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toimielinten asiakirjoihin — Léédkkeen markkinoille saattamista koskevan lupahakemuksen yhteydessé
Euroopan lddkevirastolle esitetyt asiakirjat — Paétos, jolla kolmannelle myonnetédédn oikeus tutustua
asiakirjoihin — Tiedot, jotka eivit ole julkisia — Vakava ja korjaamaton vahinko — Néytto
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viliintulijana muutoksenhakuasteessa,
UNIONIN TUOMIOISTUIMEN VARAPRESIDENTTI,

kuultuaan ensimmadisté julkisasiamiestd P. Cruz Villalénia,
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on antanut seuraavan

mairayksen

Euroopan ladkevirasto (EMA) vaatii valituksessaan unionin tuomioistuinta kumoamaan unionin yleisen
tuomioistuimen presidentin asiassa T-73/13 R, InterMune UK ym. vastaan EMA, 25.4.2013 antaman
médridyksen (jaljempéand valituksenalainen madrdys), jolla han yhtdalta paatti lykata EMA:n 15.1.2013
tekemidn sen paiatoksen EMA/24685/2013 taytantoonpanoa, jolla kolmannelle osapuolelle myonnettiin
Euroopan parlamentin, neuvoston ja komission asiakirjojen saamisesta yleison tutustuttavaksi
30.5.2001 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1049/2001 (EYVL L 145,
s. 43) nojalla oikeus tutustua asiakirjoihin 72.4 Yksityiskohtainen ei-kliininen katsaus”, 72.5
Yksityiskohtainen kliininen katsaus”, 2.6 Ei-kliininen katsaus” ja ”2.7 Kliininen katsaus” (jdljempana
pyydetyt asiakirjat), jotka InterMune UK Ltd, InterMune Inc. ja InterMune International AG
(jaljempand yhdessd InterMune-yhtiot) esittivit Esbriet-nimisen lddkkeen markkinoille saattamista
koskevan lupahakemuksen yhteydessd (jdljempdnd riidanalainen p#itds), ja toisaalta velvoitti EMA:n
pidéattaytymdan paljastamasta pyydettyjen asiakirjojen toisintoa, joka on yksityiskohtaisempi kuin
toisinto, josta on poistettu osia, sellaisena kuin InterMune-yhtiot ovat toimittaneet toisinnon EMA:lle
8.10.2012.

Oikeudellinen kehys ja EMA:n hallinnollinen kiytinto

Valituksenalaisen médrdyksen 1-11 kohdassa tiivistetddn oikeudellinen kehys ja EMA:n hallinnollinen
kéaytdnto seuraavasti:

"1 [EMA:n], joka on perustettu ihmisille ja eldimille tarkoitettuja lddkkeitd koskevista yhteison lupa-
ja valvontamenettelyistd ja Euroopan lddkeviraston perustamisesta 31.3.2004 annetulla Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY) N:o 726/2004 (EUVL L 136, s. 1), ensisijainen tehtava
on kansanterveyden ja eldinten terveyden suojelu ja edistiminen ihmisille ja eldimille
tarkoitettujen ladkkeiden arvioinnin avulla. Tdtd varten EMA:n tehtivind on ladkkeiden
markkinoille saattamista koskevien lupahakemusten tieteellinen arviointi Euroopan unionissa
(keskitetty menettely). Asetuksen N:o 726/2004 57 artiklan 1 kohdan ensimmadisen alakohdan
mukaan EMA antaa jédsenvaltioille ja unionin toimielimille mahdollisimman korkeatasoista
tieteellistd neuvontaa ihmisille tarkoitettujen ldadkkeiden ja eldinldékkeiden laadun, turvallisuuden
ja tehon arviointia koskevista kysymyksistd, jotka sille on toimitettu.

2 Asetuksen N:o 726/2004 mukaisesti tiettyihin ryhmiin kuuluvat lddkkeet, Esbrietin kaltaiset
bioteknologisilla menetelmilld kehitetyt ladkkeet mukaan lukien, joista téssé oikeudenkédynnissd on
kyse, on hyviksyttavd kyseisen asetuksen mukaisen keskitetyn menettelyn mukaisesti. Tama
menettely merkitsee, ettd asianomainen lddkeyhtio esittdd markkinoille saattamista koskevan
lupahakemuksen, jonka EMA tutkii, ja ettd Euroopan komissio tekee markkinoille saattamista
koskevasta luvasta padiatoksen. Lupahakemuksen tekijan on toimitettava EMA:lle laatua koskeva
asiakirja-aineisto (tietoja tuotteen koostumuksesta ja kuvaus valmistusmenetelmistd), ei-kliinisid
tietoja (fyysiset, kemialliset, biologiset ja mikrobiologiset tiedot sekéd eldinkokeiden tulokset) ja
kliinisten kokeiden tulokset (suoritetut kokeet sekd tiedot, joissa arvioidaan tuotteen kayttod
ihmisille), jotka tukevat terapeuttista kéyttod, johon tuotteella pyritddn. Kun markkinoille
saattamista koskeva lupa on myodnnetty, sen yksityiskohtiin tehtdvdat muutokset voivat vaihdella
pelkdstd hallinnollisesta muutoksesta merkittavimpiin muutoksiin kuten uuden terapeuttisen
kayttotarkoituksen lisdédminen.

3  Asetuksen N:o 726/2004 73 artiklan ensimmaisessid alakohdassa sdadetadn, etta EMA:n hallussa

oleviin asiakirjoihin sovelletaan [asetusta N:o 1049/2001], jonka tarkoituksena on taata yleisolle
mahdollisimman laaja oikeus tutustua unionin hallinnollisten elinten hallussa oleviin asiakirjoihin.
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4 Asetuksen N:o 1049/2001 4 artiklan 2 kohdassa sdddetddn, ettd toimielimet kieltdytyvat antamasta
tutustuttavaksi asiakirjaa, jonka siséltdmien tietojen ilmaiseminen vahingoittaisi tietyn luonnollisen
henkilon tai oikeushenkilon taloudellisten etujen, mukaan lukien teollis- ja tekijanoikeudet, suojaa
jollei ylivoimainen yleinen etu edellytd ilmaisemista. Jos kyse on kolmannen asiakirjasta, asetuksen
N:o 1049/2001 4 artiklan 4 kohdassa tdsmennetddn, ettd toimielin kuulee tita arvioidakseen, onko
2 kohdassa sdddettyd poikkeusta sovellettava, paitsi jos on selvdd, ettd asiakirja on luovutettava tai
sitd ei tule luovuttaa. Asetuksen N:o 1049/2001 4 artiklan 6 kohdan mukaan jos vain osaan
pyydetystd asiakirjasta voidaan soveltaa poikkeusta, muut asiakirjan osat luovutetaan.

5 EMA vahvistaa asetuksen N:o 726/2004 80 artiklan ensimmaiisen alakohdan mukaisesti sdédnnot,
joilla varmistetaan, ettd vdeston saatavilla on ladkkeiden myyntilupien myontimiseen ja
valvontaan liittyvdd menettelytapoja koskevaa tai tieteellistd tai teknistd tietoa, joka ei ole
luottamuksellista. ~ Tdaten =~ EMA  vahvisti = 19.12.2006  asetuksen = N:o  1049/2001
taytantoonpanosdadnnot oikeudesta tutustua sen asiakirjoihin. Naiden sddntojen 4 artiklassa
todetaan, ettd EMA:n asiakirjat luokitellaan johonkin néistd kolmesta luokasta: "Yleisd’, 'Rajoitettu
jakelu’ tai 'Luottamuksellinen’.

6 EMA:n vakiintunut kaytdnto sen asiakirjoja koskevasta tutustumisoikeudesta oli vuoteen 2007 asti,
ettd yleensd yleisoltd evittiin oikeus tutustua yhtion markkinoille saattamista koskevan luvan
saamista varten esittdmén asiakirja-aineiston siséltdmiin asiakirjoihin, kliiniset ja ei-kliiniset tiedot
mukaan lukien, koska téllaiset tiedot kuuluivat niiden poikkeusten soveltamisalaan, jotka
vahvistetaan mainituissa tdytdntoonpanosadnnoissa ja erityisesti niiden 3 artiklan 2 kohdan a
alakohdassa, jossa — asetuksen N:o 1049/2001 4 artiklan 2 kohdan ensimmadisen alakohdan
sadnnoksid kuvastaen — viitataan tietyn luonnollisen henkilon tai oikeushenkilon taloudellisten
etujen, mukaan lukien teollis- ja tekijanoikeudet, suojaan.

7  Terveysalalla toimiva tutkimus- ja tiedotuskeskus esitti vuonna 2007 EMA:lle pyynnon saada
tutustua kahden ladkkeen Kkliinisid tutkimuksia koskeviin kertomuksiin. EMA episi oikeuden
tutustua ndihin asiakirjoihin ja véitti, ettd asiakirjojen paljastaminen loukkaisi ndiden ladkkeiden
valmistajien taloudellisten etujen suojaa. Tutkimus- ja tiedotuskeskus saattoi asian Euroopan
oikeusasiamiehelle, joka kyseiset kertomukset tutkittuaan katsoi, etteiviat ne siséltidneet tietoja
ladkkeiden koostumuksesta tai muita luottamuksellisia taloudellisia tietoja. Oikeusasiamiehen
mukaan niiden paljastaminen ei siis loukkaisi alan taloudellisia etuja. Ndin ollen oikeusasiamies
kehotti suositusluonnoksessaan EMA:[ta] antamaan tietoa asiakirjojen sisallosté.

