II-Qorti tal-Gustizzja tal-Unjoni Ewropea
STQARRIJA GHALL-ISTAMPA Nru 6/20
il-Lussemburgu, 22 ta’ Jannar 2020

Sentenza fil-Kawzi C-175/18 P

PTC Therapeutics International Ltd vs L-Agenzija Ewropea

ghall-Medic¢ini (EMA) u C-178/18 P MSD Animal Health Innovation u Intervet
International vs L-Agenzija Ewropea

Stampa u Informazzjoni ghall-Medic¢ini (EMA)

I-Qorti tal-Gustizzja tikkonferma d-dritt ta’ acéess ghal dokumenti li jinsabu fil-fajl
ta’ applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq ta’ prodotti medic¢inali

Oppozizzjoni ghal tali ac¢ess ghandha tipprovdi spjegazzjonijiet dwar in-natura, is-suggett u I-
portata tad-data li I-izvelar taghha jippregudika I-interessi kummercjali

Fis-sentenzi PTC Therapeutics International vs EMA (C-175/18 P) u MSD Animal Health
Innovation u Intervet International vs EMA (C-178/18 P), moghtija fit-22 ta’ Jannar 2020, il-Qorti tal-
Gustizzja ntalbet tezamina, ghall-ewwel darba, il-kwistjoni tal-acéess ghal dokumenti tal-Unjoni
pprezentati fil-kuntest ta’ applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ta’ tgeghid fis-suq (ATS). F’din I-
okkazjoni, hija ¢ahdet l-appelli pprezentati, minn naha, minn PTC Therapeutics International u,
min-naha [-ohra, minn MSD Animal Health Innovation u Intervet International minn sentenzi tal-
Qorti Generali* li jichdu r-rikors intiz ghall-annullament tad-decizjonijiet 2 li permezz taghhom |-
Adenzija Ewropea ghall-Medic¢ini (EMA) kienet tat |-access ghal dokumenti li jinkludu informazzjoni
moghtija fil-kuntest tal-pro¢edura relatata ma’ applikazzjonijiet ghal ATS ta’ prodotti medicinali.

Iz-zewgd kawzi jirrigwardaw il-legalita tad-decizjonijiet tal-EMA li taghti, abbazi tar-Regolament
Nru 1049/2001 3, |-access ghal diversi dokumenti, jigifieri rapporti ta’ testijiet tossikologi¢i u ghal
rapport ta’ test kliniku (ir-rapporti inkwistjoni), ipprezentati mill-appellanti fil-kuntest tal-
applikazzjonijiet taghhom ghal ATS relatata ma’ zewg prodotti medic¢inali, fosthom wiehed ghall-
uzu mill-bniedem (Kawza C-175/18 P) u l-iehor ghal uzu veterinarju (Kawza C-178/18 P). F’'dan il-
kaz, wara li awtorizzat it-tqeghid fis-suq tal-imsemmija prodotti medicinali, I-EMA ddecidiet i tizvela
lil terzi persuni |-kontenut ta’ dawn ir-rapporti, taht rizerva ta’ xi thassir. Kuntrarjament ghall-
appellanti, li argumentaw li dawn ir-rapporti kellhom jibbenefikaw minn prezunzjoni ta’
kunfidenzjalita fl-intier taghhom, I-EMA gieset li, bl-eskluzjoni tal-informazzjoni diga mhassra, I-
imsemmija rapporti ma kinux ta’ natura kunfidenzjali.

Ghalhekk, il-Qorti tal-Gustizzja marret, I-ewwel nett, ghall-applikazzjoni ta’ prezunzjoni generali ta’
kunfidenzjalitd minn istituzzjoni, korp jew organu tal-Unjoni, li jkollha quddiemha talba ta’ ac¢ess
ghal dokumenti. F’dan ir-rigward, hija enfasizzat li, meta jkun possibbli ghal din I-istituzzjoni, il-korp
jew l-organu li jibbaza ruhu fuq prezunzjonijiet generali li japplikaw ghal ¢erti kategoriji ta’
dokumenti, sabiex jippermettulu jiddeciedi jekk I-izvelar ta’ dawn id-dokumenti jippregudikax, bhala
prin¢ipju, l-interess protett minn ec¢¢ezzjoni jew eccezzjonijiet previsti fl-Artikolu 4 tar-Regolament
Nru 1049/2001, huwa ma huwiex obbligat jibbaza d-decizjoni tieghu fuq tali prezunzjoni generali.
B’hekk il-Qorti tal-Gustizzja kkonkludiet li r-rikors ghal prezunzjoni generali ta’ kunfidenzjalita
jikkostitwixxi sempli¢i possibbilta ghall-istituzzjoni, korp jew organu kkoncernat, li jkompli jzomm il-
possibbilta li jsir ezami konkret u individwali tad-dokumenti inkwistjoni sabiex jigi ddeterminat jekk,
kompletament jew parzjalment, dawn ikunux protetti minn ec¢¢ezzjoni jew eccezzjonijiet previsti fl-
Artikolu 4 tar-Regolament Nru 1049/2001. Konsegwentement, il-Qorti tal-Gustizzja c¢ahdet I-

