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W Zbornik sudske prakse

PRESUDA SUDA (Cetvrto vijece)

22. sijecnja 2020.*

,,Zalba — Pristup dokumentima institucija, tijela, ureda ili agencija Unije — Uredba (EZ) br. 1049/2001 —
Clanak 4. stavak 2. prva alineja — Izuzece koje se odnosi na zastitu komercijalnih interesa — Clanak 4.
stavak 3. — Zastita procesa odluc¢ivanja — Dokumenti podneseni Europskoj agenciji za lijekove u okviru
zahtjeva za stavljanje u promet lijeka koji se rabi u humanoj medicini — Odluka o odobrenju pristupa
dokumentima trec¢oj osobi — Op¢a pretpostavka povijerljivosti — Nepostojanje obveze institucije, tijela,
ureda ili agencije Europske unije da primijeni op¢u pretpostavku povjerljivosti”
U predmetu C-175/18 P,
povodom zalbe na temelju ¢lanka 56. Statuta Suda Europske unije, podnesene 6. ozujka 2018.,

PTC Therapeutics International Ltd, sa sjedistem u Dublinu (Irska), koji zastupaju G. Castle, B. Kelly
i K. Ewert, solicitors, C. Thomas, barrister, i M. Demetriou, QC,

zalitelj,
a druge stranke postupka su:

Europska agencija za lijekove (EMA), koju su u pocetku zastupali T. Jabtoriski, S. Marino, S. Drosos,
A. Spina i A. Rusanov, a zatim T. Jabtonski, S. Marino i S. Drosos, u svojstvu agenata,

tuzenik u prvostupanjskom postupku,

European Confederation of Pharmaceutical Entrepreneurs (Eucope), sa sjedistem u Bruxellesu
(Belgija), koji zastupaju S. Cowlishaw, solicitor, i D. Scannell, barrister,

intervenijent u prvostupanjskom postupku,
SUD (cetvrto vijece),

u sastavw: M. Vilaras (izvjestitelj), predsjednik vije¢a, K. Lenaerts, predsjednik Suda, u svojstvu suca
Cetvrtog vijeca, S. Rodin, D. Svéby i N. Picarra, suci,

nezavisni odvjetnik: G. Hogan,
tajnik: M. Longar, administrator,
uzimajudi u obzir pisani postupak i nakon rasprave odrzane 16. svibnja 2019.,

saslusavsi misljenje nezavisnog odvjetnika na raspravi odrzanoj 11. rujna 2019.,

* Jezik postupka: engleski
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donosi sljede¢u

Presudu

Svojom zalbom drustvo PTC Therapeutics International Ltd trazi ukidanje presude Opceg suda
Europske unije od 5. veljace 2018., PTC Therapeutics International/lEMA (T-718/15, u daljnjem
tekstu: pobijana presuda, EU:T:2018:66), kojom je taj sud odbio tuzbu tog drustva za ponistenje odluke
EMA/722323/2015 Europske agencije za lijekove (EMA) od 25. studenoga 2015., a kojom je trecoj
osobi na temelju Uredbe (EZ) br. 1049/2001 Europskog parlamenta i Vije¢a od 30. svibnja 2001. o
javnom pristupu dokumentima Europskog parlamenta, Vijeca i Komisije (SL 2001., L 145, str. 43.) (SL,
posebno izdanje na hrvatskom jeziku, poglavlje 1., svezak 16., str. 70.) odobren pristup dokumentu koji
sadrzava podatke podnesene u okviru zahtjeva za izdavanje odobrenja za stavljanje u promet lijeka
Translarna (u daljnjem tekstu: sporna odluka).

Pravni okvir

Medunarodno pravo

Clanak 39. stavak 3. Sporazuma o trgovinskim aspektima prava intelektualnog vlasnitva, koji se nalazi
u Prilogu 1 C Sporazumu o osnivanju Svjetske trgovinske organizacije iz Marrakecha i koji je potvrden
u ime Europske zajednice Odlukom Vije¢a 94/800/EZ od 22. prosinca 1994. o sklapanju u ime
Europske zajednice, s obzirom na pitanja iz njezine nadleznosti, sporazuma postignutih u
Urugvajskom krugu multilateralnih pregovora (1986. —1994.) (SL 1994., L 336, str. 1.) (SL, posebno
izdanje na hrvatskom jeziku, poglavlje 11., svezak 74., str. 3.) (u daljnjem tekstu: Sporazum TRIPS),
predvida:

»Kada, kao uvjet za odobravanje trgovanja farmaceutskim ili agrokemijskim proizvodima u kojima se
koriste nove kemijske supstancije, ¢lanice traze podno$enje neotkrivenih testova ili drugih podataka,
Cija izrada iziskuje velik napor, one stite takve podatke od neposStene komercijalne uporabe. Uz to,
¢lanice stite takve podatke od otkrivanja, izuzev kada je ono potrebno da se zastiti javnost ili osim ako
su poduzete mjere za osiguravanje da se ti podaci zastite od nepostene komercijalne uporabe.”

Pravo Unije

Clanak 8. stavak 1. Uredbe (EZ) br. 141/2000 Europskog parlamenta i Vije¢a od 16. prosinca 1999. o
lijekovima za rijetke bolesti (SL 2000., L 18, str. 1.) (SL, posebno izdanje na hrvatskom jeziku, poglavlje
15., svezak 8., str. 3.) predvida:

»Kad se stavljanje u promet lijeka za rijetke bolesti odobri u skladu s Uredbom (EEZ) br. 2309/93 ili
kad su sve drzave clanice odobrile stavljanje lijeka u promet u skladu s postupcima za uzajamno
priznavanje utvrdenim u ¢lancima 7. i 7.a Direktive 65/65/EEZ ili ¢lanku 9. stavku 4. Direktive Vijeca
75/319/EEZ od 20. svibnja 1975. o uskladivanju odredaba utvrdenih zakonom i drugim propisima koji
se odnose na lijekove te ne dovode¢i u pitanje pravo intelektualnog vlasnistva ili bilo koju drugu
odredbu prava [Unije], [Europska unija] i drzave clanice ne smiju u razdoblju od 10 godina za slican
lijek prihvatiti ni jedan drugi zahtjev za odobrenje za stavljanje u promet niti odobriti zahtjev za
stavljanje u promet, odnosno, prihvatiti zahtjev za produljenje postojeceg odobrenja za stavljanje lijeka
u promet za istu terapijsku indikaciju.”
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U skladu s ¢lankom 1. tockom (a) Uredbe br. 1049/2001:
»Svrha je ove Uredbe:

(a) definirati nacela, uvjete i ograni¢enja na temelju javnog ili privatnog interesa kojima se ureduje
pravo na pristup dokumentima Europskog parlamenta, Vije¢a i Komisije (u daljnjem tekstu
Jinstitucije’) predvideno u c¢lanku 255. [UEZ-a] tako da se osigura najsiri mogudi pristup
dokumentima”.

Clanak 4. navedene uredbe, naslovljen ,Izuze¢a”, u stavku 2. i stavku 3. prvom podstavku propisuje:
»2. Institucije uskracuju pristup dokumentu ako bi njegovo otkrivanje ugrozilo zastitu:

— komercijalnih interesa fizicke ili pravne osobe, ukljuc¢ujudi intelektualno vlasnistvo,

[...]

3. Pristup dokumentu koji je sastavila institucija za internu uporabu ili koji je institucija zaprimila, a
koji se odnosi na pitanje o kojem nije odlucivala, odbija se kad bi njegovo otkrivanje ozbiljno ugrozilo
proces odlucivanja institucije, osim ako za njegovo otkrivanje ne postoji prevladavajuci javni interes.”

Clanak 14. stavak 11. Uredbe (EZ) br. 726/2004 Europskog parlamenta i Vije¢a od 31. ozujka 2004. o
utvrdivanju postupaka odobravanja primjene i postupaka nadzora nad primjenom lijekova koji se rabe
u humanoj i veterinarskoj medicini, te uspostavi Europske agencije za lijekove (SL 2004., L 136, str. 1.)
(SL, posebno izdanje na hrvatskom jeziku, poglavlje 13., svezak 31., str. 18.), glasi kako slijedi:

»Ne dovodeci u pitanje pravo o zastiti industrijskog i trgovackog vlasnistva, razdoblje zastite podataka u
trajanju od osam godina i razdoblje zastite stavljanja u promet u trajanju od deset godina primjenjuje
se za lijekove za humanu uporabu koji su odobreni u skladu s odredbama ove Uredbe, s time da se
posljednje navedeno razdoblje moze produziti na najdulje 11 godina ako za vrijeme prvih osam godina
od navedenih deset godina nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet pribavi odobrenje za jednu
ili vise novih terapijskih indikacija za koje se, za vrijeme znanstvene ocjene prije njihovog odobravanja,
smatra da predstavljaju znacajnu klinicku prednost u usporedbi s postoje¢im terapijama.”

