende ska begrénsas till "berérda parter” eller “klagande”.

Tribunalen drog av detta slutsatsen, i punkterna 38—40 i den Overklagade domen, att det inte fanns
nagon allmin presumtion om sekretess for handlingar vilka ingetts i samband med en ansokan om
godkidnnande for forsdljning av ett veterindrmedicinskt ldkemedel.

Slutligen underkdnde tribunalen, i punkterna 42—-57 i domen, klagandebolagens argument till stod for
att det forelag en allmidn presumtion om sekretess for de omtvistade rapporterna.

For det andra behandlade tribunalen i punkterna 59-94 i den 6verklagade domen den andra grunden.
Denna grund avsag asidosittande av artikel 4.2 i forordning nr 1049/2001 och grundade sig pa
argumentet att de omtvistade rapporterna i sin helhet ska anses bestd av uppgifter om
affairshemligheter som skyddas enligt denna bestammelse.

I punkterna 71-77 i den 6verklagade domen fann tribunalen att klagandebolagen inte hade visat att de
omtvistade rapporterna inneholl uppgifter som visade deras strategi och utvecklingsprogram eller som
gjorde det mojligt att forsta skilen till att normerna for deras interna forvaltning, som forekom i en
toxikologisk studie, aterspeglade en hemlig know-how.

I punkterna 78-80 i ndmnda dom fann tribunalen att EMA i det omtvistade beslutet hade bemott
argumentet att uppgifterna i ndmnda rapporter var konfidentiella, till foljd av att de visar de olika
stegen i forfarandet som leder fram till ett godkdnnande for forsdljning for alla likemedel som
innehaller samma aktiva substans.
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I punkterna 81-83 i samma dom underkinde tribunalen argumentet att de omtvistade rapporternas
ekonomiska virde skulle motivera att de behandlas konfidentiellt i sin helhet.

I punkt 84 i den overklagade domen underkénde tribunalen argumentet avseende den fordel som de
foretag som dr konkurrenter till klagandebolagen skulle kunna dra av utlimnandet av de studier som
finns i de omtvistade rapporterna. Tribunalen understrok dels att dessa foretag méste genomfora sina
egna studier i enlighet med géllande vetenskapliga riktlinjer och ldmna alla uppgifter som krévs for att
deras akter ska vara fullstindiga, dels att unionslagstiftningen genom ensamritten till uppgifter ger ett
skydd for de handlingar som ldmnats in for att erhalla ett godkdnnande for forséljning.

I punkterna 85-93 i nimnda dom underkédnde tribunalen bland annat argumentet att klagandebolagen
inte skulle skyddas mot illojal konkurrens i tredjeldnder och i ett forfarande for godkannande av ett
generiskt ladkemedel som konkurrerar med Bravecto.

For det tredje behandlade tribunalen, i punkterna 97-115 i den overklagade domen, den tredje
grunden, enligt vilken ett utlimnande av de omtvistade rapporterna skulle undergriva EMA:s
beslutsprocess.

I punkt 102 i namnda dom konstaterade tribunalen att férfarandet for beviljande av godkannande for
forsdljning var avslutat ndr en utomstidende gav in ansokan om tillgang till de omtvistade rapporterna.

I punkterna 108—111 i den 6verklagade domen underkdnde tribunalen argumentet att dessa rapporter
omfattas av det undantag som foreskrivs i artikel 4.3 i forordning nr 1049/2001, vilket grundar sig pa
att sokandena kommer att anvdnda rapporterna vid nya tillstdindsansokningar.

For det fjarde besvarade tribunalen, i punkterna 118-138 i den Overklagade domen, den fjarde
grunden, i vilken det gjordes gillande att EMA inte hade gjort en avvigning mellan de berdrda
intressena. Klagandebolagen ansag hérvidlag att en sddan avviagning inte hade gjorts eller att den inte
hade genomforts i syfte att faststélla forekomsten av nagot av de undantag som foreskrivs i artikel 4.2
i forordning nr 1049/2001.

I punkterna 120-123 i nimnda dom bemotte tribunalen i huvudsak denna grund i den del den avser
den omstindigheten att det saknas en intresseavvdgning, pa grund av att EMA inte ansag att nagot av
de undantag som foreskrivs i artikel 4.2 eller 4.3 i denna forordning var tillampligt och att myndigheten
dédrmed inte var skyldig att gora en avvigning mellan ett allméanintresse och klagandebolagens intresse
av att upplysningarna forblir konfidentiella.

I punkterna 124—138 i samma dom fann tribunalen att talan inte kunde vinna bifall savitt avsag den
grunden i den del den avsag att det saknades en avvdgning vid provningen av huruvida varje
upplysning var konfidentiell.

For det femte behandlade tribunalen, i punkterna 139-145 i den &verklagade domen, den femte
grunden, som avsag en felaktig intresseavviagning, och fann att eftersom ingen av de uppgifter som
fanns i de omtvistade rapporter som ldmnats ut av EMA var konfidentiell i den mening som avses i
artikel 4.2 och 4.3 i férordning nr 1049/2001, var EMA inte skyldig att gora en avvigning mellan det
sdrskilda intresset av konfidentiell behandling och det 6vervigande allménintresse som motiverar ett
utlimnande.

Foljaktligen ogillade tribunalen talan i punkt 1 i domslutet i den 6verklagade domen.

Parternas yrkanden

Klagandebolagen har yrkat att domstolen ska
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— upphéva den 6verklagade domen,

— ogiltigforklara det omtvistade beslutet, och

— forplikta EMA att ersdtta rattegangskostnaderna och andra kostnader i forevarande mal.
EMA har yrkat att domstolen ska

— ogilla 6verklagandet, och

— forplikta klagandebolagen att ersitta riattegangskostnaderna i forevarande mal.

Provning av overklagandet

Klagandebolagen har a&beropat fem grunder till stod for sitt overklagande. Som forsta grund har
klagandebolagen gjort gillande att tribunalen gjorde sig skyldig till en felaktig rattstillimpning ndr den
fann att de omtvistade rapporterna inte skyddades av en allmin presumtion om sekretess. Som andra
grund har klagandebolagen anfoért att tribunalen gjorde sig skyldig till en felaktig rattstillimpning nar
den fann att rapporterna inte bestod av affirshemligheter vilkas utlimnande skulle véigras med
tillimpning av det undantag fran rétten till tillgang till handlingar som foreskrivs i artikel 4.2 forsta
strecksatsen i forordning nr 1049/2001. Som tredje grund har det gjorts gillande att tribunalen dven
asidosatte artikel 4.3 i denna forordning ndr den fann att ndmnda rapporter inte skyddades av det
undantag fran rétten till tillgang till handlingar som foreskrivs i denna bestimmelse. Som fjarde och
femte grund, vilka klagandebolagen har aberopat tillsammans, anser klagandebolagen att EMA gjorde
sig skyldig till en felaktig rattstillimpning ndr myndigheten inte gjorde en avvdgning mellan de
foreliggande intressena.

