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De vertaling van deze pagina is automatisch geproduceerd met behulp van machinevertaling 
[Link].  Machinevertalingen kunnen fouten bevatten die de duidelijkheid en nauwkeurigheid van 
de informatie kunnen schaden; de Ombudsman kan niet aansprakelijk worden gehouden voor 
eventuele afwijkingen. Voor de grootste mate van betrouwbaarheid en rechtszekerheid wordt 
verwezen naar de bronversie in het Engels (klik op de link hierboven).  Meer informatie vindt u in 
ons taal- en vertaalbeleid [Link]. 

Besluit in zaak 124/2018/NF aangaande de weigering 
door de Europese Commissie om het publiek toegang 
te verlenen tot documenten inzake het door de EU 
gefinancierde TETRA-project betreffende de 
ontwikkeling van een vervangende artificiële trachea 
met slijmvliesbekleding van autologe stamcellen 

Besluiten 
Zaak 124/2018/NF  - Geopend op 18/01/2018  - Besluit over 14/03/2018  - Betrokken 
instelling Europese Commissie ( Geen wanbeheer vastgesteld )  | 

De zaak betrof de weigering door de Europese Commissie het publiek toegang te verlenen tot 
documenten over de status van een door de EU gefinancierd klinisch onderzoeksproject met de
naam ‘TETRA’. Het doel van TETRA is een klinisch onderzoek uit te voeren aangaande een 
innovatieve benadering van trachea-vervanging. 

De aangevraagde documenten bevatten informatie over de voorbereidende fase van het 
klinische onderzoek. De Commissie weigerde de documenten vrij te geven, met als argument 
dat hiermee de commerciële belangen van de deelnemers aan het TETRA-project zouden 
worden geschaad, alsmede de privacy en integriteit van sommige deelnemers aan TETRA en 
van personen die indirect met het project te maken hebben. De klager betwistte de beslissing 
van de Commissie tegen de achtergrond van een schandaal betreffende onderzoeksfraude en 
wangedrag dat had plaatsgevonden in een ander onderzoeksproject op het gebied van 
tracheale implantaten. 

Na de documenten te hebben bekeken en met de Commissie te hebben gesproken, oordeelde 
de Ombudsman dat er van wanbeheer door de Commissie geen sprake was. Gezien het feit dat
het TETRA-onderzoek noch van start is gegaan noch binnen afzienbare tijd van start gaat, en 
dat de inhoud van de statusrapporten, indien vrijgegeven, geen zorgen omtrent 
volksgezondheid zouden verlichten en evenmin het algemeen nut zouden dienen, is de 
Ombudsman van mening dat er met openbaarmaking van de statusrapporten van het 
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TETRA-onderzoek geen doorslaggevend publiek belang gediend is. 

Achtergrond van de klacht 

1. Op 1 juli 2017 heeft klager, een wetenschapsjournalist, de Europese Commissie verzocht 
hem toegang te verlenen tot  documenten betreffende de status van het „TETRA”-project. [2]  
TETRA, afkorting van „Autologous Stem Cell Seed Tissue Engineered Trachea” [3] , is een 
project dat wordt gefinancierd in het kader van het Horizon 2020-financieringsprogramma voor 
onderzoek en innovatie [4]  Het betreft klinisch onderzoek naar regeneratieve geneeskunde en 
een klinische fase II-studie over een innovatieve aanpak van luchtpijpvervanging, waarbij een 
trachea „scfoldaf” met de eigen stamcellen van een patiënt opnieuw wordt bevolkt. De tracheale
vervanging is ontworpen als een eenmalige curatieve behandeling voor patiënten met ernstige 
structurele luchtwegaandoeningen. 

2. Tegen de achtergrond van een onderzoeksfraude- en wangedragsschandaal, dat een arts 
betrof die werkte aan een eerdere tracheale klinische proef uitgevoerd in het kader van een 
ander onderzoeksproject, heeft het TETRA-project een zekere mate van publieke aandacht 
gekregen. 