Okolnosti spora

Okolnosti spora i sadrzaj sporne odluke izlozeni su u tockama 1. do 13. pobijane presude. Za potrebe
ovog postupka moguce ih je sazeti kako slijedi.

Zalitelj je izumio lijek Translarna koji se koristi u lije¢enju Duchenneove misi¢ne distrofije.

U listopadu 2012. zalitelj je EMA-i podnio zahtjev za izdavanje odobrenja za stavljanje u promet (u
daljnjem tekstu: OSP) za Translarnu. Nakon $to je taj zahtjev najprije odbijen, EMA je 31. srpnja
2014. odlucila zalitelju izdati uvjetni OSP.

EMA je 13. listopada 2015. obavijestila zalitelja da jedno farmaceutsko drustvo zeli imati pristup
izvjes¢u o Kklinickom ispitivanju koje se nalazilo u spisu u vezi sa zahtjevom za izdavanje OSP-a za

Translarnu (u daljnjem tekstu: sporno izvjesce).

Zalitelj je zatrazio od EMA-e da sporno izvjes¢e smatra u potpunosti povjerljivim. Taj je zahtjev
odbijen spornom odlukom.

ECLIL:EU:C:2020:23 3
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Tom je odlukom EMA odobrila pristup cjelokupnom izvjes¢u uz iznimku nekih ispustanja. Smatrala je
da cjelokupan sadrzaj tog izvje$¢a ne ispunjava uvjete za primjenu izuzeca od prava na pristup
predvidenih ¢lankom 4. Uredbe br. 1049/2001, s obzirom na to da zalitelj nije dokazao da je svaki od
elemenata iz tog izvje$¢a povjerljiva komercijalna informacija.

EMA je smatrala da je otkrivanje spornog izvjes¢a u skladu s Uredbom br. 1049/2001, njezinom
politikom transparentnosti i Sporazumom TRIPS.

Navela je da je odluka o izdavanju uvjetnog OSP-a ve¢ donesena, tako da clanak 4. stavak 3. Uredbe
br. 1049/2001 nije primjenjiv.

Istaknula je da je na vlastitu inicijativu ispustila upucivanja na rasprave o sastavljanju protokola s
US. Food and Drug Administrationom (Uprava za hranu i lijekove, Sjedinjene Ameri¢ke Drzave),
brojeve grupa, materijale i opremu, istrazivacke analize, kvantitativni i kvalitativni opis metode
mjerenja koncentracije lijeka kao i datume pocetka i kraja lijeCenja te druge datume koji mogu
omoguditi identificiranje pacijenata.

Postupak pred Opc¢im sudom i pobijana presuda

Zalitelj je tuzbom podnesenom Opcéem sudu 9. prosinca 2015. pokrenuo postupak za ponistenje sporne
odluke. Zasebnim aktom od istog dana podnio je zahtjev za privremenu pravnu zastitu na temelju
clanka 278. UFEU-a kako bi se odredila suspenzije primjene sporne odluke.

Rjesenjem od 20. srpnja 2016., PTC Therapeutics International/EMA (T-718/15 R, neobjavljeno,
EU:T:2016:425) predsjednik Opcéeg suda naloZzio je suspenziju primjene sporne odluke. Zalba
podnesena protiv tog rjesenja odbijena je rjeSenjem potpredsjednika Suda od 1. ozujka 2017., PTC
Therapeutics International EMA (C-513/16 P(R), neobjavljeno, EU:C:2017:148).

Aktom podnesenim tajnistvu Opceg suda 29. ozujka 2016. European Confederation of Pharmaceutical
Entrepreneurs (Eucope) zatrazio je intervenciju u potporu zaliteljevu zahtjevu. RjeSenjem od 17. lipnja
2016. predsjednik Cetvrtog vije¢a Opceg suda odobrio je tu intervenciju.

U prilog svojoj tuzbi zalitelj je isticao pet tuzbenih razloga.

Kao prvo, Opéi sud je u tockama 27. do 75. pobijane presude razmatrao prvi tuzbeni razlog, koji se
odnosio na nepostovanje opce pretpostavke povjerljivosti koja je primjenjiva na sporno izvjesce i koja
se temelji na izuzecu u vezi sa zastitom zaliteljevih komercijalnih interesa.

U tocki 45. te presude Op¢i sud je naveo da se sporno izvjeS¢e nije odnosilo na upravni postupak koji
je bio u tijeku, s obzirom na to da je uvjetni OSP za lijek Translarnu ve¢ izdan prije datuma
podnosenja zahtjeva za pristup tom izvjes¢u. Iz toga je zakljuc¢io da njegovo otkrivanje ne moze
izmijeniti postupak za izdavanje OSP-a.

U toc¢kama 46. do 52. navedene presude Op¢i sud je naveo da propisi Unije u podru¢ju OSP-a ne
ureduju na restriktivan nacin uporabu dokumenata iz spisa koji se odnosi na postupak za izdavanje
OSP-a za odredeni lijek te da ti propisi ne ogranicavaju pristup tom spisu na ,stranke” ili na
»podnositelje prigovora”.

Iz toga je u tockama 53. do 57. te presude zakljuCio da ne postoji opéa pretpostavka povijerljivosti

dokumenata — osobito izvjes¢a o klinickim ispitivanjima lijekova koji se rabe u humanoj medicini —
koji su dio spisa u vezi s OSP-om.
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Naposljetku, Op¢i sud je u tockama 58. do 75. te presude odbacio zaliteljeve argumente u prilog
postojanju opce pretpostavke povjerljivosti spornog izvjesca.

Kao drugo, u tockama 76. do 95. pobijane presude Op¢i sud je odgovorio na drugi tuzbeni razlog, koji
se temeljio na nepostovanju clanka 4. stavka 2. Uredbe br. 1049/2001 i na argumentu da bi sporno
izvjes¢e u njegovoj cjelini trebalo smatrati povjerljivom komercijalnom informacijom koja je zasti¢ena
tom odredbom.

U tockama 81. do 83. te presude podsjetio je na to da opasnost od ugrozavanja zasticenog interesa
mora biti razumno predvidljiva, a ne samo hipotetska, te da primjena jednog od izuzeca predvidenog u
¢lanku 4. Uredbe br. 1049/2001 obvezuje predmetnu instituciju da provede odvagivanje posebnog
interesa koji je potrebno zastititi neotkrivanjem predmetnog dokumenta i opcéeg interesa za davanje
pristupa tom dokumentu.

Podsjetio je na to da se, u skladu s njegovom sudskom praksom, ne moze smatrati da je svaka
informacija koja se odnosi na pojedino drustvo i na njegove poslovne odnose obuhvacena zastitom
koju trebaju uzivati komercijalni interesi.

U tocki 89. navedene presude Op¢i sud je smatrao da zalitelj nije uspio dokazati da je ,cjelina koja je
sastavljena od podataka dostupnih javnosti i onih koji to nisu osjetljiv komercijalni podatak” koji ¢ini
»neodvojivu cjelinu koja ima komercijalnu vrijednost” i cije bi otkrivanje ugrozilo zaliteljeve
komercijalne interese.

U tocki 90. pobijane presude Op¢i sud odbacio je argument u skladu s kojim otkrivanje spornog
izvjes¢a konkurentima daje ,plan” o nacinu na koji treba ispuniti zahtjev za izdavanje OSP-a. Ocijenio
je da otkrivanje spornog izvjesca zaliteljevim konkurentima ne bi dalo nikakvu korisnu informaciju o
dugoro¢noj strategiji klinickog razvoja te o provodenju ispitivanja povrh podataka koji su ve¢ dostupni
javnosti o lijeku Translarna, s obzirom na to da se modeli i metode koristeni u predmetnom klinickom
ispitivanju temelje na znanju koje je Siroko dostupno u znanstvenoj zajednici.

U tockama 91. do 93. te presude Op¢i sud naglasio je da zalitelj nije dostavio nijedan element koji
omogucava razumijevanje razloga zbog kojih ispustanja koja je EMA izvrsila nisu dovoljna. Podsjetio
je na to da, prema politici same EMA-e, ona ne otkriva povjerljive komercijalne informacije poput
detaljnih podataka u vezi s kvalitetom i proizvodnjom lijekova, tako da, cak i ako se drugo poduzece
koristi podacima sadrzanima u spornom izvjes¢u, ono ipak treba provesti vlastita odgovarajuca
istrazivanja i ispitivanja i uspje$no razviti vlastiti lijek. Naveo je da je lijek Translarna uzivao iskljuc¢ivo
pravo stavljanja u promet koje sprecava stavljanje u promet slicnog lijeka u razdoblju od deset godina
nakon izdavanja OSP-a.

