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W Zbierka sudnych rozhodnuti

ROZSUDOK VSEOBECNEHO SUDU (druhé komora)

z 5. februdra 2018*

»Pristup k dokumentom — Nariadenie (ES) ¢. 1049/2001 — Dokumenty v drzbe EMA a predlozené
v ramci ziadosti o povolenie na uvedenie na trh veterindrneho lieku Bravecto — Rozhodnutie umoznit
tretej osobe pristup k dokumentom — Vynimka vztahujtica sa na ochranu obchodnych zdujmov —
Absencia vSeobecnej domnienky dovernosti®
Vo veci T-729/15,
MSD Animal Health Innovation GmbH, so sidlom vo Schwabenheime (Nemecko),

Intervet international BV, so sidlom v Boxmeeri (Holandsko),

v zastipeni: povodne P. Bogaert, advokat, B. Kelly a H. Billson, solicitors, J. Stratford, QC,
a C. Thomas, barrister, neskor P. Bogaert, B. Kelly, J. Stratford a C. Thomas,

zalobkyne,
proti

Europskej agenture pre lieky (EMA), v zastipeni: T. Jabloriski, A. Spina, S. Marino, A. Rusanov
a N. Rampal Olmedo, splnomocneni zastupcovia,

zalovanej,
ktorej predmetom je navrh na zaklade c¢ldnku 263 ZFEU na zrugenie rozhodnutia EMA
¢. EMA/785809/2015 z 25. novembra 2015, ktorym sa na zdklade nariadenia Eurépskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1049/2001 z 30. mdja 2001 o pristupe verejnosti k dokumentom Eurépskeho
parlamentu, Rady a Komisie (U. v. ES L 145, s. 43; Mim. vyd. 01/003, s. 331), spristupnuji tretej
osobe urcité dokumenty obsahujtuce informdcie predlozené v ramci Ziadosti o povolenie na uvedenie
na trh veterinarneho lieku Bravecto,

VSEOBECNY SUD (druh4 komora),

v zlozeni: predseda komory M. Prek (spravodajca), sudcovia E. Buttigieg a B. Berke,
tajomnik: S. Spyropoulos, referentka,

so zretelom na pisomnd ¢ast konania a po pojedndvani 16. maja 2017,

vyhlasil tento

* Jazyk konania: angli¢tina.
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Rozsudok

Skutkové okolnosti

Zalobkyne, MSD Animal Health Innovation GmbH (dalej len ,MSD*) a Intervet international BV (dalej
len ,Intervet®), s obe sucastou skupiny spolo¢nosti Merck, ktord je svetovym lidrom v oblasti
zdravotnej starostlivosti.

V novembri 2012 Interver podala Ziadost o povolenie na uvedenie na trh (PUT) veterindrneho lieku
Bravecto pouzivaného pri lie¢cbe napadnuti psov kliestami a blchami. MSD je zadéavatelom piatich
toxikologickych skusok, ktoré boli uskuto¢nené vo forme podrobnych sprav o neklinickych testoch
a boli predlozené Eurdpskej agenture pre lieky (EMA) v rdmci spisu k Ziadosti o PUT lieku Bravecto.

Dna 11. februira 2014 Eurdpska komisia vydala PUT pre zuvacie tabletky Bravecto v roznych
koncentraciach urcenych pre psov s réznou vdhou. Bravecto bol teda povoleny pre liecbu napadnuti
psov kliestami a blchami.

Emailom z 24. augusta 2015 EMA oznamila zalobkyniam, Ze jej bola dorucena ziadost tretej osoby na
zéklade nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1049/2001 z 30. mdja 2001 o pristupe
verejnosti k dokumentom Eurépskeho parlamentu, Rady a Komisie (U. v. ES L 145, 2001, s. 43; Mim.
vyd. 01/003, s. 331) o poskytnutie pristupu k piatim spravam o toxikologickych skuskach, ktoré sa
nachddzali v spise lieku Bravecto. Kedze zamyslala zverejnit obsah troch z piatich tychto sprav, EMA
vyzvala zalobkyne, aby jej oznamili svoje navrhy na tcely utajenia tychto troch sprav zoskupenych pod
nazvom ,Spravy k studidm z casti 1%, konkrétne k $tudii o toxicite vystavenia cez pokozku u krys
s oznacenim C45151, studii o toxicite vystavenia cez pokozku u krys s oznacenim C88913 a stadii
o ordlnej toxicite u krys s oznacenim C45162 (dalej spolo¢ne len ,spravy k studidm z casti 1).

Listom z 8. septembra 2015 Zzalobkyne uviedli, Ze identifikovali informacie uvedené v spravach
k stadidm z casti 1, ktoré povazovali za ddverné, a v prilohe predlozili uvedené spravy, v ktorych
podciarkli casti, pri ktorych pozaduji zachovanie dovernosti.

Rozhodnutim EMA/671379/2015 z 9. oktébra 2015 (dalej len ,rozhodnutie z 9. oktébra 2015“) EMA
oznamila zalobkyniam, Ze prijima niektoré navrhy utajenia — konkrétne, ¢o sa tyka rozmedzia
koncentracie ucinnej latky, podrobnosti o internej referencnej norme pouzivanej v analytickych testoch
a odkazov na buduce projekty vyvoja — a Ze ostatné navrhy odmieta.

V emaile z 19. oktébra 2015 zalobkyne zdoraznili, Ze rozhodnutim z 9. oktébra 2015 EMA
v skuto¢nosti zamietla ich ndvrh na nezverejnenie vacsiny informdcii, ktoré povazujia za doverné.
Uviedli, ze na kazdu zo sprav k stadiam z casti 1 sa uplatiuje domnienka dovernosti.

Dna 28. oktébra 2015 sa uskutocnila telekonferencia medzi agentirou EMA a zalobkynami. Zalobkyne
pri tejto prilezitosti spresnili dovody, pre ktoré sa domnievaju, ze by informdcie, ktoré oznadili, mali
ostat doverné. EMA zas opitovne potvrdila svoje stanovisko, ktoré prijala v rozhodnuti z 9. oktébra
2015.

V liste z 3. novembra 2015 zalobkyne zdoéraznili, ze na spravy k $tididm z casti 1 sa uplatnuje
domnienka dovernosti a ze konkrétne vymazy zo sprav o $tudiach spolu s ich odévodnenim navrhli
vylucne subsididrne.

Listom z 25. novembra 2015 (dalej len ,napadnuté rozhodnutie“) EMA na jednej strane uviedla, ze toto

rozhodnutie nahrddza rozhodnutie z 9. oktébra 2015. Na druhej strane zdoraznila, Ze trvd na svojom
stanovisku, ktoré vyjadrila v tomto rozhodnuti, a potvrdila svoje rozhodnutie o zverejneni

2 ECLLEU:T:2018:67



11

12

13

14

15

16

17

Rozsupok z 5. 2. 2018 — Vec T-729/15
MSD ANIMAL HEALTH INNOVATION A INTERVET INTERNATIONAL/EMA

dokumentov, ktoré podla nej nemali déverntt povahu. K napadnutému rozhodnutiu boli pripojené
odovodnujuce tabulky uvddzajice aktualizované dovody zZalobkyn a aktualizované odpovede agentiry
EMA.

Konanie a navrhy acastnikov konania

Zalobkyne podali tito zalobu 17. decembra 2015. Samostatnym podanim z toho istého dna zalobkyne
podali ndvrh na nariadenie predbezného opatrenia podla ¢lanku 278 ZFEU s cielom dosiahnut odklad
vykonu napadnutého rozhodnutia.

Uznesenim z 20. jula 2016, MSD Animal Health Innovation a Intervet international/ EMA (T-729/15 R,
neuverejnené, EU:T:2016:435), predseda Vseobecného sidu nariadil odklad vykonu napadnutého
rozhodnutia.

Zalobkyne navrhujd, aby Véeobecny sad:

— zru$il napadnuté rozhodnutie,

— zaviazal agentiru EMA na ndhradu trov konania.
EMA navrhuje, aby Vseobecny sud:

— zamietol Zalobu,

— ulozil Zzalobkyniam povinnost nahradit trovy konania.

Pravny stav

V napadnutom rozhodnuti EMA najskdr pripomenula, ze spravy dotknuté ziadostou o pristup
k dokumentom, ktoré boli predmetom napadnutého rozhodnutia, st spravy k stadiam z casti 1.

Po tom, ako spresnila, ze napadnuté rozhodnutie zrusilo a nahradilo rozhodnutie z 9. oktébra 2015,
EMA pripomenula, Ze poskytla dodato¢ntt lehotu, aby umoznila MSD predlozit dalSie tvrdenia na
preukazanie dovernosti dokumentov, v stvislosti s ktorymi sa domnievala, ze ich zverejnenie by vazne
nenarusilo prebiehajice a budice rozhodovacie procesy agentiry EMA, ani konkuren¢né postavenie
a hospodarske zdujmy zalobkyn. Uvadza, ze preskimala dodatocné tvrdenia, ktoré jej boli predlozené
3. novembra 2015, a ze vyjadrila sthlas s udajmi tykajucimi sa koncentricie uacinnej latky,
podrobnostami o internej referen¢nej norme pouzivanej v analytickych testoch a so Zziadostou
o stanovenie limitov rezidui. Naopak vsak odmietla utajit dal$ie idaje a v tejto suvislosti odkdzala na
tri tabulky vyhotovené pre kazdu zo $tadii, ktoré jednotlivo mali 64, 72 a 48 stran. Tabulky prilozené
k napadnutému rozhodnutiu teda obsahuji podrobné doévody jej odmietnutia.

Na podporu svojich zaléb zalobkyne uvadzaju pét zalobnych dévodov, z ktorych prvy je zalozeny na
ochrane sprav k stadidm z casti 1 clankom 4 ods. 2 alebo 3 nariadenia ¢. 1049/2001 na zaklade
véeobecnej domnienky dovernosti, druhy zalobny ddévod je zalozeny na ochrane tych istych sprav
k studidm clankom 4 ods. 2 nariadenia ¢. 1049/2001 ako dévernych informadcii z obchodného hladiska,
treti Zalobny ddovod je zalozeny na ochrane tych istych sprav k stadiam 1 clankom 4 ods. 3 nariadenia
¢. 1049/2001 pred narusenim rozhodovacieho procesu, stvrty zalobny dovod je zalozeny na absencii
zvazenia protichodnych zdujmov a piaty zalobny doévod je zalozeny na neprimeranom zvazeni
protichodnych zdujmov.

ECLLEU:T:2018:67 3
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O prvom Zalobnom dovode zaloZenom na ochrane sprav k Studidm z casti 1 clankom 4 ods. 2
alebo 3 nariadenia ¢. 1049/2001 na zdklade vseobecnej domnienky dévernosti

V ramci prvého zalobného dovodu zalobkyne v podstate tvrdia, Ze existuje vSeobecna domnienka
dovernosti pisomnosti predlozenych v ramci konania o PUT urcitého lieku, a v tomto ohlade uvddzaja
nasledujuce tvrdenia:

— v odvetvovej prdvnej Uprave tykajicej sa liekov normotvorca stanovil samostatny rezim
zverejnovania, ktory méa prednost pred rezimom pristupu k dokumentom stanovenym nariadenim
¢. 1049/2001. Tento rezim predpokladd, Ze pisomnosti predlozené v ramci konania o PUT urcitého
lieku budd chrinené vseobecnou domnienkou dovernosti na ucely uplatnenia ¢lanku 4 ods. 2
nariadenia ¢. 1049/2001,

— samotnou podstatou rezimu PUT navyse je, Ze vSetky dokumenty predlozené ako sucasti spisu
k PUT, a osobitne klinické a neklinické $tidie, budd chranené na zaklade vSeobecnej domnienky
dovernosti stanovenej v ¢lanku 4 ods. 2 nariadenia ¢. 1049/2001,

— existenciu tejto domnienky potvrdzuje vyklad nariadenia ¢. 1049/2001 a nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa stanovuji postupy spolocenstva
pri povolovani liekov na humdnne pouZitie a na veterindrne pouzitie a pri vykondvani dozoru nad
tymito liekmi a ktorym sa zriaduje EMA (U. v. EU L 136, 2004, s. 1), s prihliadnutim na
poziadavky stanovené Dohodou o obchodnych aspektoch prav dusevného vlastnictva (TRIPS)
z 15. aprila 1994 (U. v. ES L 336, 1994, s. 214, dalej len ,dohoda TRIPS“), a najmi jej ¢lankom 39
ods. 3,

— vSeobecnd domnienka dovernosti sa musi uplatnit pocas celého trvania a nad ramec obdobia
exkluzivity obchodnych tdajov a nesmie uplynidt pred prijatim rozhodnutia o PUT. Akykolvek iny
vyklad by bol nezlucitelny s potrebnym dc¢inkom nariadenia ¢. 726/2004,

— v kazdom pripade sa spravy musia povazovat za doverné aspon do skoncenia stanoveného
rozhodovacieho procesu,

— v stlade s judikatarou vsetky spravy k stididam z casti 1 patria do jednej kategérie dokumentov
a musi sa na ne uplatnovat véeobecnd domnienka dovernosti, aby sa zarudili ciele konania o PUT
a zachovala sa integrita priebehu dvojstranného konania, a sticasne sa obmedzili zasahy tretich
stran. Navy$e na spravy k studidm z casti 1 by sa mala uplatnovat vys§ia Groven ochrany nez na
spravy vyboru pre lieky, kedze ich vytvorili Zalobkyne, a nie vybor pre lieky na veterinirne pouzitie
(dalej len ,CMUV®),

— EMA dostato¢ne neodovodnila, z akych dévodov zverejnenie pasazi uvedenych v spravach
k stadiam z casti 1 bolo odévodnené na zaklade vSeobecnej domnienky dovernosti. Naopak, bez
akéhokolvek odovodnenia stanovila nevyvratitelnd domnienku, Ze vsetky informdcie tykajice sa
dotknutého PUT moé6zu byt zverejnené, ¢im spochybnila politiku nezverejiovania, ktora
uplatnovala az do roku 2010.

EMA vyvracia tieto tvrdenia.

V ramci tohto zalobného dévodu zalobkyne v podstate tvrdia, ze vSeobecné domnienky dévernosti
odovodiujuce zamietnutie pristupu Ziadatela k niektorym kategéridm dokumentov by sa mali tykat
tiez sprav k studidm z casti 1 predlozenych v ramci konania o PUT lieku Bravecto, upraveného
nariadeniami ¢. 141/2000 a 726/2004, a teda, ze zverejnenie tychto dokumentov by v zasade poskodilo
obchodné zaujmy. Vseobecnd domnienka ddvernosti, ktorej sa dovolavaju zalobkyne, teda spociva na
vynimke tykajicej sa ochrany ich obchodnych zaujmov uvedenej v ¢lanku 4 ods. 2 prvej zarazke
nariadenia ¢. 1049/2001.
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Presktimanie tejto otdzky si vyzaduje pripomendt, Ze podla ¢lanku 2 ods. 3 nariadenia ¢. 1049/2001 sa
ustanovenia tykajice sa pristupu verejnosti k dokumentom EMA vztahuju na vsetky dokumenty,
ktorymi disponuje tito agentura, teda na vsetky dokumenty, ktoré vypracovala alebo dostala a ktoré ma
v drzbe, zo vsetkych oblasti jej ¢innosti. Okrem toho, hoci cielom uvedeného nariadenia je priznat
obmedzeniam z ddévodu verejného alebo sikromného zdujmu (rozsudok z 27. februara 2014,
Komisia/EnBW, C-365/12 P, EU:C:2014:112, bod 85).

