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UNIONIN YLEISEN TUOMIOISTUIMEN PRESIDENTIN MAARAYS

1 pdivdna syyskuuta 2015*

Viliaikainen oikeussuoja — Oikeus tutustua asiakirjoihin — Asetus (EY) N:o 1049/2001 — EMA:n
hallussa olevat asiakirjat, jotka koskevat yrityksen lddkkeen markkinoille saattamista koskevan
lupahakemuksen yhteydessé toimittamia tietoja — Péddtos antaa kolmannelle oikeus tutustua

asiakirjoihin — Taytantoonpanon lykkdédmistd koskeva hakemus — Kiireellisyys — Fumus boni juris —
Intressivertailu
Asiassa T-235/15 R,
Pari Pharma GmbH, kotipaikka Starnberg (Saksa), edustajinaan asianajajat M. Epping ja W. Rehmann,
hakijana

vastaan

Euroopan lddkevirasto (EMA), asiamiehindédn T. Jabtoriski, N. Rampal Olmedo, A. Rusanov ja
S. Marino,

vastapuolena,
jota tukee

Novartis Europharm Ltd, kotipaikka Camberley (Yhdistynyt kuningaskunta), edustajanaan asianajaja
C. Schoonderbeek,

valiintulijana,

jossa vaaditaan ensisijaisesti EMA:n 24.4.2015 tekemédn padtoksen EMA/271043/2015, jossa
myonnetddn 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 kolmannelle oikeus tutustua tiettyihin asiakirjoihin, jotka sisaltavit
Vantobra-ladkkeen markkinoille saattamista koskevan lupahakemuksen yhteydessd toimitettuja tietoja,
taytdntoonpanon lykkaamists,

UNIONIN YLEISEN TUOMIOISTUIMEN PRESIDENTTI

on antanut seuraavan

* Oikeudenkayntikieli: englanti.
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midrdyksen'

Asian tausta, asian kisittelyn vaiheet ja asianosaisten vaatimukset

Euroopan ladkevirasto (EMA) perustettiin ihmisille ja eldimille tarkoitettuja ldadkkeitd 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), ja sen
ensisijainen tehtdvd on kansanterveyden ja eldinten terveyden suojelu ja edistiminen ihmisille ja
eldimille tarkoitettujen ladkkeiden arvioinnin ja valvonnan avulla. EMA vastaa ladkkeiden markkinoille
saattamista koskevien lupahakemusten tieteellisestd arvioinnista Euroopan unionissa (keskitetty
menettely). Asetuksen N:o 726/2004 57 artiklan 1 kohdan ensimmdisen alakohdan mukaan EMA
antaa jasenvaltioille ja unionin toimielimille mahdollisimman korkeatasoista tieteellistdi neuvontaa
ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden ja eldinldékkeiden laadun, turvallisuuden ja tehon arviointia
koskevista kysymyksistd, jotka sille on toimitettu.

Asetuksen N:o 726/2004 nojalla tietyt ldadkkeet, kuten kasiteltdvdassd asiassa kyseessd oleva
Vantobra-ladke, on hyviksyttivd asetuksessa tarkoitetun keskitetyn menettelyn mukaisesti.
Menettelyssé ladkeyhtio esittdd markkinoille saattamista koskevan lupahakemuksen, jonka EMA tutkii
ja josta se antaa lausunnon, minka jilkeen Euroopan komissio antaa lupapaitoksensd. Hakijan on
toimitettava asiakirjat, joiden avulla EMA pystyy kansanterveyden suojelemisen tavoitteen mukaisesti
valmistelemaan lausuntonsa kyseisen ladkkeen laatua, turvallisuutta ja tehoa koskevien puolueettomien
tieteellisten perusteiden pohjalta ja arvioimaan ndin sen riski—hyotysuhteen. Yksinomainen vastuu
ihmisille tarkoitettuja ldadkkeitd koskevien viraston lausuntojen valmistelusta on annettu ihmisille
tarkoitettuja ladkkeita kasitteleville komitealle (jaljempéna komitea).

Asetuksen N:o 726/2004 13 artiklan 3 kohdan mukaisesti EMA julkaisee komitean laatiman, ihmisille
tarkoitettua lddkettd koskevan eurooppalaisen julkisen arviointilausunnon (jaljempand EPAR-lausunto),
joka on vyleisolle ymmairrettavilla tavalla kirjoitettu yhteenveto ladkkeen ominaisuuksista, seka
markkinoille saattamista koskevan luvan myontdmistd puoltavan lausuntonsa perustelut poistettuaan
niistda  kaikki liikesalaisuuksina  pidettiviat  tiedot. @ EMA  vahvistaa  lisdksi  asetuksen
N:o 726/2004 80 artiklan ensimmadisen alakohdan mukaisesti sdédnnot, joilla varmistetaan, ettd vdeston
saatavilla on ladkkeiden myyntilupien myodntdmiseen ja valvontaan liittyvdd menettelytapoja koskevaa
tai tieteellistd tai teknisté tietoa, joka ei ole luottamuksellista.

Asetuksen N:o 726/2004 73 artiklan ensimmadisessd kohdassa todetaan, ettdi EMA:n hallussa oleviin
asiakirjoihin sovelletaan Euroopan parlamentin, neuvoston ja komission asiakirjojen saamisesta yleison
tutustuttavaksi 30.5.2001 annettua Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusta (EY) N:o 1049/2001
(EYVL L 145, s. 43), jonka tavoitteena on taata yleisolle mahdollisimman laaja oikeus tutustua unionin
hallintoelinten hallussa oleviin asiakirjoihin.

Asetuksen N:o 1049/2001 4 artiklan 2 kohdassa sdddetddn, ettd toimielimet kieltdytyvdt antamasta
tutustuttavaksi asiakirjaa, jonka sisdltimien 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 tdsmennetdén, ettd toimielin kuulee tdtd kolmatta arvioidakseen,
onko 2 kohdassa sdddettyd poikkeusta sovellettava, paitsi jos on selvdd, ettd asiakirja on luovutettava
tai sitd ei tule luovuttaa. Jos vain osaan pyydetystd asiakirjasta voidaan soveltaa yhtd tai useampaa
poikkeusta, asetuksen N:o 1049/2001 4 artiklan 6 kohdan mukaan muut asiakirjan osat luovutetaan.

1 — Téstd méadrdyksestd on otettu tdhdn vain kohdat, joiden julkaisemista unionin yleinen tuomioistuin pitdd aiheellisena.
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EMA vahvisti 19.12.2006 asetuksen N:o 1049/2001 taytantoonpanosddnnot oikeudesta tutustua sen
omiin asiakirjoihin. Toimintansa avoimuuden lisdédmiseksi EMA myos tarkisti marraskuussa 2010
asiakirjojaan koskevaan tutustumisoikeuteen sovellettavaa kéaytdntoddn taatakseen mahdollisimman
lagjan oikeuden tutustua asiakirjoihinsa, jotka koskevat sen valtuuksiin ja vastuualoihin kuuluvia
kaytdantojd, toimintoja ja péaatoksid, ja asetti ensisijaiseksi oikeuden tutustua niihin asiakirjoihin, jotka
sisdltdvit olennaisia tieteellisid tietoja hyvéksyttyjen lddkkeiden turvallisuudesta ja tehosta.

Hakijana oleva Pari Pharma GmbH on PARI-konserniin kuuluva lddkeyhtio, jolla 550 tyontekijaa eri
puolilla maailmaa ja jonka toimiala on keuhkoihin hengitettivien nestemadisten ladkkeiden sumutinten
optimointi sekéd uusina tuotteina ettd olemassa olevina tuotteina. Pddasiallisesti PARI-konserni kehittaa
ja pitdd kaupan sumuttimia ja lddkevalmistemuotoja, ja se on kehittinyt oman hengityselinsairauksien
inhalaatiohoitoon tarkoitetun eFlow-sumutinteknologiansa. Hakija on saanut markkinoille saattamista
koskevan luvan omille hengityselinsairauksien hoitoon tarkoitetuille ladkkeilleen, joita se pitdd kaupan
oman sumuttimensa kanssa.

Kisiteltavissd asiassa on kyse Vantobran, joka on vahvuudeltaan 170 mg:n sumutinliuos (tobramysiini),
markkinoille saattamista koskevasta luvasta, jonka komissio myonsi 18.3.2015 asetuksen N:o 726/2004
mukaisen keskitetyn menettelyn paitteeksi. Ladke on tarkoitettu Pseudomanas aeruginosa -bakteerin
aiheuttaman pitkédaikaisen keuhkoinfektion hoitoon 6-vuotiailla ja sitd vanhemmilla potilailla, jotka
sairastavat kystistd fibroosia. Vantobra on TOBI 300 mg / 5 ml -sumutinliuokseen (jaljempana TOBI)
perustuva hybridivalmiste. Hakijan mukaan Vantobra on TOBIin verrattuna tehokkaampi hoitomuoto
siind kaytetyn eFlow-tekniikan ansiosta, silld se lyhentdd hoitoaikaa huomattavasti.

Komissio myonsi 20.7.2011 véliintulijana olevalle Novartis Europharm Ltd:lle asetuksen N:o 726/2004
mukaisen markkinoille saattamista koskevan luvan TOBI Podhaler -lddkkeelle, joka on tobramysiinid
sisdltdavd inhalaatiojauhe. TOBI Podhaler on luokiteltu harvinaisladkkeistda 16.12.1999 annetussa
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY) N:o 141/2000 (EYVL 2000, L 18, s. 1)
tarkoitetuksi harvinaisladkkeeksi eli harvinaisten sairaudentilojen diagnosoimiseen, ehkdisemiseen tai
hoitamiseen kaytettdavdksi ladkkeeksi. Mainitulla asetuksella pyritddn edistiméddn harvinaisista
sairaudentiloista karsiville potilaille tarkoitettujen tehokkaiden hoitomuotojen kehittdmistd ottamalla
kayttoon  kannustinjdrjestelmd, jonka tarkoituksena on saada ladkeyhtiot investoimaan
harvinaisladkkeiden tutkimukseen, kehittdmiseen ja markkinoille saattamiseen.

