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UNIONIN TUOMIOISTUIMEN PRESIDENTIN MAARAYS

17 péivédna syyskuuta 2021 *

Muutoksenhaku - Viliintulo — Euroopan unionin tuomioistuimen perussaannon 40 artikla —
Euroopan unionin viraston tekema hakemus — Oikeus viliintuloon jasenvaltioiden ja unionin
toimielinten vélisessd oikeudenkdynnissa — Viliintulointressi — Hyvidksyminen

Yhdistetyissa asioissa C-6/21 P ja C-16/21 P,

joissa on kyse kahdesta Euroopan unionin tuomioistuimen perussddannén 56 artiklaan
perustuvasta valituksesta, jotka on pantu vireille 7.1.2021,

Saksan liittotasavalta, asiamiehinddn S. Heimerl ja J. Moller,

valittajana asiassa C-6/21 P,

jota tukee
Alankomaiden kuningaskunta, asiamiehindédn M. K. Bulterman ja J. Langer,

viliintulijana muutoksenhakuasteessa,
ja jossa muina osapuolina ovat

Pharma Mar SA, kotipaikka Colmenar Viejo (Espanja), edustajinaan M. Merola ja V. Salvatore,
avvocati,

kantajana ensimmadisessd oikeusasteessa, ja
Euroopan komissio, asiamiehinddn L. Haasbeek ja A. Sipos,
vastaajana ensimmadisessd oikeusasteessa,
ja
Viron tasavalta, asiamiehenédédn N. Griinberg,
valittajana asiassa C-16/21 P,

jota tukevat

* Oikeudenkéyntikieli: englanti.
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Saksan liittotasavalta, asiamiehindén S. Heimerl ja J. Moller, ja
Alankomaiden kuningaskunta, asiamiehinddn M. K. Bulterman ja J. Langer,
viliintulijoina muutoksenhakuasteessa,
ja jossa muina osapuolina ovat
Pharma Mar SA, kotipaikka Colmenar Viejo, edustajinaan M. Merola ja V. Salvatore, avvocati,
kantajana ensimmadisessd oikeusasteessa, ja
Euroopan komissio, asiamiehinddn L. Haasbeek ja A. Sipos,
vastaajana ensimmadisessd oikeusasteessa,
UNIONIN TUOMIOISTUIMEN PRESIDENTTI,
ottaen huomioon esittelevin tuomarin D. Svdbyn ehdotuksen,
kuultuaan julkisasiamies J. Richard de la Touria,

on antanut seuraavan

midrayksen

Saksan liittotasavalta ja Viron tasavalta vaativat kumpikin omassa valituksessaan unionin
tuomioistuinta kumoamaan unionin yleisen tuomioistuimen 28.10.2020 antaman tuomion
Pharma Mar v. komissio (T-594/18, ei julkaistu, T:2020:512), jolla unionin yleinen tuomioistuin
kumosi ihmisille ja eldimille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison lupa- ja
valvontamenettelyistd ja Euroopan lddkeviraston perustamisesta 31.3.2004 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 726/2004 (EUVL 2004, L 136, s. 1) nojalla ihmisille
tarkoitetun ladkkeen ”Aplidin — plitidepsiini” myyntiluvan epddmisesta 17.7.2018 annetun
komission taytdntoonpanopdatoksen C(2018) 4831 final.

Euroopan lddkevirasto (EMA) pyysi unionin tuomioistuimen kirjaamoon 29.4.2021 ja 20.5.2021
toimittamillaan asiakirjoilla Euroopan unionin tuomioistuimen perussdannon 40 artiklan toisen
kohdan ja unionin tuomioistuimen tyojérjestyksen 130 artiklan, jota saman tyodjérjestyksen
190 artiklan 1 kohdan nojalla sovelletaan valituksen kisittelyyn, nojalla saada osallistua
oikeudenkdyntiin viliintulijana tukeakseen asiassa C-6/21 P Saksan liittotasavallan ja asiassa
C-16/21 P Viron tasavallan vaatimuksia. EMA vetoaa yhtdalta siihen, ettd silla on véliton intressi
28.10.2020 annetun tuomion Pharma Mar v. komissio (T-594/18, ei julkaistu, T:2020:512)
kumoamiseen siltd osin kuin unionin yleinen tuomioistuin perusti riidanalaisen p&aéatoksen
kumoamisen EMA:n tehtévéind asetuksen N:o 726/2004 mukaisesti olleessa ladkkeen Aplidin —
plitidepsiini myyntilupahakemuksen arviointimenettelyssd tapahtuneeseen
sdadntdjenvastaisuuteen. EMA katsoo toisaalta, ettd nyt kisiteltivdn asian ratkaisu saattaa
vaikuttaa lausuntoihin, jotka se tulevaisuudessa antaa tieteellisten komiteoidensa vélityksella.
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Pharma Mar vaati 1.6.2021 ja 17.6.2021 kirjaamoon jattdmissddn asiakirjoissa nédiden
vdliintulohakemusten hylkddamistd. Se vaittaa padasiallisesti, ettei EMA ole osoittanut, ettd sen
etuja voitaisiin pitdd Euroopan komission eduista riippumattomina.