3. Op 11 september 2017 heeft de Commissie op het verzoek van klager geantwoord en 
geweigerd hem toegang te verlenen tot de drie statusrapporten van het project. Zij voerde aan 
dat openbaarmaking van de documenten zou leiden tot ondermijning van i) de commerciële 
belangen [5]  van de deelnemers aan het TETRA-project en ii) de privacy en integriteit [6]  
van sommige TETRA-deelnemers en personen buiten het project. 

4. Klager heeft de Commissie verzocht haar besluit [7]  te herzien. 

5. Op 3 januari 2018 bevestigde de Commissie haar besluit om geen toegang te verlenen tot de
drie statusverslagen: 

— Document 1: Verslag van 6.2-6 maanden over de status van klinische proeven INSPIRE en 
TETRA, gedateerd 24 juni 2016, Ref. Ares(2016)4879315-30/08/2016; 

Document 2: Verslag van 6.3-12 maanden over de status van klinische proeven INSPIRE en 
TETRA, d.d. 31 december 2016, Ref. Ares(2016)7158144-23/12/2016; en 

Document 3: Verslag van 6,4-18 maanden over de status van klinische proeven INSPIRE en 
TETRA, d.d. 28 juni 2017, Ref. Ares(2017)3245873-28/06/2017. 

De Commissie verduidelijkte dat de reikwijdte van het verzoek om toegang beperkt was tot de 
delen van de documenten die betrekking hebben op het TETRA-project. De delen die alleen 
betrekking hadden op het INSPIRE-project vielen dus buiten het toepassingsgebied van het 
verzoek om toegang en werden niet behandeld in het besluit van de Commissie. De Commissie
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heeft anders haar motivering voor de weigering om de documenten vrij te geven, gehandhaafd 
en uitgebreid. 

6. Ontevreden met het besluit van de Commissie wendde klager zich in januari 2018 tot de 
Ombudsman. 

Het onderzoek 

7. De Ombudsman heeft een onderzoek geopend naar de bewering van klager dat de 
Commissie ten onrechte de toegang van het publiek tot de documenten betreffende de status 
van het TETRA-project heeft geweigerd. 

8. De Ombudsman heeft de betrokken documenten geïnspecteerd en met de Commissie 
vergaderd om de zaak te bespreken. De Ombudsman kreeg ook kopieën van de 
TETRA-subsidieovereenkomst en van de antwoorden van de Commissie op de daarmee 
verband houdende verzoeken van klager om informatie over het TETRA-project en zijn eerdere 
verzoek om toegang tot de TETRA-subsidieaanvraag. In het besluit van de Ombudsman wordt 
rekening gehouden met alle verkregen informatie. 

9. De Ombudsman heeft de betrokken documenten getoetst aan de EU-regels inzake toegang 
tot documenten, teneinde te beoordelen of het gerechtvaardigd was dat de Commissie de drie 
verslagen over de status van het TETRA-project niet openbaar maakte. 

Weigering van de Commissie om het publiek toegang te
verlenen tot de statusverslagen van TETRA 

Argumenten van de Commissie en klager 

10. Klager verzocht om toegang tot de TETRA-statusrapporten met betrekking tot zijn online 
blog over tracheale klinische proeven en een onderzoeksschandaal dat zich voordeed in het 
kader van een eerdere, andere klinische proef. Klager heeft anders geen specifieke 
argumenten aangevoerd waarom de betrokken documenten volgens hem krachtens de regels 
inzake toegang tot documenten van de EU zouden moeten worden vrijgegeven. Klager 
verklaarde dat hij specifieke informatie wenste te verkrijgen over het TETRA-project, met name 
de status van potentiële ethische evaluaties, de projectfase en hoeveel financiering de EU al 
aan het TETRA-consortium had betaald. 