Den forsta grunden

Parternas argument

Som forsta grund har klagandebolagen for det forsta gjort géllande att tribunalen gjorde sig skyldig till
en felaktig rattstillampning ndr den fann att de omtvistade rapporterna inte omfattades av en allmén
presumtion om sekretess.

Klagandebolagen anser att tribunalen i punkt 50 i den 6verklagade domen gjorde en felaktig tolkning
av deras argument, da ett erkdnnande av att en allmén presumtion for sekretess ska tillimpas enligt
klagandebolagen inte innebdr att skyddet av sekretessen undantagslost ska ges foretride, eftersom en
sddan presumtion alltid kan brytas i ett enskilt fall.

Klagandebolagen har for det andra gjort gillande att tribunalen i punkterna 24-37 i den 6verklagade
domen gjorde en felaktig tillimpning av de kriterier som ska vara uppfyllda for att erkdnna en allmén
presumtion om sekretess i forevarande fall.

Klagandebolagen har anfort att d&ven om det i artikel 73 i forordning nr 726/2004 foreskrivs att
forordning nr 1049/2001 ska tillimpas pa de handlingar som finns hos EMA, innebér detta inte att
det ska presumeras att de handlingar vilka ingetts i samband med en ansdkan om godkdnnande for
forsaljning ska kunna ldmnas ut.
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Klagandebolagen har framhallit att forordning nr 726/2004 innehaller ett antal skyldigheter att lamna
ut uppgifter som ger tillrdcklig insyn i EMA:s beslutsforfarande och som utgor specifika och
detaljerade bestimmelser om de uppgifter som ska goras tillgingliga for allmdnheten, eftersom det i
férordningen inte féreskrivs nagon allmén ritt for vem som helst att ta del av handlingarna i drendet.

Vidare har klagandebolagen gjort gillande att tribunalen, i punkterna 26—28 och 32 i den dverklagade
domen, gjorde sig skyldig till en felaktig réttstillimpning genom att inte undersoka huruvida utsikten
att kinsliga affirsuppgifter skulle lamnas ut efter det att forfarandet i fraga hade avslutats undergrévde
detta forfarande, eftersom avslutandet av detta forfarande saknar betydelse for fradgan huruvida dessa
uppgifter ar kansliga.

Dessutom har klagandebolagen gjort géllande att tribunalen i punkterna 39 och 40 i den 6verklagade
domen gjorde sig skyldig till en felaktig rattstillimpning, eftersom den grundade sig pa EMA:s policy
i fraga om tillgang till handlingar, som en rattskilla, for att rattfirdiga EMA:s agerande pa detta
omréde.

Klagandebolagen har dven kritiserat tribunalen for att inte ha tolkat férordning nr 1049/2001 i enlighet
med Trips-avtalet. Klagandebolagen har hévdat att detta avtal &r tillampligt pa handlingar som ingetts
av de som ansoker om godkdnnande for forsiljning och att det enligt detta avtal endast ar tillatet att
lamna ut konfidentiella uppgifter nar detta ar nodvandigt for att skydda allméanheten.

Slutligen har klagandebolagen hidvdat att tribunalen i punkterna 52—57 i den 6verklagade domen gjorde
en felaktig bedomning av de motiveringar som EMA &beropat.

EMA anser att klagandebolagens argumentation inte kan godtas.

Domstolens bedomning

Enligt skl 1 i férordning nr 1049/2001 utgor forordningen ett uttryck for den i artikel 1 andra stycket
FEU tillkdnnagivna viljan att markera en ny fas i processen att skapa en allt fastare sammanslutning
mellan de europeiska folken, dér besluten ska fattas sa oppet och sa ndra medborgarna som mojligt
(dom av den 1 juli 2008, Sverige och Turco/rddet, C-39/05 P och C-52/05 P, EU:C:2008:374,
punkt 34, och dom av den 4 september 2018, ClientEarth/kommissionen, C-57/16 P, EU:C:2018:660,
punkt 73).

Detta for Europeiska unionen grundldggande mal reflekteras vidare i artikel 15.1 FEUF, dar det bland
annat foreskrivs att unionens institutioner, organ och byraer ska utfoéra sitt arbete sa Oppet som
mojligt. Denna Oppenhetsprincip bekriftas ocksa i artikel 10.3 FEU och i artikel 298.1 FEUF. Denna
maélsdttning finner dven stod i det forhéllandet att rdtten till tillgang till handlingar sékerstalls i
artikel 42 i Europeiska unionens stadga om de grundliggande rittigheterna (dom av den
4 september 2018, ClientEarth/kommissionen, C-57/16 P, EU:C:2018:660, punkt 74 och dér angiven
rattspraxis).

Det foljer av skil 2 i férordning nr 1049/2001 att oppenhet gor att unionens institutioner atnjuter
storre legitimitet och ar effektivare och har ett storre ansvar gentemot medborgarna i ett demokratiskt
system (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, punkterna 45 och 59, och dom av den 4 september 2018,
ClientEarth/kommissionen, C-57/16 P, EU:C:2018:660, punkt 75).

Av denna anledning foreskrivs i artikel 1 i ndimnda forordning att denna syftar till att ge allménheten

storsta mojliga tillgdng till unionsinstitutionernas handlingar (dom av den 4 september 2018,
ClientEarth/kommissionen, C-57/16 P, EU:C:2018:660, punkt 76 och dér angiven rittspraxis).
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Av artikel 4 i forordningen, som inréttar ett system med undantagsregler, framgar ocksa att rétten till
tillgang till handlingar inte desto mindre &r foremal for vissa begrédnsningar som grundas pa hansyn
till allménna eller privata intressen (dom av den 16 juli 2015, ClientEarth/kommissionen, C-612/13 P,
EU:C:2015:486, punkt 57, och dom av den 4 september 2018, ClientEarth/kommissionen, C-57/16 P,
EU:C:2018:660, punkt 77).

Eftersom dessa undantag utgor en avvikelse fran principen om att allmdnheten ska ha storsta mojliga
tillgang till handlingar, ska de emellertid tolkas och tillimpas restriktivt (dom av den
4 september 2018, ClientEarth/kommissionen, C-57/16 P, EU:C:2018:660, punkt 78 och dir angiven
rattspraxis).

