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SENTENCIA DEL TRIBUNAL GENERAL (Sala Cuarta ampliada)

de 19 de noviembre de 2025*

«Acceso a los documentos — Reglamento (CE) n.° 1049/2001 — Documentos de la EMA
referentes a la vacuna de ARN mensajero contra la COVID-19 Comirnaty —
Autorizacién condicional de comercializacién — Obligaciones especificas —
Respuestas proporcionadas por el titular de la autorizaciéon a la EMA — Denegacidn parcial de
acceso — Comunicacion de documentos parcialmente expurgados después de notificar la
decisién impugnada — Recurso de anulacién — Plazo para recurrir — Admisibilidad —

Interés en ejercitar la accion — Decision de correcciéon — Desaparicion del objeto del litigio —
Sobreseimiento — Proteccion de los intereses comerciales de un tercero —
Documento difundido en Internet a raiz de un ciberataque — Interés puiblico superior»

En el asunto T-623/22,
SD, representado por la Sra. A. Steindl, abogada,
parte demandante,
contra

Agencia Europea de Medicamentos (EMA), representada por el Sr. F. Behre y las
Sras. G. Gavriilidou y H. Kerr, en calidad de agentes,

parte demandada,
apoyada por
BioNTech SE, con domicilio social en Maguncia (Alemania)
BioNTech Manufacturing GmbH, con domicilio social en Maguncia,
BioNTech Manufacturing Marburg GmbH, con domicilio social en Marburgo (Alemania),
representadas por el Sr. P. Bogaert y la Sra. K. Ewert, abogados, y el Sr. B. Kelly, Solicitor,

partes coadyuvantes,

EL TRIBUNAL GENERAL (Sala Cuarta ampliada),

* Lengua de procedimiento: alemdn.
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SENTENCIA DE 19.11.2025 — Asunto T-623/22
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integrado, durante las deliberaciones, por el Sr. R. da Silva Passos, Presidente, y el Sr. J. Schwarcz y
las Sras. N. Péltorak, I. Reine (Ponente) y T. Pynné, Jueces;

Secretaria: Sra. S. Jund, administradora;
habiendo considerado los escritos obrantes en autos;

habiendo considerado la proposicién de prueba presentada por el demandante en la Secretaria del
Tribunal General el 25 de octubre de 2023 y las observaciones sobre dicha proposicion
presentadas por la EMA vy las coadyuvantes el 8 de febrero de 2024;

vistos el auto de 29 de mayo de 2024 por el que el Tribunal General ordené a la EMA, como
diligencia de prueba, que presentara integramente los documentos a los que habia denegado
parcialmente el acceso y la presentacion de dichos documentos por la EMA el 14 de junio de 2024;

celebrada la vista el 6 de marzo de 2025;

dicta la siguiente

Sentencia

Mediante su recurso basado en el articulo 263 TFUE, el demandante, SD, solicita la anulacién de la
decisiéon contenida en el escrito EMA/254928/2022 de la Agencia Europea de Medicamentos
(EMA), de 21 de julio de 2022, por la que esta denegd parcialmente el acceso a determinados
documentos solicitados en virtud del Reglamento (CE) n.° 1049/2001 del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 30 de mayo de 2001, relativo al acceso del publico a los documentos del
Parlamento Europeo, del Consejo y de la Comision (DO 2001, L 145, p. 43) (en lo sucesivo,
«decision impugnada»).

I. Antecedentes del litigio

El 21 de diciembre de 2020, la Comisidén Europea adopté la Decision de Ejecucion C(2020) 9598
final, relativa a la concesion de una autorizaciéon condicional de comercializacién del
medicamento para uso humano Comirnaty — Vacuna de ARNm frente a COVID-19 (con
nucleésidos modificados) de conformidad con el Reglamento (CE) n.° 726/2004 del Parlamento
Europeo y del Consejo. Dicha autorizacion se concedié a BloNTech Manufacturing GmbH (en lo
sucesivo, «BioNTech») a condicién de que cumpliera determinadas obligaciones especificas en el
sentido del articulo 14-bis, apartado 4, del Reglamento (CE) n.° 726/2004 del Parlamento Europeo
y del Consejo, de 31 de marzo de 2004, por el que se establecen procedimientos de la Unién para la
autorizacion y el control de los medicamentos de uso humano y por el que se crea la Agencia
Europea de Medicamentos (DO 2004, L 136, p. 1), y del articulo 5 del Reglamento (CE)
n.° 507/2006 de la Comisién, de 29 de marzo de 2006, sobre la autorizacién condicional de
comercializacidon de los medicamentos de uso humano que entran en el ambito de aplicacion del
Reglamento n.° 726/2004 (DO 2006, L 92, p. 6).

Esas obligaciones especificas se definian en el anexo II de la Decisién de autorizaciéon condicional
mencionada en el anterior apartado 2. La primera de dichas obligaciones establecia que el titular
de la autorizacion condicional de comercializaciéon debia proporcionar datos adicionales para
completar la caracterizacion del principio activo y del producto terminado en cuestidn.
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El 28 de diciembre de 2021, el demandante remitié a la EMA una solicitud de acceso a
documentos, que puntualizé mediante correos electronicos de fechas 24 de enero y 2 de marzo de
2022. Su solicitud se referia, en particular, a la parte (a) de la primera obligacidn especifica [en lo
sucesivo, «SO1(a)»], tal como se define en la pagina 5 del Informe Publico de Evaluacién de la
EMA sobre la renovaciéon anual de la autorizacion condicional de comercializacién, de
14 de octubre de 2021 (con la referencia EMA/596333/2021; en lo sucesivo, «Informe de
Evaluacion de 14 de octubre de 2021»). Esta solicitud fue registrada por la EMA con la referencia
ASK-103611.

En respuesta a la solicitud de acceso formulada por el demandante, la EMA indicé que habia
identificado, en particular, los tres documentos siguientes: primero, «Responses to specific
obligation» (Respuestas a la obligaciéon especifica); segundo, «Response to EMA request for
supplementary information dated 22 September 2021 — query 1» (Respuesta a la peticién de
informacidn adicional de la EMA de 22 de septiembre de 2021 — Consulta 1) y tercero, «Section
3.2.5.3.1. Elucidation of structure and other characteristics» (Seccién 3.2.5.3.1. Explicaciones
sobre la estructura y otras caracteristicas) (en lo sucesivo, conjuntamente, «documentos
controvertidos»).

El 8 de marzo de 2022, la EMA consulté a BioNTech sobre la divulgaciéon de los documentos
controvertidos, con arreglo al articulo 4, apartado 4, del Reglamento n.° 1049/2001, y al
documento EMA/729522/2016, de 4 de octubre de 2018, titulado «European Medicines Agency
policy on access to documents» (Politica de la EMA en materia de acceso a documentos).

El 8 de abril de 2022, la EMA comunicé al demandante que se le concederia un acceso parcial a los
documentos controvertidos (en lo sucesivo, «decisién inicial de acceso»).

Ese mismo dia, el demandante envié un mensaje a la EMA en el que comunicaba su voluntad de
impugnar la decisién inicial de acceso, en la medida en que tnicamente concedia un acceso
parcial a los documentos controvertidos.

El 29 de abril de 2022, tras haber notificado a BioNTech su intencion de hacerlo, la EMA remiti6 al
demandante los documentos controvertidos, cuyo contenido habia sido parcialmente expurgado.

El 4 de mayo de 2022, a raiz de un correo electrénico de la EMA del mismo dia en el que le
preguntaba si todavia deseaba impugnar la decision inicial de acceso, el demandante confirmé
que pretendia impugnar dicha decisién y que deseaba obtener la divulgacién integra de los
documentos controvertidos.

Mediante escrito de 21 de julio de 2022 que contenia la decision impugnada, notificada al
demandante al dia siguiente a través de la plataforma Eudralink, la EMA respondié al demandante
que, tras un nuevo examen de la decision inicial de acceso, los documentos controvertidos podrian
divulgarse en mayor medida. No obstante, la EMA indic6 que seguia siendo necesario expurgar

parcialmente el contenido de esos documentos para proteger los intereses comerciales de
BioNTech.

El 8 de agosto de 2022, tras haber notificado a BioNTech su intencién de hacerlo, la EMA remiti6

al demandante, a través de la plataforma Eudralink, los documentos controvertidos, parcialmente
expurgados. El demandante tuvo conocimiento de ellos al dia siguiente.
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II. Hechos posteriores a la interposicion del recurso

El 25 de octubre de 2023, en sus observaciones sobre el escrito de formalizacidon de la intervencién
de las coadyuvantes, BioNTech SE, BioNTech y BioNTech Manufacturing Marburg GmbH, el
demandante indic6é al Tribunal General que, buscando al azar en Internet, habia encontrado
informacién que podia ser similar a los datos expurgados en los documentos controvertidos. Hizo
referencia, por un lado, al Informe de la EMA con la referencia EMA/CHMP/448917/2021 y, por
otro, a un documento de 152 pdaginas procedente de Pfizer y de BioNTech, marcado como
confidencial y con un contenido en gran parte similar al que se habia expurgado en los
documentos controvertidos. Mediante escrito separado presentado el 28 de noviembre de 2023,
el demandante volvié a aportar esos dos documentos como proposicion de prueba, con arreglo al
articulo 85, apartado 3, del Reglamento de Procedimiento del Tribunal General.

En sus observaciones sobre las nuevas pruebas presentadas por el demandante, la EMA confirmé
que el documento con la referencia EMA/CHMP/448917/2021 correspondia a un informe de
evaluacion que habia divulgado el 14 de julio de 2022, a raiz de una solicitud de acceso a
documentos presentada por un tercero sobre la base del Reglamento n.° 1049/2001 (en lo
sucesivo, «Informe de la EMA divulgado el 14 de julio de 2022»).

Mediante escrito de 7 de febrero de 2024 con la referencia EMA/55289/2024, notificado ese
mismo dia al demandante mediante correo electréonico, la EMA indicé al demandante su
decision de corregir la decisiéon impugnada (en lo sucesivo, «decisién de correccién»). Reconocié
que, debido a un error humano, habia expurgado en los documentos controvertidos elementos
que, sin embargo, ya habia divulgado el 14 de julio de 2022 en el contexto de otra solicitud de
acceso, mencionada en el anterior apartado 14, y, por lo tanto, acepté divulgar esa informacién. En
cambio, la EMA mantuvo las omisiones relativas a otra informacién, por los motivos invocados en
la decisién impugnada.

II1. Pretensiones de las partes

El demandante solicita al Tribunal General que:

— Anule la decisiéon impugnada.

— Condene ala EMA a cargar con todas las costas o, en caso de desestimacion del recurso, con sus
propias costas, por razones de equidad, de conformidad con el articulo 135, apartado 1, del
Reglamento de Procedimiento.

La EMA, apoyada por las coadyuvantes, solicita al Tribunal General que:

— Desestime el recurso.

— Condene en costas al demandante.
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IV. Fundamentos de Derecho

A. Sobre la admisibilidad

1. Sobre el cumplimiento del plazo para interponer el recurso

Como se desprende de los anteriores apartados 11 y 12, los documentos controvertidos no fueron
comunicados al demandante al mismo tiempo que la decision impugnada. A este respecto, la EMA
considera, al igual que el demandante, que el plazo de recurso establecido en el articulo 263 TFUE,
parrafo sexto, comenz6 a correr a partir de la comunicacién de los documentos controvertidos.

En virtud de los articulos 263 TFUE, parrafo sexto, y 297 TFUE, apartado 2, parrafo tercero, el
momento que se ha de considerar para determinar el inicio del plazo de un recurso de anulacién
es el de la notificacién del acto de que se trate cuando indique un destinatario. Una decisiéon queda
debidamente notificada desde el momento en que se comunica a su destinatario y este puede tener
conocimiento de ella. El Tribunal de Justicia ha considerado que este ultimo requisito se cumple
cuando el destinatario haya podido tener conocimiento del contenido de esa decisidn y de los
motivos en que se basa (sentencia de 21 de marzo de 2019, Eco-Bat Technologies y
otros/Comision, C-312/18 P, no publicada, EU:C:2019:235, apartados 25 y 26).

Asimismo, procede recordar que, a la hora de apreciar la existencia de una notificacién a efectos
de los articulos 263 TFUE, parrafo sexto, y 297 TFUE, apartado 2, parrafo tercero, deben tenerse
en cuenta el principio de seguridad juridica y el derecho a la tutela judicial efectiva recogido en el
articulo 47 de la Carta de los Derechos Fundamentales de la Unién Europea (véase, en este
sentido, la sentencia de 3 de marzo de 2021, Barata/Parlamento, T-723/18, EU:T:2021:113,
apartado 44).

En el presente caso, es preciso sefalar que, con arreglo al articulo 4, apartado 4, del Reglamento
n.° 1049/2001, la Politica de la EMA en materia de acceso a documentos, mencionada en el
anterior apartado 6, prevé en su punto 5.5 la consulta al tercero interesado cuando se presente a
la EMA una solicitud de acceso a documentos que contengan informaciéon procedente de ese
tercero, como en el presente caso. Sin embargo, la opinion del tercero interesado no tiene caracter
vinculante.

Ademais, en respuesta a las preguntas del Tribunal General, la EMA explic6 el procedimiento
especial que aplicaba, con arreglo al punto 5.7 de su Politica en materia de acceso a documentos,
cuando preveia adoptar una decision sobre una solicitud de acceso. De este modo, sefial6 que, en
tal supuesto, informa al tercero interesado de su decision de divulgar determinada informacién y
de las posibles vias de recurso contra dicha decision. El tercero interesado dispone entonces de un
plazo de diez dias laborables para notificar, en su caso, su intencién de impugnar ante el Tribunal
General la divulgacién prevista. En el supuesto de tal impugnacién dentro del plazo sefialado, la
EMA se abstiene de comunicar los documentos hasta la conclusion del procedimiento de recurso.