Asetuksen N:o 141/2000 johdanto-osan kahdeksannen perustelukappaleen mukaan tehokkain
kannustin, jolla lddketeollisuus saadaan investoimaan harvinaislddkkeiden kehittdmiseen ja kaupan
pitdmiseen, on tarjota niille kaupallista yksinoikeutta ladkkeeseen tietyiksi vuosiksi, joiden aikana osa
investoinneista voidaan saada takaisin.

Asetuksen N:o 141/2000 8 artiklan 1 kohdassa sdddetddn téstd, ettd harvinaislddkkeille, joille on
myonnetty markkinoille saattamista koskeva lupa, myoOnnetddn kaupallinen yksinoikeus, joka
tarkoittaa, ettd "yhteiso ja jasenvaltiot eivit saa kymmeneen vuoteen hyviksya vastaavanlaisen ladkkeen
osalta samaa terapeuttista kdyttoaihetta varten toista markkinoille saattamista koskevaa lupahakemusta
tai myontdd markkinoille saattamista koskevaa lupaa taikka hyviksyd voimassa olevan markkinoille
saattamista koskevan luvan laajentamista koskevaa hakemusta”.

Asetuksen N:o 141/2000 8 artiklan 3 kohdan mukaan on kuitenkin niin, ettd 1 kohdassa sdadetysta
poiketen “markkinoille saattamista koskeva lupa voidaan myontiaa vastaavanlaiselle ladkkeelle, jolla on
sama terapeuttinen kayttoaihe, jos

¢) toinen hakija pystyy osoittamaan hakemuksessaan, ettd vaikka toinen ladke on vastaavanlainen

kuin jo luvan saanut lddke, toinen lddke on turvallisempi, tehokkaampi tai muutoin kliinisesti
parempi kuin jo luvan saanut ladke”.
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Asetuksen N:o 141/2000 8 artiklan 1 kohdan nojalla TOBI Podhalerille on siis mydnnetty kaupallinen
yksinoikeus, joka paattyy hyviaksytyn kahden vuoden pidennyksen jéilkeen vasta 20.7.2023.

Vantobran markkinoille saattamista koskeva lupa (ks. edelld 8 kohta) myonnettiin hakijalle asetuksen
N:o 141/2000 8 artiklan 3 kohdassa tarkoitetun poikkeuksen mukaisesti TOBI Podhaler -ladkkeen
perusteella. Poikkeuslupa myonnettiin jaljempéana kuvatun menettelyn paétteeksi.

[--]

Komitea paatti 22.1.2015 hakijan toimittamien kliinisten tutkimustietojen ja niihin liittyvien laskelmien
perusteella, ettd timédn viitteen, jonka mukaan Vantobra on kliinisesti parempi ldédke, koska suuri osa
kyseisestd potilasryhmastd sietdd sitd paremmin, tueksi oli esitetty riittdvasti nayttod, joten Vantobralle
oli aiheellista myontdd markkinoille saattamista koskeva lupa. Myonteisen lausunnon perusteena on
kaksi komitean samana pdivdnd julkaisemaa kertomusta eli arviointikertomus Vantobran
samankaltaisuudesta Caystonin ja TOBI Podhalerin kanssa (EMA/CHMP/702525/2014; jaljempéana
samankaltaisuutta koskeva kertomus) ja arviointikertomus Vantobran kliinisestd paremmuudesta TOBI
Podhaleriin ndhden (EMA/CHMP/778270/2014; jaljempana kliinistd paremmuutta koskeva kertomus).
Komitea oli laatinut ndimé kertomukset hakijan toimittamien tietojen perusteella. Komissio noudatti
EMA:n suositusta ja myonsi markkinoille saattamista koskevan luvan 18.3.2015 (ks. edellda 8
ja 14 kohta).

EMA ilmoitti hakijalle 13.4.2015 saaneensa pyynnon tutustua Vantobra-lddketta koskeviin asiakirjoihin
ja erityisesti samankaltaisuutta ja kliinistd paremmuutta koskeviin kertomuksiin (jaljempéna yhdessa
riidanalaiset kertomukset). Asian kasittelyn kuluessa kévi ilmi, ettd pyynnon oli esittinyt Novartis
Europharm, joka on TOBI Podhaler -ladkkeen markkinoille saattamista koskevan luvan haltija (ks.
edelli 9 kohta). EMA ilmoitti aikomuksestaan ilmaista nédiden asiakirjojen sisdltamét tiedot
poistettuaan niistéd joitakin henkilokohtaisia tietoja ja vahvisti méérédajan, johon mennesséd hakijan olisi
esitettdvd mahdollisia lisdpoistoja koskeva pyyntonsd. Hakija vastasi EMA:lle 20.4.2015 ja pyysi, ettei
tama luovuttaisi riidanalaisia kertomuksia. Se myds pyysi varmuuden vuoksi EMA:ta tekeméddn joitakin
lisépoistoja kyseisiin asiakirjoihin.

EMA paitti 24.4.2015 luovuttaa kyseiset asiakirjat (jdljempdnéd riidanalainen pédtds). EMA totesi
riidanalaisista kertomuksista, etteivit ne muutamia poikkeuksia lukuun ottamatta sisdltineet
"liikesalaisuuksia”. Tiedot, joiden luottamuksellisuuteen hakija vetoaa, olivat sen mielestd joko péddosin
julkisia tai ne voitiin helposti padtelld julkisista tiedoista. Vaikka tiedot olisi katsottu
luottamuksellisiksi, ylivoimainen yleinen etu edellytti kuitenkin niiden ilmaisemista. Riidanalainen
padatos perustui EMA:n asiakirjoja koskevaan tutustumisoikeuteen sovellettavaan kaytdntoon, jonka
mukaan tieteellisid tietoja sisdltavit asiakirjat, myos komitean harvinaislddkkeiden alalla antamat
lausunnot ja arviointikertomukset, julkaistaan sen jdlkeen, kun kyseisen ldadkkeen markkinoille
saattamista koskeva lupamenettely on paittynyt.

Hakija nosti unionin yleisen tuomioistuimen kirjaamoon 15.5.2015 toimittamallaan kannekirjelmélla
kanteen, jossa vaadittiin riidanalaisen péddtoksen kumoamista siltd osin kuin siind annetaan
kolmannelle oikeus tutustua riidanalaisiin kertomuksiin. Kanteensa tueksi hakija viittdd, ettd
riidanalainen p&dtos rikkoo asetusta N:o 1049/2001 ja SEUT 339 artiklaa ja ettd se loukkaa
yksityiseldmdn ja luottamuksellisten tietojen suojaa koskevaa perusoikeutta, joka hakijalle taataan
Euroopan unionin perusoikeuskirjan 7 artiklassa ja Roomassa 4.11.1950 allekirjoitetun ihmisoikeuksien
ja  perusvapauksien  suojaamiseksi tehdyn eurooppalaisen yleissopimuksen  (jdljempédna
ihmisoikeussopimus) 8 artiklassa.

Hakija esitti unionin yleisen tuomioistuimen kirjaamoon samana péivdnd toimittamallaan erilliselld

asiakirjalla nyt kasiteltdvdnd olevan vilitoimihakemuksen, jossa se vaati ldhinng, ettd unionin yleisen
tuomioistuimen presidentti
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— lykkaa riidanalaisen paatoksen tdytantoonpanoa siltd osin kuin siind annetaan kolmannelle oikeus
tutustua riidanalaisiin kertomuksiin

— velvoittaa EMA:n olemaan luovuttamatta nditd kertomuksia
— toissijaisesti ja varmuuden vuoksi velvoittaa EMA:n olemaan luovuttamatta

— Kkliinistda paremmuutta koskevaa kertomusta ilman, ettd lisdid kohtia poistetaan sivulta 9
(Vantobran TOBI Podhaleria parempi hengityselimellinen siedettdvyys), sivuilta 11, 12 ja 14
(Vantobran siedettdvyyden ekstrapolointi TOBIn perusteella), sivuilta 17-19 (hakijan ndkemys
kysymyksesta 1 ja vastauksen arviointi) ja sivuilta 19-23 (hakijan ndkemys kysymyksestd 2,
vastauksen arviointi, paatelmat ja suositus) vélitoimihakemuksen liitteen A 1 mukaisesti

— samankaltaisuutta koskevaa kertomusta ilman, etté lisdd kohtia poistetaan sivuilta 9 ja 10 osasta
2.3 (terapeuttiset kayttoaiheet, tiedot kenttdtutkimuksesta) sekéd sivuilta 11 ja 12 osasta 2.3
(terapeuttiset kayttoaiheet, ladkdreiden haastattelu kystisen fibroosin hoitokeskuksissa)
vilitoimihakemuksen liitteen A 2 mukaisesti, ja

— velvoittaa EMA:n korvaamaan vélitoimimenettelystd aiheutuvat oikeudenkéyntikulut.

EMA vaatii unionin yleisen tuomioistuimen kirjaamoon 1.6.2015 toimittamissaan vélitoimihakemusta
koskevissa huomautuksissa, ettd unionin yleisen tuomioistuimen presidentti

— hylkaa valitoimihakemuksen ja
— velvoittaa hakijan korvaamaan oikeudenkéyntikulut.
[--]

Unionin yleisen tuomioistuimen presidentti hyviksyi 22.6.2015 antamallaan madrdykselld Novartis
Europharm -yrityksen viliintulon EMA:n vaatimusten tukemiseksi kasiteltivassa vilitoimiasiassa.
Asianosaiset ovat vaatineet tiettyjen asiakirja-aineiston osien luokittelemista luottamuksellisiksi ja ovat
toimittaneet véliintulijalle tiedoksi kyseisista asiakirjoista version, joka ei ole luottamuksellinen, joten
presidentti on madrdnnyt, ettd viliintulijalle toimitetaan asianosaisille tiedoksi annetuista ja
annettavista asiakirjoista ainoastaan tdma versio, joka ei ole luottamuksellinen, ja tdsmentidnyt, ettd
luottamuksellisuutta koskevan vaatimuksen perusteltavuudesta tehdddn pédtés myohemmin ja
huomioon otetaan viliintulijan mahdollisesti tastéd seikasta esittdmait vastalauseet.