Om en unionsinstitution, ett unionsorgan eller en unionsbyra beslutar att avsld en ansokan om att en
handling ska limnas ut med stod av ett av de undantag som foreskrivs i artikel 4 i forordning
nr 1049/2001 ar denna enhet saledes enligt fast réittspraxis i princip skyldig att forklara hur tillgangen
till handlingen konkret och faktiskt skulle kunna skada det intresse som skyddas av undantaget. Risken
for att detta intresse skadas maste vidare rimligen kunna forutses och inte endast vara hypotetisk (dom
av den 4 september 2018, ClientEarth/kommissionen, C-57/16 P, EU:C:2018:660, punkt 51 och dar
angiven rattspraxis).

Domstolen har fastslagit att det i vissa fall dock star denna institution, detta organ eller denna byra fritt
att grunda sig pa allminna presumtioner, som ér tillampliga pa vissa kategorier av handlingar, eftersom
allménna dverviaganden av liknande slag kan tillimpas pa ansokningar om utlimnande av handlingar av
samma art (dom av den 4 september 2018, ClientEarth/kommissionen, C-57/16 P, EU:C:2018:660,
punkt 51 och dér angiven réttspraxis).

Syftet med sddana presumtioner &r saledes att ge unionsinstitutionen, unionsorganet eller unionsbyran
i fraga mojlighet att med stod av sddana allménna Overviganden anse att utlimnande av vissa
kategorier av handlingar, i princip, skadar det intresse som skyddas av det dberopade undantaget, och
detta utan att vara skyldig att gora en konkret och individuell préovning av var och en av de begirda
handlingarna (dom av den 4 september 2018, ClientEarth/kommissionen, C-57/16 P, EU:C:2018:660,
punkt 52 och dér angiven réttspraxis).

En unionsinstitution, ett unionsorgan eller en unionsbyra maste emellertid inte grunda sitt beslut pa en
sadan allmin presumtion. Den kan alltid gora en konkret provning av de handlingar som omfattas av
begiran om tillgdng till handlingar och limna en motivering i detta avseende (dom av den
14 november 2013, LPN och Finland/kommissionen, C-514/11 P och C-605/11 P, EU:C:2013:738,
punkt 67).

Hérav foljer att tillimpningen av en allmén presumtion om sekretess endast utgor en mojlighet for
unionsinstitutionen, unionsorganet eller unionsbyran i fraga som fortfarande alltid har mojlighet att
gora en konkret och individuell prévning av de aktuella handlingarna for att avgora huruvida dessa,
helt eller delvis, skyddas av ett eller flera av de undantag som foreskrivs i artikel 4 i férordning
nr 1049/2001.

Den premiss som ligger till grund for den forsta grunden ér séiledes felaktig i rattsligt hénseende.
Klagandebolagen har ndmligen, genom att hdvda att "tillimpningen av den allménna presumtionen
om sekretess inte dr fakultativ, i den meningen att den enligt lagen ska tillimpas nér den blir aktuell
och att EMA ska beakta den ndr myndigheten antar sitt beslut”, missforstatt den rdackvidd som ska
tillmétas regeln om provning av ansokningar om tillgang till handlingar, sdsom denna regel framgar av
domstolens dom av den 14 november 2013, LPN och Finland/kommissionen (C-514/11 P
och C-605/11 P, EU:C:2013:738, punkt 67). Enligt denna regel ar tvirtom tillimpningen av en allmén
presumtion om sekretess alltid fakultativ for unionsinstitutionen, unionsorganet eller unionsbyran som
ska prova en sadan ansokan.
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En konkret och individuell provning ar dessutom sadan att den sdkerstéller att unionsinstitutionen,
unionsorganet eller unionsbyran har kontrollerat om ett eller flera av de intressen som skyddas av de
undantag som anges i artikel 4 i férordning nr 1049/2001 konkret och faktiskt skulle kunna skadas av
utlimnande av samtliga eller delar av de handlingar till vilka tillgang begirs.

I forevarande fall dr det ostridigt att EMA gjorde en konkret och individuell prévning av var och en av
de omtvistade rapporterna, vilket ledde till att EMA maskerade vissa delar av dessa avseende
koncentrationsintervallet for det verksamma &dmnet, detaljerna i den interna referensnorm som
anvédndes i de analytiska testerna och hénvisningarna till kommande utvecklingsprojekt.

Av det ovan anforda foljer att i den del klagandebolagen genom den forsta grunden i huvudsak har
kritiserat tribunalen for att ha gjort sig skyldig till en felaktig rattstillimpning nir den fann att de
omtvistade rapporterna inte omfattades av en allmidn presumtion om sekretess, kan klagandebolagen
inte vinna framgéng med denna grund och talan ska ogillas i den man den avser denna grund.

I den mén klagandebolagen genom den forsta grunden i 6vrigt har ifragasatt de skil som angetts i den
overklagade domen, i vilka tribunalen fann att en presumtion som liknar dem som har erkints i
domstolens praxis med avseende pa andra kategorier av handlingar inte kan godtas med avseende pa
de handlingar som EMA innehar, saisom de omtvistade rapporterna, saknar denna grund verkan.

I denna del av den overklagade domen anges namligen i sjdlva verket domskal for fullstindighetens
skull, eftersom denna del avser en fraga som inte hade nagon inverkan pa utgangen i malet i
tribunalen. Om det antas att en allmén presumtion om sekretess, i motsats till vad tribunalen fann,
dven ska erkdnnas avseende de handlingar som EMA innehar, sdsom de omtvistade rapporterna,
framgér det av punkt 58 ovan att EMA inte var skyldig att grunda sig pa en sddan presumtion, utan
kunde, sasom den har gjort, gora en konkret och individuell prévning av de berérda handlingarna, for
att avgora om och i vilken utstriackning de kunde lamnas ut.

Av det ovan anforda foljer att talan inte kan vinna bifall savitt avser den forsta grunden.

Den andra grunden

Parternas argument

Som andra grund har klagandebolagen gjort géllande att tribunalen i forevarande fall asidosatte skyddet
for affdrsintressen enligt artikel 4.2 forsta strecksatsen i forordning nr 1049/2001.

For det forsta har klagandebolagen gjort gillande att tribunalen gjorde sig skyldig till en felaktig
rattstillimpning nédr den inte fann att de omtvistade rapporterna i sin helhet utgjordes av
affarshemligheter som skyddas av denna bestimmelse.

