CVRIA Judikattras krajums

GENERALADVOKATA DZERARDA HOGANA [GERARD HOGAN)]
SECINAJUMI,
sniegti 2019. gada 11. septembri’

Lieta C-175/18 P

PTC Therapeutics International Ltd
pret

Eiropas Zalu agentiaru (EMA)

Apelacija — Regula (EK) Nr. 1049/2001 — Piekluve iestazu dokumentiem — Eiropas Zalu agenturas
(EMA) riciba esosie dokumenti, kas ietver informaciju, kuru apelacijas sadzibas iesniedzéja noradijusi
cilvekiem paredzétu zalu tirdzniecibas atlaujas pieteikuma — Lémums pieskirt piekluvi dokumentiem

treSajai personai — Visparéja konfidencialitates prezumpcija — 4. panta 2. punkts — [znémums,
pamatojoties uz komercialo intere$u aizsardzibu — 4. panta 3. punkts — Lémumu pienemsanas
procesa aizsardziba

I. Ievads

1. Izskatama apelacijas sidziba attiecas uz vienu no trim lietam?®, kuras lidz $im lietas dalibnieks ir
ladzis atcelt léemumu, ar ko Eiropas iestade vai agentara ir pieskirusi piekluvi dokumentiem. Apelacijas
sadziba PTC Therapeutics International Ltd (turpmak teksta — “apelacijas stidzibas iesniedzéja”) ladz
Tiesai atcelt Eiropas Savienibas Visparéjas tiesas 2018. gada 5. februara spriedumu PTC Therapeutics
International Ltd/EMA (T-718/15, EU:T:2018:66, turpmak teksta — “parstdzétais spriedums”), ar ko
noraidita apelacijas stdzibas iesniedzéjas prasiba atcelt Eiropas Zalu agentiras (turpmak teksta — “
EMA”) léemumu EMA/722323/2015 (turpmak teksta — “apstridétais lémums”), ar kuru pieprasitajam
pieskirta piekluve Kkliniskas izpétes zinojumam (turpmak teksta — “KIZ”), ko apelacijas sudzibas
iesniedzéja ir iesniegusi agenturai, pamatojoties uz Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK)
Nr. 1049/2001 (2001. gada 30. maijs) par publisku piekluvi Eiropas Parlamenta, Padomes un Komisijas
dokumentiem®. Saja gadijuma piekluves pieprasitajs ir cits farmacijas uznémums, kas ir vai varétu biit
apelacijas sudzibas iesniedzéjas konkurents.

2. EMA léemumu pieskirt piekluvi apelacijas stdzibas iesniedzéjas iesniegtajam KIZ Eiropas Savienibas
Visparéja tiesa apstiprinaja ar 2018. gada 5. februara spriedumu®, kura Visparéja tiesa tostarp secinjja,
ka kliniskas izpétes zinojumi neietilpst tajas dokumentu kategorijas, attieciba uz kuram tiek atzita
visparéja konfidencialitates prezumpcija.

1 Originalvaloda — anglu.

2 Pargjas divas attiecas uz 2018. gada 5. februara spriedumu MSD Animal Health Innovation un Intervet international/EMA (T-729/15,
EU:T:2018:67), par kuru ir iesniegta apelacijas sudziba (lieta C-178/18, MSD Animal Health Innovation un Intervet international/EMA), un
2018. gada 5. februara spriedumu Pari Pharmal/EMA (T-235/15, EU:T:2018:65), kas nav parsudzéts.

3 OV 2001, L 145, 43. Ipp.
4 PTC Therapeutics International/EMA (T-718/15, EU:T:2018:66).
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3. Tagad Tiesai ir lagts vertét, vai apelacijas studzibas iesniedzéjas komercialas intereses kliniskas
izpétes zinojuma ir aizsargatas ar visparéjo konfidencialitates prezumpciju. Jautajumi rodas arl par
jédziena “komercialas intereses” interpretaciju, ka tas minéts Regulas Nr. 1049/2001 4. panta 2. punkta
pirmaja ievilkuma, ka ari par to, vai lémumu pienemsanas process ir noslédzies ar tirdzniecibas atlaujas
ar nosacljumiem pieskirSanu vai arl tas ir uzskatams par joprojam notiekosu Regulas
Nr. 1049/2001 4. panta 3. punkta izpratné.

4. Tomer §is apelacijas sidzibas pamata ir jautajums par to, vai $ada veida kliniskas izpétes zinojumi,
kas iesniegti kopa ar jaunu zalu tirdzniecibas atlaujas (turpmak teksta — “TA”) pieteikumu, ir ar
Regulas Nr. 1049/2001 4. panta 2. punktu aizsargata konfidenciala komercinformacija. Faktiski ta ir
pirma apelacijas tiesvediba, kura Tiesai ir javérté sis konkrétais jautdjums, tapéc, manuprat, ta
nozimigums attieciba uz tiesibam pieklat dokumentiem un to piemérosanu farmacijas nozarei nevar
tikt parvertéts.

5. Pirms $o detalizéto juridisko jautajumu izskatisanas vispirms ir jaizklasta attiecigas tiesibu normas.
II. Atbilstosas tiesibu normas

Starptautiskas tiesibas
Ligums par ar tirdzniecibu saistitam intelektuala ipa§uma tiesibam (turpmak teksta — “TRIPS ligums”)

6. TRIPS liguma, kas ir dala no Liguma par Pasaules Tirdzniecibas organizacijas (PTO) izveido$anu, ko
parakstijusi Eiropas Kopiena un kas vélak apstiprinats ar Padomes Lémumu Nr. 94/800/EK”®
(1994. gada 22. decembris), 39. panta 2. un 3. punkts ir formuléti sadi:

“2. Fiziskam un juridiskam personam ir iespéja likumiga cela novérst vinu kontrolétas informacijas
izpausanu, ieghiSanu vai izmanto$anu bez to piekriSanas tada veida, kas ir pretruna ar godigu
komercialu praksi, tiktal, ciktal $ada informacija ir:

a) slepena taja nozimé, ka ta nav (ka veselums vai precizs tas komponentu izvietojums un salikums)
visparzinama vai pieejama gatava veida tadu aprindu personam, kuras normali parasti izmanto
minéto informacijas veidu;

b) ar komercialu veértibu, tadél, ka ta ir slepena; un

c) attiecigos apstaklos ir bijusi paklauta sapratigiem slepenibas uzturésanas pasakumiem, ko veic
persona, kura likumigi kontrolé informaciju.

3. Dalibvalstis, pieprasot iesniegt neizpaustus analizu datus vai citas zinas ka nosacijumu farmaceitisko
vai lauksaimniecibas kimisko precu (kuras tiek izmantotas jaunas kimiskas vielas) reklamésanas
apstiprinasanai, ja to iegiSana saistas ar ievérojamam gratibam, aizsarga $adas zinas no negodigas
komercialas izmantosanas. Turklat dalibvalstis aizsarga sadas zinas no izpausanas, iznemot gadijumus,
kad tas ir nepieciesams, lai aizsargatu sabiedribu, vai ja vien netiek veikti pasakumi, lai nodrosinatu, ka
zinas tiek aizsargatas pret negodigu komercialu izmanto$anu.”

5 Padomes Lémums par daudzpuséjo sarunu Urugvajas karta (no 1986. gada lidz 1994. gadam) panakto noligumu slégéanu Eiropas Kopienas
varda jautajumos, kas ir tas kompetencé (OV 1994, L 336, 1. Ipp.).
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Savienibas tiesibas

A — Regula Nr. 1049/2001

7. 2. un 11. apsvéruma ir paredzéts:

“(2) Atklatiba dod iespéju pilsoniem vél vairak iesaistities [émumu pienemsana un nodro$ina lielaku
parvaldes sistémas legitimitati un efektivitati demokratiska iekarta, ka arl nosaka tai lielaku

atbildibu pilsonu prieksa. Atklatiba veicina demokratijas un pamattiesibu ievérosanas principu
nostiprinasanos, kuri noteikti ES Liguma 6. panta un Eiropas Savienibas Pamattiesibu harta.

[-.]

(11) Principa visiem iestazu dokumentiem ir jabut publiski pieejamiem. Tomeér atseviskos gadijumos
butu jaaizsarga sabiedribas un privatas intereses, nosakot iznémumus. Vajadzétu dot iestadém
tiesibas neizpaust iek$éjo parrunu un apspriezu saturu, ja tas ir nepiecieSams to pienakumu
izpildes nodrosinasanai. Izvértéjot iznémuma gadijumus, iestadém butu janem véra Kopienas
tiesibu principi, kas attiecas uz personas datu aizsardzibu visas Savienibas darbibas jomas.”

8. Regulas Nr. 1049/2001 1. panta ir noteikts tas mérkis. Tas ir formuléts sadi:

“Sis regulas mérkis ir:

a) noteikt principus, nosacijumus un ierobezojumus, kas saistiti ar sabiedribas vai privatam interesém,
kuri reglamenté tiesibas pieklat EK Liguma 255. panta paredzétajiem Eiropas Parlamenta, Padomes
un Komisijas (turpmak teksta “iestades”) dokumentiem, nodrosinot iespéjami plasaku piekluvi tiem;

b) izstradat noteikumus, kas nodrosina $o tiesibu iespéjami vienkarsaku izmantosanu;

¢) sekmet labu administrativo praksi attieciba uz piekluvi dokumentiem.”

9. Regulas Nr. 1049/2001 4. panta ir paredzéti iznémumi no tiesibam pieklat dokumentiem. Uz $o lietu
attiecas 2., 3. un 6. punkts. Tie ir formuléti $adi:

“2. lestades var atteikt piekluvi dokumentam, ja iepazi$anas ar to var kaitét:

— fiziskas vai juridiskas personas komercialo interesu, tostarp intelektuala ipasuma, aizsardzibai,

— tiesvedibas un juridisku konsultaciju aizsardzibai,

— parbauzu, izmeklésanas un reviziju mérkiem,

ja vien iepaziSanas ar to nav saistita ar seviski [svarigam] sabiedribas interesém.

3. Var atteikt piekluvi dokumentam, ko iestade izdevusi iekséjam vajadzibam, vai iestades sanemtam
dokumentam, kur$ skar jautajumu, par ko ta nav pienémusi lémumu, ja iepazisanas ar $o dokumentu

var nopietni kaitét lémumu pienemsanai iestadé, ja vien iepaziSanas ar to nav saistita ar seviski
[svarigam] sabiedribas interesém.

[.]

6. Ja iznémumi attiecas tikai uz kadu pieprasita dokumenta dalu, paréjas dokumenta dalas publisko.
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[.].”
10. 6. panta 1. punkts, kas attiecas uz pieteikumiem saistiba ar piekluvi dokumentiem, ir formuléts sadi:

“l. Pieteikumus saistiba ar piekluvi dokumentam iesniedz rakstiski, ari elektroniski, viena no EK
Liguma 314. panta minétajam valodam; tiem ir jabut skaidri formulétiem, lai iestade varétu viegli
atrast attiecigo dokumentu. Pieteikuma iesniedzéjam nav janorada ta iesnieg$anas iemesli.”

B — Regula (EK) Nr. 726/2004°

11. 14. panta 11. punkta, kas attiecas uz “datu ekskluzivitati” un “tirgus ekskluzivitati” saistiba ar EMA
pieskirtam cilvékiem paredzétu zalu tirdzniecibas atlaujam, ir paredzéts:

“Neierobezojot tiesibu aktus par rapnieciska un komerciala ipasuma aizsardzibu, cilvékiem paredzétas
zales, kas ir registrétas saskana ar sis regulas noteikumiem, izmanto astonu gadu datu tirdzniecibas
aizsardzibas laika posmu un desmit gadu realizacijas laika posmu, saistiba ar ko pédéjo minéto laika
posmu pagarina maksimali lidz 11 gadiem, ja pirmajos astonos gados no minétajiem desmit gadiem
tirdzniecibas atlaujas turétajs iegtst atlauju vienai vai vairakam jaunam terapeitiskam indikacijam,
kuram zinatniskas novértésanas laika pirms registrésanas zales ir izradijusas ievérojami kliniski labakas,
salidzinot ar eso$ajam terapijam.”

12. 73. panta ir paredzéts:
“[Regula Nr. 1049/2001] attiecas uz Agentiras riciba esoso dokumentaciju.

Agentira, ievérojot [Regulas Nr. 1049/2001] 2. panta 4. punktu, izveido registru, lai daritu pieejamus
visus dokumentus, kas ir sabiedribai pieejami saskana ar $o regulu.

Valde pienem pasakumus [Regulas Nr. 1049/2001] isteno$anai sesu meénesu laika péc §is regulas
stasanas spéka.

[.].”

C - Regula (EK) Nr. 141/2000°

13. Jédziens “zales reti sastopamu slimibu arstéSanai”, iespéjams, vislabak ir precizéts Regulas
Nr. 141/2000 pirmaja un otraja apsvéruma:

“ta ka:

(1) Dazas saslimsanas ir sastopamas tik reti, ka izmaksas $o diagnozu zalu izstradei un lai$anai tirgg,
lai novérstu un arstétu saslimsanas, netiek segtas no $o zalu gaidamas pardosanas; farmacijas
rapnieciba nelabprat izstrada §is zales parastos tirgus apstaklos; §is zales sauc par “zalém reti
sastopamu slimibu arstésanai”;

6 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (2004. gada 31. marts), ar ko nosaka cilvékiem paredzéto un veterinaro zalu registréSanas un
uzraudzibas Kopienas procediras un izveido Eiropas Zalu agentaru (OV 2004, L 136, 1. Ipp.).

7 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (1999. gada 16. decembris) par zalém reti sastopamu slimibu arstésanai (OV 2000, L 18, 1. Ipp.).
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(2) Slimnieki, kas slimo ar reti sastopamam saslim$anam, batu janodrosina ar tadu pasu arstésanas
kvalitati ka paréjie pacienti; tapéc farmacijas riapniecibai ir javeicina attiecigo zalu izpéte, izstrade
un laiSana tirgh; stimuli zalu reti sastopamu slimibu arsté$anai izstradei ir pieejami Amerikas
Savienotajas Valstis kop$ 1983. gada un Japana kops 1993. gada.”

14. Regulas 8. apsvéruma vél ir noteikts, ka Amerikas Savienoto valstu un Japanas pieredze rada, ka
“visspécigakais stimuls rapniecibai investét zalu reti sastopamu slimibu arstéSanai izstradé un
tirdznieciba” ir tad, ja pastav perspektiva iegut tirgus iznémuma tiesibas uz vairakiem gadiem, “kuru
laika dala no investicijam var tikt atgata”.

15. Regulas 3. panta 1. punkta ir paredzéts, ka zalém var pieskirt zalu reti sastopamu slimibu arstésanai
statusu, ja var pieradit, ka tas ir paredzétas “tadam diagnozém, dzivibu apdraudosu vai hroniski
novajinosu saslimsanu profilaksei vai arsté$anai, kas skar ne vairak ka piecas no 10 tiukstoSiem
personu,” un “bez stimuliem ir maz ticams, ka zalu tirdznieciba Kopiena spés radit pietiekamuls]
ienakumu(s], lai attaisnotu nepiecieSamo investiciju”, un ka attieciba uz minéto saslimsanu “nepastav
apmierinosas diagnostikas, profilakses un arstésanas metodes, kas apstiprinatas Kopiena”.

16. 8. panta “Tirgus iznémuma statuss [Tirgus ekskluzivitate]” ir paredzéts:

“1. Ja tirdzniecibas atlauja par zalém reti sastopamu slimibu arstésanai ir pieskirta saskana ar Regulu
(EEK) Nr. 2309/93° vai ja dalibvalstis ir pieskirusas tirdzniecibas atlauju saskana ar savstarpéjas
atziSanas procediram, [..] un neierobezojot intelektuala ipasuma tiesibas vai jebkadus citus Kopienas
tiesibu noteikumus, Kopiena un dalibvalstis 10 gadu laika posma nedrikst apstiprinat citus
pieteikumus par tirdzniecibas atlauju pieskirsanu vai pieskirt tirdzniecibas atlaujas vai pienemt
pieteikumus, lai paplasinatu pastavoso tirdzniecibas atlauju pilnvaras, tam pasam terapeitiskajam
indikacijam, kas attiecas uz lidzigam zalém.

2. Tomér $o periodu var saisinat lidz seSiem gadiem, ja piekta gada beigas tiek pieradits, ka attieciba uz
attiecigajam zalém 3. panta noteiktie kritériji vairs netiek ievéroti, inter alia, kad tas tiek paradits,
pamatojoties uz pieejamiem pieradijumiem, ka $is zales ir pietiekami izdevigas, lai neattaisnotu tirgus
iznémuma [ekskluzivitates] statusa uzturésanu.

[.]”

III. Faktiskie apstakli

17. Apelacijas sudzibas iesniedzéja ir izstradajusi zales “Translarna”, ko izmanto to Di$éna muskulu
distrofijas (turpmak teksta — “DMD”) pacientu arsté$ana, kuru slimibu izraisa ta dévéta “beznozimes”
(nonsens) mutacija. DMD ir iedzimta genétiska slimiba, kas parasti sakas pirms sesu gadu vecuma un
kam raksturigs ir progreséjoss muskulu funkcijas vajums un zudums, kas parasti rada nopietnas un
dzivibai bistamas sekas. Apelacijas stdzibas iesniedzéja pauda ceribu, ka zales tiktu izmantotas ari citu
slimibu arstésana, ko lidzigi izraisa citas beznozimes mutacijas.

18. 2012. gada oktobri saskana ar Regulu Nr. 726/2004 apelacijas sudzibas iesniedzéja EMA iesniedza
pieteikumu par TA pieskirsanu zalém Translarna, kas paredzétas Diséna muskulu distrofijas

arstésanai. Péc sakotnéja [TA] pieskirSanas atteikuma un iesniegta parskatiSanas laguma 2014. gada
31. julija apelacijas stdzibas iesniedzéjai tika pieskirta TA ar nosacijumiem, ka paredzéts Komisijas

8 OV 1993, L 214, 1. Ipp.
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Regula (EK) Nr. 507/2006°. Regulas Nr. 507/2006 5. panta ir paredzéta prasiba TA ar nosacijumu
pieprasitajam uznemties “pabeigt iesaktos pétljjumus vai veikt jaunus pétljumus ar mérki apstiprinat,
ka riska un ieguvuma attieciba ir pozitiva [..]”, pirms tiek pieskirta TA uz pieciem gadiem saskana ar
Regulas Nr. 507/2006 7. pantu un Regulas Nr. 726/2004 14. panta 1. punktu.

19. 2015. gada 13. oktobri EMA informéja apelacijas sudzibas iesniedzéju, ka atbilstosi Regulai
Nr. 1049/2001 cits farmacijas uznémums tai ir iesniedzis pieprasijumu par piekluvi kliniskas izpétes
zinojumam, kas ietverts apelacijas sudzibas iesniedzéjas zalu Translarna TA pieteikuma (turpmak
teksta — “attiecigais zinojums”). Ir atzits, ka KIZ attiecas uz zalu Translarna aktivas vielas efektivitati un
dro$umu ™.

20. Apelacijas studzibas iesniedzéja ludza piemérot konfidencialitati visam attiecigajam zinojumam.
Galu gala minétais lagums tika noraidits ar apstridéto lémumu, ar ko EMA pieskira pilnigu piekluvi
attiecigajam zinojumam', péc savas ierosmes aizklajot dazas rindkopas, jo apelacijas sudzibas
iesniedzéja atteicas iesniegt jebkadus priekslikumus $aja zina.

