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Den Europaeiske
Ombudsmand

Denne side er maskinoversat [Link]. Maskinoverscettelser kan indeholde fejl, der potentielt gor
teksten mindre klar og nejagtig. Ombudsmanden pdtager sig intet ansvar for eventuelle
afvigelser. For de mest pdlidelige oplysninger og den starste retssikkerhed henvises der til
originalversionen pd engelsk, som der er linket til ovenfor. Lces mere i vores sprog- og
overseettelsespolitik [Link].

Henstilling om, hvordan Europa-Kommissionen
behandlede en anmodning om aktindsigt i dokumenter
vedrorende kvaliteten af medicinske masker, der blev
omdelt under covid-19-pandemien (sag 790/2021/MIG)

Henstilling

Sag 790/2021/MIG - Indledt den 30/04/2021 - Henstilling om 05/11/2021 - Afgerelse af
25/05/2022 - Involverede institutioner Europa-Kommissionen ( Konstaterede fejl og
forsemmelser ) | Europa-Kommissionen ( Henstilling godkendt af institutionen ) |

Klageren anmodede om aktindsigt i dokumenter vedrgrende 1,5 mio. medicinske masker, som
Kommissionen havde kgbt pa et tidligt tidspunkt under covid-19-pandemien, og som ikke
opfyldte den kreevede kvalitetsstandard. Kommissionen identificerede i alt 134 dokumenter, og
selv om det tog ti maneder at give klageren et endeligt svar, gav den bred aktindsigt. Klageren
kritiserede Kommissionens afslag pa aktindsigt (i dele af) 12 dokumenter og specifikt dens
paberabelse af behovet for at beskytte den pageeldende producents forretningsmeessige
interesser.

Ombudsmanden fandt, at de omtvistede oplysninger ikke med rimelighed kunne anses for at
vaere kommercielt falsomme som omhandlet i EU's regler om aktindsigt. Hun papegede
endvidere, at selv om det antages, at Kommissionen med rimelighed kunne paberabe sig
fritagelsen for beskyttelse af kommercielle interesser, vedragrer de omhandlede oplysninger
produkter, som EU kgbte ved hjaelp af skatteydernes penge til at beskytte folkesundheden
under den alvorligste globale sundhedskrise i over et arhundrede. | betragtning af at der har
veeret problemer med de indkgbte masker, mener Ombudsmanden, at der er en steerk offentlig
interesse i at vide, hvilke skridt der blev taget for at sikre, at der ikke blev bragt defekte masker i
omsaetning og anvendt.

Ombudsmanden fandt derfor, at Kommissionens afslag pa aktindsigt i denne sag udgjorde fejl
eller forssmmelser. Hun anbefalede Kommissionen at tage sin holdning op til fornyet
overvejelse med henblik pa at give en betydelig, om ikke fuld, aktindsigt i de omhandlede
dokumenter.
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Udfeerdiget i overensstemmelse med artikel 4, stk. 1, i statutten for Den Europzeiske
Ombudsmand [1]

Baggrunden for klagen

1. For at hjeelpe med at tackle covid-19-pandemien kabte Europa-Kommissionen i foraret 2020
10 mio. medicinske masker via ngdhjeelpsinstrumentet [2] . De medicinske masker skulle
uddeles til sundhedspersonale i de deltagende 17 medlemsstater og Det Forenede Kongerige.

2. Efter at Kommissionen havde sendt det fgrste parti pa 1,5 mio. masker til de deltagende
lande, gav nogle nationale myndigheder udtryk for bekymring over maskernes kvalitet og sagde,
at de ikke opfyldte den kraevede standard. Kommissionen suspenderede derefter leveringen af
maskerne og oplyste, at den undersggte sagen [3] . Kommissionen anfgrte ogsa, at den havde
fulgt alle kontrolforanstaltninger ved kab af maskerne, og at den havde kontrolleret, at de var
anvendelige. Det viste sig i sidste ende, at maskerne var af darlig kvalitet, og den
erhvervsdrivende indvilligede i at afb@de foranstaltningerne.

3. I juni 2020 anmodede klageren, en journalist, [4] Kommissionen om at give offentlig adgang
til

“la]ll e-mails, herunder bilag, mellem Kommissionen og medlemsstaterne om overforsel of
medicinske masker leveret til 17 medlemsstater og Det Forenede Kongerige for at beskytte
sundhedspersonalet mod coronavirus som en del af nadhjcelpsinstrumentet.”

