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Resumé

En journalist klagede over Leegemiddelstyrelsens og Indenrigs- og Sund-
hedsministeriets afslag pa aktindsigt hos styrelsen i to haringssvar, der var
sendt til Det Europaeiske Leegemiddelagentur (EMA). Haringssvarene inde-
holdt bemaerkninger til et udkast til et refleksionspapir, som var udarbejdet af
et udvalg (CVMP) nedsat under EMA.

Myndighederne havde undtaget haringssvarene efter offentlighedslovens §
32, stk. 1, hvorefter retten til aktindsigt af hensyn til rigets udenrigspolitiske
interesser mv. kan begraenses, i det omfang fortrolighed falger af bl.a. EU-
retlige forpligtelser.

Ifalge myndighederne indeholdt heringssvarene faglige kommentarer afgivet
af ansatte i Leegemiddelstyrelsen i deres egenskab af medlemmer af CVMP
som led i et udvalgsarbejde hos CVMP vedrarende refleksionspapiret. Der
var derfor tale om medlemmernes egne kommentarer, og h@gringssvarene
hidrarte derfor fra CVYMP (EMA) og ikke fra Laegemiddelstyrelsen. Myndighe-
derne anfarte ogsé, at EMA havde udtalt sig imod udlevering af hensyn til
CVMP’s interne beslutningsproces. EMA ansé oplysningerne for fortrolige og
ville ikke selv udlevere sadanne oplysninger, jf. artikel 4 i forordning nr.
1049/2001 om aktindsigt i Europa-Parlamentets, Radets og Kommissionens
dokumenter.

Ombudsmanden kunne ikke tilsideseette vurderingen af, at medlemmerne af
CVMP havde udarbejdet hgringssvarene som medlemmer af dette EU-organ
og ikke som repraesentanter for Danmark i forhandlinger med CVMP. Om-
budsmanden fandt endvidere ikke grundlag for at anfeegte EMA’s vurdering
af, at dokumenterne pé tidspunktet for ansggningen ikke var undergivet akt-
indsigt efter forordning nr. 1049/2001.

Pa den baggrund havde ombudsmanden ikke grundlag for at kritisere Leege-
middelstyrelsens og Indenrigs- og Sundhedsministeriets afslag pa aktindsigt.

(Sag nr. 24/00751)

13. august 2024

Forvaltningsret
11241.3
11241.9
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| det fglgende gengives ombudsmandens udtalelse om sagen:

Ombudsmandens udtalelse

1. Sagens forlgb

Du anmodede den 25. maj 2022 Leegemiddelstyrelsen om aktindsigt i "det
hgringssvar, som Laegemiddelstyrelsen har indgivet til EU’s 'Reflection paper
on prophylactic use of antimicrobials in animals in the context of Article
107(3) of regulation (EU) 2019/6™.

Den 1. juni 2022 gav Leegemiddelstyrelsen dig afslag pa aktindsigt og henvi-
ste til offentlighedslovens § 32, stk. 2. Det fremgik af afgerelsen, at Laegemid-
delstyrelsen havde identificeret to dokumenter (to hgringssvar), som var om-
fattet af din anmodning om aktindsigt, og at disse hgringssvar var sendt til
Det Europaeiske Laegemiddelagentur (European Medicines Act/EMA) med
kommentarer til EMA’s udkast til det ovenfor omtalte refleksionspapir.

Du klagede over Laegemiddelstyrelsens afgarelse til Indenrigs- og Sundheds-
ministeriet.

| en udtalelse af 6. juli 2022 til Indenrigs- og Sundhedsministeriet anfgrte Lae-
gemiddelstyrelsen, at de to hgringssvar indeholdt bemaerkninger til Commit-
tee for Veterinary Medicinal Products’ (CVMP) udkast til det omtalte refleksi-
onspapir. Laegemiddelstyrelsen bemaerkede, at CVMP er EMA’s udvalg med
ansvar for veteringermedicin. Ifglge styrelsen var bemeaerkningerne til udkast
til refleksionspapiret ikke afgivet af Laegemiddelstyrelsen som led i en offent-
lig haring, men derimod af to ansatte i Leegemiddelstyrelsen i deres egen-
skab af medlemmer af CVMP.

Den 1. december 2022 hjemviste Indenrigs- og Sundhedsministeriet sagen til
fornyet behandling hos Leegemiddelstyrelsen. Ministeriet anfgrte bl.a., at de
oplysninger, som du gnskede aktindsigt i, havde veeret tilgeengelige for andre
end de pagaeldende to medlemmer af CVMP og seerligt udvalgte kolleger mv.
Det var derfor ministeriets opfattelse, at materialet var indgaet til Leegemid-
delstyrelsen, jf. offentlighedslovens § 7, stk. 1. Ministeriet anfarte ogsa, at sa-
gen skulle have veeret behandlet efter offentlighedslovens § 32, stk. 1, og at
Laegemiddelstyrelsen, inden styrelsen traf afggrelse i sagen, skulle have ind-
hentet en udtalelse fra CVMP (EMA) om udlevering af oplysningerne.