21. Principa EMA pamatoja savu lémumu pieskirt piekluvi, ka ari vienlaikus atbildéja uz apelacijas
sudzibas iesniedzéjas apsvérumiem, ko ta bija paudusi Regulas Nr. 1049/2001 4. panta 4. punkta
paredzétas apsprie$anas ietvaros, sadi:

— Atbilstosi Regulas Nr. 1049/2001 4. panta 6. punktam piekluvi visam dokumentam var atteikt tikai
tad, ja visam ta saturam ir piemérojams viens no §is regulas 4. panta 2. vai 3. punkta paredzétajiem
iznémumiem. Saja zina tiek apgalvots, ka apelacijas stdzibas iesniedzéja to neesot pieradijusi.
Turklat dala attieciga zinojuma satura jau bija publiski pieejama.

— [Attieciga zinojuma] izpausana neparkapj TRIPS liguma 39. panta 3. punkta noteikumus. Datu
ekskluzivitates laikposms, kas pieskirts saskana ar Regulas Nr. 726/2004 14. panta 11. punktu, ka ari
apstaklis, ka autortiesibas paliek neskartas atbilstosi Regulas Nr. 1049/2001 16. pantam, ir
pietiekami $aja tiesibu norma minéto prasibu izpildei.

— Konkurentu veiktas attiecigad zinojuma launpratigas izmanto$anas risks pats par sevi nav iemesls
uzskatit, ka konkréta informacija ir konfidenciala komerciala zina atbilstosi Regulai Nr. 1049/2001.

— Regulas Nr. 1049/2001 4. panta 3. punkta pirmaja dala paredzétais iznémums no piekluves tiesibam
nav piemérojams, jo iestades lémumu pienemsanas process noslédzas, pieskirot TA ar
nosacijjumiem.

22. Apelacijas sudzibas iesniedzéja, ko atbalsta European Confederation of Pharmaceutical
Entrepreneurs AISBL (turpmak teksta — “Eucope”), apstridéja attiecigo lémumu, iesniedzot prasibu par
ta atcelsanu Visparéja tiesa. Vienlaikus ta iesniedza pieteikumu par pagaidu noregulégjumu. Pédéjais
mineétais tika apmierinats ar Visparéjas tiesas priekssédétaja 2016. gada 20. julija rikojumu. EMA
parsudziba par $o rikojumu tika noraidita ar Tiesas priek$sédétaja vietnieka 2017. gada 1. marta
rikojumu .

9 Komisijas Regula (2006. gada 29. marts) par cilvékiem paredzéto zalu tirdzniecibas atlauju ar nosacijumiem, uz ko attiecas Eiropas Parlamenta
un Padomes Regula (EK) Nr. 726/2004 (OV 2006, L 92, 6. lpp.).

10 Ka izriet no lietas materialiem, pieprasitais KIZ ir 250 lappusu biezs pétijums par ataluréna (Translarna aktivas vielas) 2.B posma, lietojot
placebo, efektivitati un dro$umu personam, kuram ir Di$éna beznozimes mutacija un Bekera muskulu distrofija. Sis dokuments ir par galveno
klinisko pétijumu, kas veikts pirms zalu Translarna TA ar nosacijumiem pieskir$anas.

11 Atbildes uz repliku 7. punkta EMA precizéja, ka pieteikums pieskirt piekluvi attiecas vienigi uz KIZ pamattekstu, nevis ta pielikumiem.
12 PTC Therapeutics International/EMA (T-718/15 R, nav publicéts, EU:T:2016:425).
13 EMA/PTC Therapeutics International (C-513/16 P(R), nav publicéts, EU:C:2017:148).
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IV. Parsudzetais spriedums

23. Sava prasiba Visparéjai tiesai apelacijas sudzibas iesniedzéja izvirzija piecus pamatus, proti, ka
1) saikne starp Regulu Nr. 726/2004 un Regulu Nr. 1049/2001 ir jainterpreté tadéjadi, ka visparéja
konfidencialitates prezumpcija ir attiecinama uz visu attiecigo zinojumu, 2) katra zina attiecigais
zinojums kopuma ir uzskatams par konfidencialu komercinformaciju, kas ir aizsargata ar Regulas
Nr. 1049/2001 4. panta 2. punkta pirmo ievilkumu, 3) attiecigd zinojuma kopuma publiskosana
ieverojami kaitétu EMA léemumu pienemsanas procesam, un tadéjadi to nevar izpaust atbilstosi Regulas
Nr. 1049/2001 4. panta 3. punktam, 4) EMA nav veikusi izvértésanu, ka tas prasits tiesibu aktos, un
5) atbilstosas izvértésanas rezultata butu ticis pienemts lémums nepubliskot nevienu attieciga zinojuma
dalu. Visparéja tiesa noraidija prasibu kopuma turpmak minéto iemeslu dél.

Visparéja konfidencialitates prezumpcija

24. Visparéja tiesa noteica, ka, balstoties uz Regulas Nr. 1049/2001 4. panta 2. punkta pirmo ievilkumu
vai 4. panta 3. punkta pirmo daly, attieciba uz KIZ nepastav visparéja konfidencialitates prezumpcija.
So viedokli ta pauda sadu iemeslu dél.

25. Visparéja tiesa ir konstatéjusi Cetrus kritérijus, ko judikatara izmanto visparéjas konfidencialitates
prezumpcijas konstatésanai'. Ta secinaja, ka tie nav izpilditi izskatamaja lieta. It ipasi ta uzskatija, ka
attiecigais zinojums nav saistits ar notiekosu administrativo procediru, ka tas bija gadijuma, kad
visparéja konfidencialitates prezumpcija tika konstatéta, pamatojoties uz imperativu nepieciesamibu
nodrosinat pareizu attiecigo procediru norisi un garantét to mérku sasnieg$anu'®. Otrkart, Visparéja
tiesa secinaja, ka piemérojamajas Regulas Nr. 141/2000, Nr. 726/2004 un Nr. 507/2006 neesot nekadu
ipasu noteikumu attieciba uz procediru un piekluves dokumentiem ierobezo$anu '°.

26. Visparéja tiesa arl noraidija apelacijas stdzibas iesniedzéjas apsvérumu par to, ka TA procediras
pati batiba paredz to, ka visi dokumenti, kas iesniegti kopa ar TA pieteikumu, ir uzskatami par
konfidencialiem, jo $i tiesa uzskatija, ka $ajos dokumentos varétu pat nebitt ietverts neviens inovativs
elements”. Sis nostajas atbalstam Visparéja tiesa ari noradija, ka atbilstosi Regulas
Nr. 726/2004 73. pantam EMA ir pienémusi léemumu “Regulas (EK) Nr. 1049/2001 istenosanas
noteikumi attieciba uz piekluvi EMA dokumentiem”, ar ko isteno Regulu Nr. 1049/2001, ka ari
dokumentu EMA/110196/2006 “Eiropas Zalu agenttras politika attieciba uz piekluvi dokumentiem
(saistiba ar cilvékiem paredzétam un veterinarajam zalém), kura ir atspogulota $i nostaja.

14 Attieciba uz kritériju, kas paredz, ka pieprasitie dokumenti ir vienas un tas pasas kategorijas dokumenti vai viena rakstura dokumenti, ta
pamatojas uz 2008. gada 1. jalija spriedumu Zviedrija un Turco/Padome (C-39/05 P un C-52/05 P, EU:C:2008:374, 50. punkts) un 2013. gada
17. oktobra spriedumu Padome/Access Info Europe (C-280/11 P, EU:C:2013:671, 72. punkts). Attieciba uz kritériju, kas paredz to, ka visparéja
prezumpcija var tikt atzita, lai nodrosinatu procesa norises integritati, ierobezojot treso personu iejauksanos, ta pamatojas uz generaladvokata
M. Vatelé [M. Wathelet] secinajumiem lieta LPN un Somija/Komisija (C-514/11 P un C-605/11 P, EU:C:2013:528, 66., 68., 74. un 76. punkts).
Attieciba uz kritériju, kas paredz, ka dokumentiem ir jabat dokumentu kopumam, kas skaidri noskirams to kopéjas piederibas lietas materialiem
saistiba ar notieko$u administrativo vai tiesas procesu dél, ta pamatojas uz 2010. gada 29. junija spriedumu Komisija/ Technische Glaswerke
Iimenau (C-139/07 P, EU:C:2010:376, 12.—22. punkts), 2010. gada 21. septembra spriedumu Zviedrija u.c./API un Komisija (C-514/07 P,
C-528/07 P un C-532/07 P, EU:C:2010:541, 75. punkts) un 2014. gada 27. februara spriedumu Komisija/EnBW (C-365/12 P, EU:C:2014:112,
69. un 70. punkts). Attieciba uz kritériju, ka ir jabut ipasiem noteikumiem attieciba uz informacijas izpausanu, ta pamatojas uz 2015. gada
11. janija spriedumu McCullough/Cedefop (T-496/13, nav publicéts, EU:T:2015:374, 91. punkts) un generaladvokata P. Krusa Viljalona [P. Cruz
Villalon] secinajumiem lieta Padome/Access Info Europe (C-280/11 P, EU:C:2013:325, 75. punkts).

15 Spriedums, 2018. gada 5. februaris, PTC Therapeutics International/EMA (T-718/15, EU:T:2018:66, 39. un 45. punkts).

16 Turpat, 46.-51. punkts.

17 Turpat, 59. punkts.
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27. Visparéja tiesa arl noteica, ka administrativais slogs EMA un dokumenta autoriem, ko rada
informacijas aizklasana dokumentos, attieciba uz kuriem tiek pieskirta piekluve, nevar tikt uzskatits
par argumentu visparéjas konfidencialitates prezumpcijas piemérosanai, jo tas batu pretruna Regulas
Nr. 1049/2001 tekstam un butibai, saskana ar kuru piekluve dokumentiem ir pamatprincips, savukart
atteikuma iespéja ir tikai iznémums no ta ',

28. Ta ari noteica, ka visparéjo konfidencialitates prezumpciju nevar pamatot ar 7TRIPS liguma
39. panta 2. un 3. punktu, jo $is tiesibu normas neparedz, ka intelektuala ipasuma tiesibu aizsardzibai
absolati butu japrevalé par principu par informacijas izpausanu. Turklat Visparéja tiesa konstatéja, ka
Regulas Nr. 726/2004 14. panta 11. punkta paredzéta datu aizsardziba un Regulas
Nr. 1049/2001 4. panta noteiktie iznémumi, kas paredz TA pieteikuma ietvertas komerciali
konfidencialas informacijas aizsardzibu, atbilst TRIPS liguma 39. panta 3. punkta prasibam. Saja zina
ipasi ir noraidits apelacijas sudzibas iesniedzéjas apgalvojums par to, ka dati, kurus varétu izmantot
negodigi, ir jaatzist par konfidencialiem.

29. Visparéja tiesa ari noradija, ka attiecigajai iestadei nav pienakuma balstit savu léemumu uz visparéju
prezumpciju, pat ja tada pastavétu. Drizak ta vienmér var veikt piekluves pieteikuma noradito
dokumentu konkrétu parbaudi .

Regulas Nr. 1049/2001 4. panta piemérosanas konkréta parbaude, ko izskatamaja lieta ir veikusi
Vispareéja tiesa

30. Visparéja tiesa ir noradijusi, ka Regulas Nr. 1049/2001 4. panta 2. punkta pirmais ievilkums ir
jainterpreté Sauri, jo tas ir iznémums no noteikuma par piekluves informacijai pieskirsanu. Ta secinaja,
ka 4. panta 2. punkta paredzétais iznémums par komercialu konfidencialitati batu piemérojams tikai
gadijuma, ja varétu pieradit, ka piekluve konkrétajam dokumentam var “nopietni” kaitét apelacijas
stdzibas iesniedzéjas komercialajam interesém un $ada kaitéjuma risks ir sapratigi paredzams, nevis
tikai hipotétisks *.

31. Visparéja tiesa arl noteica, ka Regulas Nr. 1049/2001 4. panta 2. punkta pirmaja ievilkuma
paredzétais iznémums nav attiecinams uz attiecigo zinojumu kopuma, jo tas nozimétu, ka visas
zinojuma minétas zinas ir uzskatamas par konfidencialu komercialo informaciju. Tas ta nebija, jo
atbilsto$i Regulas Nr. 726/2004 13. panta 3. punktam dala $is informacijas bija jau ieprieks publicéta
Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (turpmak teksta — “EPAR”), lai arl iepriek$ no ta iznemot visu
informaciju, kurai ir komerciali konfidencials raksturs.

V. Apelacijas siidziba

32. Apelacijas sudzibas iesniedzéja izvirza piecus pamatus apelacijas sudzibas atbalstam. Pirmaja
pamata ta parmet Visparéjai tiesai, ka ta esot pielavusi tiesibu kladu, atzidama, ka attieciba uz
attiecigo zinojumu nepastav visparéja konfidencialitates prezumpcija. Otrais pamats attiecas uz Regulas
Nr. 1049/2001 4. panta 2. punkta parkapumu. TreSais apelacijas pamats attiecas uz Regulas
Nr. 1049/2001 4. panta 3. punkta parkapumu. Ceturtaja un piektaja pamata apelacijas stdzibas
iesniedzéja apgalvo, ka Visparéja tiesa ir pielavusi tiesibu kladu, neveicot izvértésanu, nemot véra, ka ar

18 Turpat, 66. punkts.
19 Turpat, 70. punkts.

20 Turpat, 80.—85. punkts. Esmu dross, ka parstudzéta sprieduma anglu valodas versijas 85. panta ietvertais vards “nopietni” nav ietverts visas
valodu versijas (proti, tas tas ir fran¢u un vacu valodas versijas). Tomeér tiesvedibas valoda ir anglu, un tadéjadi anglu valodas versija ir vieniga
autentiska versija, ka ari ta versija, uz kuru apelacijas sadzibas iesniedzéja balstija savus procesualos rakstus. Lidz ar to savus argumentus es
balsti$u uz $o parsudzéta sprieduma valodas versiju.
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pirmo, otro un treSo pamatu ir pieradits, ka uz interesém aizsargat attieciga zinojuma konfidencialitati
un seviski svarigam sabiedribas interesém, kas ir saistitas ar ta publiskosanu, ir attiecinams Regulas
Nr. 1049/2001 4. panta 2. un 3. punkts. Tiek apgalvots, ja Visparéja tiesa batu veikusi izvértésanu, ta
butu konstatéjusi, ka tadas seviski svarigas sabiedribas intereses nepastav.

33. Nemot veéra Tiesas ligumu, mani secindjumi attieksies tikai uz pirmo, otro un treso apelacijas
pamatu.

VI. Vértéjums

A. Ievada piezimes

1. Regula (ES) Nr. 536/2014*

34. Vispirms man, iespéjams, janorada, ka neesmu ignoréjis apstakli, ka, lai ari Regula (ES)
Nr. 536/2014 ir paredzéti jauni noteikumi attieciba uz atlaujas veikt klinisko izpéti pieskirsanu, tas
istenosanu un rezultatiem, $§1 regula tomér vél nav piemérojama. Protams, var uzskatit, ka Regula
Nr. 536/2014 ir paredzéta lielaka parredzamiba attieciba uz KIZ izpausanu, jo ipasi tapéc, ka ar to ir
paredzéts izveidot datu bazi, kurai piekluve principa bas plasai sabiedribai, protams, ievérojot
konkrétus iznémumus saistiba ar konfidencialitati.

35. Tomér, manuprat, nav jasniedz secinajumi par Regulas Nr. 536/2014 iespéjamo iedarbibu vai nu uz
izskatamo lietu, vai citadi, ciktal runa ir par plasas sabiedribas piekluvi kliniskas izpétes informacijai.
Tas ta ir tadél, ka $i regula vél nav piemérojama, jo tas darbiba ir atkariga no pilniba funkcionala ES
portala un datu bazes izstrades atbilsto$i Regulai Nr. 536/2014. Lidz ar to §I apelacijas sudziba ir
jaizvérté, nemot véra tiesibu aktus, kas bija spéka apstridéta lémuma pienemsanas bridi. Iznemot to,
ka esmu noradijis uz $is regulas esamibu un iespéjamo nozimigumu, ciktal tas attiecas uz $ada veida
lietam nakotné, es ierosinu neatsaukties uz $o regulu saistiba ar $is konkrétas apelacijas iznakumu.

2. Visparéjie principi attieciba uz piekluvi dokumentiem

36. Pirms konkrétu jautdjumu izvértésanas varétu but lietderigi izklastit dazus visparigus principus
saistiba ar Reguld Nr. 1049/2001 noteikto regulégjumu par piekluvi dokumentiem. Saja konteksta
piemérojamie juridiskie principi ir skaidri, turklat Visparéja tiesa ir tos pareizi noradijusi. Vispirms
més varam noskaidrot, kadi faktiski ir $ie principi. Tos var apkopot sadi.

37. Pirmkart, Regulas Nr. 1049/2001 meérkis ir istenot LESD 15. panta 3. punkta paredzétos principus,
saskana ar kuriem jebkuram Savienibas pilsonim (vai $aja zina jebkurai fiziskai personai, kas dzivo kada
dalibvalsti, vai juridiskai personai, kam ir juridiska adrese kada dalibvalsti), ir tiesibas pieklat Savienibas
iestazu dokumentiem, ievérojot visparéjus principus un ierobezojumus, ko nosaka Eiropas Parlaments
un Padome, pienemot regulas, “saskana ar parasto likumdosanas procediru” un “pamatojoties uz
sabiedriskam vai privatam interesém, kas reglamenté minétas tiesibas pieklat dokumentiem”.

38. Otrkart, Regula Nr. 1049/2001 ir balstita uz principu, ka sabiedribai ir nodro$inama iespéjami
plasaka piekluve $adiem dokumentiem?, ievérojot iznémumus, kas vajadzigi, lai aizsargatu tas
11. apsvéruma minétas sabiedribas un privatas intereses, un kas noteikti tas 4. panta 1.-3. punkta.
Tomeér, ta ka Sie iznémumi ir atkapes no Regulas Nr. 1049/2001 visparéja principa, kas paredz

21 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (2014. gada 16. aprilis) par cilvékiem paredzétu zalu kliniskajam parbaudém un ar ko atcel
Direktivu 2001/20/EK (OV 2014, L 158, 1. Ipp.).

22 Skat. Regulas Nr. 1049/2001 4. apsvérumu.
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nodroginat iespéjami plasaku izpausanu, $ie iznémumi ir jainterpreté un japieméro $auri”. No ta izriet,
ka principa visi Savienibas iestazu un tadu agentiaru ka EMA dokumenti ir pieejami publiski. Katra zina
Regulas Nr. 726/2004, kas ir tiesibu akts, kas reglamenté TA pieskirSanas procediaru kopuma, 73. panta
ir skaidri paredzéts, ka Regula Nr. 1049/2001 “attiecas uz Agentiras riciba esoSo dokumentaciju”.

39. Treskart, tas vien, ka konkrétais dokuments ir saistits ar interesém, uz kuram ir attiecinams kads
no Regulas Nr. 1049/2001 4. panta 1.-3. punkta minétajiem iznémumiem no piekluves tiesibam,
protams, pats par sevi nav pietiekams apstaklis. Drizak attiecigajai iestadei ir japaskaidro, ka attieciga
dokumenta izpausana varétu, Visparéjas tiesas vardiem runijot, “konkréti un faktiski kaitét interesém,
kas aizsargatas ar kadu no iznémumiem”*,

40. Ceturtkart, Regulas Nr. 1049/2001 6. panta 1. punkta ir paredzéts, ka pieteikuma iesniedzéjam nav
janorada pieteikuma pieklat dokumentiem iesniegSanas iemesli. No minéta savukart izriet, ka principa
$aja zina pieteikuma iesniedzéja motivacijai nav nozimes.