Rovnako treba uviest, ze Sidny dvor uznal, ze dotknuté institucie a agentiry sa mozZu opierat
o vseobecné domnienky vztahujice sa na urcité kategérie dokumentov, pretoze na ziadosti
o zverejnenie tykajuce sa dokumentov rovnakej povahy mozno uplatnit podobné vseobecné uvahy
(rozsudok z 1. jula 2008, Svédsko a Turco/Rada, C-39/05 P a C-52/05 P, EU:C:2008:374, bod 50).
Existencia takejto domnienky nevylucuje pravo dotknutej osoby preukazat, ze na dany dokument,
ktorého zverejnenie sa pozaduje, sa uvedend domnienka nevztahuje (rozsudok z 21. septembra 2010,
Svédsko a i./API a Komisia, C-514/07 P, C-528/07 P a C-532/07 P, EU:C:2010:541, bod 103).

Treba vsak zdoraznit, ze existencia véeobecnej domnienky ddvernosti niektorych kategérii dokumentov
predstavuje vynimku z povinnosti, ktori nariadenie ¢. 1049/2001 ukladd dotknutej instittcii, aby
konkrétne a individudlne preskdmala kazdy z dokumentov oznacenych v ziadosti o pristup, aby
rozhodla, ¢i sa na tieto dokumenty uplatiuja vynimky stanovené najma v clanku 4 ods. 2 uvedeného
nariadenia. Z rovnakého dovodu, ako judikatira ukladd, aby vynimky z pristupu k dokumentom, na
ktoré sa uplatiiuje vyssie uvedené ustanovenie, boli vykladané a uplatiované restriktivne — kedze sa
odchyluji od zdsady ¢o najsirsieho pristupu verejnosti k dokumentom instittcii Unie (pozri v tomto
zmysle rozsudky z 21. jtla 2011, Svédsko/MyTravel a Komisia, C-506/08 P, EU:C:2011:496, bod 75,
a z 3. jula 2014, Rada/in't Veld, C-350/12 P, EU:C:2014:2039, bod 48), uznanie a uplatnenie
véeobecnej vynimky dovernosti sa musia realizovat restriktivne (pozri v tomto zmysle rozsudok zo

16. jala 2015, ClientEarth/Komisia, C-612/13 P, EU:C:2015:486, bod 81).

Sud tunie preto vo viacerych svojich rozsudkoch odkryl niektoré kritérid pre uznanie takejto domnienky
podla druhu konani.

Na jednej strane z viacerych rozsudkov Sudneho dvora vyplyva, Ze na to, aby bolo mozné vieobecnt
domnienku platne uplatnit voci osobe, ktora pozaduje pristup k dokumentom na zaklade nariadenia
¢. 1049/2001, je nevyhnutné, aby pozadované dokumenty patrili do rovnakej kategérie dokumentov
alebo aby mali rovnakt povahu (pozri v tomto zmysle rozsudky z 1. jila 2008, Svédsko a Turco/Rada,
C-39/05 P a C-52/05 P, EU:C:2008:374, bod 50, a zo 17. oktébra 2013, Rada/Access Info Europe,
C-280/11 P, EU:C:2013:671, bod 72).

Na druhej strane uplatnenie vSeobecnych domnienok moze vyplyvat z bezpodmieneénej potreby
zabezpecit riadne fungovanie dotknutych konani a zaistit, aby ich tcel nebol naruSeny. Uznanie
véeobecnej domnienky moéze teda vychddzat z nezluditelnosti pristupu k dokumentom tykajacim sa
niektorych konani s ich riadnym priebehom a z rizika ich naru$enia, kedze vSeobecné domnienky
umoznuju zachovat nenaruseny priebeh konania obmedzenim zdsahov tretich stran (pozri v tomto
zmysle ndavrhy, ktoré predniesol generdlny advokat Wathelet v spojenych veciach LPN
a Finsko/Komisia, C-514/11 P a C-605/11 P, EU:C:2013:528, body 66, 68, 74 a 76).

Prave v tomto zmysle sa napriklad VSeobecny sid domnieval, Ze pokial v priebehu fazy pred podanim
zaloby v ramci vysetrovania vedeného v ramci postupu EU Pilot existovalo nebezpecenstvo zmeny
povahy konania o nesplneni povinnosti, zmeny jeho priebehu alebo poskodenia cielov tohto konania,
uplatnenie vSeobecnej domnienky dovernosti na dokumenty, ktoré si medzi sebou vymenili Komisia
a dotknuty clensky stat, je odovodnené (pozri v tomto zmysle rozsudok z 25. septembra 2014,
Spirlea/Komisia, T-306/12, EU:T:2014:816, body 57 az 63).
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Okrem toho vo vsetkych veciach, v ktorych boli vydané rozhodnutia, v ktorych sa zavadzali takéto
domnienky, sa predmetné odmietnutie pristupu tykalo stiboru dokumentov jasne vymedzenych tym,
ze patrili do spolo¢ného spisu vztahujiceho sa na prebiehajiice spravne alebo siidne konanie (pozri
v tomto zmysle rozsudky z 28. jina 2012, Komisia/Editions Odile Jacob, C-404/10 P, EU:C:2012:393,
bod 128; zo 14. novembra 2013, LPN a Finsko/Komisia, C-514/11 P a C-605/11 P, EU:C:2013:738,
body 49 a 50, a z 27. februdra 2014, Komisia/EnBW, C-365/12 P, EU:C:2014:112, body 69 a 70).

Napokon sa std Unie domnieva, Ze uplatnenie osobitnych pravidiel stanovenych pravnym aktom
tykajticim sa konania vedeného pred institticiou Unie, pre ktorého potreby boli predlozené pozadované
dokumenty, je tiez jednym z kritérii, ktoré mozu opodstatnit uznanie vSeobecnej domnienky (pozri
v tomto zmysle rozsudok z 11. jana 2015, McCullough/Cedefop, T-496/13, neuverejneny,
EU:T:2015:374, bod 91, a navrhy, ktoré predniesol generdlny advokiat Cruz Villalén vo veci
Rada/Access Info Europe, C-280/11 P, EU:C:2013:325, bod 75). Vynimky z prdva na pristup
k dokumentom, ktoré sa nachadzaji v ¢lanku 4 nariadenia ¢. 1049/2001, nemozno teda vykladat bez
zohladnenia osobitnych pravidiel upravujiacich pristup k tymto dokumentom, ktoré su stanovené
v dotknutych nariadeniach.

Prave v tomto zmysle Sidny dvor v ramci konania na zaklade ¢lanku 101 ZFEU zdéraznil, Ze niektoré
ustanovenia nariadenia Rady (ES) ¢. 1/2003 zo 16. decembra 2002 o vykondavani pravidiel hospodarskej
stfaze stanovenych v ¢lankoch [101] a [102 ZFEU] (U. v. ES L 1, 2003, s. 1; Mim. vyd. 08/002, s. 205),
ako aj nariadenia Komisie (ES) ¢. 773/2004 zo 7. aprila 2004, ktoré sa tyka vedenia konania Komisiou
podla ¢lankov [101] a [102 ZFEU] (U. v. EU L 123, 2004, s. 18; Mim. vyd. 08/003, s. 81), restriktivne
upravuju pouzitie dokumentov nachddzajacich sa v spise tykajicom sa uvedeného konania, kedze tieto
ustanovenia predpokladali, ze c¢astnici konania podla ¢ldnku 101 ZFEU nemaji neobmedzené pravo
nahliadat do dokumentov obsiahnutych v spise Komisie a ze pristup k dokumentom v spise Komisie
nemaju v ramci takého konania ani tretie osoby s vynimkou stazovatelov. Stidny dvor sa domnieval, ze
povolit na zdklade nariadenia ¢. 1049/2001 v$eobecny pristup k dokumentom nachddzajtcim sa v spise
tykajucom sa uplatiiovania ¢ldnku 101 ZFEU by mohlo ohrozit rovnovahu, ktort chcel normotvorca
Unie zabezpecit v nariadeniach ¢. 1/2003 a 773/2004 medzi povinnostou dotknutych podnikov
ozndmit Komisii pripadné citlivé obchodné informadcie, aby mohla Komisia na jednej strane odhalit
existenciu kartelu a posudit jeho zlucitelnost s uvedenym c¢ldnkom a na druhej strane sa zabezpecila
garancia zvy$enej ochrany vztahujicej sa z dovodu profesijného a obchodného tajomstva na
informadcie takto odovzdané Komisii. Sidny dvor z toho vyvodil, Ze Komisia bola na ucely uplatnenia
vynimiek upravenych v clanku 4 ods. 2 prvej a tretej zardzke nariadenia ¢. 1049/2001 opravnena
predpokladat, bez konkrétneho a individudlneho preskiimania kazdého z dokumentov nachadzajicich
sa v spise tykajicom sa konania podla ¢lanku 101 ZFEU, 7e zverejnenie tychto dokumentov by
v zdsade porusilo ochranu obchodnych zdujmov podnikov ztcastnenych na tomto konani (pozri
v tomto zmysle rozsudok z 27. februdra 2014, Komisia/EnBW, C-365/12 P, EU:C:2014:112, body 86,
87,90 a 93).

Taktiez podla tohto kritéria sa VSeobecny sid naopak domnieval, ze z ustanoveni nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 z 18. decembra 2006 o registracii, hodnoteni,
autorizacii a obmedzovani chemikalii (REACH) a o zriadeni Eurdpskej chemickej agentiry, o zmene
a doplneni smernice 1999/45/ES a o zru$eni nariadenia Rady (EHS) ¢. 793/93 a nariadenia Komisie
(ES) ¢. 1488/94, smernice Rady 76/769/EHS a smernic Komisie 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES
a 2000/21/ES (U. v. EU L 396, 2006, s. 1) nevyplyvala nijakd véeobecnd domnienka dévernosti, kedze
toto nariadenie neupravovalo restriktivnym spésobom pouzitie dokumentov nachadzajucich sa v spise,
ktoré sa tykaji autorizacného postupu na ucely pouzivania chemickej latky, na rozdiel od situdcii,
v suvislosti s ktorymi Sudny dvor a Vseobecny sid pripustili, ze sa uplatiuji vseobecné domnienky
dovernosti oddvodnujice odmietnutie pristupu k dokumentom (pozri v tomto zmysle rozsudok
z 13. januéra 2017, Deza/ECHA, T-189/14, EU:T:2017:4, bod 39).
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V prejednavanej veci sporné dokumenty nestvisia s prebiehajicim spravnym ¢i sidnym konanim,
kedze PUT pre liek Bravecto bolo vydané 11. februdra 2014 a ziadost o pristup k dokumentom bola
podand az 24. augusta 2015. Preto aj za predpokladu, ze by sa judikatira citovand v bodoch 26 a 27
vyssie, podla ktorej by sa uplatnenie vseobecnej domnienky mohlo odévodnit nevyhnutnostou zarucit
riadny priebeh dotknutého konania, uplatiiovala aj v rdmci konania o PUT, zverejnenie spornych
dokumentov nemdze viest k zmene uvedeného konania, kedze konanie bolo skoncené este predtym,
nez tretia osoba podala ziadost o pristup k spornym dokumentom.

Rovnako na rozdiel od situdcii, v savislosti s ktorymi Stdny dvor a VSeobecny sud pripustili, Ze sa
uplatiuji vSeobecné domnienky doévernosti oddvodnujice odmietnutie pristupu k dokumentom,
nariadenie ¢. 726/2004 restriktivnym spdésobom neupravuje pouzivanie dokumentov nachadzajtcich sa
v spise tykajucom sa konania o PUT pre urcity liek. Toto nariadenie neupravuje obmedzenie pristupu
k spisu na ,prislusné strany“ a ,stazovatelov”.

Nariadenie ¢. 726/2004 vo svojom ¢lanku 73 vyslovne stanovuje, Ze nariadenie ¢. 1049/2001 sa uplatni
na dokumenty v drzbe agentiry EMA a Ze jej spravna rada prijme dojednania na vykonanie nariadenia
¢. 1049/2001. Nijaké dalsie ustanovenie nariadenia ¢. 726/2004 nemozno vykladat tak, ze odkryva
zdmer normotvorcu Unie zaviest rezim obmedzeného pristupu k dokumentom prostrednictvom
vSeobecnej domnienky ich dovernosti.

Nariadenie ¢. 726/2004 totiz ukladad agentire EMA vo svojom c¢lanku 11 a ¢lanku 13 ods. 3, ¢lanku 36,
¢lanku 38 ods. 3 a ¢lanku 57 ods. 1a 2 povinnost zverejnit tri dokumenty, konkrétne verejnt eurépsku
hodnotiacu spravu (dalej len ,EPAR®), sthrn charakteristik dotknutych liekov a pribalovy letak pre
pouzivatela po tom, ako odstrdni vsetky informdcie, ktoré maji povahu obchodného tajomstva. Tieto
ustanovenia uvadzaju minimdalne informadcie, prostrednictvom troch vyssie uvedenych dokumentov,
ktoré je EMA povinna proaktivne spristupnit verejnosti. Ciel normotvorcu Unie je, aby sa jednak ¢o
najzrozumitelnejsie oznamili zdravotnickym odbornikom charakteristiky dotknutého lieku a spdsob,
akym ho treba predpisovat, a jednak, aby neodbornd verejnost bola zrozumitelnou re¢ou informovana
o optimdlnom vyuzivani lieku a jeho uc¢inkoch. Tento rezim minimalneho proaktivheho zverejnenia
informacii teda nepredstavuje osobitny rezim pristupu k dokumentom, ktory by sa mal vykladat v tom
zmysle, ze vSetky tdaje a informdcie, ktoré sa nenachadzaji v troch vyssie uvedenych dokumentoch, sa
povazuja za doverné.

Clanky 11, 12 a 36, ako aj ¢lanok 37 ods. 3 nariadenia ¢. 726/2004 odzrkadlujt tiez volu normotvorcu,
aby konanie o PUT bolo transparentné, dokonca aj v pripade, ze nevedie k rozhodnutiu alebo vedie
k rozhodnutiu o zamietnuti PUT. Tieto ustanovenia totiz stanovuju, Ze tak informadcie tykajice sa
ziadosti o PUT, ktoré Ziadatel vzal spiat skor, nez EMA prijala svoje stanovisko, ako aj informdcie
tykajtice sa ziadosti o PUT, ktord bola zamietnutd, musia byt pristupné verejnosti.