Viliintulija esitti 26.6.2015 pdivatylld kirjelmdlld vastalauseensa useimmista asiakirja-aineiston osista,
jotka oli 22.6.2015 annetussa madrdyksessd viliaikaisesti luokiteltu luottamuksellisiksi. Se kuitenkin jatti
30.6.2015 valiintulokirjelmén, jossa se vaatii unionin yleisen tuomioistuimen presidenttia hylkdaamé&éan
vilitoimihakemuksen ja velvoittamaan korvaamaan kaikki oikeudenkéyntikulut. Asianosaiset esittivit
kantansa téstd kirjelmasta 8. ja 9.7.2015.

Ennen titd viliintulija oli 28.5.2015 nostanut unionin yleisessé tuomioistuimessa kanteen, jossa se vaati
kumoamaan 18.3.2015 tehdyn padtoksen, jolla komissio oli myontdnyt Vantobralle markkinoille
saattamista koskevan luvan (ks. edelld 8 ja 14 kohta), siksi, ettd kyseinen pédtds loukkasi kaupallista
yksinoikeutta, joka sille oli myonnetty asetuksen N:o 141/2000 8 artiklan 1 kohdan nojalla sen omalle
TOBI Podhaler -liadkkeelle (asia T-269/15, Novartis Europharm v. komissio).

ECLILEU:T:2015:587 5
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Oikeudellinen arviointi [— —]

Fumus boni juris

On syytd muistuttaa, ettd oikeuskdytinnossd kdytetddn useita eri sanamuotoja fumus boni juris
-edellytyksen madrittelemiseksi kunkin tapauksen olosuhteiden mukaan (ks. vastaavasti edelld
35 kohdassa mainittu maardys komissio v. Atlantic Container Line ym., EU:C:1995:257, 26 kohta).

Tama edellytys tdyttyy siten, jos ainakin jokin vélitoimien hakijan pédasian kanteen tueksi esittdmista
perusteista vaikuttaa siltd, ettd sille ilmeisesti on vakavasti otettava perustelu. Asia on erityisesti ndin
silloin, kun jokin esitetyistd perusteista osoittaa, ettd on olemassa monitahoisia oikeudellisia
kysymyksid, joiden ratkaisu ei ole ilmeinen ja edellyttdd siis perusteellista tarkastelua, jota vélitoimista
padttivd tuomari ei voi suorittaa vaan joka on tehtdvd péddasian menettelyssd, tai jos asianosaisten
vélinen nidkemystenvaihto osoittaa, ettd on olemassa merkittivd oikeudellinen erimielisyys, jonka
ratkaisu ei ole ilmeinen (ks. mddrdys 10.9.2013, komissio v. Pilkington Group, C-278/13 P(R),
EU:C:2013:558, 67 kohta oikeuskéyténtoviittauksineen).

Tassd yhteydessd on otettava huomioon myos se, ettd vélitoimimenettelyssd, joka perustuu ensi arviolta
suoritettavaan tutkintaan, ei ole tarkoitus lausua monitahoisten ja erittdin kiistanalaisten tosiseikkojen
paikkansapitavyydestd. Vilitoimista paittavalla tuomarilla ei nimittdin ole tarvittavia keinoja suorittaa
tdllaista tarkastelua ja useissa tapauksissa hédn ei vilttimaétta edes pystyisi sithen kohtuullisessa ajassa
(ks. vastaavasti maarays 24.4.2008, komissio v. Malta, C-76/08 R, EU:C:2008:252, 36 kohta).

Késiteltdvassd asiassa hakija viittdd, ettd riidanalaisten kertomusten siséltdmien tietojen ilmaiseminen
loukkaa niiden luottamuksellisuutta ja hakijalle SEUT 339 artiklassa, ihmisoikeussopimuksen
8 artiklassa ja perusoikeuskirjan 7 artiklassa taattua liikesalaisuutta. Ilmaiseminen ei ole perusteltua
myoskadn asetuksen N:o 1049/2001, SEUT 15 artiklan 3 kohdan tai EMA:n asiakirjoja koskevaan
tutustumisoikeuteen sovellettavan kaytdnnon perusteella.

[ -]

EMA vastaa, ettei hakija ole osoittanut fumus boni juris -edellytyksen tdyttymistd. Se katsoo, ettd
hakijan esittdimét perustelut muistuttavat ldheisesti muiden ldékelaboratorioiden aiemmin esittamid
viitteita niiden EMA:n padtosten lainvastaisuudesta, jotka koskevat markkinoille saattamista koskeviin
lupahakemuksiin liitettyihin asiakirjoihin sisdltyvien kliinisten ja ei-kliinisten tietojen ilmaisemista,
esimerkiksi asiassa T-44/13, AbbVie v. EMA (EU:T:2014:694), joka poistettiin unionin yleisen
tuomioistuimen rekisteristd 17.7.2014, ja asiassa T-73/13, InterMune UK ym. v. EMA (EU:T:2015:531),
joka poistettiin unionin yleisen tuomioistuimen rekisteristd 29.6.2015, joissa kantajat luopuivat
kumoamiskanteistaan. Kuten EMA niiden asioiden yhteydessd jo totesi, hakijan yleinen viite siitd, ettd
riidanalaisten kertomusten koko siséltod olisi kohdeltava luottamuksellisena, on perusteeton. Suuri osa
ndiden kertomusten sisdllostd on jo yleison saatavilla, silld sitd on julkaistu tunnetuilla
internetsivustoilla, kuten EMA:n sivustolla, ja EPAR-lausunnoissa. Viite siitd, ettd riidanalaisten
kertomusten koko sisdlté on suojattu asetuksen N:o 1049/2001 4 artiklan 2 kohdan ensimmdisen
luetelmakohdan sdaannoksilld, on siis hylattava.

[ -]

Tastd on todettava, ettd riidanalaiset kaksi kertomusta, joista ensimmaisessd on 27 sivua ja toisessa 24
sivua ja joiden luottamuksellisuuteen hakija vetoaa, sisdltavat komitean arvioinnin kahden ldadkkeen eli
Vantobran ja TOBI Podhalerin samankaltaisuudesta ja ensin mainitun ladkkeen Kkliinisesta
paremmuudesta jalkimmaiseen ndhden. Arviointi koskee erittdin suppeaa harvinaislddkkeiden sektoria,
ja siind kasitellddn farmakokineettisid ja biologista samanarvoisuutta koskevia kliinisid tutkimuksia.
Siind nostetaan siis esiin seikkoja, joiden tarkastelu edellyttda erittdin teknistd Vantobran laadun,
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turvallisuuden ja tehon tieteellistd arviointia, jotta markkinoille saattamista koskeva lupa voidaan
myontdd, ja samassa yhteydessd arvioidaan lddkkeen terapeuttisia ominaisuuksia, joilla voidaan
perustella lausunto siitd, ettd Vantobra on TOBI Podhaleriin verrattuna tehokkaampi hoitomuoto
eFlow-inhalaatiotekniikkansa ansiosta. Tutkiessaan riidanalaisia kertomuksia ja erityisesti sitd, onko
EMA tehnyt virheitd hyldtessddn hakijan luottamuksellisuutta koskevat pyynnét, vilitoimista paattava
tuomari joutuu siis sellaisten monitahoisten tieteellisten kysymysten eteen, joiden ratkaisu ei kay
ilmeisen selvasti ilmi vilitoimimenettelyssd vaan edellyttda yksityiskohtaista tarkastelua, jonka suorittaa
pddasiasta paattiava tuomioistuin.

EMA ja viliintulija vaittdvit, ettd suuri osa riidanalaisten kertomusten sisdllosta on jo julkisesti
saatavilla, ja on totta, ettei voida vaatia sellaisen vyksittdisen seikan, kuten yritykselle tarkedn
taloudellisen luvun, joka on jo julkistettu asianomaisille henkildille, kasittelyda luottamuksellisena.
Kasiteltavidssd asiassa tdssd yhteydessd esille otettu luottamuksellisuutta koskeva kysymys ei kuitenkaan
koske mitddn tiettyd lukua vaan useita kokonaisia tekstikappaleita, joista hakija vaittdd, etteivdt ne ole
kyseisessd muodossaan ja jarjestyksessddn julkisesti suuren yleison tai ladkealan toimijoiden saatavilla.
On siis pohdittava, voidaanko silld, ettd hakija on yhdistellyt julkisia tieteellisid tietoja ja lisannyt niihin
salassapidettdvid tieteellisid tietoja ja laatinut ndin monitahoisen tietokokonaisuuden, joka ei
sellaisenaan ole helposti saatavilla, perustella timédn tekstikokonaisuuden luottamuksellista kasittelya.
Téssakin yhteydessd esiin tulee kysymyksid, joiden ratkaisu ei ole ilmeinen vilitoimimenettelyssa (ks.
vastaavasti madrdys 25.7.2014, Deza v. ECHA, T-189/14 R, EU:T:2014:686, 53 kohta).

Tassd vaiheessa ei nimittdin voida kohtuudella sulkea pois sitd, ettd paddasiasta padttdvd tuomioistuin
katsoo, ettd hakijan tapa kayttdd luottamuksellisia ja muita kuin luottamuksellisia tietoja, jotta EMA
pystyy arvioimaan sen Vantobran markkinoille saattamisesta tekem&d lupahakemusta, on
luottamuksellinen siksi, ettd téllaisella kekselidélla toimintatavalla tuodaan erikseen tarkasteltuina
ei-luottamuksellisille tiedoille tieteellistd lisdarvoa (ks. vastaavasti edelld 52 kohdassa mainittu maardys
Deza v. ECHA, EU:T:2014:686, 54 kohta oikeuskaytantoviittauksineen).