4. Kommissionen har identificeret 134 dokumenter. Den gav fuld aktindsigt i tre dokumenter,
delvis aktindsigt i 95 dokumenter og afslog aktindsigt i 36 dokumenter i deres helhed. Ved
afslaget pa aktindsigt stgttede Kommissionen sig pa en raekke undtagelser, der er fastsat i EU's
regler om aktindsigt, herunder behovet for at beskytte forretningsmaessige interesser [5] .

5. | november 2020 anmodede klageren Kommissionen om at tage sin afggrelse om afslag pa
aktindsigt op til fornyet overvejelse (ved at fremseaette en "genfremsat begeering").

6. Kommissionen gav derefter klageren bredere adgang. Den gjorde imidlertid gaeldende, at
aktindsigt i (dele af) en raekke dokumenter matte afslas for at beskytte offentlighedens
interesser for sa vidt angar den offentlige sikkerhed [6] og for at beskytte personoplysninger [7] .
Kommissionen har ligeledes naegtet aktindsigt i tre dokumenter i deres helhed og til dele af ni
dokumenter, der er baseret pa behovet for at beskytte den pagaeldende producents
forretningsmaessige interesser. | denne henseende fandt Kommissionen, at der ikke forela
nogen offentlig interesse, der kunne tilsidesaette behovet for at beskytte disse
forretningsmaessige interesser.

7. Klageren var utilfreds med resultatet i forbindelse med disse tolv dokumenter og henvendte
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sig i april 2021 til Ombudsmanden.

Undersgagelsen

8. Ombudsmanden indledte en undersggelse af klagen om, at Kommissionen med urette
naegtede aktindsigt i (dele af) tolv dokumenter pa grundlag af behovet for at beskytte
forretningsmaessige interesser.

9. Under undersgagelsen kontrollerede Ombudsmandens undersggelsesgruppe de omtvistede
dokumenter og afholdt et made med repraesentanter for Kommissionen. Undersggelsesholdet
udarbejdede derefter en mgderapport, som den delte med klageren, og modtog efterfglgende
klagerens bemeerkninger til denne rapport.

Fremfagrte argumenter

Pa undersggelsesstadiet

10. Klageren satte spgrgsmalstegn ved, hvordan offentligggrelse af dokumenterne ville veere til
skade for producentens forretningsmeaessige interesser, hvis det var tilfeeldet, at leveringen af
masker af darlig kvalitet havde veeret utilsigtet, og den formildende reaktion var
hensigtsmaessig.

11. Hvis der derimod havde veeret et darligt forsaet, haevdede klageren, at der er en mere
tungtvejende offentlig interesse i at kende fabrikantens identitet for at forhindre lignende
heendelser i fremtiden.

12. Klageren mente ogsa, at der er en mere tungtvejende offentlig interesse i at vide, hvorfor
maskerne oprindeligt blev anset for at vaere i overensstemmelse med den relevante standard,
og hvilke foranstaltninger der blev truffet.

13. Kommissionen anfgrte, at de tre ikke-frigivne dokumenter indeholder oplysninger om en
identificeret fabrikant, herunder kontrolpragvninger, kvalitetskontrolrapporter og andre
kommercielt falsomme oplysninger. De redigerede dele af de resterende dokumenter
indeholder ogsa oplysninger om maskernes overensstemmelse med de relevante standarder,
de af fabrikanten foreslaede afbgdende foranstaltninger og fabrikantens kommercielle
forbindelser med andre enheder.

14. Kommissionen fandt, at offentliggerelse af detaljerede oplysninger om kvalitetsproblemer,
der pavirker maskerne eller de foresléede afb@dende foranstaltninger, kunne anvendes til at
skade fabrikantens omdgmme. Dette ville pavirke producentens markedsposition og dermed
underminere dennes kommercielle interesser.
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15. Med hensyn til en eventuel mere tungtvejende offentlig interesse sagde Kommissionen, at
klageren ikke preecist havde pavist, hvordan udbredelsen af dokumenterne ville bidrage til at
beskytte offentlighedens interesser.

For Ombudsmanden

16. P4 mgdet med undersggelsesholdet sagde Kommissionen, at dokumenterne ogsa
indeholder oplysninger om dens forhandlinger med de involverede virksomheder om de
afbgdende foranstaltninger. Videregivelse af disse oplysninger ville vaere til skade for disse
enheders forretningsmaessige forbindelser.

17. Kommissionen gjorde gaeldende, at der ikke er nogen mere tungtvejende offentlig interesse
i udbredelsen. Den anfgrte, at de kontraktlige regler for keb af masker var af en sadan art, at de
kunne beskytte offentlighedens interesser i tilfeelde af manglende overholdelse af kontraktlige
forpligtelser.