Z toho vyplyva, Ze prevazujucou zasadou v nariadeniach ¢. 726/2004 a 1049/2001 je zésada pristupu
verejnosti k informdacidm a Ze vynimky z tejto zasady si uvedené v clanku 4 ods. 2 nariadenia
¢. 1049/2001, vrétane vynimiek tykajicich sa dovernych obchodnych informdcii. Vzhladom na
poziadavku restriktivneho vykladu pripomenutd v bode 23 vyssie je nutné domnievat sa, ze
normotvorca Unie neupravil osobitny rezim pristupu k dokumentom a v tomto zmysle nezaviedol

vseobecni domnienku ddvernosti sprav k studiam z Casti 1.

Vzhladom na vyssie uvedené je potrebné sa domnievat, ze neexistuje véeobecnd domnienka dovernosti
dokumentov a sprav v spise k PUT urcitého lieku, ktora by vyplyvala z uplatnenia ustanoveni
nariadenia ¢. 1049/2001 v spojeni s ustanoveniami nariadenia ¢. 726/2004. Po skonceni konania
o PUT urcitého lieku preto dokumenty v spravnom spise, vratane sprav k stadidm o bezpecnosti lieku,
nemozno povazovat za chrdnené véeobecnou domnienkou dévernosti z implicitného doévodu, ze sa na

ne v zdsade a plnom rozsahu uplatiiuje vynimka tykajica sa ochrany obchodnych zdujmov ziadatelov
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o PUT. Preto prinalezi agentire EMA, aby sa prostrednictvom konkrétneho a ti¢inného preskiimania
kazdého dokumentu zo spisu ubezpecila, ¢i sa nan uplatiuje obchodné tajomstvo v zmysle ¢lanku 4
ods. 2 prvej zarazky nariadenia ¢. 1049/2001.

Dalej treba uviest, Ze na zdklade ¢ldnku 73 nariadenia ¢. 726/2004 EMA prijala dojednania o vykone
nariadenia ¢. 1049/2001. Rovnako s cielom posilnit svoju politiku tykajicu sa pristupu k dokumentom
EMA 30. novembra 2010 prijala dokument EMA/110196/2006 s nazvom ,Politika [EMA] tykajica sa
pristupu k dokumentom (tykajicim sa liekov na humdnne pouzitie a na veterindrne pouzitie)”.
Zdoraznuje sa, ze pristup k dokumentom sa odmietne vylu¢ne v pripade, ze niektord z vynimiek
stanovenych v c¢ldnku 4 nariadenia ¢. 1049/2001 sa povazuje za uplatnitelnd, pricom sa zarudi
primerand ochrana dovernym obchodnym informdcidm, osobnym tdajom a dal$im osobitnym
zaujmom.

Treba tiez zddraznit, ze na zdklade svojej politiky tykajicej sa pristupu k dokumentom EMA vyhotovila
dokument EMA/127362/2006, v ktorom sa nachddza vysledok jej politiky tykajicej sa pristupu
k dokumentom tykajicim sa liekov na humdnne pouZitie a na veterindrne pouZitie. Tento dokument
obsahuje tabulku vysledkov, ktord sa postupne doplna o skutsenosti ziskané touto agenttirou v oblasti
ziadosti o pristup k dokumentom. Této tabulka bola doplnend jednak dokumentom
EMA/484118/2010 o odporuc¢aniach riaditelov agentur pre lieky a o transparentnosti a jednak
spolo¢nymi usmerneniami agentiry EMA a veducich agentir pre lieky tykajacimi sa identifikicie
dovernych obchodnych informdcii a osobnych tdajov v ramci konani o PUT, ktoré by mohli byt
zverejnené po prijati rozhodnutia. Z tejto tabulky vyplyva, Ze pokial ide o spisy zZiadatelov o povolenie,
EMA sa domnieva, ze od okamihu skon¢enia konania o PUT ur¢itého lieku a po porade s majitefom
tychto dokumentov su tieto dokumenty v zasade pristupné.

Z toho vyplyva, ze zalobny ddévod zalozeny na existencii vSeobecnej domnienky ddvernosti spornych
informacii sa v kazdom pripade musi zamietnut.

Ziadne z tvrdeni zalobkyn neméze spochybnit tento zaver.

Po prvé skuto¢nost, ze spravy k stadidm z casti 1 boli vyhotovené zalobkynami a nepochddzajd
z hodnotiacej spravy CMUV zaloZenej na informdcidch poskytnutych ziadatelom o PUT, nie je ako
takd dovodom na to, aby tieto spravy boli predmetom vy$sej trovne ochrany. Napokon otdzka, ci
dotknutd informécia ma alebo nema déverni obchodnt povahu, je rozhodujicou skuto¢nostou bez
ohladu na to, ¢i tuto informdcia CMUYV doplnil do svoje hodnotiacej spravy alebo ¢i pochddza priamo
od drzitela PUT. V tomto kontexte treba uviest, Ze samotnd skutoc¢nost, ze vsetky tdaje nachadzajuce
sa v spravach k $tadiam z casti 1 patria do tej istej kategérie dokumentov, nemoze stacit na dospenie
k zaveru, Ze sa na ne uplatiuje vSeobecnd domnienka dovernosti.

Po druhé zalobkyne nespravne tvrdia, ze samotnou podstatou rezimu PUT je to, Ze vSetky dokumenty
predlozené ako sucasti spisu k PUT, a najma klinické a neklinické studie, st chranené na zaklade
vSeobecnej domnienky dovernosti stanovenej v ¢lanku 4 ods. 2 nariadenia ¢. 1049/2001 a ze judikatira
sudcov rozhodujucich o predbeznych opatreniach a tiez vyplyvajica z rozsudku z 23. janudra 1997,
Biogen (C-181/95, EU:C:1997:32), ide v smere tohto pristupu. Najskor treba uviest, Ze toto tvrdenie
nie je nijako podlozené. Dalej nie je zjavné, Ze by klinické a neklinické $tddie boli samy osebe déverné.
Mobzu sa totiz obmedzovat na odpoved na regula¢ni schému stanovent agentirou EMA a neobsahovat
nijaky novy prvok. Okrem toho treba zdoraznit, Ze transparentnost postupu agentiry EMA a moznost
ziskania pristupu k dokumentom pouzitym odbornikmi tejto agenttiry na vytvorenie ich vedeckého
hodnotenia prispievaju k vicsej legitimite takéhoto orgdnu v ociach adresitov tohto aktu a zvySuje
doveru adresiatov aktu v tento organ, a zdroven v demokratickom systéme zvySuje zodpovednost
verejného orgdnu voc¢i obcanom (pozri analogicky rozsudok zo 16. jula 2015, ClientEarth a PAN
Europe/EFSA, C-615/13 P, EU:C:2015:489, bod 56). Napokon z rozsudku z 23. janudra 1997, Biogen
(C-181/95, EU:C:1997:32), ani z uzneseni z 25. aprila 2013, AbbVie/EMA (T-44/13 R, neuverejnené,
EU:T:2013:221), a z 1. septembra 2015, Pari Pharma/EMA (T-235/15 R, EU:T:2015:587), na ktoré
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odkazuju zalobkyne, nemozno vyvodit nijaké uznanie existencie vseobecnej domnienky doévernosti
sprav k stadiam z casti 1. Ako to spravne zdodraznuje EMA, z uzneseni sudcov rozhodujtcich
o predbeznych opatreniach nemozno vyvodit takyto zaver. Pokial ide o rozsudok z 23. janudra 1997,
Biogen (C-181/95, EU:C:1997:32), okrem toho, ze bol vyhldseny pred prijatim nariadenia ¢. 1049/2001,
z neho nevyplyva, ze by Sudny dvor potvrdil doverna povahu vsetkych informacii uvedenych v PUT.

Po tretie je net¢inné tvrdenie, podla ktorého je vSeobecnd domnienka ddvernosti sprav k $tadidm
z Casti 1 nevyhnutnd na zarucenie cielov konania o PUT a zachovanie integrity priebehu dvojstranného
konania. V prejedndvanej veci je nutné konstatovat, ze spravy k §tudidm z casti 1 boli predlozené
a vyhodnotené v ramci ziadosti o PUT lieku Bravecto a Ze v nadvdznosti na to EMA udelila
zalobkyniam PUT tohto lieku na konkrétnu terapeutickil indikdciu a napokon, ze konanie o udeleni
PUT lieku Bravecto bolo uZ skoncené v case, ked bola predloZend ziadost tretej osoby o pristup
k uvedenym spravam.

V tom istom kontexte zalobkyne tvrdia, ze na ucely zarucenia potrebného uGcinku nariadenia
¢. 726/2004 by sa udajna vSeobecnd domnienka dovernosti mala uplatnovat pocas celého trvania
a dokonca nad ramec obdobia exkluzivity obchodnych tdajov a nemala by sa prestat uplatiovat pred
prijatim rozhodnutia o PUT. Tvrdia, Ze dal$ie udaje by mohli byt opidtovne pouzité v rdmci novych
ziadosti o PUT. Tieto tvrdenia sa musia zamietnut. Moznost opdtovného pouzitia idajov sama osebe
nepredstavuje dovod, ktory by umoznoval domnievat sa, zZe tieto informdcie su doverné, ani ze by
mohli narusit rozhodovaci proces v zmysle ¢lanku 4 ods. 3 nariadenia ¢. 1049/2001. Z napadnutého
rozhodnutia vyplyva, ze za ddverné obchodné informdcie mozno povazovat vylu¢ne prvky sprav
k $tadidm z casti 1, ktoré sa netykaju uz povolenych tdajov, ktoré odhaluju konkrétne podrobnosti
v suvislosti s prejedndvanou ziadostou a projektmi dalsieho vyvoja a ktoré sa nenachddzaja
v dokumente dostupnom verejnosti (ako je EPAR). EMA teda nemdze odmietnut pristup
k skuto¢nostiam obsiahnutym v spravach k $tadidm z casti 1, ktoré sa netykaji vyssie uvedenych
troch druhov ddajov. V tomto zmysle treba zdoraznit, Ze napadnuté rozhodnutie uvadza, ze odkazy
v spravach k $tadidm z casti 1 na akykolvek projekt Zalobkyn tykajuci sa budiceho vyvoja boli
vymazané a Ze tieto informdcie ,neodhaluju nijaké podrobnosti o prebiehajicej ziadosti s cielom
doplnenia novej farmaceutickej formy*“. Tieto ivahy navyse zalobkyne nespochybnili.

Po s$tvrté treba preskimat tvrdenie, podla ktorého by vyklad nariadeni ¢ 1049/2001
a 726/2004 s prihliadnutim na poziadavky stanovené dohodou TRIPS, a najmai jej ¢lankom 39 ods. 2
a 3, mohol viest k zdveru, Ze na spravy k stddidm z casti 1 sa uplatiiuje vSeobecnd domnienka
dovernosti.

Treba zdoraznit, ze pokial ide o ¢ldnok 39 ods. 2 a 3 dohody TRIPS, na ktory odkazuja zalobkyne, hoci
sa nan nemozno odvoldvat na ucely vyhldsenia neplatnosti napadnutého rozhodnutia, nariadenia
¢. 1049/2001 a 726/2004 sa maju vykladat tak, aby sa zarucil ich stlad s obsahom uvedeného
ustanovenia. Ustanovenia dohody TRIPS, ktord je sucastou dohdéd WTO, podpisanych Eurépskym
spolo¢enstvom a nasledne schvalenych rozhodnutim Rady 94/800/ES z 22. decembra 1994 tykajicim
sa uzavretia dohdod v mene Eurépskeho spolocenstva, pokial ide o zdlezitosti v ramci jeho
kompetencie, ku ktorym sa dospelo na Uruguajskom kole multilateralnych rokovani (1986 —1994) (U.
v. ES L 336, 1994, s. 1; Mim. vyd. 11/021, s. 80), st totiz neoddelitelnou stcastou pravneho poriadku
Unie. Ked v oblasti dotknutej dohodou TRIPS existuje pravna uprava Unie, uplatni sa pravo Unie,
z ¢oho vyplyva povinnost vykonat v rozsahu, v akom je to mozné, vyklad v stulade s touto dohodou,
avsak bez toho, aby mohol byt danému ustanoveniu tejto dohody priznany priamy tGc¢inok (pozri
rozsudok z 11. septembra 2007, Merck Genéricos — Produtos Farmacéuticos, C-431/05,
EU:C:2007:496, bod 35 a citovanu judikattru).

Treba pripomenut, ze ¢lanok 39 ods. 2 dohody TRIPS stanovuje, ze informacie s urc¢itou hodnotou
z obchodného hladiska stt chrdnené pred pouZitim a zverejnenim tretimi osobami, pokial su tajné
v tom zmysle, Ze nie st ako celok alebo pri presnom usporiadani a spojeni ich ¢asti vSeobecne zndme
alebo bezne pristupné osobam v kruhoch, ktoré sa dotknutym druhom informadcii bezne zaoberaju.
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Odsek 3 uvedeného c¢lanku stanovuje clenskym Stitom povinnost chranit nezverejnené tudaje
vyplyvajice zo skusok alebo iné nezverejnené tdaje pred nekalym obchodnym pouzitim v pripade, zZe
pozaduju ako podmienku na vydanie povolenia na obchodovanie s farmaceutickymi vyrobkami, ktoré
vyuzivaji nové chemické latky, predlozenie uvedenych udajov, ktorych ziskanie vyzaduje vyrazné
usilie.

Z clanku 39 ods. 2 a 3 dohody TRIPS v$ak nemoze vyplyvat, ze treba poskytnut absolutnu prednost
ochrane priznanej pravam dusevného vlastnictva pre domnienkou v prospech zverejnenia informdcii
predlozenych v ramci ziadosti o udelenie vynimky z vyhradného prava na trhu pre liek na ojedinelé
ochorenia. V tomto zmysle by pristup, ktory brdnia zalobkyne, aby sa vsetky informacie, ktoré
predlozili, povazovali za déverné, predstavoval nezohladnenie rovnovihy zavedenej vyssie uvedenymi
nariadeniami a neuplatnenie mechanizmu, ktory v podstate stanovuje uverejnenie informdcii
tykajtcich sa liekov, ktoré st predmetom konania o udeleni povolenia s vynimkou tych informacii,
ktoré maju doverni obchodni povahu. S takymto pristupom vSak nemozno suhlasit, pretoze
v skutoCnosti vedie k spochybneniu zdkonnosti mechanizmu nariadeni ¢ 1049/2001
a 726/2004 s prihliadnutim na ¢lanok 39 ods. 2 a 3 dohody TRIPS.

Navy$e argumentdcia zalobkyne umoznuje domnievat sa, ze neexistuje nijaky mechanizmus ochrany
dusevného vlastnictva. Na jednej strane sa vSak drzitelom tdajov prizndva ochrannd doba tychto
udajov na zdklade ¢lanku 39 ods. 10 nariadenia ¢. 726/2004. Na druhej strane sa im na zdklade
vynimiek stanovenych v ¢lanku 4 nariadenia ¢. 1049/2001 prizndva ochrana dovernych obchodnych
informdcii obsiahnutych v spise k PUT, vratane informadcii tykajicich sa vyroby vyrobku a ostatnych

technickych a priemyselnych $pecifikacii postupu kvality uplatnovanému pri vyrobe latky.