41. Tagad ierosinu izvértét pirmo apelacijas pamatu, proti, jautdjumu par visparéjo konfidencialitates
prezumpciju.

B. Par pirmo apelacijas pamatu: Regulas Nr. 1049/2001 4. panta 2. punkta pirma ievilkuma
parkapums, jo attieciba uz KIZ neesot atzita visparéja konfidencialitates prezumpcija

42. Pirmaja apelacijas pamata apelacijas sudzibas iesniedzéja apgalvo, ka Visparéja tiesa esot pielavusi
tiesibu kladu, jo ta ir noraidijusi apgalvojumu par to, ka uz kliniskas izpétes zinojumiem ir attiecinama
visparéja konfidencialitates prezumpcija.

1. Lietas dalibnieku apsvéerumi

43. Apelacijas sudzibas iesniedzéja, ko atbalsta Eucope, apgalvo, ka Visparéja tiesa ir pielavusi tiesibu
kladu, neatzidama, ka dokumenti, jo ipasi KIZ, kas iesniegti TA pieskirSanas procedira, ir aizsargati ar
visparéjo konfidencialitates prezumpciju.

44. Ta uzskata, ka uz TA sanéméjiem attiecinama datu ekskluzivitate, no vienas puses, un Regulas
Nr. 726/2004, Nr. 507/2006 un Nr. 141/2000 paredzétas prasibas, saskana ar kuram EMA ir japublisko
konkréta informacija péc savas ierosmes, no otras puses, atbilstosi lidzsvaro novatorisku sabiedribu
tiesibas, vajadzibu veicinat konkurenci genérisko zalu joma un sabiedribas tiesibas sanemt pienacigu
informaciju par tirgi esosajam zalém. Lai saglabatu So lidzsvaru, visparéjas konfidencialitates
prezumpcijas aizsardziba ir jaattiecina uz dokumentiem, it ipasi KIZ, kas tiek iesniegti kopa ar TA
pieteikumu.

45. Apelacijas sudzibas iesniedzéja, ko atbalsta Eucope, ari apgalvo, ka Tiesas konstatéjums par to, ka
visu iepriekséjo gadijumu pamata, kuros tika atzita visparéja konfidencialitates prezumpcija, bija
kritérijs par “notiekosu administrativo vai tiesas procesu”, faktiski ir kladains un ka minétais nav
vajadzigais kritérijs visparéjas konfidencialitates prezumpcijas noteikSanai. Apelacijas sadzibas
iesniedzéja uzskata, ka tas ir ipasi svarigi attieciba uz iznémumu saistiba ar konfidencialu komercialo

23 Skat. arl spriedumus, 2010. gada 21. septembris, Zviedrija u.c./API un Komisija (C-514/07 P, C-528/07 P un C-532/07 P, EU:C:2010:541,
73. punkts un taja minéta judikatira), un 2018. gada 4. septembris, ClientEarth/Komisija (C-57/16 P, EU:C:2018:660, 78. punkts un taja minéta
judikatara).

24 Spriedumi, 2014. gada 27. februaris, Komisija/EnBW (C-365/12 P, EU:C:2014:112, 64. punkts un taja minéta judikatara), un 2015. gada 16. julijs,
ClientEarth/Komisija (C-612/13 P, EU:C:2015:486, 68. punkts).
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informaciju, jo informacija esot jaaizsarga pret izpausanu arl péc attiecigas procedaras beigam, kas, péc
apelacijas stdzibas iesniedzéjas domam, ir apstaklis, ko Visparéja tiesa kludaini nav némusi véra.
Apelacijas sudzibas iesniedzéja ari apgalvo, ka visparéjas konfidencialitates prezumpcijas piemérosana
nav fakultativa. Tas nozimé, ka no tiesibu viedokla ta ir piemérojama un EMA ta ir janem véra.

46. Eucope apgalvo, ka vienigie kritériji, kas ir batiski, nosakot visparéjo konfidencialitates prezumpciju
izskatamaja lieta, ir $adi: i) TA piemérojama reguléjuma butiska un raksturojosa pazime ir ta, ka
dokumenti, kas iesniegti ka TA pieteikuma dokumentacijas dala, ir aizsargati ar $adu prezumpciju, un
ii) apstaklis, ka KIZ péc savas butibas var ietvert konfidencialu informaciju®. Eucope uzskata, ka
Visparéja tiesa, nosakot papildu kritérijus visparéjas konfidencialitates prezumpcijas konstatésanai, nav
némusi véra to, ka sie kritériji ir tikai iespéjamie prezumpcijas rasanas iemesli, bet neviens no tiem nav
noteicoss ™.

47. Apelacijas sudzibas iesniedzéja un Eucope arl apgalvo, ka Visparéjas tiesas pieeja TRIPS ligumam ir
kladaina, jo Visparéja tiesa esot vértéjusi tikai $I liguma 39. panta 3. punkta pirmo dalu, kas attiecas uz
negodigu komercialu izmanto$anu, nevis ta otro dalu, kura ir paredzéts, ka TA pieteikuma
dokumentacija ir jaaizsarga no informacijas izpausanas, ja nepastav nekadas seviski svarigas sabiedribas
intereses vai netiek veikti pasakumi, lai nodrosinatu aizsardzibu pret negodigu izmanto$anu.

48. Apelacijas sudzibas iesniedzéja un Eucope parmet Visparéjai tiesai ari to, ka ta pamatojas uz EMA
politikas dokumentiem, ka ari Regulu Nr. 536/2014 ka tiesibu avotiem, jo ipasi tadél, ka pédéjais
tiesibu akts vél nav stajies spéka. Tie apgalvo, ka regulas 68. apsvérums ir arguments par labu visparéjai
prezumpcijai, ciktal taja noradits, ka izmainas likuma bija paredzétas.

49. EMA apgalvo, ka visparéjas konfidencialitates prezumpcijas piemérosana butiski ir tris kritériji,
proti, i) pieprasitie dokumenti ir vienas un tas pasas kategorijas dokumenti vai viena rakstura
dokumenti, attieciba uz kuriem Tiesa jau ir apstiprinajusi visparéjo konfidencialitates prezumpciju,
ii) piekluve pieprasitajiem dokumentiem kavétu attiecigas procediras pienacigu norisi un iii) pastav
tiesibu akti, kas ipasi reglamenté piekluvi pieprasitajiem dokumentiem?.

50. EMA secinaja, ka izskatamaja lieta neviens no Siem nosacljumiem nav izpildits. Pirmkart,
dokumenti nav vienas un tas pasas kategorijas dokumenti, attieciba uz kuriem lidz $im batu tikusi
atzita visparéja prezumpcija, otrkart, procedira nav notiekosa un, treskart, nav ieviests Ipass
regulégjums attieciba uz informacijas izpausanu, tikai Regulas Nr. 726/2004 73. panta ir konkréti
paredzéts, ka EMA ir pienakums piemérot Regulas Nr. 1049/2001 normas attieciba uz visiem tas
riciba eso$ajiem dokumentiem. Ta arl norada, ka Regula Nr. 536/2014, lai gan paslaik ta vél nav
piemérojama, atspogulo skaidru normativo izvéli par labu parredzamibai. Turklat EMA apgalvo, ka
datu aizsardzibas laikposmi atbilst tam datu aizsardzibas pret negodigu to izmanto$anu veidam, kas
paredzéts TRIPS liguma 39. panta 3. punkta, un ka tas istenota informacijas aizklasana KIZ ir papildu
lidzeklis $adu datu aizsardzibai atbilstosi Regulas Nr. 1049/2001 4. panta 2. punkta pirmajam
ievilkumam.

25 Eucope apsvérumu, kas sniegti, atbildot uz PTC apelacijas sudzibu, 16. punkts.
26 Eucope apsvérumu 24. punkts.
27 EMA atbildes 61. punkts.
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2. Apsverumu saistiba ar vispdaréju konfidencialitates prezumpciju vértéjums

a) Par atsauksanos uz EMA iekséjas politikas dokumentiem un Regulu Nr. 536/2014

51. Uzskatu, ka apelacijas sudzibas iesniedzéjas un Eucope apgalvojums, ka Visparéja tiesa ir
pamatojusies uz EMA politikas dokumentiem, proti, “Regulas (EK) Nr. 1049/2001 istenosanas
noteikumi attieciba uz piekluvi EMA dokumentiem” un tas dokumentu “[EMA] politika attieciba uz
piekluvi dokumentiem (saistiba ar cilvékiem paredzétam un veterinarajam zalém)”, ir kladains, vismaz,
ciktal tiek noradits, ka Visparéja tiesa ir balstijusi parsidzéto spriedumu uz Siem avotiem.

52. Jaatgadina, ka saskana ar pastavigo judikattru iebildumi, kas vérsti pret Visparéjas tiesas nolémuma
papildu motiviem, nevar izraisit $i nolémuma atcelS$anu un tapéc ir neefektivi®. Apstaklis, ka
parsudzéta sprieduma 54. punktu ievada vards “Turklat”, liecina, ka Visparéja tiesa nav pamatojusi
savu argumentaciju ar EMA politikas noteikumiem. Péc jautdjuma rapigas izvértésanas sprieduma
45.-52. punkta, nemot véra Regulas Nr. 1049/2001, Nr. 114/2000, Nr. 726/2004 un Nr. 507/2006, §1
tiesa sprieduma 53. punkta ir secinajusi, ka, “nemot véra ieprieks izklastito”, attieciba uz klinisko
pétijumu zinojumiem nepastav visparéja konfidencialitates prezumpcija. Tadéjadi ir acimredzams, ka
sprieduma 54. un 55. punkts ir minéti pilnibas labad un tiem nav centrala loma Visparéjas tiesas
nolémuma pamatojuma.

53. Tas pats attiecas uz apgalvojumu par to, ka Visparéja tiesa ir pamatojusies uz Regulu
Nr. 536/2014*. Ka jau esmu noradijis, §i regula paslaik vél nav piemérojama, jo $aja regula paredzétais
ES portals un ES datubaze vél pilniba nedarbojas. Parsudzéta sprieduma 56. punkta Visparéja tiesa ir
konkréti noradijusi, ka minéta regula $aja lietd nav piemérojama. Tomér ka papildu argumentu
visparéjas konfidencialitates prezumpcijas neesamibai ta min apstakli, ka regulas 68. apsvéruma ir
formuléts princips, kas paredz, ka dati, kuri ietverti KIZ, nebuatu jauzskata par komercnoslépumu péc
tam, kad ir pieskirta vai atsaukta TA. Visparéja tiesa uzskata, ka tas liecina par to, ka likumdevéjam
nav nodoma attiecinat uz KIZ aizsardzibu, ko paredz visparéja konfidencialitates prezumpcija.

54. Ja Visparéjas tiesas apsvérumi par EMA noteikumu iedarbibu vai iespéjamo Regulas Nr. 536/2014
ietekmi butu tas nolémuma pamata, es piekristu, ka abos gadijumos tas butu uzskatams par tiesibu
kladu. Neapsaubami, tiesiska Savieniba, kuras pamata ir demokratisku iestazu darbiba, tiesibu aktu var
grozit tikai, izmantojot Ligumos paredzétas likumdos$anas procediiras. EMA pienemtas pamatnostadnes
neap$aubami var palidzét izprast veidu, kada sI agentira praksé pieméro Regulu Nr. 1049/2001, bet ar
tam nevar grozit tiesibu aktu. Regulu Nr. 1049/2001 nevar arl interpretét, atsaucoties uz S$im
pamatnostadném, jo tas batu pretruna Savienibas tiesibu aktos noteiktajai normu hierarhijai. Tapat ir
pilnigi skaidrs, ka $i tiesvediba ir jaizvérté, nemot véra tiesibu aktus, kas bija spéka EMA lémuma
pienemsanas bridi, nevis atsaucoties uz regulu, kas nebija un vél joprojam nav piemérojama.

55. Manuprat, ari apelacijas stdzibas iesniedzéjas arguments, ka Regulas Nr. 536/2014 68. apsvérums ir
jainterpreté ka apzinata iepriekséjas tiesiskas situacijas maina, nav parliecinoss. Tas liecina, ka tiesibu
aktos kluséjot tiek atzits, ka agrakaja tiesiskaja situacija visparéja konfidencialitates prezumpcija
noteikti tika attiecinata uz KIZ.

28 Spriedumi, 2011. gada 9. janijs, Comitato “Venezia vuole vivere” u.c./Komisija (C-71/09 P, C-73/09 P un C-76/09 P, EU:C:2011:368, 34. punkts
un taja minéta judikatara), un 2011. gada 21. decembris, A2A/Komisija (C-318/09 P, nav publicéts, EU:C:2011:856, 109. punkts).

29 Attieciba uz minéto regulu skat. ari $o secindjumu 34. un 35. punktu.
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56. Es tomér nevaru piekrist $adam viedoklim. Pirmkart, tas vien, ka jautajums ir minéts regulas
apsvéruma, nebut nenozimé, ka tiesiskaja reguléjuma ir izdariti grozijumi $aja zina. Otrkart, pat ja tas
ta batu, tas nebat nenozimé, ka agraka tiesiska situacija paredzéja visparéju konfidencialitates
prezumpciju. Treskart un visbatiskak, tapat ka EMA nevar atsaukties uz Regulas Nr. 536/2014
normam savam vajadzibam, jo §is tiesibu normas vél nav piemérojamas, to nevar darit ari apelacijas
stdzibas iesniedzéja.

b) Par visparéjo konfidencialitates prezumpciju

57. Tagad varétu but lietderigi atgadinat, kad visparéja prezumpcija klist nozimiga attieciba uz ieprieks
37.—40. punkta minétajiem visparigajiem principiem.

58. Gadijuma, ja Savienibas iestadei, kurai saskana ar Regulu Nr. 1049/2001 ir adreséts pieprasijums
pieklat dokumentiem, ir nodoms piekluvi atteikt, tai ir jasniedz paskaidrojumi par to, ka piekluve $im
dokumentam varétu konkréti un faktiski kaitét interesém, kas ir aizsargatas ar $adu $is regulas
4. panta paredzétu iznémumu.

59. Saja gadijuma visparéja konfidencialitites prezumpcija klast batiska, jo, ki Tiesa ir noteikusi,
attieciga Savienibas iestade principa var pamatoties uz visparigiem pienémumiem, kas attiecas uz
noteiktam dokumentu kategorijam, jo lidzigi visparigi apsvérumi var tikt attiecinati uz tada pasa
rakstura dokumentu publiskosanas pieteikumiem®. Tomeér $ajos gadijumos iestadei ir jaizvérté, vai
visparigie apsvérumi, kas parasti attiecas uz noteiktu dokumenta veidu, patiesam attiecas uz konkréto
dokumentu, kuru tiek lagts publiskot ™.

60. Saja posma butu janorada, ka EMA faktiski neiebilst pret to, ka visparéja konfidencialitates
prezumpcija pastav attieciba uz tas riciba esoSajiem dokumentiem, ja vien norit TA pieskirSanas
procediira un taja nav pienemts nekads lémums (Regulas Nr. 1049/2001 4. panta 3. punkts). Saja zina
lietas dalibnieki nav vienispratis par to, vai procedira ir notiekosa Regulas Nr. 1049/2001 4. panta
3. punkta izpratné vai ne, ja ir pieskirta TA ar nosacjjumiem atSkiriba no galigas TA. Tomér, ja
procedira, ka es to uzskatu®, vairs nav notiekosa, EMA apgalvo, ka viss TA procedaras normativais
konteksts liecina par $adas visparéjas prezumpcijas neesamibu.

61. Tomer, ta ka lietas dalibnieki nav vienispratis par pareiziem kritérijiem, ko pieméro visparéjas
konfidencialitates prezumpcijas atziSanai, ja TA pieskirsanas procediara nav notieko$a, es ierosinu
vispirms parbaudit, ko Visparéja tiesa ir konstatéjusi $aja zina, un péc tam to, vai $i analize ir pareiza.

62. Lidz $im Tiesa ir atzinusi vairakas dokumentu kategorijas, uz kuram ir attiecinama visparéja
konfidencialitates prezumpcija®. Nedz KIZ atseviski, nedz visi dokumenti, kas iesniegti TA pieskirsanas
procediira, nepieder $adai atzitai kategorijai, tomér, protams, batu janorada, ka Tiesa iepriek§ nav
vértéjusi minéto jautajumu.

30 Spriedumi, 2014. gada 27. februaris, Komisija/EnBW (C-365/12 P, EU:C:2014:112, 65. punkts un taja minéta judikatara), un 2015. gada 16. jalijs,
ClientEarth/Komisija (C-612/13 P, EU:C:2015:486, 69. punkts).

31 Spriedums, 2008. gada 1. jalijs, Zviedrija un Turco/Padome (C-39/05 P un C-52/05 P, EU:C:2008:374, 50. punkts).

32 Skat. S0 secinajumu 158.—165. punktu.

33 Piecas kategorijas ir noraditas 2018. gada 4. septembra sprieduma ClientEarth/Komisija (C-57/16 P, EU:C:2018:660, 81. punkts). Tas ir $adas:
i) Komisijas administrativas lietas materiali par valsts atbalsta [kontroles] procediru (skat. spriedumu, 2010. gada 29. junijs, Komisija/ Technische
Glaswerke llmenau (C-139/07 P, EU:C:2010:376)), ii) Savienibas tiesas notiekosa tiesvediba iesniegti dokumenti, kamér $i tiesvediba turpinas
(spriedums, 2017. gada 18. jalijs, Komisija/Breyer (C-213/15 P, EU:C:2017:563, ka ari $§i sprieduma 41. punkta minéta judikatara)),
iii) dokumenti, ar kuriem apmainas Komisija un zinotaji vai tresas personas uznémumu koncentracijas darjjumu kontroles procesa (spriedums,
2012. gada 28. junijs, Komisija/Editions Odile Jacob (C-404/10 P, EU:C:2012:393)), iv) dokumenti, kuri attiecas uz pienakumu neizpildes procesa
pirmstiesas dalu (spriedums, 2013. gada 14. novembris, LNP un Somija/Komisija (C-514/11 P un C-605/11 P, EU:C:2013:738)), un
v) dokumenti, kuri attiecas uz LESD 101. panta piemérosanas proceduru (spriedums, 2014. gada 27. februaris, Komisija/EnBW (C-365/12 P,
EU:C:2014:112)).
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Visparéjas tiesas novertéjums par visparéjo konfidencialitates prezumpciju, ja TA pieskirsanas
procedira nav notiekosa

63. Visparéja tiesa butiba ir noradijusi tris iemeslus, kapéc ta noraidija visparéjas prezumpcijas esamibu
attieciba uz notiekosu TA pieskirsanas proceduru, kas nav notiekosa. Pirmkart, ta minéja, ka $adas
prezumpcijas pastavé$anu prasa galvenokart “imperativa nepiecieSsamiba nodrosinat pareizu attiecigo
procedaru norisi un garantét to meérku sasnieg$anu”*. Otrkart, td noradija, ka lidz$inéja judikatara
lietas, kuras pienemti nolémumi par $adu visparéju konfidencialitates prezumpciju, ir saistita ar
apstakliem, kad “attiecigais piekluves atteikums skara visus dokumentus, kas skaidri noskirami to
kopéjas piederibas lietas materialiem saistiba ar notieko$u administrativo vai tiesas procesu dél”*.
Treskart, ta noradija, ka lidzsinéja judikatara ir atzits, ka “tadu ipasu noteikumu piemérosana, kuri
paredzéti tiesibu akta, kas attiecas uz Savienibas iestadé notiekos$u procesu”, ari ir viens no kritérijiem,
kas var attaisnot visparéjas prezumpcijas atzianu *’.

64. Mani neparliecina $1 argumentacija, ciktal ta bija pamata idejai par visparéjas prezumpcijas attieciba
uz KIZ noraidisanu.