P& baggrund af en forespargsel fra Leegemiddelstyrelsen den 19. december
2022 om udlevering af de omhandlede oplysninger (hgringssvar) skrev EMA
den 5. januar 2023 bl.a. fglgende til styrelsen:
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"At EMA, although the Output table on the Agency website is not explicit
on Guidelines, concept papers etc., if such request was sent to EMA,
then we would not consider releasing the comments before the adoption
and the publication of the reflection paper online (ie. Such a request
would lead to a refusal letter issued by EMA).

By analogy, in our view, Article 4.3 1st paragraph of Regulation
1049/2001 applies, which indicates that:

‘Access to a document, drawn up by an institution for internal use or re-
ceived by an institution, which relates to a matter where the decision has
not been taken by the institution, shall be refused if disclosure of the
document would seriously undermine the institution’s decision-making
process, unless there is an overriding public interest in disclosure.”

Den 19. april 2023 gav Laegemiddelstyrelsen dig pa ny afslag pa aktindsigt i
de to hegringssvar og henviste nu til offentlighedslovens § 32, stk. 1. Styrelsen
fandt ikke grundlag for at meddele dig aktindsigt i materialet efter princippet
om meroffentlighed i offentlighedslovens § 14, stk. 1.

Den 29. maj 2023 tiltradte Indenrigs- og Sundhedsministeriet Laegemiddelsty-
relsens afggrelse af 19. april 2023. Ministeriet var saledes enig med Laege-
middelstyrelsen i, at de to hgringssvar kunne undtages fra aktindsigt med
henvisning til offentlighedslovens § 32, stk. 1. Der var heller ikke grundlag for
aktindsigt efter princippet om meroffentlighed. Ministeriet palagde dog Leege-
middelstyrelsen at udlevere en aktliste vedrgrende de to identificerede doku-
menter, medmindre styrelsen vurderede, at der var grundlag for at undtage
oplysninger fra aktlisten. Ministeriet beklagede samtidig sagsbehandlingsti-
den.

Den 30. april 2024 tilkendegav EMA efter en fornyet henvendelse fra Laege-
middelstyrelsen, at "as previously stated, during the drafting of the reflection
paper, EMA would not release comments received during public consulta-
tion”.

P& baggrund af en forespargsel fra Leegemiddelstyrelsen den 1. maj 2024
om udlevering af de to hgringssvar pa nuveerende tidspunkt skrev EMA end-
videre den 8. maj 2024 bl.a. fglgende til styrelsen:

"The Agency has reviewed the documents with the aim of identifying in-

formation that should be redacted in accordance with Article 4 of Regu-

lation (EC) No 1049/2001, Regulation (EU) 2018/1725, HMA/EMA Guid-
ance document and EMA Policy 0043 on access to documents.
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[.]

It bears recalling that in accordance with the aforementioned legislation,
guidance, and policy document, if the same request for access to docu-
ments had been received by EMA, we would have consulted the in-
volved peer reviewers (...) The Agency would have subsequently as-
sessed any potential redaction proposal, before taking a decision on the
release of the documents and would also have informed the European
Commission accordingly as regards documents ‘DK Voluntary peer-re-
view comments Prophylaxis RP_1’ and ‘DK Voluntary peer-review com-
ments Prophylaxis RP_2_nck’.

[.]

Notes from the Agency on commercially confidential information (CCl)
[Article 4.2 first indent of Regulation (EC) No 1049/2001]

As mentioned above, if the same request for access to documents had
been received by EMA, we would have consulted with the concerned
parties as regards to whether the exception set out in Article 4.2 first in-
dent of the Regulation (EC) No 1049/2001 would apply. The Agency
would have assessed all comments/proposals (if any) received, before
taking a decision on the release of the documents concerned.

Consequently, the Agency cannot provide at this stage any views on
whether any commercially confidential information is present in the doc-
ument.”

| anledning af din klage til mig har jeg modtaget en (delvis) fortrolig udtalelse
af 16. maj 2024 fra Laegemiddelstyrelsen og en udtalelse af 23. maj 2024 fra
Indenrigs- og Sundhedsministeriet.

2. Retsgrundlaget

2.1. Offentlighedsloven

§ 7, stk. 1, i lov om offentlighed i forvaltningen (lovbekendtggrelse nr. 145 af
24 februar 2020 som eendret ved lov nr. 655 af 11. juni 2024) har fglgende
ordlyd:

”§ 7. Enhver kan forlange at blive gjort bekendt med dokumenter, der er
indgaet til eller oprettet af en myndighed m.v. som led i administrativ

sagsbehandling i forbindelse med dens virksomhed.”

Offentlighedslovens § 32, stk. 1, har falgende ordlyd:
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”§ 32. Retten til aktindsigt kan af hensyn til rigets udenrigspolitiske inte-
resser m.v., herunder forholdet til andre lande eller internationale organi-
sationer, begraenses, i det omfang fortrolighed falger af EU-retlige eller
folkeretlige forpligtelser el.lign.

Stk. 2. (...)

Af bestemmelsens forarbejder fremgar bl.a. fglgende:

"Bestemmelserne i stk. 1 og 2 viderefgrer den geeldende lovs § 13, stk.
1, nr. 2, idet det dog i stk. 1 er preeciseret, at retten til aktindsigt — af
hensyn til rigets udenrigspolitiske interesser m.v., herunder forholdet til
andre lande eller internationale organisationer — kan begraenses i det
omfang, fortrolighed fglger af EU-retlige eller folkeretlige forpligtelser el-
ler lignende. (...)

