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Spriedumi lietas C-175/18 P

PTC Therapeutics International Ltd/Eiropas Zalu agentdra (EMA) un
C-178/18 P MSD Animal Health Innovation un Intervet International/Eiropas
Prese un informacija Zalu agentdra (EMA)

Tiesa apstiprina tiesibas piekliit dokumentiem, kas ietilpst zalu tirdzniecibas
atlaujas pieteikuma lieta

lebildumos pret $&du piekluvi ir jasniedz paskaidrojumi par to datu raksturu, mérki un apjomu, kuru
publiskoSana kaitétu komercialajam interesém

Spriedumos PTC Therapeutics International/EMA (C-175/18 P) un MSD Animal Health Innovation
un Intervet International/lEMA (C-178/18 P), kas pasludinati 2020. gada 22. janvari, Tiesai pirmo
reizi bija jaizvérté jautajums par piekluvi Eiropas Savienibas dokumentiem, kas iesniegti saistiba ar
tirdzniecibas atlaujas (TA) pieteikumiem. Saja zind ta noraidija apelacijas sudzibas, ko bija
iesniegusas, pirmkart, PTC Therapeutics International un, otrkart, MSD Animal Health Innovation
un Intervet International par Visparéjas tiesas spriedumiem !, ar kuriem ir noraiditas to prasibas
atcelt [Emumus 2, ar kuriem Eiropas Zalu agentlra (EMA) bija pieskirusi piekluvi dokumentiem, kas
ietver informaciju, kura iesniegta procedura saistiba ar zalu TA pieteikumiem.

Abas lietas attiecas uz EMA Iemumu atbilsto$i Regulai Nr. 1049/2001 * pieskirt piekluvi vairakiem
dokumentiem, proti, zinojumiem par toksikologiskajam parbaudém un zinojumam par klinisko izpéti
(stridigie zinojumi), ko apelacijas sudzibas iesniedzéjas bija iesnieguas saistiba ar diviem TA
pieteikumiem zalém, no kuram vienas ir cilvEékiem paredzetas zales (lieta C-175/18 P) un otras —
veterinaras zales (lieta C-178/18 P). Saja lieta péc tam, kad EMA bija atlavusi minétas zales laist
tirgl, ta noléma izpaust treSajam personam So zinojumu saturu, iznemot dazus aizklatus
fragmentus. Pretéji apelacijas stdzibas iesniedzéjam, kuras argumentéja, ka Siem zinojumiem
pilntba bija japieméro konfidencialitates prezumpcija, EMA uzskatija, ka, iznemot jau aizklato
informaciju, minétie zinojumi nav konfidenciala rakstura.

Tadejadi Tiesa, pirmkart, izskatija visparéjas konfidencialitates prezumpcijas piemérosanu, ko veic
Savienibas iestade vai struktara, kura ir iesniegts pieteikums par piekluvi dokumentiem. Saja zina
ta uzsvéra, ka, ja ST iestdde vai ST struktira var likumigi balstities uz visparéjam prezumpcijam,
piemérodama tas noteiktam dokumentu kategorijam, lai varétu izlemt, vai So dokumentu
publiskoSana principa kaité interesém, ko aizsarga Regulas Nr. 1049/2001 4. panta paredzétie
viens vai vairaki iznémumi, tai nav japamato Iémums ar $adu visparéju prezumpciju. Tadejadi
Tiesa nolema, ka visparéja konfidencialitates prezumpcija ir tikai iespéja attiecigajai iestadei vai
struktdrai, kas vienmer var veikt attiecigo dokumentu konkrétu un individualu parbaudi, lai noteiktu,
vai tos pilniba vai to dalu aizsarga viens vai vairaki Regulas Nr. 1049/2001 4. pantad paredzétie
iznémumi. Lidz ar to Tiesa noraidija apelacijas stidzibas iesniedz&ju pamatu par to, ka stridigajiem
zinojumiem esot piemérojama visparéja konfidencialitdtes prezumpcija, noradot, ka EMA nebija
piendkuma piemérot $adu prezumpciju minétajiem zinojumiem un ka ta ir veikusi konkrétu un
individualu So zinojumu izvértéjumu, ka rezultata ta aizklaja atseviskus to fragmentus.