8 EMA ilmoitti 31.8.2010 paivdtyssd vastauksessaan paatoksestddan myontdd oikeuden tutustua
kyseisiin kertomuksiin, ja se sitoutui toteuttamaan asianmukaiset toimenpiteet oikeusasiamiehen
suositusta noudattaakseen. Oikeusasiamiehen suositusten mukaisesti EMA paatti siis 30.11.2010
sen asiakirjoihin tutustumista koskevasta uudesta kiaytdnnostd. Tamdn kaytdnnon vahvistamisen
yhteydessd julkistetussa lehdistotiedotteessa EMA ilmoitti, ettd asiakirjoista, jotka sille esitetdan
markkinoille saattamista koskevan lupahakemuksen tueksi, kuten kliiniset ja ei-kliiniset asiakirjat,
voitiin vastedes antaa tietoa edellyttien, ettd Lkyseessd olevaa lupahakemusta koskeva
paatoksentekomenettely  oli  saatettu  padtokseen. = EMA:n  asiakirjoja  koskevaan
tutustumisoikeuteen sovellettava uusi kdytanto tuli voimaan 1.12.2010.

9 EMA laati uuden kaytantonsd mukaisesti tulostaulukon sen hallussa olevia eri asiakirjoja varten.
Kun erityisesti on kyse markkinoille saattamista koskevaa lupaa koskevasta asiakirja-aineistosta tai
tillaisen asiakirja-aineiston pdivityksistd tai siihen tehtdvista muutoksista, kliiniset ja ei-kliiniset
tiedot mukaan lukien, niitd pidetdédn ’julkisina’ eli niiden siséllostd voidaan antaa tietoa kun muun
muassa komission kyseessd olevan lddkkeen markkinoille saattamista koskevasta luvasta tekema
pddtos on saatavilla. Tulostaulukkoa tdydennettiin vuoden 2012 maaliskuussa EMA:n ja
kansallisten ldadkevirastojen johtajien suuntaviivoilla, jotka koskevat sitd, minka tyyppiset
markkinoille saattamista koskevaan lupahakemukseen sisdltyvit tiedot voidaan paljastaa
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hakemuksesta tehdyn lopullisen péitoksen jalkeen. Tarkoitus on mahdollistaa johdonmukainen
lahestymistapa suuntaviivojen antamiseksi siitd, kuinka tunnistetaan luottamukselliset kaupalliset
tiedot, joita on suojattava markkinoille saattamista koskevan luvan myontédmisen jalkeen.

Suuntaviivojen mukaan luottamuksellisia kaupallisia tietoja ovat ladkkeiden laatua ja valmistusta
koskevat yksityiskohtaiset tiedot, tuotteen kehittamistd koskevat tiedot, vaikuttavan aineen
synteesid ja valmistusta koskevat vyksityiskohtaiset tiedot mukaan lukien, formulaatio,
tutkimusmenettelyt, validointi sekd vaikuttavan aineen ja apuaineiden valmistajat ja toimittajat ja
lopputuotteen valmistus- ja valvontamenetelmien yksityiskohtaiset kuvaukset. Sitd vastoin tiedot,
jotka kattavat ladkkeen Kkliinisen ja ei-kliinisen kehittelyn, eivit itsessdédn ole luottamuksellisia ja
ne voidaan siis paljastaa. Ei-kliinisten tutkimusten tarkoitus on muun muassa farmakologisten
ominaisuuksien tunnistaminen ja ladkkeen toksikologisten ominaisuuksien ymmértdminen, kun
taas Kliiniset kokeet ovat tutkimuksia, joiden tarkoitus on saada selville tai varmistaa yhden tai
usean kokeellisen ladkkeen vaikutukset, koska nditd kokeita koskevalla sddntelylld pyritddn
takaamaan osallistujien oikeuksien, turvallisuuden ja mukavuuden suojaaminen sekd se, ettd
tutkimuksen tulokset ovat uskottavat.

Tdmidn seurauksena asiakirjoja koskevaan tutustumisoikeuteen sovellettavan uuden kdytinnon
voimaantulosta ldhtien EMA on luovuttanut markkinoille saattamista koskevan lupahakemuksen
yhteydessé esitettyjd asiakirjoja, kliiniset ja ei-kliiniset tiedot mukaan lukien, kun sille on esitetty
asetuksen N:o 1049/2001 mukaisia tutustumispyyntoja.”

Asian tausta ja vilitoimista pédittivin tuomarin menettely

Asian tausta on esitetty valituksenalaisen maardyksen 12—15 kohdassa seuraavasti:

”12 [InterMune-yhtiét] kuuluvat InterMune -lddke- ja bioteknologiakonserniin, joka perustettiin

13

14

15

Yhdysvalloissa vuonna 1998 ja jonka toiminta keskittyy keuhkosairauksien ja harvinaisten
kudossairauksien hoitomenetelmien kehittimiseen ja myyntiin. Niilld on ollut vuoden 2011
helmikuusta saakka hallussaan markkinoille saattamista koskeva lupa, jonka komissio myonsi
Esbriet-nimiselle ladkkeelle, jonka vaikuttava aine on pirfenidoni ja joka on sallittu kaytettaviksi
idiopaattisen keuhkofibroosin hoidossa.

Boehringer Ingelheim GmbH -ladkeyhtio, joka on [InterMune-yhtididen] kilpailija, esitti vuoden
2012 elokuussa EMA:lle pyynnon saada tutustua asiakirjoihin, jotka [InterMune-yhti6t] olivat
toimittaneen Esbriet-ladkkeen markkinoille saattamista koskevan lupahakemuksen yhteydessa.
Kyseessd ovat [pyydetyt] asiakirjat. Namd asiakirjat siséltdvét tietoja, jotka koskevat ihmisille ja
eldimille tehtyja tutkimuksia, joilla pyrittiin osoittamaan Esbriet-ladkkeen turvallisuus ja
tehokkuus markkinoille saattamista koskevan luvan saamiseksi.

Saatuaan EMA:lta tiedon téstd tutustumispyynnostd, [InterMune-yhtiot] esittivit 8.10.2012
paivatylla kirjeelld yksityiskohtaisesti syyt, joiden vuoksi ne vastustivat asiakirjojen paljastamista,
toimittivat [pyydetyistd] asiakirjoista toisinnon, josta oli poistettu tiettyja osia ja totesivat, ettd
tama toisinto voitiin paljastaa Boehringer Ingelheim-yhtiolle. Sitd vastoin ne yksildivét tiedot,
jotka eivit olleet vield vapaasti kaytettdvissd ja joita ne pitiviat luottamuksellisina ja kilpailijalle
mahdollisesti arvokkaina selittden, miksi paljastaminen vahingoittaisi niiden kaupallisia etuja.

EMA kuitenkin ilmoitti [riidanalaisessa paatoksessd] [InterMune-yhtidille], ettd se aikoi hyvéksya

asetuksen N:o 1049/2001 mukaisesti pyynnon tutustua [pyydettyihin] asiakirjoihin
kokonaisuudessaan — -.”

ECLIL:EU:C:2013:795



MAARAYS 28.11.2013 — ASIA C-390/13 P(R)
LAAKEVIRASTO v. INTERMUNE UK YM.

InterMune-yhtiét nostivat ensimmaiisen oikeusasteen tuomioistuimen kirjaamoon 11.2.2013
toimittamallaan kannekirjelmilld kanteen riidanalaisen péadtoksen kumoamiseksi osittain, siltd osin
kuin siind sallitaan tiedon antaminen sellaisten asiakirjojen siséllostd, jotka eivdt vield olleet vapaasti
kaytettdvissd. Ne viittdvdat tdmén kanteen tueksi ldahinnd, ettd riidanalaisella padtokselld rikotaan
asetuksen N:o 1049/2001 4 artiklan 2 kohtaa ja loukataan heiddn perusoikeuttaan liikesalaisuuden
piiriin  kuuluvien luottamuksellisten tietojen suojaan, josta madrdatdan Euroopan unionin
perusoikeuskirjan (jaljempéana perusoikeuskirja) 7 artiklassa.

InterMune-yhtiot tekivdt unionin yleisen tuomioistuimen kirjaamoon samana pdivdnd jattamaéllaan
erillisella asiakirjalla véilitoimihakemuksen, jossa ne vaativat, ettd unionin yleisen tuomioistuimen
presidentti

— lykkéaa riidanalaisen péatoksen tdytdntoonpanoa siltd osin kuin siind sallitaan tiedon antaminen
sellaisten asiakirjojen sisdllostd, jotka eivdt vield ole vapaasti kaytettdvissd, siihen asti kunnes
unionin yleinen tuomioistuin lausuu pddasian kanteesta

— madrad, ettd EMA:n on pidéttaydyttivd nédiden tietojen antamisesta siihen asti, kunnes unionin
yleinen tuomioistuin lausuu péadasian kanteesta, ja

— velvoittaa EMA:n korvaamaan oikeudenkéyntikulut.