Hermed er det praeciseret, at kravet efter den geeldende lovs § 13, stk.
1, nr. 2, om, at der i det enkelte tilfeelde efter en konkret vurdering skal
pavises en naerliggende risiko for, at udenrigspolitiske interesser m.v. vil
lide skade, ikke skal finde anvendelse i forhold til de tilfeelde, der er om-
fattet af stk. 1. Retten til aktindsigt kan saledes i almindelighed begraen-
ses, fordi der foreligger en forpligtelse af folkeretlig karakter m.v. til at
hemmeligholde oplysningerne eller dokumenterne, idet et brud pa en sa-
dan forpligtelse generelt ma antages at skade Danmarks forhold til inter-
nationale organisationer m.v.

Bestemmelsen i stk. 1 indebaerer for det farste, at retten til aktindsigt
kan begreenses i det omfang, fortrolighed falger af EU-retlige forpligtel-
ser. Bestemmelsen kan saledes begrunde afslag, hvis det f.eks. fglger
af en umiddelbart geeldende EU-forordning, at der geelder tavshedspligt i
forhold til bestemte typer af oplysninger eller dokumenter.

Endvidere kan bestemmelsen begrunde en begraensning i retten til akt-
indsigt, hvis de pagaeldende oplysninger eller dokumenter er omfattet af
interne tavshedsforskrifter i EU, herunder forordning nr. 1049/2001 om
aktindsigt i Europaparlamentets, Radets og Kommissionens dokumen-
ter. Det falger af denne forordnings artikel 5, at en forvaltningsmyndig-
hed, der er i besiddelse af oplysninger og dokumenter, som hidrgrer fra
en EU-institution, skal radfgre sig med vedkommende EU-institution,
medmindre det er indlysende, at dokumentet skal eller ikke skal udleve-
res. Forordningen indebaerer saledes en tidsbegraenset undtagelse fra
retten til aktindsigt. Der henvises i gvrigt til beteenkningens kapitel 17,
pkt. 5.5.2 (side 714 f.), og beteenkningens kapitel 7, pkt. 2 (side 216 ff.).
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Endvidere er det en forudsaetning for at anvende bestemmelsen, at op-
lysningerne ikke er gjort offentligt tilgaengelige af den pageeldende inter-
nationale organisation eller det pagaeldende fremmede land, eller at op-
lysningerne ikke i gvrigt er tilgaengelige hos organisationen eller det an-
det land ved brug af almindelige regler om aktindsigt.

Henset til den stigende dbenhed om internationale forhold, ber en for-
valtningsmyndighed, medmindre det er dbenbart, at oplysningerne kan
udleveres eller naegtes udleveret, i almindelighed indhente en udtalelse
fra vedkommende internationale organisation eller fremmede land med
hensyn til spgrgsmalet om, hvorvidt oplysningerne kan udleveres.

En forvaltningsmyndighed kan saledes ikke meddele afslag pa en an-
modning om aktindsigt med henvisning til, at myndigheden ikke har
kendskab til, hvorvidt de omhandlede dokumenter er tilgaengelige i ved-
kommende internationale organisation eller fremmede land.

Der kan om bestemmelsen i stk. 1 henvises til betaenkningens kapitel
17, pkt. 5.5.1 og pkt. 5.5.2 (side 710 ff.).”

Jeg henviser til lovforslag nr. L 144 af 7. februar 2013 om lov om offentlighed
i forvaltningen, s. 103 f. Lovforslaget kan laeses pa Folketingstidende.dk,
samling 2012-13, tillaeg A.

| betaenkning nr. 1510/2009 om offentlighedsloven, s. 710 ff., er anfort bl.a.
folgende:

”5.5. Hensynet til rigets udenrigspolitiske interesser mv.

5.5.1. Hemmeligholdelse af oplysninger af hensyn til folkeretlige
forpligtelser mv.

5.5.1.1.(...)

Det er pa denne baggrund kommissionens opfattelse, at det blotte brud
pa den folkeretlige forpligtelse — det veere sig en traktatbestemmelse el-
ler folkeretlig retsseedvane, der forpligter Danmark til at hemmeligholde

oplysninger — vil veere tilstraekkeligt til at undtage oplysningerne fra ret-

ten til aktindsigt efter lovudkastets § 32, stk. 1 (gaeldende lovs § 13, stk.
1, nr. 2).
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5.5.1.2. Det er endvidere kommissionens opfattelse, at de samme syns-
punkter ger sig geeldende i de tilfaelde, hvor hemmeligholdelse ikke fal-
ger af en egentlig folkeretlig forpligtelse i form af en traktatbestemmelse
eller folkeretlig retssaedvane, men hvor det fglger af fast international
praksis, at oplysningerne ikke offentliggeres, eller hvor et fremmed land
eller en international organisation i gvrigt har en berettiget forventning
om, at oplysningerne ikke offentliggeres, f.eks. fordi oplysningerne er
sendt til Danmark under en klar forudsaetning om, at oplysningerne ikke
offentliggeres. Dette vil f.eks. kunne veere tilfaeldet, hvis det pagaeldende
land eller internationale organ i forbindelse med fremsendelsen af doku-
menterne skriftligt eller mundtligt tilkkendegiver, at man forventer, at Dan-
mark ikke offentligggr oplysningerne i dokumentet.