For det andra har klagandebolagen gjort géllande att punkt 65 i den dverklagade domen innehéller en
felaktig rattstillimpning, eftersom det av denna punkt framgar att tribunalen antog att EMA hade gjort
en avviagning mellan de intressen som skyddas av sekretessen for affirshemligheter och de intressen
som foljer av det Overvigande allménintresset av att lamna ut de omtvistade rapporterna. EMA
grundade sig emellertid enbart pa att dessa rapporter inte var av konfidentiell karaktér for att anse att
det var mojligt att lamna ut dem, utan att gora en intresseavvigning.

For det tredje har klagandebolagen gjort gillande att tribunalen gjorde sig skyldig till en felaktig
rattstillimpning nér den i punkt 68 i den 6verklagade domen fann att tillimpningen av undantaget i
artikel 4.2 forsta strecksatsen i forordning nr 1049/2001 var beroende av hur allvarlig intranget i
affarsintressena var.

ECLLEU:C:2020:24 9
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Klagandebolagen har for det fjarde gjort gillande att tribunalen varken beaktade nyttan av de
omtvistade rapporterna eller risken for att en konkurrent otillborligt utnyttjade dessa rapporter, for att
bedoma huruvida en skada for klagandebolagens affirsintressen rimligen kunde forutses. Enligt
klagandebolagen borde tribunalen ha provat huruvida en sadan konkurrent kunde anvinda ndmnda
rapporter for att erhélla en konkurrensfordel, sérskilt utanfér unionen.

For det femte har klagandebolagen kritiserat tribunalen for att inte ha beaktat den omstidndigheten att
EMA felaktigt ansidg sig ha ett utrymme for skonsmaéssig bedomning nidr den bedémer huruvida
affarsuppgifter i en handling som begirs utlimnad ar konfidentiella.

For det sjatte har klagandena gjort géllande att tribunalen, i punkterna 72-82 i den o6verklagade
domen, antog ett "orealistiskt synsdtt” av kriteriet avseende sekretess for affirshemligheter, genom att
bland annat krdva att klagandebolagen visar att de omtvistade rapporterna innehdll unika och viktiga
uppgifter som kunde ge klargéranden om bolagens Overgripande innovativa strategi och
utvecklingsprogram.

For det sjunde anser klagandebolagen att tribunalen inte motiverade sin bedéomning av huruvida de
aktuella uppgifterna var kénsliga affirsuppgifter, bland annat ndr den, i punkt 87 i den domen, pa
grundval av EMA:s konstateranden i det omtvistade beslutet fann att uppgifterna i de omtvistade
rapporterna inte var konfidentiella med avseende pa klagandebolagens affarsintressen.

For det dttonde anser klagandebolagen att tribunalen, i punkt 91 i den 6verklagade domen, gjorde sig
skyldig till felaktig rattstillimpning nér den fann att deras farhagor i fraga om bolagens anseende inte
kunde beaktas for att avgora huruvida de omtvistade rapporterna inneholl konfidentiella uppgifter.

For det nionde har klagandebolagen hévdat att tribunalen, i punkterna 92 och 93 i den 6verklagade
domen, inte beaktade de vittnesmal som de hade &beropat, av vilka det enligt klagandebolagen
framgar att ett utlimnande av dessa rapporter skulle gora det mojligt for bolagens konkurrenter att
enklare fa ett godkdnnande for forsiljning, sdrskilt utanfér unionen. Harvidlag har klagandebolagen
papekat att de endast var skyldiga att visa att det rimligen kunde forutses att skyddet for deras
affarsintressen skulle undergrévas.

EMA anser att klagandebolagens argument inte kan godtas.

Domstolens bedomning

Inom ramen for den andra grunden har klagandebolagen for det forsta gjort gillande att tribunalen
gjorde sig skyldig till en felaktig réttstillimpning nér den inte fann att de omtvistade rapporterna i sin
helhet skulle anses utgoras av affirshemligheter.

Det ska erinras om att EMA, genom det omtvistade beslutet, beviljade tillging till delar av de
omtvistade rapporterna, och dolde de uppgifter som namns i punkterna 9 och 61 ovan.

Klagandebolagen har, i syfte att bestrida de skdl i vilka tribunalen uttalade sig om huruvida ett
utlimnande av de andra avsnitten i de omtvistade rapporterna var vilgrundat, begriansat sig till att
anfora dels att tribunalen anvinde ett felaktigt tillvigagangssitt for att avgora om dessa rapporter
inneholl konfidentiella uppgifter, genom att inte beakta den rimligen forutsebara omstédndigheten att
en konkurrent skulle anvinda rapporterna pa ett otillborligt sétt, dels att tribunalen borde ha faststéllt
huruvida kombinationen av de uppgifter som fanns i ndmnda rapporter i sin helhet hade ett
kommersiellt varde.
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EMA kan forvisso inte pa forhand utesluta mojligheten att vissa avsnitt i en rapport om toxikologiska
studier, vilka ett foretag sérskilt har identifierat, kan innehélla uppgifter vilkas utlimnande skulle
undergrava foretagets affirsintressen i den mening som avses i artikel 4.2 forsta strecksatsen i
forordning nr 1049/2001. I den man ett siddant foretag skulle identifiera en konkret och rimligen
forutsebar risk for att vissa icke offentliggjorda uppgifter som ingar i en rapport, sisom de omtvistade
rapporterna, vilka inte utgor allménna kunskaper inom ldkemedelsindustrin, anvinds i ett eller flera
tredjeldnder av en konkurrent till detta foretag i syfte att erhélla ett godkdnnande for forsiljning, och
sistnamnda foretag ddarmed pa ett otillborligt sitt drar nytta av det arbete som det forstndmnda
foretaget lagt ner, skulle en sadan skada kunna anses vara visad.

Emellertid har klagandebolagen inte genom sin argumentation redogjort for varfor tribunalen skulle ha
gjort sig skyldig till en felaktig rattstillimpning ndr den fann att de avsnitt i de omtvistade rapporterna
som lamnats ut inte utgjorde sadana uppgifter som kan omfattas av undantaget avseende skydd for
affarsintressen, vilket foreskrivs i artikel 4.2 forsta strecksatsen i forordning nr 1049/2001.
Klagandebolagen har namligen inte, vid EMA och i den ansékan som ingavs till tribunalen, konkret
och precist identifierat vilka av dessa passager som kunde skada klagandebolagens affirsintressen om
de lamnades ut.

For ovrigt dr klagandebolagens argument detsamma som en allmidn presumtion om sekretess for de
omtvistade rapporterna i sin helhet inom ramen for en grund som riktar sig mot tribunalens
bedomning av resultatet av den konkreta och individuella prévning som ligger till grund for EMA:s
beslut att ge tillgang till delar av dessa rapporter. Mot bakgrund av vad som slagits fast i punkterna 61
och 62 ovan kan detta argument inte godtas.