Komissio ilmoitti kirjaamoon 26.5.2021 toimittamallaan asiakirjalla, ettei se vastusta EMA:n
valiintulohakemuksia.

Viliintulohakemusten tarkastelu

Euroopan unionin tuomioistuimen perussaannon 40 artiklan ensimmaiisessa kohdassa maarétaén,
ettd jasenvaltiot ja unionin toimielimet voivat olla viliintulijoina unionin tuomioistuimessa vireilld
olevissa asioissa. Kyseisen artiklan toisen kohdan ensimmaisen virkkeen mukaan tdmé oikeus on
myds unionin elimilld ja laitoksilla seka kaikilla muilla, jotka pystyvit osoittamaan, ettd unionin
tuomioistuimen késiteltdviksi saatetun asian ratkaisu koskee niiden etua tai heiddn etuaan.

Mainitun artiklan toisen kohdan toisessa virkkeessd suljetaan kuitenkin pois luonnollisten
henkiloiden ja oikeushenkiléiden viliintulo jasenvaltioiden vilisissd, unionin toimielinten
vilisissa taikka jasenvaltioiden ja unionin toimielinten valisissé asioissa.

Mainitun maédrdyksen sanamuodosta ja rakenteesta seuraa ndin ollen, ettd siind tarkoitettu
poissulkeminen ei koske "unionin elimid” ja "laitoksia”.

Niin ollen Euroopan unionin tuomioistuimen perussdannon 40 artiklan toisen kohdan mukaan
EMA:n kaltaiset unionin elimet ja laitokset voivat olla véliintulijoina unionin tuomioistuimen
kasiteltavaksi saatetuissa jdsenvaltioiden valisissd, unionin toimielinten valisissd taikka
jasenvaltioiden ja unionin toimielinten vélisissd asioissa edellyttéen, ettd ne osoittavat, ettd asian
ratkaisu koskee niiden etua.

Unionin tuomioistuimen vakiintuneen oikeuskdytdannén mukaan kyseisessa madrdyksessa
tarkoitettu kasite “asian ratkaisu koskee niiden etua” on maédriteltdivd ottaen huomioon
oikeusriidan kohde, ja sen on katsottava tarkoittavan sitd, ettd asianomaisten etuihin vaikuttaa
suoraan ja tosiasiallisesti nimenomaan esitetyistd vaatimuksista annettava ratkaisu eivitka
esitetyt perusteet tai viitteet. [Imaisulla "asian ratkaisu” viitataan nimittdin vaadittuun lopulliseen
ratkaisuun sellaisena kuin se ilmaistaan annettavan tuomion tuomiolauselmassa (ks. mm. unionin
tuomioistuimen presidentin méaardys 5.7.2018, Uniwersytet Wroclawski ja Puola v. REA,
C-515/17 P ja C-561/17 P, ei julkaistu, EU:C:2018:553, 7 kohta). Léahtokohtaisesti asian ratkaisun
voidaan katsoa koskevan etua riittdvén suoraan vain siind tapauksessa, ettd se muuttaa valiintulon
hakijan oikeudellista asemaa (unionin tuomioistuimen presidentin méaarays 30.4.2020, komissio v.
HSBC Holdings ym., C-806/19 P, ei julkaistu, EU:C:2020:364, 8 kohta
oikeuskaytédntoviittauksineen).

On kuitenkin todettava, ettd toisin kuin luonnolliset henkil6t ja oikeushenkil6t, unionin elimet ja
laitokset eivdt voi pyytdd saada osallistua unionin tuomioistuimen kasiteltdviksi saatettuun
oikeusriitaan puolustaakseen yksityisia etuja tai, kuten yhdistysten tapauksessa, niiden sadntojen
mukaiseen tarkoitukseen liittyvid intressejd, kuten ympiristonsuojelua, vaan pikemminkin
puolustaakseen sellaisessa menettelyssd antamaansa lausuntoa tai tekemidédn arviointeja, jossa
kyseisella elimelld tai laitoksella on ollut tietty tehtdva ja jonka péétteeksi oikeusriidan kohteena
oleva toimi on toteutettu, kuten asia on nyt késiteltdvissa tapauksessa.
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Nain ollen edellytyst4, joka liittyy késiteltavan asian lopputulosta koskevan suoran ja tosiasiallisen
intressin olemassaoloon, on sovellettava unionin elinten ja laitosten véliintulohakemuksiin tdméan
erityispiirteen mukaisella tavalla.