| den forbindelse henvises der til FOB 1983, side 235, hvor ombudsman-
den ikke fandt anledning til at kritisere, at Udenrigsministeriet havde af-
slaet aktindsigt i brevvekslingen mellem EF-Kommissionen og danske
myndigheder, herunder i Kommissionens sakaldte abningsskrivelse og
den danske regerings svarskrivelse herpa. Ombudsmanden tog i den
forbindelse hensyn til, at EF-Kommissionen i sin praksis selv betragtede
brevvekslingen med en medlemsstat som fortrolig og ifalge fast praksis
gav afslag pa enhver anmodning om aktindsigt.

5.5.2. Hemmeligholdelse af oplysninger af hensyn til EU-retlige
forpligtelser mv.

Bestemmelsen kan saledes begrunde afslag pa aktindsigt, hvis det fal-
ger af en umiddelbart gaeldende EU-forordning, at der geelder tavsheds-
pligt i forhold til bestemte typer af oplysninger. Dette falger af princippet
om EU-reglernes forrang. | sadanne tilfaelde foretager forvaltningsmyn-
dighederne en konkret vurdering i forhold til den pagaeldende EU-retlige
forpligtelse, men det ma antages, at de ikke herudover foretager en kon-
kret vurdering af, hvorvidt hemmeligholdelse vil veere ngdvendig af hen-
syn til udenrigspolitiske interesser. Dette skyldes, at en udlevering af op-
lysninger i sadanne tilfaelde i sig selv vil skade forholdet til EU, da en ud-
levering vil indebeere et brud pa Danmarks EU-retlige forpligtelser.

Det samme geelder i de tilfaelde, hvor oplysninger, som danske forvalt-
ningsmyndigheder er i besiddelse af, er omfattet af en (intern) tavsheds-
pligtforskrift i EU, jf. herved FOB 1990, side 58, der drejede sig om af-
slag pa aktindsigt i et direktivudkast fra EF-Kommissionen, der efter
kommissionens interne regler var fortroligt (tavshedsforskrift), og hvor
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ombudsmanden udtaler, at 'Danske myndigheder i almindelighed [m3]
kunne ga ud fra, at nar et dokument er omfattet af en tavshedspligtfor-
skrift i EF, sa er det af hensyn til landets forhold til EF, ngdvendigt at
undtage dokumentet fra aktindsigt i Danmark’. Herved synes ombuds-
manden at have anerkendt, at de danske myndigheder — nar et doku-
ment er omfattet af en intern EU-retlig tavshedspligtforskrift — i alminde-
lighed ikke behgver at foretage en konkret vurdering af, om hemmelig-
holdelse af et sddant dokument er nadvendig af hensyn til forholdet til
EU.

Det kan i den forbindelse oplyses, at spgrgsmalet om aktindsigt hos EU-
myndighederne siden december 2001 er reguleret af forordning nr.
1049/2001 om aktindsigt i Europa-Parlamentets, Radets og Kommissio-
nens dokumenter (...).

Selvom forordningen retter sig til EU-institutionerne, er det i artikel 5
fastsat, at safremt der over for en medlemsstat fremsaettes begaering om
aktindsigt i et dokument i dens besiddelse, som hidrgrer fra en EU-insti-
tution, skal medlemsstaten radfgre sig med den pageeldende institution
for at treeffe en afggrelse, som ikke bringer opfyldelsen af forordningens
malsaetning i fare. Denne 'radfgringspligt’ kan dog efter bestemmelsen
fraviges, hvis det er indlysende, at '"dokumentet skal eller ikke skal udle-
veres’.

Forordningens regler indebaerer saledes, at danske forvaltningsmyndig-
heder normalt ikke uden at radfere sig med vedkommende EU-institu-
tion er berettigede til at udlevere dokumenter, der hidrgrer fra en EU-in-
stitution.

Det er pa denne baggrund kommissionens opfattelse, at interne EU-ret-
lige forskrifter (fortsat) skal indebeere, at forvaltningsmyndighederne ikke
kan meddele aktindsigt i de omhandlede dokumenter, hvis vedkom-
mende EU-institution har udtalt sig imod udlevering, eller hvis forordning
nr. 1049/2001 som sadan farer til, at dokumentet ikke kan udleveres. |
sadanne tilfeelde vil en udlevering skade Danmarks forhold til EU, og det
er efter kommissionens opfattelse ikke pakraevet, at forvaltningsmyndig-
heden foretager en konkret vurdering af, om hemmeligholdelse af et sa-
dant dokument er ngdvendig af hensyn til Danmarks udenrigspolitiske
interesser. Der henvises til lovudkastets § 32, stk. 1, med tilhgrende be-
maerkninger.”
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2.2. EU-retlige regler

2.2.1. Forordning nr. 1049/2001

Af artikel 4 og 5 i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1049 af
30. maj 2001 om aktindsigt i Europa-Parlamentets, Radets og Kommissio-
nens dokumenter fremgar bl.a. felgende:

"Artikel 4

Undtagelser

3. Der gives afslag pa aktindsigt i dokumenter, der er udarbejdet af en
institution til internt brug eller modtaget af en institution, og som vedrgrer
en sag, hvori der endnu ikke er truffet afggrelse af institutionen, hvis do-
kumentets udbredelse ville veere til alvorlig skade for institutionens be-
slutningsproces, medmindre der er en mere tungtvejende offentlig inte-
resse i udbredelse af dokumentet.