Vaikka on totta, ettd hakijan kayttamat lahteet ovat pddosin julkisesti saatavilla, niiden arviointi ja
yhdisteleminen sellaisen markkinatutkimuksen perusteella, jonka hakija on toteuttanut osoittaakseen,
ettd Vantobralle on olemassa laaja kohderyhmid, joka koostuu potilaista, jotka eivit siedd
inhalaatiojauheita, oli valttdmatontd, jotta EMA:lle ja komissiolle voitiin osoittaa Vantobran ja TOBI
Podhalerin samankaltaisuus ja ensin mainitun ladkkeen kliininen paremmuus jalkimmaéiseen nahden.
Kyseisen markkinatutkimuksen tuloksia ei kuitenkaan paljastettu yleisolle, ja niitd kaytettiin Vantobran
markkinoille saattamista koskevan lupamenettelyn lisdksi ainoastaan kesdkuussa 2014 jdrjestetyssa
tieteellisessd konferenssissa suppealle erikoisldédkérien joukolle esitetyssd lyhyessd yhteenvedossa. Sama
péitee my0s kliinistd paremmuutta koskevaan kertomukseen siséllytettyihin kliinisida kokeita koskevien
tietojen yhdistelmddn. Péddasiasta padttdvdn tuomioistuimen tehtdvdnd on tarvittaessa arvioida,
voidaanko pyydetty luottamuksellinen kisittely perustella tietojen uutuudella ja hakijan tdssa
yhteydessd kdyttdimin ajan ja taloudellisten resurssien maaralla.

Jos péadasiasta padttavd tuomioistuin hyviksyy hakijan véitteen siité, ettd riidanalaiset kertomukset ovat
kokonaisuudessaan sellaisinaan luottamuksellisia, ja katsoo niiden kuuluvan sellaisten tietojen
luokkaan, johon sovelletaan yleistd luottamuksellisuusolettamaa, ei ensinnédkdén ole tarpeen pohtia,
voidaanko niihin siséltyvid julkisia tietoja ilmaista osittain, silld osittainen ilmaisemisvelvollisuus ei
koske asiakirjoja, jotka kuuluvat kyseisten olettamien alaan (ks. vastaavasti tuomio 28.6.2012, komissio
v. Editions Odile Jacob, C-404/10 P, Kok., EU:C:2012:393, 133 kohta ja tuomio 27.2.2014 komissio v.
EnBW, C-365/12 P, Kok. EU:C:2014:112, 134 kohta). Télloin ei ole myoskddn tarpeen tutkia
asiakirjakohtaisesti kutakin riidanalaisiin kertomuksiin sisaltyvaa seikkaa sen selvittamiseksi, voiko
juuri sen ilmaiseminen vahingoittaa konkreettisesti ja tosiasiassa hakijan taloudellisia etuja (ks.
vastaavasti em. tuomio komissio v. EnBW, EU:C:2014:112, 93 kohta oikeuskaytantoviittauksineen).
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Kun pédasiasta pédttaivd tuomioistuin selvittdd, kuuluvatko riidanalaiset kertomukset sellaiseen
asiakirjojen luokkaan, johon sovelletaan luonteensa vuoksi yleistda luottamuksellisuusolettamaa, niiden
olisi arvioitava, muodostavatko riidanalaisten kertomusten julkiset ja muut kuin julkiset osat
erottamattoman kokonaisuuden, jolla on taloudellinen arvo ja johon ei sellaisenaan sovelleta asetuksen
N:o 1049/2001 4 artiklan 6 kohtaa. Kasiteltdvissd asiassa vaikuttaa joka tapauksessa jarjettomaltd ja
vdliintulijan, joka on pyytinyt EMA:lta mahdollisuutta tutustua riidanalaisiin kertomuksiin, kannalta
hyodyttomaltd sallia valitoimimenettelyssd ainoastaan niiden tietojen ilmaiseminen, jotka ovat jo
julkisesti ~saatavilla. Viliintulijan, joka kuuluu téméntyyppisistda tiedoista kiinnostuneeseen
ammatilliseen ryhmaéén, pitdisi nimittdin pystyd saamaan ndmaéd riidanalaisten kertomusten kohdat
helposti kayttoonsd internetin hakutoimintojen avulla (ks. vastaavasti edelld 52 kohdassa mainittu
madrdys Deza v. ECHA, EU:T:2014:686, 56 kohta).

Padasiasta padttivin tuomioistuimen on otettava lisdksi huomioon, ettd hakija vetoaa yrityksen
yksityiselamdn suojaa koskevaan perusoikeuteen, joka on taattu ihmisoikeussopimuksen 8 artiklassa,
jonka sisdltd vastaa perusoikeuskirjan 7 artiklan sisdltod, ja vdittdd, ettd riidanalaisten kertomusten
julkistaminen loukkaisi sen liikesalaisuuksien luottamuksellisuutta, silld unionin tuomioistuin on
todennut, ettd luottamuksellisiksi luokiteltujen tietojen ilmaiseminen on kiellettdvd, jotta voidaan
suojata  yrityksen  yksityiselimdn suojaa  koskevaa perusoikeutta, joka ~on  vahvistettu
ihmisoikeussopimuksen 8 artiklassa ja perusoikeuskirjan 7 artiklassa (ks. vastaavasti tuomio 14.2.2008,
Varec, C-450/06, Kok., EU:C:2008:91, 47 ja 48 kohta). Kuten hakija perustellusti totesi, pelkkd EMA:n
asiakirjoja koskevaan tutustumisoikeuteen sovellettavan kaltainen hallinnollinen kéytdnto ei kuitenkaan
voi kyseenalaistaa ndissd priméaarioikeuteen kuuluvissa méérédyksissd annettua suojaa.

Vaikka riidanalaisten kertomusten voitaisiin katsoa kuuluvan asetuksen

N:o 1049/2001 4 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun poikkeuksen soveltamisalaan, sen ratkaiseminen, onko
tietojen ilmaiseminen joka tapauksessa perusteltua ylivoimaisen yleisen edun vuoksi, edellyttaa, ettd
vertaillaan hakijan taloudellista intressid siihen, ettei ndiden kertomusten sisédltdmid tietoja ilmaista, ja
yleistd intressid, jonka mukaan yleisolle on taattava mahdollisimman laaja oikeus tutustua unionin
hallussa oleviin asiakirjoihin. Tallainen esilld olevien intressien vertailu edellyttdd vaikeita arviointeja,
joiden tekeminen on jétettdvd péddasiasta padttaville tuomioistuimelle (ks. vastaavasti edelld
52 kohdassa mainittu maérdys Deza v. ECHA, EU:T:2014:686, 61 kohta), minka lisdksi on otettava
huomioon, ettd viliintulija vetoaa puolestaan my0s perusoikeuteen eli perusoikeuskirjan 47 artiklassa
vahvistettuun tehokkaita oikeussuojakeinoja koskevaan oikeuteensa ja viittdd, ettd hdnen on voitava
tutustua riidanalaisiin kertomuksiin tukeakseen kannettaan, jossa vaaditaan kumoamaan p&itos
Vantobran markkinoille saattamista koskevan luvan myontdmisestd hakijalle, ja suojatakseen ndin
TOBI Podhaleria koskevaa kaupallista yksinoikeuttaan (ks. edelld 32 kohta). Tatd péddasiasta paattavan
tuomioistuimen  suorittamaa intressivertailua ei pidd myoskddn sekoittaa  kasiteltdavassa
vilitoimimenettelyssa suoritettavaan vertailuun (ks. jaljempéana 64—73 kohta).

Siltd osin kuin EMA ja viliintulija korostavat avoimuuden merkitystd ihmisten terveyden seka ladkarien
ja potilaiden intressin kannalta, ei voida sulkea pois sitéd, ettd padasian ratkaisemisessa voidaan ottaa
huomioon myos tillaisia seikkoja. Asianosaiset eivdt kuitenkaan esitd erityisia kiireellisyyttd koskevia
perusteita, joiden vuoksi riidanalaisten kertomusten sisdltdo olisi valittomasti ilmaistava siksi, ettd
Vantobra-ladke olisi tosiasiassa vaarallinen eikd pelkdstddan mahdollisesti vaarallinen, ja jotka
puoltaisivat sitd, ettei haettuja vdlitoimia myonnetd. Vaikuttaa joka tapauksessa siltd, ettd Vantobran
mahdollinen vaarallisuus on asianmukaista ottaa huomioon tutkittaessa asian T-269/15 yhteydessa sen
paatoksen laillisuutta, jolla Vantobran markkinoille saattamista koskeva lupa myonnettiin hakijalle (ks.
edella 32 kohta).

Edelld esitetyn perusteella on todettava, sanotun kuitenkaan vaikuttamatta EMA:n ja valiintulijan
esittimien viitteiden arvoon, joiden paikkansapitivyyden péddasiasta pdattdva tuomioistuin tutkii, ettd
kasiteltdvadn asiaan liittyy monitahoisia kysymyksid, joita ei voida ensi ndkeméltd hyldtd ilmeisen
merkityksettomind vaan jotka on tutkittava perusteellisesti pdédmenettelyssd, etenkin kun unionin
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tuomioistuimet eivdt ole vield antaneet ratkaisua esille tulleista luottamuksellisuutta koskevista
erityiskysymyksistda ja EMA:n asiakirjoja koskevaan tutustumisoikeuteen sovellettavasta uudesta
kaytannostd, kuten EMA totesi 1.6.2015 esittimiensd huomautusten 78 kohdassa.

[--]

Vield ei siis ole annettu oikeuskdytdntod, jonka perusteella voitaisiin  helposti vastata
luottamuksellisuutta koskeviin kysymyksiin, jotka on ratkaistava kasiteltdvassd pddasiassa myohemmin
annettavassa tuomiossa. Kyse on periaatteellisista kysymyksistd, joita ei ole késitelty aiemmin ja joita
vdlitoimista péddttdvd tuomari ei voi ensimmaiisend ratkaista vaan jotka edellyttavdat perusteellista
tarkastelua paamenettelyssd (ks. vastaavasti edelld 52 kohdassa mainittu maédrdys Deza v. ECHA,
EU:T:2014:686, 63 kohta).