ISentenzi tal-Qorti Generali tal-5 ta’ Frar 2018, PTC Therapeutics International vs EMA (T-718/15, EU:T:2018:66) u MSD
Animal Health Innovation u Intervet international vs EMA (T-729/15, EU:T:2018:67).

2Decizjonijiet tal-Agenzija Ewropea ghall-Medicini (EMA), tal-25 ta’ Novembru 015, EMA/722323/2015 u
EMA/785809/2015.

3Regolament (KE) Nru. 1049/2001 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-30 ta’ Mejju 2001 dwar l-acc¢ess tal-pubbliku
ghad-dokumenti tal-Parlament Ewropew, il-Kunsill u I-Kummissjoni (GU L 145, tal-31.5.2001, p. 43).
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aggravju tal-appellanti li r-rapporti inkwistjoni jibbenefikaw minn prezunzjoni generali ta’
kunfidenzjalita, billi rrilevat li -EMA ma kinitx obbligata tapplika tali prezunzjoni ghall-imsemmija
rapporti u li hija kienet wettget ezami konkret u individwali ta’ dawn ir-rapporti, li kien wassalha
thassar certi passaggi minnhom.

It-tieni nett, il-Qorti Generali kkunsidrat il-kwistjoni dwar jekk id-decizjoni tal-EMA li taghti I-a¢cess
ghar-rapporti inkwistjoni kinitx ippregudikat I-interessi kummercjali tal-appellanti, ecc¢ezzjoni
prevista fl-ewwel inc¢iz tal-Artikolu 4(2) tar-Regolament Nru 1049/2001. B’hekk, il-Qorti tal-Gustizzja
l-ewwel nett ipprecizat li I-persuna li titlob |-applikazzjoni ta’ wahda mill-e¢cezzjonijiet previsti fl-
Artikolu 4 tar-Regolament Nru 1049/2001, minn istituzzjoni, korp jew organu li japplika ghalih I-
imsemmi regolament, ghandha tipprovdi, l-istess bhall-istituzzjoni, dokumenti u spjegazzjonijiet
dwar il-mod kif I-ac¢ess ghal dawn id-dokumenti jista’ konkretament u effettivament jikkawza
pregudizzju ghall-interess protett minn wahda minn dawn |-e¢¢ezzjonijiet. Sussegwentement, il-
Qorti tal-Gustizzja ddecidiet li l-ezistenza ta’ riskju ta’ uzu ille¢itu tad-data li tinsab fdokument li
jintalab l-access ghalih ghandu jigi pprovat u li sempli¢i allegazzjoni mhux sostnuta dwar riskju
generali ta’ tali uzu ma tistax twassal li din id-data titgies li taga’ taht I-ec¢ezzjoni relatata mal-
protezzjoni tal-interessi kummer¢jali, fl-assenza ta’ kwalunkwe precizazzjoni ohra, maghmula mill-
persuna li titlob I-applikazzjoni ta’ din |-e¢¢ezzjoni quddiem I-istituzzjoni, il-korp jew l-organu
inkwistjoni gabel ma dan jiehu decizjoni f'dan ir-rigward, dwar in-natura, is-suggett u I-portata tal-
imsemmija data, li tkun tista’ tillumina lill-gorti tal-Unjoni dwar il-mod Kkif l-izvelar taghha jista’
konkretament jippregudika b’mod ragonevolment prevedibbli I-interessi kummer¢jali tal-persuni
kkonc¢ernati minn din l-istess data. Fl-ahhar nett, il-Qorti tal-Gustizzja kkonkludiet, billi kkonfermat
ir-ragunament segwit mill-Qorti Generali, li I-passaggi tar-rapport inkwistjoni li kienu gew zvelati ma
kienux jikkostitwixxu data li tista’ taga’ taht I-ecéezzjoni relatata mal-protezzjoni tal-interessi
kummergjali. Fir-rigward tal-appellanti fl-appell C-175/18 P, il-Qorti tal-Gustizzja kkonstatat li din
ma kinitx, minn naha, ipprovdiet lill-EMA, gabel l-adozzjoni tad-decizjoni taghha, spjegazzjonijiet
dwar in-natura, is-suggett u I-portata tad-data inkwistjoni li jippermettu li jigi konkluz li jezisti r-riskju
ta’ uzu ille¢itu tad-data li tinsab fir-rapporti inkwistjoni u, min-naha I-ohra, ma identifikatx
konkretament u prec¢izament, quddiem I-EMA, liema passaggi mir-rapporti inkwistjoni setghu
jippregudikaw l-interessi kummer¢jali taghhom kieku dawn kellhom jigu zvelati. Fir-rigward tal-
appellanti fl-appell C-178/18 P, il-Qorti tal-Gustizzja rrilevat li dawn ma kinux, quddiem il-Qorti
Generali, ipprovdew tali spjegazzjonijiet u lanqas ma identifikaw konkretament u preéizament il-
passaggi tar-rapporti inkwistjoni li jistghu jippregudikaw l-interessi kummercjali taghhom jekk jigu
zvelati.