Der gives afslag pa aktindsigt i dokumenter, der indeholder meningstil-
kendegivelser til internt brug som led i drgftelser og indledende konsul-
tationer inden for den pageeldende institution, selv efter at der er truffet
afggrelse, hvis dokumentets udbredelse ville veere til alvorlig skade for
institutionens beslutningsproces, medmindre der er en mere tungtve-
jende offentlig interesse i udbredelse af dokumentet.

Artikel 5
Dokumenter i medlemsstaterne

Fremsaettes der over for en medlemsstat begaering om aktindsigt i et do-
kument i dens besiddelse, som hidrgrer fra en institution, radferer med-
lemsstaten sig, medmindre det er indlysende, at dokumentet skal eller
ikke skal udleveres, med den pageeldende institution for at traeffe en af-
gerelse, som ikke bringer opfyldelsen af denne forordnings malsaetning i
fare.

Medlemsstaten kan i stedet henvise begeeringen til institutionen.”
Niels Fenger, EU-rettens pavirkning af dansk forvaltningsret, 4. udgave

(2021), s. 25 f., anfarer fglgende om samspillet mellem forordningen og den
danske offentlighedslov:
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"Af seerlig betydning er offentlighedslovens § 32 (...) Herudover begreen-
ser bestemmelserne retten til aktindsigt, i det omfang fortrolighed falger
af EU-retlige forpligtelser. Danske myndigheder er hermed bade beretti-
gede og forpligtede til at undtage dokumenter fra aktindsigt efter offent-
lighedslovens § 32, stk. 1, (...) i det omfang dokumenterne er omfattet af
tavshedspligt efter EU-retlige bestemmelser.

Som fglge heraf far forordning 1049/2001 om aktindsigt i Europa-Parla-
mentets, Radets og Kommissionens dokumenter praktisk betydning for
danske myndigheders adgang til at give aktindsigt i EU-dokumenter.
Forordningens hovedsigte er at regulere aktindsigtsadgangen ved EU-
institutionerne. Den antages imidlertid ogsa at indebaere, at danske
myndigheder ikke uden konsultationer med vedkommende EU-institution
er berettigede til at udlevere EU-institutionens dokumenter i det omfang,
EU-institutionen tidligere har udtalt sig imod udlevering, eller forordnin-
gen som sadan synes at fare til, at dokumentet ikke kan udleveres.”

2.2.2. Forordning nr. 726/2004

Det falger af artikel 73 i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
726/2004 af 31. marts 2004 om fastleeggelse af faellesskabsprocedurer for
godkendelse og overvagning af human- og veterinaermedicinske leegemidler
og om oprettelse af et europeeisk leegemiddelagentur, at den ovennzevnte
forordning nr. 1049/2001 om aktindsigt finder anvendelse pa Det Europzaeiske
Laegemiddelagenturs dokumenter.

2.2.3. Forordning nr. 6/2019

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 6/2019 af 11. december
2018 om veterinaerleegemidler og om opheevelse af direktiv 2001/82/EF inde-
holder bestemmelser om bl.a. forskellige udvalg.

Et af udvalgene, betegnet "Udvalget for Veterineerlaegemidler” (CMVP), er ef-
ter forordningens artikel 139 nedsat under Det Europaeiske Laegemiddel-
agentur (EMA).

Et andet udvalg er betegnet "Det Staende Udvalg for Veterinzerlaagemidler”
og er nedsat efter forordningens artikel 145. Dette udvalg bestar af reprae-
sentanter fra medlemsstaterne og har — i overensstemmelse med de EU-ret-
lige regler om komitologi-udvalg — efter forordningen til opgave at bista EU-
Kommissionen.

Endelig indeholder forordningen regler om en sakaldt "koordinationsgruppe”,
jf. forordningens artikel 142 og 143, der "bestar af en repraesentant for hver
medlemsstat, som udpeges for en periode pa tre ar, der kan fornyes”.
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Det er min forstaelse, at de omhandlede dokumenter er forfattet af medlem-
mer af "Udvalget for Veterinaerlaagemidler”, der er nedsat i medfgr af forord-
ningens artikel 139, stk. 1. Af denne bestemmelse fremgar bl.a., at Udvalget
for Veterinaerleegemidler er nedsat "under agenturet”, i forordningens engel-
ske sprogversion "within the Agency”.

| forordningens artikel 140 om medlemmer af udvalget er bestemt bl.a. fgl-
gende:

1. Hver medlemsstat udpeger efter hgring af agenturets bestyrelse et
medlem for en trearig periode, der kan fornyes, samt en suppleant til ud-
valget. (...)