EMA vaatii unionin yleisen tuomioistuimen kirjaamoon 5.3.2013 toimittamissaan vélitoimihakemusta
koskevissa huomautuksissa, ettd unionin yleisen tuomioistuimen presidentti

— hylkaa valitoimihakemuksen ja
— velvoittaa InterMune-yhti6t korvaamaan oikeudenkayntikulut.

Unionin yleisen tuomioistuimen kirjaamoon 2.4.2013 jattamalldan kirjelmalla European Confederation
of Pharmaceutical Entrepreneurs AISBL (Eucope), joka edustaa yli 900:n erityisesti pienen ja
keskisuuren eurooppalaisen lddke- ja bioteknologiayrityksen etuja, pyysi saada osallistua menettelyyn
viliintulijana tukeakseen InterMune-yhtididen vaatimuksia.

Valituksenalainen miéarays

Unionin yleisen tuomioistuimen presidentti katsoi valituksenalaisen maardyksen 20-22 kohdassa, ettd
asianosaisten vélilld on erimielisyyttd, koska InterMune-yhtiot toimittivat EMA:lle luettelon tiedoista,
jotka ne luokittelevat luottamuksellisiksi sekd pyydettyjen asiakirjojen toisinnon, josta on poistettu
tiettyja kohtia, ja koska EMA ei lausunut siitd, onko tdma toisinto, josta on poistettu tiettyja kohtia,
perusteltu, tai siitd, ovatko erilaiset tiedot, joihin InterMune-yhtiot vetoavat, tosiasiallisesti
luottamuksellisia, vaan katsoi, ettd pyydetyt asiakirjat piti niiden luonteen vuoksi paljastaa
kokonaisuudessaan. Kun otetaan huomioon vilitoimimenettelyssd edellytetty nopeus ja tdmén
menettelyn suppea luonne, joiden vuoksi kyseinen tuomari katsoi, ettei pyydettyjen asiakirjojen
toisinnosta, josta on poistettu kohtia, peitettyja viitetysti luottamuksellisia kliinisié ja ei-kliinisié tietoja
(jaljempand pyydettyjen asiakirjojen toisinnossa, josta on poistettu osia, peitetyt tiedot) ollut
mahdollista arvioida konkreettisesti ja yksilollisesti, unionin yleisen tuomioistuimen presidentti paatti
tarkastella, tuliko niihin tietoihin soveltaa niiden luonteen vuoksi viliaikaista suojaa siltd osin kuin ne
oli toimitettu EMA:lle ladkkeen markkinoille saattamista koskevan lupahakemuksen yhteydessd. Néin
ollen hdn paitti tarkastella kyseisten tietojen, kun niitd tarkastellaan kokonaisvaltaisesti ja sellaisena
kuin ne kédyvat ilmi InterMune-yhtididen 8.10.2012 pdivitysta kirjeestd, luonnetta.
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Unionin yleisen tuomioistuimen presidentti viittasi asiassa T-462/12 R, Pilkington Group vastaan
komissio, 11.3.2013 antamaansa madrdykseen (24 ja 25 kohta) ja muistutti valituksenalaisen
madrdyksen 23-27 kohdassa yhtdaltd, ettd vilitoimista voidaan madarétd, jos ne kaksi kumulatiivista
edellytysta tdyttyvat, joista ensimmdinen koskee Kkiireellisyyttd siind mielessd, ettd niitd hakeneen
asianosaisen etuja koskevan vakavan ja korjaamattoman vahingon vilttdmiseksi on tarpeen, ettd ndista
toimista mddratddn ja niiden vaikutukset alkavat jo ennen kuin padasiassa annetaan ratkaisu, ja toinen
sitd, ettd niistd madrddminen ilmeisesti on tosiasiallisesti ja oikeudellisesti perusteltua (fumus boni
juris). Unionin vyleisen tuomioistuimen presidentti katsoi toisaalta, ettd vilitoimista paattivan
tuomioistuimen on tarvittaessa my0s vertailtava intresseja. Han korosti, ettd tilld tuomioistuimella on
laaja harkintavalta sen maarittelemistd varten, milld tavalla ndma eri edellytykset tutkitaan, ja koska hén
katsoi, ettd hédnelld oli hallussaan kaikki tarvittavat tiedot hakemuksesta lausumista varten ilman, etté
asianosaisia oli kuultava ndiden suullisissa lausunnoissa, hdn paatti aluksi tarkastella yhdessa
kysymyksid, jotka koskevat intressien vertailua ja kiireellisyytta.

Unionin yleisen tuomioistuimen presidentti viittasi valituksenalaisen maardayksen 28 ja 29 kohdassa
edelld mainitussa asiassa Pilkington Group vastaan komissio annetun méérédyksen 28 ja 29 kohtaan ja
muistutti, ettd esilld olevien intressien vertailu edellyttds, etta vilitoimista péaattdvd tuomari selvittés,
meneeko vilitoimia pyytdneen osapuolen intressi siihen, ettd vélitoimet hyviksytddn, riidanalaisen
toimen valitontd soveltamista koskevan intressin edelle vai ei, niin ettd se tutkii erityisesti, voidaanko
riidanalaisen toimen vélittdman taytdntoonpanon vaikutukset poistaa siind tapauksessa, ettd paddasiasta
paattavd tuomioistuin mahdollisesti kumoaa toimen, ja pdinvastoin, estetddnko paédtoksen
taytdntoonpanon lykkaamiselld padtoksen tdysien oikeusvaikutusten ilmeneminen, jos padasian kanne
hyldtdan. Unionin yleisen tuomioistuimen presidentti lisdsi, ettd vélitoimista paéttdvin tuomarin
paatoksen on oltava viliaikainen siten, ettei se saa vaikuttaa pddasiassa myohemmin annettavaan
ratkaisuun eiké tehdd téstéd ratkaisusta ndenndistd viemalld siltd tehokasta vaikutusta.

Unionin yleisen tuomioistuimen presidentti jatkoi toteamalla riidanalaisen méaérdyksen 31
ja 32 kohdassa, ettd riidanalaisen paatoksen kumoamistuomion tehokkaan vaikutuksen takaamiseksi
InterMune-yhtididen piti pystyd vélttamdan, ettei EMA luovuta pyydettyjen asiakirjojen toisinnosta,
josta on peitetty tiettyja osia, peitettyja tietoja, koska téllainen tuomio ja sen tdytdntoonpano jaavit
vaille tehokasta vaikutusta, jos vilitoimihakemus hyldtdan, silld tallaisen hylkdédmisen seurauksena
EMA saa vilittomasti myontdd oikeuden tutustua nédihin tietoihin siitd seikasta huolimatta, ettd edes
ndiden tietojen tosiasiallisesta paljastamisesta tuskin olisi seurauksena, ettd InterMune-yhtiot
menettdisivit oikeussuojan tarpeen riidanalaisen péaidtoksen kumoamisen osalta.

Nidin ollen unionin vyleisen tuomioistuimen presidentti vertaili valituksenalaisen madrdyksen
33 kohdassa kyseessé olevia intresseji ja katsoi, ettd intressi, johon InterMune-yhtiot olivat vedonneet,
oli ensisijainen verrattuna EMA:n intressiin vélitoimihakemuksen hylkddmiseen. Tatd padtelméa ei
nimittdin tee tyhjaksi se, ettd pyydettyjen asiakirjojen toisinnosta, josta on peitetty tiettyjd osia,
peitettyjd tietoja pyytdneelld henkilolla on SEUT 15 artiklan 3 kohdan nojalla oikeus tutustua
asiakirjoihin, koska tdmén oikeuden kiyttdminen vain viivéstyy, jos pyydetyt vilitoimet myonnetidn,
kun taas InterMune-yhtididen oikeus ndiden tietojen luottamuksellisuuden suojaan tehtdisiin
mitattomaksi, jos vélitoimihakemus hylataan.

Tamdn madadrdyksen 34 kohdassa unionin vyleisen tuomioistuimen presidentti katsoi, ettd koska
intressivertailun perusteella oli suosittava InterMune-yhtididen intressid, oli tiltd kannalta kiireellisté
suojata ndiden viimeksi mainittujen intressid, mutta ettd oli vield madriteltdvd, saattoiko ndille
asianosaisille aiheutua vélitoimihakemuksen hylkdédmisestd vakavaa ja korjaamatonta vahinkoa. Talta
osin InterMune-yhtiot vdittivit, ettd tilanne, johon pyydettyjen asiakirjojen paljastaminen johtaisi, olisi
luonteeltaan korjaamaton.