Naposljetku, Op¢i sud je u tocki 94. navedene presude odbacio argument u skladu s kojim bi otkrivanje
spornog izvjesca zaliteljevim konkurentima omogudilo dobivanje OSP-a od tijela trec¢ih zemalja.

Kao trece, Op¢i sud je u tockama 96. do 103. pobijane presude odgovorio na treci tuzbeni razlog, koji
se temeljio na cCinjenici da otkrivanje spornog izvje$¢a ugrozava EMA-in proces odlucivanja.

Utvrdio je da je na datum na koji je tre¢a osoba podnijela zahtjev za pristup spornom izvjeséu postupak
izdavanja OSP-a bio okoncan.

Kao cetvrto, Op¢i sud je u tockama 104. do 109. navedene presude odbio Cetvrti tuzbeni razlog, koji se
temeljio na tome da EMA nije provela odvagivanje postojecih interesa.

Kao peto, Op¢i sud je u tockama 110. do 113. pobijane presude odbio peti tuzbeni razlog, koji se

temeljio na cinjenici da bi primjereno odvagivanje dovelo do odluke o tome da se ne otkrije ni
najmanji dio spornog izvjesca.

ECLIL:EU:C:2020:23 5
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Posljedi¢no, Op¢i sud je u tocki 1. izreke pobijane presude odbio tuzbu.

Zahtjevi stranaka

Zalitelj od Suda zahtijeva da:

— ukine pobijanu presudu;

— ponisti spornu odluku;

— vrati navedenu odluku EMA-i kako bi ona donijela novu odluku u dogovoru sa zaliteljem i

— nalozi drugoj stranci u postupku snosenje troskova i ostalih izdataka koji su nastali u okviru ovog
predmeta.

EMA od Suda trazi da:

— odbaci zalbu kao djelomi¢no nedopustenu u dijelu u kojem se odnosi na ,vracanje navedene odluke
EMA-i u svrhu ponovnog ispitivanja ispustanja povjerljivih odlomaka u dogovoru sa [zaliteljem]”;

— odbije zalbu kao u cijelosti neosnovanu i

— nalozi zalitelju snosenje troskova ovog postupka.
Eucope od Suda zahtijeva da:

— ukine pobijanu presudu i

— ponisti spornu odluku.

Zalba

Zalitelj u prilog svojoj Zalbi isti¢e pet Zalbenih razloga. Svojim prvim Zalbenim razlogom smatra da je
Op¢i sud pocinio pogresku koja se tice prava time $to nije utvrdio da je sporno izvjesée zasti¢eno
op¢om pretpostavkom povijerljivosti. Svojim drugim zalbenim razlogom istice da je Op¢i sud pocinio
pogresku koja se tice prava time Sto nije presudio da se u tom izvjes¢u nalaze povjerljive komercijalne
informacije cije otkrivanje treba odbiti primjenom izuzeca od prava na pristup dokumentima
predvidenog c¢lankom 4. stavkom 2. prvom alinejom Uredbe br. 1049/2001. Svojim tre¢im Zalbenim
razlogom istice da je Op¢i sud takoder povrijedio ¢lanak 4. stavak 3. te uredbe, time $to nije smatrao
da je navedeno izvjes¢e zasticeno izuzeéem od prava na pristup dokumentima predvidenim tom
odredbom. Svojim cetvrtim i petim Zalbenim razlogom, koje iznosi zajedno, smatra da je EMA
pocinila pogresku koja se tice prava time $to nije provela odvagivanje postojecih interesa.

Prvi Zalbeni razlog

Argumentacija stranaka

Svojim prvim zalbenim razlogom zalitelj kao prvo istice da je Op¢i sud pocinio pogresku koja se tice
prava time S$to nije smatrao da sporno izvjesce treba uzivati opéu pretpostavku povjerljivosti.

6 ECLIL:EEU:C:2020:23
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Smatra da je u tocki 64. te presude Opci sud pogresno protumacio njegovu argumentaciju, s obzirom
na to da, prema njegovu misljenju, priznanje opcée pretpostavke povijerljivosti ne dovodi do toga da se
daje apsolutna prednost zastiti povjerljivosti zbog toga §to se ta pretpostavka uvijek moze oboriti u
odredenom slucaju.

Kao drugo, zalitelj isti¢e da je u tockama 37. do 57. pobijane presude Op¢i sud pogresno primijenio
elemente o kojima ovisi priznanje opce pretpostavke povjerljivosti u ovom slucaju.

Kao prvo, navodi da, iako je u ¢lanku 73. Uredbe br. 726/2004 predvideno da se Uredba br. 1049/2001
primjenjuje na dokumente koji se nalaze u EMA-inu posjedu, to ne znaci da se za dokumente koji su
dio spisa u vezi s OSP-om presumira da se oni mogu otkriti.

Zalitelj naglasava ¢injenicu da Uredba br. 726/2004 sadrzava niz obveza otkrivanja koje osiguravaju
dovoljnu transparentnost EMA-ina procesa odlucivanja i koje c¢ine posebne i detaljne odredbe o
informacijama koje moraju biti dostupne javnosti te da ta uredba ne predvida nikakvo opce pravo na
pristup spisu ni za koga.

Kao drugo, zalitelj istice da je Op¢i sud u tockama 39. do 45. pobijane presude pocinio pogresku koja
se tice prava time $to nije ispitao bi li otkrivanje komercijalno osjetljivih informacija nakon njegova
okoncanja ugrozilo predmetni postupak, s obzirom na to da okoncanje tog postupka ne utjeCe na
osjetljivost tih informacija.

Kao trece, istice da je Op¢i sud pocinio pogresku koja se tice prava u tockama 54. i 55. te presude time
$to se temeljio na EMA-inoj politici u podrucju pristupa dokumentima kao na izvoru prava kako bi
opravdao njezino postupanje u tom podrudju.

Kao cetvrto, zalitelj prigovara Opcem sudu da Uredbu br. 1049/2001 nije tumacio u skladu sa
Sporazumom TRIPS. Naglasava da se taj sporazum primjenjuje na dokumente koje podnose
podnositelji zahtjeva za OSP te da on dopusta otkrivanje povjerljivih informacija samo ako je to nuzno
za za$titu javnosti.

Kao peto, zalitelj istice da je Op¢i sud u tockama 67. do 74. pobijane presude pogresno ocijenio
objasnjenja koja je iznijela EMA.

EMA smatra da treba odbaciti zaliteljevu argumentaciju.

Ocjena Suda

Valja podsjetiti na to da Uredba br. 1049/2001, u skladu s uvodnom izjavom 1., odrazava volju izrazenu
u c¢lanku 1. drugom stavku UEU-a za obiljezavanje nove faze u procesu stvaranja sve tje$nje povezane
unije medu narodima Europe, u kojoj se odluke donose na s§to otvoreniji nacin i na razini §to je
moguce blizoj gradanima (presude od 1. srpnja 2008., Svedska i Turco/Vije¢e, C-39/05 P i C-52/05 P,
EU:C:2008:374, t. 34. i od 4. rujna 2018., ClientEarth/Komisija, C-57/16 P, EU:C:2018:660, t. 73.).

Taj temeljni Unijin cilj takoder je izrazen, s jedne strane, u ¢lanku 15. stavku 1. UFEU-a — koji, medu
ostalim, predvida da institucije, tijela, uredi i agencije Unije pri svome radu koliko je god to moguce
postuju nacelo otvorenosti djelovanja, koje je takoder potvrdeno ¢lankom 10. stavkom 3. UEU-a i
¢lankom 298. stavkom 1. UFEU-a — kao i, s druge strane, time $to je pravo na pristup dokumentima
ugradeno u clanak 42. Povelje Europske unije o temeljnim pravima (presuda od 4. rujna 2018,
ClientEarth/Komisija, C-57/16 P, EU:C:2018:660, t. 74. i navedena sudska praksa).
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Iz uvodne izjave 2. Uredbe br. 1049/2001 proizlazi da transparentnost daje viSe legitimnosti
institucijama Unije i da ih c¢ini ucinkovitijima i odgovornijima prema gradanima u demokratskom
sustavu (vidjeti u tom smislu presude od 1. srpnja 2008., Svedska i Turco/Vijece, C-39/05 P i
C-52/05 P, EU:C:2008:374, t. 45. i 59. i od 4. rujna 2018., ClientEarth/Komisija, C-57/16 P,
EU:C:2018:660, t. 75.).