65. Pirmkart, pat ja ta ir tiesa, ka visas lidz$inéjas lietas bija saistitas ar notiekosu administrativo vai
tiesas procesu, tam nav nozimes, ciktal tas attiecas uz visparéjas prezumpcijas atziSanu izskatamaja
(kas ir pilnigi cita veida) lieta. Visparéjas prezumpcijas kategorijas, kuras varétu tikt atzitas $aja nolaka,
nekad nav slégtas.

66. Otrkart, pat ja nav pienemti Ipasi noteikumi, tas nav izskiross faktors attieciba uz visparéjas
konfidencialitates prezumpcijas atzisanu?”.

67. Treskart, lai ari visparéjas prezumpcijas ir noteikti paredzétas, lai nodrosinatu eso$o procediru
raitu norisi, tas nenozimé, ka tada veida lieta, kada ir izskatama lieta, nevarétu pastavét prezumpcija™®.

68. Faktiski sprieduma ClientEarth™ Tiesa ir apkopojusi $adus principus, kas ir visparéjas prezumpcijas
atziSanas pamata:

Sprieduma lieta ClientEarth parbaude

69. Noteicosos apsvérumus attieciba uz jaunas dokumentu kategorijas atzisanu®, ka tie izriet no
agrakas judikataras, Tiesa ir formuléjusi sprieduma lieta ClientEarth, kas tika izlemta péc Visparéjas
tiesas sprieduma pasludinasanas $aja lieta, bet pirms tiesas sédes mutvardu paskaidrojumu
uzklausi$anai saistiba ar $o apelacijas sudzibu*.

34 Parsudzeéta sprieduma 39. punkts.
35 Turpat, 40. punkts.
36 Turpat, 41. punkts.

37 Skat. spriedumu, 2017. gada 11. maijs, Zviedrija/Komisija (C-562/14 P, EU:C:2017:356), kura visparéja konfidencialitates prezumpcija tika atzita,
nepastavot ipasiem noteikumiem.

38 Skat. spriedumus, 2012. gada 28. jinijs, Komisija/Agrofert Holding (C-477/10 P, EU:C:2012:394), un 2012. gada 28. jinijs, Komisija/Editions
Odile Jacob (C-404/10 P, EU:C:2012:393), kuros visparéjas konfidencialitates prezumpcijas tika atzitas, lai arl procediras vairs netika turpinatas.

39 Spriedums, 2018. gada 4. septembris, ClientEarth/Komisija (C-57/16 P, EU:C:2018:660).

40 Turpat, sprieduma 81. punkta Tiesa noradija piecas kategorijas, ko ta lidz $im ir atzinusi. Tas ir minétas 33. zemsvitras piezimé. Jauzsver, ka $aja
Tiesa izskatamas apelacijas tiesvediba nav apspriests jautajums, vai §is piecas [dokumentu] kategorijas ir uzskatamas par slégtu grupu.

41 Japiebilst, ka $is spriedums tika minéts tiesas sédé un lietas dalibniekiem bija iespéja sniegt komentarus par ta saturu.
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70. 2018. gada 4. septembra sprieduma ClientEarth/Komisija (C-57/16 P, EU:C:2018:660) 80. punkta
Tiesa ir noteikusi:

“[..] lai tiktu atzita visparéja prezumpcija par labu jaunai dokumentu kategorijai, vispirms tomeér ir
japierada, ka tada veida dokumentu publiskosana, kuri ietilpst $aja kategorija, sapratigi paredzama
veida varétu faktiski kaitét ar attiecigo iznémumu aizsargatajam interesém. Turklat, ta ka visparéjas
prezumpcijas veido iznémumu no Savienibas iestades pienakuma konkréti un individuali izvértét katru
dokumentu, uz kuru attiecas piekluves pieteikums, un visparigak — iznémumu no principa par
sabiedribas iespéjami plasaku piekluvi Savienibas iestazu riciba eso$ajiem dokumentiem, tas ir
jainterpreté un japiemeéro strikti [$auri].”*

71. Ka sie principi ir piemérojami izskatamaja lieta?
Sprieduma “ClientEarth” parbaudes piemeérosana TA pieskirsanas procediira, kas nav notiekosa
Reguléjuma zalu joma meérki

72. Reguléjums zalu joma ir vérsts uz dazadu mérku saskanos$anu. Pirmais no tiem acimredzami ir
sabiedribas veselibas aizsardziba, bet ir ari svarigi radit stimulus, lai farmacijas uznémumi varétu veikt
tikt loti vajadzigos jaunu zalu pétijumus. Acimredzami ir janem véra arl citas sabiedriskas intereses.
Protams, valsts veselibas apripes sistémas ir janodrosina ar zalém, kuru cenas nav parak augstas, ka
ari ir jaizvairas veikt atkartotus izméginajumus ar cilvékiem un dzivniekiem, ja vien tie nav vajadzigi .
Reguléjums kliniskas izpétes joma nodroSina étikas standartu ievéro$anu un pétamo personu
personibas un fiziskas neaizskaramibas atbilsto$u aizsardzibu.

73. Lai sasniegtu Sos visparigos mérkus, Direktivas 2001/83 10. panta 1. punkta, kas ir norma, kura
atbilstosi Regulas Nr. 726/2004 6. panta 1. punktam ir piemérojama ari centralizéta procedira, ir
ieviesta ta déveta “genérisko zalu registracijas kartiba”. Minétais lauj genérisko zalu TA pieteikuma
gadijuma iesniegt mazaku dokumentu skaitu un tadéjadi aiztaupit vajadzibu sniegt toksikologisko un
farmakologisko parbauzu vai kliniskas izpétes rezultatus™. Sajos apstaklos EMA sava noveértéjuma
pamatosies uz attiecigajiem rezultatiem, kas noraditi iepriek$ sniegtaja pieteikuma, kuru iesniegusi
persona, kas ladza pieskirt pirmo TA (turpmak teksta — “pirmais ienacéjs [tirgn]”). Datu ekskluzivitate
ir likumdos$anas instruments, ar ko genérisko zalu registraciju ierobezo tadéjadi, ka uz pirma ienacéja
tirgli iesniegtajiem rezultatiem var pamatoties péc tam, kad ir beidzies konkrétais tiesibu aktos
paredzétais laikposms®.

74. Tirgus ekskluzivitates reguléjums ir plasaks par regulégjumu datu ekskluzivitates joma un paredz
pirma ienacéja tirgl aizsardzibu pret konkurenci $aja ekskluzivitates laikposma*. Tirgus ekskluzivitate
nozimeé ari to, ka $aja laikposma nevienas zales, kas péc butibas ir lidzigas zalém, attieciba uz kuram ir
pieskirta tirdzniecibas atlauja, nesanems TA. Sis normas mérkis ir nodro$inat pirmajam ienacéjam tirgd

iespéju gut lielaku pelnu ka atlidzibu par jaunu zalu izstrades un parbauzu izmaksam*.

42 Mans izcélums.

43 Skat. Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2001/83/EK (2001. gada 6. novembris) par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem
paredzétam zaléem (OV 2001, L 311, 67. Ipp.) 2., 9. un 10. apsvérumu attieciba uz trim no $iem Cetriem mérkiem saistiba ar paralélo reguléjumu
par tirdzniecibas atlaujas decentralizéto procediru.

44 Direktivas 2001/83 10. panta 1. punkta a) apak$punkts.

45 Saskana ar Regulas Nr. 726/2004 14. panta 11. punktu datu ekskluzivitates laikposms ir astoni gadi.

46 Regulas Nr. 141/2000 8. panta 1. punkta ir paredzéts 10 gadu tirgus ekskluzivitates laikposms attieciba uz zalém reti sastopamu slimibu
arstéSanai. Tomér $o terminu var saisinat, ja ir izpilditi minétas regulas 8. panta 2. vai 3. punkta paredzétie nosacijumi. Regulas
Nr. 726/2004 14. panta 11. punkta ir paredzéts 10 gadu tirgus ekskluzivitates laikposms, ko var pagarinat lidz 11 gadiem jaunu terapeitisku
indikaciju gadijuma.

47 Ne tikai par attiecigajam zalém, bet ari centieniem, kas, iespéjams, nav bijusi veiksmigi un nav novedusi pie tirga laizama produkta.
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Sprieduma “ClientEarth” parbaudes piemérosana, ievérojot reguléjuma zalu joma mérkus

75. Lidz ar to §is tiesibu normas, kuras ir paredzéta gan datu, gan tirgus ekskluzivitate, ir izstradatas, lai
nodros$inatu augstas pakapes aizsardzibu tadam pirmajam ienacéjam tirgii ka apelacijas stdzibas
iesniedzéja. Tomér, manuprat, piemérojot sprieduma ClientEarth kritériju, KIZ izpausana sapratigi
paredzama veida “varétu faktiski kaitét ar Regulas Nr. 1049/2001 4. panta 2. punkta pirmaja ievilkuma
paredzéto iznémumu aizsargatajam interesém”. Galu gala attiecigas intereses ir TA pieteikuma
iesniedzéja komercialas intereses. Péc butibas KIZ sagatavo$ana, visticamak, ir arkartigi darga un
saistita ar virkni sarezgitu klinisko parbauzu. KIZ varétu atklat informaciju par metodiku un darba
metodém, izméginajumiem un kladam, statistisko analizi kopa ar kliniskas izpétes rezultatu detalizétu
sintézi un analizi, ka ari, neapsaubami, daudz citu datu.

76. Sados apstaklos ir grati saprast, ki KIZ izpausana varétu neradit ievérojamas prieksrocibas
jebkuram iespéjamajam konkurentam, neatkarigi no noteikumiem par datu un tirgus ekskluzivitati.
Galu gala, ja sads KIZ batu japublisko, skiet, jebkurs konkurents varétu saskanot savu KIZ ar agrako
(tagad publiskoto) KIZ pat péc TA ar nosacijumiem pieskir$anas pirmajam ienacéjam tirga. Sads
ieskats pirma ienacéja tirgi darba metodés, metodika utt., visticamak, bus loti noderigs $im
konkurentam, iespéjams, pat radot “celvedi” turpmakajiem TA pieteikumiem, jo ipasi komercialaja
vide, kura ir loti liela konkurence.

77. Tiesas plasa judikatara par intelektualo ipasumu ir reals pieradijums tam, ka lieli farmacijas
uznémumi nevilcinasies izmantot visas stratégiskas prieksrocibas, kas tiem ir legitimi un likumigi
pieejamas, lai nostiprinatu savas pozicijas attieciba pret konkurentiem, iegatu lielaku tirgus dalu un
gutu lielaku pelnu. Minétais neparprotami paredzétu izmantot Regulas Nr. 1049/2001 normas par
piekluvi dokumentiem, ja tas bitu juridiski iespéjams, lai uzzinatu, ko vini var macities no konkurenta
KIZ izvértésanas. Lai arl altruistiskas personas un idealistus varétu mulsinat $ads notikumu pavérsiens,
neviens nekad nav apgalvojis, ka farmacijas uznémumi vaditos vienigi Kalna spredika prieksrakstiem.

78. Tadeéjadi, lai arl es ka jebkura cita persona atbalstu piekluvi dokumentiem un parredzamibu, man
tomér ir jaatzist, ka, piemérojot sprieduma ClientEarth kritériju, ir paredzams, ka KIZ izpausana
varétu faktiski kaitét TA pieteikuma iesniedzéja komercialam interesém, kas ir aizsargatas ar Regulas
Nr. 1049/2001 4. panta 2. punkta pirmaja ievilkuma paredzéto iznémumu.

79. Es uzskatu, ka $ados apstaklos, nemot véra sprieduma ClientEarth 80. punkta minéto parbaudi,
Tiesai ir jaatzist visparéja prezumpcija pret $adas dokumentacijas publiskosanu.

80. Uzskatu, ka sprieduma ClientEarth parbaude ir pietiekama, lai konstatétu visparéju
konfidencialitates prezumpciju atbilstosi Regulai Nr. 1049/2001. Gadijuma, ja Tiesa nepiekristu $im
novértéjumam, es tomér ierosinu nemt véra lietas dalibnieku izvirzitos un Visparéjas tiesas sikak
izskatitos apsvérumus par ipasiem noteikumiem, kas reglamenté piekluvi dokumentiem un kas ir janem
véra, lai noteiktu, vai, pamatojoties uz tiem, ir piemérojama visparéja konfidencialitates prezumpcija *.

48 Parsudzéta sprieduma 41. un 42. punkts.
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Regulas Nr. 1049/2001 un to ipaso tiesibu aktu izvértésana, kas reglamenté piekluvi dokumentiem

81. Tiesa ir atzinusi visparéju konfidencialitates prezumpciju vairakos gadijumos, kad Regula
Nr. 1049/2001 izklastitie principi un attiecigajai procedirai raksturigie noteikumi bija jasaméro un lidz
ar to jainterpreté konsekventi. Tiesa visparéjo konfidencialitates prezumpciju attiecigi ir atzinusi,
balstoties uz Regulas Nr. 1049/2001 interpretaciju, ievérojot Regulu Nr. 1/2003* un Nr. 773/2004>°
noteikumus valsts atbalsta gadijumos® un attieciba uz informaciju, kas iegita [uznémumu]
apvieno$anas procedira .

82. Tomeér janorada, lai gan lietas dalibnieki ir vienispratis par to, ka ipasa tiesiska reguléjuma esamiba
attieciba uz piekluvi lietas materialiem ir batisks kritérijs, ciktal tas attiecas uz visparéjas prezumpcijas
atziSanu, tas nekada zina nav butisks prieksnoteikums $adai atziSanai.

83. Tapat ir bijusi gadijumi, kad Tiesa ir atzinusi visparéju konfidencialitates prezumpciju lietas, kuras
nepastavéja nekadi ipasi noteikumi attieciba uz piekluvi dokumentiem*.

Regulas Nr. 141/2001 un Nr. 726/2004

84. Parsudzéta sprieduma 42. punktad Visparéja tiesa noradija, ka Regulas Nr. 1049/2001 4. panta
paredzétos iznémumus nevar interpretét, nenemot véra attiecigajas regulas paredzétos ipasos
noteikumus, kas reglamenté piekluvi siem dokumentiem. Parsudzéta sprieduma 46. punkta ta noteica,
ka Regulas Nr. 141/2000 un Nr. 726/2004 nav ierobezojosi reguléta zalu TA procediras lieta
ietilpstoso dokumentu izmantosana. Turklat ta precizéja, ka $ajas regulas nav paredzéts, ka piekluve
lietas materialiem ir vienigi “attiecigajam pusém” vai “sudzibas iesniedzéjiem”, ka tas bija ieprieks
izklastitajas citas proceduras, vai — ka tas ir $aja gadijuma — jebkurai personai®.

85. Es piekritu Visparéjai tiesai, ka Regula Nr. 141/2000, ka $i tiesa to ir noradijusi parsadzéta
sprieduma 47. punkta, nav nevienas normas, ar ko tiktu ierobezota piekluve dokumentiem. Savukart
Regulas Nr. 726/2004 73. panta pirmaja dala konkréti ir paredzéts, ka Regula Nr. 1049/2001 ir
piemérojama EMA riciba eso$ajiem dokumentiem ™. Tomér apelacijas stdzibas iesniedzéjas apsvérumi

49 Skat. Padomes Regulas (2002. gada 16. decembris) par to konkurences noteikumu istenosanu, kas noteikti Liguma 81. un 82. panta [tagad —
LESD 101. un 102. pants] (OV 2003, L 1, 1. Ipp.), 27. panta 2. punktu un 28. pantu.

50 Skat. Komisijas Regulas (2004. gada 7. aprilis) par lietas izskatiSanu saskana ar EK Liguma 81. un 82. pantu, ko vada Komisija (OV 2004, L 123,
18. lpp.) 6., 8., 15. un 16. pantu. Pédéjas minétajas regulas ierobezojosa veida ir reglamentéta to dokumentu izmantosana, kas attiecas uz
konkurences lietu izskati$anu saistiba ar EKL 81. pantu (tagad — LESD 101. pants). Ar tiem piekluve $adu lietu materialiem tiek sniegta vienigi
“attiecigajam pusém” vai “sadzibas iesniedzéjiem” — kuru sudzibu Komisija paredz noraidit —, ievérojot ipasus papildnosacijumus. Spriedums,
2014. gada 27. februaris, Komisija/EnBW (C-365/12 P, EU:C:2014:112, 86.—92. punkts).

51 Spriedums, 2010. gada 29. junijs, Komisija/Technische Glaswerke Ilmenau (C-139/07 P, EU:C:2010:376, 61. punkts), kura Tiesa, pamatojoties uz
6. panta 2. punktu un 20. pantu Padomes Regula (EK) Nr. 659/1999 (1999. gada 22. marts), ar ko nosaka siki izstradatus noteikumus EK liguma
93. panta piemérosanai (OV 1999, L 83, 1. Ipp.), kura tagad ir aizstata ar Padomes Regulu (ES) 2015/1589 (2015. gada 13. jalijs), ar ko nosaka
siki izstradatus noteikumus Liguma par Eiropas Savienibas darbibu 108. panta piemérosanai (kodificéta versija) (OV 2015, L 248, 9. Ipp.),
uzskatija, ka parskatiSanas procedura dalibvalstim ir jasniedz konkréta informacija, lai ari $ads nosacijums nav piemérojams attieciba uz
ieinteresétajam personam.

52 Spriedums, 2012. gada 28. janijs, Komisija/Agrofert Holding (C-477/10 P, EU:C:2012:394, 64. punkts), kas balstits uz Padomes Regulas (EK)
Nr. 139/2004 (2004. gada 20. janvaris) par kontroli par uznémumu koncentraciju (OV 2009, L 24, 1. Ipp.) 17. pantu un 18. panta 3. punktu, ka
arl Komisijas Regulas (EK) Nr. 802/2004 (2004. gada 7. aprilis), ar ko isteno Padomes Regulu (EK) Nr. 139/2004 par kontroli par uznémumu
koncentraciju (OV 2004, L 133, 1. Ipp.), 17. pantu; pédéjas divas normas attiecas uz aizstavibas tiesibu nodrosinasanu.

53 Skat. spriedumu, 2017. gada 11. maijs, Zviedrija/Komisija (C-562/14 P, EU:C:2017:356). Tomér japiebilst, ka $i lieta attiecas uz iznémumu, kas
minéts Regulas Nr. 1049/2001 4. panta 2. punkta tresaja ievilkuma.

54 Apelacijas sudzibas iesniedzéjas arguments, ka parsadzéta sprieduma 46. punkta Visparéja tiesa ir némusi véra nebutisku faktoru, noradot, ka
administrativas lietas materialiem ir vienigi “attiecigajam pusém” vai “sudzibas iesniedzéjiem”, izriet no kladainas sprieduma interpretacijas.
Visparéja tiesa tikai norada, ka Regulas Nr. 141/2004 un Nr. 726/2004 nav paredzéts, ka piekluve lietas materialiem ir vienigi “attiecigajam
pusém” vai “stdzibas iesniedzéjiem”. Katra zina parsudzétais spriedums nav pamatots ar $o konstatéjumu. Péc analogijas skat. 52. punkta
minétos apsvérumus un judikataru.

55 lespéjams, janorada, ka Regula Nr. 726/2004 ir ari piemérojama zalu reti sastopamu slimibu arsté$anai tirdzniecibas atlaujam, uz kuram ir
attiecinams Regula Nr. 726/2004 minétais registracijas process. Regula Nr. 141/2000 ir paredzéti tikai vairaki noteikumi, kuru mérkis ir dot
papildu stimulus uznémumiem, kas veic izpéti $aja joma, kura var bat mazak ienesiga neka citas jomas, nemot véra nelielo pacientu skaitu, kas
slimo ar loti reti sastopamam slimibam.
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par to, ka $aja norma ir paredzéta tikai visparéja Regulas Nr. 1049/2001 piemérosana (galu gala, EMA
faktiski nav viena no Regulas Nr. 1049/2001 1. panta minétajiem dokumentu turétajiem), atlauja
izpaust komerciali konfidencialu informaciju, ja pastav seviski svarigas sabiedribas intereses, ka arl
pamats, uz ko EMA atsaukties, atbildot uz pieprasijumiem par piekluvi gadijumos, kad dokuments nav
ticis publiskots saskana ar Regulas Nr. 726/2004 80. pantu, nav parliecino$i*.