11. De Commissie voerde aan dat zij de gevraagde documenten niet kon vrijgeven, aangezien 
de openbaarmaking ervan i) de commerciële belangen van  de deelnemers aan het 
TETRA-project en ii) de privacy en integriteit [9]  van sommige TETRA-deelnemers en 
personen buiten het project zou ondermijnen. 
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12. Met betrekking tot de commerciële belangen van de deelnemers aan het TETRA-project 
voerde de Commissie aan dat er een reëel en niet-hypothetisch risico bestond dat de toegang 
van het publiek tot de documenten de commerciële belangen van het TETRA-consortium, met 
inbegrip van intellectuele eigendom, zou ondermijnen. De klinische TETRA-proef is nog niet van
start gegaan, de documenten bevatten informatie over de voorbereidende werkzaamheden van 
het consortium, dat wil zeggen over zowel de werkzaamheden die reeds in het kader van het 
TETRA-project zijn verricht als over de werkzaamheden, studies, beoordelingen en de uit te 
voeren klinische proef. De Commissie voerde aan dat de in de documenten opgenomen 
informatie dus een voorkennis vormt van het TETRA-consortium, dat zijn specifieke intellectuele
eigendom, knowhow, bedrijfsgeheimen, methodologieën en mogelijke uitvindingen 
weerspiegelt. Openbaarmaking van de voorbereidende activiteiten — waaronder de mijlpalen 
van het project, gedetailleerde operationele aspecten van de uitvoering van het project, het 
tijdschema van de geplande activiteiten en informatie over wettelijke en ethische goedkeuringen
en vergunningen — zou de concurrentiepositie van het TETRA-consortium nadelig beïnvloeden
door een oneerlijk voordeel te verlenen aan zijn (potentiële) concurrenten en door mogelijk 
reputatieschade te veroorzaken voor het consortium en de daarmee verbonden personen. 

13. De Commissie voegde daaraan toe dat de betrokken documenten, die projectresultaten zijn,
vertrouwelijk zijn in het kader van de Horizon 2020-subsidieovereenkomst die tussen de 
Commissie en het TETRA-consortium is ondertekend. [10]  Zij verklaarde ook dat artikel 339 
van het Verdrag betreffende de werking van de Europese Unie — dat bepaalt dat 
personeelsleden van de EU-instellingen zich moeten onthouden van openbaarmaking van 
informatie die onder de geheimhoudingsplicht valt, met name informatie over ondernemingen, 
hun zakelijke betrekkingen of hun kostencomponenten — in dit geval van toepassing is en de 
openbaarmaking van de documenten verhindert. 

14. De Commissie verklaarde dat klager geen hoger openbaar belang voor de openbaarmaking
van de documenten had aangevoerd. Evenmin was de Commissie zelf in staat geweest enig 
algemeen belang aan te wijzen dat de bescherming van de betrokken commerciële belangen 
kon beïnvloeden. Hoewel de Commissie op de hoogte is van een bijzondere belangstelling van 
sommige personen voor het TETRA-project, is de klinische proef van TETRA nog niet van start 
gegaan, gezien een schandaal op het gebied van onderzoeksfraude en wangedrag op hetzelfde
onderzoeksgebied. In het licht van de voorbereidende fase van het project is de Commissie van
mening dat er geen algemeen belang is dat de bescherming van de commerciële belangen van 
het TETRA-consortium zou kunnen overstijgen en dus de openbaarmaking van de 
vertrouwelijke projectresultaten kan rechtvaardigen. 

15. Met betrekking tot de bescherming van de persoonlijke levenssfeer en de integriteit 
van het individu  heeft de Commissie verklaard dat de documenten persoonsgegevens 
bevatten van personen die betrokken zijn bij of verband houden met het TETRA-project, zoals 
hun namen, functies, contactgegevens en meningen. Zij voerde aan dat klager niet had 
aangetoond dat  een doorgifte van  die persoonsgegevens noodzakelijk was [11] , die 
bijgevolg niet openbaar kan worden gemaakt. 

16. De Commissie was van mening dat zij geen zinvolle gedeeltelijke toegang tot de 
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documenten kon verlenen zonder de beschermde belangen te ondermijnen. Zij concludeerde 
dat de documenten in hun geheel vallen onder de uitzonderingen ter bescherming van het 
commerciële belang en de persoonlijke levenssfeer en integriteit van het individu. 