U tu svrhu clanak 1. navedene uredbe predvida da je njezin cilj davanje najSireg moguceg javnog
pristupa dokumentima institucija (presuda od 4. rujna 2018., ClientEarth/Komisija, C-57/16 P,
EU:C:2018:660, t. 76. i navedena sudska praksa).

Iz ¢lanka 4. spomenute uredbe, kojim se u tom pogledu uspostavlja sustav izuzeca, proizlazi da
navedeno pravo na pristup i dalje podlijeze nekim ogranicenjima koja se temelje na razlozima javnog
ili privatnog interesa (presude od 16. srpnja 2015., ClientEarth/Komisija, C-612/13 P, EU:C:2015:486,
t. 57. 1 od 4. rujna 2018, ClientEarth/Komisija, C-57/16 P, EU:C:2018:660, t. 77.).

Bududi da navedena izuzeca predstavljaju odstupanje od nacela sto Sireg javnog pristupa dokumentima,
potrebno ih je usko tumaciti i primjenjivati (presuda od 4. rujna 2018., ClientEarth/Komisija,
C-57/16 P, EU:C:2018:660, t. 78. i navedena sudska praksa).

U tom pogledu valja podsjetiti na to da, kad institucija, tijelo, ured ili agencija Unije kojima je
podnesen zahtjev za pristup dokumentu na temelju jednog od izuzeca predvidenih u ¢lanku 4. Uredbe
br. 1049/2001 odluce odbiti taj zahtjev, na njima je, u nacelu, da objasne na koji bi nacin zatrazeni
pristup mogao konkretno i stvarno ugroziti interes zastiCen tim izuzecem te opasnost od takvog
ugrozavanja mora biti razumno predvidljiva, a ne samo hipotetska (presuda od 4. rujna 2018,
ClientEarth/Komisija, C-57/16 P, EU:C:2018:660, t. 51. i navedena sudska praksa).

U odredenim slucajevima Sud je prihvacao moguénost da se ta institucija, tijelo, ured ili agencija u tom
smislu oslone na opce pretpostavke koje se primjenjuju na odredene kategorije dokumenata, s obzirom
na to da se sli¢na opcenita razmatranja mogu primjenjivati na zahtjeve za otkrivanje dokumenata iste
prirode (presuda od 4. rujna 2018., ClientEarth/Komisija, C-57/16 P, EU:C:2018:660, t. 51. i navedena
sudska praksa).

Cilj je takvih pretpostavki omoguciti predmetnoj instituciji, tijelu, uredu ili agenciji Unije da zakljuce da
otkrivanje odredenih kategorija dokumenata u nacelu ugrozava interes zasticen izuze¢em na koje se
poziva, pri ¢emu nisu duzni konkretno i pojedinac¢no ispitivati sve zatrazene dokumente (presuda od
4. rujna 2018., ClientEarth/Komisija, C-57/16 P, EU:C:2018:660, t. 52. i navedena sudska praksa).

Medutim, institucija, tijelo, ured ili agencija Unije nisu obvezni temeljiti svoju odluku na takvoj opcoj
pretpostavci, nego uvijek mogu provesti konkretno ispitivanje dokumenata na koje se odnosi zahtjev
za pristup i u tom pogledu iznijeti obrazlozenje (presuda od 14. studenoga 2013., LPN i
Finska/Komisija, C-514/11 P i C-605/11 P, EU:C:2013:738, t. 67.).

Iz toga slijedi da je primjena opce pretpostavke povjerljivosti samo moguénost za predmetnu
instituciju, tijelo, ured ili agenciju Unije, koji uvijek zadrzavaju mogu¢nost provodenja konkretnog i
pojedinacnog ispitivanja predmetnih dokumenata kako bi utvrdili jesu li oni u cijelosti ili djelomi¢no
zasticeni jednim ili nekoliko izuzeca predvidenih ¢lankom 4. Uredbe br. 1049/2001.

Tako je pretpostavka na kojoj se temelji prvi zalbeni razlog pravno pogresna. Naime, smatrajuéi da
»primjena opce pretpostavke povjerljivosti nije fakultativna, u smislu da se primjenjuje na temelju
prava kad je relevantna, te da EMA mora voditi racuna o njoj prilikom donosenja odluke”, zalitelj ne
postuje doseg koji treba dati pravilu ispitivanja zahtjeva za pristup dokumentima, kao $to to proizlazi
iz presude Suda od 14. studenoga 2013., LPN i Finska/Komisija (C-514/11 P i C-605/11 P,
EU:C:2013:738, t. 67.), u skladu s kojim je, upravo suprotno, primjena opce pretpostavke povjerljivosti
uvijek fakultativna za instituciju, tijelo, ured ili agenciju Unije kojoj je podnesen takav zahtjev.

8 ECLIL:EEU:C:2020:23
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Osim toga, konkretno i pojedinacno ispitivanje takvo je da jamci da su institucija, tijelo, ured ili
agencija Unije provjerili moze li otkrivanje svih dokumenata ili njihovih dijelova kojima je pristup
zatrazen konkretno i stvarno ugroziti jedan ili viSe interesa zasti¢enih izuzed¢ima navedenima u
¢lanku 4. Uredbe br. 1049/2001.

Medutim, u ovom je slucaju nesporno da je EMA provela konkretno i pojedinacno ispitivanje
cjelokupnog spornog izvjes¢a, koje ju je navelo na to da ispusti njegove odlomke koji se odnose na
upudivanja na rasprave o sastavljanju protokold s US. Food and Drug Administrationom, brojeve
grupa, materijale i opremu, ispitivacke analize, kvantitativni i kvalitativni opis metode mjerenja
koncentracije lijeka kao i datume pocetka i kraja lijeCenja te druge datume koji mogu omoguditi
identificiranje pacijenata.

Iz prethodno navedenih razmatranja proizlazi da se, u dijelu u kojem prvim zalbenim razlogom zalitelj
u biti predbacuje Opcéem sudu da je pocinio pogresku koja se tice prava time $to je smatrao da sporno
izvjes¢e ne uziva opcu pretpostavku povjerljivosti, taj razlog ne moze prihvatiti i da se treba odbiti kao
neosnovan.

Sto se ostalog tice, u dijelu u kojem prvim zalbenim razlogom Zzalitelj osporava razloge navedene u
pobijanoj presudi zbog kojih je Op¢i sud smatrao da pretpostavku slicnu onima koje su priznate u
sudskoj praksi Suda u pogledu drugih kategorija dokumenata ne treba priznati u pogledu dokumenata
koji se nalaze u EMA-inu posjedu, kao $to je to sporno izvjesce, taj zalbeni razlog treba odbiti kao
bespredmetan.

Naime, u tom se dijelu pobijane presude zapravo navode sporedni razlozi jer se on odnosi na pitanje
koje nije utjecalo na ishod postupka pred Op¢im sudom. Pod pretpostavkom da, suprotno onomu sto
smatra Op¢i sud, opéu pretpostavku povjerljivosti takoder treba priznati u pogledu dokumenata koji
se nalaze u EMA-inu posjedu, kao §to je to sporno izvjesce, iz tocke 61. ove presude proizlazi da EMA
nije bila obvezna temeljiti se na takvoj pretpostavci, nego je mogla, kao sto je to i ucinila, provesti
konkretno i pojedinac¢no ispitivanje predmetnog dokumenta kako bi utvrdila moze li on i u kojoj mjeri
biti otkriven.

Uzevsi u obzir sve navedeno, prvi zalbeni razlog valja odbiti.
Drugi zZalbeni razlog

Argumentacija stranaka

Svojim drugim zalbenim razlogom zalitelj istice da je Op¢i sud u ovom slucaju povrijedio zastitu
komercijalnih interesa, propisanu ¢lankom 4. stavkom 2. prvom alinejom Uredbe br. 1049/2001.

Kao prvo, tvrdi da je Op¢i sud pocinio pogresku koja se tice prava time S$to nije smatrao da se sporno
izvjesce u cijelosti sastoji od povjerljivih komercijalnih informacija koje su zasticene tom odredbom.

Kao drugo, isti¢e da tocka 83. pobijane presude sadrzava pogresku koja se ti¢e prava jer iz nje proizlazi
da je Op¢i sud pretpostavio da je EMA provela odvagivanje interesa komercijalne povjerljivosti s
prevladavaju¢im javnim interesom za otkrivanje spornog izvjes¢a. Medutim, EMA se temeljila samo na
nepostojanju povjerljivosti tog izvjes¢a kako bi ocijenila da ga je moguce otkriti a da pritom nije
provela odvagivanje interesa.