86. Apelacijas sudzibas iesniedzéjas argumentaciju neapstiprina pats Regulas Nr. 726/2004 73. panta
formuléjums. Regulas Nr. 726/2004 73. panta pirmas dalas formuléjums ir plass un neierobezots. Taja
ir atsauce uz Regulu Nr. 1049/2001, kuras 2. panta 3. punkta jau ir skaidri noradits, ka $i regula ir
attiecinama gan uz dokumentiem, ko izstradajusi iestade, gan uz tiem, ko ta sanémusi. Regulas
Nr. 726/2004 73. panta ir pastiprinats minétais, nodrosinot, ka Regula Nr. 1049/2001 ir piemérojama
visiem EMA riciba esoSajiem dokumentiem”.

TRIPS liguma 39. panta 3. punkts

87. Talak ir jaizskata apsvérumi par to, ka TRIPS liguma 39. panta 3. punkta ir paredzéta prasiba atzit
visparéju konfidencialitates prezumpciju. Parsudzéta sprieduma 62. punkta Visparéja tiesa ir minéjusi
Tiesas pastavigo judikatiru attieciba uz PTO noligumu un ta pielikumiem. Tadéjadi Visparéja tiesa
noradija, ka, lai ari TRIPS ligums ir Savienibas tiesibu sistémas neatnemama sastavdala, uz to nevar
atsaukties tie$i. Tomér jomas, uz kuram attiecas TRIPS ligums, Savienibas tiesibu normas ir
jainterpreté atbilstigi TRIPS ligumam, ciktal tas ir iespéjams **.

88. TRIPS liguma 39. panta 2. punkta ir paredzéts, ka informacija, kurai ir komerciala vértiba tas
slepenibas dél, ir jaizsargd no izpauSanas un izmantoSanas tada veida, kas ir pretruna godigai
komercialai praksei. Batiba TRIPS liguma 39. panta 3. punkts attiecas uz izskatamas lietas apstakliem,
proti, tas attiecas uz informaciju, kuru ladz izpaust ka nosacijumu farmaceitisko produktu TA
pieskirsanai. Saja tiesibu norma ir paredzéts, ka neizpaustus analizu datus vai citas zinas, ja to
iegisana saistas ar ievérojamam gratibam, “aizsargd no negodigas komercialas izmanto$anas”. Taja ir
arT noteikts, ka $adas zinas tiek aizsargatas no izpausanas, iznemot gadijumus, kad tas ir nepiecie$ams,
lai aizsargatu sabiedribu, vai ja vien netiek veikti pasakumi, lai nodro$inatu, ka zinas tiek aizsargatas
pret negodigu komercialu izmantosanu.

89. Visparéja tiesa parsudzéta sprieduma 64. punkta ir secinajusi, ka apelacijas stidzibas iesniedzéjas
pieeja nozimé nevis to, ka Regulu Nr. 1049/2001, Nr. 726/2004, Nr. 141/2000 un Nr. 507/2006
normas tiek interpretétas, ievérojot TRIPS ligumu, bet gan to, ka, pamatojoties uz TRIPS liguma
39. panta 2. un 3. punktu $aja noluka, izskatamaja tiesvediba butiba tiesi tiek apSaubita $o tiesibu
normu likumiba. Turklat Visparéja tiesa noteica, ka Regulas Nr. 726/2004 14. panta 11. punkta
paredzétais datu aizsardzibas termins”, ka ari Regulas Nr. 1049/2001 4. panta paredzéto iznémumu
piemérosana, pat nepiemérojot visparéju konfidencialitates prezumpciju, ir pietiekami mehanismi
aizsardzibai pret negodigu izmantosanu, ka to pieprasa TRIPS liguma 39. panta 3. punkta normas.

90. Es nevaru piekrist $im attieciga tiesiska reguléjuma novértéjumam. Ka nupat noradiju, TRIPS
liguma 39. panta 3. punkta ir paredzéts, ka informacija ir jaaizsarga pret izpausanu, ja vien netiek veikti
pasakumi, lai nodrosinatu, ka S$adas zinas savukart tiek aizsargatas pret negodigu komercialu
izmantoSsanu. Manuprat, izskatama lieta neparprotami ietilpst So noteikumu pieméro$anas joma un
atbilst visiem taja ietvertajiem Ipasajiem nosacijumiem $adu iemeslu deél.

56 Apelacijas sudzibas 35. punkts.
57 Skat. ari spriedumu, 2017. gada 18. jalijs, Komisija/Breyer (C-213/15 P, EU:C:2017:563, 35.—-37. punkts).

58 Skat. spriedumus, 2000. gada 14. decembris, Dior u.c. (C-300/98 un C-392/98, EU:C:2000:688, 44. un 47. punkts), un 2007. gada 11. septembris,
Merck Geréricos — Produtos Farmaceuticos (C-431/05, EU:C:2007:496, 35. punkts).

59 Minétais jédziens ir aprakstits ieprieks $o secindgjumu 73. punkta.
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91. Pirmkart, TA pieteikumu iesniedzéjiem ir jaiesniedz savi KIZ regulativajai iestadei, proti, EMA.
Otrkart, apstiprinasanas procedura attiecas uz farmaceitiskajiem produktiem. Treskart, farmaceitisks
produkts principa satur jaunu kimisku vienibu, jo pretéja gadijuma butu iespéjams izmantot genérisko
zalu registracijas procediru, pienemot, ka attiecigie termini ir beigusies. Ceturtkart, klinisko pétijjumu
veiksana saistas ar ievérojamam gratibam, pat ja, ka Visparéja tiesa to noradija, tie ir “aprobezoti, lai
atbilstu EMA noteiktai regulativai shémai”. Piektkart, iznemot (saméra ierobezojo$o) informacijas
apjomu, kas ir izpausts EPAR®, lidz $im zinas nav bijusas publiski pieejamas.

92. EMA nekad nav némusi véra apsvérumu, ka $aja zina informacija ir jaizpauz, lai aizsargatu
sabiedribu seviski svarigu sabiedribas interesu dél (tas ir, 4. panta 2. punkta atkape no iznémuma), jo ta
noléma, ka KIZ nav uzskatams par konfidencialu informaciju. No minéta izriet, ka saskana ar TRIPS
liguma 39. panta 3. punktu jautdjums ir par to, vai ir veikti pietiekami pasakumi, lai aizsargatu $adu
informaciju no izpausanas (iznemot gadijumus, kad tas ir nepiecieSsams, lai aizsargatu sabiedribu) un
nodrosinatu, ka attieciga informacija tiek aizsargata pret negodigu komercialu izmantosanu.

93. Saja zina Visparéja tiesa parsidzéta sprieduma 91. punktd konstatéja, ka “konkurentu veiktas
stridiga zinojuma launpratigas izmanto$anas risks pats par sevi nav iemesls uzskatit, ka informacija ir
konfidenciala komerciala zina atbilstosi Regulai Nr. 1049/2001” .

94. Lai gan $is apgalvojums ir pareizs, ciktal tas attiecas uz Regulas Nr. 1049/2001 4. panta 2. punkta
pirmaja ievilkuma minéto “komercialas konfidencialitates” iznémumu, tomér jaatgadina, ka TRIPS
liguma 39. panta 3. punkta paredzétie kritériji ir saistiti ar to, vai zinas ir “neizpausti analizu dati vai
citas zinas, kuru iegiSana saistas ar ievérojamam gratibam”, un vai ir nodrosindta aizsardziba pret
negodigu komercialu izmantosanu. Es pievérsiSos konfidencialitates kritérijam, kad analizésu Regulas
Nr. 1049/2001 4. panta 2. punkta pirma ievilkuma piemérosanu arpus visparéjas prezumpcijas jomas.
Saja zina ir pietiekami konstatét, ka $aja gadijuma galvenais kritérijs attiecas uz to, vai dati metiek
izpausti.

95. Diemzél datu aizsardziba un ekskluziva tirdzniecibas aizsardziba, kas paredzéta Regulas
Nr. 141/2000 8. panta 1. punkta un Regulas Nr. 726/2004 14. panta 11. punkta, nenodrosina $adu
aizsardzibu, jo $is normas ir piemeérojamas vienigi Eiropas Savienibas/Eiropas Ekonomikas zonas (EEZ)
teritorija. Ir taisniba, ka citiem TRIPS liguma dalibniekiem ir tads pats pienakums aizsargat Sos datus,
bet, lai $I sistéma butu visaptverosa, ar siem noteikumiem butu ne tikai jaaizsarga dati, kas iesniegti to
konkrétas registracijas procediiras ietvaros, bet batu jaattiecina ari uz datiem, kas $aja nolika iesniegti
cita valsti vai cita iestadé. Ir interesanti atzimét, ka Regulas Nr. 726/2004 14. panta 11. punkta (kas
attiecas uz “cilvékiem paredzétam zalem, kas ir registrétas saskana ar $is regulas noteikumiem )
formuléjums liecina, ka Savienibas tiesibu normas arl neparedz $adu aizsardzibu. Varétu piebilst, ka

TA ir pieskirta Eiropas Savieniba.

96. Tomeér, ja KIZ ietvertas zinas un ar tam saistita analize tiek publiskoti péc pieteikuma pieklat
dokumentiem, pastav risks, ka $is apstaklis faktiski iznicinas aizsardzibu tre$ajas valstis, kuras tiek
pienemts, ka publiskotu informaciju nevar uzskatit par konfidencialu aizsargajamu informaciju. Tas
savukart rada nakamo risku, ka konkurents arpus Eiropas Savienibas varétu pamatoties uz KIZ, lai
sanemtu savu zalu TA pat pirms datu ekskluzivitates laikposma beigam.

97. Tadél es baidos, ka Visparéja tiesa ir pielavusi tiesibu kladu, Regulas Nr. 1049/2001 4. panta
2. punkta pirmo ievilkumu neinterpretéjot atbilstigi TRIPS liguma 39. panta 3. punkta prasibam
apstaklos, kad tas noteikti bija iespéjams un kad $ada interpretacija nebutu contra legem.

60 Varétu but konkréti gadijumi, kad situacija ir atskiriga.

61 Protams, $is apgalvojums tika izteikts, novértéjot to, vai uz konkréto KIZ ir attiecinama Regulas Nr. 1049/2001 4. panta 2. punkta pirmaja
ievilkuma paredzéta aizsardziba, tomér tas katra zina ir visparigs pazinojums.

62 Mans izcélums.
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3. Secinajumi par pirmo apelacijas pamatu

98. Tadéjadi es uzskatu, ka, pamatojoties uz Siem diviem iemesliem vien, Visparéja tiesa ir pielavusi
tiesibu kladu, secinot, ka nepastav visparéja KIZ neizpausanas prezumpcija. Tomér tas nenozimé, ka
EMA lémums butu noteikti jaatcel, jo, ka Visparéja tiesa ir noradijusi parsidzéta sprieduma
70. punktd, no Tiesas 2013. gada 14. novembra nolémuma LPN un Somija/Komisija® izriet, ka
attiecigajai iestadei nav pienakuma balstit savu lémumu uz visparéju prezumpciju, ja tada pastav. Ta
vienmér var veikt pieprasito dokumentu konkrétu parbaudi un sniegt no $is konkrétas parbaudes
izrietoSo pamatojumu.

99. Tadél uzskatu, ka, lai gan apelacijas sudzibas iesniedzéjas arguments par to, ka Visparéja tiesa,
neatzistot visparéju konfidencialitates prezumpciju, ir pielavusi tiesibu kladu, ir labi pamatots, tas nav
pietiekams pamats, lai atceltu parsidzéto spriedumu.

100. Tadejadi katra zina janem vera konkrétie argumenti (kas nav balstiti uz visparéju
konfidencialitates prezumpciju), ko apelacijas sudzibas iesniedzéja ir izvirzijusi pret KIZ, attieciga
zinojuma, izpausanu $aja lieta. Patiesiba Sie apsvérumi vismaz zinama méra parklajas ar apelacijas
stdzibas iesniedzéjas apsvérumiem par visparéjas prezumpcijas esamibu, jo tie visi ir vérsti uz konkrétu
kaitéjumu, kurs, ka apelacijas siidzibas iesniedzéja apgalvo, tas komercialajam interesém tiktu nodarits,
ja atlautu publicét attiecigo zinojumu. Tiesi Siem jautdjumiem es pievérsisos Sobrid.

C. Par otro apelacijas pamatu — Regulas Nr. 1049/2001 4. panta 2. punkta pirma ievilkuma
parkapumu

101. Saja apelacijas pamata minétais jautajums ir par to, vai attieciga zinojuma izpausana “apdraudétu”
apelacijas studzibas iesniedzéjas komercialo interesu “aizsardzibu” Regulas Nr. 1049/2001 4. panta
2. punkta izpratné. Tas rada jautajumu par to, kadas faktiski ir §is komercialas intereses un vai tas tiktu
apdraudétas, publiskojot attiecigo zinojumu.

1. Lietas dalibnieku apsverumi

102. Apelacijas sudzibas iesniedzéja apgalvo, ka parsudzétaja sprieduma ir pielautas vairakas batiskas
tiesibu kladas. Vispirms, Regulas Nr. 1049/2001 4. panta 2. punkta pirmais ievilkums esot piemérots
kladaini, izvértéjot apelacijas stdzibas iesniedzéjas privatas intereses un visparigas sabiedribas
intereses, kas ir saistitas ar attiecigd dokumenta publiskosanu. Vél viena kluda $is tiesibu normas
piemérosana esot pielauta, noradot, ka apelacijas sudzibas iesniedzéjas intere$u aizsardzibai ir jabut
nopietni apdraudétai, lai ta varétu pamatoties uz iznémumu saistiba ar komercialajam interesém *,
Apelacijas sudzibas iesniedzéja apgalvo, ka Visparéja tiesa ir ari pielavusi tiesibu kladu, uzskatidama,
ka apelacijas stadzibas iesniedzéjai, lai ta varétu pamatoties uz Regulas Nr. 1049/2001 4. panta
2. punkta pirmo ievilkumu, ir japierada vairak, neka tas ir sapratigi paredzams, ka tas komercialo
interesu aizsardziba batu apdraudéta. Saja zina Visparéja tiesa neesot némusi véra iespéjamo KIZ
izmanto$anu vairuma arpus Eiropas Savienibas. Apelacijas stdzibas iesniedzéja apgalvo, ka $o tiesibu
kladu dél Visparéja tiesa nav pienacigi iepazinusies ar tas iesniegtajiem pieradijumiem, uz kuriem
Visparéja tiesa vispar nav atsaukusies.

103. EMA apgalvo, ka Regulas Nr. 1049/2001 4. panta 2. punkta pirmaja ievilkuma paredzéto
aizsardzibu nevar attiecinat uz attiecigo zinojumu kopuma, jo EPAR, kas EMA ir proaktivi japublicé
saskana ar Regulas Nr. 726/2004 13. panta 3. punktu, jau ir publiskoti attiecigaja zinojuma ietvertie
rezultati un detalizéta informacija. EMA uzskata, ka apelacijas stiidzibas iesniedzéja nav pieradijusi savu

63 C-514/11 P un C-605/11 P, EU:C:2013:738, 66. un 67. punkts.
64 Apelacijas sudzibas 63. punkts.
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modelu, analizu vai metozu novitati un ka attiecigaja zinojuma ir atspoguloti zinami jaunakie principi.
EMA pamatojas arl uz Regulas Nr. 1049/2001 4. panta 6. punktu, kas nozimé, ka ta piekluvi
dokumentam kopuma var atteikt tikai gadijuma, ja uz visu pieprasita dokumenta saturu ir attiecinami
viens vai vairaki iznémumi atbilstosi regulas 4. panta 2. un 3. punktam®. Ta ari norada, ka zales
Translarna gust prieksrocibas no tirgus ekskluzivitates regulé§juma un ka apelacijas sadzibas
iesniedzéjas apgalvojums par to, ka minétais nenodro$ina pietiekamu aizsardzibu, ir neskaidrs un
hipotétisks *.

2. Apsverumu vertéjums saistiba ar to, vai piekluves attiecigajam zinojumam pieskirsana ir
Regulas Nr. 1049/2001 4. panta 2. punkta pirma ievilkuma parkapums

a) Vai, lai varétu piemeérot 4. panta 2. punkta pirmaja ievilkuma paredzeéto iznémumu,
[dokumenta] izpausanai ir “nopietni” jaapdraud apeldcijas sidzibas iesniedzéjas komercialo
interesu aizsardziba?

104. Pirms $o konkréto apsvérumu izvértésanas vispirms ir janorada, ka Visparéjas tiesas novértéjuma
par Siem jauktajiem tiesiskajiem un faktiskajiem jautajumiem trakums ir saistits ar $adu tiesibu kladu,
proti, ta secinaja, ka, lai varétu piemérot 4. panta 2. punkta pirmaja ievilkuma paredzéto iznémumu,
jebkurai informacijas izpau$anai ir “nopietni” jaapdraud apelacijas stdzibas iesniedzéjas komercialo
interesu aizsardziba. Ka es to ierosinu pieradit, tas ir parak augsts standarts, kas nav paredzéts Regulas
Nr. 1049/2001 formuléjuma. Faktiski apstakla vards “nopietni” nav ieklauts Regulas
Nr. 1049/2001 4. panta 2. punkta formuléjuma, un tadéjadi $i tiesibu norma nav jainterpreté ta, it ka
tas tur butu.

105. Saja nolaka Visparéja tiesa citéja savu spriedumu lietd T-516/11 Mastercard/Komisija®. Saja lieta
prasitaja, kas ir labi zinams kreditkarsu uznémums, ladza piekluvi konkrétiem dokumentiem, kurus bija
sagatavojusi cita sabiedriba, EIM, kas Komisijas uzdevuma bija veikusi atseviSkus pétijumus par
alternativam maksajumu metodém. Komisija atteica piekluvi pieprasitajiem dokumentiem, ka
atteikuma pamatu noradot EIM komercialas intereses Regulas Nr. 1049/2001 4. panta 2. punkta pirma
ievilkuma izpratné. Tomér Visparéja tiesa atcéla so lemumu, pamatojot:

“81. Ir arl janorada, ka, lai gan judikatara nav definéts jédziens “komercialas intereses”, tomér Visparéja
tiesa ir precizéjusi, ka visa informacija, kas attiecas uz sabiedribu un tas komercattiecibam, nevar tikt
uzskatita par tadu, uz kuru attiecas aizsardziba, kada ir jagaranté komercialajam interesém saskana ar
Regulas Nr. 1049/2001 4. panta 2. punkta pirmo ievilkumu, jo pretéja gadijuma netiktu ievérots
visparéjais princips, saskana ar kuru sabiedribai ir jasanem visplasaka iespéjama piekluve iestazu riciba
eso$ajiem dokumentiem (skat. spriedumu, T-437/08, CDC Hydrogene Peroxide/Komisijal,
EU:T:2011:752], 44. punkts un taja minéta judikatara).

82. Tadéjadi, lai piemérotu Regulas Nr. 1049/2001 4. panta 2. punkta pirmaja ievilkuma paredzéto
iznémumu, iestadei ir japierada, ka pieprasitajos dokumentos ir elementi, kas to izpausanas rezultata
varétu [nopietni] apdraudét® juridiskas personas komercialas intereses.