Unionin yleisen tuomioistuimen presidentti katsoi valituksenalaisen maérdyksen 35 kohdassa, ettd

InterMune-yhtiét, jotka viittasivat unionin yleisen tuomioistuimen presidentin asiassa T-345/12 R,
Akzo Nobel ym. vastaan komissio, 16.11.2012 antamaan madrdykseen, katsoivat, ettd jos pyydettyjen
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asiakirjojen toisinnosta, josta on peitetty tiettyjd osia, peitettyjd tietoja paljastetaan ennen pédasian
oikeudenkdynnin padttymistd, on vaarana, ettd ndiltd yhtioilta evdtddn oikeus tehokkaaseen
oikeussuojaan niiden perusoikeuksien, muun muassa liikesalaisuuksien suojaa koskevan oikeuden
loukkaamisen osalta. Vahinko, joka InterMune-yhtidille, jotka valmistavat ja markkinoivat vain yhté
ladkettd, saattaa aiheutua ndiden tietojen paljastamisesta, olisi erityisen vakava. Se seikka, ettd tietojen
paljastamista on pyytinyt ndiden yhtididen kilpailija kayttddkseen tietoja tavalla, jolla se pyrkii
vahvistamaan peruuttamattomasti kilpailuasemaansa, vain vahvistaa titd arviota. Jos mainitut tiedot
asetettaisiin vapaasti kéytettéviksi, jaisi riidanalaisen pédtoksen myohempi kumoaminen vaille tehokasta
vaikutusta.

Unionin yleisen tuomioistuimen presidentti totesi tdmédn maardyksen 36 ja 37 kohdassa
kiireellisyysedellytyksen ldhtokohtaisesti tayttyvan. Hén katsoi, ettd pyydettyjen asiakirjojen toisinnosta,
josta on peitetty tiettyja osia, peitettyjen tietojen paljastamisella nimittdin loukattaisiin
peruuttamattomasti oikeutta liikesalaisuuden suojaan, johon InterMune-yhtiot voivat vedota SEUT
339 artiklan, ihmisoikeuksien ja perusvapauksien suojaamiseksi tehdyn yleissopimuksen, joka
allekirjoitettiin Roomassa 4.11.1950 (jdljempand Euroopan ihmisoikeussopimus), 8 artiklan ja
perusoikeuskirjan 7 artiklan nojalla. Lisdksi InterMune-yhtididen perusoikeus tehokkaaseen
oikeussuojaan, josta madritddn Euroopan ihmisoikeussopimuksen 6 artiklassa ja perusoikeuskirjan
47 artiklassa, saattaisi vaarantua, jos EMA saisi paljastaa ndmid tiedot ennen kuin unionin yleinen
tuomioistuin on ratkaissut padasian kanteen.

Unionin yleisen tuomioistuimen presidentti hylkési valituksenalaisen médrdyksen 38 kohdassa ja sité
seuraavissa kohdissa EMA:n esittdimét pédinvastaiset vditteet. Hén katsoi valituksenalaisen maérdyksen
39 kohdassa tdltd osin, ettd EMA:n huomautus, jonka mukaan InterMune-yhtididen hakemista
vdlitoimista madrdadminen ei tekisi pyydettyjen asiakirjojen toisinnosta, josta on peitetty tiettyja osia,
peitetyisté tiedoista “julkisia” vaan "luottamuksellisia”, ei ollut merkityksellinen kiireellisyysedellytyksen
tarkastelemista varten, koska tdméd huomautus koski pikemminkin fumus boni jurisia koskevaa
edellytystd. Riidanalaisen maardyksen 40 ja 41 kohdassa hidn katsoi myds, ettd EMA:n viitteet siitd,
ettd vahinko on puhtaasti taloudellinen, eivit voi menestyd, koska viitetysti luottamuksellisten tietojen
paljastamista koskevissa asioissa lahestymistapa, jossa liikesalaisuuksien loukkaaminen katsotaan vain
taloudelliseksi vahingoksi, ei ole asianmukainen, koska siind ei oteta huomioon perusoikeuksia, joihin
on vedottu. Unionin yleisen tuomioistuimen presidentti vetosi edelld mainitussa asiassa Pilkington
Group vastaan komissio annetun madrdyksen 53 kohtaan ja tdsmensi téltd osin, ettd viimeistddn
Lissabonin sopimuksen, jolla perusoikeuskirja nostettiin unionin priméarioikeuden tasolle ja jonka
mukaan perusoikeuskirjalla on sama oikeudellinen arvo kuin perussopimuksilla (SEU
6 artiklan 1 kohdan ensimmaéinen alakohta), 1.12.2009 tapahtuneesta voimaantulosta lihtien valitonta
uhkaa, ettd perusoikeuskirjan 7 ja 47 artiklassa tdlld alalla annettuja perusoikeuksia loukataan vakavasti
ja korjaamattomasti, on sellaisenaan pidettidvé sellaisena vahinkona, joka tekee pyydettyjen vélitoimien
madrddmisestd perusteltua.

Valituksenalaisen maardyksen 43 kohdassa ja sitd seuraavissa kohdissa unionin yleisen tuomioistuimen
presidentti on tutkinut fumus boni juris -edellytystd. Huomautettuaan kyseisessd 43 kohdassa, ettd
tamé edellytys tdyttyy, jos ainakin jokin vélitoimien hakijan péddasian kanteen tueksi esittimistd
perusteista on ilmeisesti merkityksellinen eikd ole ainakaan perusteeton, presidentti on katsonut
madrdyksen 44 kohdassa, ettd kun on kyse erityisesti pyydettyjen asiakirjojen toisinnosta, josta on
peitetty tiettyjd osia, peitettyjen kaltaisten, luottamuksellisiksi viitettyjen tietojen viliaikaisesta suojasta,
vdlitoimista paéttavd tuomari voi katsoa fumus boni jurisin puuttuvan ldhtokohtaisesti vain siind
tapauksessa, ettd kyseiset tiedot selvésti eivit ole luottamubksellisia, silld muutoin hén jéttda huomiotta
vilitoimimenettelylle luonteenomaisen tdydentdvyyden ja viliaikaisuuden sekd vilittomédn vaaran
niiden perusoikeuksien mitdtditymisestd, joihin néille oikeuksille viliaikaista suojaa hakeva asianosainen
vetoaa.
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Niiden toteamusten valossa unionin yleisen tuomioistuimen presidentti tarkasteli valituksenalaisen
madrdyksen 45-47 kohdassa InterMune-yhtididen péddasian kanteensa tueksi esittdmid viitteitd. Ndiden
yhtididen mukaan pyydettyjen asiakirjojen toisinnosta, josta on peitetty tiettyjd osia, peitetyt tiedot
kuuluvat liikesalaisuuden piiriin ja niitd varten on olemassa teollis- ja tekijanoikeus. Han katsoi, ettei
EMA arvioinut yksityiskohtaisesti viitteitd ja todisteita, joita kyseiset yhtiot esittivit ndiden tietojen
luottamuksellisesta luonteesta, eika se suorittanut asianmukaisesti asetuksen
N:o 1049/2001 4 artiklan 2 kohdassa edellytettyd vertailua arvioidakseen, oliko olemassa sellainen
yleinen etu ndiden tietojen paljastamiseen, joka ylitti ndiden yhtididen tarpeen suojata taloudellisia
etuja tdstd paljastamisesta seuraavalta vahingolta. InterMune-yhtiot korostavat liikesalaisuuden
suojaamisen vaatimuksia, jotka johtuvat muun muassa asetuksen N:o 726/2004 80 artiklasta, jonka
mukaan véeston saataville on saatettava ladkkeiden valvontaan liittyvaa tietoa edellyttden, ettei se ole
luottamuksellista, ja muistuttavat, ettd unionin tuomioistuin on viimeaikaisessa oikeuskéytannossiaan
korostanut sitd, ettd asetuksen N:o 1049/2001 4 artiklan 2 kohdassa sdddettyja poikkeuksia on tulkittava
tavalla, jolla varmistetaan johdonmukaisuus unionin oikeuden muilla toimilla suojattujen etujen kanssa.

Unionin yleisen tuomioistuimen presidentti katsoi valituksenalaisen méarayksen 48 ja 49 kohdassa, ettd
EMA:n mukaan viitetysti luottamuksellisten tietojen paljastaminen perustui vain tdmén elimen
asiakirjoja koskevaan tutustumisoikeuteen sovellettavaan uuteen kéytdntoon, joka tuli voimaan
1.12.2010. Lisdksi yhdestdkddn unionin oikeuden sddnnoksestd tai maédrdyksestd ei kdy ilmi, ettd
markkinoille saattamista koskevan luvan hakijan esittdmid sellaisia asiakirjoja on pidettava
luottamuksellisina, jotka siséltdvat kliinisen tutkimuksen tuloksia. EMA ei kiistanyt, ettd markkinoille
saattamista koskevan luvan hakijan esittdimdn laajan asiakirja-aineiston joissakin osissa on
liikesalaisuuden piiriin kuuluvia tietoja, mutta sen mukaan olisi kohtuutonta katsoa, ettd samanasteista
suojaa on sovellettava viitetysti luottamuksellisiin tietoihin, jotka koskevat ladkkeiden turvallisuutta tai
tehokkuutta ihmisten terveyden ja ympériston kannalta.