Kao trece, zalitelj tvrdi da je Op¢i sud pocinio pogresku koja se tice prava time s$to je u tocki 85. te

presude smatrao da je primjena izuzeéa predvidenog c¢lankom 4. stavkom 2. prvom alinejom Uredbe
br. 1049/2001 uvjetovana ozbiljno$¢u ugrozavanja komercijalnih interesa.

ECLIL:EU:C:2020:23 9
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Kao cetvrto, zalitelj smatra da Op¢i sud nije uzeo u obzir korisnost spornog izvjes¢a ni opasnost od
toga da konkurent zloupotrijebi to izvjes¢e kako bi ocijenio je li povreda zaliteljevih komercijalnih
interesa bila razumno predvidljiva. Istice da je Op¢i sud trebao ispitati je li se takav konkurent mogao
koristiti navedenim izvjes¢em kako bi ostvario konkurentsku prednost, osobito izvan Unije.

Kao peto, zalitelj predbacuje Opéem sudu da u tocki 90. navedene presude nije postovao trazeni
standard dokazivanja time §to je trazio da zalitelj dokaze da je sporno izvjesce sadrzavalo inovativne ili
nove informacije. Navodi da Op¢i sud nije uzeo u obzir iskaze koje je zalitelj podnio, a iz kojih proizlazi
da je bilo razumno predvidljivo da bi otkrivanje cjelokupnog izvjes¢a omogucilo njegovim
konkurentima da lakse dobiju OSP, osobito izvan Unije.

Kao Sesto, prigovara Opéem sudu da nije vodio ra¢una o ¢injenici da je EMA pogre$no smatrala da ima
diskrecijsku ovlast prilikom ocjene povijerljivosti komercijalnih informacija sadrzanih u dokumentu cije
se otkrivanje trazi.

Eucope u biti smatra da clanak 39. stavak 3. Sporazuma TRIPS obvezuje njegove drzave potpisnice da
Stite neobjavljene podatke te da se tako od stranke koja je podnijela te podatke ne moze traziti da ,s

N 2o »

apsolutnom sigurno$¢u” dokaze da su oni bili predmet nepostene komercijalne uporabe.

EMA smatra da zaliteljeve argumente treba odbaciti.

Ocjena Suda

U okviru drugog zalbenog razloga valja navesti da zalitelj kao prvo istice da je Op¢i sud pocinio
pogresku koja se ti¢e prava time $to nije utvrdio da treba smatrati da je cjelokupno sporno izvjesce u
cijelosti sastavljeno od komercijalno povjerljivih podataka.

Medutim, valja podsjetiti na to da je spornom odlukom EMA odobrila djelomican pristup spornom
izvjescu, ispustanjem podataka navedenih u tockama 15. i 64. ove presude.

Kako bi osporio razloge zbog kojih je Op¢i sud donio odluku o osnovanosti otkrivanja drugih
odlomaka spornog izvje$ca, zalitelj se ograni¢ava na to da u biti navodi da je Op¢i sud, s jedne strane,
imao pogresan pristup prilikom utvrdivanja toga je li to izvje$¢e sadrzavalo povijerljive podatke, ne
uzimajudi pritom u obzir razumno predvidljivu mogucnost da ga konkurent zloupotrijebi, te da je, s
druge strane, Op¢i sud trebao utvrditi je li kombinacija podataka sadrzana u cjelokupnom navedenom
izvjes¢u imala komercijalnu vrijednost.

Doduse, EMA ne bi smjela odmah iskljuciti mogué¢nost da odredeni odlomci izvjes¢a o klinickom
ispitivanju, koje posebno odredi pojedino poduzele, sadrzavaju podatke cije bi otkrivanje ugrozilo
komercijalne interese u smislu ¢lanka 4. stavka 2. prve alineje Uredbe br. 1049/2001. Naime, takvo bi
se ugrozavanje moglo dokazati pod uvjetom da takvo poduzece otkrije konkretnu i razumno
predvidljivu opasnost od toga da se odredenim neobjavljenim podacima sadrzanima u izvjes¢u kao $to
je to sporno izvjesce — koji nisu predmet opcih spoznaja u farmaceutskoj industriji — koristi konkurent
tog poduzeca u jednoj ili vise tre¢ih zemalja kako bi dobio OSP i tako na neposten nacin ostvario korist
od rada $to ga je obavilo navedeno poduzece.

Medutim, zalitelj u svojoj argumentaciji nije iznio razloge zbog kojih je Op¢i sud pocinio pogresku koja
se ti¢e prava time §to je smatrao da otkriveni odlomci iz spornog izvje$¢a nisu cCinili podatke koji bi
mogli biti obuhvadeni izuzeéem koje se odnosi na zastitu komercijalnih interesa — predvidenim
¢lankom 4. stavkom 2. prvom alinejom Uredbe br. 1049/2001 — jer pred EMA-om kao ni u tuzbi koju
je podnio Opéem sudu nije konkretno i precizno naveo koji bi od tih odlomaka, pod pretpostavkom da
se otkriju, mogli ugroziti njegove komercijalne interese.

10 ECLIL:EEU:C:2020:23
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Usto, zaliteljev argument jednak je pozivanju na opcu pretpostavku povijerljivosti u prilog cjelokupnom
spornom izvje$¢u u okviru zalbenog razloga u kojem se osporava ocjena — koju je proveo Op¢i sud —
ishoda konkretnog i pojedinacnog ispitivanja na temelju kojeg je EMA odlucila odobriti djelomican
pristup tom izvjes¢u. S obzirom na ono $to je presudeno u tockama 64. i 65. ove presude, tu
argumentaciju treba odbiti.

Kao drugo, zalitelj istice da tocka 83. pobijane presude sadrzava pogresku koja se tice prava zbog toga
sto Op¢i sud upucuje na to da je EMA provela odvagivanje izmedu zaliteljevih povjerljivih
komercijalnih interesa i prevladavajuceg javnog interesa za transparentnost, iako se EMA u spornoj
odluci temeljila samo na nepostojanju povjerljivosti spornog izvjesca.

U tom pogledu, iz tocaka 78. do 95. pobijane presude — u kojima je Op¢i sud odgovorio na drugi
tuzbeni razlog iz tuzbe za ponistenje — proizlazi da je taj sud u tockama 78. do 85. te presude naveo
sudsku praksu koja se odnosi na nacela i pravila za ispitivanje zahtjeva za pristup dokumentima na
temelju Uredbe br. 1049/2001, ukljucuju¢i pravilo koje se odnosi na odvagivanje interesa u njezinoj
tocki 83., prije nego Sto je — na temelju ispitivanja iz tocaka 87. do 95. navedene presude u okviru
kojeg to pravilo nije primijenjeno — utvrdio da zalitelj nije dokazao da je EMA pocinila pogresku time
$to je smatrala da podaci sadrzani u spornom izvjes¢u nisu povjerljivi.

Osim toga, moze se istaknuti da je Op¢i sud u tocki 83. pobijane presude naveo da se odvagivanje
interesa provodi samo ako ,institucija primjenjuje jedno od izuzeca predvidenih ¢lankom 4. Uredbe
br. 1049/2001”. Medutim, kao $to je to Op¢i sud pravilno naveo u tocki 108. pobijane presude, s
obzirom na to da EMA nije zakljucila da sporno izvjesce treba biti zasticeno jednim ili vise od tih
izuzeca, ona nije imala obvezu odrediti ili ocijeniti javni interes za otkrivanje tog izvjes¢a niti je
morala provesti odvagivanje tog interesa sa zaliteljevim interesom da navedeno izvje$e ostane
povjerljivo.

Stoga zaliteljev argument treba odbiti.

Kao trece, zalitelj u biti istice da je Op¢i sud u tocki 85. pobijane presude pocinio pogresku koja se tice
prava time $to je smatrao da je primjena izuzeca predvidenog u ¢lanku 4. stavku 2. prvoj alineji Uredbe
br. 1049/2001 uvjetovana ozbiljnoséu ugrozavanja komercijalnih interesa.

Medutim, iz tumacenja toc¢aka 78. do 95. pobijane presude, u kojima je Op¢i sud odgovorio na drugi
tuzbeni razlog iz tuzbe za ponisStenje, proizlazi da se njezina tocka 85. nalazi medu tockama 78. do 85.
te presude, u kojima se Op¢i sud ograni¢io na navodenje sudske prakse koja se odnosi na nacela i na
pravila ispitivanja zahtjeva za pristup dokumentima koji su sastavljeni na osnovi Uredbe
br. 1049/2001.