For det andra har klagandebolagen gjort gillande att punkt 65 i den dverklagade domen innehéller en
felaktig rattstillampning av det skilet att tribunalen utgick fran att EMA gjorde en avvigning mellan
klagandebolagens konfidentiella affirsintressen och det 6vervigande allménintresset av insyn, trots att
EMA i det omtvistade beslutet endast grundade sig pa att de omtvistade rapporterna inte var av
konfidentiell karaktér.

I detta avseende framgar det av punkterna 61-94 i den 6verklagade domen, i vilka tribunalen prévade
den andra grunden for talan om ogiltigférklaring, att tribunalen, i punkterna 61-68 i domen, erinrade
om rattspraxis avseende principer och regler for provning av ansdkningar om tillgang till handlingar
enligt forordning nr 1049/2001 - inbegripet regeln om intresseavvdgning, i punkt 65 i den
overklagade domen — innan den efter en provning i punkterna 70-94 i nimnda dom, i vilken denna
regel inte tillimpades, fann att klagandebolagen inte hade visat att EMA hade gjort en felaktig
bedomning nir myndigheten fann att uppgifterna i de omtvistade rapporterna inte var konfidentiella.

Sasom tribunalen papekade i punkt 122 i den 6verklagade domen hade EMA inte dragit slutsatsen att
de aktuella uppgifterna skulle skyddas av ett eller flera av dessa undantag, och EMA var dédrmed inte
skyldig att faststélla eller bedoma allménintresset av att lamna ut dessa uppgifter eller gora en
avviagning mellan detta intresse och klagandebolagens intresse av att lata uppgifterna forbli
konfidentiella.

Klagandebolagens argument kan saledes inte godtas.
For det tredje har klagandebolagen gjort gillande att tribunalen gjorde sig skyldig till en felaktig
rattstillaimpning nédr den i punkt 68 i den 6verklagade domen fann att tillimpningen av undantaget i

artikel 4.2 forsta strecksatsen i férordning nr 1049/2001 var beroende av hur allvarligt intranget i
affarsintressena var.
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Det framgar emellertid av punkterna 61-94 i den overklagade domen, i vilka tribunalen provade den
andra grunden for talan om ogiltigforklaring, att punkt 68 i denna dom ingar i de punkter, 61-68, i
den domen, i vilka tribunalen begrinsade sig till att erinra om réttspraxis avseende principer och
regler for provning av ansokningar om tillgang till handlingar vilka formulerats pa grundval av
forordning nr 1049/2001.

Rattegdngsspraket for domen T-729/15 ar engelska. Eftersom den engelska versionen av den
overklagade domen anvinder ordet “allvarligt” (“seriously”), vilket inte aterfinns i artikel 4.2 i
férordning nr 1049/2001, konstaterar domstolen att nidmnda dom &ar behdftad med en felaktig
rattstillimpning. Det framgar nédmligen av sjdlva ordalydelsen i denna bestimmelse att varje
undergravande av de intressen som anges i bestimmelsen i forekommande fall kan motivera en
tillimpning av nagot av de undantag som uppraknas dér, utan att denna péaverkan behéver uppna en
viss grad av allvar.

Det framgar emellertid av punkterna 70-94 i namnda dom att tribunalen, vid provningen av den andra
grunden for talan om ogiltigforklaring, inte pa nagot sitt stodde sig pa kriteriet att skadan for
klagandebolagens affarsintressen skulle ha en viss grad av allvar, for att sla fast att det undantag som
foreskrivs i artikel 4.2 forsta strecksatsen i forordning nr 1049/2001 inte var tillimpligt i det aktuella
fallet. Domstolen finner under dessa omstindigheter att den felaktiga rittstillimpning som tribunalen
gjort sig skyldig till, vilken ndmns i punkt 89 ovan, inte har haft nagon inverkan pa tribunalens
bedomning och saledes inte kan leda till att den 6verklagade domen upphavs.

For det fjairde har klagandebolagen gjort gillande att tribunalen, nér den avgjorde huruvida ett
utlimnande av de omtvistade rapporterna skulle kunna skada klagandebolagens affirsintressen, gjorde
en felaktig bedomning av nyttan av dessa rapporter och risken for att klagandebolagens konkurrenter
missbrukar dem, bland annat i samband med forfaranden utanfor unionen for utfirdande av
godkdnnande for forséljning.

I punkterna 84 och 93 i den 6verklagade domen fann tribunalen att klagandebolagen, mot bakgrund av
att klagandebolagens konkurrenter under alla omstidndigheter ska genomfora sina egna studier i
enlighet med géllande vetenskapliga riktlinjer och ldmna alla uppgifter som kravs for att deras akter
ska vara fullstindiga, inte hade visat att det forelag en risk for att deras uppgifter skulle anvéndas pa
ett otillborligt sitt av dessa konkurrenter. Tribunalen angav vidare i punkt 87 i domen att
klagandebolagen inte hade visat att de maskeringar som EMA hade gjort i de omtvistade rapporterna
var otillriackliga.

Det ska harvidlag understrykas att ndr en unionsinstitution, ett unionsorgan eller en unionsbyra som
har mottagit en ansokan om tillgang till en handling beslutar att avsla denna ansdkan med stod av ett
av undantagen i artikel 4 i forordning nr 1049/2001 fran den grundliaggande dppenhetsprincip som det
erinras om i punkt 49 ovan, ankommer det i princip pd denna enhet att forklara hur tillgdngen till
handlingen konkret och faktiskt skulle kunna skada det intresse som skyddas av detta undantag.
Risken for att detta intresse skadas maste vidare rimligen kunna forutses och inte endast vara
hypotetisk (dom av den 4 september 2018, ClientEarth/kommissionen, C-57/16 P, EU:C:2018:660,
punkt 51 och dér angiven réttspraxis).

Pa samma sidtt ankommer det pa en person som begir att en unionsinstitution, ett unionsorgan eller
en unionsbyrd som omfattas av denna forordning ska tillimpa ett av dessa undantag, att i god tid
lamna motsvarande forklaringar till institutionen, organet eller byran i fraga.