Otrkart, Tiesa izskatija jautdjumu, vai EMA Iémums piesKkirt piekluvi stridigajiem zinojumiem kaitéja
apelacijas sudzibas iesniedzéju komercialajam interesém, kas atbilst Regulas Nr. 1049/2001
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4. panta 2. punkta pirmaja ievilkuma paredzétajam iznémumam. Tadéjadi Tiesa vispirms precizéja,
ka personai, kas vélas, lai iestade vai struktdra, uz kuru attiecas Regula Nr. 1049/2001, piemérotu
vienu no tas 4. panta paredzétajiem iznémumiem, tapat ka attiecigajai iestadei vai struktdrai, ja ta
grasas atteikt piekluvi dokumentiem, ir jasniedz paskaidrojumi par veidu, kada piekluve Siem
dokumentiem konkréti un faktiski varétu kaitét interesém, kas tiek aizsargatas ar vienu no Siem
iznémumiem. Turpindjuma Tiesa ir nospriedusi, ka tas, ka pastav dokumenta, kuram tiek llgta
piekluve, ietverto datu launpratigas izmantoSanas risks, ir japierada un vienkarsi nepamatots
apgalvojums par visparéju $adas izmantoS$anas risku nevar bat pamats uzskatit, ka Siem datiem ir
piemérojams $is iznémums, ja, pirms attieciga iestade vai struktira pienem lIemumu $aja zina par
minéto datu raksturu, priek8metu un apjomu, persona, kura attiecigajai iestadei vai struktdrai l0dz
piemérot So iznémumu, nav sniegusi nekadus precizéjumus, kas Savienibas tiesai var viest
skaidribu par veidu, kdda So datu publiskoSana sapratigi paredzama veida varétu konkréti kaitét
personu, uz ko attiecas Sie paS8i dati, komercialajam interesém. Visbeidzot Tiesa ir nospriedusi,
apstiprinot Visparéjas tiesas pamatojumu, ka izpaustie stridigo zinojumu fragmenti neietver datus,
kuriem varétu but piemérojams iznémums saistiba ar komercialo intereSu aizsardzibu. Attieciba uz
apelacijas sudzibas iesniedzéju lieta C-175/18 P Tiesa konstatéja, ka pirmam kartam ta pirms
lémuma pienemsanas nav iesniegusi EMA paskaidrojumus par attiecigo datu raksturu, priekSmetu
un apjomu, kas varétu palidzét izdarit secingjumus par to, vai pastav stridigajos zinojumos ieklauto
datu launpratigas izmantoSanas risks, un otram kartam — EMA konkréti un precizi identificét, kuru
stridigo zinojumu dalu izpauSana varétu kaitét to komercialajam interesém. Attieciba uz apelacijas
studzibas iesniedzéjam lieta C-178/18 P Tiesa noradija, ka tas Visparéja tiesa nav nedz
iesniegusas Sadus paskaidrojumus, nedz konkréti un precizi identificéjusas, kuru stridigo zinojumu
fragmentu izpauSana varétu kaitét to komercialajam interesém.

Treskart, Tiesa ir atgadinajusi, ka Visparéja tiesa varéja sniegt netieSu pamatojumu, ja kdda no
lietas dalibniekiem iesniegtie argumenti nav pietiekami skaidri un konkréti. Saja zind ta ir
uzsverusi, ka administrativa procesa EMA stadija apelacijas stdzibas iesniedz&jam bija jasniedz
tai paskaidrojumi par to datu raksturu, mérki un apjomu, kuru publiskoSana varétu kaitét tas
komercialajam interesém, un, ja $adi paskaidrojumi netiek sniegti, Visparéjai tiesai bija tiesibas
netiesi, bet noteikti uzskatit, ka liectbam, ko apelacijas stdzibas iesniedzéjas ir iesniegusas péc
EMA lemumu pienemsSanas, nav nozimes, vertéjot So Iémumu tiesiskumu. Tiesa ir precizé&jusi, ka
8ada lemuma par dokumenta izpauSanu tiesiskums var tikt izvértéts tikai, nemot véra informaciju,
kas varéja but EMA riciba §1lémuma pienemsanas datuma.

Ceturtkart un visbeidzot, Tiesa ir analizéjusi iznémumu, kas attiecas uz tiesibam piek|at
dokumentiem par [Emumu pienemsanas procesa aizsardzibu saskana ar Regulas Nr. 1049/2001
4. panta 3. punkta pirmo dalu. Tadéjadi attieciba uz apelacijas stdzibas iesniedzéju parmetumu
Visparéjai tiesai par to, ka stridigo zinojumu datu publiskoSana datu ekskluzivitates perioda
nopietni kaitétu Iémumu pienem8anas procesam $Saja laikposma saistiba ar iesp&amiem TA
pieteikumiem attiecibd uz genériskam zalém, Tiesa ir nospriedusi, ka runa ir par Iémumu
pienemsSanas procesiem, kas atSkiras no Iémuma pienemsSanas procesa par attiecigo zalu TA,
kurs, ka jau ir konstatéjusi Vispargja tiesa, diena, kad tika iesniegts pieteikums par piekluvi
stridigajiem zinojumiem, bija noslégts.

ATGADINAJUMS: Tiesa var parsidzét Visparéjas tiesas spriedumu vai rikojumu vienigi par tiesibu
jautajumiem. Parstdzibai nav apturo$as iedarbibas. Ja apelacijas stdziba ir pienemama un pamatota, Tiesa
atce| Visparégjas tiesas nolémumu. Ja lieta ir Tiesa izskatama stavokli, ta Saja lietd var pienemt galigu
nolémumu. Pretéja gadijuma ta nodod lietu atpakal Visparé&jai tiesai, kurai ir saistods Tiesas pienemtais
nolémums apelacijas tiesvediba.

Neoficials dokuments plassazinas lidzeklu vajadzibam, kas Tiesai nav saistoss.

Pilns sprieduma teksts tiek publicéts CURIA majas lapa pasludinasanas diena.
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Www.curia.europa.eu



http://www.curia.europa.eu/
http://curia.europa.eu/juris/documents.jsf?num=C-175/18