Po piate zalobkyne vytykaju agentire EMA, Ze jednak dostato¢ne neoddvodnila dovody, pre ktoré sa
domnievala, Ze na spravy k $tudidam z casti 1 sa neuplatiiuje vSeobecnd domnienka dovernosti,
a jednak napiddaju dovody oddvodnujuce tento zaver. V rozsahu, v akom treba tvrdenia zalobkyn
v skutoc¢nosti chéapat ako vyhradu zalozent na poruseni povinnosti oddvodnenia, ich treba zamietnut.
Napadnuté rozhodnutie totiz obsahuje dplné a podrobné oddvodnenie, ktoré umoznuje v plnom
rozsahu porozumiet dévodom, pre ktoré EMA dospela k ziveru o neexistencii vseobecnej domnienky
dovernosti spornych informacii. EMA osobitne zddraziuje, Ze vSeobecnd domnienka ddévernosti je
v rozpore s ustanoveniami Zmluvy o FEU a nariadenia ¢. 1049/2001 tykajtcimi sa transparentnosti.
V tomto ohlade pripomina obsah ¢ldnku 2 ods. 3 a 4 a ¢lanku 4 ods. 6 nariadenia ¢. 1049/2001. Pokial
ide o tvrdenie o existencii nebezpecenstva nekalého vyuzivania ddajov, ktoré by malo oddvodnovat
existenciu vSeobecnej domnienky dovernosti, EMA uvadza, ze udaje predlozené na podporu ziadosti
o PUT st chranené obdobim exkluzivity udajov upravenym v ¢lankoch 13 a 13a smernice Eurépskeho
parlamentu a Rady 2001/82/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje zdkonnik Spolocenstva
o veterindrnych liekoch (U. v. ES L 311, 2001, s. 1; Mim. vyd. 13/027, s. 3). V tomto ohlade EMA
poukazuje na skuto¢nost, Ze ozndmenie informdcii v stlade s nariadenim ¢. 1049/2001 nemoze
nari$at ochranu zavedend clinkom 39 dohody TRIPS a c¢lankami 13 a 13a smernice 2001/82.
Napadnuté rozhodnutie okrem iného stanovuje, ze v sdlade s ¢lankom 16 nariadenia ¢. 1049/2001
rozhodnutie agentiry EMA o udeleni pristupu k dokumentom nemda vplyv na prava dusevného
vlastnictva, ktoré mozu existovat vo vztahu k dokumentom alebo ich obsahu, a nemozno ho vykladat
ako vyslovny alebo implicitny sthlas alebo licenciu umoznujiucu ziadatelovi o pristup pouzit,
rozmnozit, zverejnit, spristupnit alebo inak vyuzit dokumenty alebo ich obsah. EMA navy$e uvadza, ze
nebezpecenstvo pouzitia dokumentov obchddzanim exkluzivity idajov v rozpore so smernicou 2001/82
a nariadenim ¢. 1049/2001 nemdze byt dovodom zamietnutia pristupu k dokumentom, kedze opacny
pristup by prakticky skoro Uplne paralyzoval ¢innosti spojené s pristupom k dokumentom agentiry
EMA. Takyto pristup by bol v rozpore s ustanoveniami o transparentnosti nachadzajicimi sa
v Zmluve o FEU a nariadeni ¢. 1049/2001. EMA napokon uvéadza, Ze nebezpecenstvo protipravneho
pouzitia dokumentov poskytnutych v sulade s nariadenim ¢. 1049/2001 stile existuje a ze dalSie
eurépske a vnutroStitne pravne predpisy upravuju suvisiace opatrenia ndpravy. Doévody uvedené
v napadnutom rozhodnuti, na zdklade ktorych sa zamieta existencia vSeobecnej domnienky dévernosti
sprav k $tadiam z ¢asti 1, preto spliiaji poziadavky odévodnenia stanovené v ¢lanku 296 ZFEU.
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V rozsahu, v akom sa ndamietka zalobkyn tyka samotného oddvodnenia tohto zaveru, vSak nemoze mat
uspech. Najskor, ako vyplyva z analyzy uskuto¢nenej v bodoch 20 az 41 vyssie, z ustanoveni nariadenia
¢. 726/2004 nemozno vyvodit existenciu nijakej vSeobecnej domnienky doévernosti sprav k $tadiam
z Casti 1.

Dalej poziadavka uvedend v dohode TRIPS tykajtica sa ochrany dokumentov predlozenych agenttire
EMA pred ich nekalym obchodnym pouzitim je splnend z dévodov pripomenutych v bodoch 47 az 51
vyssie. V tomto ohlade Zalobkyne nesprdvne tvrdia, ze postup agentiry EMA nevyhnutne predpoklads,
ze vsetci ich konkurenti buda vzdy respektovat zdkon a Ze nebudi méct ziskat nijaka hospodarsku
vyhodu z legdlneho pouzitia sprav k $tddidm z casti 1. Na jednej strane totiz cielom ochrany ddajov
stanovenej v nariadeni ¢. 726/2004 je prave zabranit konkurentom v pouziti $tudii nachddzajucich sa
v spise k PUT. Na druhej strane ddvernost niektorych udajov zaruCend clankom 4 nariadenia
¢. 1049/2001 predstavuje hradbu proti nekalému pouzitiu obchodne citlivych tdajov.

Zalobkyne tiez tvrdia, z¢ EMA upravila podmienky proaktivneho pouzitia dokumentov, a tym priptista
moznost ich nekalého pouzitia. Zalobkyne sa domnievajii, Ze EMA odmieta aktikolvek zodpovednost,
pokial ide o dodrziavanie uvedenych podmienok dotknutymi osobami, ¢o predstavuje priznanie, Ze
tieto podmienky st nespdsobilé na zabrdnenie konkurentom v ziskani nespravodlivych vyhod. Tieto
tvrdenia treba zamietnut z ddvodu, ze predpokladaji, ze udaje, ktoré moédzu byt pouzité nekalym
spdsobom, sa musia povazovat za doverné. Uplnii absenciu nebezpecenstva nekalého pouzitia idajov
véak nemozno zarucit. Je teda normdlne, Ze EMA odmieta svoju zodpovednost v tomto ohlade.
Navyse tento dovod neumozinuje domnievat sa, Ze by sa domnienka ddvernosti mala uplatnit na vsetky
udaje.

Okrem toho zalobkyne tvrdia, Ze existuji mnohé spdsoby, ktorymi by ich konkurenti mohli pouzit
vedomosti ziskané zo sprav k studiam z casti 1, aby z toho vyvodili konkuren¢nd vyhodu v ich
neprospech. To v$ak nijako nepreukazuje, ze vSetky informdcie si zasluhuji ochranu na zdklade
vSeobecnej domnienky dovernosti.

Napokon zalobkyne nespravne tvrdia, Ze vzhladom na zverejnenie Gdajov by Ziadatelia o PUT mali
zdujem na predlozeni minima informacii na splnenie podmienok pozadovanych na predlozenie PUT
a ziskanie PUT pre ich liek. Toto tvrdenie predpokladd, ze EMA sa uspokoji s minimom informadcii na
to, aby vydala kladné stanovisko k PUT urcitého lieku, ¢o je vzhladom na troven poziadaviek
stanovenych pravnou tpravou malo pravdepodobné.

Vzhladom na vyssie uvedené treba prvy Zalobny dévod zamietnut ako neddvodny.

O druhom Zalobnom doévode zalozenom na ochrane sprav k stiudiam z Ccasti 1 ako doévernych
informdcii z obchodného hladiska na zdklade clanku 4 ods. 2 nariadenia ¢. 1049/2001

V ramci druhého Zalobného ddvodu zalobkyne tvrdia, ze spravy k $tadiam z casti 1 maji ako celok
povahu obchodného tajomstva v zmysle ¢ldnku 4 ods. 2 nariadenia ¢. 1049/2001, pretoze odhaluju
najmd regulacné know-how, schopnosti klinického hodnotenia a invencny strategicky postup, ktoré
MSD uplatnila pri uskuto¢neni svojich §tudii o bezpecnosti. Vedecké udaje patriace do verejnej
oblasti, ako aj udaje podliehajuce tajomstvu boli totiz Struktirované a zozbierané na zdklade
inovativnej stratégie a tvoria neoddelitelny celok majaci urcitd hospodéarsku hodnotu. Tieto udaje teda
poskytuju referencny bod, ktory by mohol pomdct konkurentom a predstavovat itinerar alebo ,navod”
veduci k ziskaniu PUT lieku obsahujicemu rovnaku aktivnu latku. Odhaluja buduci vyvoj vyrobkov
a mohli by sa ako celok pouzit na doplnenie spisu k ziadostiam o PUT predlozenym konkurentmi
zalobkyn. V tomto ohlade Zalobkyne tvrdia, Ze investovali zna¢né zdroje do vyhotovenia tychto sprav
k stadidm z casti 1 a tvrdia, ze ich pouzitie na ucely komparacie by zvyhodnilo potencidlnych
konkurentov. Obdobie exkluzivity idajov priznané drzitelom PUT nezarucuje neomylnti ochranu pred
nekalou sutazou.
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EMA vyvracia tvrdenia Zalobkyn.

Na tvod treba pripomendt, ze podla ¢lanku 15 ods. 3 ZFEU ma kazdy obéan Unie a kazdd fyzickd
osoba s bydliskom alebo pravnicka osoba so $tatutirnym sidlom v ¢lenskom Stite pravo na pristup
k dokumentom institticii, organov, dradov a agentdr Unie pri dodrzani zdsad a podmienok stanovenych
v sdlade s riadnym legislativnym postupom. U¢elom nariadenia ¢. 1049/2001 je, ako to uvédza jeho
(rozsudky z 28. jtina 2012, Komisia/Editions Odile Jacob, C-404/10 P, EU:C:2012:393, bod 111;
z 28. juna 2012, Komisia/Agrofert Holding, C-477/10 P, EU:C:2012:394, bod 53, pozri tiez v tomto
zmysle rozsudok zo 14. novembra 2013, LPN a Finsko/Komisia, C-514/11 P a C-605/11 P,
EU:C:2013:738, bod 40).

Dalej treba pripomentt, Ze konanie o Ziadosti o PUT liekov sa riadi nariadenim ¢&. 726/2004, ktoré
v tomto ohlade upravuje konanie v ramci prava Unie. Cldnok 73 nariadenia ¢. 726/2004 stanovuje, ze
nariadenie ¢. 1049/2001 sa vztahuje na dokumenty v drzbe agentiry EMA. Z toho vyplyva, Ze zasadu
¢o najsirSieho pristupu verejnosti k dokumentom treba v zdsade re$pektovat vo vztahu

.....

obmedzeniam zalozenym na ddvodoch verejného alebo sukromného zaujmu. Nariadenie ¢. 1049/2001
totiz najmd vo svojom oddévodneni 11 a clanku 4 upravuje systém vynimiek ukladajici institaciam,
uradom a agentiram povinnost nezverejnit dokumenty v pripade, ak by uvedené zverejnenie porusilo
niektory z tychto zdujmov (pozri v tomto zmysle rozsudky z 28. jina 2012, Komisia/Editions Odile
Jacob, C-404/10 P, EU:C:2012:393, bod 111; z 28. juna 2012, Komisia/Agrofert Holding, C-477/10 P,
EU:C:2012:394, bod 53, a zo 14. novembra 2013, LPN a Finsko/Komisia, C-514/11 P a C-605/11 P,
EU:C:2013:738, bod 40).

KedZe vynimky upravené v ¢lanku 4 nariadenia ¢. 1049/2001 sa odchyluju od zdsady ¢o najsirSieho
pristupu verejnosti k dokumentom, treba ich vykladat a uplatnovat restriktivne (pozri v tomto zmysle
rozsudky z 21. jula 2011, Svédsko/MyTravel a Komisia, C-506/08 P, EU:C:2011:496, bod 75, a z 3. jdla
2014, Rada/in’t Veld, C-350/12 P, EU:C:2014:2039, bod 48).

Rovnako treba uviest, Ze systém vynimiek stanoveny v ¢lanku 4 nariadenia ¢. 1049/2001 a najmi
v odseku 2 tohto ¢lanku je zalozeny na vyvazeni zaujmov, ktoré si v danej situdcii v protiklade, teda
na jednej strane zdujmov na zverejneni dotknutych dokumentov a na druhej strane zdujmov, ktoré by
toto zverejnenie ohrozilo. Rozhodnutie o ziadosti o pristup k dokumentom zavisi od otazky, ktory
zdujem v danom pripade prevazuje (rozsudky zo 14. novembra 2013, LPN a Finsko/Komisia,
C-514/11 P a C-605/11 P, EU:C:2013:738, bod 42, a z 23. septembra 2015, ClientEarth a International
Chemical Secretariat/ECHA, T-245/11, EU:T:2015:675, bod 168).

Treba zdoraznit, Ze na odoévodnenie odmietnutia pristupu k dokumentu v zasade nestaci, Ze sa tento
dokument vztahuje na cinnost alebo zdujem, ktoré st uvedené v clanku 4 nariadenia ¢. 1049/2001,
kedZe dotknutd institdcia, pripadne osoba, ktord poskytla informécie nachddzajice sa v spornom
dokumente, musi rovnako vysvetlit, ako by pristup k tomuto dokumentu mohol konkrétne a skutocne
porusit zdujem chrdneny vynimkou upravenou v tomto ¢lanku (pozri v tomto zmysle rozsudky
z 28. jtina 2012, Komisia/Editions Odile Jacob, C-404/10 P, EU:C:2012:393, bod 116; z 28. juna 2012,
Komisia/Agrofert Holding, C-477/10 P, EU:C:2012:394, bod 57, a z 27. februara 2014, Komisia/EnBW,
C-365/12 P, EU:C:2014:112, bod 64) a ze riziko poru$enia tohto zdujmu je primerane predvidatelné,
a nie cisto hypotetické (rozsudky z 13. aprila 2005, Verein fiir Konsumenteninformation/Komisia,
T-2/03, EU:T:2005:125, bod 69, a z 22. maja 2012, Sviluppo Globale/Komisia, T-6/10, neuverejneny,
EU:T:2012:245, bod 64).
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Pokial ide o pojem obchodné zdujmy, z judikattry vyplyva, ze kazdu informdciu tykajacu sa spolo¢nosti
a jej obchodnych vztahov nemozno povazovat za informiciu spadajicu pod ochranu, ktord sa musi
obchodnym zdujmom zarucit v silade s ¢lankom 4 ods. 2 prvou zardzkou nariadenia ¢. 1049/2001,
pristupu k dokumentom, ktorymi institicie disponujd, verejnosti (rozsudky z 15. decembra 2011, CDC
Hydrogene Peroxide/Komisia, T-437/08, EU:T:2011:752, bod 44, a z 9. septembra 2014, MasterCard
a i./Komisia, T-516/11, neuverejneny, EU:T:2014:759, bod 81). Navyse treba spresnit, Ze spolo¢ny
sprievodca agentiry EMA a riaditelov agentur pre lieky tykajaci sa identifikicie ddvernych
obchodnych informacii a osobnych tdajov v ramci konania o PUT definuje ,dovernt informdciu
z obchodného hladiska“ ako akukolvek informdciu, ktord nepatri do verejnej oblasti alebo ktord nie je
dostupnd verejnosti a ktorej zverejnenie by mohlo poskodit hospodarsky zdujem alebo konkurencné
postavenie majitela tejto informdcie.