2. Udvalgets medlemmer og suppleanter udpeges pa grundlag af deres
relevante ekspertviden og erfaring inden for videnskabelig vurdering af
veterinzerlaegemidler med henblik pa at garantere det hgjest mulige fag-
lige niveau og en bred vifte af relevant ekspertise.

3.(...)

4. Udvalget kan ved selvsupplering udpege op til fem ekstra medlem-
mer, der vaelges pa grundlag af deres seerlige videnskabelige kvalifikati-
oner. Disse medlemmer udpeges for en trearig periode, som kan for-
nyes, og de har ingen suppleanter.

5. Med henblik pa indlemmelse af sddanne medlemmer i udvalget, fin-
der udvalget frem til de supplerende medlemmers saerlige komplemen-
terende videnskabelige kvalifikationer. Medlemmer, der veelges ved
selvsupplering, udveelges blandt de eksperter, som er indstillet af med-
lemsstaterne eller agenturet.

6.(...)

7.(...)

8. Udvalgets medlemmer og eksperter med ansvar for vurdering af vete-
ringerleegemidler skal anvende den sagkundskab og de videnskabelige
ressourcer, som de kompetente myndigheder rader over. Hver kompe-
tent myndighed overvager og sikrer den videnskabelige kvalitet og uaf-
haengighed af den gennemfarte vurdering og yder passende bidrag til
udvalgets opgaver og faciliterer de udpegede udvalgsmedlemmers og
eksperters aktiviteter. Med henblik herpa skal medlemsstaterne stille til-
straekkelige videnskabelige og tekniske ressourcer til radighed for de
medlemmer og eksperter, de har udpeget.

9. Medlemsstaterne skal afholde sig fra at give udvalgsmedlemmer og
eksperter instrukser, som er uforenelige med deres egne opgaver og
med udvalgets opgaver og agenturets ansvarsomrader.”

Udvalgets opgaver er fastlagt i forordningens artikel 141. Af denne bestem-
melse fremgar, at udvalget bl.a. skal "udarbejde agenturets videnskabelige

udtalelser”, udarbejde udtalelser om videnskabelige spgrgsmal vedrgrende
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vurdering og anvendelse af veterineerlaegemidler efter anmodning fra agentu-
rets administrerende direkter eller Kommissionen” samt "afgive objektive vi-
denskabelige udtalelser til medlemsstaterne om de forespargsler, der rettes
til udvalget”, jf. artikel 141, stk. 1, litra b, c og j.

Af udvalgets forretningsorden af 7. januar 2022, EMA/CMVP/422/04 — Rev 4,
fremgar bl.a., at udvalget er nedsat "within the Agency”, og at udvalget er
"part of the Agency”. Efter forretningsordenens artikel 22 skal medlemmerne
"undertake to act in the public interest and in an independent manner”. Med-
lemmerne er i den forbindelse underlagt regler om oplysning om personlige
interesser i relation til medicinalbranchen. Se herom — vedrgrende de neert
besleegtede regler for EMA’s udvalg for humanmedicinske lsegemidler — sag
C-291/22 P, D & A Pharma mod Kommissionen og EMA, EU:C:2024:228.
Udvalgsmedlemmerne skal desuden overholde EMA’s code of conduct, jf.
forretningsordenens artikel 23.

3. Dine synspunkter

Efter din opfattelse skal de to hgringssvar anses som officielle haringssvar
fra Leegemiddelstyrelsen.

Det er ogsa din opfattelse, at offentligheden har krav pa at vide, hvad ansatte
i danske myndigheder, herunder Laegemiddelstyrelsen, svarer EU’s myndig-
heder pa vegne af danske myndigheder. Det geelder ikke mindst, nar det ved-
rgrer forlaberen for en regulering af danske borgere og virksomheder om-
kring veterinaerlaegemidler, hvor danske borgere og virksomheder har inte-
resse i at vide, hvordan den danske stat har forsagt at pavirke denne fremti-
dige regulering.

Det er desuden din opfattelse, at Leegemiddelstyrelsen "spgrger EMA om lov”
til at give aktindsigt i h@ringssvarene pa en made, som laegger ordene i mun-
den pa EMA.

Endelig er det din opfattelse, at den forventning om fortrolighed, som Laege-
middelstyrelsen og Indenrigs- og Sundhedsministeriet har henvist til, ikke er
tilstraekkelig til at begrunde en fuldsteendig afvisning af aktindsigt i hgrings-
svarene, og at Leegemiddelstyrelsen og Indenrigs- og Sundhedsministeriet
ikke i tilstreekkeligt omfang har overvejet at give dig aktindsigt i hgringssva-
rene efter princippet om meroffentlighed.
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4. Myndighedernes synspunkter

Laegemiddelstyrelsen og Indenrigs- og Sundhedsministeriet har begrundet af-
slaget pa aktindsigt med, at de to heringssvar var fortrolige som felge af EU-
retlige forpligtelser. De anfgrer herudover, at CVMP (EMA) havde en beretti-
get forventning om, at hgringssvarene ikke blev offentliggjort. En udlevering
af dokumenterne ma derfor antages at kunne skade forholdet til EMA.