Segun la EMA, el tercero interesado puede interponer ante el Tribunal General un recurso de
anulacion sobre la base del articulo 263 TFUE, como sucedid, por ejemplo, en el asunto que dio
lugar a la sentencia de 28 de junio de 2019, Intercept Pharma e Intercept Pharmaceuticals/EMA
(T-377/18, no publicada, EU:T:2019:456).

ECLI:EU:T:2025:1035 5
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La EMA aiadié que este procedimiento especial implica, por lo tanto, que cuando notifica al
solicitante su decisién sobre la solicitud de acceso, dicha notificacién no va acompanada ni de
una comunicaciéon inmediata ni de una comunicacion automatica de los documentos solicitados,
ya que esta puede depender del resultado del eventual recurso del tercero interesado ante el
Tribunal General. Ademads, en la vista, la EMA sostuvo que su decision sobre la solicitud de
acceso solo podia considerarse integramente notificada al demandante una vez que le fueron
efectivamente comunicados los documentos controvertidos, como demostraba, por lo demads, el
numero de expediente tinico que habia utilizado para la notificacidn de la decisién impugnada al
demandante el 22 de julio de 2022 y de los documentos controvertidos el 8 de agosto siguiente.

En este contexto particular, procede considerar que, en el presente caso, el plazo para interponer
el recurso de anulacién contra la decisién impugnada comenzé efectivamente a correr, como muy
pronto, en la fecha en que los documentos controvertidos se comunicaron al demandante a través
de la plataforma Eudralink, el 8 de agosto de 2022. Dado que el presente recurso de anulacién se
presentd en la Secretaria del Tribunal General el 7 de octubre de 2022, fue interpuesto dentro del
plazo establecido en el articulo 263 TFUE, parrafo sexto.

2. Sobre el objeto del recurso tras la adopcion de la decisién de correccion

Como se desprende del anterior apartado 15, la EMA adopté la decision de correccién después de
la fecha de interposicion del presente recurso. En ella reconocié que la informacién contenida en
el Informe de la EMA divulgado el 14 de julio de 2022, encontrada por el demandante buscando al
azar en Internet, ya habia pasado a ser de dominio publico cuando se adopté la decision
impugnada y que, por lo tanto, deberia habérsele comunicado. Por consiguiente, la EMA corrigié
la decisién impugnada aceptando comunicar al demandante los datos que ya figuraban en su
Informe divulgado el 14 de julio de 2022 (en lo sucesivo, «datos divulgados tras la correccién») y
manteniendo al mismo tiempo las demdas omisiones en los documentos controvertidos, por las
razones expuestas en la decisién impugnada.

Con caridcter preliminar, es preciso manifestar que la decision de correccién modifica
parcialmente la propia decisién impugnada y, por lo tanto, el objeto del recurso. Contrariamente
a lo que sostiene el demandante, no constituye una nueva proposicién de prueba en apoyo de la
argumentacion de la EMA, en el sentido del articulo 85 del Reglamento de Procedimiento.

En cualquier caso, la decisiéon de correccién se adoptéd a raiz de la presentacién, por el
demandante, del Informe de la EMA divulgado el 14 de julio de 2022 con el fin de corregir el
error en la decisiéon impugnada que se puso de manifiesto tras la presentacion del escrito de
contestacion. Por lo tanto, no puede declararse la inadmisibilidad de la decisién de correccién a
la luz del articulo 85 del Reglamento de Procedimiento por haber sido presentada
extemporaneamente.

Por lo que se refiere a la incidencia de la decisiéon de correccion sobre el objeto del recurso, es
preciso recordar que, conforme a reiterada jurisprudencia del Tribunal de Justicia, el objeto del
litigio debe perdurar, al igual que el interés en ejercitar la accion, hasta que se dicte la resolucién
judicial, so pena de sobreseimiento, lo que supone que el recurso debe poder procurar, por su
resultado, un beneficio a la parte que lo ha interpuesto (véanse las sentencias de 30 de abril de
2020, Izba Gospodarcza Producentéw i Operatoréw Urzadzen Rozrywkowych/Comision,
C-560/18 P, EU:C:2020:330, apartado 38 y jurisprudencia citada, y de 21 de enero de 2021,
Leino-Sandberg/Parlamento, C-761/18 P, EU:C:2021:52, apartado 32 y jurisprudencia citada).

6 ECLI:EU:T:2025:1035
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En el presente caso, como se desprende del anterior apartado 26, la decisién de correccion
modificé parcialmente la decisién impugnada por lo que respecta a los datos divulgados tras la
correccion. Toda vez que el demandante no ha modificado el objeto de su recurso a raiz de la
adopcion de dicha decisién, ni en sus escritos ni mediante una adaptacién de su demanda, debe
considerarse que el recurso ha quedado sin objeto por cuanto se refiere al acceso a los datos
divulgados tras la correccién.

Es cierto que un recurso de anulacion puede, con caricter excepcional, no quedar sin objeto, pese
a la revocacion del acto cuya anulacién se solicita, cuando el demandante conserve, no obstante,
un interés bastante en obtener una sentencia que anule el acto de modo formal (véase el auto de
12 de enero de 2011, Terezakis/Comisién, T-411/09, EU:T:2011:4, apartado 17 y jurisprudencia
citada). En particular, un demandante puede, en ciertas ocasiones, conservar un interés en
solicitar la anulacion del acto impugnado para hacer que el autor del acto recurrido lleve a cabo,
en el futuro, las modificaciones adecuadas y evite asi el riesgo de que se repita la ilegalidad de la
que supuestamente adolece el acto. Este interés en ejercitar la accién solo puede existir si la
supuesta ilegalidad puede repetirse en el futuro, con independencia de las circunstancias del
asunto en que el demandante interpuso recurso (véase la sentencia de 4 de septiembre de 2018,
ClientEarth/Comisién, C-57/16 P, EU:C:2018:660, apartado 48 y jurisprudencia citada). Sin
embargo, corresponde al demandante acreditar su interés para ejercitar la accion, lo cual
constituye el primer y fundamental requisito para promover cualquier accién judicial (sentencia
de 7 de noviembre de 2018, BPC Lux 2 y otros/Comisién, C-544/17 P, EU:C:2018:880,
apartado 33).

Pues bien, el demandante no ha formulado ninguna alegacién detallada que permita al Tribunal
General concluir que, con arreglo a la jurisprudencia citada en el anterior apartado 31,
conservaria su interés en ejercitar la accién.

Por otra parte, las alegaciones formuladas por el demandante en la vista, segin las cuales la
adopcion de la decision de correccion forma parte de una tictica de la EMA para sustraerse al
control judicial y conduce a eludir los principios de seguridad juridica y de proteccion de la
confianza legitima, tampoco permiten descartar la desaparicion parcial del objeto del recurso.
Por lo demds, no estan fundamentadas, ya que la EMA reconocié la existencia de un error
humano en la adopcién de la decisién impugnada.

Habida cuenta de lo anterior, no ha lugar a pronunciarse sobre la pretensidon de anulacién de la
decisiéon impugnada en la medida en que esta deniega el acceso a los datos divulgados tras la
correccidn.

Procede anadir que, en la decisiéon de correccién, la EMA mantuvo la expurgacion de otra
informacién no divulgada remitiéndose expresamente a los motivos expuestos en la decisién
impugnada, sin modificarla a este respecto. Por lo tanto, el recurso conserva su objeto en la
medida en que se refiere a la denegacién de acceso a esa otra informacién cuya expurgacion se
mantuvo.

Por consiguiente, el Tribunal General examinara a continuacion la pretensién de anulacion de la

decision impugnada unicamente en la medida en que deniega al demandante el acceso a la
informacidn que sigue expurgada tras la adopcion de la decision de correccion.

ECLI:EU:T:2025:1035 7
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B. Sobre el fondo

En apoyo de su recurso, el demandante invoca dos motivos, basados, el primero, en la infraccién
del articulo 4, apartado 2, primer guion, del Reglamento n.° 1049/2001, en la medida en que la
EMA consideré que la expurgacion parcial de los documentos controvertidos estaba justificada
por la proteccién de los intereses comerciales de un tercero vy, el segundo, en la infracciéon del
articulo 4, apartado 2, ultima frase, de dicho Reglamento, en la medida en que la EMA declar6
que no existia un interés publico superior en la divulgacién.

1. Primer motivo, basado en la infraccion del articulo 4, apartado 2, primer guion, del
Reglamento n.> 1049/2001

En el marco de su primer motivo, el demandante alega que la EMA no podia considerar que los
datos expurgados en los documentos controvertidos, relativos a aspectos cualitativos tales como
la caracterizacién del principio activo y del producto terminado, estaban amparados por la
excepcion prevista en el articulo 4, apartado 2, primer guion, del Reglamento n.° 1049/2001. A este
respecto, formula siete imputaciones, que corresponden a las siete partes de este motivo.

En esencia, en primer lugar, considera que la EMA aplicé erroneamente el Documento orientativo
de los jefes de las agencias de medicamentos y de la EMA sobre la identificacién de informacién
comercial confidencial y de datos personales en el marco de las solicitudes de autorizacién de
comercializaciéon — Divulgacién de informacién tras la concesién de una autorizacién de
comercializacién (en lo sucesivo, «Documento orientativo sobre la divulgacién»). En segundo
lugar, la EMA violé el principio del acceso méds amplio posible del publico a los documentos y no
tuvo en cuenta determinadas disposiciones aplicables. En tercer lugar, la EMA incumplié el
Documento orientativo sobre la divulgacién, asi como su mandato y competencias. En cuarto
lugar, la EMA aplicé erréoneamente el concepto de «estrategia de control» y, en esencia,
proporcioné informacidn irrelevante e incompleta. En quinto lugar, la EMA no tuvo en cuenta
las normas de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS). En sexto lugar, los datos expurgados
son de dominio publico, su expurgacién es desproporcionada y la EMA no motivd
suficientemente el perjuicio supuestamente causado por una divulgaciéon a los intereses
comerciales de BioNTech. En séptimo lugar, la EMA formulé erréneamente hipétesis sobre el
contexto de la solicitud de acceso.

Procede comenzar examinando la cuarta parte del primer motivo. A continuacion, se examinaran
conjuntamente las partes segunda y quinta y, posteriormente, las demds partes de este motivo.

a) Cuarta parte del primer motivo, relativa, en esencia, a una aplicacion erronea del
concepto de «estrategia de control» y al cardcter irrelevante e incompleto de los datos
comunicados

El demandante alega que su solicitud de acceso a los documentos no se referia a documentos
relativos a las estrategias de control, sino a la SO1(a). A este respecto, en esencia, considera que
el razonamiento de la decisiéon impugnada, que remite al concepto de «estrategia de control»,
adolece de los tres errores siguientes.

En primer término, al invocar el cardcter confidencial de los datos relativos a las estrategias de

control para justificar la denegacién de acceso a los datos expurgados, la EMA malinterpreta el
contenido de dicha estrategia, tal como se define en las Directrices Q10 sobre el Sistema de
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Calidad Farmacéutico del Consejo Internacional de Armonizacidn de los Requisitos Técnicos para
el Registro de Medicamentos de Uso Humano, y asimila erréneamente a tal estrategia los datos
relativos a la SO1(a).

En segundo término, al asimilar las respuestas a las obligaciones especificas, como la SO1(a), a
informacién sobre las estrategias de control, la EMA ignora la diferencia de naturaleza juridica
entre estos dos conceptos. Segin el demandante, las obligaciones especificas estan sujetas a una
obligacién de publicidad y de mayor transparencia de conformidad con las Directrices de la EMA
de 25 de febrero de 2016 sobre la aplicacion cientifica y las disposiciones practicas necesarias para
la aplicacion del Reglamento n.° 507/2006 de la Comisidn, sobre la autorizacién condicional de
comercializacidon de los medicamentos de uso humano que entran en el ambito de aplicacion del
Reglamento n.° 726/2004 (en lo sucesivo, «Directrices para la aplicacién del Reglamento
n.° 507/2006»).

En tercer término, los datos remitidos por la EMA no contienen ningiin informe mensual, a pesar
de que formaban parte de la SO1(a). Anade que, habida cuenta de la amplitud de las expurgaciones

en cuestion, los documentos remitidos no permiten conocer el contenido de las respuestas a la
SO1(a).

El demandante alega asimismo que el derecho a un acceso completo a los documentos
controvertidos no estd sujeto a una obligacién de motivaciéon y no depende de la competencia
cientifica del solicitante, extremo que la EMA no tuvo en cuenta en la decisién impugnada.

La EMA, apoyada por las coadyuvantes, rebate las alegaciones del demandante.

1) Sobre el objeto de la solicitud de acceso y la falta de comunicacion de los informes mensuales

Por lo que se refiere al objeto de la solicitud de acceso, en primer lugar, del correo electrénico
enviado por el demandante a la EMA el 2 de marzo de 2022 resulta que, mediante su solicitud de
acceso inicial, deseaba obtener las respuestas de BioNTech a la SO1(a). A este respecto, el
demandante se habia referido a la pagina 5 del Informe de Evaluacién de 14 de octubre de 2021,
insertando un hipervinculo que remitia a dicho documento. Esa pagina 5 mencionaba
exclusivamente un informe remitido el 2 de agosto de 2021, sin mencionar, ademads, informes
mensuales sobre la SO1(a).