Bududi da se u verziji pobijane presude na engleskom jeziku — koji je jezik postupka u predmetu
T-718/15 — koristi izraz ,ozbiljno” (,seriously”), koji se ne nalazi u ¢lanku 4. stavku 2. Uredbe
br. 1049/2001, valja utvrditi da ta presuda sadrzava pogresku koja se tice prava. Naime, iz samog
teksta te odredbe proizlazi da obi¢no ugrozavanje predmetnih interesa moze, prema potrebi, opravdati
primjenu jednog od izuzeca koji su u njoj navedeni a da pritom to zadiranje ne mora biti posebno
ozbiljno.

Medutim, iz tocaka 87. do 95. navedene presude proizlazi da se Op¢i sud — u svrhu odlucivanja o
drugom tuzbenom razlogu iz tuzbe za ponistenje — ni u kojem smislu nije temeljio na kriteriju
ozbiljnosti ugrozavanja zaliteljevih komercijalnih interesa kako bi utvrdio da izuzecée koje je u tu svrhu
predvideno clankom 4. stavkom 2. prvom alinejom Uredbe br. 1049/2001 u ovom slucaju nije
primjenjivo. U tim okolnostima, pogreska koja se tice prava koju je pocinio Op¢i sud navedena u
tocki 90. ove presude nije utjecala na njegovu ocjenu i stoga ne moze dovesti do ukidanja pobijane
presude.
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Kao cetvrto, zalitelj istice da je u svrhu utvrdivanja toga bi li otkrivanje spornog izvjes¢a moglo ugroziti
njegove komercijalne interese Op¢i sud na pogresan nacin ocijenio korisnost tog izvjesca i opasnost od
toga da ga njegovi konkurenti zloupotrijebe, osobito u okviru postupaka za izdavanje OSP-a izvan
Unije.

U tocki 91. pobijane presude Op¢i sud presudio je da opasnost od toga da ¢e konkurent zloupotrijebiti
sporno izvjes¢e sama po sebi nije razlog za donoSenje zakljucka da je informacija komercijalno
povjerljiva. Osim toga, naveo je da zalitelj nije dokazao da EMA nije u dovoljnoj mjeri provela
ispustanja podataka u tom izvjes¢u.

U tom pogledu valja naglasiti da, kad institucija, tijelo, ured ili agencija Unije kojima je podnesen
zahtjev za pristup dokumentu odluce odbiti taj zahtjev na temelju jednog od izuzeca — predvidenih u
¢lanku 4. Uredbe br. 1049/2001 — od temeljnog nacela otvorenosti navedenog u tocki 52. ove presude,
na njima je da nacelno objasne na koji bi nacin pristup tom dokumentu mogao konkretno i stvarno
ugroziti interes zasticen tim izuze¢em. Osim toga, opasnost od takvog ugrozavanja mora biti razumno
predvidljiva, a ne samo hipotetska (presuda od 4. rujna 2018., ClientEarth/Komisija, C-57/16 P,
EU:C:2018:660, t. 51. i navedena sudska praksa).

Na isti nacin, na osobi koja je zatrazila da institucija, tijelo, ured ili agencija na koje se navedena uredba
odnosi primijene jedno od tih izuzeca jest da pravodobno podnese odgovaraju¢a objasnjenja
predmetnoj instituciji, tijelu, uredu ili agenciji Unije.

Doduse, kao sto je to navedeno u tocki 81. ove presude, opasnost od zlouporabe podataka sadrzanih u
dokumentu kojem se trazi pristup u odredenim okolnostima moze ugroziti komercijalne interese
poduzeca. Medutim, kad je rije¢ o zahtjevu za davanje objasnjenja poput onih u tocki 95. ove presude,
postojanje takve opasnosti mora se dokazati. U tom pogledu, obi¢na nepotkrijepljena tvrdnja o
opcenitoj opasnosti od zlouporabe ne moze dovesti do toga da se smatra da su ti podaci obuhvaceni
izuze¢em predvidenim u ¢lanku 4. stavku 2. prvoj alineji Uredbe br. 1049/2001 ako osoba — koja trazi
da predmetna institucija, tijelo, ured ili agencija primijene to izuzece prije nego $to donesu odluku u
tom pogledu — ne podnese nikakvo pojasnjenje o prirodi, predmetu i dosegu navedenih podataka koje
bi sudu Unije moglo razjasniti kako bi njihovo otkrivanje moglo konkretno i na razumno predvidljiv
nacin ugroziti komercijalne interese osoba na koje se ti podaci odnose.

Medutim, kao $to to proizlazi iz tocke 82. ove presude, zalitelj u svojoj tuzbi pred Opéim sudom nije
dokazao da je EMA-i — prije donosenja sporne odluke i neovisno o cinjenici da je mogao zauzeti
stajaliste o eventualnoj povijerljivosti odredenih elemenata sadrzanih u spornom izvjes¢u — podnio
objasnjenja o prirodi, predmetu i dosegu predmetnih podataka koji omogucuju donosenje zakljucka o
postojanju navedene opasnosti, osobito s obzirom na razmatranja navedena u tockama 89. do 92.
pobijane presude, iz kojih proizlazi da objava tih podataka ne moze ugroziti zaliteljeve legitimne
interese. Zaliteljev argument osobito ne moze omoguditi dokazivanje toga da je Op¢i sud pocinio
pogresku koja se ti¢e prava time sto je u tocki 89. pobijane presude utvrdio da zalitelj nije dokazao da
je cjelina koja je sastavljena od podataka dostupnih javnosti i onih koji to nisu osjetljiv komercijalni
podatak cije otkrivanje ugrozava njegove komercijalne interese.

Stoga zaliteljev argument treba odbiti.
Kao peto, zalitelj kritizira, s jedne strane, standard dokazivanja koji je Op¢i sud trazio u tocki 90.
pobijane presude i, s druge strane, ¢injenicu da taj sud nije uzeo u obzir iskaze iz kojih proizlazi da je

bilo razumno predvidljivo da bi otkrivanje cjelokupnog navedenog izvjes¢a njegovim konkurentima
omogucilo da lakse dobiju OSP, osobito izvan Unije.

12 ECLIL:EEU:C:2020:23



100

101

102

103

104

105

106

107

Presupa op 22. 1. 2020. — Prepmer C-175/18 P
PTC THERAPEUTICS INTERNATIONAL/EMA

Doduse, s jedne je strane to¢no da je Op¢i sud u toj tocki 90. smatrao da zalitelj nije dokazao da su
modeli, analize ili metode sadrzane u spornom izvjes¢u nove. On je time potvrdio EMA-inu ocjenu u
skladu s kojom su se modeli i metode iz predmetnog klinickog ispitivanja temeljili na znanju i
iskustvu koje je ,$iroko dostupno u znanstvenoj zajednici”.

Zatim je pojasnio da sporno izvjesce ipak nije sadrzavalo nikakvu informaciju o sastavu ili proizvodnji
lijeka Translarna, s obzirom na to da je EMA ispustila podatke koji su se na to odnosili kao i podatke o
dugoroc¢noj strategiji klinickog razvoja ili provedbi ispitivanja. Op¢i sud je stoga odbacio Zzaliteljev
argument u skladu s kojim bi otkrivanje spornog izvje$¢a njegovim konkurentima dalo ,plan” o nacinu
sastavljanja zahtjeva za OSP za proizvod koji je konkurent potonjem a da pritom nije pocinio pogresku
koja se tice prava.

S druge strane, kad je rije¢ o iskazima koje je zalitelj podnio u svrhu dokazivanja opasnosti od
zlouporabe do koje bi dovelo otkrivanje spornog izvjesc¢a u cjelini — ¢ime bi se omogucdilo da zaliteljevi
konkurenti lakse dobiju OSP, osobito izvan Unije — valja podsjetiti na to da, u skladu s ustaljenom
sudskom praksom Suda, Op¢i sud nije obvezan dati obrazlozenje u kojem bi se iscrpno i pojedina¢no
osvrnuo na sve tvrdnje koje su iznijele stranke u postupku. Posljedi¢no, obrazlozenje Opceg suda
moze imati preSutan karakter, pod uvjetom da omogucuje zainteresiranim osobama da doznaju
razloge zbog kojih nije usvojio njihove argumente, a Sudu da raspolaze s dovoljno elemenata
potrebnih za provodenje svojeg nadzora. Op¢i sud osobito ne mora odgovoriti na argumente koje
navodi jedna od stranaka, a koji nisu dovoljno jasni ni precizni, s obzirom na to da nisu posebno
razradeni te da se uz njih ne navodi posebna argumentacija koja ih potkrepljuje (vidjeti u tom smislu
presude od 9. rujna 2008., FIAMM i dr./Vijec¢e i Komisija, C-120/06 P i C-121/06 P, EU:C:2008:476,
t. 91.1 96. i od 5. srpnja 2011., Edwin/OHIM, C-263/09 P, EU:C:2011:452, t. 64.).