Risken for missbruk av de uppgifter som ingar i en handling till vilken tillgdng har begirts kan
visserligen, sasom har fastslagits i punkt 80 ovan, skada ett foretags affirsintressen under vissa
omstiandigheter. Med hénsyn till kravet pa att limna saddana forklaringar som avses i punkt 94 ovan,
maste forekomsten av en sddan risk likvél visas. Hérvidlag kan ett rent pastdende som inte ar styrkt
avseende en allmén risk for missbruk inte anses omfattas av det undantag som foreskrivs i artikel 4.2
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forsta strecksatsen i forordning nr 1049/2001, om den som begir att detta undantag ska tillimpas av
den aktuella institutionen, organet eller byran innan denna enhet fattar beslut dédrom inte har ldmnat
nagot annat fortydligande om dessa uppgifters art, syfte och omfattning, som kan ge unionsdomstolen
vigledning om hur deras utlimnande konkret skulle kunna skada de berérda personernas
affarsintressen pa ett satt som rimligen kan forutses.

Sasom framgar av punkt 81 ovan har klagandebolagen i sin ansodkan till tribunalen inte visat att
klagandebolagen innan det omtvistade beslutet antogs hade tillhandahallit EMA forklaringar om de
aktuella uppgifternas art, syfte och omfattning, vilka gor det mojligt att faststélla att den aberopade
risken foreligger, bland annat med héansyn till 6vervdgandena i punkterna 72-92 i den &verklagade
domen av vilka det framgir att ett utlimnande av dessa uppgifter inte skulle kunna skada
klagandebolagens legitima intressen. I synnerhet har klagandebolagens argument inte visat att
tribunalen skulle ha gjort sig skyldig till en felaktig rattstillimpning nédr den fann att de avsnitt i de
omtvistade rapporterna som ldmnats ut inte utgjorde sddana uppgifter som kan omfattas av
undantaget avseende skydd for affirsintressen. Klagandebolagen har némligen inte vid tribunalen
genom detta argument konkret och precist identifierat vilka av dessa passager som kunde skada sddana
intressen.

Klagandebolagens argument kan saledes inte godtas.

For det femte giller att i den man klagandebolagen har kritiserat tribunalen for att inte ha beaktat den
omstiandigheten att EMA felaktigt ansag sig ha ett utrymme for skonsméssig beddmning nér
myndigheten bedomde huruvida de kommersiella uppgifterna i en handling som begirs utlimnad var
av konfidentiell karaktér, kan det konstateras att detta argument grundar sig pa en felaktig premiss.
Det framgar ndamligen av den 6verklagade domen att EMA inte alls gjorde en skonsmaéssig bedomning
med avseende pa ansokan om tillgang till de omtvistade rapporterna, utan gjorde en konkret och
individuell provning av dessa rapporter for att faststélla vilka uppgifter i rapporterna som enligt EMA
omfattades av det undantag som foreskrivs i artikel 4.2 forsta strecksatsen i forordning nr 1049/2001,
till vilka uppgifter EMA nekade tillgang.

Klagandebolagen kan saledes inte vinna framging med ovanndmnda argument.

For det sjdtte har klagandebolagen gjort géllande att tribunalen, i punkterna 72—-82 i den 6verklagade
domen, antog ett "orealistiskt synsétt” av kriteriet avseende sekretess for affirshemligheter, genom att
bland annat krédva att klagandebolagen visar att de omtvistade rapporterna innehdll unika och viktiga
uppgifter som kunde ge klargorande om bolagens Overgripande innovativa strategi och
utvecklingsprogram.

Klagandena har, genom sina argument, mer specifikt avsett de skdl som anges i punkt 75 i den
overklagade domen, i vilka tribunalen bemotte ett argument som klagandebolagen framfort i samband
med deras talan om ogiltigforklaring och enligt vilket klagandebolagen hdvdade att de omtvistade
rapporterna visade en innovativ strategi for planeringen av ett toxikologiskt program. Tribunalen fann
att detta pastaende inte pa nagot sétt hade styrkts, eftersom klagandebolagen inte hade "aberopat nagot
konkret bevis som visar att rapporterna innehaller unika och viktiga uppgifter som kan ge klargéranden
om deras Overgripande innovativa strategi och utvecklingsprogram”.

Det ska for det forsta erinras om att domstolen inte &r behorig att faststilla de faktiska
omsténdigheterna, och, fér det andra, om att beddmningen av dessa omstdndigheter, med undantag
for da de har missuppfattats, inte utgor en rattsfraga som ska provas av domstolen (se, for ett liknande
resonemang, dom av den 4 juni 2015, Stichting Corporate Europe Observatory/kommissionen,
C-399/13 P, €j publicerad, EU:C:2015:360, punkt 26).
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Nar tribunalen i punkt 75 i den 6verklagade domen bemotte det argument som &beropades vid den
gjorde tribunalen en bedomning av de faktiska omstindigheterna som inte kan kritiseras vid
domstolen inom ramen for ett overklagande. Det ska dessutom pépekas att klagandena pa denna
punkt inte pa ndgot sdtt har gjort géllande att tribunalen missuppfattade de faktiska
omsténdigheterna.

Det kan under alla omstindigheter inte med framging goras géllande, sdsom klagandebolagen har
gjort, att tribunalen har stdllt alltfor hoga krav vad giller bevisning, eftersom den krivde av
klagandebolagen att de skulle visa att de omtvistade rapporterna inneholl innovativa eller nya
uppgifter. Tribunalen inskrénkte sig namligen, sasom framgar av punkt 101 ovan, till att beméta ett
argument som hade anforts vid tribunalen, och finna att det inte var tillrackligt styrkt.

Slutligen, for det fall klagandebolagen genom denna grund har hévdat att tribunalen borde ha faststallt
huruvida kombinationen av de uppgifter som de omtvistade rapporterna inneholl hade ett
kommersiellt virde eller huruvida ett utlimnande av dessa rapporter kunde komma deras
konkurrenter till godo, konstaterar domstolen att, sdsom tribunalen papekade i punkt 82 i den
overklagade domen, det pastadda kommersiella virdet av uppgifter inte &r avgoérande for
bedomningen av huruvida ett utlimnande av dessa uppgifter skulle kunna skada den berorda
personens affarsintressen. Vidare har tribunalen i punkt 84 i den Overklagade domen pa ett
tillfredsstallande sétt behandlat kopplingen mellan utlimnandet av ndmnda rapporter och den fordel
som sokandenas konkurrenter skulle kunna dra, genom att ange att ett sidant utlimnande inte i sig
skulle gora det mojligt for konkurrenterna att paskynda forfarandet for att erhalla ett godkédnnande for
forsaljning och att snabbare fa tillstand till toxikologiska prévningar.

Klagandebolagens argument kan saledes inte godtas.