En la vista, la EMA declaré que no habia remitido al demandante los informes mensuales relativos
a la SO1(a), a pesar de que dichos documentos habian existido, por considerar que,
evidentemente, no formaban parte de la solicitud de acceso.

A este respecto, es preciso sefialar que si bien la pagina 5 del Informe de Evaluacién de
14 de octubre de 2021 no mencionaba efectivamente ningin informe mensual, en cambio, la
pagina 11 de ese mismo documento, a la que el demandante también tenia acceso, indicaba
claramente que se habian presentado tales informes a la EMA.

En cualquier caso, el demandante debia tener conocimiento de la existencia de los informes
mensuales relativos a la SO1(a) cuando la EMA le remiti6 por primera vez, el 29 de abril de 2022,
los documentos controvertidos. En efecto, esos informes mensuales se mencionaban
expresamente en la segunda pagina del primero de dichos documentos.

ECLI:EU:T:2025:1035 9
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Sin embargo, en su correo electréonico de 4 de mayo de 2022, que completaba el correo electronico
de 8 de abril de 2022 (en lo sucesivo, conjuntamente, «solicitud confirmatoria»), el demandante
no cuestioné la identificacion por parte de la EMA de los documentos controvertidos en
respuesta a su solicitud de acceso inicial.

Pues bien, como se desprende del tenor del considerando 13 del Reglamento n.° 1049/2001, se ha
previsto la aplicacion de un procedimiento administrativo de dos fases, ofreciendo la posibilidad
adicional de presentar recurso judicial o reclamacion ante el Defensor del Pueblo Europeo, con
objeto de garantizar el pleno respeto del derecho de acceso del publico a los documentos de las
instituciones de la Unién. Asimismo, segun la jurisprudencia, los articulos 7 y 8 del Reglamento
n.° 1049/2001, al establecer un procedimiento de dos fases, tienen por objeto permitir, por un
lado, una tramitacién rdpida y facil de las solicitudes de acceso a los documentos de las
instituciones y, por otro, de manera prioritaria, un arreglo amistoso de las diferencias que puedan
eventualmente surgir (sentencia de 26 de enero de 2010, Internationaler Hilfsfonds/Comision,
C-362/08 P, EU:C:2010:40, apartados 53 y 54).

A este respecto, para que el procedimiento de dos fases recordado en el anterior apartado 52
pueda alcanzar su objetivo, es preciso que la institucion, érgano u organismo de la Unidén ante el
que se haya presentado una solicitud confirmatoria pueda basarse en los términos de dicha
solicitud para identificar la informacion o los documentos que el solicitante desea que se
divulguen tras la adopcién de una decisién inicial de acceso. Por lo tanto, corresponde a todo
solicitante asegurarse de que los documentos cuya divulgaciéon ha solicitado le han sido
efectivamente remitidos a raiz de su solicitud inicial y definir el alcance de su solicitud
confirmatoria en consecuencia.

En el presente caso, habida cuenta, por un lado, de la mencién expresa y clara de los informes
mensuales en los documentos remitidos al demandante el 29 de abril de 2022 y, por otro, de los
términos de la solicitud confirmatoria, que unicamente tienen por objeto impugnar las
expurgaciones en los documentos controvertidos, el demandante no puede reprochar a la EMA
haber limitado su examen a esas expurgaciones para adoptar la decisién impugnada y no haberle
remitido los informes mensuales en cuestién a los que no se hacia mencién.

En segundo lugar, de los documentos controvertidos se desprende que la informacién que
contienen tenia especificamente por objeto responder a la SO1(a). Los dos primeros documentos,
titulados, respectivamente, «Responses to specific obligation» y «Response to EMA request for
supplementary information dated 22 September 2021 — query 1» indican expresamente que dan
respuesta a la SO1(a). En cuanto al tercer documento, titulado «Seccion 3.2.5.3.1. Elucidation of
estructuration and other characteristics», fue presentado a la EMA el 4 de noviembre de 2021
para fundamentar la respuesta de BioNTech a la SO1(a), proporciona informaciéon adicional
sobre la calidad de la vacuna Comirnaty, en particular sobre la caracterizacion y la estructura de
la sustancia medicinal, y tiende a demostrar que posee la estructura esperada.

En consecuencia, los documentos controvertidos contenian datos relevantes en relaciéon con la

solicitud de acceso del demandante, pese a la amplitud de las expurgaciones efectuadas y los
motivos invocados por la EMA para justificarlas.
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Ademais, a raiz de la adopcién de la decisidn de correccidn, la cantidad de informacion censurada
en los documentos controvertidos se redujo considerablemente, limitdndose en lo sucesivo a
determinados cuadros y algunas cifras concretas. Por consiguiente, el demandante no puede
alegar que los documentos controvertidos no permitian conocer el contenido de las respuestas a la
SO1(a).

De lo anterior se desprende que deben desestimarse por infundadas las alegaciones del
demandante relativas a que se malinterpretd el objeto de la solicitud de acceso y a que no se
remitieron los informes mensuales relativos a la SO1(a).

Ademais, procede desestimar la alegacion del demandante de que el derecho a un acceso completo
a los documentos controvertidos no esta sujeto a una obligacién de motivacién y no depende de la
competencia cientifica del solicitante. En efecto, de la decision impugnada no se desprende que la
EMA denegara el acceso completo a los documentos controvertidos basandose en que el
demandante no motivé su solicitud. En dicha decisién tampoco se invoca la competencia
cientifica del demandante. Por consiguiente, en cualquier caso, no cabe sino desestimar esta
alegacion.

2) Sobre la errénea asimilacion de la SO1(a) al concepto de «estrategia de control»

De las Directrices Q10 sobre el Sistema de Calidad Farmacéutico del Consejo Internacional de
Armonizacién de los Requisitos Técnicos para el Registro de Medicamentos de Uso Humano,
citadas por el demandante, se desprende que la estrategia de control es un conjunto de controles
destinados a garantizar que un producto de una calidad requerida se fabrica de manera uniforme.
Los controles efectuados deben basarse en el producto, la formulacién y la comprensién del
proceso. En este contexto, se trata, en particular, de identificar las fuentes de variabilidad para
asegurarse de que no repercuten en la calidad del medicamento. Esta definicién figura también
en la parte II, seccion 2.5, de las Directrices Q8 (R2) del Consejo Internacional de Armonizacién
de los Requisitos Técnicos para el Registro de Medicamentos de Uso Humano, de 22 de junio de
2017, sobre el desarrollo farmacéutico — Etapa 5, citadas por la EMA en su escrito de
contestacion.

En la decisién impugnada, la EMA explic6, en esencia, que una estrategia de control eficaz,
necesaria para la concesion de una autorizaciéon de comercializacién, se basa en la comprension
de las caracteristicas de calidad relevantes del medicamento y de su potencial repercusion en la
seguridad y la eficacia del medicamento. Por lo tanto, la estrategia de control estd estrechamente
vinculada a los resultados de las pruebas, que contribuyen a su desarrollo y aplicacidn. Asi pues, la
informacién recogida en respuesta a la SO1(a), relativa a la caracterizacidn del principio activo y
de la vacuna Comirnaty, debia permitir a la EMA comprender mejor cémo se controlaban las
etapas del proceso de fabricacién de la vacuna Comirnaty y cerciorarse de su calidad, como
confirmé la EMA en la vista.

Las coadyuvantes también confirmaron que, para desarrollar una estrategia de control eficaz, era

indispensable comprender las caracteristicas de calidad relevantes y su potencial repercusién en la
seguridad y la eficacia del medicamento.
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De este modo, la EMA explicé que los datos expurgados en los documentos controvertidos, que se
referian a la caracterizacion del principio activo y del producto terminado, asi como a los métodos
y resultados de ensayo a este respecto y que se habian solicitado en el marco de la SO1(a),
constitufan elementos intrinsecamente vinculados a la estrategia de control, sin por ello asimilar
todos esos datos a la propia estrategia de control.

Por lo tanto, aun cuando la EMA haya mencionado la confidencialidad de las estrategias de
control en la motivacién de la decision impugnada, de dicha decisiéon no se desprende que
equiparara las respuestas a la SO1(a) con la estrategia de control per se. Ademads, dado que en el
presente caso no se ha demostrado esa asimilacién, el demandante no puede sostener que, al
proceder a tal asimilacién, la EMA no tuvo en cuenta la diferencia de naturaleza juridica entre
esos dos conceptos.

Habida cuenta de lo anterior, procede desestimar la cuarta parte del primer motivo.

b) Partes segunda y quinta del primer motivo, relativas a la violacion del principio del
acceso mds amplio posible del publico a los documentos y a la no consideracion de
determinadas disposiciones aplicables, incluidas las normas de la OMS

El demandante sostiene que la EMA incurri6 en error de Derecho al no realizar una interpretacién
estricta de la excepcion relativa a la proteccion de los intereses comerciales, sin tener en cuenta
otras disposiciones aplicables que confirman la obligacién de garantizar una mayor transparencia
en lo referente a las obligaciones especificas. Alega que, segin la jurisprudencia, es preciso
garantizar una aplicaciéon de cada uno de esos textos de una manera que sea compatible con la
del otro y permita asi una aplicacién coherente de ellos.

A este respecto, en primer término, el demandante se remite al considerando 10 del Reglamento
n.° 507/2006, en relacion con el articulo 8 de dicho Reglamento. También cita las Directrices para
la aplicacion del Reglamento n.° 507/2006. Sostiene que, para cumplir la funcién que le atribuye
dicho texto, la EMA debié haber divulgado los criterios juridicos para la autorizacién de las
sustancias ARNm, sin proteger de manera desproporcionada al tnico gran productor existente
en el mercado.

En segundo término, el demandante hace referencia a los considerandos 14, 38 y 49 del
Reglamento (UE) 2022/123 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de enero de 2022,
relativo al papel reforzado de la Agencia Europea de Medicamentos en la preparacién y gestién
de crisis con respecto a los medicamentos y los productos sanitarios (DO 2022, L 20, p. 1). A este
respecto, considera que la EMA ignord el hecho de que la obligacidn especifica en cuestion se
referia a la principal contramedida médica oficial establecida por la Unién contra la COVID-19.

En tercer término, el demandante invoca el anexo 3 del 74.° informe del Comité de Expertos de la
OMS en Patrones Bioldgicos titulado «Evaluacion de la calidad, seguridad y eficacia de las vacunas
de ARN mensajero para la prevencién de las enfermedades infecciosas: consideraciones
regulatorias» (en lo sucesivo, «Informe de la OMS sobre las vacunas de ARN mensajero»), en
virtud del cual los datos relativos a los requisitos elementales de calidad, dirigidos a garantizar la
seguridad del medicamento, constituyen informacién que debe divulgarse.

En cualquier caso, segiin el demandante, la decisién impugnada no contenia ninguna explicacién

pertinente sobre los motivos por los que la divulgacion de la informacién relativa a SO1(a) causaba
perjuicio a los secretos comerciales de BioNTech, a pesar de las obligaciones de motivaciéon
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estricta vinculadas a la aplicacion de las excepciones establecidas en el articulo 4 del Reglamento
n.° 1049/2001. En sus respuestas a una pregunta formulada por el Tribunal General, el
demandante afiadié que, en la decisidon de correccién, la EMA no podia limitarse a justificar las
expurgaciones mantenidas remitiéndose meramente a la motivacion, obsoleta, expuesta en la
decisiéon impugnada.

La EMA, apoyada por las coadyuvantes, rebate las alegaciones del demandante.

1) Observaciones preliminares

Es preciso recordar que el Reglamento n.° 1049/2001 tiene por objeto, como indican su
considerando 4 y su articulo 1, garantizar al publico el derecho de acceso mas amplio posible a
los documentos de las instituciones (sentencias de 28 de junio de 2012, Comisién/ Editions Odile
Jacob, C-404/10 P, EU:C:2012:393, apartado 111, y de 28 de junio de 2012, Comision/Agrofert
Holding, C-477/10 P, EU:C:2012:394, apartado 53).

No obstante, el principio del acceso mas amplio posible del publico a los documentos estd
sometido a ciertos limites basados en razones de interés publico o privado. En efecto, el
Reglamento n.° 1049/2001, en particular, en su considerando 11 y en su articulo 4, establece un
régimen de excepciones que obliga a las instituciones y a los organismos a no divulgar
documentos cuando dicha divulgacién perjudique uno de esos intereses (véase la sentencia de
5 de febrero de 2018, Pari Pharma/EMA, T-235/15, EU:T:2018:65, apartado 66 y jurisprudencia
citada).

A este respecto, para justificar la denegacién de acceso a un documento no basta, en principio, con
que ese documento esté comprendido en el ambito de una actividad o de un interés mencionado
en el articulo 4 del Reglamento n.° 1049/2001, sino que la instituciéon de que se trate debe
demostrar también de qué modo el acceso a ese documento puede perjudicar de manera
concreta y efectiva el interés protegido por una excepcién establecida en dicho articulo y que el
riesgo de perjudicar dicho interés es razonablemente previsible y no meramente hipotético (véase
la sentencia de 5 de febrero de 2018, Pari Pharma/EMA, T-235/15, EU:T:2018:65, apartado 69 y
jurisprudencia citada).

Dicho esto, no es necesario demostrar la existencia de un riesgo cierto de menoscabo de la
proteccidn de los intereses comerciales de las empresas afectadas. Basta con que la institucién de
que se trate haya explicado de manera plausible de qué modo el acceso a la informacién censurada
podia suponer de manera concreta y efectiva un perjuicio para la proteccién de los intereses
comerciales de las empresas interesadas y si el perjuicio alegado puede considerarse
razonablemente previsible y no meramente hipotético (véase, en este sentido, la sentencia de
25 de noviembre de 2020, Bronckers/Comision, T-166/19, EU:T:2020:557, apartado 58). Tal
riesgo queda demostrado, en particular, cuando los documentos solicitados contienen
informacién comercial sensible relativa, entre otras cosas, a las estrategias comerciales de las
empresas en cuestion o a sus relaciones comerciales, o cuando contienen datos pertenecientes a
la empresa que revelan sus conocimientos técnicos (sentencia de 5 de febrero de 2018, Pari
Pharma/EMA, T-235/15, EU:T:2018:65, apartado 71).