Nididen toteamusten valossa unionin vyleisen tuomioistuimen presidentti katsoi riidanalaisen
madrdyksen 50-53 kohdassa, ettei asiakirja-aineiston perusteella voitu ensi kédeltd todeta, ettd fumus
boni juris selvésti puuttuu. Kyseinen tuomari nimittdin katsoi, ettei sellaista oikeuskdytdantoa ole, jonka
avulla olisi mahdollista vastata varmuudella kysymykseen, joka péddasiassa myohemmin annettavassa
tuomiossa on ratkaistava ja joka koskee sitd, loukataanko riidanalaisella pdatokselld, joka perustuu
EMA:n asiakirjoihin tutustumista koskevaan uuteen kiytantoon, InterMune-yhtididen liikesalaisuutta,
joka taataan SEUT 339 artiklassa, Euroopan ihmisoikeussopimuksen 8 artiklassa ja perusoikeuskirjan
7 artiklassa, koska pyydettyjen asiakirjojen toisinnosta, josta on peitetty tiettyjd osia, peitetyt tiedot
ovat luonteeltaan luottamuksellisia ja niitd on ndin ollen suojattava paljastamiselta. Unionin yleisen
tuomioistuimen presidentti katsoi téstd, ettei vilitoimista paattivd tuomari ldhtokohtaisesti voi
ratkaista ensimmadistd kertaa téllaista kysymystd, joka sitd vastoin edellytti, ettd se tarkastellaan
perusteellisesti padasian oikeudenkédynnin yhteydessa.

Unionin yleisen tuomioistuimen presidentti totesi valituksenalaisen tuomion 54 kohdassa myos, etté
joka tapauksessa pddasiasta padttavin tuomioistuimen tehtdviin kuuluu ratkaista kysymys siitd,
edellyttadko ylivoimainen yleinen etu pyydettyjen asiakirjojen toisinnosta, josta on peitetty tiettyjd osia,
peitettyjen tietojen paljastamista, ja vertailla tdtd varten InterMune-yhtiéiden kaupallista intressid
siihen, ettei nditd tietoja paljasteta, ja yleistd etua, jolla pyritdédn takaamaan yleisolle mahdollisimman
laaja tutustumisoikeus unionin hallussa oleviin asiakirjoihin. Unionin yleisen tuomioistuimen
presidentti katsoi lopuksi valituksenalaisen maérdyksen 56 kohdassa, ettd koska EMA korosti
paatoksentekomenettelyn avoimuuden merkitystd lddkkeiden arvioinnissa ja valvonnassa tehokasta
ladketurvatoimintaa varten, se ei kuitenkaan esittdnyt, mistd syistd péddasian oikeudenkdynnissd olisi
vastattava erityisen nopeasti kyseessd olevaan periaatteelliseen kysymykseen. Téltd osin unionin yleisen
tuomioistuimen presidentti lisési, ettd EMA saattoi vapaasti liittdd padasiassa esittdmadnsd vastineeseen
unionin yleisen tuomioistuimen tyojdrjestyksen 76 a artiklan mukaista nopeutettua menettelya
koskevan hakemuksen.
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Kaiken tdmdn perusteella unionin yleisen tuomioistuimen presidentti pédtti hyvéiksya
InterMune-yhtididen vilitoimihakemuksen ja jdttdd lausumatta Eucopen sille esittdmasta
viliintulohakemuksesta. Riidanalaisen maardyksen médrdysosan 1 ja 2 kohdassa todetaan seuraavaa:

”1) [Riidanalaisen] padtoksen — — tdytdntoonpanoa lykatdan.

2) EMA velvoitetaan pidattaytymaédn julkaisemasta [pyydettyjen] asiakirjojen sellaista toisintoa, joka
on yksityiskohtaisempi kuin toisinto, josta on poistettu kyseiset asiakirjat, sellaisena kuin
[InterMune-yhti6t] ovat toimittaneet toisinnon EMA:lle 8.10.2012.”

Asian kisittelyn vaiheet unionin tuomioistuimessa ja asianosaisten vaatimukset
EMA vaatii, ettd unionin tuomioistuin
— kumoaa valituksenalaisen méardyksen ja

— velvoittaa  InterMune-yhtiét korvaamaan kaikki oikeudenkdyntikulut unionin yleisessa
tuomioistuimessa aiheutuneet kulut mukaan lukien.

InterMune-yhtiot vaativat, ettd valitus hyldtddn ja EMA velvoitetaan korvaamaan valituksesta
aiheutuneet oikeudenkéyntikulut.

Unionin tuomioistuimen kirjaamoon 12.8.2013 toimittamallaan asiakirjalla Eucope pyysi saada
osallistua oikeudenkayntiin tukeakseen InterMune-yhtioiden vaatimuksia. Eucopen
valiintulohakemuksensa tueksi esittamistd perusteluista kdy ensi ndkemadltd ilmi, ettd kasiteltdvana
olevan muutoksenhakuasian ratkaisu koskee sen etua. Eucope nimittdin edustaa huomattavaa maaraa
ladketeollisuudessa toimivia yrityksid, kuten toista InterMune-yhtiotd, ja sen sddntomaardisiin
tavoitteisiin kuuluu sen jasenten etujen suojaaminen unionin toimielimissa kéytévissdé menettelyissa.
Késiteltdvassd menettelyssd on lisdksi noussut esille tdrkeitd kysymyksid viitetysti luottamuksellisten
kysymysten kisittelemisesti EMA:ssa, ja se voi tdimén vuoksi vaikuttaa suoraan ja merkittavalld tavalla
Eucopen jédsenten etuihin ainakin siihen asti, kunnes unionin yleinen tuomioistuin ratkaisee pédasian
asioissa T-44/13 ja T-73/13. Néin ollen Eucopen viliintulovaatimus on hyvaksyttivd, ja tastd
ilmoitettiin sille unionin tuomioistuimen kirjaamon 11.9.2013 péivatylld kirjeelld.

Eucope vaatii 23.9.2013 paivityssé valiintulokirjelméssddn, ettd unionin tuomioistuin hylkéa valituksen
ja velvoittaa EMA:n korvaamaan oikeudenkéyntikulut, muun muassa Eucopelle viliintulohakemuksesta
aiheutuneet oikeudenkéyntikulut.

Asianosaisten unionin tuomioistuimen esittdimiin kysymyksiin antamat suulliset huomautukset ja

vastaukset kuultiin  14.10.2013 pidetyssd kuulemistilaisuudessa, joka oli yhteinen unionin
tuomioistuimessa kisiteltdvana olevan asian C-389/13 P(R), EMA vastaan AbbVie, kanssa.

Valitus
EMA esittaa valituksensa tueksi kaksi valitusperustetta, jotka koskevat

— intressien vertailussa ja kiireellisyysedellytyksen tdyttymisen arvioinnissa tapahtunutta oikeudellista
virhettd ja

— puutteellisia perusteluita sekd fumus boni jurisin arvioinnissa tapahtunutta ilmeista virhetta.
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Aluksi on tarkasteltava EMA:n valituksensa tueksi esittdmd ensimmaéinen valitusperuste, joka koskee
intressien vertailua ja kiireellisyyttd. Téssd valitusperusteessa, jossa on kaksi osaa, EMA arvostelee
unionin yleisen tuomioistuimen presidenttid erityisesti siitd, ettd hén sovelsi oikeuskaytantod
virheellisesti, minka vuoksi valituksenalaisessa maardyksessd on oikeudellinen virhe, koska presidentti
katsoi ensimmadiseksi, ettd intressivertailun perusteella oli suosittava InterMune-yhtididen intressia ja
ettd kiireellisyysedellytys téyttyi, ja toiseksi, ettd intressejd, joihin InterMune-yhtiot vetosivat, suojataan
niiden perusoikeudella yksityiselaméén, josta madrataan Euroopan ihmisoikeussopimuksen 8 artiklassa
ja perusoikeuskirjan 7 artiklassa.

Erityisesti on tarkasteltava ensimmaiiseksi EMA:n valituksensa tueksi esittdimdn ensimmadisen
valitusperusteen ensimmadinen osa, joka koskee unionin yleisen tuomioistuimen presidentin viitetysti
tekemdd oikeudellista virhettd kun han katsoi, ettéd kiireellisyysedellytys téyttyi kdsiteltavéssa asiassa.

Asianosaisten ja muiden osapuolten lausumat

EMA viittad ldhinng, ettd tutkiessaan valituksenalaisessa tuomiossa kiireellisyysedellytyksen tayttymistd,
kun unionin yleisen tuomioistuimen presidentti teki oikeudellisen virheen téssa yhteydessd tekemédnsa
arvioinnin yhteydessd, tdsmaillisemmin, koska hidn ei tarkastellut, olivatko InterMune-yhtiot
osoittaneet, ettei vahinkoa, joka muodostuu kilpailu- ja kaupallisen edun viitetystd mahdollisesta
menettdmisestd, voitu korvata riittdvdlld tavalla vahingonkorvauskanteen yhteydessi. EMA
huomauttaa, ettd unionin tuomioistuimen presidentti ei vakiintuneen oikeuskdytinnon vastaisesti
ottanut huomioon sitd, ettd edun menettdmisestd aiheutuva vahinko on joka tapauksessa puhtaasti
taloudellinen.