18. Med hensyn til den generelt hgje grad af gennemsigtighed, som Kommissionen i sidste
ende giver i forbindelse med sine vaccineforhandlinger med medicinalvirksomheder, sagde
Kommissionen, at de involverede virksomheder i dette tilfeelde ikke har givet deres samtykke til
videregivelse af oplysninger. Kommissionen tilfgjede, at den ikke har en direkte kontrakt med
producenten af maskerne, og at den derfor ikke havde hgrt den om klagerens anmodning om
aktindsigt. Den havde alene radfgrt sig med forhandleren, som ikke havde svaret.

19. | sine bemaerkninger til maderapporten haevdede klageren, at Kommissionen ikke kunne
basere sig pa behovet for at beskytte forretningsmaessige interesser, da hverken distributaren
eller producenten af maskerne havde gjort indsigelse mod fremlaeggelsen.

20. Klageren fastholdt, at der er en mere tungtvejende offentlig interesse i "at forstd, hvorfor de
defekte masker oprindeligt blev godkendt, og om maskerne var defekte som falge of fejl eller
uheld."

Ombudsmandens vurdering, der farte til en henstilling

21. Selv om det tog Kommissionen i alt ti maneder at besvare klagerens anmodning om
aktindsigt, anerkender Ombudsmanden, at anmodningen vedrarte en af de travleste dele af
Kommissionen pa daveerende tidspunkt, nemlig GD SANTE. Ombudsmanden bemaerker
endvidere, at anmodningen vedrgrte et betydeligt antal dokumenter, og at der blev givet
omfattende aktindsigt. 12 af disse dokumenter er omtvistet her.

22. Ombudsmandens undersggelseshold har inspiceret dokumenterne. De omfatter bl.a.
oplysninger om kvalitetskontrol af masker, om deres overensstemmelse med relevante
standarder, om de afb@dende foranstaltninger, som fabrikanten foreslar, og om fabrikantens
forretningsforbindelser med andre enheder.
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23. EU-institutionerne kan ikke paberabe sig behovet for at beskytte kommercielle interesser,
blot fordi oplysningerne vedrgrer en virksomhed og dens forretningsforbindelser. Undtagelsen i
reglerne om aktindsigt har til formal at beskytte forretningsmeessigt fa/lsomme oplysninger, dvs.
oplysninger, der, hvis de videregives, ville veere til skade for den pageeldende virksomheds
legitime forretningsmaessige interesser, sdsom oplysninger vedrgrende virksomhedens
forretningsstrategi eller dens ekspertise [8] . Desuden skal risikoen for, at den formodede skade
indtreeffer, veere rimeligt forudsigelig og ikke rent hypotetisk [9] .

24. | det foreliggende tilfeelde gjorde Kommissionen gaeldende, at udbredelsen af de
tilbageholdte oplysninger ville veere til skade for producentens forretningsmaessige interesser,
da den kunne anvendes til at skade dens omdgmme og dermed bringe dens markedsposition i
fare. Ombudsmanden mener ikke, at dette er tilstrackkeligt til at fastsla, at der foreligger en
legitim og reel risiko, som kraevet i EU's regler om aktindsigt og den dermed forbundne
retspraksis.

25. Offentligheden er navnlig allerede klar over, at der har vaeret kvalitetsproblemer med det
forste parti pa 1,5 mio. masker [10] Selv om disse oplysninger potentielt kan anvendes til at
skade den pageeldende fabrikants omdemme, er det uklart, hvordan de redigerede oplysninger,
navnlig om de specifikke afb@dende foranstaltninger, kan anvendes til dette formal. En sadan
risiko kan opstd, hvis der ikke er truffet afb@dende foranstaltninger, eller hvis de af fabrikanten
foreslaede foranstaltninger opfattes som uhensigtsmaessige eller utilstraekkelige.
Ombudsmanden mener imidlertid, at det ville vaere usandsynligt, at offentligheden ville indtage
en sadan holdning, hvis detaljer om foranstaltningerne blev offentliggjort.

26. Det er i gvrigt ikke klart for Ombudsmanden, at en virksomhed, der leverer defekte
produkter, har et legitimt krav om, at den anden part i kontrakten, i dette tilfeelde Kommissionen,
skal holde dette hemmeligt.

27. Ombudsmanden finder derfor, at Kommissionen ikke var berettiget til at neegte aktindsigt pa
grundlag af behovet for at beskytte legitime forretningsmaessige interesser.