83. Ta tas ir ari tostarp tad, ja pieprasitajos dokumentos ir konfidenciala komerciala informacija saistiba
ar attiecigo uznémumu komercialo stratégiju, tirdzniecibas apmeériem, tirgus dalam vai komercialajam
attiecibam (péc analogijas skat. spriedumu lieta C-477/10 P, Komisija/Agrofert Holding],
EU:C:2012:394], 56. punkts).

65 EMA atbildes 116. punkts.
66 Turpat, 39. punkts.
67 Spriedums, 2014. gada 9. septembris, MasterCard u.c./Komisija (T-516/11, nav publicéts, EU:T:2014:759).

68 Mans izcélums. Ka paskaidroju 20. zemsvitras piezimé, apstakla vards “nopietni” neparadas visu valodu versijas. Tomér tas ir minéts vienigaja
autentiskaja valodu versija, proti, tiesvedibas valoda (kas $aja lieta ir anglu).

ECLIL:EU:C:2019:709 21



G. HoGAN sECINAjuml — LieTa C-175/18 P
PTC THerAPEUTICS INTERNATIONAL/ EMA

84. Tapat arl uznémuma darba metodes un komercattiecibas var tikt atklatas, publiskojot pieprasitos
dokumentus, tadéjadi kaitéjot ta komercialajam interesém, it ipasi, ja tajos ir ietverti pasa uznémuma
dati, kas izce] ta kompetenci.”

106. Galu gala Visparéja tiesa lieta T-516/11 MasterCard secinaja, ka attiecigie dokumenti butiba bija
tadi, ka Komisija ir kladaini uzskatijusi, ka $is konkrétas dokumentacijas izpau$ana ir aizliegta ar
Regulas Nr. 1049/2001 4. panta 2. punktu.

107. Tomeér, manuprat, Visparéjas tiesas noléemums lieta T-516/11 MasterCard patiesam ir pamats, lai
uzskatitu, ka 4. panta 2. punkta pirmaja ievilkuma minétais iznémums ir paredzéts, lai nepielautu
pieprasito dokumentu izpausanu tikai gadijumos, kad ir skaidrs, ka $ada zinu izpausana butu saistita
ar ievérojamu kaitéjuma risku attiecigas sabiedribas komercialajam interesém, kur$ parsniedz to, ko
varétu uzskatit par neapstridamu vai de minimis. Ka pats par sevi liecina noléemums lieta T-516/11
MasterCard, $ads risks parasti ir konstatéjams, ja, izpauzot zinas, tiktu atklata sensitiva
komercinformacija, darba metodes, vai attiecigd uznémuma darbibas veids. Ciktal tas attiecas uz
konkréto parsadzibu, Visparéja tiesa sprieduma T-516/11 MasterCard, atsaucoties uz lietas
apstakliem, nekonstatéja sadu risku.

108. Tomér man ir grati iedomaties, ka izskatamaja lieta, publiskojot attiecigo zinojumu, varétu
neatklat detalizétas zinas par apelacijas studzibas iesniedzéjas darba metodém, ka ari sensitivu
komercinformaciju.

109. Turklat es vélreiz uzsveru, ka 4. panta 2. punkta teksta nav minéts vards “nopietni”. Ka nupat
noradiju, parbaudei nav tik augsta pakape, proti, ir pietiekami pieradit, ka batu apdraudéta attieciga
uznémuma komercialo interesu aizsardziba. Saja noluka ir pietiekami, ja attieciga juridiska persona var
pieradit reala kaitéjuma iespéjamibu, proti, $aja zina faktisks vai iespéjams kaitéjums, kas ir de minimis,
pilnigi spekulativs vai ari fiktivs, nebiis pietiekams. Bet, ta ka Visparéja tiesa izskatamaja lieta ir
secindjusi, ka ir jaiet talak un japierada, ka dokumentacijas izpausana varétu “nopietni kaitét”
apelacijas siidzibas iesniedzéjas komercialajam interesém, es baidos, ka ta ir pielavusi tiesibu kladu. Si
tiesibu kluda attiecigi ietekméja tas skatijumu uz virkni pieradijumu, ko apelacijas stidzibas iesniedzéja
ir noradijusi saistiba ar kaitéjumu tas komercialajam interesém 4. panta 2. punkta analizes izpratné.

110. Tadeél, ja Visparéja tiesa batu piemérojusi $o parbaudi Saurak, es neesmu parliecinats, ka ta
nonaktu pie ta pasa secindjuma, kuru ta izdarija attieciba uz konkrétiem iebildumu pamatiem, ko
apelacijas stdzibas iesniedzéja izvirzija to iemeslu dél, kurus es tagad izklastisu.

b) Vai konkrétdas intereses, kas aizsargatas ar 4. panta 2. punkta paredzéto iznémumu, ir jaizsver,
nemot véra visparigas sabiedribas intereses dokumentu publiskoSana?

111. Par nakamo jautajumu man ir lidzigs viedoklis, jo es uzskatu, ka Visparéja tiesa, analizéjot vienu
no 4. panta 2. punkta aspektiem, ir pielavusi tiesibu kladu.

112. Visparéja tiesa (parsudzéta sprieduma 83. punkta) ir noteikusi:

“[..] ja iestade pieméro kadu no Regulas Nr. 1049/2001 4. pantd paredzétajiem iznémumiem, tai ir
jaizverté seviskas intereses, kadas ir jaaizsarga ar attiecigdi dokumenta neizpausanu, un Vvisparigdas
intereses, kas ir saistitas ar $i dokumenta publiskosanu, nemot véra prieksrocibas, kuras — ka tas ari
nordadits Regulas Nr. 1049/2001 preambulas otraja apsvérumda — izriet no lielakas parskatamibas,
proti, labakas pilsonu dalibas lémumu pienemsanas procesa, ka arl lielakas parvaldes sistémas
legitimitates, efektivitates un atbildibas pilsonu prieksa demokratiska iekarta (spriedumi, 2008. gada
1. jalijs, Zviedrija un Turco/Padome, C-39/05 P un C-52/05 P, EU:C:2008:374, 45. punkts; 2013. gada
17. oktobris, Padome/Access Info Europe, C-280/11 P, EU:C:2013:671, 32. punkts, un 2014. gada
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3. julijs, Padome/in’t Veld, C-350/12 P, EU:C:2014:2039, 53. punkts)”®.

113. Saja zina bis redzams, ka Visparéja tiesa (pareizi) ir némusi véra tris iepriek$ pasludinatos Tiesas
nolémumus, proti, spriedumus lieta C-39/05 P un C-52/05 P Zviedrija un Turco™, lieta C-280/11 P
Access Info Europe’ un lieta C-350/12 P in’t Veld’®. Manuprat, péc briza bus japarbauda tas, kas
faktiski $ajos nolémumos ir noradits $aja zina.

114. Tomeér es nevaru nedomat, ka §1 parbaude, vismaz Visparéjas tiesas noraditaja formuléjuma, ir
kladaina no tiesibu piemérosanas viedokla un, iespéjams, pat maldinosa. Manuprat, no Regulas
Nr. 1049/2001 4. panta formuléjuma neparprotami izriet, ka attiecigajai iestadei vispirms ir
japarliecinas, vai faktiski ir piemérojams kads no 4. panta 2. punkta minétajiem iznémumiem ”.

115. Vienlaikus, ja kads no iznémumiem ir piemérojams, iedarbiba tam ir pieskirama tikai, veicot
atsevisku parbaudi, kas ir konkretizéta pasa 4. panta 2. punkta (“[..] ja vien iepaziSanas ar [dokumentu]
nav saistita ar seviskam [svarigim] sabiedribas interesém”). Saja gadijuma vardi “seviski [svarigas]” ir
nozimigi, jo no 4. panta 2. punkta formuléjuma skaidri izriet, ka ta ir atkape no 4. panta 2. punkta
uzskaititajiem iznémuma gadijumiem. Si atkape no iznémuma pati par sevi ir ne tikai jainterpreté
Sauri, bet vardu “seviski [svarigas]” izmantoSana liecina, ka attiecigajam sabiedribas interesém $aja
gadjjuma jabut arkartéjam un neatliekamam, lai attaisnotu jebkura citadi piemérojama 4. panta
2. punktd minétd iznémuma neievéro$anu, pieméram, saistiba ar juridisku konsultaciju vai
komercnosléepumu.

116. Tomér parbaude, ka Visparéja tiesa to ir formuléjusi, liecina, ka attiecigajai iestadei, pamatojoties
uz 4. panta 2. punkta minéto attiecigo iznémumu, piemit visparéjas pilnvaras izvértét seviskas
intereses, kuras ir jaaizsarga ar attiecigd dokumenta neizpausanu, un “visparigas intereses, kas ir
saistitas ar $1 dokumenta publiskosanu, nemot véra prieksrocibas, kuras — ka tas arl noradits Regulas
Nr. 1049/2001 preambulas otraja apsvéruma — izriet no lielakas parskatamibas”.

117. Es savukart uzskatu, ka §i pieeja ir kladaina no tiesibu piemérosanas viedokla un, skiet, ir
ietekméjusi Visparéjas tiesas viedokli jautdjuma par to, vai Regulas Nr. 1049/2001 4. panta 2. punkta
minétais iznémums vispar butu attiecinams uz apelacijas stdzibas iesniedzéju.

118. Es pauzu $adu viedokli, jo uzskatu, ka attiecigajai iestadei vispirms ir japarliecinas, vai §is regulas
4. panta 2. punkta minétais iznémums ir piemérojams. Protams, lai ari attiecigajai iestadei ir janem véra
apstaklis, ka 4. panta 2. punkts ir jainterpreté Sauri, tomér $aja posma nevajadzétu izvértét nekadus
jautajumus’™, pieméram, saistiba ar apelacijas sudzibas iesniedzéjas apsvérumiem  par
komercnoslépumu un plasakam sabiedribas interesém.

119. Tomeér, ja apelacijas sadzibas iesniedzéja var pamatoti atsaukties uz 4. panta 2. punktad minéto
iznémumu saistiba ar komercialo konfidencialitati, tad Saja bridi, un tikai $aja bridi, iestade var talak
izvertét, vai pastav “seviski svarigas” sabiedribas intereses, kas varétu attaisnot 4. panta 2. punkta
minéta iznémuma neievérosanu. Bet ari $ados gadijumos nebatu pietiekami noradit, pieméram, uz
Regulas Nr. 1049/2001 2. apsvéruma minétdjam visparigam sabiedribas interesém, kas ir saistitas ar
dokumentacijas publiskosanu. Drizak buatu jaidentificé seviski svarigas sabiedribas intereses, kas
iznémuma karta attaisnotu citadi piemérojama 4. panta 2. punkta minéta iznémuma neievéro$anu”.

69 Mans izcélums.

70 Spriedums, 2008. gada 1. jalijs, Zviedrija un Turco/Padome (EU:C:2008:374).

71 Spriedums, 2013. gada 17. oktobris, Padome/Access Info Europe (EU:C:2013:671).

72 Spriedums, 2014. gada 3. jalijs, Padome/in’t Veld (EU:C:2014:2039).

73 Tas ir taisniba, ka Sie iznémumi tapat ka jebkurs tiesibu normas iznémums ir jainterpreté $auri.
74 Parbaudot iznémuma pasa par sevi piemérojamibu.

75 Péc analogijas skat. spriedumu, 2013. gada 14. novembris, LPN un Somija/Komisija (C-514/11 P un C-605/11 P, EU:C:2013:738, 92. un
93. punkts).
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120. Talak ir sikak jaizverté, ko tiesi Tiesa $aja zina ir noteikusi Saja agrakas judikataras trilogija. Var
sakt ar nolémumu lieta C-39/05 P un C-52/05 P Zviedrija un Turco’™, kura Tiesa ir noteikusi
(sprieduma 35.-45. punkts):

“35. Ja Padomei ladz publiskot dokumentu, tai katra atseviska gadijuma ir jaizvérté, vai $is dokuments
ietilpst Regulas Nr. 1049/2001 4. panta paredzétajos iznémumos no sabiedribas tiesibam pieklat iestazu
dokumentiem.

36. Nemot véra $aja regula paredzétos meérkus, Sie iznémumi no sabiedribas tiesibam pieklat iestazu
dokumentiem ir jainterpreté un japieméro Sauri (skat. spriedumu, C-64/05 P, Zviedrija/Komisija u.c.[,
EU:C:2007:802], 66. punkts).

37. Saistiba ar Regulas Nr. 1049/2001 4. panta 2. punkta otraja ievilkuma paredzéto iznémumu, kas
piemérojams juridiskajiem atzinumiem, parbaudei, kas Padomei javeic gadijuma, kad tai ladz publiskot
dokumentu, obligati janotiek trijos posmos atbilstosi $aja norma ietvertajiem trim kritérijiem.

38. Pirmaja posma Padomei ir japarliecinas, vai dokuments, kuru lidz publiskot, patiesam attiecas uz
juridisko atzinumu, un, ja tas ta ir, janosaka, kuras ar to saistitas personas tas reali skar un tatad kuras
personas var ietilpt minéta iznémuma piemérosanas joma.

39. Tadél vien, ka dokumenta nosaukums ir “juridiskais atzinums”, tam automatiski nav japieskir
aizsardziba, kas juridiskajiem atzinumiem ir garantéta Regulas Nr. 1049/2001 4. panta 2. punkta otraja
ievilkuma. Papildus ta nosaukumam iestadei ir japarliecinas, ka $is dokuments patiesam attiecas uz
$adu atzinumu.

40. Otraja posma Padomei ir jaizvérté, vai konkréta dokumenta dalu, kas ir uzskatamas par saistitam ar
juridiskajiem atzinumiem, publisko$ana “var kaitét” o juridisko atzinumu “aizsardzibai”.

41. Saja sakara ir janorada, ka ne Regula Nr. 1049/2001, ne ar tas sagatavo$anu saistitajos dokumentos
nav ietverti skaidrojumi par juridisko atzinumu “aizsardzibas” jédzienu. Tadé] tas ir jainterpreté
atkariba no regulas, kuras sastavdala tas ir, visparéjas sistémas un mérka.

42. 1idz ar to Regulas Nr. 1049/2001 4. panta 2. punkta otraja ievilkuma paredzétais iznémums, kas
piemérojams juridiskajiem atzinumiem, ir jainterpreté ka tads, kura meérkis ir aizsargat iestades
intereses lagt juridiskos atzinumus un sanemt atklatus, objektivus un pilnigus atzinumus.

43. Lai varétu atsaukties uz iespéjamo kaitéjumu $im interesém, tam jabut sapratigi paredzamam, nevis
vienigi hipotétiskam.

44. Visbeidzot, tresaja posma, ja Padome uzskata, ka dokumenta publiskosana var kaitét juridisko
atzinumu aizsardzibai ta, ka tas nupat tika definéts, tai ir japarbauda, vai nepastav sabiedribas primaras
intereses [seviski svarigas sabiedribas intereses], kas pamato $o publisko$anu, neraugoties uz kaitéjumu,
kas publiskosanas rezultata rastos tas spéjai lagt juridiskos atzinumus un sanemt atklatus, objektivus un
pilnigus atzinumus.

45. Saja kontekstda Padomei ir jaizsver ipa$as intereses, kas aizsargdjamas, nepubliskojot konkréto
dokumentu, un tostarp visparigas intereses, kuru meérkis ir padarit $o dokumentu pieejamu, nemot véra
priek$rocibas, kuras — ka tas arl noradits Regulas Nr. 1049/2001 otraja apsvéruma - izriet no
pieaugosas parskatamibas, proti, labakas pilsonu piedaliS$anas lémumu pienemsanas procesa, ka ari
lielakas parvaldes sistémas legitimitates, efektivitates un atbildibas pilsonu prieksa demokratiska
iekarta.”

76 Spriedums, 2008. gada 1. jalijs, Zviedrija un Turco/Padome (EU:C:2008:374).
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121. No Siem sprieduma punktiem, it Ipasi 44. punkta, izriet, ka Tiesa ir veltjjusi uzmanibu tam, lai
nodrosinatu, ka atkape no iznémuma saistiba ar seviski svarigam sabiedribas interesém tiek izvértéta
atseviski un tikai péc tam, kad jau ir konstatéta kada no 4. panta 2. punkta paredzétajiem iznémumiem
piemérojamiba.

122. Lai ari es pilniba piekritu Tiesas analizei sprieduma lieta C-39/05 P un C-52/05 P Zviedrija un
Turco” 35. lidz 44. punkta, man tomér ir janorada, ka minéta izvilkuma pédéjais 45. punkts var radit
kladainu iespaidu, vismaz viena §1 punkta interpretacija, taja zina, ka tas liecina, ka citadi piemérojama
4. panta 2. punktd minéta iznémuma neievéro$anu var attaisnot, ka es teiktu, ar “parastiem””®
sabiedribas interesu apsvérumiem.

123. Tadel atgadinu, ka no atkapes no 4. panta 2. punkta minéta iznémuma formuléjuma skaidri izriet,
ka attiecigajam visparigajam sabiedribas interesém jabut arkartéjam un neatliekamam, lai attaisnotu
tadu citadi piemérojama 4. panta 2. punkta minétd iznémuma ka juridiska konsultacija vai
komercnoslépums neievérosanu.

124. Talak, pieversoties nolémumam lieta C-280/11 P Access Info Europe”, ir redzams, ka Tiesa ir
noteikusi (sprieduma 32. punkta):

“Otrkart, ja iestade pieméro kadu no Regulas Nr. 1049/2001 4. panta paredzétajiem iznémumiem, tai ir
jaizsver seviskas intereses, kadas ir jaaizsarga ar attieciga dokumenta neizpau$anu, un visparigas
intereses, kas ir saistitas ar $1 dokumenta publiskosanu, nemot véra prieksrocibas, kuras — ka tas ari
noradits Regulas Nr. 1049/2001 preambulas otraja apsvéruma — izriet no pieaugosas parskatamibas,
proti, labakas pilsonu piedalisanas léemumu pienemsanas procesa, ka ari lielakas parvaldes sistémas
legitimitates, efektivitates un atbildibas pilsonu priek$a demokratiska iekarta (spriedums, Zviedrija un
Turco/Padome, 45. punkts).”

125. Tiesa $o rindkopu vairak vai mazak burtiski ir atkartojusi lieta C-350/12 P in’t Veld™ (sprieduma
53. punkta):

“Otrkart, ja iestade pieméro kadu no Regulas Nr. 1049/2001 4. panta 2. un 3. punktd paredzétajiem
iznémumiem, tai ir jaizsver seviskas intereses, kadas ir jaaizsarga ar attieciga dokumenta neizpausanu,
un visparigas intereses, kas ir saistitas ar $1 dokumenta publiskosanu, nemot véra prieksrocibas,
kuras — ka tas arl noradits Regulas Nr. 1049/2001 preambulas otraja apsvéruma — izriet no pieaugosas
parskatamibas, proti, labakas pilsonu piedaliSanas lémumu pienemsanas procesa, ka ari lielakas
parvaldes sistémas legitimitates, efektivitates un atbildibas pilsonu prieksa demokratiska iekarta
(spriedums Padome/Access Info Europe, EU:C:2013:671, 32. punkts un taja minéta judikatara).”

126. Saja gadijuma Padome sava nolémuma in’t Veld nebija noradijusi neko tadu, kas paraditu, ka,
nemot véra Sis lietas apstaklus, konkréta juridiska atzinuma izpausana ir 4. panta 2. punkta minéta
iznémuma piemérosanas pamats attieciba uz juridisko atzinumu, lidz ar to Tiesai nemaz neradas
jautdjums par [visparigo] sabiedribas interesu izsvér$anu iespéjama 4. panta 2. punkta minéta
iznémuma konteksta.