On siis todettava riidanalaisiin kertomuksiin liittyvdn fumus boni juris -edellytyksen olemassaolo.

Intressivertailu

Vakiintuneen oikeuskdytdannon mukaan intressien vertailu edellyttdd, ettd vilitoimista péaattava tuomari
selvittdd, meneeko vilitoimia pyytédneen asianosaisen intressi siihen, ettd vilitoimet myoOnnetdan,
riidanalaisen toimen vélitontd soveltamista koskevan intressin edelle vai ei, niin ettd kyseinen tuomari
tutkii erityisesti kysymyksen siitd, voidaanko riidanalaisen toimen vilittomdn tdytdntoonpanon
aiheuttama tilanne peruuttaa siind tapauksessa, ettd padasiasta pdittiva tuomioistuin mahdollisesti
kumoaa toimen, ja pdinvastoin, estetddnko toimen tdytdntoonpanon lykkadmiselld toimen tdysi
oikeusvaikutus, jos kanne padaisassa hylatdaan (ks. vastaavasti madrdys 11.5.1989, Radio Telefis Eireann
ym. v. komissio, 76/89 R, 77/89 R ja 91/89 R, Kok., EU:C:1989:192, 15 kohta ja mé&ardys 26.6.2003,
Belgia ja Forum 187 v. komissio, C-182/03 R ja C-217/03 R, Kok., EU:C:2003:385, 142 kohta).

Erityisesti sen edellytyksen osalta, ettd vilitoimia koskevalla méaaraykselld aikaan saadun oikeustilan on
oltava peruutettavissa, on otettava huomioon, ettd vilitoimimenettelyn tarkoituksena on pelkéstdan
varmistaa pddasiassa myohemmin annettavan ratkaisun tdysi tehokkuus (ks. vastaavasti méadrdys
27.9.2004, komissio v. Akzo ja Akcros, C-7/04 P(R), Kok., EU:C:2004:566, 36 kohta). Niin ollen
kyseinen menettely ainoastaan tdydentdd padmenettelyd, jolle se on liitdnndinen (mdardys 12.2.1996,
Lehrfreund v. neuvosto ja komissio, T-228/95 R, Kok., EU:T:1996:16, 61 kohta), joten vilitoimista
paiattivan tuomarin padtoksen on oltava viliaikainen siten, ettei se saa vaikuttaa pédasiassa
myohemmin annettavaan ratkaisuun eikd tehda siitd ndenndistd viemdlld siltd tehokasta vaikutusta
(méardys 17.5.1991, CIRFS ym. v. komissio, C-313/90 R, Kok., EU:C:1991:220, 24 kohta ja maéréys
12.12.1995, Connolly v. komissio, T-203/95 R, Kok., EU:T:1995:208, 16 kohta).

Tastd seuraa vaistaméttd, ettd vilitoimimenettelyn osapuolen puolustama intressi ei ole suojelemisen
arvoinen, jos kyseinen osapuoli vaatii vélitoimista paattivad tuomaria tekemédn paatoksen, joka ei
suinkaan olisi pelkéstddn viliaikainen vaan vaikuttaisi padasiassa myohemmin annettavaan ratkaisuun
ja tekisi tdstd ndenndisen viemadlla siltd tehokkaan vaikutuksen.

Késiteltdvéssd asiassa unionin yleisen tuomioistuimen on péadasiaa ratkaistessaan otettava kantaa siihen,
onko riidanalainen péétos — jolla EMA on hyldnnyt luottamuksellisuutta koskevan hakijan pyynnon ja
ilmoittanut aikomuksestaan ilmaista riidanalaisten kertomusten sisdltimét tiedot kolmannelle —
kumottava siksi, ettd siind loukataan nédiden kertomusten luottamuksellisuutta, koska niiden
sisdltdimien tietojen ilmaisemisella rikottaisiin ihmisoikeussopimuksen 8 artiklaa, perusoikeuskirjan
7 artiklaa ja SEUT 339 artiklaa. Taltd osin on ilmeistd, ettd tuomion, jolla riidanalainen p&&tos
kumotaan, tehokkaan vaikutuksen sdilyttamiseksi hakijalla on oltava mahdollisuus estda se, etta EMA
ilmaisee riidanalaisten kertomusten sisdltdimat tiedot lainvastaisesti. Jos tdma valitoimihakemus
hylattdisiin, kumoamistuomiosta tehtiisiin ndenndinen ja se olisi vailla tehokasta vaikutusta, koska
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hylkdamisesta seuraisi, ettd EMA saisi vilittomasti ilmaista riidanalaisten kertomusten sisdltaimaét tiedot
ja ettd péadasiassa myohemmin annettavaan ratkaisuun vaikutettaisiin tosiasiallisesti siten, ettd
kumoamiskanne hylattiisiin.

Niin ollen EMA:n intressin siihen, ettd vilitoimihakemus hyldtdén, on viistyttava hakijan puolustaman
intressin tieltd, varsinkin kun vaadittujen vélitoimien myontamiselld vain pidettiisiin vallitseva tilanne
voimassa rajoitetun ajan, kun taas EMA on tyytynyt vetoamaan yleiseen avoimuusperiaatteeseen eika
ole viittdnyt, ettd riidanalaisten kertomusten siséltimien tietojen ilmaiseminen olisi ehdottoman
tarkedn kansanterveyden suojelun tarpeen mubkaista (ks. edella 59 kohta).

Viliintulijan, joka on vaatinut EMA:ta ilmaisemaan riidanalaisten kertomusten siséltamit tiedot,
intressistd on todettava, ettd se voi toki vedota SEUT 15 artiklan 3 kohdassa tarkoitettuun oikeuteen
tutustua unionin toimielinten, elinten ja laitosten asiakirjoihin. Témidn oikeuden kayttdminen
kuitenkin vain viivdstyy, jos hakijan pyytdmit vilitoimet myonnetddn, mikd merkitsee kyseisen
oikeuden kayttoon kohdistuvaa ajallista rajoitusta, kun taas hakijan oikeus saada ndiden kertomusten
luottamuksellisuus suojattua mitétoityisi, jos vdlitoimihakemus hyléttdisiin.

Viliintulija vetoaa perusoikeuskirjan 47 artiklassa vahvistettuun tehokkaita oikeussuojakeinoja
koskevaan oikeuteensa viittden, ettd sen on saatava tutustua riidanalaisiin kertomuksiin, jotta se pystyy
suojaamaan TOBI Podhaler -ladkkeensd kaupallista yksinoikeutta ja tukemaan kannettaan, jolla se
vaatii kumoamaan péidtoksen Vantobran markkinoille saattamista koskevan luvan mydntdmisesta
hakijalle (asia T-269/15, ks. edelld 32 kohta), eikd voida kieltdd, ettd tdlle osapuolelle voisi olla
hyodyllista saada tutustua riidanalaisiin kertomuksiin, koska Vantobran markkinoille saattamista
koskevan luvan myontdmisen perusteena oli EMA:n riidanalaisista kertomuksista antama myonteinen
lausunto. Vaikuttaa kuitenkin siltd, ettd sen ratkaiseminen, voidaanko véliintulijalle myontda oikeus
tutustua riidanalaisiin kertomuksiin ja, tarvittaessa, kuinka laaja tdmd oikeus voi olla, kuuluu
tuomioistuimelle, jonka késiteltaviksi asia T-269/15 on saatettu.

Mikali komissio nimittdin vetoaisi asiassa T-269/15 riidanalaisiin kertomuksiin perusteena Vantobran
ja TOBI Podhalerin samankaltaisuudelle ja ensin mainitun ldadkkeen kliiniselle paremmuudelle
jalkimmadiseen nédhden, viliintulijan asiana olisi vaatia oikeutta tutustua kertomuksiin ja pédasiasta
paittivian tuomioistuimen asiana olisi arvioida, onko viliintulijalle myonnettédvéd vaadittu oikeus, jotta
kunnioitetaan sen oikeutta tehokkaisiin oikeussuojakeinoihin, ja jos oikeus tutustua kyseisiin
kertomuksiin myonnetddn, viliintulija ei voisi kayttdd niitd kertomuksia epdasianmukaisiin
tarkoituksiin, koska se voisi kayttdd niitd ainoastaan puolustautumisensa valmisteluun asiassa T-269/15
eikd mihinkddan muuhun tarkoitukseen (ks. vastaavasti edelld 38 kohdassa mainittu maardys komissio v.
Pilkington Group, EU:C:2013:558, 57 kohta; tuomio 17.6.1998, Svenska Journalistférbundet v. neuvosto,
T-174/95, Kok., EU:T:1998:127, 135-137 kohta ja maardys 28.4.1999, Van Parys ym. v. komissio,
T-11/99 R, Kok., EU:T:1999:86, 22 kohta). Jos riidanalaisten kertomusten sisaltimat tiedot ilmaistaisiin
sen sijaan asetuksen N:o 1049/2001 nojalla, ilmaisemisella olisi kasiteltavdssd asiassa erga omnes
-oikeusvaikutus, silld kertomukset voitaisiin toimittaa muille hakijoille ja kaikilla olisi oikeus tutustua
niihin (ks. vastaavasti tuomio 21.10.2010, Agapiou Joséphidés v. komissio ja EACEA, T-439/08,
EU:T:2010:442, 116 kohta). Téllainen erga omnes -vaikutus vylittdisi kuitenkin ilmeisen selvasti
valiintulijan oikeutetun intressin, silla timé pyrkii ainoastaan vetoamaan tehokkaita oikeussuojakeinoja
koskevaan oikeuteensa asiassa T-269/15.

Ei myoskddan voida sulkea pois sitd, ettd viliintulija onnistuu saavuttamaan tavoitteensa asiassa
T-269/15 eli saa kumottua padtoksen Vantobran markkinoille saattamista koskevan luvan
myOntdmisestd, vaikka se ei saisikaan tutustua riidanalaisiin kertomuksiin, jos se pystyy vakuuttamaan
unionin yleisen tuomioistuimen siitd, ettd tdma p&datds on perusteltu puutteellisesti juuri siksi, ettei
komissio ole paljastanut sille kyseisten kertomusten merkityksellistd siséltoa.