28. Selv om man matte acceptere, at Kommissionen med rimelighed kunne paberabe sig
undtagelsen til beskyttelse af forretningsmaessige interesser, skal det bemaerkes, at denne
fritagelse kan tilsidesaettes af en offentlig interesse, der anses for at vaere vigtigere.

29. Ombudsmanden mener, at virksomheder, der direkte eller indirekte handler med
EU-administrationen, bgr forvente, at visse oplysninger gares offentligt tilgeengelige. Dette
omfatter deres identitet og, hvor der opstar problemer, oplysninger om disse problemer og de
tilhgrende foranstaltninger til at lgse dem.

30. | det foreliggende tilfeelde vedrgrer de omhandlede oplysninger produkter, som EU kgbte
ved hjeelp af skatteydernes penge til at beskytte folkesundheden under den alvorligste globale
sundhedskrise i over et arhundrede. | betragtning af at der har veeret problemer med de
indkabte masker, mener Ombudsmanden, at der er en steerk offentlig interesse i at vide, hvilke
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skridt der er taget for at sikre, at der ikke blev bragt defekte masker i omsaetning og anvendt.

31. | lyset af ovenstaende finder Ombudsmanden, at Kommissionens afslag pa at give fuld
aktindsigt i de tolv omhandlede dokumenter udgjorde fejl eller forssmmelser. Hun fremsaetter
derfor en tilsvarende anbefaling nedenfor.

Anbefaling

Pa grundlag af undersggelsen af denne klage fremsaetter Ombudsmanden fglgende henstilling
til Kommissionen:

Kommissionen bgr genoverveje sin afgerelse om at afsla aktindsigt i (dele) af de tolv
omtvistede dokumenter pa grundlag af behovet for at beskytte producentens
kommercielle interesser med henblik pa at give klageren en betydelig, om ikke
fuldstendig, aktindsigt i disse dokumenter.

Kommissionen og klageren vil blive underrettet om denne henstilling. | overensstemmelse med
artikel 4, stk. 2, i statutten for Den Europaeiske Ombudsmand sender Kommissionen en
detaljeret udtalelse senest den 7. februar 2022.

Emily O'Reilly Den Europaeiske Ombudsmand

Strasbourg, den 5.11.2021

[1] Findes pa:
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=uriserv%3A0J.L_.2021.253.01.0001.01.ENG&toc=0J%3AL%?
[Link]

[2] Yderligere oplysninger om n@dhjeelpsinstrumentet findes pa:
https://ec.europa.eul/info/live-work-travel-eu/coronavirus-response/emergency-support-instrument_en

[Link].

[3] Se Kommissionens online pressebriefing:

https://audiovisual.ec.europa.eu/en/video/lI-190210 [Link].

[4] Forordning 1049/2001 om aktindsigt i Europa-Parlamentets, Radets og Kommissionens

dokumenter: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/ALL/?uri=celex%3A32001R 1049 [Link].

[5] | overensstemmelse med artikel 4, stk. 2, farste led, i forordning 1049/2001.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=uriserv%3AOJ.L_.2021.253.01.0001.01.ENG&toc=OJ%3AL%3A2021%3A253%3ATOC
https://ec.europa.eu/info/live-work-travel-eu/coronavirus-response/emergency-support-instrument_en
https://audiovisual.ec.europa.eu/en/video/I-190210
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/ALL/?uri=celex%3A32001R1049
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[6] | overensstemmelse med artikel 4, stk. 1, litra a), forste led, i forordning 1049/2001.
[7] | overensstemmelse med artikel 4, stk. 1, litra b), i forordning 1049/2001.

[8] Jf.f.eks. Rettens dom af 7. februar 2018, PTC Therapeutics International mod EMA ,
T-718/15:

https://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?text=&docid=199044&pagelndex=0&doclang=EN&mode=Ist&d
[9] Se f.eks. Domstolens dom af 4. september 2018, C/ ientEarth mod Kommissionen , C-57/16

P:
https://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?text=&docid=205322&pagelndex=0&doclang=EN&mode=Ist&d
[Link], preemis 51.

[10] Se f.eks. https://euobserver.com/coronavirus/148374 [Link].


https://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?text=&docid=199044&pageIndex=0&doclang=EN&mode=lst&dir=&occ=first&part=1&cid=13039858
https://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?text=&docid=205322&pageIndex=0&doclang=EN&mode=lst&dir=&occ=first&part=1&cid=19039430
https://euobserver.com/coronavirus/148374