Asimismo, es preciso recordar que, en virtud del articulo 2, apartado 1, del Reglamento
n.° 1049/2001, goza del derecho a acceder a los documentos de las instituciones «todo ciudadano
de la Unidn, asi como toda persona fisica o juridica que resida o tenga su domicilio social en un
Estado miembro». De ello se desprende que este Reglamento persigue garantizar el acceso de
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todos a los documentos y no solo el acceso del solicitante a los documentos que le afectan
(sentencia de 28 de septiembre de 2022, Agrofert/Parlamento, T-174/21, EU:T:2022:586,
apartado 45 y jurisprudencia citada). En otras palabras, cuando una instituciéon decide divulgar
determinados datos, estos pasan a ser accesibles no solo para el solicitante de acceso, sino
también para el publico.

Por ultimo, cuando el Reglamento n.° 1049/2001 y otros reglamentos citados por el demandante
no contienen ninguna disposicién que establezca expresamente la primacia de uno sobre otro, no
puede excluirse, por principio, interpretar las excepciones previstas en el articulo 4, apartado 2,
del Reglamento n.° 1049/2001 a la luz de determinadas normas especificas del Derecho de la
Uniodn. Asi, en tal supuesto, procede garantizar que cada uno de dichos Reglamentos se aplique
de un modo compatible con el otro y permita una aplicacién coherente de ellos (véanse, en este
sentido, las sentencias de 28 de junio de 2012, Comisién/Editions Odile Jacob, C-404/10 P,
EU:C:2012:393, apartado 110, y de 26 de marzo de 2020, Bonnafous/Comisién, T-646/18,
EU:T:2020:120, apartado 72 y jurisprudencia citada).

Las alegaciones del demandante deben examinarse a la luz de los principios anteriormente
recordados.

2) Sobre los errores de Derecho alegados por el demandante

En primer lugar, es preciso recordar que la decisién de correccién no sustituyé a la decisién
impugnada, sino que se limité a corregirla en la medida en que parte de la informacién censurada
ya deberia haberse divulgado en la fecha de adopcién de la decisiéon impugnada. Por lo tanto, hay
que situarse en la fecha de adopcién de la decisién impugnada para apreciar la legalidad de las
expurgaciones mantenidas. Del mismo modo, los motivos invocados en dicha decision, a los que
remite la decision de correccion, siguen siendo pertinentes para apreciar la legalidad de esas
expurgaciones.

De lo anterior se desprende que, contrariamente a lo que alega el demandante, la decisién
impugnada, en su version corregida, no adolece de falta de motivacion.

En segundo lugar, tras consultar la versién integra de los documentos controvertidos, el Tribunal
General constata que la informacién que sigue censurada en esos documentos consiste en
resultados cifrados de ensayos relativos a la caracterizacion del principio activo y del producto
terminado Comirnaty, asi como en informacién sobre los parametros utilizados para efectuar
dichos ensayos. Como indican, en esencia, las conclusiones formuladas a raiz de estos diferentes
resultados, que fueron verificadas por la EMA y que no estin censuradas, los datos obtenidos
gracias a los ensayos efectuados proporcionan informacion a la EMA sobre la caracterizacion de
la sustancia ARNm de la vacuna Comirnaty y tienen por objeto demostrar que el proceso de
fabricacion de dicha vacuna cumple los requisitos de calidad establecidos en la normativa de la
Unidn.

Se trata, por lo tanto, de informacién de caricter altamente técnico obtenida gracias a los
conocimientos técnicos de BioNTech y que figura en el expediente de solicitud de autorizacién
de comercializacién de la vacuna Comirnaty.

En la decisién impugnada, la EMA explicé que la divulgaciéon de la informacién censurada

permitiria a empresas farmacéuticas competidoras que utilizan una tecnologia similar y que
operan en el mismo dmbito terapéutico o en un dmbito diferente obtener una ventaja concreta
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ahorrando los esfuerzos cientificos y los recursos humanos y econdémicos necesarios para el
desarrollo de sus propios medicamentos. Esta ventaja concreta para el competidor consistiria en
utilizar el conocimiento de los estudios realizados por BioNTech sobre la caracterizacion de la
vacuna Comirnaty y el desarrollo de los procesos, lo que permitiria en definitiva, sin experiencia
previa en el sector o con una experiencia muy limitada, determinar muy facilmente los métodos
de ensayo dptimos y las caracteristicas esenciales de calidad y elaborar una estrategia de control
para un tipo de medicamento no estandarizado.

La decisiéon impugnada anadié que las vacunas a base de ARN mensajero correspondian a una
nueva tecnologia, de modo que existia poca experiencia industrial en este dmbito y escasos
conocimientos sobre las caracteristicas decisivas para el proceso de fabricacion, asi como sobre
los métodos de ensayo y los rangos de aceptacién que conducian a un medicamento seguro y
eficaz. Esta informacién supondria unos conocimientos técnicos importantes y valiosos para
BioNTech, como titular de la autorizacién condicional de comercializacién. Esos conocimientos
técnicos, si se divulgaran, conferirian una ventaja significativa a los competidores potenciales de
BioNTech, que podrian desarrollar sus propios productos con mayor rapidez.

Pues bien, el Tribunal General ya ha declarado que los titulares de los datos gozan, con arreglo a
las excepciones establecidas en el articulo 4 del Reglamento n.° 1049/2001, de una proteccién de la
informacion comercial confidencial contenida en un expediente de autorizacion de
comercializaciéon, como la referida a la fabricacién del producto y a las demds especificaciones
técnicas e industriales de los procesos de calidad aplicados para fabricar la sustancia en cuestion
(véanse, en este sentido, las sentencias de 5 de febrero de 2018, PTC Therapeutics
International/ EMA, T-718/15, EU:T:2018:66, apartado 65, y de 25 de septiembre de 2018,
Amicus Therapeutics UK y Amicus Therapeutics/EMA, T-33/17, no publicada, EU:T:2018:595,
apartado 56).

Ademas, como se desprende de los anteriores apartados 83 y 84, la EMA explicé que los datos
expurgados tenian un valor econémico real y que su divulgacién o su utilizacién podrian tener
un valor econdémico para otras empresas, habida cuenta, en particular, de su aspecto innovador.
A ello se aiiade el contexto competitivo del desarrollo de vacunas contra la COVID-19.

A la luz de las consideraciones anteriores, los elementos expuestos en la decisién impugnada
justifican considerar los datos expurgados en cuestiéon como informaciéon comercial sensible y
bastan para poder concluir que existia un riesgo razonablemente previsible y no meramente
hipotético de que la divulgacion de dicha informacién supusiera un perjuicio para la proteccién
de los intereses comerciales de BioNTech (véase, en este sentido, la sentencia de 7 de septiembre
de 2022, Saure/Comisién, T-651/21, no publicada, EU:T:2022:526, apartado 112 y jurisprudencia
citada). Tanto mds cuanto que, como se ha indicado en el anterior apartado 76, la decision de la
EMA de divulgar los datos en cuestiéon tendria por efecto hacerlos accesibles no solo al
demandante, sino también al publico, incluidos los competidores de BioNTech.

Esta conclusién no queda desvirtuada por los demdas documentos citados por el demandante, que
la EMA supuestamente no tuvo en cuenta.

En primer término, del considerando 10 del Reglamento n.° 507/2006 resulta que «conviene
ofrecer a los pacientes y a los profesionales de la salud informacién clara sobre el caricter
condicional de [las autorizaciones condicionales de comercializacién]» y que, «por lo tanto, esta
informacién debe figurar visiblemente en el resumen de caracteristicas del medicamento en
cuestion y en el prospecto». El articulo 8 de dicho Reglamento establece, por su parte, que
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«cuando un medicamento haya obtenido una autorizacién condicional de conformidad con [este]
Reglamento, en la informacién del resumen de caracteristicas del producto y del prospecto se
mencionard claramente este dato» y que «en el resumen de caracteristicas del producto figurars,
asimismo, la fecha en que debera renovarse la autorizacién condicional».

De este modo, el considerando 10 del Reglamento n.° 507/2006 remite al caracter condicional de la
autorizacion, mientras que el articulo 8 de dicho Reglamento exige que se mencione que el
medicamento ha obtenido una autorizacién condicional. Asimismo, como alega fundadamente la
EMA, del tenor de estas disposiciones se desprende claramente que la informaciéon que debe
comunicarse al publico se refiere al cardcter condicional de la autorizaciéon de comercializacién y
a la fecha en la que esta debe renovarse, y no a informacion sensible detallada, como los métodos y
los resultados de ensayos relacionados con la caracterizacién de una vacuna.

Ademas, si bien el articulo 8 del Reglamento n.° 507/2006 impone la obligacién de publicar de
manera proactiva la informacién que se menciona, no se refiere al régimen de acceso a los
documentos presentados en el marco de una autorizacion de comercializacién, por lo que en
ningun caso puede interpretarse en el sentido de que establece un régimen especial a este respecto
(véase, en este sentido, la sentencia de 5 de febrero de 2018, PTC Therapeutics
International/ EMA, T-718/15, EU:T:2018:66, apartado 51).

En segundo término, las Directrices para la aplicacién del Reglamento n.° 507/2006, que deben
interpretarse de conformidad con este y de manera coherente con el Reglamento n.> 1049/2001,
tampoco prevén la divulgacién de informacién detallada relativa a la caracterizacién de un
medicamento. El punto 4.4, Gltimo parrafo, de estas Directrices indica tinicamente que las
obligaciones especificas y el calendario para su cumplimiento estaran claramente definidos en la
autorizacion condicional de comercializaciéon y seran publicados por la EMA en el marco del
Informe Publico Europeo de Evaluacién. Asimismo, el punto 4.5 de estas Directrices establece
una obligacién de mayor transparencia en relacién con el cardcter condicional de esas
autorizaciones, que debe mencionarse claramente en el resumen de las caracteristicas del
producto y en el prospecto que lo acompana. Estas obligaciones de mencionar claramente el
caracter condicional de la autorizacién y de divulgar las obligaciones especificas impuestas, asi
como el calendario para su cumplimiento, tienen por objeto informar al pablico de su existencia,
pero no exigen la divulgaciéon de todos los datos técnicos detallados que el solicitante de la
autorizacion de comercializacién proporciona a la EMA. A este respecto, dichas Directrices no
hacen sino aplicar los principios enunciados en el articulo 8 del Reglamento n.° 507/2006, en
relacién con el considerando 10 de dicho Reglamento (véanse los anteriores apartados 89 y 90).

En tercer término, por lo que se refiere al Reglamento 2022/123, el demandante no explica en
absoluto de qué modo la decisidn del legislador de la Unién de reforzar el papel de la EMA en la
preparacion frente a las crisis y en la gestion de estas llevaria a imponer una obligacién de divulgar
informacién detallada sobre la caracterizacién de un principio activo y del producto terminado,
que seria contraria a la proteccion de los intereses comerciales establecida en el articulo 4,
apartado 2, primer guion, del Reglamento n.° 1049/2001.

Sobre este particular, el considerando 14 del Reglamento 2022/123, citado por el demandante,
unicamente indica que conviene aproximar y reforzar las normas relativas al seguimiento de la
escasez de medicamentos y productos sanitarios, y facilitar la investigacién y el desarrollo de
medicamentos con potencial para tratar, prevenir o diagnosticar enfermedades que provoquen

16 ECLI:EU:T:2025:1035



95

96

97

98

99

100

SENTENCIA DE 19.11.2025 — Asunto T-623/22
SD / EMA

emergencias de salud publica, para complementar de manera estratégica los esfuerzos de la
Comision. Por lo tanto, este considerando no se refiere a eventuales obligaciones de divulgacién
por parte de la EMA.

Es cierto que el considerando 38 del Reglamento 2022/123 dispone que resulta indispensable
contar con medidas y normas de transparencia sélidas, que deben incluir la publicacién en
tiempo oportuno de toda la informacién pertinente sobre los medicamentos y los productos
sanitarios aprobados, y de los datos clinicos, incluidos los protocolos de ensayo clinico.
Igualmente, el considerando 49 de dicho Reglamento insiste en la necesidad de prever la
utilizacion de herramientas de comunicacion adecuadas para implicar de manera proactiva al
publico en general, a fin de garantizar un alto grado de transparencia.

Sin embargo, los considerandos 38 y 49 del Reglamento 2022/123 no implican en modo alguno
que la EMA esté obligada a difundir toda la informacién detallada relativa a la caracterizacién de
una vacuna. Por el contrario, de los articulos 10, apartado 4, parrafo segundo, y 17, apartado 2,
parrafo segundo, del Reglamento 2022/123 se desprende que la EMA sigue estando obligada a
examinar en qué medida la informacién comunicada por los titulares de autorizaciones de
comercializaciéon constituye informacién comercial confidencial que no puede divulgarse. Esta
obligacién de confidencialidad se subraya ain mas expresamente en el articulo 34, apartado 1, de
dicho Reglamento, que recoge, en esencia, la obligaciéon de todos aquellos que participen en la
aplicaciéon de este Reglamento de respetar la confidencialidad de la informacién y los datos
obtenidos en el ejercicio de sus funciones con el fin de proteger la informacién comercial
confidencial y los secretos comerciales de las personas fisicas o juridicas.