Istunnon aikana EMA lisdsi vastauksena unionin tuomioistuimen kysymyksiin, ettd valituksenalaisessa
madrdyksessd on sama oikeudellinen virhe kuin edelld mainitussa asiassa Pilkington Group vastaan
komissio annetussa unionin yleisen tuomioistuimen presidentin maardyksessd, syistd, jotka esitetddn
unionin tuomioistuimen varapresidentin asiassa C-278/13 P(R), komissio vastaan Pilkington Group,
10.9.2013 antamassa méadrayksessd. EMA viitti tdssa yhteydessd, ettd InterMune-yhtiot voivat osoittaa
niitd koskevan vahingon vaaran vain, jos ne kykenevit osoittamaan, ettd tietojen antaminen
pyydettyjen asiakirjojen sisdllostd on omiaan sallimaan ndiden yhtididen kilpailijoille kaupallisen edun,
mitd ne eivit EMA:n mukaan osoittaneet. Joka tapauksessa on niin, ettd vaikka oletetaan, ettd tillainen
vahinko on néytetty toteen, se ei ole EMA:n mukaan korjaamaton, koska kyseessd on taloudellinen
vahinko, joka on korjattavissa vahingonkorvauskanteen yhteydessd. Téma vahinko, joka seuraa siit,
ettd kolmansille annetaan tieto tieteellisen todistusaineiston sisdllostd, ei ole EMA:n mukaan
verrattavissa vahinkoon, josta oli kyse edelld mainitussa asiassa komissio vastaan Pilkington Group
annetussa madrdyksessd ja joka seurasi erityisten kaupallisten tietojen julkaisemisesta internetissa
muun muassa siltd osin kuin, toisin kuin edelld mainitussa asiassa, vahinko, johon kisiteltavéssa
asiassa on vedottu, voidaan EMA:n mukaan yksil6ida ja esittdd numeromaéréisena.

InterMune-yhtiét myonsivdt istunnon aikana, ettd kun otetaan huomioon edelld mainitussa asiassa
komissio vastaan Pilkington Group annettu médrdys, vakavan ja korjaamattoman vahingon vaara ei
seuraa pelkésta tiettyjen perusoikeuksien, kuten omistusoikeuden tai luottamuksellisten tietojen suojaa
koskevan oikeuden, viitetystd loukkaamisesta.

InterMune-yhtiot katsovat, ettd taloudellista vahinkoa, joka niille saattaa aiheutua, ei voida yksil6ida
eikd sen suuruutta voida maédrittdd edelld mainitussa asiassa komissio vastaan Pilkington Group
annetun madrdyksen 54 kohdassa tarkoitetulla tavalla. Niiden mukaan tdma vahinko on seurausta seka
siitd, ettd InterMune-yhtioiden kilpailijat ja muun muassa Boehringer Ingelheim GmbH, joka on jo
pyytanyt EMA:ta paljastamaan ne, kdyttavit tulevaisuudessa pyydettyjen asiakirjojen toisinnossa, josta
on poistettu osia, peitettyjd tietoja kehittddkseen ladkkeen, joka tulee kilpailemaan Esbriet-ladkkeen
kanssa, ettd siitd, ettd InterMune-yhti6t menettavit mahdollisuuden saada tulevaisuudessa patentteja,
koska jos EMA paljastaa viitetysti luottamukselliset tiedot, niistd paljastuisi senhetkinen viimeisin
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tekniikka. InterMune-yhtiot tdsmentdvit téltd osin, ettd ne keskittyvat patentteja koskevassa
strategiassaan hankkimaan patentteja jo tunnettujen kemiallisten aineiden kayttod varten ja muun
muassa pirfenidonin, joka on Esbriet-ladkkeen vaikuttava aine, kdyttoon uusia hoitotarkoituksia varten,
ja ettei ole aina mahdollista esittdd téllaisia patentteja koskevia uusia hakemuksia ennen kuin EMA:lle
on tehty markkinoille saattamista koskeva lupahakemus. InterMune-yhtiot tuovat myds esiin, ettd
niiden kilpailijat voivat kayttdd pyydettyjen asiakirjojen sisdltaimiéd tietoja saadakseen markkinoille
saattamista koskevia lupia ldédkkeille, jotka myohemmin kilpailevat Esbriet-ladkkeen kanssa Euroopassa,
mutta myo6s maailmanlaajuisesti ja muun muassa maissa, joissa avoimuutta ja teollis- ja
tekijanoikeuksia sdéntelevit sddnnot eivit ole samoja kuin Euroopassa.

Unionin tuomioistuimen arviointi asiasta

Aluksi on muistutettava, ettd SEUT 278 artiklan mukaisesti Euroopan unionin tuomioistuimessa
nostetuilla kanteilla ei ole lykkdavaa vaikutusta, mutta ettd unionin tuomioistuin voi katsoessaan, etté
olosuhteet sitd edellyttdvat, maaratd riidanalaisen toimenpiteen tdytdntoonpanon lykkddmisestd tai
toteuttaa SEUT 279 artiklan mukaisesti muita tarpeellisia toimenpiteitd. Nidin ollen vilitoimesta
madrddminen on poikkeus yleisestd sddnnostd, jonka mukaan unionin toimielinten toteuttamiin
toimenpiteisiin sovelletaan laillisuusolettamaa ja ne ovat padsaantoisesti tiaytantoonpanokelpoisia.

Unionin yleisen tuomioistuimen tyojdrjestyksen 104 artiklan 2 kohdassa maddrdtddn, ettd
vdlitoimihakemuksissa on ilmoitettava “oikeudenkdynnin kohde ja seikat, joiden vuoksi asia on
kiireellinen, sekd ne tosiseikat ja oikeudelliset perusteet, joiden vuoksi vaadittujen vilitoimien
myontdminen on ilmeisesti perusteltua”. Vilitoimista paéttavd tuomari voi siten lykata
taytdntoonpanoa ja madratd muista vilitoimista, jos on selvitetty, ettd niistd méédrdaminen ilmeisesti on
tosiasiallisesti ja oikeudellisesti perusteltua (fumus boni juris) ja ettd ne ovat kiireellisid siind mielessd,
ettd niitd hakevan asianosaisen etuja koskevan vakavan ja korjaamattoman vahingon vélttimiseksi on
tarpeen, ettd ndistd toimista madritddn ja ettd niiden vaikutukset alkavat jo ennen kuin pédasiassa
annetaan ratkaisu. Naiden edellytysten on taytyttivd yhtd aikaa niin, ettd vélitoimihakemukset on
hylattava, jos jokin edellytyksistd ei tdyty (em. asia komissio v. Pilkington Group, maérdyksen 35 kohta
oikeuskaytdntoviittauksineen). Vilitoimista padttivdn tuomarin on myos tarvittaessa vertailtava esilld
olevia intresseja (asia C-445/00 R, Itdvalta v. neuvosto, madrdys 23.2.2001, Kok., s. I-1461, 73 kohta).

Taltd osin on korostettava, ettd vilitoimimenettelyn tarkoituksena on turvata annettavan lopullisen
paatoksen tdysi tehokkuus, jotta valtettdisiin aukot unionin tuomioistuimen takaamassa oikeussuojassa.
Tamaén tavoitteen saavuttamiseksi kiireellisyyttd on arvioitava siihen ndahden, onko asiassa tarpeen antaa
véliaikainen ratkaisu, jotta valtytddn siltd, ettd viliaikaista oikeussuojaa pyytéineelle asianosaiselle
aiheutuu vakavaa ja korjaamatonta vahinkoa (ks. vastaavasti asia C-404/01 P(R), komissio v.
Euroalliages ym., mdarédys 14.12.2001, Kok., s. I-10367, 61 ja 62 kohta). Tamédn asianosaisen tehtdvana
on ndyttdd toteen, ettei se voi odottaa pddasian ratkaisua ilman, ettd se joutuu kdrsimddn vakavaa ja
peruuttamatonta vahinkoa (ks. asia C-278/00 R, Kreikka v. komissio, madrdys 12.10.2000, Kok.,
s. 1-8787, 14 kohta).

Vaikka on totta, ettd vakavan ja korjaamattoman vahingon olemassaolon toteamiseksi ei ole tarpeen,
ettd vahingon aiheutuminen nédytetddn toteen ehdottoman varmasti, vaan riittdd, ettd vahinko on
riittdvan todenndkoinen, valitoimia hakeneen asianosaisen on kuitenkin ndytettdva toteen tosiseikat,
joiden perusteella voidaan katsoa, ettd vakavaa ja korjaamatonta vahinkoa voi aiheutua (asia C-335/99
P(R), HFB ym. v. komissio, maardys 14.12.1999, Kok., s. I-8705, 67 kohta).