17. Tijdens de vergadering met de Ombudsman heeft de Commissie nadere informatie verstrekt
over de status van het TETRA-project. Tetra is gericht op het uitvoeren van een fase II  
klinische proef, voortbouwend op de ervaring die moet worden opgedaan uit een fase I  
klinische proef die deel uitmaakt van een ander (niet door de EU gefinancierd) project, 
genaamd INSPIRE. Klinische proeven hebben opeenvolgende fasen, die elk door de bevoegde 
autoriteiten in de lidstaten moeten worden goedgekeurd en pas van start moeten gaan zodra de
vorige fase met succes is voltooid. Dit betekent dat de toelatingen voor de klinische proef 
TETRA pas kunnen worden aangevraagd nadat de klinische proef INSPIRE met succes is 
afgerond. Alleen dan kan de klinische proef van het TETRA-project door de bevoegde 
autoriteiten van de lidstaten worden toegestaan om van start te gaan. Het INSPIRE-project is 
sinds december 2016 uitgesteld, zodat de TETRA-deelnemers momenteel geen toestemming 
kunnen aanvragen voor de klinische fase II-studie waarin de TETRA-subsidieovereenkomst 
voorziet. De klinische TETRA-studie is daarom niet op handen. 

18. Het TETRA-project duurt 48 maanden en eindigt op 31 december 2019. De huidige 
vertraging van het INSPIRE-project maakt de vooruitzichten voor de aanvang en voltooiing van 
het TETRA-project dus onzeker. 

19. Om de situatie beter te kunnen monitoren, heeft de Commissie de deelnemers aan het 
TETRA-project verzocht haar een statusrapport van zes maanden te verstrekken (d.w.z. de 
door klager gevraagde documenten). 

20. De Commissie wees erop dat zij klager reeds informatie over het TETRA-project had 
verstrekt, zowel in haar besluiten over zijn verzoeken om toegang als in antwoord op verzoeken
om informatie. Zij heeft de klager onder meer in kennis gesteld van: 

· Dat het bij TETRA betrokken wetenschappelijk onderzoek een andere methode nastreeft dan 
die welke is ontwikkeld door de arts die een onderzoek naar wangedrag heeft ondergaan; 

· dat de klinische proef TETRA afhankelijk is van de succesvolle afronding van het 
INSPIRE-project; 

· dat het TETRA-project nog geen andere ethische evaluaties heeft ondergaan dan de ethische 
beoordeling in de beoordelingsfase van het subsidievoorstel, en 

· dat de EU tot dusver een voorschot van 2,617,740,38 EUR heeft betaald aan de 
TETRA-projectcoördinator. 

Beoordeling van de Ombudsman 
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Algemene opmerkingen 

21. Klinische proeven zijn wetenschappelijk gecontroleerde studies die bij mensen worden 
uitgevoerd om de veiligheid en doeltreffendheid van „geneesmiddelen voor onderzoek” vast te 
stellen of te bevestigen. [12]  Interventionele klinische proeven met geneesmiddelen die in de 
EU en de Europese Economische Ruimte worden uitgevoerd, zijn onderworpen aan de 
EU-regels voor klinische proeven. Voordat een klinische proef kan worden gestart, moet het een
wettelijke goedkeuring krijgen van de nationale autoriteiten waar de proeflocaties zich bevinden 
en gunstige adviezen van de ethische commissies. Klinische proeven worden gewoonlijk 
ingedeeld in vier opeenvolgende fasen: fase I — first-in-human studies, dosis escalatie, 
verdraagbaarheid/veiligheidsstudies; fase II — proof-of-concept, vroege werkzaamheidsstudies;
fase III — bevestiging van de werkzaamheid; en fase IV — „post-goedkeuringsstudies”. Een 
individuele studie kan een of meerdere van de vier fasen omvatten. Elke proeffase kan pas 
worden gestart nadat de vorige fase met succes is afgerond. Openbare informatie over klinische
proeven van fase II tot en met IV is beschikbaar in het EU-register voor klinische proeven. 

22. Tetra is een project op het gebied van regeneratieve geneeskunde. Regeneratieve 
geneeskunde is het proces van het creëren van levende, functionele weefsels ter reparatie of 
vervanging van weefsel of orgaanfunctie verloren als gevolg van leeftijd, ziekte, schade of 
aangeboren defecten. Onderzoek op het gebied van regeneratieve geneeskunde is innovatief 
en onconventioneel van aard. 