Tastd seuraa, ettd hakijan intressi menee viliintulijan intressin edelle myos kisiteltdvassa asiassa.
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Kiireellisyys [— -]

On todettava, ettd nyt kasiteltdvdssd asiassa vahinko, johon on vedottu, aiheutuu luottamuksellisiksi
viditettyjen tietojen ilmaisemisesta. Arvioidakseen vakavan ja korjaamattoman vahingon olemassaoloa
vilitoimista pdattdvdn tuomarin on otettava lahtokohdaksi se, ettd luottamuksellisiksi viitetyt tiedot
todella ovat luottamuksellisia, niin kuin hakija on viittdnyt sekd pddasian kanteessaan ettd
valitoimimenettelyssd (ks. vastaavasti edelld 38 kohdassa mainittu mé&érdys komissio v. Pilkington
Group, EU:C:2013:558, 38 kohta ja edelldi 79 kohdassa mainittu mdiardys EMA v. AbbVie,
EU:C:2013:794, 38 kohta).

Kasiteltavéssa asiassa on siis kiireellisyyden tutkimista varten katsottava, ettd riidanalaiset kertomukset
ovat luottamuksellisia. Téstd seuraa, ettdi EMA:n viitteet, joilla se riitauttaa luottamuksellisuuden, on
hylattiva.

Tamaén jdlkeen on huomattava, ettd vaikka vahinko, joka aiheutuu viitetysti luottamuksellisten tietojen
julkaisemisesta internetissd, ei ldhtokohtaisesti ole rinnastettavissa muun muassa luonteensa ja
ennustettavissa olevan toteutumismuotonsa osalta vahinkoon, joka liittyy tillaisten tietojen
ilmaisemiseen kolmannelle ja erityisesti niiden kayttoon kaupallisissa tarkoituksissa (ks. vastaavasti
edelld 79 kohdassa mainittu maardys EMA v. AbbVie, EU:C:2013:794, 50 kohta), mééritelmaéllisesti ja
kasitteellisesti ei voida sulkea pois sitd, ettd tillaisesta tietojen ilmaisemisesta kolmannelle voidaan
katsoa aiheutuvan vakavaa ja korjaamatonta vahinkoa (edelld 52 kohdassa mainittu médrdys Deza v.
ECHA, EU:T:2014:686, 81 kohta).

Joka tapauksessa se, missd madrin vditetysti luottamuksellisten tietojen ilmaisemisella aiheutetaan
vakavaa ja korjaamatonta vahinkoa, riippuu useista seikoista ja erityisesti tietojen ammatillisesta ja
kaupallisesta tdrkeydestd yritykselle, joka niiden suojaamista vaatii, sekd niiden hyodyllisyydestd muille
markkinoilla toimiville yrityksille, jotka voivat saada niistd tiedon ja kayttdd niitd jatkossa (ks.
vastaavasti edelld 38 kohdassa mainittu maérdys komissio v. Pilkington Group, EU:C:2013:558,
42 kohta; edella 79 kohdassa mainittu maardys EMA v. AbbVie, EU:C:2013:794, 42 kohta ja edelld
52 kohdassa mainittu maarays Deza v. ECHA, EU:T:2014:686, 82 kohta).

Hakijan kasiteltdavassa asiassa esille ottamasta vahingosta voidaan todeta, ettd oikeuskdytdnnon mukaan
objektiivisesti huomattava taloudellinen vahinko tai my6s vahinko, jonka mddrdad ei voida pitad
objektiivisesti merkityksettoménd, voidaan katsoa vakavaksi ilman, ettd sitd olisi tarpeen verrata
systemaattisesti sen yrityksen liikevaihtoon, joka pelkdd kérsivinsd vahinkoa (ks. vastaavasti madrdys
7.3.2013, EDF v. komissio, C-551/12 P(R), Kok., EU:C:2013:157, 32 ja 33 kohta; ks. myos analogisesti
madrdys 8.4.2014, komissio v. ANKO, C-78/14 P-R, Kok., EU:C:2014:239, 34 kohta).

Ladkealaa koskevat riidanalaiset kertomukset siséltdvdt erittdin teknisia Vantobran laadun,
turvallisuuden ja tehon tieteellisia arviointeja, ja markkinoille saattamista koskeva lupa on niiden
perusteella myonnetty hakijalle siksi, ettd kyseinen ladke on terapeuttisilta ominaisuuksiltaan muita
samankaltaisia ladkkeitd parempi. Kertomuksissa kasitelldan siis hakijan tuotanto- ja myyntitoimintaa.
Kun tdmaén lisdksi otetaan huomioon markkinaosuus, jonka Vantobra voisi TOBI Podhaleriin nihden
parempana tuotteena saavuttaa sen kanssa kilpaillessaan (ks. edelld 76 kohta), nditéd tietoja kdytetddn
todenndkoisesti myos kilpailutarkoituksiin. Riidanalaisten kertomusten taloudellisesta arvosta on
osoituksena Vantobran lupamenettelyn kulku EMA:ssa: yhdisteltyddan julkisia tietoja tuoreesta
markkinatutkimuksesta saamiinsa tietoihin ja analysoituaan niitd hakija sai vakuutettua komitean ja
komission Vantobran ja TOBI Podhalerin samankaltaisuudesta ja ensiksi mainitun kliinisesté
paremmuudesta jalkimmaiseen ndhden vasta, kun menettely oli jatkunut noin 30 kuukautta, joiden
aikana se oli kaynyt jatkuvaa vuoropuhelua komitean kanssa (ks. edella 15-23 kohta), ja on
huomattava, ettd riidanalaisiin kertomuksiin siséllytettiin kaikki hakijan yhdistelemat julkiset ja muut
kuin julkiset tiedot. Riidanalaiset kertomukset voivat olla merkityksellisia myos hakijan tulevan
kehittaimistyon ja tulevaisuudensuunnitelmien kannalta, kun se pyrkii saattamaan Vantobra-ladkkeen
mahdollisimman useille eri markkinoille. Tastd seuraa, ettd riidanalaiset kertomukset, joiden on
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kiireellisyyden arvioinnin yhteydessé oletettava olevan luottamuksellisia (ks. edelld 84 ja 85 kohta), ovat
kilpailutarkoituksessa kaytettdvda aineetonta omaisuutta, jonka arvo voi heiketd merkittavésti tai josta
voi jopa tulla tdysin arvotonta, jos niitd ei pidetd salassa (ks. vastaavasti edelld 52 kohdassa mainittu
madrédys Deza v. ECHA, EU:T:2014:686, 85 kohta).

Vahingon vakavuus, johon hakija vetoaa, voidaan osoittaa seuraavalla tavalla: yhtdalta fumus boni juris
-edellytyksen olemassaolo on perusteltu kasiteltdvassd asiassa siksi, ettd hakijan esittdma
luottamuksellisuutta koskeva vaatimus herdtti monitahoisia kysymyksid, jotka edellyttivit perusteellista
tarkastelua, jonka voi suorittaa ainoastaan pédasiasta padttivd tuomioistuin, ja toisaalta vélitoimista
paattavan tuomarin on kiireellisyyttd arvioidessaan otettava lahtokohdaksi se, ettd luottamuksellisiksi
vditetyt tiedot todella ovat luottamuksellisia (ks. edelld 84 kohta). Luonteeltaan taloudelliset tiedot
katsotaan kuitenkin luottamuksellisiksi ainoastaan, jos niiden ilmaiseminen uhkaa vahingoittaa
vakavasti tiedot omistavan henkilon kaupallista ja taloudellista etua (ks. vastaavasti tuomio 18.9.1996,
Postbank v. komissio, T-353/94, Kok., EU:T:1996:119, 87 kohta; tuomio 30.5.2006, Bank Austria
Creditanstalt v. komissio, T-198/03, Kok., EU:T:2006:136, 71 kohta ja tuomio 12.10.2007, Pergan
Hilfsstoffe fiir industrielle Prozesse v. komissio, T-474/04, Kok., EU:T:2007:306, 65 kohta). Tasta
seuraa, ettd sitd, aiheuttaako riidanalaisten kertomusten sisdltimien tietojen ilmaiseminen hakijalle
vahdistd vai vakavaa vahinkoa, ei voida ratkaista irrallaan pddasiasta padttdvin tuomioistuimen
padamenettelyssd toteuttamasta perusteellisesta tarkastelusta. Vilitoimista péadttdvdan tuomarin, jolla on
pédasiasta pddttdvan tuomioistuimen tehtdvéda tdydentdva tehtdvd, on siis joka tapauksessa oletettava
kasiteltdvdassd menettelyssd paitsi, ettd riidanalaiset kertomukset ovat luottamuksellisia, myos, ettd
hakijalle voi aiheutua vakavaa vahinkoa niiden sisdltimien tietojen ilmaisemisesta (ks. vastaavasti edelld
52 kohdassa mainittu maarédys Deza v. ECHA, EU:T:2014:686, 86 kohta).

Hakija on ndin ollen osoittanut oikeudellisesti riittdvélla tavalla, ettd riidanalaisten kertomusten
sisdltdmien tietojen ilmaisemisesta voi aiheutua sille vakavaa taloudellista vahinkoa.