Na uplatnenie vynimky upravenej v ¢lanku 4 ods. 2 prvej zardzke nariadenia ¢. 1049/2001 je teda
nevyhnutné preukdzat, ze sporné dokumenty obsahuju skuto¢nosti, ktorych zverejnenie moze poskodit
obchodné zdujmy pravnickej osoby. Je to tak najmé vtedy, ked pozadované dokumenty obsahuju citlivé
obchodné informacie tykajice sa najmd obchodnych stratégii dotknutych podnikov alebo ich
obchodnych vztahov, alebo ked tieto dokumenty obsahuju vlastné ddaje podniku, ktoré odhaluju jeho
odborné znalosti (pozri v tomto zmysle rozsudok z 9. septembra 2014, MasterCard a i./Komisia,
T-516/11, neuverejneny, EU:T:2014:759, body 82 az 84).

Prave s prihliadnutim na tvahy uvedené v bodoch 61 az 68 vyssie treba analyzovat tvrdenia zalobkyn,
podla ktorych EMA tym, Ze prijala napadnuté rozhodnutie, ktorym povolila zverejnenie spornych
informacii, porusila ¢lanok 4 ods. 2 prvi zarazku nariadenia ¢. 1049/2001.

Na tGvod treba pripomentt, ze z analyzy prvého Zalobného dévodu vyplyva, ze neexistuje vSeobecnd
domnienka dovernosti, ktora by pred zverejnenim chranila vsetky spravy k stidiam z casti 1. Z toho
vyplyva, Ze na to, aby bolo mozné uznat, Ze spravy k $tadidm z casti 1 maji ako celok povahu
obchodného tajomstva v zmysle clanku 4 ods. 2 nariadenia ¢. 1049/2001, je ddlezité, aby vsetky udaje
uvedené v tychto spravach predstavovali doverné obchodné informacie.

V prvom rade Zalobkyne tvrdia, ze spravy k $tididm z casti 1 odhaluji regula¢né know-how,
schopnosti klinického hodnotenia a invenc¢ny strategicky postup, ktoré MSD uplatnila pri uskuto¢neni
svojich studii o bezpecnosti.

EMA vsak spravne pripomina, Ze vSetky skusky tykajace sa bezpecnosti liekov, ktoré su zahrnuté
v ziadostiach o PUT veterinarnych liekov, musia splinat poziadavky stanovené v prilohe I smernice
2001/82. Rovnako treba zohladnit skuto¢nost, Ze EMA zverejnila usmernenia tykajace sa skusok
toxicity po uzavreti harmonizovanej dohody medzi Uniou, Japonskom a Spojenymi $tatmi americkymi
a Ze tieto verejné usmernenia vyhotovené progresivne v priebehu mnohych rokov dnes predstavuja
rozsiahly korpus, ktorého predmetom je viest farmaceuticky priemysel pri uskutoc¢novani s$tadii
pozadovanych na tcely schvilenie veterinarneho lieku.

V prejednavanej veci v napadnutom rozhodnuti EMA pripomina, Ze $tudie boli koncipované tak, aby sa
re$pektovali medzindrodne akceptované usmernenia a odportcania. Odkazuje osobitne na ,usmernenia
OECD k testovaniu chemikdlii, oddiel 4, uc¢inky na zdravie, ¢. 410, koznd toxicita pri opakovanych
davkach: 21/28 dni, prijaté 12. mdja 1981% na ,International Council for Harmonisation, Topic S 3A
Toxicokinetics: A  Guidance for Assessing Systemic Exposure in Toxicology Studies
(CPMP/ICH/384/95)“ [Medzindrodna konferencia o harmonizacii technickych poziadaviek na
registraciu liekov na humdanne pouzitie (ICH), téma S 3A, toxikokinetika: usmernenia pre hodnotenie
systémovej expozicie v toxikologickych $tadiach], ,VICH, Guideline 31, Studies to evaluate the Safety
of Residues of Veterinary Drugs in Human Food: Repeat-Dose (90 Days) Toxicity Testing, octobre
2002“ [Medzinarodna konferencia o harmonizicii technickych poziadaviek na registraciu liekov na
veterindrne pouzitie (VICH), Sprievodca 31, s$tadia hodnotenia bezpecnosti rezidui liekov na
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veterindrne pouzitie v potravindch pre ludi: $tudia toxicity po opakovanom poddvani (90 dni), oktéber
2002] a ,Guidance for Industry. Bioanalytical Method Validation, U.S. Department of Health and
Human Services, Food and Drug Administration, Center for Drug Evaluation and Research (CDER),
Center for Veterinary Medicine (CVM), mai 2001 [Odvetvové usmernenie. Schvalenie bioanalytickej
metddy, Ministerstvo zdravotnictva a socidlnych veci Spojenych statov americkych, Sprava potravin
a liekov, Centrum pre vyskum a hodnotenie liekov (CDER), Centrum veterinarnej mediciny (CVM),
mdj 2001].

Treba konstatovat, Ze zalobkyne nespochybnili, ze postupovali na zdklade protokolu stanoveného vo
vyssie uvedenych usmerneniach a odporucaniach. Preto nespochybnili skuto¢nost, ze spravy k stididam
z Casti 1 re$pektuji uplatnitelné usmernenia a Ze spocivaju na zdsadiach, ktoré si zndme a Siroko
dostupné vo vedeckych kruhoch. Této okolnost teda potvrdzuje zdver agentiry EMA, podla ktorého
uvedené spravy nemaju inovativhu povahu.

Navys$e tvrdenie zZalobkyn, podla ktorého spravy k $tadidm z casti 1 odkryvaji inovativnu stratégiu
sposobu pldnovania toxikologickych programov, nie je nijako podloZené. Zalobkyne totiz nepredlozili
nijaké konkrétne dokazy, ktoré by umoznovali preukazat, ze spravy obsahovali vynimocné a dolezité
skuto¢nosti umoznujice ozrejmit ich globalnu inven¢nu stratégiu a ich vyvojovy program.

V tomto zmysle Zalobkyne tvrdia, ze hoci su $tddie o bezpe¢nosti, pokial ide o ich koncepciu, ¢iasto¢ne
standardizované, usmerneniami nemozno nahradit know-how v oblasti Gdajov tykajicich sa uc¢innej
latky. V kazdom pripade, ako zdoraznuje EMA, tvrdenie, ze know-how je udajne obsiahnuté
v dokumentoch, je nejasné a neumoznuje urcit, v ¢om spociva sledovany inovativny pristup. Z tychto
doévodov zalobkyne nespravne tvrdia, ze existuje podstatny rozdiel medzi dokumentmi s usmerneniami
obsahujicimi odportc¢ania a dokumentmi, ktoré je alebo nie je vhodné predkladat na ucely Zziadosti,
a dokumentmi, ktoré skuto¢ne obsahuje spis predlozeny na tcely tejto ziadosti.

Zalobkyne sa tiez odvoldvajti na podrobnosti tykajice sa noriem interného riadenia obsiahnutych
v toxikologickej studii, ktoré skoncipovala MSD, ale ich neoznadili, ani neuvddzaji konkrétne
skuto¢nosti, ktoré by umoznovali pochopit, ako uvedené normy odzrkadluja ,tajné know-how

. 7 ’ 1 v 7 7 “« v . 7 A P v ’ . v
vyvinuté za cenu Usilia a zna¢nych ndkladov“. Navyse je potrebné zdoraznit, ze EMA suhlasila, Ze sa
nezverejnia podrobnosti tykajice sa internej referencnej normy pouzivanej v ramci analytickych
skasok.

V druhom rade zalobkyne v podstate vytykaju agentire EMA, Ze neuviedla nijaky dovod, ktory by
umoziioval spochybnit tvrdenie, podla ktorého su dotknuté informécie doverné, kedZze poskytuju
itinerér alebo ,,ndvod“ veduci k ziskaniu PUT pre akykolvek liek obsahujuici rovnaka G¢inna latku.

Po prvé v rozsahu, akom sa toto tvrdenie ma chipat ako vyhrada zalozend na nedostatku odévodnenia,
sa musi zamietnut. Napadnuté rozhodnutie totiz obsahuje presné dovody tykajice sa tvrdeni zalobkyn
v tomto ohlade, ako to vyplyva tak z odpovedi na vseobecné tvrdenia, ako aj na konkrétne tvrdenia
tykajace sa spornych informdcii, ktoré podla agentiry EMA nemaji dévernt povahu (pozri strany 331
a 339 prilohy k listu z 25. novembra 2015).

Po druhé, pokial sa tvrdenia predloZené zalobkynami musia vykladat ako vyhrada, ktorej cielom je
preukdzat dovernd povahu vsetkych sprav k stadiam z casti 1, a kon$tatovat, ze EMA nepreukdzala
opak, takdto vyhrada sa musi zamietnut. Najskor tvrdenie, podla ktorého su vsetky sporné informdcie
doverné, kedZze poskytuju itinerdr alebo ,névod“ vedici k ziskaniu PUT, sa priblizuje k tvrdeniu
o vSeobecnej domnienke dovernosti, ktord by udajne mala EMA vyvratit. Z preskimania prvého
zalobného dovodu vsak vyplyva, ze takito domnienka neexistuje v ramci konani o PUT veterinarnych
liekov. Napokon tvrdenia na podporu uvedenej vyhrady sui nejasné a nepodlozené. Samotné tvrdenie,
ze sporné informadcie poskytuju itinerar alebo ,ndvod“ veduci k ziskaniu PUT, totiz neumoznuje urcit,
Ze tieto informdcie st doverné. Preto nemozno platne tvrdit, ze EMA mala uviest dovody umoznujtice
preukazat opak. Napokon treba zdoraznit, ze v napadnutom rozhodnuti EMA rozhodla utajit urcité
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mnozstvo informécii. Napokon EMA zdoraznuje, bez toho, aby jej v tomto ohlade Zalobkyne protirecili,
Ze dokumenty neobsahuju nijakil informaciu o zloZeni alebo vyrobe lieku Bravecto, kedze v spréavach
k stadidm z casti 1 boli utajené nasledujice informadcie: podrobnosti tykajice sa intervalov
koncentracie uc¢innych latok, podrobnosti o internej referen¢nej norme pouzivanej v analytickych
testoch, ako aj odkazy na budice projekty vyvoja.

V tretom rade nemoze uspiet ani tvrdenie Zalobkyn, podla ktorého na zdklade uplatnenia judikatiry
vyplyvajucej z uzneseni z 25. jula 2014, Deza/ECHA (T-189/14 R, neuverejnené, EU:T:2014:686),
a z 23. maja 2016, Pari Pharma/EMA (T-235/15 R, neuverejnené, EU:T:2016:309), spravy k $tadiam
z Casti 1 tvoria neoddelitelny celok, ktory ma hospodarsku hodnotu, a maja byt ako celok predmetom
doverného zaobchadzania. Na druhej strane je nesporné, Ze uvedené spravy obsahuji urcité mnozstvo
informadcii, ktoré neboli zverejnené. Sprava EPAR tykajtica sa lieku Bravecto je dostupnd verejnosti
a obsahuje udaje, ktoré pochadzaju priamo z sprav k §tudidm z casti 1, z coho nevyhnutne vyplyva, ze
minimdlne cast udajov nachadzajtcich sa v uvedenych spravach je dostupnd verejnosti. V ddsledku
toho, aby bolo mozné pozadovat déverné zaobchddzanie s celymi dotknutymi spravami, zalobkyniam
prindlezi, aby preukazali, Ze celé usporiadanie idajov dostupnych verejnosti s idajmi, ktoré jej nie st
dostupné, predstavuje citlivy obchodny ddaj, ktorého zverejnenie by poskodilo ich obchodné zaujmy.
Skutocnost, na ktord sa odvolavaju zalobkyne, ze EMAR je menej podrobnd a neobsahuje vysvetlenia
o sposoboch, ktoré viedli k vysledkom tykajicim sa lieku Bravecto, je v tomto ohlade irelevantn4.
Zalobkyne uviedli iba nejasné a vieobecné vysvetlenia s cielom preukdzat, Ze uvedené usporiadanie
spornych informécii by mohlo vyvolat tvrdené nésledky, pokial ide o porusenie ich know-how a ich
obchodnych tajomstiev. Presné a konkrétne vysvetlenia sa ukazuji byt o to nevyhnutnejsie, kedze, ako
bolo pripomenuté v bode 64 vyssie, vynimky upravené v ¢ldnku 4 nariadenia ¢. 1049/2001 sa odchyluja

.....

restriktivne.

Na druhej strane porusenie ochrany obchodnych zdujmov osoby uvedené v ¢lanku 4 ods. 2 nariadenia
¢. 1049/2001 sa neurcuje nevyhnutne s prihliadnutim na majetkovi hodnotu informdcie, ktorej sa
zverejnenie tyka.

V tomto rdmci sa musi tiez zamietnut tvrdenie zalozené na tom, Zze na rozdiel od sprav vyhotovenych
Vyborom pre lieky na huménne pouzitie, ktoré obsahuju tdaje predlozené Ziadatelom o PUT, spravy
k stadiam z casti 1 pochddzaju priamo od zalobkyn, ¢o zosiliiuje ich dévernd povahu. Ako sa totiz
uviedlo v bode 81 vyssie, zalobkyne konkrétne nepreukazali, Ze by zverejnenie spornych informacii
poskodilo ich obchodné zaujmy.

V stvrtom rade tvrdenie zalobkyn, na zdklade ktorého by konkurenti mohli pouzit stidie ako pomoc
pri koncipovani ich vlastnych toxikologickych $tudii a porovnat so skuto¢nostami predlozenymi
spolo¢nostou MSD svoje vlastné ziadosti o PUT, treba relativizovat z dvoch dévodov. Na jednej strane
konkuren¢né podniky musia v kazdom pripade uskuto¢nit svoje vlastné $tidie v stlade s platnymi
vedeckymi usmerneniami a predlozit vSetky pozadované udaje, aby ich spis bol uplny. Preto sa nezda
byt zjavné, Ze zverejnenie spravy k $tudidm z casti 1 by mohlo tymto konkurentom umoznit zrychlit
proces ziskania PUT ich lieku a rychlejsie ziskat schvélenie klinickych skasok. V tomto ohlade nebolo
predlozené nijaké konkrétne tvrdenie. Na druhej strane, ako pripomina EMA v napadnutom
rozhodnuti, nariadenie ¢. 726/2004 a smernica 2001/82 poskytuji ochranu prostrednictvom
exkluzivity udajov regula¢nym dokumentom predlozenym na ucely ziskania PUT. Konkurencny
podnik sa teda nemdze obmedzit na pouzitie $tadii Zalobkyn o bezpec¢nosti, ale musi predlozit studie,
ktoré sam uskutocnil.