23. Het Horizon 2020-financieringsprogramma voor onderzoek en innovatie van de EU is erop 
gericht de financiering van klinisch onderzoek op het gebied van regeneratieve geneeskunde, 
naast vele andere onderzoeksgebieden, te vergemakkelijken en aldus de basiskennis over 
regeneratieve geneeskunde te helpen vertalen in intramuraal onderzoek [13] . 

24. De Horizon 2020-regels voor deelname [14]  bevatten specifieke vertrouwelijkheidsregels 
voor documenten die zijn ingediend in het kader van een project dat in het kader van Horizon 
2020 wordt gefinancierd, zoals TETRA. De mate van vertrouwelijkheid van de te leveren 
producten en verslagen die consortia bij de Commissie indienen, wordt in elke 
subsidieovereenkomst gespecificeerd. Consortia hebben dus de zekerheid dat alle innovatieve 
ideeën en resultaten die in het project worden gegenereerd vertrouwelijk blijven totdat ze 
worden bekendgemaakt in bepaalde verplichte publicaties, communicatieactiviteiten of 
toepassingen van intellectuele eigendom. De vertrouwelijkheidsregels van Horizon 2020 zijn in 
overeenstemming met de regels van de EU inzake toegang tot documenten, aangezien daarin 
wordt bepaald dat de vertrouwelijkheid van projectdocumenten ophoudt te bestaan indien het 
EU-recht dit vereist, zoals Verordening (EG) nr. 1049/2001 inzake de toegang van het publiek 
tot documenten [15] . 

25. Indien de Commissie daarom een verzoek om toegang van het publiek tot dergelijke 
documenten ontvangt, voert zij een individuele beoordeling van de documenten uit. Dat deed 
het ook in dit geval. 
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26. De Ombudsman erkent de bezorgdheid van het publiek als gevolg van een 
onderzoeksschandaal met betrekking tot een specifieke arts die betrokken is bij een eerdere 
tracheale klinische proef. Begrijpelijkerwijs was klager, die dat schandaal op zijn blog heeft 
behandeld, geïnteresseerd in het verkrijgen van nadere informatie over het TETRA-project, dat 
een klinische proef op hetzelfde onderzoeksgebied omvat. 

Weigering van de Commissie om de documenten vrij te 
geven 

Inzake de bescherming van commerciële belangen 

27. Beperkingen van het recht van het publiek op toegang tot documenten die in het bezit zijn 
van EU-overheidsinstanties mogen niet verder gaan dan strikt noodzakelijk is om bepaalde 
belangen te beschermen. Deze belangen, die zijn vastgelegd in de EU-regels inzake de 
toegang van het publiek tot documenten, omvatten de noodzaak om het openbaar belang met 
betrekking tot privacy en persoonsgegevens te beschermen en de noodzaak om commerciële 
belangen te beschermen. Sommige uitzonderingen ter bescherming van bepaalde belangen, 
waaronder commerciële belangen, zijn niet van toepassing wanneer er een hoger openbaar 
belang is bij de openbaarmaking van het betrokken document. Telkens wanneer de Commissie 
een verzoek om toegang van het publiek tot documenten ontvangt, moet zij zichzelf twee 
vragen stellen. Ten eerste, bevatten de documenten informatie die, indien deze openbaar wordt
gemaakt, een van de beschermde belangen zou ondermijnen? Het risico dat het belang wordt 
ondermijnd, moet redelijkerwijs voorzienbaar zijn en niet louter hypothetisch zijn. [16]  Ten 
tweede weegt het openbaar belang bij de openbaarmaking van de documenten in voorkomend 
geval zwaarder dan dat beschermde belang? [17] 

28. De behandeling door de Ombudsman van de toegang tot documenten klachten over 
lopende onderzoeksprojecten, zoals TETRA, kan worden beperkt tot een inspectie van de 
betrokken documenten. Gezien het belang van de motieven van klager om toegang te vragen 
tot de TETRA-statusrapporten en de bezwaren die hij heeft geuit, heeft de Ombudsman echter 
niet alleen de betrokken documenten geïnspecteerd, maar ook de aanvullende stap gezet om 
met de Commissie te vergaderen om de context te bespreken. 