Medutim, predmetni su iskazi zapravo namijenjeni tomu da se potkrijepi zaliteljeva argumentacija koja
se odnosi na primjenu opce pretpostavke povjerljivosti. Kao sto to proizlazi iz tocaka 64., 65. i 83. ove
presude, ta se argumentacija osobito ne moze prihvatiti s obzirom na cinjenicu da je EMA provela
konkretno i pojedina¢no ispitivanje cjelokupnog spornog izvjes¢a, a Opdéi sud je usto zbog istog
razloga u tockama 67. do 70. pobijane presude odbio tuzbeni razlog koji se temeljio na navodnom
nedostatnom EMA-inu obrazloZenju u odnosu na cinjenicu da ona nije navela razloge zbog kojih takva
pretpostavka nije bila primjenjiva.

U tim okolnostima valja utvrditi da Op¢i sud, nakon sto je odbacio navedeni tuzbeni razlog, nije imao
potrebu razmatrati predmetne iskaze u odnosu na pitanje primjene opce pretpostavke povijerljivosti.
Osim toga, ti iskazi ne omogucuju da se utvrdi neki poseban odlomak u spornom izvjes¢u cije bi
otkrivanje bilo Stetno za Zaliteljeve komercijalne interese zbog konkretnih razloga, tako da Op¢i sud
nije imao nijedan razlog da ih uzme u obzir kako bi ocijenio konkretniji argument koji se odnosi na
eventualnu povijerljivost takvih odlomaka.

U svakom slucaju, u skladu s onim $to je presudeno u tockama 96. i 97. ove presude, zalitelj je imao
obvezu da EMA-i u stadiju upravnog postupka koji se pred njom vodio podnese objasnjenja o prirodi,
predmetu i dosegu podataka cije bi otkrivanje ugrozilo njegove komercijalne interese. Medutim, valja
navesti da predmetni iskazi nisu podneseni EMA-i prije donosenja sporne odluke 25. studenoga 2015,
s obzirom na to da su nastali 8. i 9. prosinca 2015. Tako je Op¢i sud imao pravo da presutno, ali nuzno
smatra da ti dokumenti nisu bili relevantni u svrhu provedbe njegove ocjene zakonitosti sporne odluke.

Posljedicno, ti se argumenti trebaju odbaciti.

Kao Sesto, iako zalitelj predbacuje Opéem sudu da nije uzeo u obzir cCinjenicu da je EMA pogresno
smatrala da ima diskrecijsku ovlast prilikom ocjene povjerljivosti komercijalnih informacija sadrzanih
u dokumentu za otkrivanje kojeg joj je podnesen zahtjev, valja utvrditi da se taj argument temelji na
pogre$noj pretpostavci. Naime, iz pobijane presude proizlazi da EMA nije izvr$avala diskrecijsku ovlast
u pogledu zahtjeva za pristup spornom izvje$¢u, nego je provela konkretno i pojedinacno ispitivanje tog
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izvjes¢a kako bi utvrdila koji su od podataka koje je ono sadrzavalo, prema njezinu misljenju,
obuhvaceni izuze¢em predvidenim u clanku 4. stavku 2. prvoj alineji Uredbe br. 1049/2001 zbog kojeg
je odbila pristup tim podacima.

U tom pogledu, usto valja navesti da je EMA pozvala zalitelja da iznese svoja ocitovanja o povjerljivosti
razli¢itih podataka sadrzanih u tom izvjes¢u te da on to nije ucinio.

Stoga zaliteljev argument treba odbaciti.

Kao sedmo, Eucope se poziva na ¢lanak 39. stavak 3. Sporazuma TRIPS kako bi naveo da on obvezuje
njegove stranke da zastite neotkrivene podatke te da se zbog toga od stranke koja je iznijela te podatke
ne moze traziti da ,s apsolutnom sigurnoséu” dokaze da su oni bili predmet nepostene komercijalne
uporabe.

U tom pogledu valja navesti da — kao $to je to Op¢i sud pravilno naveo u toc¢ki 62. pobijane presude i
kao $to je to nezavisni odvjetnik naglasio u tocki 87. svojeg misljenja — iako nije moguce izravno
pozivanje na clanak 39. Sporazuma TRIPS, pravna pravila Unije i osobito clanak 4. Uredbe
br. 1049/2001 u ovom kontekstu ipak treba tumaciti na nacin koji je u skladu s tim sporazumom u
granicama moguceg (vidjeti u tom smislu presudu od 11. rujna 2007., Merck Genéricos — Produtos
Farmacéuticos, C-431/05, EU:C:2007:496, t. 35.).

Iako je to¢no da clanak 39. stavak 3. Sporazuma TRIPS obvezuje njegove stranke da $tite neotkrivene
podatke koji proizlaze iz ispitivanja ili druge neotkrivene podatke — prikupljanje kojih zahtijeva znatan
trud — od nepostene komercijalne uporabe, ta okolnost sama za sebe nije takva da dovodi do toga da se
podaci iz izvjes¢a o klinickom ispitivanju kao §to je to sporno izvjes¢e smatraju podacima otkrivanje
kojih moze ugroziti komercijalne interese osobe koja ih je podnijela.

Naime, kao sto to proizlazi iz tocke 95. ove presude, na osobi koja trazi da institucija, tijelo, ured ili
agencija Unije primijene jedno od izuzeca iz clanka 4. Uredbe br. 1049/2001 jest da toj instituciji,
tijelu, uredu ili agenciji pravodobno podnese objasnjenja o tome na koji nacin pristup tom dokumentu
moze konkretno i stvarno ugroziti interes zasti¢en tim izuzecem. Medutim, takav zahtjev nije spojiv s
¢lankom 39. stavkom 3. Sporazuma TRIPS, osobito s obzirom na razdoblje iskljucivosti podataka,
predvideno c¢lankom 14. stavkom 11. Uredbe br. 726/2004.

Osim toga, ¢lanak 39. stavak 3. Sporazuma TRIPS nema ni za svrhu ni za ucinak definiranje pojma
»komercijalni interesi” u smislu ¢lanka 4. stavka 2. prve alineje Uredbe br. 1049/2001.

Usto, iz pobijane presude ne proizlazi da je Op¢i sud zalitelju nametnuo da s ,apsolutnom sigurnoséu”
mora dokazati da su njegovi podaci bili predmet nepostene komercijalne uporabe.

Posljedi¢no, valja odbaciti taj argument i, slijedom toga, odbiti drugi zalbeni razlog.

Treci Zalbeni razlog

Argumentacija stranaka

Svojim tre¢im zalbenim razlogom zalitelj istice da je Op¢i sud pocinio pogresku koja se tice prava time
$to nije smatrao da je zalitelj zasti¢en ¢lankom 4. stavkom 3. Uredbe br. 1049/2001, s obzirom na to da
je nositelj uvjetnog OSP-a te zato $to redovito mora podnositi zahtjeve za produljenje svojeg odobrenja
u okviru kojih mora podnijeti aktualizirana ispitivanja o spornom izvjes¢u. Tako otkrivanje osjetljivih
informacija moze ugroziti EMA-in proces odlucivanja kad je rije¢ o zahtjevima za produljenje.
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Zalitelj navodi da se u naknadnoj odluci o izdavanju ,potpunog” OSP-a mora voditi ra¢una o svim
ispitivanjima koja je proveo podnositelj zahtjeva te da otkrivanje osjetljivih informacija moze ugroziti
postupak izdavanja takvog OSP-a.

Istice da bi otkrivanje spornog izvjesca tijekom razdoblja iskljucivosti podataka moglo ozbiljno ugroziti
EMA-in proces odlucivanja o zahtjevima za odobrenje generickih lijekova primljenima tijekom tog
razdoblja koji bi se mogli temeljiti na podacima iz tog izvjesca.

Naposljetku, zalitelj predbacuje Opéem sudu da je svoje obrazlozenje u pogledu pitanja bi li se sporno
izvjes¢e koristilo u okviru procesa odlucivanja koji se odnosi na izdavanje potpunog OSP-a u
tockama 101. i 102. pobijane presude temeljio na neto¢noj cinjenicnoj osnovi.

EMA smatra da zaliteljeve argumente treba odbaciti.