Ifelge myndighederne indeholder hgringssvarene faglige kommentarer afgi-
vet af ansatte i Leegemiddelstyrelsen i deres egenskab af medlemmer af
CVMP som led i et udvalgsarbejde hos CVMP vedrgrende det omhandlede
refleksionspapir og udger saledes ikke haringssvar afgivet af Laegemiddelsty-
relsen. Det ene af de to medlemmer er udpeget af Danmark efter hgring af
EMA’s bestyrelse, mens det andet medlem er valgt blandt eksperter udpeget
af medlemsstaterne eller EMA. Begge CVMP-medlemmer er personligt udpe-
get, og de repraesenterer ikke Danmark eller Leegemiddelstyrelsen som sa-
dan. Der er derfor tale om medlemmernes egne faglige kommentarer, og he-
ringssvarene hidrgrer derfor fra CVMP (EMA) og ikke fra Laegemiddelstyrel-
sen.

Laegemiddelstyrelsen har indhentet en udtalelse hos EMA, som har udtalt sig
imod udlevering af hensyn til CVMP’s interne beslutningsproces. EMA har
desuden oplyst, at man anser oplysningerne for fortrolige og efter fast praksis
ikke ville udlevere sadanne oplysninger.

Myndighederne har ogséa anfgrt, at dokumenterne er udvekslet som led i et
udvalgssamarbejde i CVMP, hvor der er behov for, at medlemmerne af hen-
syn til den interne beslutningsproces kan udveksle holdninger og kommenta-
rer i fortrolighed. De har i den forbindelse bemaerket, at dokumenterne inde-
holder henvisninger til og citater fra CVMP’s udkast til refleksionspapir, og at
en udlevering heraf vil vise de steder i udkastene, hvortil der var bemaerknin-
ger.

Laegemiddelstyrelsen har anmodet EMA om seneste status med henblik pa
at undersgge, om en eventuel udvikling i processen omkring det refleksions-
papir, som de to hgringssvar vedrarer, nu ville kunne fgre til en anden vurde-
ring omkring udlevering af hgringssvarene. EMA har svaret, at en mere kon-
kret vurdering af, om der foreligger @&endrede omstaendigheder pa nuvaerende
tidspunkt vil forudseette indhentelse af udtalelser fra bade reviewers og Kom-
missionen. | forleengelse heraf har Indenrigs- og Sundhedsministeriet oplyst,
at du eventuelt pa ny kan anmode om aktindsigt i heringssvarene hos Laege-
middelstyrelsen eller EMA med henblik pa at fa en vurdering af, om de kan
udleveres pa nuvaerende tidspunkt.
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5. Min vurdering

5.1. Hvad tager jeg stilling til?

Min behandling af sagen omfatter Laegemiddelstyrelsens afggrelse af 19.
april 2023 og Indenrigs- og Sundhedsministeriets afgarelse af 29. maj 2023
som fastholdt den 21. december 2023. Jeg tager sadledes med denne udta-
lelse alene stilling til spgrgsmalet om din adgang til aktindsigt pa tidspunktet
for din anmodning af 25. maj 2022 og ikke til, om du matte have krav pa den
gnskede aktindsigt, safremt du fremsaetter en fornyet ansggning, der vil
skulle bedemmes ud fra forholdene pa dette tidspunkt.

5.2. Er dokumenterne omfattet af offentlighedsloven?
Pa det tidspunkt du s@gte om aktindsigt, pagik EMA'’s arbejde i CVMP med at
udarbejde det refleksionspapir, som de to hgringssvar angar.

De to hagringssvar indeholder faglige kommentarer til et udkast fra CVMP til
refleksionspapiret. Hgringssvarene er udarbejdet af to personer, der efter det
oplyste bade er ansat hos Laegemiddelstyrelsen og udpeget som medlemmer
af CVMP.

Forordningens artikel 139 foreskriver, at CVMP er nedsat "under agenturet”,
og efter forordningens artikel 141 er CVMP’s opgaver at udarbejde EMA’s vi-
denskabelige udtalelser, herunder videnskabelige udtalelser til medlemssta-
terne.

Om udpegningen af medlemmer af CVMP fremgar det af forordningens arti-
kel 140, at hver medlemsstat efter hgring af EMA’s bestyrelse udpeger et
medlem (og en suppleant) pa grundlag af deres relevante ekspertviden og er-
faring inden for videnskabelig vurdering af veterinaerlaegemidler med henblik
pa at garantere det hgjest mulige faglige niveau og en bred vifte af relevant
ekspertise. Efter samme bestemmelse kan CVMP endvidere ved selvsupple-
ring udpege op til fem ekstra medlemmer, der vaelges pa grundlag af deres
seerlige videnskabelige kvalifikationer.

Efter CVMP’s forretningsordens artikel 22 skal udvalgsmedlemmerne "act in
an independent manner”, og ifglge forordningens artikel 140, stk. 9, skal
medlemsstaterne afholde sig fra at give udvalgsmedlemmer og eksperter in-
strukser, som er uforenelige med deres egne opgaver og med udvalgets op-
gaver og EMA’s ansvarsomrader.

I modsaetning til forordningens artikel 143 om den sakaldte koordinations-
gruppe — som “bestar af en repraesentant for hver medlemsstat” — fremgar et
tilsvarende repraesentationsforhold ikke af reglerne om medlemmerne af
CVMP. Endvidere adskiller udvalgets retsgrundlag sig fra det, der regulerer
"Det Staende Udvalg for Veterinaerlaagemidler”, der efter forordningens artikel
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145 bistar EU-Kommissionen, og hvor medlemmerne repreesenterer med-
lemsstaterne.