127. Izskatamaja lieta Visparéja tiesa ir uzticigi turéjusies pie Siem diviem fragmentiem, kas ir noraditi
Tiesas spriedumos Access Info Europe un in’t Veld. Tomér, manuprat, $ie fragmenti nedz sprieduma
Access Info Europe, nedz sprieduma in’t Veld nav pareizi atspoguloti tris parbaudes virzieni, ko Tiesa
ir formuléjusi sprieduma Zviedrija un Turco. Konkrétak, abi spriedumi liecina par to, ka attieciga
iestade, vértéjot to, vai pieprasita dokumentacija ietilpst viena no 4. panta 2. punkta paredzétajiem

77 Turpat.

78 Pretnostatot “seviski svarigam sabiedribas interesém”.

79 Spriedums, 2013. gada 17. oktobris, Padome/Access Info Europe (EU:C:2013:671).
80 Spriedums, 2014. gada 3. jalijs, Padome/in’t Veld (EU:C:2014:2039).
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iznémumiem, var izsvért visparigas sabiedribas intereses saistiba ar parredzamibu un tas personas
privatas intereses, kura ladz nepaust dokumentu saskana ar 4. panta 2. punktu, un ka $i iestade to var
darit, pat pirms ta ir izvértéjusi atkapi no 4. panta 2. punkta iznémuma saistiba ar “seviski svarigam”
sabiedribas interesém.

128. Jau iepriek$ izklastito iemeslu dél es uzskatu, ka $i argumentacija ir kladaina no tiesibu
piemérosanas viedokla. Taja nav risinats arl jautdjums par atkapi no iznémuma saistiba ar “seviski
svarigam” sabiedribas interesém. Tadeél es ierosinu Tiesai $aja sprieduma pretéji tam, kas varétu bat
minéts vai domats sprieduma Zviedrija un Turco 45. punkta un (it ipasi) sprieduma Access Info Europe
32. punkta un sprieduma in’t Veld 53. punkta, atzit, ka:

i) Visparigas sabiedribas intereses nav faktors, ko var pienacigi izsvért, nemot véra tas personas
intereses, kura lidz neizpaust informaciju, atsaucoties uz vienu no 4. panta 2. punkta minétajiem
iznémumiem. Drizak vispirms un atrauti no jautjjuma par visparigam sabiedribas interesém ir
japieversas tam, vai ir piemérojams viens no 4. panta 2. punkta minétajiem iznémumiem. Tikai
gadijuma, ja $ads iznémums patieSam ir piemérojams, ir javérté jautdjums par seviski svarigam
sabiedribas interesém ka atkape no 4. panta 2. punkta iznémuma.

ii) No 4. panta 2. punkta formuléjuma (“seviskas sabiedribas intereses informacijas izpausana”) skaidri
izriet, ka attiecigajam sabiedribas interesém jabut arkartéjam un neatliekamam, lai attaisnotu tada
citadi piemérojama 4. panta 2. punkta minéta iznémuma neievérosanu ka juridiska konsultacija vai
komercnoslépums. Saja zina nav pietiekami vienkar$i atsaukties uz visparigim sabiedribas
interesém, kas ir saistitas ar parskatamibu un izpausanu, ka tas, pieméram, noradits Regulas
Nr. 1049/2001 2. apsvéruma.

129. Tagad paradisu, ka sis tiesibu kladas varétu bt ietekméjusas Visparéjas tiesas nostaju attieciba uz
trim konkrétiem argumentiem, kuri zinama méra apvieno tiesiskos un faktiskos apstaklus, proti,
apsvérumu par launpratigas izmanto$anas risku, jautajumu par komercnoslépumu un jautajumu par
“celvedi”. Tagad izskatisim $os apsvérumus péc kartas.

¢) Apsverums par launpratigas izmantosanas risku

130. Apelacijas studzibas iesniedzéja ir izvirzijusi papildu apsvérumus pret dokumenta izpausanu
izskatamaja lieta. Viena no tiem apelacijas sadzibas iesniedzéja apgalvo, ka konkurenti varétu
launpratigi izmantot attiecigo zinojumu. Tomér Visparéja tiesa §im apsvérumam nepiekrita, noradot:

“Treskart, ir jakonstaté, ka konkurentu veiktas stridiga zinojuma launpratigas izmantosanas risks pats
par sevi nav iemesls uzskatit, ka informacija ir konfidenciala komerciala zina atbilstosi Regulai
Nr. 1049/2001. Saja zina ir jaatgadina, ka saskana ar pasas EMA politiku ta neizpauz tadu
konfidencialu komercinformaciju ka detalizéta informacija par zalu kvalititi un razosanu. Saja
gadijuma, ka atgadinats $i sprieduma 90. punkta, EMA sadu informaciju nav izpaudusi. Tatad ir
jakonstaté, ka prasitaja nav noradijusi nevienu elementu, kas lautu izprast iemeslu, kadel ar EMA
aizklatajam vietam dokumenta nav pietiekami. Turklat, pat ja cits uznémums izmantotu lielako dalu
stridigaja zinojuma ietvertas informacijas ta, ka to norada prasitaja, tam tapat pasam butu javeic
atbilsto$ie pétijumi un izmégindjumi un sekmigi jaizstrada savas zales. Turklat atbilsto$i Regulas
Nr. 141/2000 8. panta 1. punktam uz zalém Translarna ir attiecinata tirgus ekskluzivitate, liedzot laist
tirgt lidzigas zales desmit gadus péc TA pieskirSanas. Tadél apgalvojums, ka stridigais zinojums ir
uzskatams par pilniba konfidencialu, jo ta publiskosana varétu laut konkurentiem iegiit TA, nav
juridiski pamatots.” *'

81 Parsudzeta sprieduma 91. punkts.
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131. Protams, es piekritu tam, ka apstaklis, ka kads konkurents varétu launpratigi izmantot konkréto
dokumentu, pats par sevi nav iemesls uzskatit, ka attiecigais dokuments nebutu japublisko, piemérojot
Regulas Nr. 1049/2001 4. panta 2. punktu. Tacu, ja attiecigaja dokumenta ir ietverta sensitiva
komercinformacija, apstaklis, ka konkurents varétu izmantot $ada dokumenta iespéjamo publiskosanu
saviem komercialajiem mérkiem, ir nozimigs, lai novértétu, vai ta izpauSana kaitétu attiecigas
juridiskas personas komercialajam interesém.

132. Izskatamaja lieta neviens nopietni nepasauba ievérojamas neatgiistamas izmaksas, kuras, ka
minéts, ir gandriz 500 miljoni Amerikas Savienoto valstu dolaru (USD) un kuras apelacijas sadzibas
iesniedzéjai ir radusas saistiba ar zalu Tranmslarna izstradi un attieciga zinojuma sagatavosanu. Riskéjot
atkartoties, man $kiet, ka pastav reals risks, ka $aja zinojuma ietverto informaciju iespéjamie konkurenti
izmantos sev par labu butiba to visu iemeslu dél, ko esmu jau mingjis Sajos secinajumos. Ja $ads
konkurents var pieklat $ai informacijai bez maksas, minétais acimredzami pieskir tam negodigas
priek$rocibas un kaité apelacijas stdzibas iesniedzéjas komercialo intere$u aizsardzibai Regulas
Nr. 1049/2001 4. panta 2. punkta izpratné.

133. Protams, ka Visparéja tiesa to ari ir atzinusi, pat ja konkurentam tiktu pieskirta piekluve
attiecigajam zinojumam, tam tapat pasam butu javeic pétljjumi un izméginajumi pirms savu zalu
izstrades. Ir ari taisniba, ka iepriek§ to esmu noradijis, ka atbilstos$i Regulas Nr. 141/2000 8. panta
1. punktam uz zalém Translarna ir attiecinata tirgus ekskluzivitate, kas liedz laist tirgt lidzigas zales
desmit gadus péc TA pieskirsanas. Tas gan nenozimé, ka piekluves pieskirsana attiecigajam
zinojumam neraditu ievérojamas prieksrocibas potencialajam konkurentam.

134. Vél viens svarigs apsvérums $aja konteksta ir apstaklis, ka Regulas Nr. 726/2004 14. panta
11. punkta paredzéta datu ekskluzivitates aizsardziba ir piemérojama tikai Eiropas Savienibas/EEZ
teritorija. Tomér, ja attiecigaja zinojuma ietvertie dati un ar tiem saistita analize tiek publiskoti péc
pieprasjjuma par piekluvi informacijai, pastav risks, ka $is apstaklis faktiski iznicinas datu
ekskluzivitates aizsardzibu tadas tre$ajas valstis ka Australija, Brazilija un Kina®. Tas ir vél viens
iemesls, kapéc attiecigad zinojuma izpau$ana, pat ta pasreizéja redigétaja versija, “kaitétu” apelacijas
stdzibas iesniedzéjas “komercialo interesu aizsardzibai”.

d) Nav konfidenciala komercinformdcija

135. Apelacijas stdzibas iesniedzéja arl apgalvo, ka Visparéja tiesa esot kludaini secinajusi, ka sI
informacija nav konfidenciala komerciala informacija un ka tas izpau$ana nekaitétu tas interesém.
Visparéja tiesa par $o jautajumu ir secinajusi:

“[..] lai varétu uzskatit, ka stridigajam zinojumam ir visparigi konfidencials raksturs Regulas
Nr. 1049/2001 4. panta 2. punkta izpratné, visiem S$aja zinojuma ietvertajiem datiem ir jabut
konfidencialai komercinformacijai.”**

Turpinajuma Tiesa konstatéja:

“Turklat ir skaidrs, ka stridigaja zinojuma ir ietverta virkne informacijas dalu, kas ir publicétas EPAR, —
tas ir pieejams publiski un taja ir ieklauti dati, kuru tiesais avots ir $is zinojums. Lidz ar to, lai varétu
lagt piemérot konfidencialitates ievérosanu attieciba uz visu stridigo zinojumu, prasitjai ir japierada,
ka viss publiski pieejamo datu un publiski nepieejamo datu apkopojums veido jutigus komercialus
datus, kuru publisko$ana kaitétu tas komercialajam interesém. Tacu apgalvojums, ka “kopums ir kas
vairak neka atseviskas ta dalas”, ir parak neskaidrs, lai pieraditu, ka minétais informacijas dalu

82 Skat. Solicitor-Advocate of the Supreme Court of England and Wales [Anglijas un Velsas Augstakas tiesas advokata] sniegtas liecibas
50.—67. punktu, apelacijas sudzibas iesniedzéjas pieteikuma lieta T-718/15 (EU:T:2018:66) A.5.3. pielikums.

83 Parsudzeta sprieduma 87. punkts.
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apkopojums varétu radit apgalvotas sekas. Precizi un konkréti paskaidrojumi batu vél jo vairak
nepiecie$ami, jo, ka atgadinats $1 sprieduma 80. punkta, Regulas Nr. 1049/2001 4. panta paredzétie
iznémumi ir atkape no iespéjami plasakas publikas piekluves dokumentiem un tadél tie ir jainterpreté
un japieméro Sauri.”*

136. Si analize rosina izteikt vairakus komentarus. Vispirms janorada, ka attiecigais zinojums, kas
sagatavots saistiba ar zalém Tramnslarna, ir loti detalizéts aptuveni 250 lappusu biezs dokuments. Taja
ir minéti attieciga zinojuma meérki, pétijuma grupu atlase, izmantota metodika, statistiska analize,
efektivitates un droSuma novértéjumi, klinisko laboratoriju analizu novértéjums un vél daudz citi dati.
Attieciga zinojuma pirmaja lappusé ir ietverts apsvérums par to, ka dokumenta “ir minéta konfidenciala
informacija, kas pieder PTC Therapeutics Inc.”, ka ari katra lappusé ir noradits $ads apziméjums “PTC
Therapeutics Inc. — Konfidenciala informacija”.

137. Lai gan ir taisniba, ka $ada veida apraksto$s apziméjums pats par sevi nepadara $os dokumentus
par konfidencialiem®, es tomér nepiekritu $§im Visparéjas tiesas argumentacijas aspektam. Lai gan
pirmais iespaids zinama méra varétu but tads, ka jautajums ir par to, vai attiecigais zinojums ir
dokuments, kura izpausana varétu kaitét apelacijas stdzibas iesniedzéjas komercialo interesu
aizsardzibai Regulas Nr. 1049/2001 4. panta 2. punkta izpratné, tomér mani loti parliecinaja apelacijas
sudzibas iesniedzéjas liecinieku, jo 1pasi apelacijas sadzibas iesniedzéjas vecaka viceprezidenta
reguléjoso jautajumu joma [Regulatory Affairs], lieciba, uz kuru Visparéja tiesa parsudzétaja sprieduma
nav atseviski atsaukusies. Attieciba uz iespéjamo kaitéjumu apelacijas sadzibas iesniedzéjas
komercialajam interesém vin$ noradija:

“50. KIZ izpau$ana nepasaubami nodaritu kaitéjumu PTC. Es saprotu, ka KIZ nav publiski pieejams,
pieméram, mekléjot interneta. Si pieprasijuma par piekluvi mérkis ir publiskot zinatibu, kas ir PTC
pétniecibas gadu rezultats [..] un kas atspogulo PTC saimniecisko ieguldijumu vairaku simtu miljonu
ASV dolaru apmeéra, lai iegiitu konkurences prieksrocibas joma, kura daudzi uznémumi veic intensivu
pétniecibu. [..]

51. Piekluve Siem datiem varétu palidzét tre$ajam personam i) izprast veidu, kada vislabak izstradat
kliniskos pétijjumus, lai noteiktu konkrétus pacientu profilus vai apaksgrupas, ka PTC to darija,
izstradajot savu ACT-DMD pétijumu, kas veikts péc tas 2.b posma programma iegito datu un kladu
analizes, ii) uzzinat to, kam regulativas iestades pievér§ uzmanibu saistiba ar dazadiem primarajiem,
sekundarajiem un izpétes galarezultatiem, lai varétu attiecigi pielagot pétijumus, iii) izstradat
pétijumus, kas ir tiesi vérsti uz atseviskiem zalu elementiem, kuri izvéléti tikai ar mérki iegat raditajus,
ko varétu launpratigi izmantot, lai diskreditétu Tramslarna droSuma vai efektivitates profilu,
iv) “izraknat” PTC datus, lai parstrukturétu savu klinisko pétijumu programmas, nesedzot izmaksas,
kas PTC radusas saistiba ar izpéti un pielautajam kladam, un, v) nemot véra sekundaros vai izpétes
galarezultatus, gat ieskatu PTC turpmako pétijumu virziba.”

138. Lai gan Visparéja tiesa, iespéjams, augsta kritérija par “nopietnu” kaitéjumu ietekmé secinaja, ka
apelacijas stdzibas iesniedzéjas apgalvojumi $aja zina bija “parak neskaidri” un butu nepiecieSami
“precizi un konkréti paskaidrojumi”®, es baidos, ka es tam nevaru piekrist. Gluzi pretéji, es uzskatu,
ka, pieméram, vecaka viceprezidenta reguléjoso jautajumu joma lieciba sniedza loti skaidrus un
izsmelosus paskaidrojumus par apelacijas stdzibas iesniedzéjas komercialo interesu apdraudéjumu
attiecigd zinojuma izpausanas gadijuma. Atklati sakot, ir grati iedomaties, ka vin§ butu varéjis to
formulét vél konkrétak, neka vin$ jau to formuléja. Tadéjadi ir grati izvairities no secinajuma, ka
jebkada attieciga zinojuma izpau$ana nozimétu atklat gan apelacijas stdzibas iesniedzéjai piederosu

84 Turpat, 89. punkts.
85 Péc analogijas skat. spriedumu, 2008. gada 1. julijs, Zviedrija un Turco/Padome (C-39/05 P un C-52/05 P, EU:C:2008:374, 39. punkts).
86 Parsudzeta sprieduma 89. punkts.
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sensitivu komercinformaciju, gan tas darba metodes saistiba ar $o klinisko izpéti. K& nupat esmu
noradijis iepriek$éjos punktos, minétais ir tiesi tads informacijas izpausanas veids, kuru, ka Visparéja
tiesa ieprieks ir noteikusi sprieduma MasterCard, nepielauj Regulas Nr. 1049/2001 4. panta 2. punkta
noteikumi.

139. Protams, ir taisniba, ka apelacijas stidzibas iesniedzéjas izvéle bija nesadarboties ar EMA saistiba ar
attieciga zinojuma teksta aizklasanas priekslikumiem. Ja kads to uzskata par piemérotu, iespéjams,
varétu kritizét apelacijas sudzibas iesniedzéjas skietamo stargalvibu $aja zina, savukart ir skaidrs, ka ta
uzskatlja EMA prasibu par nerealu un neizpildamu, ievérojot Regulas Nr. 1049/2001 7. panta
paredzéto salidzinosi iso terminu. Tomér batiba minétajam pasam par sevi nav nozimes saistiba ar to,
vai attiecigais zinojums bija uzskatams par konfidencialu dokumentu, uz kuru ir attiecinama regulas
4. panta 2. punkta paredzéta aizsardziba.

140. Tomér EMA uzskatlja par pienakumu péc savas ierosmes veikt pasakumus, lai aizklatu dazus
dokumenta elementus, tostarp atsauces uz diskusijam par protokolu izstradi ar US Food and Drug
Administration [ASV Partikas un zalu parvaldi], partiju numurus, materidlus un aprikojumu,
pétnieciskas analizes, zalu koncentracijas meérisanas kvantitativo un kvalitativo aprakstu, ka ari
informaciju, kas lautu identificét pacientus. Lai ari nevar noliegt $o aizklajumu nozimigumu, tomeér
attiecigais zinojums nerada iespaidu, ka taja, iespéjams, iznemot vienu ta lappusi®, butu veikti pamatigi
redigéjumi, aizklajot informaciju.

141. Ir taisniba, ka Visparéja tiesa noradija, ka atseviski attieciga zinojuma materiali jau ir publiski
pieejami ka EPAR dala. Ka EMA to ir noradijusi savos rakstveida apsvérumos®,
Direktivas 2001/83 8. panta 3. punkta ir paredzéts, ka visiem TA pieteikumiem pievieno $adus datus un
dokumentus, ko iesniedz saskana ar I pielikumu [..]:

“Rezultati, kas ieguti:

— farmaceitiskajos (fizikali kimiskajos, biologiskajos vai mikrobiologiskajos) testos,

— pirmskliniskajos (toksikologiskajos un farmakologiskajos) testos,

— Kkliniskaja izpéte [..].”

142. ?gmér es nevaru nedomat, ka EPAR izpausto datu nozimigums ir parspiléts. Ipasi jaizcel divi
piemeri.

143. Pirmais piemeérs attiecas uz jautdjumu par kliniskas izpétes randomizaciju. Attiecigaja zinojuma ir
ieklautas svarigas zinas par klinisko pétjjumu randomizaciju, kas aptver aptuveni tris lappuses un
pielikumu®. Si informacija ir svariga jebkuram regulatoram, jo veids, kada ir veikta randomizicija, ir
batisks aspekts, lai parbauditu rezultatu ticamibu. Savukart EPAR jautdjjumam par randomizaciju ir
veltiti tikai divi teikumi®.

87 Attieciga zinojuma 58. Ipp.
88 EMA iebildumu raksta lieta T-718/15 (EU:T:2018:66) 64. un nakamie punkti.

89 Attieciga zinojuma 31. —33. lpp., apelacijas sudzibas iesniedzéjas pieteikuma lieta T-718/15 (EU:T:2018:66) A.2.1. pielikuma 38. —40. Ipp.
Tomer janorada, ka saskana ar lietas materialiem tre$a persona nav lagusi un EMA nav nepieskirusi piekluvi pielikumiem.