29. Na de inhoud van de TETRA-statusverslagen te hebben onderzocht en rekening houdend 
met de door de Commissie verstrekte informatie, is de Ombudsman van mening dat het ten 
minste redelijkerwijs te verwachten is dat openbaarmaking van de documenten de commerciële 
belangen van het TETRA-consortium zou ondermijnen. 

30. De Ombudsman is het ermee eens dat de TETRA-statusrapporten commercieel gevoelige 
informatie bevatten met betrekking tot de voorbereiding van de geplande klinische proef, die 
van waarde kan zijn voor concurrenten en waarvan het TETRA-consortium mogelijk niet op de 
hoogte wil zijn bij hun concurrenten. In dit verband moet worden benadrukt dat de litigieuze 
documenten geen verslagen van klinische proeven zijn, dat wil zeggen rapporten over de 
veiligheid en de werkzaamheid van een geneesmiddel, maar rapporten waarin de activiteiten 
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worden beschreven die door de projectpartners ter voorbereiding  van een klinische proef zijn 
uitgevoerd of moeten worden uitgevoerd. De informatie in de statusrapporten weerspiegelt dus 
de bijzondere expertise van het TETRA-consortium [18]  bij het organiseren van een klinische 
proef op zijn onderzoeksgebied. 

31. Zelfs als een statusrapport commercieel gevoelige informatie bevat, moet die informatie nog
steeds worden vrijgegeven als er een hoger openbaar belang is bij openbaarmaking. Dit geldt 
echter alleen wanneer de openbaarmaking van de documenten wegens de inhoud ervan het 
betrokken algemeen belang doeltreffend zou kunnen aanpakken. 

32. De Ombudsman is van mening dat wanneer de informatie in de betrokken documenten 
duidelijke gevolgen voor de gezondheid heeft, zoals gewoonlijk het geval is met informatie over 
de werkzaamheid of de veiligheid van een geneesmiddel dat in verslagen van klinische proeven
wordt behandeld, de bepaling van hoger openbaar belang zeer waarschijnlijk zal worden 
ingeschakeld. 

33. De Ombudsman benadrukt echter nogmaals dat de in deze zaak aan de orde zijnde 
documenten geen verslagen van klinische proeven zijn, maar verslagen over de 
voorbereidende fase van een klinische proef. 

34. De Commissie heeft de Ombudsman meegedeeld dat de klinische proef TETRA niet op 
handen is. In plaats daarvan bevindt het zich nog in de voorbereidende fase. Het is zelfs 
onzeker of de TETRA klinische studie zal plaatsvinden. Zoals de Commissie heeft uitgelegd, en 
zoals blijkt uit openbaar beschikbare informatie [19] , berust het TETRA-project (een geplande 
klinische fase II-studie) op resultaten die moeten worden verkregen uit een fase I-klinische proef
die in het kader van het INSPIRE-project moet worden uitgevoerd. Het INSPIRE-project werd in 
december 2016 opgeschort. Tot nu toe zijn er geen patiënten gerekruteerd voor, of behandeld 
op, de INSPIRE-studie. Het is dus momenteel niet mogelijk dat de deelnemers aan het 
TETRA-project toestemming vragen voor de fase II klinische proef. 

35. Tegen deze achtergrond merkt de Ombudsman op dat de inhoud van de statusverslagen 
geen betrekking heeft op problemen op het gebied van de volksgezondheid of de voordelen van
het publiek. Dit komt omdat de documenten eenvoudigweg de activiteiten beschrijven die het 
TETRA-consortium ter voorbereiding van de klinische proef heeft ondernomen of uit te voeren. 
Zij bevatten geen risico-batenanalyse met betrekking tot de geplande klinische proef, noch 
onthullen zij informatie die relevant is voor de beoordeling van de veiligheid en werkzaamheid 
van interventiegeneesmiddelen. 