Ocjena Suda

Argumentacijom koja govori u prilog njegovu tre¢em zalbenom razlogu zalitelj smatra da EMA-in
proces odlucivanja kojeg je dio sporno izvje$ce jo$ nije okoncan. Time se poziva na povredu c¢lanka 4.
stavka 3. prvog podstavka Uredbe br. 1049/2001 — koji se odnosi na pristup dokumentu u vezi s
pitanjem o kojem institucija, tijelo, ured ili agencija jo§ nisu donijeli odluku — koju je pocinio Op¢i
sud.

Valja navesti da je Op¢i sud u tocki 100. pobijane presude pravilno utvrdio da je zalitelj sporno izvjesce
podnio EMA-i u okviru postupka povodom podnosenja zahtjeva za izdavanje OSP-a za lijek Translarnu
koji je ve¢ bio okoncan do datuma podnos$enja zahtjeva za pristup tom izvjescu.

Iako zalitelj prigovara Opcem sudu da nije vodio racuna o cinjenici da je sporno izvjes¢e bilo
relevantno u procesu odlucivanja o zahtjevima za godiSnje produljenje uvjetnog OSP-a, on taj
argument ipak nije istaknuo prilikom podno$enja tuzbe u prvostupanjskom postupku. Posljedi¢no, taj
argument koji je prvi put istaknuo u okviru zalbe pred Sudom treba odbaciti kao nedopusten.

Kad je rije¢ o pogresci koja se tice prava koju je Op¢i sud pocinio time $to se temeljio na materijalno
neto¢nim c¢injenicama kako bi u tockama 101. i 102. pobijane presude odbacio argument koji se temelji
na relevantnosti spornog izvjes¢a u okviru postupka za izdavanje ,potpunog” OSP-a, valja podsjetiti na
to da, s jedne strane, Sud nije nadlezan za utvrdivanje Cinjenica i da, s druge strane, njihova ocjena nije
pravno pitanje koje kao takvo podlijeze njegovu nadzoru, osim ako je rije¢ o iskrivljavanju cinjenica
(vidjeti u tom smislu presudu od 4. lipnja 2015., Stichting Corporate Europe Observatory/Komisija,
C-399/13 P, neobjavljenu, EU:C:2015:360, t. 26.).

Medutim, zalitelj u svojem trecem zalbenom razlogu ne navodi nijednu posebnu ¢injenicu koju je Opci
sud iskrivio. Naime, bududi da se zalitelj poziva na cinjenicu da su podaci iz spornog izvje$¢a navedeni
zajedno s onima iz kasnijeg ispitivanja kao dokaz u prilog zadrzavanju uvjetnog OSP-a tijekom
postupka njegova produljenja, dovoljno je navesti da ta okolnost ni na koji na¢in ne dokazuje da ¢e se
sporno izvjes$ce koristiti u okviru odvojenog procesa odlucivanja koji se odnosi na izdavanje potpunog
OSP-a.

Zalitelj takoder smatra da Opdéi sud pogresno nije vodio ra¢una o nuznosti zastite podataka sadrzanih u
spornom izvjes¢éu tijekom cjelokupnog razdoblja iskljucivosti tih podataka, predvidenog clankom 8.
Uredbe br. 141/2000. Medutim, takvim se argumentom ne moze dokazati da je Op¢i sud povrijedio
odredbe c¢lanka 4. stavka 3. prvog podstavka Uredbe br. 1049/2001, kojim je propisano da se tre¢im
osobama treba odbiti otkrivanje dokumenata koji su dio procesa odlucivanja koji je jos u tijeku na
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datum dono$enja odluke o njihovu zahtjevu za pristup. Naime, ne moze se smatrati da je proces
odlucivanja u smislu potonje odredbe u tijeku za cjelokupnog trajanja razdoblja iskljucivosti
predvidenog navedenim c¢lankom 8. Uredbe br. 141/2000.

Naposljetku, iako zalitelj prigovara Opcéem sudu da nije ocjenjivao argument u skladu s kojim bi
otkrivanje spornog izvjes¢a tijekom razdoblja iskljucivosti podataka moglo ozbiljno ugroziti proces
odlucivanja o eventualnim zahtjevima za OSP za genericke lijekove u tom razdoblju, valja utvrditi da
zalitelj tako upucuje na procese odlucivanja koji su razliciti od procesa odlucivanja tijekom kojeg je
sastavljeno to izvjesce, to ne dovodi u pitanje utvrdenje Opceg suda iz tocke 100. pobijane presude u
skladu s kojim je potonji proces odluc¢ivanja, odnosno postupak izdavanja uvjetnog OSP-a za
Translarnu, bio okonc¢an na datum podnos$enja zahtjeva za pristup navedenom izvjeséu.

Posljedi¢no, trec¢i zalbeni razlog valja odbiti.
Cetvrti i peti zalbeni razlog

Argumentacija stranaka

Svojim cCetvrtim i petim zalbenim razlogom zalitelj prigovara Op¢em sudu da nije odgovorio na
argumentaciju u skladu s kojom je, s obzirom na to da je ¢lanak 4. stavci 2. i 3. Uredbe br. 1049/2001
bio primjenjiv na sporno izvjes¢e, EMA trebala provesti odvagivanje postojecih interesa kako bi utvrdila
opravdava li prevladavajudi javni interes otkrivanje tog izvjes¢a — Cime bi se otkrivanju dala prednost
pred njegovom povjerljivosti — prije nego Sto je donijela zakljucak o nepostojanju takvog javnog
interesa.

Navodi da se u spornoj odluci EMA temeljila na razlozima koji nezakonito mogu proizlaziti iz pojma
prevladavajuceg javnog interesa, kao $to je to pozivanje na opcéenitu zabrinutost o javnom zdravlju ili
gotovo potpuno onemogucavanje pristupa dokumentima koji se nalaze u posjedu te agencije.

EMA smatra da zaliteljeve argumente treba odbaciti.

Ocjena Suda

Valja navesti da, u dijelu u kojem zalitelj svojom argumentacijom istice da se EMA temeljila na
razlozima koji mogu nezakonito proizlaziti iz pojma javnog interesa, on ne kritizira nijednu
tocku obrazloZenja pobijane presude, nego se ograni¢ava na pobijanje sadrzaja sporne odluke. Stoga te
prigovore treba odbaciti kao nedopustene.

Sto se preostalog dijela tice, kako bi se odbacili zalbeni razlozi, dovoljno je utvrditi da Op¢i sud u
tocki 108. pobijane presude nije pocinio pogresku koja se tice prava time $to je smatrao da, s obzirom
na to da EMA nije zakljucila da sporno izvjesce treba biti zasticeno izuzecima iz ¢lanka 4. stavaka 2. ili
3. Uredbe br. 1049/2001, ona nije imala obvezu utvrditi ili ocijeniti javni interes za otkrivanje tog
izvjeS¢a ni provesti njegovo odvagivanje sa zaliteljevim interesom da navedeno izvjes¢e ostane
povijerljivo.

Posljedi¢no, Cetvrti i peti zalbeni razlog treba odbiti.
Iz prethodno navedenog slijedi da ovu Zalbu treba odbiti a da pritom ne treba odlucivati o argumentu o

postojanju zapreke vodenju postupka koji je usmjeren protiv zahtjeva kojim se trazi da se EMA-i nalozi
novo ispitivanje sporne odluke.
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Troskovi

Na temelju clanka 184. stavka 2. Poslovnika Suda, kad Zalba nije osnovana, Sud odlucuje o troskovima.
U skladu s ¢lankom 138. stavkom 1. tog Poslovnika, koji se na temelju njegova ¢lanka 184. stavka 1.
primjenjuje na zalbeni postupak, stranka koja ne uspije u postupku duzna je, na zahtjev protivne

stranke, snositi troskove.

Budu¢i da je EMA zatrazila da se zalitelju nalozi snoSenje troskova te da on nije uspio u postupku,
treba mu naloziti da, uz vlastite, snosi i EMA-ine troskove.

U skladu s ¢lankom 140. stavkom 3. Poslovnika, koji se primjenjuje na zalbene postupke u skladu s
njegovim clankom 184. stavkom 1., Eucopeu se nalaze sno$enje vlastitih troskova.

Slijedom navedenog, Sud (Cetvrto vijec¢e) proglasava i presuduje:

1. Zalba se odbija.

2. Drustvu PTC Therapeutics International Ltd nalaze se da, uz vlastite, snosi i troskove
Europske agencije za lijekove (EMA).

3. European Confederation of Pharmaceutical Entrepreneurs (Eucope) snosi vlastite troskove.

Potpisi
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