90 EPAR attieciba uz Translarna, 32. lappuse.
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144. Otrs piemeérs ir saistits ar attiecigaja zinojuma ieklauto informaciju par efektivitates rezultatiem,
tostarp ipasi par zalu devas zvanveida atbildes likni attieciba uz zalém Translarna, jo kliniskaja izpéte
tika izmantotas divas dazadas zalu devas. Lai ari EPAR ir minétas atseviskas butiba nejausas atsauces
uz zvanveida liknes rezultatiem, So datu detalizéts apraksts, ka ar1 to analize sikak ir izklastita attiecigaja
zinojuma”'. Galu gala EPAR ir tikai loti saisinata KIZ versija.

145. Viss minétais apstiprina secindjumu, ka no tiesiska viedokla Visparéja tiesa nav pienacigi
izvértéjusi jautdjumu par to, vai attiecigd zinojuma izpausana varétu kaitét apelacijas stdzibas
iesniedzéjas komercialajam interesém, jo ipasi tadeél, ka attiecigaja zinojuma ir ietverti butiski dati un
analize, kas lidz $im nav izpausti EPAR publiskosanas procesa, ka ari citadi nav publiski pieejami.

e) Apsverums par “celvedi”

146. Apelacijas sudzibas iesniedzéja apgalvo, ka attieciga zinojuma publiskosana sniegtu iespéjamajiem
konkurentiem celvedi, ka pielagot savu TA pieteikumu, lai tas tiktu apstiprinats. Visparéja tiesa
noraidija $o argumentu, noradot:

“Otrkart, janoraida ir ari arguments, ka stridigais zinojums konkurentam sniegtu “celvedi”, ka aizpildit
TA pieteikumu konkuréjosam izstraddjumam. Prasitaja nav pieradijusi savu modelu, analizu vai metozu
novitati. K& norada EMA, attiecigaja kliniskaja pétijjuma izmantotie modeli un metodes ir balstiti uz
zinatibu atlases, parametru un statistiskas analizes jomas, kas zinatnieku aprindas ir plasi pieejama,
minétaja zinojuma ir ievérotas piemérojamas vadlinijas un tadé] tas ir balstits uz jaunakajiem
principiem. Turklat zinojuma nav nekadas informacijas par zalu Translarna sastavu vai razosanu, jo
EMA proaktivi ir aizklajusi atsauces uz diskusijam par protokolu izstradi ar US Food and Drug
Administration, partiju numurus, materialus un aprikojumu, pétnieciskas analizes, zalu koncentracijas
mériSanas kvantitativo un kvalitativo aprakstu, ka ari arstéSanas sakuma un beigu datumus un citus
datus, kas lautu identificét pacientus. Lidz ar to stridigd zinojuma publiskosana prasitajas
konkurentiem nesniegtu nekadu lietderigu informaciju par ilgtermina kliniskas izstrades stratégiju un
pétijumu koncepciju papildus publiski jau pieejamajai informacijai par zalem Translarna.”*

147. Tomeér es personigi nevaru piekrist, ka “novitate”” pati par sevi ir obligats priek$noteikums, lai
dokumentu uzskatitu par komerciali sensitivu Regulas Nr. 1049/2001 4. panta 2. punkta izpratné.
Protams, apstaklis, ka konkrétaja dokumenta vienkarsi bija ieklauta parasta, viegli pieejama un pat
banala informacija, varétu noradit, ka ta izpausana “nekaitétu fiziskas vai juridiskas personas
komercialo interesu, tostarp intelektuala ipasuma, aizsardzibai [..]” Regulas Nr. 1049/2001 4. panta
2. punkta izpratné. Tomér, nemot véra visus nupat noraditos iemeslus, es nevaru piekrist tam, ka
vismaz Sis konkrétais KIZ ietilpst $o parasto un ikdienisko dokumentu kategorija, kuru izpausana
nekaitétu apelacijas siidzibas iesniedzéjas komercialajam interesém.

148. Regulas Nr. 141/2000 8. panta 3. punkta ir paredzéts iznémums no tirgus ekskluzivitates
noteikuma. Taja otra TA pieteikuma attieciba uz zalém reti sastopamu slimibu arstésanai iesniedzéjam
ir atlauts iesniegt $o pieteikumu péc pieciem gadiem, ja var pieradit, ka otras zales, kaut arl lidzigas
pirmajam zalém reti sastopamu slimibu arsté$anai, kas jau ir apstiprinatas, “ir drosakas, iedarbigakas
vai citadi kliniski parakas”. Pieméram, ja attiecigais zinojums tiktu publiskots atbilstosi Regulas
Nr. 1049/2001 4. panta noteikumiem, man ir griti iedomaties, ka iespéjamais konkurents nevarétu

91 Attieciga zinojuma 80. — 130. Ipp., apelacijas sudzibas iesniedzéjas pieteikuma lieta T-718/15 (EU:T:2018:66) A.2.1. pielikuma 87. — 137. lpp.
92 Parsudzéta sprieduma 90. punkts.

93 Katra zina apelacijas sudzibas iesniedzéja apstrid apgalvojumu, ka KIZ nav ieklauta nekada informacija, kas nav novitate, jo ta uzskata, ka ta ir
veikusi lielus ieguldijjumus $is kliniskas izpétes ipasa randomizacijas procesa sagatavosana; skat. 2018. gada 19. septembra atbildes 5. punkta
a) apak$punktu.
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lietderigi to izmantot, lai sagatavotu $adu pieteikumu atbilstosi [Regulas Nr. 141/2000] 8. panta
3. punkta c) apak$punktam, nemot véra to, ka ir pagajusi pieci gadi, kops 2014. gada maija apelacijas
stdzibas iesniedzéjai tika pieskirta TA, ar mérki pieradit, ka ta zales patiesam ir efektivakas vai ka
citadi kliniski parakas par zalém Translarna.

149. Par $o jautajumu Visparéja tiesa parsudzéta sprieduma 93. punkta ir noradijusi, ka

“[..] ar stridiga zinojuma publicésanu nebatu pietiekami, lai konkurents varétu izstradat pilnigu
zinojumu par pasa veiktajam parbaudém un rezultatiem, pamatojoties tikai uz publiski pieejamajiem
datiem. No 1 viedokla raugoties, stridiga zinojuma publicésana, turklat neietverot komercialos datus,
konkurentiem prieksrocibas nesniedz”.

150. Tomér es nevaru piekrist $ai analizei. Es nevaru neuzskatit, ka tas ir saistits ar ieprieks
aprakstitajam tiesibu kladam. Protams, neviens neapgalvo, ka $aja ilustrétaja pieméra otrs konkurents
batu atbrivots no prasibas sagatavot jaunu KIZ. Tomér nemainigs ir apstaklis, ka piekluve attiecigajam
zinojumam varétu bt noderiga jebkuram nopietnam konkurentam, kas vélas pieradit, ka ir izstradajis
jaunu zalu reti sastopamu slimibu arstésanai versiju, kura ir efektivaka par zaléem Translarna,
iesniedzot TA pieteikumu Regulas Nr. 141/2000 8. panta 3. punkta c) apak$punkta izpratné. Turklat,
iespéjams, pretéji iespaidam, ko $i rindkopa Visparéjas tiesas sprieduma varétu radit, pat pavirsa
attieciga zinojuma redigétas versijas izpéte ir pietiekama, lai pieraditu, ka virkne statistikas un citu
datu taja ir noraditi neaizklata veida.

151. Tadeél, rezuméjot par $o jautdjumu, es uzskatu, ka Visparéjas tiesas novértéjums par “celveza”
apsvérumu ir balstits uz atseviskiem pienémumiem, kas nav juridiski pareizi. Kaitéjumam apelacijas
sudzibas iesniedzéjas komercialajam interesém nav jabut “nopietnam”, ka arl informacijai, uz kuru
ladz attiecinat konfidencialitates aizsardzibu, nav jabut “inovativai”.

152. Vél varétu ari piebilst, ka gadijuma, ja dokuments tiktu izpausts un taja ietvertie dati batu publiski
pieejami, skiet, ka pat Regulas Nr. 726/2004 14. panta 11. punktd noraditaja datu ekskluzivitates
laikposma jebkuram s$adam konkurentam butu pilniba iespéjams pielagot savu KIZ attiecigajam
zinojumam par zalém Translarna, jo EMA to jau ir apstiprinajusi. Nav arl nekada iemesla, kapéc kads
sads konkurents nevarétu iesniegt attiecigo zinojumu ka sava KIZ pielikumu, lai pieraditu, ka abi
pieteikumi butiba ir vienadi, tadéjadi, iespéjams, ievérojami paatrinot apstiprinasanas procesu.

153. Tas viss nenovérSami grautu vai vismaz netieSi skartu datu ekskluzivitates sistému, kas
acimredzami bija viens no galvenajiem tas stimulu sistémas pamatiem, kura ir attiecinama uz
pirmajiem ienacéjiem tirgh, kas iesniedz TA pieteikumu saskana ar Regulu Nr. 726/2004. Minétais
pats par sevi ir vél viena skaidra norade, ka attieciga zinojuma publiskosana kaitétu sis apelacijas
sudzibas iesniedzéjas komercialajam interesém Regulas Nr. 1049/2001 4. panta 2. punkta izpratne.

154. No ta savukart izriet, ka nevar piekrist Visparéjas tiesas novértéjumam par to, ka attieciga
zinojuma izpausana nesniegtu apelacijas stdzibas iesniedzéjas konkurentiem nekadu noderigu ieskatu
attieciba uz zalém Translarna. Saja zina esmu spiests konstatét, ka Visparéja tiesa ir pielavusi tiesibu
kladu, neizveértéjot to, cik liela méra datu ekskluzivitates noteikumi pasi par sevi butu apdraudéti
attieciga zinojuma publiskosanas gadijuma.
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f) Regulas Nr. 1049/2001 4. panta 2. punkta paredzétas parbaudes saistiba ar sabiedribas
interesém iespéjamais nozimigums

155. Protams, viena vai otra veida ir jauzsver, ka apstaklim, ka lidz ar to attiecigais zinojums ir
aizsargats pret izpau$anu, ir tikai varbutéjs raksturs. Protams, EMA joprojam bis tiesiga nepiemérot
Regulas Nr. 1049/2001 4. panta 2. punkta paredzéto iznémumu, ja ta secinas, ka to liek darit seviski
svarigi iemesli saistiba ar sabiedribas interesém. lespéjams, ciktal tas attiecas uz $o lietu, nav janonak
pie kada galiga secindjuma S$aja zina, jo, nemot véra EMA formuléto viedokli attieciba uz $o
pieprasijumu par piekluvi informacijai, jautajums par atkapes no iznémuma saistiba ar seviski svarigam
sabiedribas interesém izmantosanu vienkarsi nemaz neradas.

156. Drizak buatu pietiekami noradit, ka principa EMA varétu atsaukties uz $o iznémumu no iznémuma
saistiba ar seviski svarigam sabiedribas interesém, ja ta butu parliecinajusies, ka ipasu un steidzamu
iemeslu dél konkréta KIZ publisko$ana ir patiesam nepieciesama sabiedribas intereseés.

157. Rezuméjot $o jautajumu, es uzskatu, ka Visparéjas tiesas vértéjums bija pamatots ar daziem
pienémumiem, kas nav juridiski pareizi. Tadéjadi es uzskatu, ka otrais pamats ir pamatots.

D. Par treso apelacijas pamatu — Regulas Nr. 1049/2001 4. panta 3. punkta pirmas dalas
parkapumu, jo EMA velas pieskirt piekluvi informacijai, lai gan S$is iestades lémumu
pienemsanas process turpinajas

1. Lietas dalibnieku apsvérumi

158. Sava tresaja pamata apelacijas stdzibas iesniedzéja apgalvo, ka katra zina attiecigais zinojums nav
japublisko, jo uz to ir attiecinama Regulas Nr. 1049/2001 4. panta 3. punkta pirmaja dala paredzéta
aizsardziba. Apelacijas stdzibas iesniedzéjai ir pieskirta tikai TA ar nosacijumiem saskana ar Regulu
Nr. 507/2006, un tai bas katru gadu jaiesniedz pieteikums par tas pagarinasanu, lidz tai tiks pieskirta
TA bez nosacijumiem. Apelacijas stadzibas iesniedzéja uzskata, ka sensitivas informacijas par
izstradajumu izpausana $aja posma varétu apdraudét EMA lémumu pienemsanas procesu attieciba uz
$is atlaujas pagarinasanu, rosinot treSo personu lidzdalibu. Ta ari apgalvo, ka attiecigais zinojums
joprojam ir nozimigs EMA — vai drizak tas Cilvékiem paredzéto zalu komitejas (turpmak teksta —
“Komiteja”), kura dod ieteikumus EMA $aja jautajuma saskana ar Regulas Nr. 507/2006 7. pantu, —
lémumu pienemsanas procesa, jo taja tiks nemti véra visi pieradijumi, tostarp attiecigais zinojums.
Turklat apelacijas stidzibas iesniedzéja apgalvo, ka tad, ja pieteikuma iesniedzéjiem ir jabaidas, ka vinu
iesniegtie dati tiks publiskoti, vini veiks “visus iespéjamos pasakumus, lai tos aizsargatu”. Tai ir arl bazas
par to, ka dokumentacijas izpausana varétu apdraudét tas talakos planos attieciba uz zalém Translarna
saistiba ar to citu reto genétisko slimibu arstésanu, ko izraisa beznozimes mutacija.

159. EMA apgalvo, ka Regulas Nr. 1049/2001 4. panta 3. punkta pirma dala nav piemérojama $aja lieta,
jo zalu Translarna TA pieskirSanas procedira noslédzas, tiklidz tika pieskirta TA ar nosacijumiem, un
péc tam attieciga zinojuma publisko$ana nevar apdraudét $o procediru. Ta norada, ka turpmakajas
proceduras saistiba ar TA ar nosacijjumiem pagarinasanu vai TA bez nosacijjumiem pieskirsanu EMA
izvertés tikai jaunos datus, ko bis iesniegusi apelacijas stdzibas iesniedzéja. Ta ari norada, ka risks, ko
apelacijas sudzibas iesniedzéja attiecina uz tas zalém saistiba ar treSo personu informeésanu, pastav ari
péc TA pieskir§anas, nemot véra EMA pienakumus un pilnvaras zalu droSuma uzraudzibas joma.
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2. Argumentu novertéjums saistiba ar to, vai piekluves attiecigajam zinojumam pieskirsana ir
Regulas Nr. 1049/2001 4. panta 3. punkta parkapums

160. Regulas Nr. 1049/2001 4. panta 3. punkta pirmaja dala buatiba ir paredzéts, ka piekluvi
dokumentam var atteikt, ja i) dokuments attiecas uz jautajumu, par ko EMA nav pienémusi lémumu,
ii) dokumenta izpausana var nopietni kaitét EMA lémumu pienemsanai un iii) dokumenta izpausana
nav saistita ar seviski svarigam sabiedribas interesém.

161. Saja gadijuma nav izpildits jau pirmais no trim iepriek§ minétajiem kumulativajiem nosacijumiem.

162. Vispirms TA ar nosacijumiem un TA bez nosacijumiem pieskirSanas proceduras ir noskiramas
taja zina, ka saskana ar Regulas Nr. 507/2006 3. pantu TA ar nosacijumiem pieteikumu var iesniegt
kopa ar TA bez nosacijumiem pieteikumu vai ari Komiteja var ierosinat pieskirt TA ar nosacijumiem,
ja pieteikums iesniegts saskana ar Regulas Nr. 726/2004 6. pantu, tacu $o abu procediru rezultata tiek
pienemti atseviski lémumi. Ir skaidrs, ka saskana ar Regulas Nr. 507/2006 7. pantu Komiteja jebkura
laika var pienemt atzinumu pieskirt TA bez nosacijumiem, ja ir izpilditi paréjie nosacijumi®. Atbilstosi
$ai tiesibu normai nav jaizvérté viss pieteikums, bet gan tikai tas, vai ir izpilditi Ipasie nosacijumi.

163. Atbilstosi Regulas Nr. 507/2006 4. panta noteikumiem apelacijas sudzibas iesniedzéjai tiek
pieskirta tas pieprasita TA ar nosacijumiem, proti, zalu Translarna TA ar nosacijumiem. Pamatojoties
uz to, ta zales Translarna varéja laist un laida tirga, kas ir visu TA pieteikumu noliks un meérkis.
Apstaklis, ka apelacijas stdzibas iesniedzéjai katru gadu ir jaiesniedz pieteikums TA ar nosacijumiem
atjaunosanai, neietekmé $o novértéjumu. Tas pats attiecas uz sakotnéjas TA bez nosacijumiem
pieskirSanu, un atkiriba ir tikai taja, ka atkartotu novértéjumu veic péc pieciem gadiem saskana ar
Regulas Nr. 726/2004 14. panta 1. un 2. punktu.

164. Nedz apstaklis, ka apelacijas stdzibas iesniedzéjai ir bazas par to, ka attieciga zinojuma izpausanai
varétu but ietekme, ja ta nakotné vélétos iesniegt TA pieteikumus attieciba uz citam genétiskam
saslim$anam, nedz tas apsvérums par to, ka ir risks, ka TA pieteikumu iesniedzéji varétu “veikt
pasakumus” savu datu aizsardzibai, nevar izmainit to, ka 4. panta 3. punkta pirmaja dala aizsardziba ir
paredzéta tikai attieciba uz procedaram, kuras lémums nav pienemts. Saja gadijuma tas acimredzami ta
nav.

165. Lidz ar to apelacijas stdzibas iesniedzéja nevar pamatoties uz 4. panta 3. punktu. No ta izriet, ka
treSais pamats ir janoraida ka nepamatots.

VII. Visparigi secinajumi

166. Nemot véra visus izklastitos iemeslus, es uzskatu, ka Visparéja tiesa ir pielavusi tiesibu kladu,
ciktal ta secindja, ka, atsaucoties uz Regulas Nr. 1049/2001 4. panta 2. punkta pirmo ievilkumu,
nepastav visparéja prezumpcija, ka kliniskas izpétes zinojumi nav japublisko. Katra zina es ari uzskatu,
ka Visparéja tiesa ir pielavusi tiesibu kladu, ciktal ta secinaja, ka attieciga zinojuma izpausana nekaitétu
apelacijas stdzibas iesniedzéjas komercialajam intereséem Regulas Nr. 1049/2001 4. panta 2. punkta
pirma ievilkuma izpratné.

167. Saskana ar Eiropas Savienibas Tiesas statitu 61. pantu, ja apelacija ir pamatota, Tiesa atce]

Visparéjas tiesas [émumu un ta var pati pienemt galigo spriedumu attieciga lieta, ja to lauj tiesvedibas
stadija, vai nodot lietu atpakal sprieduma pienems$anai Visparéja tiesa.

94 Butu jaiesniedz truksto$ie dati saistiba ar pétijumiem, kas vél nebija pabeigti vai nebija uzsakti TA ar nosacijumiem pieskirsanas bridi; skat.
Regulas Nr. 507/2006 5. panta 1. punktu.
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168. Manuprat, $aja lieta Tiesai nav japienem galigais spriedums, jo tas prasa veikt sarezgitu faktu
juridisku vértéjumu. Lidz ar to es piedavaju Tiesai atcelt parsadzéto spriedumu un nodot lietu atpakal
Visparéjai tiesai, kam ir atkartoti jaizskata attiecigais zinojums, nemot véra ieprieks izklastitos
apsvérumus.

VIII. Secinajumi

169. So iemeslu dé] un neskarot citu $is apelacijas stdzibas pamatu parbaudi, es ierosinu Tiesai
nospriest $adi:

1) Atcelt Eiropas Savienibas Visparéjas tiesas 2018. gada 5. februara spriedumu PTC Therapeutics
International/EMA (T-718/15, EU:T:2018:66).

2) Nodot lietu atpakal Visparéjai tiesai.

3) Lémuma par tiesasanas izdevumiem pienemsanu atlikt.
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