Tatd padtelméd ei kyseenalaista se seikka, ettd hakija on esittinyt toissijaisesti vaatimuksia siitd, ettd
EMA olisi velvoitettava olemaan joka tapauksessa ilmaisematta tiettyjd riidanalaisten kertomusten osia
(ks. edelld 27 kohta). Ndma toissijaiset vaatimukset on nimittdin esitetty vain varmuuden vuoksi siind
tapauksessa, ettd vilitoimista padttdvd tuomari katsoo, etteivat riidanalaiset kertomukset ole
kokonaisuudessaan luottamuksellisia. Vaatimuksista ei voida pditelld, ettd ainoastaan ndiden osien
ilmaiseminen voisi aiheuttaa hakijalle vakavaa vahinkoa, silla muuten hakijaa rangaistaisiin siité, ettd se
on valinnut tillaisen ennakoivan menettelyllisen strategian varmistaakseen itselleen mahdollisimman
lagjan suojan. Téllaisessa tilanteessa hakijan menettelyssd noudattamaa ldhestymistapaa on tulkittava
siten, ettd riidanalaisten kertomusten sisdltimien kaikkien tietojen ilmaiseminen aiheuttaisi sille
vakavaa vahinkoa, kun taas erityisen arkaluonteisten osien, jotka on maédritelty toissijaisesti esitettyjen
vaatimusten yhteydessa, ilmaisemisesta aiheutuisi erittdin vakavaa vahinkoa.

Vedotun vahingon korjaamatonta luonnetta tutkittaessa on ensiksi tarkasteltava sitd, kuinka
todennikoinen on vahinko, jota hakijalle voi aiheutua riidanalaisten kertomusten siséltdmien tietojen
ilmaisemisesta kolmannelle, joka on sitd pyytinyt EMA:lta.

On totta, ettd téllainen tietojen ilmaiseminen yksittdiselle henkilolle eroaa luonteeltaan siiti, ettd tiedot
julkaistaan internetissd, mistd oli kyse edelld 38 kohdassa mainitun maérdyksen komissio v. Pilkington
Group (EU:C:2013:558) taustalla olleessa asiassa. Jdlkimmadisessd tapauksessa kyseisen yrityksen
pelkdamad vahinko ei aiheudu valittomasti varsinaisesta internetissa julkaisemisesta. Kyseisistéd tiedoista
kiinnostuneiden henkil6iden, muun muassa kilpailijoiden, on vield saatava tieto tdstd julkaisemisesta ja
tutustuttava kyseisiin tietoihin, jotta ne voivat kayttdd niitd vahingollisella tavalla. Julkaiseminen
internetissd asettaa siis kyseisen yrityksen yleisesti haavoittuvaan asemaan, jota henkilot, joita asia
koskee, voivat milld tahansa hetkelld kayttdd hyodykseen, mikd voi aiheuttaa vahinkoa kyseiselle
yritykselle (ks. vastaavasti edelld 52 kohdassa mainittu madrdys Deza v. ECHA, EU:T:2014:686,
88 kohta).
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Riidanalaisten kertomusten sisdltimien tietojen ilmaiseminen kolmannelle eli viliintulijalle, joka on
pyytanyt EMA:lta oikeutta tutustua kertomuksiin asetuksen N:o 1049/2001 nojalla, asettaisi hakijan
kuitenkin vahintddn yhtd haavoittuvaan asemaan kuin jota tarkasteltiin edelld 38 kohdassa mainitussa
madrédyksessd komissio v. Pilkington Group (EU:C:2013:558). Mainittu osapuoli tutustuisi nimittdin
valittomasti ndihin kertomuksiin ja voisi kéyttdd niitd heti mihin tahansa hyodylliseksi katsomaansa
tarkoitukseen, etenkin kun asetuksen N:o 1049/2001 6 artiklan 1 kohdassa hakija vapautetaan
velvollisuudesta perustella hakemustaan. Hakija oletti siis perustellusti, ettd kertomusten sisdltdimien
tietojen ilmaiseminen heikentdisi sen kilpailuasemaa. Se joutuisi haavoittuvaan asemaan ja sitd kautta
vaaraan kirsid vahinkoa (ks. vastaavasti edelld 52 kohdassa mainittu médrdys Deza v. ECHA,
EU:T:2014:686, 89 kohta).

Tamaén lisdksi asiakirjan sisdltdimien tietojen ilmaisemisella asetuksen N:o 1049/2001 nojalla on erga
omnes -oikeusvaikutus, mika tarkoittaa sitd, ettd kyseinen asiakirja voidaan tdmin jdlkeen toimittaa
muille hakijoille ja kaikilla on oikeus tutustua siihen (ks. edelld 71 kohta). Riidanalaisten kertomusten
sisdltdmien tietojen ilmaisemisen jalkeen viliintulija voisi kédyttdd nditd tietoja vapaasti, minkd lisdksi
kaikki hakijan kilpailijat voisivat pyytdd itse tai tarvittaessa niiden puolesta toimivien yksityisten
vilityksella EMA:lta samoja tietoja suoraan. Edelld mainitun erga omnes -vaikutuksen ansiosta EMA
voisi jopa omasta aloitteestaan julkaista riidanalaiset kertomukset internetsivustollaan, miké olisikin
hyvin todenndkoistd, silla EMA on kasiteltdviassd asiassa puoltanut voimallisesti ndkemystd siitd, ettd
riidanalaiset kertomukset on saatettava yleison saataville (ks. vastaavasti edelld 52 kohdassa mainittu
madrdys Deza v. ECHA, EU:T:2014:686, 90 kohta).

Sen jilkeen, kun riidanalaisten kertomusten sisdltimdt tiedot on ilmaistu, olisi kuitenkin hyvin
todenndkoistd, ettd hakijan nykyiset ja potentiaaliset kilpailijat, joilla on tosiasiallinen intressi kayttaa
kertomuksia hyvikseen, yrittdisiviat hankkia kertomukset itselleen kayttddkseen niitd omiin tieteellisiin
ja kaupallisiin tarkoituksiinsa, esimerkiksi valmistaakseen Vantobran kaltaisen ladkkeen ja saadakseen
luvan saattaa sen mahdollisimman useille unionin ja unionin ulkopuolisten maiden markkinoille.
Vaikka EMA  vaikuttaa epdilevin sitd, voidaanko riidanalaisia kertomuksia hyodyntéa
kilpailutarkoituksiin, on riittdvda todeta, ettei vilitoimista péddttdvd tuomari pysty erityisen hyvin
esittdimadn luotettavia ja tietoon perustuvia ennusteita siitd, milld tavalla hakijan kilpailijat voivat
kayttda tieteellisida tietoja tutkimukseen, kehittdmiseen ja markkinoille saattamiseen liittyvien
intressiensd edistimiseen niiden ilmaisemisen jilkeen (ks. vastaavasti edelld 52 kohdassa mainittu
madrdys Deza v. ECHA, EU:T:2014:686, 91 kohta).

Niain ollen hakijaan kohdistuvaa taloudellista vahinkoa, joka aiheutuisi siitd, ettd sen kilpailijat
kayttdisivait myohemmin riidanalaisia kertomuksia hyvikseen, ei voida pitdd tdysin hypoteettisena. On
pikemminkin riittdvdn todennékoistéd ja ennakoitavaa, ettd haavoittuva asema, johon hakija joutuisi, jos
ndiden kertomusten siséltimét tiedot ilmaistaisiin, johtaisi sen tapauksessa taloudellisen vahingon
syntymiseen (ks. vastaavasti edelld 52 kohdassa mainittu médrdys Deza v. ECHA, EU:T:2014:686,
92 kohta).

Edellda 38 kohdassa mainitun méaardyksen komissio v. Pilkington Group (EU:C:2013:558) mukaan ei
ollut hypoteettista, ettd tiedoista kiinnostuneet henkil6t saavat tiedon internetissa julkaistuista tiedoista
ja kayttavit niitd, eikd hypoteettista ole myoskaan se, ettd tiedoista kiinnostuneet henkil6t saavat tiedon
sellaisista tiedoista, jotka on ilmaistu kolmannelle ja jotka tulevat tdmaén jilkeen vapaasti kaikkien tiedot
omistavan yrityksen kilpailijoiden saataville, ja ettd ndma henkilot kayttavét niitd. Tastd nakokulmasta
ndiden kahden tietoihin tutustumistavan erot liittyvdt ainoastaan kaytdnndssd sovellettuun
tiedottamistekniikkaan (ks. vastaavasti edelld 52 kohdassa mainittu méérdys Deza v. ECHA,
EU:T:2014:686, 93 kohta).

Sen selvittimisestd, voidaanko taloudellisen vahingon, jota hakijalle voi aiheutua riidanalaisten
kertomusten sisdltaimien tietojen ilmaisemisesta, suuruutta médrittdd, on todettava, ettd hakija varmasti
oletti, ettd méadrittdimaton ja teoriassa rajaton madra nykyisid ja potentiaalisia kilpailijoita kaikkialta
maailmasta hankkisi itselleen ndmé kertomukset kayttadkseen niitd useisiin eri tarkoituksiin, joista
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aiheutuisi niiden tutkimus- ja kehittimisohjelmien kyseisenhetkisestd etenemisvaiheesta riippuen joko
lyhyelld, keskipitkélla tai pitkalld aikavélilld haitallisia vaikutuksia, jotka voisivat tehdd alusta alkaen
tyhjéksi hakijan koko laajentumisstrategian. Voisi olla jopa niin, ettd ndma julkisesti saataville tulleet
kertomukset paatyvit kilpailijoille hakijan tietamattd. Ndin tapahtuisi esimerkiksi, jos EMA julkaisisi ne
internetsivustollaan tai jos kilpailijat saisivat niiden siséltimét tiedot ilmaistuiksi niiden puolesta
toimivien sellaisten yksityisten esittdmien pyyntdjen ansiosta, joiden henkilollisyys ja kayttoa koskevat
aikomukset eivit tule hakijan tietoon. Hakijalle olisi ndin ylitsepadseméttomén vaikeaa ottaa kayttoon
valvontajérjestelmd, jolla voitaisiin seurata maailmanlaajuisesti, miten sen kilpailijat hyddyntavat
riidanalaisia kertomuksia lyhyelld, keskipitkalld ja pitkalld aikavélillda saadakseen kilpailuetua ja muun
muassa saattaakseen kyseisen ladkkeen itse kolmansien maiden markkinoille joko luvalla tai ilman sité
(ks. vastaavasti edelld 52 kohdassa mainittu méérédys Deza v. ECHA, EU:T:2014:686, 94 kohta).