En cuarto término, el Informe de la OMS sobre las vacunas de ARN mensajero es un documento
no vinculante que, ademas, no tiene por objeto regular el tema del acceso a los datos relativos a las
vacunas. Su unico objetivo es orientar sobre determinados aspectos esenciales relativos a la
fabricacion y el control de calidad de las vacunas de ARN mensajero. En particular, la pagina 119
de dicho documento, a la que se remite el demandante en sus escritos, no contiene ninguna
indicacién sobre el supuesto caracter publico de los datos relativos a la caracterizacion.

Ademads, por un lado, la introduccién del anexo 3 del Informe de la OMS sobre las vacunas de
ARN mensajero subraya precisamente la no disponibilidad, en el momento de su elaboracién, de
datos detallados sobre los métodos de produccion y la falta de publicidad de determinados datos
relativos a las vacunas de ARN mensajero. Por otro lado, se indica que la caracterizacién revela
datos importantes sobre la estructura, el rendimiento y la seguridad del producto en cuestion y
permite asi orientar el desarrollo y la mejora de los ensayos. Se trata, por lo tanto, de datos
obtenidos gracias a la investigacion y los conocimientos técnicos del fabricante de la vacuna.

Por consiguiente, al adoptar la decisién impugnada, la EMA proporciond explicaciones plausibles
que permitian demostrar que el acceso a los datos expurgados en los documentos controvertidos
podria perjudicar de manera concreta y efectiva los intereses comerciales del titular de la
autorizacion condicional de comercializacién de la vacuna Comirnaty, y que el riesgo de
perjudicar esos intereses era razonablemente previsible y no meramente hipotético. De este
modo, la EMA no viol6 el principio del acceso mas amplio posible del ptblico a los documentos
ni ignoro erréneamente las disposiciones examinadas en los anteriores apartados 89 a 98.

Por lo tanto, procede desestimar por infundadas las partes segunda y quinta del primer motivo.
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¢) Primera parte del primer motivo, relativa a la aplicacion erronea del Documento
orientativo sobre la divulgacion

El demandante alega que, dado el cardcter condicional de la autorizacién de comercializacién
concedida a la vacuna Comirnaty en el momento de la adopcién de la decisién impugnada, la
EMA no podia basarse en el Documento orientativo sobre la divulgacién para aplicar una
presuncién general de confidencialidad a la informaciéon censurada en los documentos
controvertidos por la necesidad de proteger los intereses comerciales de BioNTech. En su
opinidn, el Documento orientativo sobre la divulgacién Gnicamente se aplica a las autorizaciones
de comercializacién ordinarias y no a las condicionales. Asi se desprende de las explicaciones del
Documento orientativo sobre la divulgacion, que excluyen toda aplicacién de este documento a
los medicamentos huérfanos. Segin el demandante, los medicamentos huérfanos y las
autorizaciones condicionales de comercializacién estan comprendidos en el &mbito de aplicacién
del Reglamento n.° 507/2006, lo que demuestra que el referido documento solo se aplica a las
autorizaciones de comercializacién ordinarias.

El demandante afiade que el Documento orientativo sobre la divulgacién contiene un cuadro
titulado «Structure of the Marketing Authorisation Dossier — Module 1» (Estructura del
expediente de autorizacion de comercializacion — Mddulo 1). En su opinién, de la parte de dicho
cuadro dedicada al submoédulo 1.5.5 se desprende que la informacion relativa a la comercializacion
condicional de un medicamento puede divulgarse (can be released — CBR).

La EMA, apoyada por las coadyuvantes, rebate las alegaciones del demandante.

En el presente caso, en primer lugar, el Tribunal de Justicia ha reconocido que las instituciones y
las agencias interesadas pueden basarse en presunciones generales que se aplican a determinadas
categorias de documentos, toda vez que consideraciones de caricter general similares pueden
aplicarse a solicitudes de divulgacién relativas a documentos de igual naturaleza (sentencia de
1 de julio de 2008, Suecia y Turco/Consejo, C-39/05 P y C-52/05 P, EU:C:2008:374, apartado 50).

Dicho esto, de la decision impugnada se desprende que la EMA examind detalladamente el
contenido de los documentos controvertidos y acepté divulgar determinada informacién general
relativa a los métodos de ensayo contenida en esos documentos. También se desprende de dichos
documentos que la informacion que sigue censurada tras la adopcion de la decision de correccion
esta dispersa y es precisa, ya que gran parte de la informacién técnica fue finalmente divulgada.

Por lo tanto, la alegaciéon del demandante de que la EMA aplic6 en el presente caso una
presuncion general de confidencialidad carece de fundamento factico.

En segundo lugar, si bien es cierto que, en la decisiéon impugnada, la EMA se refirié a los principios
expuestos en el Documento orientativo sobre la divulgacion, el inico objetivo de esta remision fue
confirmar que los motivos invocados para justificar las expurgaciones, relativos al articulo 4,
apartado 2, primer guion, del Reglamento n.° 1049/2001, también eran conformes con dicho
documento. Por lo tanto, aun suponiendo que la EMA se hubiera basado erréneamente en dicho
documento, tal error no podria dar lugar a la anulacién de la decisién impugnada, que se basa ante
todo en el articulo 4, apartado 2, primer guion, del Reglamento n.> 1049/2001. Por consiguiente, la
alegacion es inoperante.
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En cualquier caso, del segundo parrafo introductorio del Documento orientativo sobre la
divulgacion se desprende que este se aplica a las solicitudes de acceso relativas a medicamentos
autorizados en virtud de los procedimientos nacionales, de los procedimientos de
reconocimiento mutuo y de los procedimientos centralizados o descentralizados, sin excluir las
autorizaciones condicionales de comercializacion.

Pues bien, como alega fundadamente la EMA, la comercializacién de la vacuna Comirnaty
implicaba necesariamente una autorizacién, de conformidad con el articulo 6, apartado 1, de la
Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de noviembre de 2001, por la
que se establece un c6digo comunitario sobre medicamentos para uso humano (DO 2001, L 311,
p. 67), en su version modificada. El cardcter condicional de esta autorizacién no permite en modo
alguno considerar que no se trate de una autorizacion de comercializaciéon en el sentido del
Documento orientativo sobre la divulgacién.

Por otra parte, como subrayan fundadamente las coadyuvantes, el procedimiento de declaracion
de un medicamento como medicamento huérfano, que esta excluido del ambito de aplicacién del
Documento orientativo sobre la divulgacién, constituye un procedimiento especial regulado por el
Reglamento (CE) n.° 141/2000 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de 1999,
sobre medicamentos huérfanos (DO 2000, L 18, p. 1). Tal procedimiento especial no debe
confundirse con el procedimiento de autorizacién de comercializacién de tal medicamento, ya sea
«ordinario» o condicional. Por lo tanto, el hecho de que los medicamentos declarados huérfanos
puedan ser objeto, al igual que la vacuna Comirnaty, de un procedimiento de autorizaciéon
condicional de comercializacion es irrelevante en el presente caso.

En cuanto a la alegacién del demandante relativa a las indicaciones que figuran en el cuadro anexo
al Documento orientativo sobre la divulgacidn, referente al submoédulo 1.5 titulado «Obligaciones
especificas para diferentes tipos de solicitudes», de esta parte del cuadro se desprende que la
informacién contemplada relativa a las autorizaciones condicionales de comercializaciéon «podra
divulgarse», como resulta de la linea 1.5.5 de ese cuadro.

Dicho esto, como sefiala acertadamente la EMA, el médulo 1 del expediente relativo a la solicitud
de autorizacién uUnicamente contiene informacidén general de cardcter administrativo, como
resulta expresamente de su titulo y del volumen 2B de la Guia de la EMA para uso de los
solicitantes relativa a los medicamentos de uso humano, y en particular la presentacién y el
formato del expediente. Por lo tanto, el hecho de que la informaciéon general contemplada en el
submédulo 1.5.5 pueda divulgarse no significa que deba divulgarse la informacién detallada
relativa a la caracterizacion de un medicamento que es objeto de una autorizacién condicional de
comercializacion.

En consecuencia, procede desestimar por infundada la primera parte del primer motivo.

d) Tercera parte del primer motivo, relativa, en esencia, al incumplimiento del Documento
orientativo sobre la divulgacion y al incumplimiento, por parte de la EMA, de su mandato y
sus competencias

El demandante sostiene, en esencia, que, al conceder una proteccién generalizada a los datos

relativos a las estrategias de control como secretos comerciales, la EMA incumpli6 las secciones
3.1.1 y 3.1.2 del Documento orientativo sobre la divulgacién, que, a su juicio, exigen un mayor
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grado de transparencia y de publicidad para esos datos. Ello es tanto mds cierto cuanto que la
vacuna Comirnaty debe clasificarse, en su opinién, como producto biotecnoldgico, sujeto a
exigencias de transparencia aiin mas rigurosas.

Anade que la EMA esté obligada a verificar, prescribir e imponer criterios de calidad como los
establecidos, entre otros, en el articulo 8, apartado 3, letra h), de la Directiva 2001/83. De este
modo, considera que los criterios de calidad importantes, como la caracterizacién del principio
activo y del producto terminado, en particular en el caso de un medicamento critico, deben ser
objeto de publicidad en aras de la seguridad juridica y de una buena administracion.

Pues bien, al negarse a divulgar integramente la informacidn relativa a la SO1(a) contenida en los
documentos controvertidos, la EMA se basa, segin el demandante, en criterios de autorizacién
secretos y arbitrarios y oculta al publico los datos relativos a la calidad y a la seguridad de la vacuna
Comirnaty. Por consiguiente, incumple su misién de servicio publico, su mandato y sus
competencias como autoridad reguladora.

Por otra parte, el demandante considera que, con arreglo al punto 3.1.2 del Documento
orientativo sobre la divulgacion, la EMA estd obligada a proporcionar una motivacién precisa de
cémo la informacién detallada sobre los métodos de ensayo utilizados y los criterios de
definicion y de aceptaciéon cuantitativa difieren de determinadas monografias de la Farmacopea
Europea o de otra farmacopea nacional, porque solo asi puede invocarse la existencia de secreto
comercial en el marco de las autorizaciones ordinarias.

La EMA, apoyada por las coadyuvantes, rebate las alegaciones del demandante.

En el presente caso, en primer lugar, es cierto que el punto 3.1.1, parrafo segundo, del Documento
orientativo sobre la divulgacién indica que la formulacién cualitativa final (composicién) del
producto autorizado no constituye una informacién comercial confidencial. Sin embargo, el
parrafo primero de ese punto deja claro que, en principio, es confidencial la informacién relativa
al desarrollo farmacéutico, incluidos los datos detallados sobre el principio activo, la formulacién,
la fabricacién, los procedimientos de ensayo y la validacidn.

Por otra parte, del punto 3.1.2, parrafos segundo y cuarto, del Documento orientativo sobre la
divulgacion resulta que la informacién sobre la estructura del principio activo y la descripcién
general de los tipos de métodos de ensayo utilizados y de la idoneidad de la especificaciéon no
constituyen datos comerciales confidenciales. No obstante, los parrafos primero y cuarto de
dicho punto precisan que es confidencial la informacién detallada relativa a la sintesis o a la
fabricacién del principio activo, asi como a los métodos de ensayo utilizados, a la especificacion y
a los criterios cuantitativos de admisién.

Pues bien, como se desprende de los anteriores apartados 81 y 82, los datos detallados que siguen
expurgados en los documentos controvertidos se refieren precisamente a los métodos y a los
resultados de ensayos relativos a la calidad de la vacuna Comirnaty y a su control, que conciernen
a su fabricacion.

En segundo lugar, el punto 3.1.2, parrafo quinto, del Documento orientativo sobre la divulgacién,
referente a los productos biotecnoldgicos, tampoco indica que deba divulgarse toda la
informacién relativa a la calidad y a la estrategia de control. Segin este parrafo, solo la
informacién de cardcter general se considera no confidencial, a diferencia de los datos detallados.
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En tercer lugar, el punto 3.1.2, parrafo cuarto, del Documento orientativo sobre la divulgacién
establece, ciertamente, una excepcion al caricter confidencial de la informacion detallada sobre
los métodos de ensayo utilizados, cuando los ensayos estén cubiertos por monografias especificas
de la Farmacopea Europea.

Dicho esto, en la decisiéon impugnada, la EMA subrayé que la tecnologia ARNm utilizada en la
fabricacién de la vacuna Comirnaty constituia una nueva tecnologia respecto de la que no existia
practicamente ninguna experiencia industrial, extremo que el demandante no ha negado en
absoluto. En otras palabras, los métodos de ensayo y la estrategia de control de calidad
desarrollada para la vacuna Comirnaty, correspondientes a esta nueva tecnologia, no tenian
precedentes y resultaban de unos conocimientos técnicos especificos del titular de la
autorizaciéon condicional de comercializacién de dicha vacuna. Como confirmé la EMA en la
vista, esta explicacion responde por si misma a la cuestion de si los ensayos realizados
correspondian ya a los métodos comunes identificados en la Farmacopea Europea.

Por lo tanto, al adoptar la decisién impugnada, la EMA no incumplié su propio Documento
orientativo sobre la divulgacion.

En cuarto lugar, al negarse a divulgar los datos expurgados, la EMA no se bas6 en criterios de
autorizacion secretos y arbitrarios para conceder la autorizacién de comercializacién de la vacuna
Comirnaty. Gran parte de los datos detallados relativos a la SO1(a) que figuran en los documentos
controvertidos fueron divulgados, incluidas las conclusiones precisas relativas a los resultados de
los ensayos realizados a peticion de la EMA. También se comprobd el cumplimiento de los
criterios establecidos en la Directiva 2001/83 para la concesiéon de una autorizaciéon de
comercializaciéon de la vacuna Comirnaty, como se desprende de los numerosos informes de
evaluacién publicados en el sitio de Internet de la EMA.