V piatom rade zalobkyne zbytoc¢ne tvrdia, ze obdobie exkluzivity udajov priznané drzitelovi PUT
nezaru¢uje neomylni ochranu pred nekalou sutazou a ze existuju nespocetné obchodné
znevyhodnenia, ktorym by boli drzitelia PUT vystaveni v pripade zverejnenia klinickych a neklinickych
udajov erga ommnes. Z predchadzajucich bodov vyplyva, ze zalobkyne nepreukazali skutocnost
obchodnych znevyhodneni uvadzanych v ich pisomnych podaniach.
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V tomto kontexte zalobkyne tvrdia, Ze Uc¢innd latka a referencnd norma st obe nevyhnutné na tucely
uskuto¢nenia analyz veddcich k pozadovanym vysledkom a Ze ich konkurenti by neboli schopni
predlozit rovnaké vysledky bez toho, aby porusili ich vyhradné prava vo vztahu k tc¢innej latke. Treba
vsak pripomenut, ze EMA sa domnievala, Ze je namieste utajit rozmedzie koncentricie tc¢innej latky,
ako aj podrobnosti o internej referenc¢nej norme pouZzivanej v analytickych testoch. Zalobkyne
nepredlozili nijaky dokaz, ktory by umoznoval pochopit dévod, pre ktory by tieto utajenia nemali byt
dostato¢né, a v nadvédznosti na to ani neuviedli, v ¢om by mali konkurenti porusit ich vyhradné prava
vo vztahu k tc¢innej latke.

V siestom rade zalobkyne poukazuju na nebezpecenstvo okamzitej straty prospechu z obdobia
exkluzivity udajov v pripade zverejnenia sprav k stadidm z casti 1 z dovodu, Ze tieto spravy by mohli
byt pouzité konkurentmi v tretich krajinich, ktoré by to dovolovali. Okrem toho, ze toto tvrdenie
zalobkyn je neurcité a nepresné, vsak ni¢ neumoznuje dospiet k zaveru, ze by pristup k dotknutym
informécidm, ktoré nemaju doévernud povahu z hladiska obchodnych zaujmov zalobkyn, sdm osebe
zjednodusoval ziskanie PUT konkuren¢nym farmaceutickym podnikom v tretej krajine. Je to tym
zjavnejsie, ze také udaje, ako st udaje tykajice sa koncentricie ucinnej latky, podrobnosti internej
referencnej norme pouzivanej v analytickych testoch a ziadosti o stanovenie limitov rezidui, ostavaju
nadalej doverné. Zalobkyne neuviedli nijaké konkrétne tvrdenie, ktoré by preukazovalo tdajnt
skuto¢nost nebezpecenstva, ktoré by malo existovat v tretich krajindch. NavySe nezverejnenie
akychkolvek studii, aby sa orgdnom tretej krajiny zamedzilo udelit pristup na jej trh vyrobcovi bez
toho, aby bol povinny predlozit svoje vlastné studie, by viedlo k popretiu prava verejnosti na pristup
k dokumentom obsahujicim informécie tykajice sa povolenych liekov, ktoré priznava pravo Unie.

V siedmom rade aj za predpokladu, ze by spravy k $tadidm z casti 1 mohli byt pouzité ako podklady
v ramci spisu k PUT predlozenému konkurentmi v konani zacatom pre genericky liek konkurujuici
lieku Bravecto, pravdou ostdva, ze takyto genericky liek by nemohol byt uvedeny na trh pred
uplynutim desatrocnej lehoty (pozri ¢lanok 13 ods. 1 druhy pododsek smernice 2001/82). Preto si len
tazko mozno predstavit, Ze by pouzitie informdcii po desiatich rokoch po uvedeni lieku Bravecto na
trh mohlo poskodit obchodné zdujmy zalobkyn.

V 6smom rade zalobkyne tiez zbyto¢ne tvrdia, Ze investovali zna¢né zdroje do vyhotovenia sprav a ze
to zjavne preukazuje ich potencidlnu obchodnd hodnotu. Najskor, ako bolo pripomenuté v bode 82
vyssie, porusenie ochrany obchodnych zaujmov osoby uvedené v clanku 4 ods. 2 nariadenia
¢. 1049/2001 sa nevyhnutne neurcuje s prihliadnutim na majetkovii hodnotu informdcie, ktorej sa
zverejnenie tyka. Inymi slovami skuto¢nost, Ze vyhotovenie $tudii o bezpecnosti si vyzaduje od
farmaceutickych podnikov finan¢né investicie, sama osebe neznamend, ze uvedené $tudie st doverné.
Napokon, ako sa uviedlo v bode 72 vyssie, vSetky skusky tykajice sa bezpecnosti liekov, ktoré su
zahrnuté v ziadostiach o PUT veterinarnych liekov, musia splnat poziadavky smernice 2001/82
a usmerneni agentury EMA tykajucich sa skusok toxicity. Napokon tudaje uvedené v spravach
k $tadidm z casti 1 st chrdnené exkluzivitou (pozri bod 84 vys$ie). Vzhladom na tieto skutocnosti je
nutné konstatovat, ze vsetky farmaceutické podniky musia uskuto¢nit svoje vlastné Stadie
o bezpecnosti, pretoze sa nemdzu uspokojit s odkazom na $tadie konkuren¢nych podnikov. V tomto
radmci musia tiez pristipit k finan¢nym investicidm z rovnakého dévodu ako zalobkyne. Preto sa
nezdd, ze by zverejnenie takychto informacii, ktoré by mali obchodnti hodnotu, mohlo na zdklade
samotnej tejto skuto¢nosti poskodit obchodné zaujmy zalobkyn a zZe by tieto informdcie automaticky
mali mat dovernd obchodnti povahu.

V deviatom rade tvrdenie, podla ktorého konkurenti budi schopni narusit buduce projekty, na ktoré
MSD predur¢uje liek Bravecto v ramci a mimo ramca Unie, nemoéze uspiet. Z napadnutého
rozhodnutia totiz vyplyva, ze EMA suhlasila s vymazom odkazov v spravach k $tadidm z casti 1 na
akykolvek projekt zalobkyn tykajaci sa budiceho vyvoja. Vzhladom na tato skuto¢nost a ako
zdoraznuje EMA, nie je lahké pochopit, v ¢om by zverejnenie dokumentov mohlo ovplyvnit budice
projekty vyvoja dalsich indikécii lieku Bravecto.
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V desiatom rade tvrdenie, podla ktorého by konkurenti mohli $kodit Zalobkyniam nekontextovym
zverejnenim pasazi sprav k $tudidm z casti 1 v snahe Skodit dobrej povesti lieku Bravecto je tplne
irelevantné. Moznost $kodit dobrej povesti majitela dokumentov totiz nepredstavuje kritérium, ktoré
by mohlo identifikovat, ¢i urcitd informdcia je alebo nie je doverna.

V jedenistom rade sa musi zamietnut tvrdenie, podla ktorého neklinické informécie uvedené
v spravach k $tddiam z ¢asti 1 umoziiuju konkurentom spolo¢nosti MSD lahsie ziskat PUT. Zalobkyne
neoznacili nijaky udaj z uvedenych sprav, ani nepodlozili svoje tvrdenia nijakou konkrétnou
argumentaciou umoznujicou domnievat sa, ze by neklinické informacie mali dovernt povahu.

V poslednom rade zalobkyne tvrdia, ze pristup agentiry EMA pozadujici od zalobkyn, aby preukazali,
v ¢om sa PUT konkuren¢ného vyrobku opiera o nekalé vyuzivanie ich dokumentov, nie je v nesulade
s judikaturou, ktord len pozaduje, aby sa preukazalo, ze nekalé vyuzivanie ich Gdajov mozno rozumne
predvidat a Ze nie je Cisto hypotetické. Takéto tvrdenie je irelevantné, kedze zalobkyne nepreukézali
hypotetické nebezpecenstvo nekalého pouzitia ich udajov, ako to zdoérazinuje EMA. V bode 84 vyssie
sa totiz uz pripomenulo, ze konkuren¢né podniky musia v kazdom pripade uskutocnit svoje vlastné
stadie v sulade s platnymi vedeckymi usmerneniami a predlozit véetky pozadované tdaje, aby ich spis
bol Gplny. Za tychto okolnosti sa nezdd byt rozumne predvidatelné, Ze porovnavacie hodnotenie so
spisom zalobkyn by mohlo umoznit ich konkurentom zrychlit ich vlastné povolovacie spravne konanie
a umoznit im rychlejsie povolenie uskutoc¢nenia klinickych skasok.

Zo vsetkych vyssie uvedenych skutoc¢nosti vyplyva, ze druhy zalobny dévod sa musi zamietnut.

O tretom zZalobnom doévode zaloZenom na ochrane sprdav k stididm z dasti 1 pred zdsahmi do
rozhodovacieho procesu na zdklade clanku 4 ods. 3 nariadenia ¢. 1049/2001

Na podporu tretieho zalobného dévodu zalobkyne najskoér uvadzaji, ze zverejnenie sprav k $tadiam
z Casti 1 by bolo v kazdom pripade pred¢asné. Zdoraznuji, ze EMA sa domnieva, Ze moze utajit len
informacie tykajice sa naslednych ziadosti Zalobkyn, nie vSak informacie uvedené v ziadosti o PUT,
ktora viedla k predloZeniu sprav. Zalobkyne sa domnievaju, ze pokial zverejnenie méze mat vplyv na
budicu ziadost o PUT, dotknuté informacie patria do posobnosti ¢lanku 4 ods. 3 (ako aj ¢lanku 4
ods. 2 nariadenia ¢. 1409/2001) a mali by byt predmetom déverného zaobchadzania. Dalej tvrdia, Ze
zverejnenie udajov bude motivovat ziadatelov o PUT, aby na podporu svojej zZiadosti predkladali len
minimum nevyhnutnych informdcii. Napokon Zalobkyne uvadzaju, Ze st priamo a osobne dotknuté
pripadnymi uc¢inkami zverejnenia sprav k s§tudidm z casti 1 na rozhodovaci proces agentury EMA
tykajuci sa lieku Bravecto a Ze teda maji pravo uplatnit svoje tvrdenia na zaklade ¢lanku 4 ods. 3
nariadenia ¢. 1049/2001.

EMA spochybnuje skutocnost, Ze by zverejnenie sprav k $tadidm z Casti 1 mohlo ovplyvnit konanie
o PUT lieku Bravecto.

V ramci tretieho odvolacieho dovodu Zzalobkyne tvrdia, Ze zverejnenie sprav k s$tadiam z casti 1
zasahuje do rozhodovacieho procesu a je preto v rozpore s ¢lankom 4 ods. 3 nariadenia ¢. 1049/2001.

Na tGvod treba pripomenut, Ze uplatnenie vynimky stanovenej v c¢lanku 4 ods. 3 nariadenia
¢. 1049/2001 si vyzaduje, aby sa preukdzalo, Ze pristup k pozadovanym dokumentom by mohol
konkrétne a skuto¢ne narusit ochranu rozhodovacieho procesu Komisie a ze toto riziko narusenia je
rozumne predvidatelné a nielen Ccisto hypotetické (pozri rozsudok z 18. decembra 2008,
Muiiiz/Komisia, T-144/05, neuverejneny, EU:T:2008:596, bod 74 a citovanu judikatdru).

Treba tiez zdoraznit, Ze ¢lanok 4 ods. 3 nariadenia ¢. 1049/2001 jasne rozliSuje medzi pripadom, ked je

konanie skonc¢ené, a pripadom, ked skoncené nie je. Na jednej strane teda podla ¢lanku 4 ods. 3 prvého
pododseku uvedeného nariadenia patri do posobnosti vynimky tykajtiicej sa ochrany rozhodovacieho

ECLLEU:T:2018:67 17



100

101

102

103

104

105

106

Rozsupok z 5. 2. 2018 — Vec T-729/15
MSD ANIMAL HEALTH INNOVATION A INTERVET INTERNATIONAL/EMA

procesu kazdy dokument, ktory institicia vypracovala pre svoju vnatornu potrebu alebo obdrzala,
vztahujici sa na otdzku, o ktorej eSte tito institicia nerozhodla. Na druhej strane ¢lanok 4 ods. 3
druhy pododsek toho istého nariadenia stanovuje, ze po prijati rozhodnutia dotknutd vynimka pokryva
vylu¢ne dokumenty obsahujice stanoviskd pre vnutorni potrebu, ktoré s sucastou rokovani
a predbeznych porad v dotknutej institicii (rozsudok z 21. jila 2011, Svédsko/MyTravel a Komisia,
C-506/08 P, EU:C:2011:496, bod 78).

Preto clanok 4 ods. 3 druhy pododsek tohto nariadenia umoznuje odmietnutie pristupu iba k casti
dokumentov pre vnutornd potrebu, a to dokumentov obsahujtcich stanoviskd pre vnatorna potrebu,
ktoré su sicastou rokovani a predbeznych porad v dotknutej institdcii, aj po tom, ako bolo rozhodnutie
prijaté, ak by zverejnenie mohlo vdzne narusit rozhodovaci proces tejto institucie (rozsudok z 21. jula
2011, Svédsko/MyTravel a Komisia, C-506/08 P, EU:C:2011:496, bod 79).

Z toho vyplyva, Ze normotvorca Unie sa domnieval, Ze ak je rozhodnutie prijaté, poziadavky ochrany
rozhodovacieho procesu vykazuji niz$iu prisnost, takze zverejnenie akéhokolvek iného dokumentu,
nez si dokumenty uvedené v clanku 4 ods. 3 druhom pododseku nariadenia ¢. 1049/2001, nikdy
nemoze narusit tento proces, a ze odmietnutie zverejnenia takéhoto dokumentu nemdze byt dovolené,
aj keby jeho zverejnenie vdzne narusilo tento proces, ak by k nemu doslo pred prijatim dotknutého
rozhodnutia (rozsudok z 21. jula 2011, Svédsko/MyTravel a Komisia, C-506/08 P, EU:C:2011:496,
bod 80).

V prejedndvanej veci je nutné konstatovat, ze spravy k $tididm z casti 1 boli predlozené a vyhodnotené
v ramci ziadosti o PUT lieku Bravecto, Ze v nadvédznosti na to EMA udelila zalobkyniam PUT tohto
lieku na konkrétnu terapeutickd indikaciu a napokon, Ze konanie o udeleni PUT lieku Bravecto uz
bolo skonc¢ené v case, ked bola predlozend Ziadost tretej osoby o pristup k uvedenym sprdvam.
Clanok 4 ods. 3 druhy pododsek nariadenia ¢. 1049/2001 je teda ustanovenim, na ktoré sa v podstate
zalobkyne odvolavaja.

Prave s prihliadnutim na tieto tivahy treba analyzovat tvrdenia Zalobkyn.