Kun siis on kyse unionin elinten ja laitosten esittdmistd véliintulohakemuksista
oikeudenkéynnissd, joka koskee unionin toimen kumoamista tai unionin yleisen tuomioistuimen
ratkaisua, jolla unionin toimi on kumottu, on katsottava, ettd vaatimus, jonka mukaan unionin
elimelld tai laitoksella on oltava téllainen suora ja tosiasiallinen intressi, tayttyy erityisesti silloin,
kun kyseinen elin tai laitos kykenee osoittamaan, ettd kyseinen unionin toimi on toteutettu
sellaisen menettelyn paatteeksi, johon tdma elin tai laitos osallistuu unionin oikeuden sdadnndsten
mukaisesti esimerkiksi antamalla lausunnon tai esittamalld arviointeja.

Niin on nyt kasiteltdvéssd asiassa. On nimittdin kiistatonta, ettd EMA:n ihmisille tarkoitettuja
ladkkeita kasittelevd komitea antoi riidanalaisen pddtoksen antamismenettelyn yhteydessa
asetuksen N:o 726/2004 5 artiklan 2 kohdan mukaisesti EMA:n lausunnon ihmisille tarkoitetun
ladkkeen Aplidin — plitidepsiini markkinoille saattamista koskevasta lupahakemuksesta ja ettd
komissio otti kyseisen lausunnon huomioon.

Niin ollen EMA on Euroopan unionin tuomioistuimen perussadannon 40 artiklan toisen kohdan ja
tyojarjestyksen 131 artiklan 3 kohdan mukaisesti hyviksyttava valiintulijaksi tukemaan Saksan
liittotasavallan ja Viron tasavallan vaatimuksia.

Viliintulijan menettelylliset oikeudet

Koska  viliintulohakemukset on  hyviksytty, EMA:lle toimitetaan tyodjdrjestyksen
131 artiklan 3 kohdan, luettuna yhdessa 190 artiklan 1 kohdan kanssa, nojalla kaikki asianosaisille
tiedoksi annetut oikeudenkéyntiasiakirjat.

Koska viliintulohakemukset on esitetty tyojarjestyksen 190 artiklan 2 kohdassa méardtyssa yhden
kuukauden madréaajassa, EMA voi tyojarjestyksen 132 artiklan 1 kohdan, jota tydjarjestyksen
190 artiklan 1 kohdan nojalla sovelletaan valituksen kasittelyyn, mukaisesti toimittaa
vdliintulokirjelmén yhden kuukauden kuluessa edellisessd kohdassa tarkoitetusta asiakirjojen
toimittamisesta.

EMA voi my®0s esittdd suullisia huomautuksia, jos istunto asianosaisten kuulemiseksi jarjestetéén.

Oikeudenkiyntikulut

Tyojérjestyksen 137 artiklassa, jota saman tyojédrjestyksen 184 artiklan 1 kohdan nojalla
sovelletaan valituksen kasittelyyn, madrdatadn, ettd ratkaisu oikeudenkdyntikuluista annetaan
tuomiossa tai maardyksessa, jolla asia lopullisesti ratkaistaan.

Koska EMA:n viliintulohakemus on hyviksytty, sen viliintulosta aiheutuneista
oikeudenkdyntikuluista on péatettavd myohemmin.

Niilld perusteilla unionin tuomioistuimen presidentti on maarannyt seuraavaa:
1) Euroopan lddkevirasto (EMA) hyviksytidn yhdistetyissd asioissa C-6/21 P ja C-16/21 P

viliintulijaksi tukemaan Saksan liittotasavallan ja Viron tasavallan vaatimuksia.
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2) Kirjaaja huolehtii siitd, ettd Euroopan liikevirastolle (EMA) toimitetaan jiljennokset kaikista
oikeudenkiyntiasiakirjoista.

3) Euroopan lddkevirastolle (EMA) asetetaan méiriaika viliintulokirjelmén toimittamista varten.

4) Euroopan lddkeviraston (EMA) viliintulosta aiheutuvista oikeudenkiyntikuluista péitetdan
my6hemmin.

Allekirjoitukset
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