For det sjunde anser klagandebolagen att tribunalen inte motiverade sin beddmning av att de aktuella
uppgifterna inte var kénsliga affirsuppgifter, bland annat nér den, i punkt 87 i den o6verklagade
domen, pa grundval av EMA:s konstateranden i det omtvistade beslutet fann att uppgifterna i de
omtvistade rapporterna inte var konfidentiella med avseende pa klagandebolagens affirsintressen.

I punkt 87 i denna dom bemotte tribunalen klagandebolagens argument avseende risken for att
fordelen med perioden med ensamritt till uppgifter omedelbart gar forlorad om de omtvistade
rapporterna lamnades ut eftersom dessa rapporter kunde anviandas av konkurrenter i tredjeland.

Tribunalen fann bland annat att klagandebolagen inte hade visat att tillgdngen till de aktuella
uppgifterna i sig skulle gora det littare att erhalla ett godkédnnande for forséljning i ett tredjeland.
Tribunalen erinrade om att EMA i det omtvistade beslutet dven hade dolt vissa uppgifter i de
omtvistade rapporterna. Sdsom domstolen har slagit fast i punkt 95 ovan maste forekomsten av en
risk for att klagandebolagens konkurrenter missbrukar uppgifterna visas och enbart ett obestyrkt
pastdende avseende en allmén risk for missbruk kan inte anses omfattas av det undantag som
foreskrivs i artikel 4.2 forsta strecksatsen i forordning nr 1049/2001, i avsaknad av ytterligare
fortydliganden om dessa uppgifters art, syfte och omfattning, som kan ge unionsdomstolen vigledning
om hur deras utlimnande pa ett sidtt som rimligen kan forutses skulle kunna skada de berdrda
personernas affirsintressen.

Klagandebolagen kan saledes inte vinna framgéng med detta argument.
For det attonde anser klagandebolagen att tribunalen, i punkt 91 i den 6verklagade domen, gjorde sig

skyldig till felaktig rattstillimpning nér den fann att deras farhagor i fraga om bolagens anseende inte
kunde beaktas for att avgora huruvida de omtvistade rapporterna innehdll konfidentiella uppgifter.
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Det kan i detta avseende konstateras att klagandebolagen under alla omstédndigheter inte har ldmnat
nagra fortydliganden om de uppgifters art, syfte och omfattning, vilka uppgifter finns i de omtvistade
rapporterna och som EMA inte har dolt, vilkas utlimnande skulle kunna skada klagandebolagens
affirsintressen om de anvidndes av deras konkurrenter pa ett sitt som skadade klagandebolagens
anseende.

Klagandebolagens argument kan saledes inte godtas.

For det nionde har klagandebolagen hévdat att tribunalen, i punkterna 92 och 93 i den 6verklagade
domen, inte beaktade de vittnesmal som de hade aberopat, av vilka det enligt klagandebolagen
framgar att ett utlimnande av dessa rapporter skulle gora det mojligt for bolagens konkurrenter att
enklare fa ett godkédnnande for forséljning, sarskilt utanfér unionen.

Det foljer harvidlag av domstolens fasta praxis att tribunalen inte ar skyldig att utforma domskalen sa,
att samtliga resonemang som parterna i malet fort bemots vart och ett for sig och pa ett uttommande
satt. Tribunalens motivering kan saledes vara underforstadd, forutsatt att de berorda far kinnedom om
skilen till att tribunalen inte ansag att det fanns fog for deras argument och under forutsittning att
domstolen far ett tillrackligt underlag for att kunna utfora sin provning. Det ankommer sérskilt inte
pé tribunalen att ta stéllning till argument som aberopats av en part vilka inte ar tillrackligt klara och
precisa, da de inte utvecklas ytterligare och inte atfoljs av ytterligare specifik argumentation till stod
for argumenten (se, for ett liknande resonemang, dom av den 9 september 2008, FIAMM m.fl./radet
och kommissionen, C-120/06 P och C-121/06 P, EU:C:2008:476, punkterna 91 och 96, och dom av den
5 juli 2011, Edwin/harmoniseringskontoret, C-263/09 P, EU:C:2011:452, punkt 64).

Sasom slagits fast i punkterna 95 och 96 ovan, ankom det pa klagandebolagen att under det
administrativa forfarandet vid EMA ldmna upplysningar till myndigheten om uppgifternas art, syfte och
omfattning, vilka uppgifter skulle kunna skada klagandebolagens affdarsintressen. Det ska hirvidlag
papekas att ett av de tva vittnesmélen i fraga inte har kunnat inges till EMA innan det omtvistade
beslutet antogs den 25 november 2015, eftersom det édr daterat den 17 december 2015. Vad géller det
andra vittnesmalet ar det visserligen daterat den 16 november 2015, men det hidnvisar emellertid
uttryckligen till vittnesmalet av den 17 december 2015, vilket med nddvéindighet innebar att inte
heller detta vittnesmal hade ingetts till EMA innan det omtvistade beslutet antogs. Under alla
forhallanden hdnvisas det i detta andra vittnesmal endast allmént till risken for att ett utlimnande av
de omtvistade rapporterna skulle gora det enklare for klagandebolagens konkurrenter att fa
godkidnnande for forsdljning utanfér unionen.

Tribunalen hade saledes rdtt att dra slutsatsen, underforstaitt men med nodvéindighet, att dessa
handlingar inte var relevanta for dess bedomning av det omtvistade beslutets lagenlighet. Huruvida ett
beslut frain EMA om utlimnande av en handling ar lagenligt kan némligen endast bedomas mot
bakgrund av den information som myndigheten kunde ha tillgédng till ndr den antog detta beslut.

Vad giller klagandebolagens pastaenden att tribunalen inte bemotte deras argument att ett utlimnande
av de omtvistade rapporterna skulle gora det mojligt for deras konkurrenter att fa en "foljesedel” for att
genomfora sina studier snabbare och till liagre kostnad, konstaterar domstolen att tribunalen i
punkterna 72-77 i den Overklagade domen redogjorde for skilen till att den i huvudsak ansag att
klagandebolagen for utarbetandet av de omtvistade rapporterna endast hade foljt protokollen och
riktlinjerna pa omrédet, vilket inte visade att deras tillvigagangssitt var innovativt.