Na uvod je potrebné odpovedat na tvrdenie agentury EMA, na zdklade ktorého sa domnievala, Ze treti
zalobny dovod predlozeny zalobkynami treba zamietnut z doévodu, ze zalobkyne nemaju konkrétny
legitimny zdujem na jeho predlozeni. Uvahy agentiry EMA spocivajii na skutocnosti, ze ¢lanok 4
ods. 4 nariadenia ¢. 1049/2001 stanovuje, ze pokial ide o dokumenty pochéddzajuce od tretej osoby
a nie je jasné, ¢i dokument mdze alebo nemoze byt zverejneny, institicia sa poradi s touto tretou
osobou s ciefom posudit, ¢i sa mdze pouzit vynimka stanovend v ¢ldnku 4 ods. 1 alebo 2. Kedze zo
znenia tohto ustanovenia vyplyva, Ze vynimka, na ktord sa odvoldva majitel dokumentov na tucely
oddvodnenia ich nezverejnenia, sa moze zakladat len na ¢lanku 4 ods. 1 a 2 nariadenia ¢. 1049/2001,
nie je v zdujme zalobkyn namietat pred VSeobecnym siidom proti pripadnému poruseniu clanku 4
ods. 3 tohto nariadenia.

V podstate to vedie k domnienke, Ze obmedzenie, na zdklade ktorého je nutné uskutoc¢nit poradu
s tretimi osobami, od ktorych pochddzaju tdaje, len ,s cielom posadit, ¢i sa mdze pouzit vynimka

[stanovend v c¢lanku 4] odseku 1 alebo 2 [nariadenia ¢. 1049/2001]% a nie vynimka stanovend
v ¢lanku 4 ods. 3 tohto nariadenia, plati tiez v priebehu konania pred Vseobecnym stdom.

Je vSak nutné konstatovat, ze neexistuje nijakd pravna prekazka, ktord by zalobkyniam brénila namietat
proti poruseniu ¢ldnku 4 ods. 3 nariadenia ¢. 1049/2001 v ramci zaloby o neplatnost pred Vseobecnym
sudom. Poziadavka stanovend v clanku 4 ods. 4 tohto nariadenia ulozend zalobkyniam v priebehu
porady, aby sa obmedzili na vynimky stanovené v ¢lanku 4 ods. 1 a 2 uvedeného nariadenia, neméze
ipso iure predstavovat prekazku napadnutia porusenia c¢ldnku 4 ods. 3 tohto nariadenia pred
Vseobecnym sudom. Plati to tym viac, ze ako zdoraznuju zalobkyne, st priamo dotknuté tak
rozhodnutim agentiry EMA o zverejneni dokumentov, ktoré povazuju za doverné, ako aj tGc¢inkami
tohto zverejnenia na rozhodovaci proces tejto agentary tykajuci sa lieku Bravecto.
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V dosledku toho nemozno tento zalobny dovod zamietnut na zdklade tdajného dovodu, ze zalobkyne
nemaju nijaky zdujem na jeho predlozeni.

Z vecného hladiska zalobkyne v prvom rade tvrdia, Ze spravy k s$tudidm z casti 1 buda pouzité
v pripade novych ziadosti o povolenie, kedZe pocitaju s tym, Ze sa o ne buda opierat v pripade svojich
budicich ziadosti. Preto sa domnievajt, ze dotknuté informdacie patria do pdésobnosti clanku 4 ods. 3
nariadenia ¢. 1049/2001, a teda ze ich zverejnenie vazne narusi rozhodovaci proces agentury EMA
v ramci prebiehajiceho spravneho konania a budicich spravnych konani.

Tieto tvrdenia vSak nemoézu uspiet. Po prvé, ako spravne uvdadza EMA, drzitelia PUT, ktori na dcely
jeho ziskania predlozili idaje o skuskach tykajicich sa bezpec¢nosti liekov, pozivaji ochranu svojich
udajov na viacerych urovniach po skonceni konania o PUT. Na jednej strane sa teda majitefom ddajov
priznava ochrannd doba tychto tidajov na zdklade ¢lanku 39 ods. 10 nariadenia ¢. 726/2004. Na druhej
strane sa im priznava ochrana dévernych obchodnych informacii obsiahnutych v spise k PUT, vratane
informacii tykajucich sa vyroby vyrobku a ostatnych technickych a priemyselnych $pecifikicii postupu
kvality uplatiiovaného pri vyrobe latky. Vzhladom na tieto zdruky sa a priori nezdd, Zze by pristup
k studidm z casti 1 po vydani PUT mohol poskodit zdujmy Zalobkyn.

Po druhé skuto¢nost, ze dalsie udaje by mohli byt opédtovne pouzité v ramci novych zZiadosti o PUT,
sama osebe nepredstavuje dovod, ktory by umoznoval domnievat sa, Ze tieto informdcie st ddverné,
ani ze by mohli narusit rozhodovaci proces v zmysle ¢lanku 4 ods. 3 nariadenia ¢. 1049/2001. Ako sa
zdoraznilo v bode 46 vyssie, EMA v napadnutom rozhodnuti dohliadla na to, aby udaje, ktoré sa
nevztahuji na uz povolent indikdciu, a udaje, ktoré sa tykaju projektov budtceho vyvoja, ostali
doverné.

Po tretie a v kazdom pripade je nutné konstatovat, ze zalobkyne neuviedli skuto¢nosti, ktoré by
umoznovali dospiet k zdveru, Ze Gdajné narusenie rozhodovacieho procesu bolo viine. Ako teda
vyplyva z judikatiry citovanej v bodoch 98 a 99 vyssie a vzhladom na konstatovanie uvedené
v bode 102 vyssie zalobkyniam prindlezi, aby preukazali, Ze pristup k sprdvam k stadidm z casti 1
mohol konkrétne a skuto¢ne narusit ochranu rozhodovacieho procesu Komisie a ze toto
nebezpecenstvo naru$enia bolo primerane predvidatelné, a nie iba ¢isto hypotetické (pozri v tomto
zmysle rozsudok z 18. decembra 2008, Muiiz/Komisia, T-144/05, neuverejneny, EU:T:2008:596,
bod 74 a citovant judikatdru). Nevyhnutnost takéhoto preukézania je odévodnend o to viac vtedy, ked
poziadavky ochrany rozhodovacieho procesu vykazuju niz$iu prisnost.

V druhom rade zalobkyne zbytocne tvrdia, Ze zverejnenie takych tudajov, ako st spravy k studiam
z Casti 1, by ziadatelov o PUT motivovalo k poskytovaniu minima citlivych informdcii agentire EMA
a malo by v podstate kontraproduktivne Gcinky.

Na jednej strane farmaceutické podniky, ktoré sa snazia ziskat PUT ich lieku, nemaju nijaky zdujem na
tom, aby agenture EMA predkladali ¢o mozno najmenej informdcii, kedze takyto pristup by znacne
znizil ich $ancu na dspech v tomto ohlade.

Na druhej strane uznanie pripadnej zdrzanlivosti farmaceutického podniku pri poskytovani informadcii
agenture EMA v rdmci jeho ziadosti o PUT urcitého lieku z dovodu, Ze by tieto informacie mohli byt
zverejnené na zdklade nariadenia ¢. 1049/2001, nemdze byt zdkladom vézneho narusenia
rozhodovacieho procesu v zmysle ¢lanku 4 ods. 3 druhého pododseku nariadenie ¢. 1049/2001 (pozri
v tomto zmysle analogicky rozsudok z 24. mdaja 2011, Batchelor/Komisia, T-250/08, EU:T:2011:236,
bod 80).

Z vyssie uvedeného teda vyplyva, Ze treti zalobny dovod sa musi zamietnut.
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O stvrtom zZalobnom doévode zaloZenom na neexistencii zvdzZenia protichodnych zdujmov

Zalobkyne konstatuji, ze EMA opakovane a inciden¢ne v napadnutom rozhodnuti naznadila, ze
informécie mozno zverejnit vzdy, ked je to odévodnené prevazujicim verejnym zdujmom. Konstatuju
vsak, ze EMA nenaznacila ani povahu verejného zaujmu, ani dévody, pre ktoré by mal prevazovat nad
zaujmami zalobkyn. Domnievaja sa, ze vyklad ¢lanku 4 ods. 3 nariadenia ¢. 1049/2001 s prihliadnutim
na c¢ldnok 39 ods. 3 dohody TRIPS musi viest k tvahe, Ze v pripade existencie nekalého vyuzivania
udajov sa predpoklady prevazujiceho verejného zdujmu na zverejneni obmedzujd na pripady, ked je
nevyhnutné chranit verejnost, pricom vsak takdto nevyhnutnost v prejedndvanej veci neexistuje.
Zalobkyne dalej uvédzaji, e EMA mala v mene ich zdkladnych prdv na re$pektovanie sikromného
Zivota, ako aj na ochranu ich ddvernych udajov a prdva vlastnit majetok (vratane dusevného
vlastnictva) overit, ¢i zverejnenie bolo primerané zasahu do zdujmov zalobkyn a ¢i mohli existovat iné
rieSenia (ako je spristupnenie vyhradené nezavislym univerzitnym vyskumnym pracovnikom). Tvrdia,
ze zaujmy verejného zdravia, na ktoré odkazuje EMA, nemdzu odovodnovat prevazujuci verejny
zdujem, kedze tieto dovody su v skutocnosti zalozené len na veobecnych a nepodlozenych tvrdeniach.
V tomto zmysle sa EMA na ucely zverejnenia sprav k $tadidm z casti 1 nemdze odvoldvat na svoju
ulohu ochrany verejného zdravia a povinnost transparentnosti stanovenul nariadenim ¢. 1049/2001,
kedZe nariadenie ¢. 726/2004 uz zaviedlo podrobny rezim pristupu, ktory stanovoval nezverejnenie
udajov, ktoré su doverné z obchodného hladiska.

EMA odmieta vsetky tieto tvrdenia.

Na tvod treba stanovit presny rozsah Sstvrtého zalobného dovodu predlozeného zalobkynami.
Z bodu 111 zaloby vyplyva, ze vyhrada voci agentire EMA, Zze nezvazila protichodné zaujmy,
nasleduje az ,po uznani (Gplnej alebo ciastoc¢nej) dovernej povahy sprav k studidm z casti 1“. Tento
zalobny doévod sa teda netyka okamihu — skorsieho z chronologického hladiska — ked si EMA kladla
otdzku dévernej ¢i neddvernej povahy jednotlivych informacii. Uvaha, v ktorej pokracujt Zalobkyne
v bode 114 a nasl. zaloby, je vSak nejednoznacna a vedie k domnienke, Ze zalobkyne agenttire EMA tiez
vytykaju, ze nezohladnila protichodné zdujmy uz v rdmci prvej etapy svojho odovodnenia, konkrétne
pri posudeni dovernej ¢i neddvernej povahy jednotlivych informacii.

Po tomto spresneni treba preskimat zalobny doévod najmd v rozsahu, v akom smeruje proti
neexistencii zvazenia zaujmov, hoci st sporné informdcie doverné, a subsididrne v rozsahu, v akom sa
tyka samotnej existencie jednej z vynimiek stanovenych v ¢lanku 4 ods. 2 nariadenia ¢. 1049/2001.

V prvom rade treba pripomentt, Ze ¢lanok 4 ods. 2 posledna veta nariadenia ¢. 1049/2001 stanovuje, Ze
institicie Unie neodmietnu pristup k dokumentu v pripade, ak prevazi verejny zdujem na jeho
zverejneni, aj ked by toto zverejnenie mohlo porusit ochranu obchodnych zdujmov urcitej fyzickej
alebo pravnickej osoby alebo ochranu cielov inspekcie, vy$etrovania a kontroly institacii Unie
(rozsudok zo 7. oktdbra 2014, Schenker/Komisia, T-534/11, EU:T:2014:854, bod 74). V tomto
kontexte treba zvazit jednak osobitny zdujem, ktory ma byt chraneny tym, Zze neddjde k zverejneniu
prislusného dokumentu, a jednak najmd vsSeobecny zdujem na spristupneni tohto dokumentu
s ohladom na vyhody, ktoré, ako spresnuje odovodnenie 2 nariadenia ¢. 1049/2001, vyplyvaja zo
zvy$enej transparentnosti, teda moznosti ob¢anov tesnejsie sa zapdjat do rozhodovacieho procesu, ako
aj legitimnejsej, efektivnejsej a zodpovednejsej administrativy voc¢i obcanom v demokratickom systéme
(rozsudok z 21. oktébra 2010, Agapiou Joséphidés/Komisia a EACEA, T-439/08, neuverejneny,
EU:T:2010:442, bod 136).

Aj ked sa prevazujuci verejny zdujem, ktory moéze odovodnit zverejnenie dokumentu, nemusi
nevyhnutne lisit od zasad, na ktorych spociva nariadenie ¢. 1049/2001 (rozsudok zo 14. novembra
2013, LPN a Finsko/Komisia, C-514/11 P a C-605/11 P, EU:C:2013:738, bod 92), z judikatury vsak
vyplyva, Ze samotnymi vSeobecnymi tvrdeniami nemozno preukazat, ze zasada transparentnosti
vykazuje osobitni naliehavost, ktorda by mala mat prednost pred dovodmi opodstatiujicimi
odmietnutie zverejnit dotknuté dokumenty, a ziadatelovi prindlezi, aby konkrétnym sposobom uviedol
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okolnosti, ktoré zakladaji prevazujici verejny zdujem na zverejneni dotknutych dokumentov (pozri
v tomto zmysle rozsudky zo 14. novembra 2013, LPN a Finsko/Komisia, C-514/11 P a C-605/11 P,
EU:C:2013:738, body 93 a 94, a z 23. septembra 2015, ClientEarth a International Chemical
Secretariat/ECHA, T-245/11, EU:T:2015:675, bod 193).

Na jednej strane, ako EMA zdoéraznuje, nedospela k zaveru, ze dané informdcie mali byt chranené
rezimom vynimky upravenym v ¢lanku 4 ods. 2 alebo 3 nariadenia ¢. 1049/2001. Z tohto dovodu
nebola povinnd urcit alebo vyhodnotit verejny zdujem na zverejneni informdcii, ani ho zvazit so
zaujmom zalobkyn na zachovani dovernosti tychto informacii.

Na druhej strane je potrebné uviest, ze tvrdenie Zzalobkyn, Ze EMA opakovane a incidencne
v napadnutom rozhodnuti naznacila, ze informdcie mozno zverejnit vzdy, ked existuje prevazujuci
verejny zaujem, je nepresné a nepodlozené. Zalobkyne totiz neoznacili body napadnutého rozhodnutia,
v ktorych EMA odkazovala na prevazujuci verejny zdujem, a teda neumoznili zohladnit kontext,
v ktorom malo dojst k tymto Gvaham.

V druhom rade aj za predpokladu, Ze by sa bolo treba domnievat, Ze zalobkyne vytykaji agenture
EMA, ze nezvazila protichodné zdujmy pri preskimani dovernej ¢i nedovernej povahy kazdej jednej
informacie, je nutné konstatovat, ze uvedené tvrdenia nemozu uspiet.