It-tielet nett, il-Qorti tal-Gustizzja fakkret li I-Qorti Generali setghet tirrikorri ghal motivazzjoni
implicita fil-prezenza ta’ argumenti, invokati minn parti, li ma humiex bizzejjed ¢ari u precizi. F’'dan
is-sens, hija enfasizzat li huma Il-appellanti li ghandhom jipprezentaw Iill-EMA, fl-istadju tal-
pro¢edura amministrattiva quddiemha, spjegazzjonijiet dwar in-natura, is-suggett u |-portata tad-
data li I-izvelar taghha jippregudika I-interessi kummercjali taghhom u li, fl-assenza ta’ tali
spjegazzjonijiet, il-Qorti Generali kellha ragun tikkonkludi, implic¢itament izda necessarjament, li x-
xhieda pprezentata mill-appellanti wara l-adozzjoni tad-decizjonijiet tal-EMA ma kinux rilevanti
ghall-finijiet tal-evalwazzjoni taghha tal-legalita ta’ dawn id-decizjonijiet. Fil-fatt, il-Qorti tal-Gustizzja
pprecizat li I-legalita ta’ tali decizjoni dwar I-izvelar ta’ dokument tista’ tigi evalwata biss abbazi ta’
elementi ta’ informazzjoni li -EMA seta’ kellha fid-data meta adottat din id-decizjoni.

Ir-raba’ u l-ahhar nett, il-Qorti tal-Gustizzja analizzat I-e¢éezzjoni ghad-dritt ta’ a¢éess ghad-
dokumenti relatata mal-protezzjoni tal-pro¢ess decizjonali, kif previst mill-ewwel inc¢iz tal-
Artikolu 4(3) tar-Regolament Nru 1049/2001. Ghalhekk, fir-rigward tal-kritika lill-Qorti Generali mill-
appellanti, relatata mal-fatt li I-izvelar tar-rapporti inkwistjoni matul il-perijodu ta’ eskluzivita tad-data
jippregudika b’mod gravi |-process decizjonali relatat mal-eventwali applikazzjonijiet ghal ATS ghal
prodotti medicinali generi¢i matul dan il-perijodu, il-Qorti tal-Gustizzja ddecidiet li din tirreferi ghal
processi decizjonali differenti mill-process decizjonali li jikkon¢erna I-ATS tal-prodotti medicinali
kkoncernati, li, kif diga kkonstatat il-Qorti Generali, kien diga nghalaq fid-data tat-talba ghal ac¢ess
ghar-rapporti inkwistjoni.
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TFAKKIRA: ll-Qorti tal-Gustizzja tista’ tigi adita b’appell, limitat ghall-kwistjonijiet ta’ ligi, kontra sentenza jew
digriet tal-Qorti Generali. Fil-prin¢ipju, l-appell ma ghandux effett ta’ sospensjoni. Jekk huwa ammissibbli u
fondat, il-Qorti tal-Gustizzja tannulla d-decizjoni tal-Qorti Generali. Fil-kaz fejn il-kawza tkun fi stat li tigi
deciza, il-Qorti tal-Gustizzja tista’ tagta’ definittivament hija stess il-kawza. Fil-kaz kuntrarju, hija tibghat lura I-
kawza lill-Qorti Generali, li hija marbuta bid-decizjoni moghtija mill-Qorti tal-Gustizzja fil-kuntest tal-appell.

Dokument mhux uffi¢jali ghall-uzu tal-mezzi tal-komunikazzjoni li ma jorbotx lill-Qorti tal-Gustizzja.

It-test shih tas-sentenzi (C-175/18 P u C-178/18 P) jinsab fuq is-sit CURIA mill-jum li fiha jinghataw s-
sentenzi.

Kuntatt ghall-istampa: Jacques René Zammit & (+352) 4303 3355
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