Detta argument kan foljaktligen inte godtas och talan kan saledes inte vinna bifall savitt avser den
andra grunden i dess helhet.
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Den tredje grunden

Parternas argument

Som tredje grund har klagandebolagen gjort gillande att tribunalen gjorde sig skyldig till felaktig
rattstillaimpning ndr den fann att den omstdndigheten att uppgifter kan ateranvindas i samband med
nya ansokningar om godkénnande for forsiljning inte utgjorde ett skil for att anse att dessa uppgifter
var konfidentiella. Klagandebolagen har uppgett att de kommer att ldmna in nya ansokningar om
godkidnnande for forsdljning av samma dmne och drar av detta slutsatsen att om ett utlimnande av
uppgifter kan paverka en framtida ansokan om godkdnnande for forséljning, omfattas dessa uppgifter
av artikel 4.3 i forordning nr 1049/2001. Att enbart maskera uppgifterna vid framtida ansokningar
undanrojer inte klagandebolagens farhagor.

Klagandebolagen har angett att ett utlimnande av de omtvistade rapporterna under perioden med
ensamrétt till uppgifterna allvarligt skulle undergrava EMA:s beslutsforfarande i frdga om framtida
ansokningar om godkédnnande av generiska likemedel, vilka skulle kunna inges av tredje man som da
drar nytta av uppgifterna i dessa rapporter.

EMA anser att klagandebolagens argument inte kan godtas.

Domstolens bedomning

Klagandebolagen har gjort gillande att tribunalen éasidosatte artikel 4.3 forsta stycket i forordning
nr 1049/2001, som avser tillgang till en handling som ror en fraga dir en unionsinstitution, ett
unionsorgan eller en unionsbyra énnu inte har fattat ndgot beslut.

Sasom tribunalen noterade i punkt 102 i den overklagade domen ar det harvidlag tillrackligt att
konstatera att forfarandet for godkdannande for forsiljning av Bravecto hade avslutats ndr ansékan om
tillgang till de omtvistade rapporterna ingavs.

Klagandebolagen kan séledes inte lingre aberopa det undantag fran ratten till tillgang till handlingar
som avses i artikel 4.3 forsta stycket i forordning nr 1049/2001 i samband med detta forfarande.

I den man klagandebolagen genom denna grund anser att tribunalen borde ha funnit att de aktuella
uppgifterna skulle anses vara konfidentiella, eftersom de kunde ateranvindas i samband med nya
ansokningar om godkénnande for forséljning som dnnu inte ldmnats in, rdcker det att konstatera att
detta argument bygger pa en hypotetisk premiss, eftersom det hénvisar till potentiella forfaranden.

I den man klagandebolagen genom denna grund har kritiserat tribunalen for att den inte godtog deras
argument att utlimnandet av de omtvistade rapporterna under perioden med ensamritt till uppgifter
allvarligt skulle undergriva beslutsforfarandet for eventuella ansokningar om godkdnnande for
forsaljning av generiska lakemedel under denna period, konstaterar domstolen att klagandebolagen
ddrmed avser beslutsforfaranden som skiljer sig fran det beslutsforfarande under vilket dessa rapporter
har ingetts, vilket inte kan paverka tribunalens konstaterande i punkt 102 i den 6verklagade domen att
det sistndimnda beslutsforfarandet, det vill siga forfarandet for godkdnnandet for forsdljning av
Bravecto, hade avslutats vid tidpunkten for ansokan om tillgang till ndmnda rapporter.

Overklagandet kan féljaktligen inte vinna bifall savitt avser den tredje grunden.
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Den fjdrde och den femte grunden

Parternas argument

Klagandebolagen har genom den fjarde och den femte grunden kritiserat tribunalen for att den inte
provade deras argument att EMA, eftersom artikel 4.2 och 4.3 i forordning nr 1049/2001 var
tillamplig pd de omtvistade rapporterna, borde ha gjort en avvigning mellan de foreliggande
intressena for att avgora om ett dverviagande allménintresse motiverade att dessa rapporter lamnades
ut, vilket saledes var viktigare dn att rapporterna holls konfidentiella, innan EMA drog slutsatsen att
det inte forelag nagot sadant allménintresse.

Enligt klagandebolagen grundade EMA i det omtvistade beslutet sig pa skél som inte réttsenligt kan
anses omfattas av begreppet 6vervigande allménintresse, sdsom att aberopa allménna folkhélsofragor
eller att verksamheten avseende tillgang till handlingar som innehas av denna myndighet néstan helt
skulle lamslas.

EMA anser att klagandebolagens argument inte kan godtas.

Domstolens bedomning

Domstolen finner att klagandenas argument till stod for dessa grunder bygger pa en felaktig tolkning
av den o6verklagade domen. I punkterna 118-123 i den o6verklagade domen uttalade sig tribunalen
namligen om argumentet att EMA borde ha gjort en avviagning mellan de foreliggande intressena.

Tribunalen gjorde en riktig bedémning ndr den i punkt 119 i den o6verklagade domen fann att
klagandebolagen bland annat hade ifragasatt att det inte hade gjorts nagon avvdgning mellan de
foreliggande intressena, trots att de ansdg att de omtvistade uppgifterna var konfidentiella. Tribunalen
gjorde sig dérefter inte skyldig till ndgon felaktig réttstillimpning nér den, i punkt 122 i ndmnda dom,
slog fast att eftersom EMA inte fann att de omtvistade rapporterna var konfidentiella och foljaktligen
maste skyddas av de undantag som anges i artikel 4.2 eller 4.3 i forordning nr 1049/2001, hade
myndigheten ingen skyldighet att faststilla eller bedoma allménintresset av att dessa rapporter
lamnades ut, eller gora en avviagning mellan allménintresset och klagandebolagens intresse av att lata
dessa rapporter forbli konfidentiella.

Overklagandet kan féljaktligen inte vinna bifall savitt avser den fjirde och den femte grunden.

Av det ovan anforda foljer att 6verklagandet ska ogillas.

Rittegangskostnader

Enligt artikel 184.2 i domstolens rattegangsregler ska domstolen besluta om rattegdngskostnaderna nér
overklagandet ogillas.

Enligt artikel 138.1 i samma réttegangsregler, som ér tillamplig i mal om 6verklagande med stod av
artikel 184.1 i dessa regler, ska tappande part forpliktas att ersitta rittegangskostnaderna, om detta har
yrkats.

EMA har yrkat att klagandebolagen ska forpliktas att ersdtta réttegangskostnaderna. Eftersom

klagandebolagen har tappat malet, ska klagandebolagen bira sina rittegangskostnader och ersitta
EMA:s réttegdngskostnader.
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Mot denna bakgrund beslutar domstolen (fjarde avdelningen) f6ljande:
1) Overklagandet ogillas.
2) MSD Animal Health Innovation GmbH och Intervet International BV ska bira sina

rittegangskostnader och ersitta de kostnader som uppkommit for Europeiska
likemedelsmyndigheten (EMA).

Underskrifter
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