36. De Ombudsman is derhalve van oordeel dat er geen hoger openbaar belang is bij de 
openbaarmaking van deze documenten en concludeert dat de Commissie de uitzondering 
inzake commerciële belangen mag gebruiken om de commerciële belangen van het 
TETRA-consortium te beschermen en openbaarmaking van de gevraagde documenten te 
weigeren. 

Met betrekking tot de bescherming van de privacy en integriteit van het individu 
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37. Toegang van het publiek tot documenten die persoonsgegevens bevatten, kan alleen 
worden verleend indien dit in overeenstemming is met de EU-regels inzake 
gegevensbescherming [20] . [21] De EU-regels inzake gegevensbescherming bepalen dat 
onder „ persoonsgegevens” wordt verstaan alle informatie betreffende een geïdentificeerde of 
identificeerbare natuurlijke persoon, hierna „betrokkene [...] ” [22] . De TETRA-statusrapporten 
bevatten namen, functies, contactgegevens en meningen van personen die betrokken zijn bij of 
gekoppeld zijn aan het TETRA-project. De documenten bevatten dus persoonsgegevens van 
deze personen. 

38. De Ombudsman merkt op dat klager geen redenen heeft aangevoerd waarom hij die 
specifieke persoonsgegevens nodig heeft, zoals de EU-regels inzake gegevensbescherming 
zouden vereisen. 

39. De Ombudsman is derhalve van oordeel dat de Commissie gerechtvaardigd was de 
toegang tot de persoonsgegevens te weigeren. 

Geen betekenisvolle gedeeltelijke toegang 

40. De Ombudsman aanvaardt ook het standpunt van de Commissie dat zij geen zinvolle 
gedeeltelijke toegang tot de TETRA-statusverslagen kon verlenen. De Ombudsman concludeert
derhalve dat de Commissie het recht had de TETRA-statusrapporten niet vrij te geven. 

De verstrekking van informatie door de Commissie aan de klager 

41. Tot slot is de Ombudsman tevreden dat de Commissie klager in 2016 en 2017 herhaaldelijk 
informatie over het TETRA-project heeft verstrekt. Door een deel van de informatie rechtstreeks
te verstrekken in haar besluiten over de verzoeken om toegang van klager tot documenten, 
heeft de Commissie blijk gegeven van burgervriendelijkheid en niet buitensporig geheimzinnig. 

Conclusie 

Op basis van het onderzoek sluit de Ombudsman deze zaak af met de volgende conclusie [23] :

Er was geen sprake van wanbeheer door de Europese Commissie bij de behandeling van
het verzoek van klager om toegang van het publiek tot documenten over de status van 
het TETRA-project. 

De klager en de Europese Commissie zullen van dit besluit in kennis worden gesteld . 

Emily O’Reilly 
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Europese Ombudsman 

Straatsburg, 14/03/2018 

[1]  De regels van de EU inzake de toegang van het publiek tot documenten zijn neergelegd in 
verordening 1049/2001 van het Europees Parlement en de Raad van 30 mei 2001 inzake de 
toegang van het publiek tot documenten van het Europees Parlement, de Raad en de 
Commissie (PB L 145, blz. 43). 

[2]  De Commissie heeft het verzoek van klager geregistreerd op 18 juli 2017, nadat klager zijn 
postadres had verstrekt. 

[3]  Informatie over het TETRA-project is hier beschikbaar: 
https://cordis.europa.eu/project/rcn/198788_en.html [Link]

en op de website van het project: http://www.tetra-h2020.eu/ [Link]

[4]  Tetra wordt gefinancierd in het kader van het programma „H2020-EU.3.1”. — 
Maatschappelijke CHALLENGES — Gezondheid, demografische veranderingen en welzijn”, 
vastgesteld bij besluit 2013/743/EU van de Raad (PB 2013, L 347, blz. 965). Zie hier: 
http://cordis.europa.eu/programme/rcn/664237_en.html [Link]

[5]  Artikel 4, lid 2, eerste streepje, van Verordening 1049/2001. 

[6]  Artikel 4, lid 1, onder b), van verordening 1049/2001 juncto artikel 2, onder a), en artikel 8, 
onder b), van verordening 45/2001 van het Europees Parlement en de Raad van 18 december 
2000 betreffende de bescherming van natuurlijke personen in verband met de verwerking van 
persoonsgegevens door de communautaire instellingen en organen en betreffende het vrije 
verkeer van die gegevens (PB 2001, L 8, blz. 1). 