On todettava, ettd valituksenalaisen madrdyksen mukaan kasiteltdvdssd asiassa vahinko, johon
InterMune-yhtiot ovat vedonneet, aiheutuisi siitd, ettd kilpailijalle paljastetaan kokonaisuudessaan
asiakirjat, jotka sisdltdvat viitetysti luottamuksellisia seikkoja, joita viimeksi mainittu tai mahdollisesti
muut kilpailijat voivat hyodyntdd valmistaakseen omia ladkkeitdédn ja saadakseen niille markkinoille
saattamista koskevan luvan. Nama asiakirjat ja erityisesti pyydettyjen asiakirjojen toisintoon, josta on
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poistettu osia, sisdltyvit tiedot liittyvat kliinisiin ja ei-kliinisiin tutkimuksiin ja muun maussa
InterMune-yhtididen eldimilld ja ihmisilld toteuttamiin tutkimuksiin, joilla se pyrki osoittamaan
Esbriet-ladkkeen turvallisuuden ja tehokkuuden téatd ladkettd koskevan markkinoille saattamista
koskevan lupahakemuksen yhteydessa.

Arvioidakseen vakavan ja korjaamattoman vahingon olemassaoloa unionin yleisen tuomioistuimen
presidentin on vaistamdttd pitdnyt, timén kuitenkaan rajoittamatta fumus boni jurisin tutkimista, joka
liittyy kyseiseen arviointiin mutta on kuitenkin siitd erillinen, ottaa ldhtokohdaksi se, ettd pyydettyjen
asiakirjojen toisinnosta, josta on peitetty tiettyjda osia, peitetyt tiedot olivat tosiasiallisesti
luottamuksellisia, ~ kuten = InterMune-yhtit ovat  vdittineet  pddasian kanteessaan ja
vdlitoimimenettelyssa.

Téstd on todettava, ettd unionin yleisen tuomioistuimen presidentti on valituksenalaisen maaréayksen 36
ja 37 kohdassa paitellyt vakavan ja korjaamattoman vahingon vaaran olemassaolon siitd, ettd
InterMune-yhtididen perusoikeutta niiden liikesalaisuuksien suojaan voitaisiin loukata vakavalla ja
peruuttamattomalla tavalla, mikéli niiden viitetysti luottamukselliset tiedot julkaistaisiin valittomasti, ja
ettd niiden perusoikeutta tehokkaaseen oikeussuojaan voitaisiin myos loukata. Kyseisen maarayksen 40
ja 41 kohdasta kdy ilmi, ettd unionin yleisen tuomioistuimen presidentti totesi, ettd viitetysti
luottamuksellisten tietojen julkistamista koskevissa asioissa lahestymistapa, jossa liikesalaisuuksien
loukkaamista pidetddn vain puhtaasti taloudellisena vahinkona, ei ole asianmukainen, koska tillainen
lahestymistapa sivuuttaa ndiden tietojen viliaikaista suojaa hakeneen perusoikeudet. Taméan kannan
tueksi presidentti vetosi erityisesti Lissabonin sopimuksen voimaantuloon ja sopimuksen nojalla
perusoikeuskirjan kattamien oikeuksien vahvempaan suojaan.

Unionin tuomioistuimen oikeuskdytannostd kay kuitenkin ilmi, ettd nakemystd, jonka mukaan vahinko
olisi ilman muuta korjaamatonta, koska se vaikuttaa perusoikeuksiin, ei voida hyviksya, koska ei riit,
ettd perusoikeuksien rikkomiseen vedotaan ainoastaan abstraktisti sen toteen nayttamiseksi, ettd tasta
rikkomisesta mahdollisesti aiheutuva vahinko on valttaméttd korjaamatonta (ks. vastaavasti asia
C-43/98 P(R), Camar v. komissio ja neuvosto, méardys 15.4.1998, Kok., s. 1-1815, 46 ja 47 kohta).
Perusoikeuksien vahvemmalla suojalla, joka seuraa Lissabonin sopimuksesta, ei kyseenalaisteta tatd
oikeuskaytdantod, koska ndmé oikeudet, ja erityisesti oikeudet, joihin on vedottu nyt kisiteltavassa
asiassa, olivat unionin oikeudessa suojattuja jo ennen timdn sopimuksen voimaantuloa (em. asia
komissio v. Pilkington Group, maariayksen 40 kohta).

On totta, ettd tiettyjen perusoikeuksien, kuten kidutuksen sekd epdinhimillisen tai halventavan
rangaistuksen ja kohtelun kiellon, josta maaratadn perusoikeuskirjan 4 artiklassa, loukkaaminen saattaa
loukatun oikeuden luonteen vuoksi aiheuttaa itsessddn vakavan ja korjaamattoman vahingon. Kuten
taman madrdyksen 36 ja 37 kohdassa mieleen palautetussa oikeuskéytinnossdé on kuitenkin
huomautettu, on aina vélitoimia hakeneen asianosaisen tehtdvdna vedota vahingon mahdollisuuteen ja
nayttdd se toteen omassa tapauksessaan.

Asia on ndin erityisesti silloin, kun yritys tekee vilitoimia koskevan hakemuksen estddkseen sellaisten
tietojen julkaisemisen, joiden viitetddn kuuluvan liikesalaisuuden piiriin. Nimittdin se, missd méédrin
tillaisten tietojen ilmaisemisella aiheutetaan vakavaa ja korjaamatonta vahinkoa, riippuu useista
seikoista, kuten muun muassa tietojen ammatillisesta ja kaupallisesta tdrkeydestd ne antaneelle
yritykselle sekd niiden hyodyllisyydestd muille yrityksille, jotka voivat saada niistd tiedon ja kéyttdd niité
jatkossa.

Edelld esitetyistd seikoista seuraa, ettd unionin yleisen tuomioistuimen presidentti on tehnyt
oikeudellisen virheen, kun hdn on katsonut erityisesti valituksenalaisen méérdyksen 36 ja 37 kohdassa,
ettd InterMune-yhtididen SEUT 339 artiklassa, Euroopan ihmisoikeussopimuksen 8 artiklassa ja
perusoikeuskirjan 7 artiklassa vahvistetun salassapitovelvollisuutta koskevan perusoikeuden viitetty
loukkaus sekd kyseisten yhtididen Euroopan ihmisoikeussopimuksen 6 artiklan ja perusoikeuskirjan
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47 artiklan mukaisen tehokkaita oikeussuojakeinoja koskevan oikeuden viitetty loukkaus on itsessdan
riittdnyt nédyttdmaidn toteen vakavan ja korjaamattoman vahingon aiheutumisen nyt kisiteltdvadn
asiaan liittyvissa olosuhteissa.

Tamén oikeudellisen virheen perusteella tehtdvistd johtopadtoksistd on muistutettava, ettd
InterMune-yhtididen mukaan vahinko, joka niille saattaa aiheutua, on luonteeltaan vakava ja
korjaamaton sen kaupallisesta ja taloudellisesta luonteesta huolimatta. Tatd vahinkoa ei voida
yksiloidd, eikd sen suuruutta voida madrittdd edelld mainitussa asiassa komissio vastaan Pilkington
Group annetun mddrdyksen 54 kohdassa tarkoitetulla tavalla. On tarkasteltava, voidaanko nailla
taloudellista vahinkoa koskevilla vditteilld perustella perustelujen korvaamista edelld mainitussa asiassa
komissio vastaan Pilkington Group annetun madrdyksen yhteydessd toteutetun perustelujen
korvaamisen tavoin.

Tdmidn vahingon korjaamattomuuden osalta on selvdd, ettei siitd, ettd unionin yleinen tuomioistuin
kumoaa riidanalaisen paatoksen pddasian osalta, seuraisi, ettd aiheutunut vahinko tehtdisiin tyhjaksi ja
ettd asiat palautuisivat tdysin ennalleen, koska jos pyydettyjen asiakirjojen paljastamista ei tullut evita
silhen asti, ettd tdmd paddasiassa tehtdvd padatos tehdddn, vahinkoa, joka liittyy siihen, etté
InterMune-yhtididen kilpailijat mahdollisesti kayttavat niitd asiakirjoja padasian oikeudenkdynnin ajan,
ei endd voida haivyttaa.

Rahassa mitattavissa olevaa vahinkoa ei kuitenkaan voida poikkeuksellisia olosuhteita lukuun ottamatta
pitdd korjaamattomana, koska rahaméiriiselld korvauksella voidaan pédsddntoisesti saattaa vahinkoa
kérsinyt henkilo asemaan, jossa hédn oli ennen vahingon aiheutumista. Téllainen vahinko voidaan
korvata SEUT 268 ja SEUT 340 artiklaan perustuvan vahingonkorvauskanteen yhteydessd (em. asia
komissio v. Pilkington Group, méardyksen 50 kohta oikeuskéytantoviittauksineen).

Taloudellinen vahinko voidaan tosin katsoa korjaamattomaksi, jos tita vahinkoa ei voida myoskéédn sen
tapahtumahetkelld arvioida (asia C-551/12P(R), EDF v. komissio, madrdys 7.3.2013, 60 kohta
oikeuskaytantoviittauksineen).