Jeg kan pa den baggrund ikke tilsideseette det anfarte af myndighederne om,
at de to medlemmer af CVMP i medfgr af forordningens artikel 139-141 har
udarbejdet hgringssvarene som medlemmer af dette EU-organ og ikke som
repreesentanter for Danmark i forhandlinger med CVMP.

Bestemmelsen i offentlighedslovens § 7, stk. 1, fastslar, at retten til aktindsigt
omfatter dokumenter, der er indgéaet til eller oprettet af en (dansk) myndighed
mv. som led i administrativ sagsbehandling i forbindelse med dens virksom-
hed.

De to hgringssvar er som neevnt udarbejdet af medlemmer af CVMP og
sendt til andre medlemmer af CVMP. De er derfor som udgangspunkt ikke
omfattet af retten til aktindsigt efter reglerne i offentlighedsloven. Det gaelder,
uanset at heringssvarene er udarbejdet af personer, der er ansat ved Laege-
middelstyrelsen.

Efter de foreliggende oplysninger har hgringssvarene imidlertid — som anfart
af Indenrigs- og Sundhedsministeriet — vaeret opbevaret hos Laegemiddelsty-
relsen pa en sadan made, at de ma anses for indgaet til styrelsen i offentlig-
hedslovens forstand. Din ret til aktindsigt i dokumenterne skal pa den bag-
grund alligevel vurderes efter reglerne i offentlighedsloven. Det anfagrte inde-
baerer ogsa, at dokumenterne ikke kan anses som Laegemiddelstyrelsens in-
terne dokumenter, men har karakter af dokumenter, der er tilgaet styrelsen
udefra.

5.3. Var dokumenterne undergivet aktindsigt?

Det fremgar af offentlighedslovens § 32, stk. 1, at retten til aktindsigt af hen-
syn til rigets udenrigspolitiske interesser mv. kan begraenses, i det omfang
fortrolighed fglger af bl.a. EU-retlige forpligtelser.

Efter artikel 4, stk. 3, i forordning nr. 1049/2001 giver den pagaeldende EU-
institution afslag pa aktindsigt i bl.a. dokumenter, der er udarbejdet af en in-
stitution til internt brug, og som vedrgrer en sag, hvori der endnu ikke er truf-
fet afggrelse af institutionen, hvis dokumentets udbredelse ville veere til alvor-
lig skade for institutionens beslutningsproces, medmindre der er en mere
tungtvejende offentlig interesse i udbredelse af dokumentet.

Det fremgar endvidere af denne forordnings artikel 5, at en medlemsstat, der
modtager en anmodning om indsigt i et dokument, der hidrgrer fra en EU-in-
stitution, skal radfare sig med den pagaeldende institution for at traeffe en af-
gerelse, som ikke bringer opfyldelsen af forordningens malsaetning i fare,
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medmindre det er abenlyst, om dokumentet skal udleveres, jf. i den forbin-
delse ogsa den EU-retlige loyalitetspligt efter artikel 4, stk. 3, i Traktaten om
den Europaeiske Union.

Disse bestemmelser finder som naevnt i pkt. 2.2.2 ovenfor anvendelse pa do-
kumenter hidrgrende fra CMVP.

EMA har oplyst, at de to haringssvar ikke er offentliggjort. EMA har endvidere
udtalt sig imod udlevering af hegringssvarene pa tidspunktet for din anmod-
ning om aktindsigt. EMA har i den forbindelse oplyst, at EMA ikke selv ville
have udleveret oplysningerne, og henvist til forordningens artikel 4.

Som anfart ovenfor var CVMP pa tidspunktet for din aktindsigtsanmodning i
faerd med at udarbejde det refleksionspapir, som de to hgringssvar angar.
Endvidere er de omhandlede haringssvar til refleksionspapiret afgivet af
medlemmer af CVMP som led i deres arbejde som medlemmer af CVMP og
dermed af EMA.

Jeg har pa den baggrund ikke grundlag for at anfeegte EMA’s vurdering,
hvorefter dokumenterne pa tidspunktet for din ansggning ikke var undergivet
aktindsigt efter forordningen. Jeg henviser herved til Rettens dom i sag T-
729/15, MSD Animal Health Innovation GmbH og Intervet international BV
mod EMA, EU:T:2018:67, praamis 98-101, og til EU-Domstolens dom i sag C-
506/08 P, Sverige mod Kommissionen, EU:C:2011:496, preemis 78-80.

Pa den baggrund har jeg ikke grundlag for at kritisere, at Leegemiddelstyrel-
sen og Indenrigs- og Sundhedsministeriet med henvisning til offentlighedslo-
vens § 32, stk. 1, gav dig afslag pa aktindsigt i haringssvarene.

Jeg har heller ikke grundlag for at kritisere, at Leegemiddelstyrelsen og Inden-
rigs- og Sundhedsministeriet afslog at give dig aktindsigt i form af meroffent-

lighed.

Jeg foretager mig herefter ikke mere i sagen.
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