[7]  Hij heeft op grond van artikel 7, lid 2, van Verordening (EG) nr. 1049/2001 een zogenaamd 
„bevestigingsverzoek” ingediend. 

[8]  Artikel 4, lid 2, eerste streepje, van Verordening 1049/2001. 

[9]  Artikel 4, lid 1, onder b), van Verordening 1049/2001 juncto artikel 2, onder a), en artikel 8, 
onder b), van Verordening 45/2001. 

[10]  De Commissie verwees naar het arrest van het Gerecht van 12 mei 2015, 
Technicon/Commissie , T-480/11, ECLI:EU:T:2015:272, punt 58. 

[11] Zoals  vereist op grond van artikel 8, onder b), van Verordening (EG) nr. 45/2001. 

https://cordis.europa.eu/project/rcn/198788_en.html
http://www.tetra-h2020.eu/
http://cordis.europa.eu/programme/rcn/664237_en.html
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[12]  Zie artikel 2, onder a), van Richtlijn 2001/20/EG van het Europees Parlement en de Raad 
van 4 april 2001 betreffende de onderlinge aanpassing van de wettelijke en bestuursrechtelijke 
bepalingen der lidstaten 

betreffende de toepassing van goede klinische praktijken bij de uitvoering van klinische proeven
met geneesmiddelen 

producten voor menselijk gebruik, PB 2001, L 121, blz. 34 en artikel 2, lid 2, van verordening nr.
536/2014 van het Europees Parlement en de Raad van 16 april 2014 betreffende klinische 
proeven met geneesmiddelen voor menselijk gebruik en tot intrekking van richtlijn 2001/20/EG 
(PB 2014, L 158, blz. 1). 

[13]  Zie: https://cordis.europa.eu/programme/rcn/665186_en.html [Link]

[14]  Verordening (EU) nr. 1290/2013 van het Europees Parlement en de Raad van 11 
december 2013 tot vaststelling van de regels voor de deelname aan acties en de verspreiding 
van resultaten in het kader van „Horizon 2020 — het kaderprogramma voor onderzoek en 
innovatie (2014-2020)” en tot intrekking van verordening (EG) nr. 1906/2006 (PB 2013, L 347, 
blz. 81). 

[15]  Artikel 36, lid 1, van de Horizon 2020-modelsubsidieovereenkomst. 

[16]  Zie bijvoorbeeld arrest van het Hof van 21 juli 2011, Zweden  / MyTravel en Commissie , 
C-506/08 P, EU:C:2011:496, punt 76 en aldaar aangehaalde rechtspraak. 

[17]  Zie bijvoorbeeld arrest van het Hof van 1 juli 2008, Zweden en Turco /  Raad , C-39/05 P en
C-52/05 P, EU:C:2008:374, punt 45. 

[18]  Zie arrest van het Gerecht van 9 september 2014, MasterCard e.a./Commissie ,  T-516/11, 
EU:T:2014:759, punt 84. 

[19]  Zie: 
http://data.parliament.uk/writtenevidence/committeeevidence.svc/evidencedocument/science-and-technology-committee/research-integrity/written/77398.html 
[Link]; 
http://data.parliament.uk/writtenevidence/committeeevidence.svc/evidencedocument/science-and-technology-committee/research-integrity/written/75874.html 
[Link]

[20]  Verordening (EG) nr. 45/2001. 

Arrest  van het Hof van 29 juni 2010, Commissie/Beierse Lager , C-28/08 P, 
ECLI:EU:C:2010:378. 

[22]  Artikel 2, onder a), van Verordening 45/2001. 

https://cordis.europa.eu/programme/rcn/665186_en.html
http://data.parliament.uk/writtenevidence/committeeevidence.svc/evidencedocument/science-and-technology-committee/research-integrity/written/77398.html
http://data.parliament.uk/writtenevidence/committeeevidence.svc/evidencedocument/science-and-technology-committee/research-integrity/written/75874.html
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