Habida cuenta de lo anterior, el demandante no puede sostener que la EMA incumplié su misién
de Derecho publico, su mandato y sus competencias al denegar la divulgaciéon de los datos
expurgados.

En consecuencia, procede desestimar por infundada la tercera parte del primer motivo.

e) Sexta parte del primer motivo, relativa esencialmente a la pertenencia al dominio piiblico
de los datos expurgados, a la expurgacion desproporcionada y a la inexistencia de perjuicio
para los intereses comerciales de BioNTech

El demandante sostiene, en esencia, que no se cumple ninguno de los dos requisitos exigidos para
poder calificar los datos expurgados como pertenecientes a los «secretos comerciales» de
BioNTech, a saber, su caracter no publico y el perjuicio causado a los intereses comerciales de
BioNTech en caso de divulgacién.

En primer lugar, considera que los datos expurgados, relativos a los criterios de autorizacién de
comercializaciéon de la vacuna Comirnaty, ya son de dominio publico por el mero hecho, en
esencia, de que se refieren a la calidad de la vacuna Comirnaty y de que fueron presentados a la
EMA. En su opinidn, es preciso efectuar un paralelismo con el &mbito de la propiedad intelectual,
donde el titular de una patente estd obligado a divulgar informacién detallada para obtener la
proteccion de dicha patente. El demandante alega que existe desconocimiento por lo que
respecta a las exigencias de calidad a pesar de que la EMA ha subrayado su relevancia en materia
de seguridad.
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En sus observaciones sobre el escrito de formalizacién de la intervencién, por un lado, el
demandante sefiala que el Informe de la EMA divulgado el 14 de julio de 2022 demuestra que la
decision impugnada es desproporcionada y errénea desde el punto de vista juridico. Por otro
lado, subraya que parte de los datos expurgados en los documentos controvertidos figuran en un
documento de Pfizer-BioNTech de 152 péginas titulado
«M3-20-Nov-2020-FDA-Query-Responses» (en lo sucesivo, «documento Pfizer-BioNTech»),
disponible en Internet. Anade que otras publicaciones cientificas confirman el cardcter puablico
de los contenidos censurados.

En segundo lugar, el demandante reprocha a la EMA no haber explicado en qué medida la
divulgacién de los datos expurgados podria perjudicar concretamente a BioNTech. Pues bien, en
su opinion, los considerables beneficios obtenidos por esta empresa demuestran que nunca podria
verse perjudicada en los proximos treinta afos. Por lo tanto, estima que la EMA debi6é haber
declarado que el secreto comercial de aquella ya no existe, maxime cuando el Documento
orientativo sobre la divulgacion no considera sistematicamente que las estrategias de control
sean secreto comercial.

La EMA, apoyada por las coadyuvantes, rebate las alegaciones del demandante.

Con cardcter preliminar, es preciso recordar que, a la vista de los anteriores apartados 29 a 36, la
argumentacion del demandante en la presente parte solo es operativa en la medida en que se
refiere a los datos que permanecen expurgados tras la adopcidn de la decisién de correccidn.

En el presente caso, en primer lugar, el mero hecho de que los datos expurgados se facilitaran a la
EMA en el marco de una solicitud de autorizaciéon condicional de comercializacién no puede
tener como consecuencia que dichos datos pertenezcan automaticamente al dominio publico y
que se haya infringido el articulo 4, apartado 2, primer guion, del Reglamento n.° 1049/2001. Tal
afirmacién equivaldria a vaciar de contenido dicho articulo 4. Lo mismo sucede con el hecho de
que los datos expurgados se refieran a la calidad de la vacuna, en la medida en que, como en el
presente caso, esos datos se refieren a una tecnologia nueva y son datos comerciales
confidenciales.

Por lo que respecta al paralelismo que habria que efectuar con el dmbito de la propiedad
intelectual, el demandante no cita ninguna disposiciéon concreta en apoyo de su alegacion ni la
fundamenta. Lo mismo sucede con la alegacion de que BioNTech concedié una licencia sobre la
tecnologia ARNm en numerosas patentes y subpatentes. Si bien el demandante remite al
Tribunal General a un documento citado en una nota a pie de pagina, no fundamenta en
absoluto su afirmacion ni explica, en particular, cudl es la informacién que la propia BioNTech
divulgé en el sentido del Reglamento n.° 1049/2001 y que, por lo tanto, es publica.

Por otra parte, en lo que atane a las consecuencias del descubrimiento, por el demandante, del
Informe de la EMA divulgado el 14 de julio de 2022 y del documento Pfizer BioNTech, cabe
sefalar lo siguiente.

Por un lado, en cuanto a la alegacion del demandante de que el contenido del Informe de la EMA
divulgado el 14 de julio de 2022 demuestra que la decisién impugnada era desproporcionada y
erronea desde el punto de vista juridico, procede sefialar que no esta fundamentado ni cumple
los requisitos de claridad y precision exigidos en el articulo 76, letra d), del Reglamento de
Procedimiento.
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En cualquier caso, el 7 de febrero de 2024, la EMA adopto6 la decision de correccion para tener en
cuenta el Informe de la EMA divulgado el 14 de julio de 2022 y corregir el error humano
constatado en la decision impugnada. Ahora bien, el hecho de que la EMA estuviera obligada a
divulgar los datos contenidos en dicho Informe por el Gnico motivo de que ya se habian hecho
publicos no cuestiona en absoluto, per se, el cardcter confidencial de los datos que permanecen
expurgados en los documentos controvertidos.

Por otro lado, de los autos se desprende que la EMA fue objeto de ciberataques en 2021, lo que dio
lugar a la filtracién de varios documentos. Ademads, como reconoce el demandante, el documento
Pfizer-BioNTech se publicé en un sitio de Internet dedicado a «teorias de la conspiracién»
relacionadas con la pandemia de COVID-19, en una pestaia titulada «<EMA leaked papers»
(documentos de la EMA filtrados). Estos elementos demuestran que la descarga del documento
Pfizer-BioNTech es muy probablemente resultado de un ciberataque dirigido contra la EMA,
extremo que confirmaron las coadyuvantes.

Pues bien, la divulgacién no autorizada de un documento no puede tener como consecuencia que
un documento amparado por alguna de las excepciones establecidas en el articulo 4 del
Reglamento n.° 1049/2001 se convierta en accesible para el publico (véase, en este sentido, la
sentencia de 25 de octubre de 2013, Beninca/Comision, T-561/12, no publicada, EU:T:2013:558,
apartado 55; véase también, en este sentido y por analogia, la sentencia de 6 de octubre de 2021,
Aeris Invest/BCE, T-827/17, EU:T:2021:660, apartado 219).

Por consiguiente, en la medida en que el demandante no aporta ningtin elemento que permita
concluir que el documento Pfizer-BioNTech fue divulgado regularmente al publico, el Tribunal
General no puede basarse, en cualquier caso, en ese documento para considerar fundada la
alegacion del demandante y declarar asi la ilegalidad de la decisién impugnada, sin que sea
necesario pronunciarse sobre la admisibilidad de dicho documento.

El demandante tampoco puede alegar que correspondia a la propia EMA efectuar investigaciones
ni que esta podria haber encontrado el documento de Pfizer-BioNTech, ya que tal alegacion es
inoperante. En efecto, habida cuenta de la jurisprudencia recordada en el anterior apartado 141,
el descubrimiento de dicho documento por la EMA no regularizaria la divulgaciéon de la
informacién que contiene ni obligaria a la EMA a revelar al demandante la informacién de que se
trata.

En sus observaciones sobre el escrito de formalizaciéon de la intervencion, el demandante cita
también varias publicaciones cientificas que confirman el cardcter publico del contenido
expurgado. Sin embargo, estos documentos, que no fueron citados por el demandante en la
demanda, se presentaron de forma extemporanea en el procedimiento sin la mas minima
justificacion de dicho retraso. Por lo tanto, de conformidad con el articulo 85, apartado 3, del
Reglamento de Procedimiento, debe considerarse que dichos documentos constituyen pruebas
extemporaneas y, por ende, inadmisibles.

En segundo lugar, como se desprende del anterior apartado 99, la EMA expuso motivos
pertinentes en la decision impugnada que permitian justificar la aplicacién de la excepcion
establecida en el articulo 4, apartado 2, primer guion, del Reglamento n.° 1049/2001.
Contrariamente a lo que da a entender el demandante, dicho Reglamento no exige en modo
alguno que se cuantifique el perjuicio para los intereses comerciales invocado ni que la EMA
examine la situacion del mercado para cuantificar concretamente tal perjuicio. En efecto, basta
con que dicho perjuicio sea razonablemente previsible y no meramente hipotético.
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En este contexto, el volumen de negocios y los beneficios obtenidos por el titular de la
autorizaciéon condicional de comercializaciéon son irrelevantes a la hora de evaluar el caracter
confidencial de los datos expurgados, ya que la divulgaciéon de tales datos, que constituyen
informacién sensible que pone de manifiesto los conocimientos técnicos de ese titular, conferiria
una ventaja a los competidores y perjudicaria, por lo tanto, los intereses comerciales de dicho
titular, en el sentido de la jurisprudencia citada en el anterior apartado 75.

De lo anterior se desprende que procede desestimar por infundada la sexta parte del primer
motivo.

f) Séptima parte del primer motivo, relativa a las hipotesis formuladas por la EMA sobre el
contexto de la solicitud de acceso

El demandante alega que la EMA incurrié en error de Derecho al examinar el contexto de la
solicitud de acceso y situarla en el marco de un cuestionamiento general de la seguridad de la
vacuna Comirnaty. Considera que, de este modo, la EMA formula observaciones carentes de
pertinencia sobre la seguridad y la obtencién de una autorizacién condicional de
comercializacion. Pues bien, en su opinién, el Reglamento n.° 1049/2001 no supedita el derecho
de acceso a los documentos a la justificacidn de la solicitud presentada. Afiade que la proteccién
como secretos comerciales de los datos solicitados finalizé a partir de la presentaciéon de la
solicitud de autorizacién condicional de comercializacidn.

La EMA vy las coadyuvantes no han respondido a estas alegaciones.

En el presente caso, es preciso sefialar que la alegacion del demandante se basa en la premisa de
que, para denegar la divulgacién integra de los documentos controvertidos, la EMA tuvo en
cuenta el contexto de la solicitud de acceso, especialmente el hecho de que cuestionaba la
seguridad de la vacuna Comirnaty.

A este respecto, si bien es cierto que, en la decisién impugnada, la EMA subray6 la necesidad,
incluso en el marco de una autorizaciéon condicional de comercializacién, de respetar los
estandares de calidad impuestos en la Unién, no se basé en absoluto en tales afirmaciones para
examinar el cardcter confidencial de los datos expurgados. En efecto, como se desprende de las
tres primeras paginas de dicha decisién, la EMA justificé su negativa a divulgarlos por la propia
naturaleza de los datos de que se trata y por el perjuicio que su divulgaciéon supondria para los
intereses comerciales de BioNTech.

En el punto 4 de la decisién impugnada, la EMA indicé también que entendia que, segun el
demandante, existian «incdgnitas» en relaciéon con la seguridad y la eficacia de la vacuna
Comirnaty. Sin embargo, esta afirmaciéon se formulé en el marco de la apreciacién de la
existencia de un interés publico superior, en el sentido del articulo 4, apartado 2, tltima frase, del
Reglamento n.° 1049/2001, y no del perjuicio para los intereses comerciales de BioNTech con
arreglo al articulo 4, apartado 2, primer guion, de dicho Reglamento.

Asi pues, dado que pretende demostrar la infraccién del articulo 4, apartado 2, primer guion, del
Reglamento n.° 1049/2001, la alegacién debe desestimarse por carecer de fundamento factico.

Habida cuenta de lo anterior, procede desestimar la séptima parte del primer motivo y, por lo
tanto, el primer motivo en su totalidad.
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2. Segundo motivo, basado en la infraccion del articulo 4, apartado 2, ultima frase, del
Reglamento n.” 1049/2001 y en la existencia de un interés publico superior en la divulgacion

En apoyo de su segundo motivo, el demandante formula cuatro partes. En primer lugar, la EMA
interpretd erréneamente las alegaciones del demandante dirigidas a demostrar la existencia de
un interés publico superior. En segundo lugar, la EMA aplicé un criterio erréneo para apreciar la
existencia de un interés publico superior. En tercer lugar, la EMA viold el principio de maxima
transparencia aplicable a las contramedidas médicas. En cuarto lugar, la EMA no tuvo en cuenta
la jurisprudencia del Tribunal de Justicia relativa al interés publico de los datos de laboratorio en
el contexto de la proteccién del medio ambiente ni las disposiciones del Acuerdo sobre los
Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio (DO 1994,
L 336, p. 214; en lo sucesivo, «Acuerdo ADPIC»), que forma parte de los acuerdos de la
Organizaciéon Mundial del Comercio (OMC), firmados por los representantes de la Comunidad
Europea y aprobados posteriormente mediante la Decisién 94/800/CE del Consejo, de
22 de diciembre de 1994, relativa a la celebracion en nombre de la Comunidad Europea, por lo
que respecta a los temas de su competencia, de los acuerdos resultantes de las negociaciones
multilaterales de la Ronda Uruguay (1986-1994) (DO 1994, L 336, p. 1).

a) Primera parte del segundo motivo, relativa a la interpretacion erronea de las alegaciones
del demandante

El demandante alega que, al examinar la existencia de un interés publico superior en la divulgaciéon
integra de los documentos controvertidos, la EMA se basé en una comprensién errénea de sus
alegaciones, reduciéndolas sin fundamento a incégnitas sobre la vacuna y al consentimiento
informado de los pacientes. Aduce que, en su correo electrénico de 4 de mayo de 2022, llamé
mas bien la atencién sobre los plazos de respuesta bastante dilatados de la EMA, el caracter
condicional de la autorizacién de comercializacién de la vacuna Comirnaty y el hecho de que las
vacunas y medicamentos contra la COVID-19 estaban clasificados como «bien ptblico mundial».