On kylld totta, ettd epdavarmuutta taloudellisen vahingon korvaamisesta mahdollisen
vahingonkorvauskanteen yhteydessd ei voida itsessddn katsoa seikaksi, jonka perusteella kyseinen
vahinko olisi katsottava unionin tuomioistuimen oikeuskdytinnossa tarkoitetuksi korjaamattomaksi
vahingoksi. Vilitoimimenettelyssd on ndet viistimattd epdvarmaa, voidaanko taloudellinen vahinko
saada myohemmin korvatuksi mahdollisen vahingonkorvauskanteen yhteydessd, joka voidaan nostaa
riidanalaisen paatoksen kumoamisen jédlkeen. Vilitoimimenettelyn tarkoituksena ei kuitenkaan ole
korvata tdllaista vahingonkorvauskannetta epdvarmuuden poistamiseksi, koska sen ainoa paaméaird on
taata pddasiassa — eli nyt kasiteltdavad kumoamiskannetta koskevassa asiassa —, johon vilitoimi liittyy,
tehtavan lopullisen péaiatoksen tdysimédrdinen tehokkuus (asia C-446/10 P(R), Alcoa Trasformazioni v.
komissio, méardys 14.12.2011, 55-57 kohta).

Sitd vastoin asia on toisin silloin, kun on selvdd vilitoimista pddttaivin tuomarin suorittamasta
arvioinnista alkaen, ettd vahinkoa, johon on vedottu, ei sen luonne ja tapa, jolla se todennikoisesti
aiheutuu, huomioon ottaen voida yksiloidd eikd sen suuruutta maarittdd asianmukaisesti, mikéli se
tapahtuu, ja kun sitd ei ndin ollen voitaisi kidytdnnossa korvata vahingonkorvauskanteen avulla (em.
asia komissio v. Pilkington Group, maéréyksen 54 kohta).

Taltd osin on korostettava, ettd taloudellisen vahingon vaara, jonka InterMune-yhtiot kasiteltavéssa
asiassa mainitsevat ja joka liittyy siihen, ettd pyydettyjen asiakirjojen toisinnosta, josta on poistettu
osia, peitettyjen tietojen paljastamisen seurauksena ndiden yhtididen kilpailijat kéyttdvat nditd tietoja
kaupallisissa tarkoituksissa, seké siihen, ettd mahdollisuus saada tulevaisuudessa patentteja menetetdan,
koska ndmd tiedot kuuluvat senhetkiseen viimeisimpddn tekniikkaan, ei ldhtokohtaisesti ole
verrattavissa muun muassa sen luonteen ja ennustettavissa olevan toteutumismuodon osalta vaaraan,
joka edelld mainitussa asiassa komissio vastaan Pilkington Group oli seurannut siitd, ettd internetissa
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julkaistiin erityisia ja viitetysti luottamuksellisia kaupallisia tietoja, jotka koskivat sellaisia seikkoja kuin
asiakkaiden henkilollisyys, toimitettujen kappaleiden maérd, hintojen laskutavat ja hintojen muutokset.
Sellaisen taloudellisen vahingon toteutuminen, johon késiteltédvésséd asiassa on vedottu, seuraa vaitetysti
siitd, ettd kilpailija kayttaa tulevaisuudessa pyydettyjen asiakirjojen toisinnosta, josta on peitetty tiettyja
osia, peitettyja tietoja, tai siitd, ettei sellaisia patentteja myonnetd, jotka koskevat kemiallisten aineiden
kayttod hoitotarkoituksissa ja joita ei ole vield haettu.

Kuten timdn méadrdyksen 38 kohdassa muistutetaan, ei ole tarpeen, ettd vahingon aiheutuminen
ndytetddn toteen ehdottoman varmasti vaan riittdd, ettd vahinko on riittdvin todenndkdinen, ja
toisaalta valitoimia hakeneen asianosaisen on néytettivd toteen tosiseikat, joiden perusteella voidaan
katsoa, ettd vakavaa ja korjaamatonta vahinkoa voi aiheutua.

Kasiteltavdssd asiassa ei kuitenkaan voida sulkea pois edelld esitettyjen toteamusten valossa, kun on
kyse pyydettyjen asiakirjojen toisinnosta, josta on poistettu osia, peitetyistd erilaisista tiedoista, kun
niitd tarkastellaan yhdessé tai erikseen, ja joiden paljastamisesta saattaa InterMune-yhtididen mukaan
aiheutua niille vakavaa ja korjaamatonta vahinkoa, ettd ndilld yhtioilla on mahdollisuus osoittaa
tdllainen vaara joidenkin ndiden tietojen paljastamisen osalta samalla kun ne eivit kykene esittdmaén
tdllaista ndyttod muiden ndiden tietojen mahdollisen paljastamisen osalta.

Taltd osin ja toisin kuin unionin yleisen tuomioistuimen presidentti on valituksenalaisen maarayksen
21 kohdassa katsonut, vilitoimia koskevissa asioissa edellytetty nopeus ei yksin voinut olla
kasiteltdvdssd asiassa esteend sille, ettd vilitoimista padttdvd tuomari tarkasteli yksitellen viitteet ja
todisteet, jotka InterMune-yhtiot olivat ensimmadisessd oikeusasteessa esittineet ja joilla pyrittiin
osoittamaan pyydettyjen asiakirjojen toisinnosta, josta on poistettu osia, peitettyjen tietojen
luottamuksellisena pitimisen tarpeellisuus sen valttamiseksi, ettei ndille yhtioille aiheudu vakavaa ja
korjaamatonta vahinkoa. Lisdksi sekd unionin tuomioistuimen ettd unionin yleisen tuomioistuimen
oikeuskéytdnnostd seuraa, ettd vdlitoimista padttdvd tuomari voi toteuttaa vaihtoehtoisia ratkaisuja, jos
han pitdd niitd asianmukaisina, ja muun muassa hyviksyd vaatimuksen, joka koskee toimenpiteen
taytantoonpanon lykkadmistd osittain (ks. vastaavasti asia 71/74 R ja RR, Nederlandse Vereniging voor
de Fruit- en Groentenimporthandel ja Nederlandse Bond van Grossiers in Zuidvruchten en ander
Geimporteerd Fruit v. komissio, méaérays 15.10.1974, Kok., s. 1031, 5-8 kohta; yhdistetyt asiat 43/82 R
ja 63/82 R, VBVB ja VBBB v. komissio, méardys 31.3.1982, Kok., s. 1241, 9-12 kohta ja yhdistetyt asiat
T-24/92 R ja T-28/92 R, Langnese-Iglo ja Scholler Lebensmittel v. komissio, méardys 16.6.1992, Kok,
s. 11-1839, 30-35 kohta sekd madrdysosan 1 ja 2 kohta).

Siind tapauksessa, ettd InterMune-yhtiot esittavit tdllaista ndyttod tietyistd pyydettyjen asiakirjojen
toisinnosta, josta on peitetty tiettyjd osia, peitetyistd tiedoista, tehokkaan oikeussuojan periaate, josta
madritdan perusoikeuskirjan 47 artiklassa, edellyttdd, ettd niille myonnetddn hakemuksen kohteena
oleva vilitoimi ainoastaan ndiden tietojen osalta.

Taltd osin on todettava, ettd unionin yleisessd tuomioistuimessa esittdménséd vilitoimihakemuksen
osassa, joka koskee fumus boni jurisia, ja erityisesti, kun ne viittaavat kumoamiskanteensa tueksi
esittimadnsd ensimmadiseen kanneperusteeseen, InterMune-yhtiot muistuttivat, ettd ne esittivit
8.10.2012 pdivatyssd kirjeessddn ja sen liitteessd yksityiskohtaisesti, miksi ne vastustavat erityisesti
pyydettyjen asiakirjojen toisinnoista, joista on poistettu osia, peitettyjen tietojen paljastamista. Nain
ollen unionin yleisen tuomioistuimen presidentin tehtdvédnd oli tarkastella ndiden vastalauseiden
valossa, voitiinko oikeus tutustua joihinkin ndistd tiedoista evétd ilman, ettd tdmén oikeuden
myontdminen johtaa riittdvin todennékoisesti InterMune-yhtidille aiheutuvaan vakavaan ja
korjaamattomaan vahinkoon.

Valituksenalainen maddrdys on ndin ollen kumottava, ja koska kisiteltavind oleva asia ei ole

ratkaisukelpoinen, se on Euroopan unionin tuomioistuimen perussddannon 61 artiklan mukaisesti
palautettava unionin yleiseen tuomioistuimeen ratkaisun antamista varten.
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Nailla perusteilla unionin tuomioistuimen varapresidentti on maarannyt seuraavaa:

1) Unionin yleisen tuomioistuimen presidentin asiassa T-73/13 R, InterMune UK ym. vastaan
EMA, 25.4.2013 antama midrdys kumotaan.

2) Asia palautetaan unionin yleiseen tuomioistuimeen.

3) Oikeudenkiyntikuluista pditetidn myohemmin.

Allekirjoitukset
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