Po prvé tuvaha zalobkyn spociva na nespravhom predpoklade, Ze existuje vSeobecnd domnienka
dovernosti. Z analyzy prvého zalobného doévodu vsak vyplyva, ze takdto domnienka neexistuje vo
vztahu k spravam k s$tadidm o bezpecnosti liekov, ktoré st dotknuté ziadostou o pristup
k dokumentom.

Po druhé zalobkyne v podstate uvddzaji, Ze vzhladom na osobitné ustanovenia uvedené v nariadeni
¢. 726/2004 mala EMA postupovat obozretne pri analyze otdzky zverejnenia sprav k stididm z casti 1
na zdklade nariadenia ¢. 1049/2001 a ze mala zahrnit do svojho posudenia otdzku prevazujuceho
verejného zaujmu.

Clanok 73 nariadenia ¢. 726/2004 véak vyslovne stanovuje, Ze nariadenie ¢. 1049/2001 sa vztahuje na
dokumenty v drzbe agentiry EMA. EMA je teda povinnd v mene zdsady transparentnosti potvrdenej
v ¢ldnku 15 ZFEU a nariadeni ¢ 1049/2001 poskytntt pristup k dokumentom, ktoré md v drzbe,
konkrétne najmé k spravam k stadidm, ktoré jej boli predlozené v ramci ziadosti o PUT. Pristup
k tymto dokumentom je namieste zamietnut len v pripade, zZe sa na tieto dokumenty uplatnuje niektora
z vynimiek uvedenych v ¢lanku 4 nariadenia ¢. 1049/2001. Preto v rozpore s tym, ¢o tvrdia zalobkyne,
nariadenie ¢. 726/2004 neupravuje osobitny rezim pristupu k dokumentom, ktory by sa odchyloval od
vSeobecnej zasady transparentnosti stanovenej nariadenim ¢. 1049/2001.

EMA sa teda nedopustila nespravneho pravneho posidenia tym, Ze sa nezaoberala kritériom
prevazujuceho verejného zdujmu pri svojom posudeni dovernej ¢i nedovernej povahy udajov
nachddzajuicich sa v spravach k stadiam z casti 1.

Po tretie zalobkyne v podstate tvrdia, ze ¢lanok 4 ods. 3 nariadenia ¢. 1049/2001 mal byt vykladany
a uplatneny s prihliadnutim na c¢lanok 39 ods. 3 dohody TRIPS. Tvrdia, ze pokial existovalo
nebezpecenstvo nekalého vyuzitia tGdajov, spravy k stadidm z casti 1 mohli byt zverejnené len
v pripade, Ze bol prevazujici verejny zdujem na tomto zverejneni, ktory vsak mohol existovat len
v pripade, ze bolo nevyhnutné chranit verejnost. Takyto zaujem vsak v prejedndvanej veci neexistoval.

Tieto tvrdenia sa musia zamietnut. Je dolezité pripomendt, ze ,[regulacné] Gdaje” uvedené v ¢lanku 39
ods. 3 dohody TRIPS st chrdnené tak ¢lankom 39 ods. 10 nariadenia ¢. 726/2004, ako aj c¢lankom 4

nariadenia ¢. 1049/2001. Tieto dve ustanovenia totiZ upravuju opatrenia, ktoré maju zabezpecit, aby
udaje boli chranené pred nekalym vyuzivanim v obchodnom styku. Takéto opatrenia st v sutlade
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s tym, ¢o pozaduje ¢lanok 39 ods. 3 in fine dohody TRIPS. Preto prindlezi Zalobkyniam, aby uviedli,
v ¢om ochrana stanovend vysSie uvedenymi ustanoveniami nebola dostato¢nd, a teda bolo nutné
preukazat prevazujici verejny zaujem.

Po stvrté sa zalobkyne domnievaji, ze EMA mala v mene ich zdkladnych prav na reSpektovanie
sukromného zivota, ako aj na ochranu ich dovernych tdajov a prava vlastnit majetok (vratane
dusevného vlastnictva) overit, ¢i zverejnenie bolo primerané zisahu do zdujmov zalobkyn a ¢i mohli
existovat iné rieSenia (ako spristupnenie vyhradené nezdvislym univerzitnym vyskumnym
pracovnikom). Tieto tvrdenia vSsak nemoézu uspiet. Tato otdzka sa totiz musi preskimat v kontexte
ustanoveni nariadenia ¢. 1049/2001. Ako vsak spravne pripomina EMA, z uplatnenia nariadenia
¢. 1049/2001 v spojeni s nariadenim ¢. 726/2004 vyplyva, ze kazdy obcan mé prdvo na pristup
k dokumentom agentiry EMA, vratane dokumentov predloZzenych farmaceutickymi podnikmi
s cielom ziskat PUT, av$ak s vyhradou vynimiek stanovenych uvedenym nariadenim ¢. 1049/2001.
V prejedndvanej veci EMA len uplatnila tieto ustanovenia. Vzhladom na neexistenciu vSeobecnej
domnienky dovernosti sprav k stadidm z ¢asti 1 mohla EMA odmietnut pristup k uvedenym spravam
v celom ich rozsahu len v pripade, ze by vsetky informdacie v nich uvedené boli povazované za doverné
obchodné informacie, ktorych zverejnenie by mohlo poskodit obchodné zaujmy zalobkyn, ¢o vsak
Zalobkyne nepreukazali. Za tychto okolnosti EMA nemohla porusit zdkladné prava zalobkyn tym, ze
uplatnila ustanovenia nariadenia ¢. 1049/2001.

V tomto ohlade, pokial ide konkrétne o vyhradu voci agenture EMA, Ze neoverila, ¢i zverejnenie bolo
primerané zasahu do zaujmov zalobkyn, je potrebné zdoéraznit, ze clanok 4 ods. 6 nariadenia
¢. 1049/2001 stanovuje, ze ak sa vynimka alebo niekolko uvedenych vynimiek vztahujd iba na urcitd
Cast pozadovaného dokumentu, zostdvajuce casti dokumentu sa zverejnia, a Zze preskimanie
¢iasto¢ného pristupu k uvedenému dokumentu agentiry EMA sa musi uskuto¢nit so zretelom na
zdsadu proporcionality (pozri v tomto zmysle rozsudok zo 6. decembra 2001, Rada/Hautala,
C-353/99 P, EU:C:2001:661, body 27 a 28).

Judikattra totiz zddraznuje, ze zo samotného znenia ¢lanku 4 ods. 6 nariadenia ¢. 1049/2001 vyplyva,
Ze inStiticia alebo orgin st povinni skiimat, ¢i treba dat sthlas na ciasto¢ny pristup k dokumentom,
ktoré st uvedené v ziadosti o pristup k dokumentu, s tym, ze sa pripadné odmietnutie obmedzi iba na
udaje, na ktoré sa vztahuju uvedené vynimky. InstitGcia alebo orgdn musia vyjadrit sihlas s takymto
¢iastoénym pristupom, ak ciel sledovany touto instituciou alebo tymto orgdnom moze byt v pripade
odmietnutia pristupu k dokumentu dosiahnuty za predpokladu, Ze by sa tato institicia obmedzila na
utajenie cCasti, ktoré moézu porusit chrineny verejny zdujem (pozri v tomto zmysle rozsudky zo
6. decembra 2001, Rada/Hautala, C-353/99 P, EU:C:2001:661, bod 29, a z 12. septembra 2013,
Besselink/Rada, T-331/11, neuverejneny, EU:T:2013:419, bod 84).

Z podrobnej analyzy roznych dokumentov uvedenej v napadnutom rozhodnuti vyplyva, ze EMA pri
preskimani ziadosti o pristup k dokumentom prisne dodrziavala zdsadu proporcionality, ktorej
uplatnenie v oblasti pristupu k dokumentom bolo opisané judikatirou uvedenou v bodoch 132 a 133
vyssie.

Po piate zdujmy verejného zdravia, na ktoré odkazuje EMA, nemoézu podla zZalobkyn odévodnovat
prevazujici verejny zdujem, kedze tieto dovody st v skutocnosti zalozené len na vSeobecnych
a nepodlozenych tvrdeniach, ktoré nie si konkrétne spojené so spravami k stadidm z casti 1. Toto
tvrdenie sa musi zamietnut, kedZe Zalobkyne neoznadili nijaky bod napadnutého rozhodnutia,
v ktorom by EMA spomenula dévody verejného zdravia. Navyse sa nezda, ze by EMA zakladala svoje
rozhodnutie o zverejneni sprav k stidiam z casti 1 na dovodoch verejného zdravia. Jediné dovody,
ktoré boli urcujuce pre smerovanie napadnutého rozhodnutia, sa tykali otdzky, ¢i sa na dotknuté
dokumenty uplatnovala niektord z vynimiek stanovenych v ¢lanku 4 nariadenia ¢. 1049/2001.
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Po sieste vyhrada zalobkyn voci agentire EMA, ze odkazovala na bezpecnost lieku Bravecto na tcely
zverejnenia dokumentov, je irelevantnd z analogickych ddévodov, ako st dévody uvedené v bode 135
vyssie. Zalobkyne totiz neuviedli nijaky bod napadnutého rozhodnutia, ktory by uvadzal, ze EMA sa
pri svojom rozhodnuti o zverejneni sprav k $tadidm z casti 1 opierala o bezpec¢nost lieku Bravecto.
Ako spravne pripomina EMA, véeobecné pravidlo si vyzaduje, aby dokumenty v drzbe institicii Unie
boli verejné. Preto je potrebné stanovit, ¢i sa jedna alebo viacero vynimiek uvedenych v ¢lanku 4
nariadenia ¢. 1049/2001 uplatnovali na vsetky spravy k stidiam z casti 1 alebo na ich ¢ast. EMA sa
domnievala, Ze kedze sa uvedené vynimky v prejedndvanej veci neuplatiovali, nemusela zohladnit
protichodné zaujmy, ani a fortiori identifikovat a preukdzat prevazujuci verejny zdujem umoznujuci
zverejnenie, ako to vyplyva z bodu 128 vyssie.

Navyse je vhodné spresnit, 7e Zalobkyne svojou argumentdciou vytvéraju pochybnosti, kedze
zanechdvaju dojem, Ze akékolvek zverejnenie dokumentu, o ktorom rozhodne EMA, sa uskutocnuje
v ramci jej tlohy ochrany verejného zdravia a v mene verejného zdravia, ktoré povazuje za sucast
prevazujuceho verejného zaujmu. To, Ze vplyv, ktory mézu mat dotknuté dokumenty na verejné
zdravie, je jednym z dovodov, pre ktoré normotvorca Unie posilnil transparentnost a zakotvil pravo na
pristup k dokumentom v drzbe najmd agentiry EMA, vsak neznamend, Ze zverejnenie takych
dokumentov, ako st spravy k s$tudidm z casti 1, sa uskuto¢nuje ex offo v mene prevazujiceho
verejného zaujmu verejného zdravia a ex offo si nevyhnutne vyzaduje zvazenie protichodnych zaujmov.
Ako sa pripomenulo v bodoch 135 a 136 vyssie, bolo potrebné stanovit, ¢i sa jedna alebo viacero
vynimiek uvedenych v ¢lanku 4 nariadenia ¢. 1049/2001 uplatnovali na vSetky spravy k stadiam z casti
1 alebo na ich cast.

Vzhladom na vSetky tieto Gvahy je potrebné v kazdom pripade zamietnut $tvrty zalobny dovod ako
nedovodny.

O piatom Zalobnom dovode zaloZenom na neprimeranom zvdzeni protichodnych zdujmov

V rdmci piateho zalobného dovodu zalobkyne tvrdia, Ze primerané zvazenie protichodnych zdujmov,
v ramci ktorého by sa zohladnil rezim zverejnovania zavedeny nariadenim ¢. 726/2004, dohodou
TRIPS, zakladnymi pravami zalobkyn a zdsadou proporcionality, by viedlo k vysledku, ktory by bol
jednoznacne v ich prospech. Zdoéraznuju, ze sprava EPAR uz poskytla verejnosti pristup k vhodnym
informacidam a Ze spristupnenie udajov uvedenych v spravach k $tadidm z casti 1, oddvodnené
dévodmi verejného zdravia, mohlo byt uskuto¢nené sposobmi menej zasahujucimi do prav drzitela
PUT (napriklad prostrednictvom obmedzeného a podmieneného pristupu). NavySe nijakd obava
odovodnujtca osobitné preskimanie nebola vyslovend vo vztahu k bezpecnosti lieku Bravecto.

EMA pripomina, 7e zddraznila, Zze dotknuté dokumenty nemozno kvalifikovat za ddverné obchodné
informdacie, a teda Ze nemohla zvazit prevazujuci verejny zdujem odovodnujuci zverejnenie Cci
nezverejnenie dokumentov.

Piaty zalobny dévod predlozeny zalobkynami opétovne spociva na predpoklade, ze spravy k stadiam
z Casti 1 alebo ich casti su doverné. Z preskimania predchddzajacich zalobnych dévodov vsak vplyva,
ze EMA sa nedopustila nespravneho posidenia, ked dospela k zdveru o neexistencii ddévernych
informdcii v zmysle ¢lanku 4 ods. 2 a 3 nariadenia ¢. 1049/2001, a Ze teda nemala povinnost zvazit
osobny zaujem na dovernosti a prevazujuci verejny zaujem odovodnujici zverejnenie.

Z analyzy prvych $tyroch zalobnych dovodov tiez vyplyva, ze tento pristup agentiry EMA bol v stlade
s dohodou TRIPS, so zdkladnymi pravami zalobkyn na re$pektovanie sukromného Zivota, ako aj na

ochranu ich dévernych udajov a s pravom vlastnit majetok a so zasadou proporcionality.

Z toho vyplyva, ze agentire EMA nemozno vytykat nijaké neprimerané zvazenie protichodnych
Zaujmov.
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V dosledku toho treba priaty zalobny dévod v kazdom pripade zamietnut ako nedovodny.

Zo vsetkych vyssie uvedenych uvah vyplyva, ze zaloba sa musi zamietnut.

O trovach
Podla ¢lanku 134 ods. 1 Rokovacieho poriadku Vseobecného sidu ucastnik konania, ktory nemal vo
veci uspech, je povinny nahradit trovy konania, ak to bolo v tomto zmysle navrhnuté. Kedze v tomto
pripade zalobkyne nemali ispech vo veci samej, je opodstatnené zaviazat ich na ndhradu trov konania
vynalozenych agentirou EMA, v stlade s navrhmi tejto agentdry, vratane trov konania o nariadeni
predbezného opatrenia.
Z tychto dévodov

VSEOBECNY SUD (druh4 komora)
rozhodol takto:
1. Zaloba sa zamieta.
2. MSD Animal Health Innovation GmbH a Intervet international BV znasaju svoje vlastné trovy

konania a st povinné nahradit trovy konania, ktoré vynalozila Eurépska agenttra pre lieky
(EMA), vratane trov konania o nariadeni predbezného opatrenia.

Prek Buttigieg Berke
Rozsudok bol vyhlaseny na verejnom pojednavani v Luxemburgu 5. februara 2018.

Podpisy
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