La EMA, apoyada por las coadyuvantes, rebate las alegaciones del demandante.

En el presente caso, como se desprende de las dos ultimas frases del correo electrénico que el
demandante envi6 a la EMA el 8 de abril de 2022, el demandante alegé expresamente la
existencia de un interés publico superior en la divulgacién subrayando el contexto de pandemia,
el hecho de que los ensayos presentados no habian concluido, la existencia de incertidumbres y la
necesidad de garantizar el consentimiento informado de los pacientes. También hizo hincapié en
que la EMA esta obligada a proteger la salud de los ciudadanos de la Unién.

Habida cuenta de los términos utilizados en el correo electréonico de 8 de abril de 2022, la
necesidad de garantizar el consentimiento informado de los pacientes en un contexto marcado
por algunas incertidumbres y ensayos no concluidos y de proteger la salud de los ciudadanos de
la Unién fue interpretada acertadamente por la EMA como correspondiente a alegaciones
relacionadas con la proteccién de un interés publico superior.

Por lo demads, en el segundo motivo de la demanda, el demandante insiste en repetidas ocasiones
en la necesidad de proteger la salud publica y garantizar la seguridad de los medicamentos. Al final
de la demanda, él mismo concluye que debe darse prioridad a la salud publica frente a los secretos
comerciales de BioNTech.
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En cambio, en su correo electrénico de 4 de mayo de 2022, el demandante no menciond ningin
interés publico superior que pudiera justificar la divulgacién de los documentos controvertidos
en su integridad. En efecto, en primer lugar, impugné la politica de la EMA en materia de plazos
de respuesta a las solicitudes de acceso. A continuacidn, alegdé que la EMA no podia basarse en los
principios aplicables a las solicitudes de acceso en materia de autorizacién de comercializaciéon
ordinaria para limitar el acceso a los documentos controvertidos, subrayé que era ilegal autorizar
medicamentos sobre la base de ensayos no concluidos y se remiti6 a los escritos presentados por la
EMA en el marco del asunto que dio lugar al auto de 8 de julio de 2022, Agentur fiir Globale
Gesundheitsverantwortung/EMA (T-713/21 no publicado, EU:T:2022:432), que posteriormente
fue archivado haciéndolo constar en el Registro del Tribunal General. Ninguna de estas
alegaciones permite identificar el interés publico superior que el demandante pretende invocar.
Por dltimo, el demandante alegé que las vacunas contra la COVID-19 eran un bien publico
mundial. Sin embargo, tal alegacién es demasiado vaga y no permitia a la EMA comprender su
alcance.

Por consiguiente, contrariamente a lo que alega el demandante, la EMA no interpretd
erroneamente las alegaciones que habia formulado en sus correos electrénicos de 8 de abril y de
4 de mayo de 2022 a fin de obtener acceso a los documentos controvertidos.

Por lo tanto, procede desestimar la primera parte del segundo motivo.

b) Segunda parte del segundo motivo, relativa a la aplicacion de un criterio erréneo para
apreciar la existencia de un interés publico superior

En primer lugar, en esencia, el demandante alega que la EMA incurrié en error de Derecho al
examinar la finalidad subjetiva de su solicitud de acceso y al no examinar si la divulgacién de la
informacién contenida en los documentos controvertidos podia responder, dado su contenido o
su calidad, a un interés publico superior. A este respecto, el demandante considera que la EMA
no debidé haberse limitado a examinar las alegaciones que formul6 en apoyo de su solicitud de
acceso, sino que estaba obligada a comprobar la existencia de un interés publico superior habida
cuenta del cardcter publico inherente a los datos relativos a una contramedida médica. En su
opinién, la EMA también debié haber tenido en cuenta el caracter condicional de la autorizacién
de comercializacién de la vacuna Comirnaty y las exigencias de transparencia correspondientes,
asi como la imposibilidad de aplicar el procedimiento ordinario de acceso a los documentos.

En segundo lugar, segiin el demandante, la EMA supuso erréneamente que el publico en general
no obtendria mds informacién sobre la seguridad y la eficacia de la vacuna Comirnaty en caso de
divulgar los datos expurgados.

En tercer lugar, el demandante sostiene que los datos relativos a una contramedida médica deben
considerarse intrinsecamente publicos, por analogia con el articulo 6, apartado 1, del Reglamento
(CE) n.° 1367/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de septiembre de 2006, relativo a la
aplicacion, a las instituciones y a los organismos de la Unién, de las disposiciones del Convenio de
Aarhus sobre el acceso a la informacion, la participacion del publico en la toma de decisiones y el
acceso a la justicia en materia de medio ambiente (DO 2006, L 264, p. 13).

La EMA, apoyada por las coadyuvantes, rebate las alegaciones del demandante.
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Con caracter preliminar, es preciso recordar que, a tenor del articulo 4, apartado 2, del
Reglamento n.° 1049/2001, las instituciones de la Unién denegardn el acceso a un documento
cuya divulgacién suponga un perjuicio para la proteccion de «los intereses comerciales de una
persona fisica o juridica, incluida la propiedad intelectual» (articulo 4, apartado 2, primer guion,
de ese Reglamento), salvo que su divulgacion revista un interés publico superior (articulo 4,
apartado 2 in fine, de dicho Reglamento).

Asi pues, el régimen de excepciones previsto en el citado articulo 4, apartado 2, del Reglamento
n.° 1049/2001 se fundamenta en la ponderacién de los intereses en juego en una situacién
determinada, a saber, los intereses que se verian favorecidos por la divulgacién de los
documentos de que se trate, por un lado, y aquellos otros que resultarian amenazados por esa
divulgacion, por otro, de modo que la decisiéon que se adopte sobre una solicitud de acceso a
documentos depende de la determinacién de qué interés debe prevalecer en el caso concreto
(véase la sentencia de 7 de septiembre de 2023, Breyer/REA, C-135/22 P, EU:C:2023:640,
apartado 72 y jurisprudencia citada).

A este respecto, incumbe al solicitante invocar de manera concreta las circunstancias que
fundamentan un interés publico superior que justifique la divulgaciéon de los documentos
solicitados (véanse las sentencias de 14 de noviembre de 2013, LPN y Finlandia/Comisién,
C-514/11 P y C-605/11 P, EU:C:2013:738, apartado 94 y jurisprudencia citada, y de 16 de julio de
2015, ClientEarth/Comision, C-612/13 P, EU:C:2015:486, apartado 90 y jurisprudencia citada). Si
bien el interés publico superior que puede justificar la divulgacion de un documento no ha de ser
necesariamente distinto de los principios que subyacen en el Reglamento n.> 1049/2001, unas
meras consideraciones generales no pueden demostrar que el principio de transparencia presenta
un caracter tan acusado como para prevalecer sobre las razones que justifican denegar la
divulgacion de los documentos (véase la sentencia de 7 de septiembre de 2023, Breyer/REA,
C-135/22 P, EU:C:2023:640, apartado 75 y jurisprudencia citada).

En otras palabras, quien pretenda oponerse a un motivo de denegacién de divulgacién debe, por
un lado, alegar la existencia de un interés publico que pueda prevalecer sobre dicho motivo y, por
otro, demostrar concretamente que, en el caso de autos, la divulgacién de los documentos de que
se trata contribuye, de manera especifica, a garantizar la proteccién de ese interés publico hasta tal
punto que el principio de transparencia prima sobre la proteccién de los intereses que motivaron
la denegacion de divulgacidn, a saber, en el presente caso, la protecciéon de los intereses
comerciales del titular de la autorizacién condicional de comercializacion (véase, en este sentido
y por analogia, la sentencia de 9 de octubre de 2018, Erdési Galcsikné/Comisién, T-632/17, no
publicada, EU:T:2018:664, apartado 41).

Por lo tanto, en primer lugar, si bien es cierto que corresponde al solicitante invocar de manera
concreta las circunstancias que justifican la divulgacién de determinados datos, tal exigencia no
puede interpretarse en el sentido de que el solicitante debe justificar su solicitud de acceso, es
decir, que debe indicar en ella los motivos o las razones por las que presenta esa solicitud (véase,
en este sentido, la sentencia de 5 de octubre de 2022, Mika/Comision, T-214/21, no publicada,
EU:T:2022:607, apartado 66). En cambio, de dicha exigencia resulta que, en el presente caso, no
correspondia a la EMA examinar de oficio cualquier elemento que pudiera justificar la existencia
de un interés publico superior, con independencia de cualquier argumento del demandante.

Ademas, de la seccién 4 de la decisién impugnada se desprende que la EMA examiné la existencia

de un interés publico superior en la divulgacién de los datos expurgados a la luz de la necesidad de
garantizar la seguridad de la vacuna Comirnaty y la informacién adecuada de los pacientes. Como
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resulta del anterior apartado 162, se trata de las alegaciones especificas formuladas por el
demandante en la solicitud confirmatoria para demostrar la existencia de tal interés. Por lo tanto,
la. EMA analizd, con arreglo a la reiterada jurisprudencia recordada en los anteriores
apartados 170 y 171, las alegaciones formuladas por el demandante y en absoluto basé su
respuesta en una eventual finalidad subjetiva perseguida por este.

En segundo lugar, por lo que respecta a la afirmacién de la EMA de que el ptblico en general no
obtendria mds informacién sobre la seguridad y la eficacia de la vacuna Comirnaty en caso de
divulgar los datos expurgados, es preciso recordar que esta respuesta se refiere a las alegaciones
expresas del demandante relativas a la necesidad de garantizar el consentimiento informado de
los pacientes en un contexto marcado por algunas incertidumbres y ensayos no concluidos y de
proteger la salud de los ciudadanos de la Unidn.

A este respecto, no cabe duda alguna de que la informacién adecuada de los pacientes y la
necesidad de garantizar vacunas seguras y de calidad son de interés publico. Sin embargo, el
demandante en absoluto ha explicado pormenorizadamente de qué modo la respuesta de la EMA
incurre en error respecto a sus alegaciones. En particular, el demandante no ha indicado en modo
alguno por qué la divulgacion parcial por la EMA de los documentos controvertidos no permitia
garantizar suficientemente tales intereses, siendo asi que la informacién divulgada ya era
abundante, que se habian divulgado las conclusiones extraidas sobre la base de esos datos en
cuanto a la SO1(a), que los datos que permanecian expurgados eran relativamente limitados,
concretos y técnicos y que, tras ponderar los intereses comerciales especificos de BioNTech que
debian protegerse mediante la no divulgacién de los datos de que se trata y el interés general en
que esos datos fueran accesibles, la EMA habia manifestado, en la decisién impugnada, que la
divulgaciéon de esos datos unicamente tendria utilidad para los competidores directos de
BioNTech.

En tercer lugar, el demandante no expone las razones por las que seria preciso considerar
intrinsecamente publicos los datos relativos a una contramedida médica, por analogia con el
articulo 6, apartado 1, del Reglamento n.° 1367/2006. Asi pues, al no estar fundamentada, debe
desestimarse la alegacién.

Por consiguiente, procede desestimar por infundada la segunda parte del segundo motivo.

¢) Tercera parte del segundo motivo, relativa a la violacion del principio de transparencia
aplicable a las contramedidas médicas

El demandante alega que, en la decisién impugnada, la EMA violé el principio de maxima
transparencia que rige en materia de contramedidas médicas. En su opiniéon, la EMA ignoré la
naturaleza juridica de la SOI1(a), vinculada al cardcter condicional de la autorizacién de
comercializacion de la vacuna Comirnaty, y el papel especial impuesto por el Reglamento
2022/123 en presencia de medidas destinadas a proteger la seguridad sanitaria a escala mundial
ante emergencias sanitarias. Sefiala que, a este respecto, la vacuna Comirnaty encabezaba la «lista
de medicamentos esenciales durante la emergencia de salud publica relacionada con la
COVID-19». Considera que la EMA tiene un papel esencial que desempeiiar en materia de
seguridad del suministro y de calidad, lo que la obliga también a dar muestras de mayor
transparencia, como se desprende del Reglamento n.° 507/2006 y del Reglamento 2022/123. Asi
pues, a su juicio, la EMA incurri6 en error de Derecho al examinar aspectos irrelevantes relativos
a la seguridad de la vacuna, mientras mantenia las expurgaciones mayoritariamente con arreglo a
las normas administrativas relativas a los medicamentos ordinarios.
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La EMA, apoyada por las coadyuvantes, rebate las alegaciones del demandante.

En el presente asunto, procede sefialar que, tal como se exponen en la demanda, las alegaciones del
demandante relativas al contexto de la pandemia de COVID-19, al caridcter condicional de la
autorizacion de comercializacion, al papel esencial de la EMA vy a la calificaciéon de la vacuna
Comirnaty como contramedida médica se refieren, en esencia, a una exigencia de transparencia
general aplicable a los documentos controvertidos.

A este respecto, como se desprende del anterior examen de la primera parte del segundo motivo,
la EMA no incurrié en error al examinar la existencia de un interés ptblico superior a la luz de la
necesidad de garantizar el consentimiento informado de los pacientes y de proteger la salud de los
ciudadanos de la Unidn, vistas las alegaciones formuladas por el demandante en la solicitud
confirmatoria. Asi pues, no puede reprocharse a la EMA no haber examinado, ademads, las
alegaciones del demandante, expuestas en la demanda, que se refieren al principio de
transparencia per se.

Por lo tanto, a mayor abundamiento, para el supuesto de que hubiera de considerarse que la EMA
debié haber tenido en cuenta el principio de transparencia per se, el Tribunal General examina a
continuacidn las alegaciones del demandante recordadas en el anterior apartado 180.

A este respecto, es preciso tener presente que el interés publico superior, mencionado en el
articulo 4, apartado 2, ultima frase, del Reglamento n.° 1049/2001, en consideraciéon del cual
deben divulgarse los documentos con arreglo a dicha disposicion, debe ser distinto del principio
de transparencia. Dicho esto, el que un solicitante de acceso no invoque ningtn interés publico
distinto del principio de transparencia no implica automdticamente que no sea necesario
ponderar los intereses en conflicto. En efecto, la invocacion de este mismo principio puede
presentar, a la luz de las circunstancias particulares del caso, tal gravedad que supere la necesidad
de proteger los documentos controvertidos (sentencia de 12 de septiembre de 2007,
API/Comisién, T-36/04, EU:T:2007:258, apartado 97).

Por lo tanto, inicamente cuando las circunstancias concretas del caso permitan considerar que el
principio de transparencia presenta especial importancia, dicho principio puede constituir un
interés publico superior capaz de superar la necesidad de proteger los intereses comerciales de
las empresas y, por lo tanto, justificar la divulgacion de los datos expurgados en el caso en
cuestion, de conformidad con el articulo 4, apartado 2 in fine, del Reglamento n.° 1049/2001
(sentencia de 25 de marzo de 2015, Sea Handling/Comisién, T-456/13, no publicada,
EU:T:2015:185, apartado 101).

En el caso de medicamentos como la vacuna Comirnaty, que se desarrollé6 en el contexto
excepcional de la pandemia de COVID-19, el publico tiene interés manifiesto en ser informado
de los elementos esenciales de la actuacién de la EMA en relaciéon con la concesiéon de una
autorizacion condicional de comercializacion. No obstante, la existencia de dicho interés puiblico
no obliga a la EMA a conceder un acceso generalizado, sobre la base del Reglamento
n.° 1049/2001, a toda informacién detallada obtenida del titular de la autorizacion condicional de
comercializacidn en el marco de ese procedimiento.

En efecto, tal acceso generalizado podria poner en peligro el equilibrio que el legislador de la

Unién quiso garantizar, en el Reglamento n.° 507/2006 en relacién con el Reglamento
n.° 726/2004, entre la obligacién del solicitante de una autorizacién de comercializacién de
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comunicar a la EMA informacién comercial sensible y la garantia de una proteccién reforzada
vinculada, en virtud del secreto profesional y del secreto comercial, a la informacién asi
transmitida a la EMA.

Ademads, como han alegado la EMA vy las coadyuvantes, en el contexto particular de la pandemia
de COVID-19, la EMA public6 abundante informacién sobre la vacuna Comirnaty, incluidas
evaluaciones intermedias y actualizaciones periddicas sobre la seguridad (safety updates),
extremo que el demandante no discute. Por lo tanto, ya se adoptaron medidas destinadas a
garantizar un elevado grado de transparencia por lo que se refiere a esta vacuna, incluso en
relaciéon con su calidad, habida cuenta precisamente del contexto excepcional en el que se
concedid la autorizacién condicional de comercializacion para dicha vacuna.

Ademads, dada la naturaleza precisa y técnica de los datos expurgados, a la EMA le resultaba
imposible facilitar un resumen de esos datos de una forma que pudiera haber satisfecho la
solicitud de acceso del demandante. Por otra parte, si bien varios cuadros de resultados de
ensayos y algunas explicaciones siguen estando censurados en los documentos controvertidos, no
es menos cierto que las conclusiones extraidas de esos resultados, verificadas posteriormente por
la EMA, fueron divulgadas. De este modo, el publico puede comprender esas conclusiones a la luz
de las explicaciones relativas a la SO1(a) contenidas en los informes puiblicos de evaluacion de la
EMA relativos a la vacuna Comirnaty, en particular el Informe mencionado en el anterior
apartado 4, para asegurarse de que los datos solicitados por la EMA le han sido efectivamente
facilitados.

Pues bien, en la demanda, el demandante no expone ningin argumento concreto que permita
comprender por qué, pese a las medidas de publicidad excepcionales adoptadas por la EMA en el
contexto de la pandemia de COVID-19 en general y de la divulgacién, en el presente caso, de las
conclusiones extraidas de los datos concretos expurgados, deberia haber prevalecido el principio
de transparencia per se sobre la proteccion de los intereses comerciales de BioNTech y haber
llevado a la divulgacién de todos esos datos.

Es preciso anadir que consideraciones generales relativas a la proteccién de la salud humana
tampoco pueden demostrar que el principio de transparencia presentaba, en el caso de autos,
una importancia tal que pudiera prevalecer sobre las razones que justificaban denegar la
divulgacion de los documentos en cuestion (véanse, en este sentido y por analogia, las sentencias
de 14 de noviembre de 2013, LPN vy Finlandia/Comisién, C-514/11 P y C-605/11 P,
EU:C:2013:738, apartado 93, y de 16 de julio de 2015, ClientEarth/Comisién, C-612/13 P,
EU:C:2015:486, apartado 93).

Por consiguiente, el demandante no ha demostrado que la necesidad de garantizar la
transparencia constituya, en el presente caso, un interés publico superior a efectos del articulo 4,
apartado 2, del Reglamento n.° 1049/2001 que justifique la divulgacién de los datos detallados en
cuestion.

Ademas, si bien es cierto que el Reglamento 2022/123 atribuye a la EMA un papel especial a fin de
proteger la seguridad sanitaria a escala mundial ante emergencias sanitarias, no cuestiona en
absoluto los principios establecidos en el Reglamento n.° 1049/2001 ni la necesidad de proteger
los intereses comerciales de los titulares de una autorizacién de comercializaciéon. Por el
contrario, como resulta del anterior apartado 96, esta proteccion queda subrayada en el
articulo 17 del Reglamento 2022/123. La confidencialidad de los datos comunicados a la EMA
también se reafirma expresamente en el articulo 34 de dicho Reglamento, que establece que
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todos los interesados respetaran la confidencialidad de la informacién y los datos obtenidos en el
ejercicio de sus funciones con el fin de proteger la informacién comercial confidencial y los
secretos comerciales de las personas fisicas o juridicas, incluidos los derechos de propiedad
intelectual.

Como se desprende de los anteriores apartados 89 a 91, en el Reglamento n.° 507/2006 tampoco se
impone ninguna obligacién de transparencia reforzada.

En consecuencia, procede desestimar por infundada la tercera parte del segundo motivo.

d) Cuarta parte del segundo motivo, relativa a la falta de consideracion de la jurisprudencia
del Tribunal de Justicia referente al interés puiblico de los datos de laboratorio en el contexto
de la proteccion del medio ambiente y de las disposiciones del Acuerdo ADPIC

El demandante estima que debe tenerse en cuenta la jurisprudencia del Tribunal de Justicia
relativa al interés publico de los datos de laboratorio en el contexto de la proteccion del medio
ambiente, que presenta un vinculo muy estrecho con el ambito de la salud y con la seguridad de
los medicamentos en el marco del enfoque titulado «Una salud». Alega que, conforme a la
jurisprudencia del Tribunal de Justicia, el Acuerdo ADPIC permite la divulgacién de datos
presentados por el solicitante de una autorizacién de comercializacién de un producto
farmacéutico o quimico cuando sea necesaria para proteger al pablico.

En el contexto del presente caso, dada la naturaleza de la SO1(a) y a la luz de las normas de la OMS
sobre la tecnologia ARNm, ello significaria, segin el demandante, que la divulgacién de datos
relacionados con la calidad es definitivamente necesaria para la proteccion del publico.

La EMA, apoyada por las coadyuvantes, rebate las alegaciones del demandante.

En el presente caso, es preciso senalar que, en la solicitud confirmatoria, el demandante no invocé
las alegaciones que ahora formula en apoyo de la cuarta parte del segundo motivo para demostrar
la existencia de un interés publico superior en la divulgacién. Habida cuenta de la jurisprudencia
recordada en el anterior apartado 170, que obliga al solicitante de acceso a invocar de manera
concreta las circunstancias que justifican la divulgacién de los determinados datos en cuestion,
no puede reprocharse a la EMA que no tuviera en cuenta tales alegaciones en su apreciacion de la
existencia de un interés publico superior en la divulgacion.

En cualquier caso, es cierto que, segin la tnica sentencia citada en la demanda, el articulo 39,
apartado 3, del Acuerdo ADPIC permite la divulgacion de los datos presentados por el solicitante
de una autorizacién de comercializacién de un producto farmacéutico o quimico cuando sea
necesaria para proteger al piblico (sentencia de 23 de noviembre de 2016, Bayer CropScience y
Stichting De Bijenstichting, C-442/14, EU:C:2016:890, apartado 98). Sin embargo, el hecho de
que pueda concederse una divulgacién cuando sea necesaria para proteger al publico no exime al
solicitante de la carga de demostrar la existencia de tal necesidad.

A este respecto, el demandante se remite una vez mas a las normas de la OMS sobre tecnologia
ARNm y al contexto del presente caso para demostrar que los datos solicitados, que se refieren a
la calidad y la seguridad de la vacuna Comirnaty, deben divulgarse para proteger al ptblico. Pues
bien, esta argumentacién vaga y general no permite demostrar por qué, contrariamente a lo que
indic6 la EMA en la decisién impugnada, la divulgacién parcial de los documentos
controvertidos no bastaba, en concreto, para garantizar una informacién adecuada de los
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pacientes y proteger la salud publica. Ademads, como resulta del anterior apartado 187, la EMA
publicé informacidn relativa a la seguridad y la eficacia de la vacuna Comirnaty, extremo que el
demandante no discute.

Por otra parte, las alegaciones del demandante relativas a la existencia de mayores exigencias en
materia de publicidad en las normas de la OMS sobre la tecnologia ARNm han sido desestimadas
en los anteriores apartados 97 y 98. En cuanto al hecho de que los datos expurgados se refieran a
una obligacién especifica, de los anteriores apartados 174 y 186 se desprende que esta alegaciéon
tampoco puede prosperar.

Por lo tanto, procede desestimar por infundada la cuarta parte del segundo motivo y el segundo
motivo en su totalidad.

De todo lo anterior resulta, por un lado, que no ha lugar a pronunciarse sobre la pretension de
anulacion de la decisiéon impugnada en la medida en que se refiere a los datos divulgados tras la
correccion y, por otro lado, que procede desestimar por infundado el recurso en todo lo demas.

V. Costas

A tenor del articulo 134, apartado 1, del Reglamento de Procedimiento, la parte que haya visto
desestimadas sus pretensiones serd condenada en costas, si asi lo hubiera solicitado la otra parte.

Ademads, conforme al articulo 135, apartado 2, del Reglamento de Procedimiento, el Tribunal
General podra imponer una condena en costas parcial o total a una parte, aunque sea la
vencedora, si asi lo justificase su actitud, incluso con anterioridad a la interposicién del recurso, y
en particular si hubiera causado a la otra parte gastos que el Tribunal General considere abusivos o
temerarios. Por otro lado, con arreglo al articulo 137 del Reglamento de Procedimiento, en caso de
sobreseimiento, el Tribunal General resolvera discrecionalmente sobre las costas.

En el presente caso, a raiz del descubrimiento de informacién por el propio demandante, la EMA
reconocié durante el procedimiento que habia cometido un error en la decision impugnada al
expurgar determinados datos que, sin embargo, ya habian sido divulgados con arreglo al
Reglamento n.° 1049/2001. Este comportamiento de la EMA, que no corrigié la decisién
impugnada hasta més de dieciocho meses después de su adopcidon, demuestra una falta de
diligencia en la tramitacion del expediente del demandante.

Ademais, la correccion de tal error mediante la adopcién de la decisién de correccién llevd al
demandante a tener que presentar observaciones adicionales. Por estas razones, el Tribunal
General estima que se efectuard un reparto equitativo de las costas condenando a la EMA a
cargar con sus propias costas y con la mitad de las costas del demandante.

Por otra parte, a tenor del articulo 138, apartado 3, del Reglamento de Procedimiento, el Tribunal
General podrd decidir que una parte coadyuvante distinta de las mencionadas en los apartados 1
y 2 de dicho articulo cargue con sus propias costas. En el presente caso, procede decidir que las
coadyuvantes carguen con sus propias costas.
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En virtud de todo lo expuesto,
EL TRIBUNAL GENERAL (Sala Cuarta ampliada)

decide:

1) Sobreseer el recurso en la medida en que se refiere a los datos divulgados por la Agencia
Europea de Medicamentos (EMA) tras la adopcion de la decision de correccion contenida
en su escrito de 7 de febrero de 2024 con la referencia EMA/55289/2024.

2) Desestimar el recurso en todo lo demas.
3) La EMA cargara, ademas de con sus propias costas, con la mitad de las costas de SD.

4) SD cargara con la mitad de sus propias costas.

5) BioNTech SE, BioNTech Manufacturing GmbH y BioNTech Manufacturing Marburg
GmbH cargaran con sus propias costas.

Da Silva Passos Schwarcz Pottorak

Reine Pynna

Pronunciada en audiencia publica en Luxemburgo, a 19 de noviembre de 2025.

Firmas
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