On siis mahdotonta arvioida, mikd konkreettinen vaikutus riidanalaisten kertomusten siséltimien
tietojen ilmaisemisella voisi olla hakijan kaupallisten ja taloudellisten intressien kannalta. Tdstd seuraa,
ettd mainittujen kertomusten sisdltimien tietojen ilmaisemisesta hakijalle mahdollisesti aiheutuvan
vahingon suuruutta ei voida madrittdd asianmukaisesti.

Edelld esitetyn perusteella on todettava, ettd kiireellisyysedellytys tdyttyy kasiteltavéssd asiassa, silld
hakijalle todennékéisesti aiheutuva vakava ja korjaamaton vahinko on osoitettu oikeudellisesti riittédvalla
tavalla. Kun otetaan huomioon luottamuksellisiksi viitettyjen tietojen suojaamista koskevan
oikeudenkéyntiasian erityispiirteet, hakija ei ole velvollinen osoittamaan vield lisiksi, ettd jos haettuja
vilitoimia ei myonnetd, se joutuu tilanteeseen, jossa sen taloudellinen selviytyminen voi olla vaarassa,
tai vaikutukset sen markkinaosuuteen ovat vakavat ja korjaamattomat (ks. vastaavasti ja analogisesti
edelld 88 kohdassa mainittu maardys komissio v. ANKO, EU:C:2014:239, 26 kohta ja sitd seuraavat
kohdat).

Vaikka hakijan vdittdmaa vahinkoa ei olisi voitu pitdd korjaamattomana, vdlitoimista paattava tuomari
ei joka tapauksessa olisi voinut tutkia kunkin riidanalaisiin kertomuksiin sisaltyvdn yksittdisen tiedon
luottamuksellisuutta tarkoituksenaan hyviksyd vilitoimihakemus ainoastaan osittain (ks. vastaavasti
edelld 52 kohdassa mainittu maérdys Deza v. ECHA, EU:T:2014:686, 98 kohta).

Koska edella 79 kohdassa mainitun méaiarayksen EMA v. AbbVie (EU:C:2013:794) 53 kohdassa on
todettu, ettd vilitoimia koskevissa asioissa edellytetty nopeus ei "yksin” voinut olla esteeni téllaiselle
yksittdiselle tarkastelulle, on todettava, ettd joutuisuusvaatimuksen lisdksi ennen kaikkea vélitoimista
paittivan tuomarin toimivallan tdydentdvad ja sitd kautta rajallinen luonne estdd tdtd suorittamasta
yksittdista tarkastelua kiireellisyysedellytyksen tutkimisen yhteydessa (ks. vastaavasti edelld 52 kohdassa
mainittu madrdys Deza v. ECHA, EU:T:2014:686, 99 kohta).

Olisi ensinndkin epdjohdonmukaista, ettd vilitoimista padttdvd tuomari toteaisi fumus boni juris
-edellytyksen tédyttyvin luottamuksellisuutta koskevan pyynnon kattamien tietojen luonteen ja
esitettyjen luottamuksellisuutta koskevien kysymysten monitahoisuuden vuoksi ja toteaisi, ettd
kysymysten ratkaisu edellyttdd perusteellista tarkastelua, jonka voi suorittaa ainoastaan pédasian
ratkaiseva tuomioistuin (ks. vastaavasti edelld 38 kohdassa mainittu médrdys komissio v. Pilkington
Group, EU:C:2013:558, 67 ja 70 kohta), ja jos se tdmin jalkeen kuitenkin tarkastelisi titd ratkaisua
uudelleen Kkiireellisyyden tutkimisen yhteydessd ja sallisi tiettyjen yksittdisten tietojen ilmaisemisen,
vaikkei voida sulkea pois, ettd pddasiasta paattdvda tuomioistuin puolestaan kieltdytyisi tutkimasta
yksittdisten tietojen luottamuksellisuutta konkreettisesti ja yksitellen ja pitdisi parempana tutkia, onko
hakijan esille ottamiin tietojen luokkiin sovellettava niiden luonteen vuoksi yleistd
luottamuksellisuusolettamaa (ks. edelld 55 kohta).

Vilitoimista pddttdvdn tuomarin on tdmédn jidlkeen otettava kiireellisyyden tutkimisen yhteydessd
huomioon myo6s vilitoimimenettelyn tdydentdvyys ja viliaikaisuus suhteessa padmenettelyyn sekd se,
ettei valitoimimenettelyssdé pidd vaikuttaa pédasiassa annettavaan ratkaisuun. Koska ndma
vélitoimimenettelyn luonnetta koskevat seikat ovat ratkaisevia varsinaisen menettelyn lopputuloksen
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kannalta, niissd ei voida rajoittua tarkastelemaan ainoastaan fumus boni juris -edellytyksen tdyttymisté
ja suorittamaan intressivertailua. Vilitoimista paittivdd tuomaria on kielletty tekemdstd vilitoimia
koskevalla madrdykselld pddasiassa myohemmin annettavasta ratkaisusta ndenndistd viemalld siltd
tehokas vaikutus (edelld 65 kohdassa mainittu maérdys CIRFS ym. v. komissio, EU:C:1991:220,
24 kohta), minkéd tarkoituksena on vilttdd se, ettd péddasiassa myohemmin annettavan ratkaisun
vaikutukset tehtdisiin etukéteen tyhjiksi (méérdys 20.7.1981, Alvarez v. parlamentti, 206/81 R, Kok.,
EU:C:1981:189, 6 kohta).

Padamenettelyn pédtteeksi mahdollisesti annettavan kumoamistuomion vaikutuksia ja tehokasta
vaikutusta ei kuitenkaan voida rajata pelkkddn riidanalaisten kertomusten luottamuksellisuuden ja
niiden sisdltimien tietojen ilmaisemisen lainvastaisuuden toteamiseen. Jos riidanalainen p&&tos
kumotaan, hakijan olisi pikemminkin saatava varmuus siitd, ettei mitddn ndihin kertomuksiin, joiden
luottamuksellisuuden pédasiasta péddttdvd tuomioistuin on todennut, siséltyvid tietoja ilmastaisi, eikd
tissd yhteydessd ole merkitystd silld, aiheuttaako ilmaiseminen hakijalle korvattavaa vai korvaamatonta
vahinkoa. Unionin tuomioistuimen presidentti on tarkastellut rajoittavien toimenpiteiden alalla
padasiassa myohemmin annettavan ratkaisun konkreettisia vaikutuksia ja todennut samansuuntaisesti,
ettd toimen tdytdntoonpanon lykkdaminen, jossa yrityksen varat jdddytetddn, voi estdd toimen
oikeusvaikutuksen, jos toimen kumoamisesta nostettu kanne hylatdan, siksi, ettd tdytdntoonpanon
lykkdamisen ansiosta yritys pystyisi nostamaan valittomasti kaikki varansa niistd pankeista, jotka on
velvoitettu varat jadadyttdmdén, ja tyhjentdméén tilinsd ennen ratkaisun antamista paddasiassa (méadrdys
14.6.2012, Qualitest FZE v. neuvosto, C-644/11 P(R), EU:C:2012:354, 72—-74 kohta).

On siis tehtdvd selvd ero kisiteltdvdn riita-asian, joka koskee viitetysti luottamuksellisten tietojen
suojaamista, ja sellaisen riita-asian vililld, jossa on kyse komission padtoksessd madrattyjen
maksuvelvoitteiden, kuten sakon maksamisvelvollisuuden tai valtiontuen palauttamisvelvollisuuden,
lainmukaisuudesta. Viimeksi mainitussa riita-asiassa vélitoimihakemuksen hylkddminen vakavan ja
korjaamattoman vahingon puuttumisen vuoksi ei voi tehda etukateen tyhjéksi riidanalaisen paitoksen
myohemmdn kumoamisen vaikutuksia, joiden myotd hakijalle palautetaan maksettu tai korvattu
rahasumma korkoineen ja kaikki sen rahaméirdiset oikeudet (ks. vastaavasti edelld 52 kohdassa
mainittu méérdys Deza v. ECHA, EU:T:2014:686, 103 kohta).

Kun otetaan huomioon viitetysti luottamuksellisten asiakirjojen suojaamiseksi vireille pannun
oikeudenkéyntiasian erityispiirteet, valitoimista paattivd tuomari ei myoskéddn voi ratkaista asiaa osittain
siten, ettd hdn madrdd suojattavaksi vain tietyt tiedot ja sallii tutustumisen muihin tietoihin. Jos
pddasiasta pddttavd tuomioistuin nimittdin toteaisi, ettd riidanalaisiin kertomuksiin on sovellettava
yleisen luottamuksellisuusolettaman periaatetta, velvollisuus ilmaista osa asiakirjojen sisaltamisté
tiedoista ei koskisi nditd kertomuksia (ks. edelld 55 kohta). Unionin vilitoimista paittivd tuomari,
jonka toimivalta on ainoastaan tdydentdvé ja jonka asema on padosin huomattavasti heikompi kuin
joidenkin hénen kansallisten kollegojensa, joille kyseisten jdsenvaltioiden sisdisessd oikeudessa on
annettu paljon itsendisempi rooli, eivit siis voi antaa osittaista tutustumisoikeutta tekeméttd padasiasta
paattavan tuomioistuimen mainitusta ratkaisusta tehotonta (ks. vastaavasti edelld 52 kohdassa mainittu
madrdys Deza v. ECHA, EU:T:2014:686, 104 kohta).

On vield niin, ettd vilitoimista padttdvd tuomari ei nimittdin saa soveltaa vedotun taloudellisen
vahingon korjaamattomuutta koskevaa edellytystd mekaanisesti ja jaykasti. Hanen on pikemminkin
otettava huomioon kullekin asialle luonteenomaiset olosuhteet (ks. vastaavasti méérdys 28.4.2009,
United Phosphorus v. komissio, T-95/09 R, EU:T:2009:124, 74 kohta oikeuskéytantoviittauksineen),
varsinkin kun téita edellytystd, joka perustuu puhtaasti tuomioistuinkdytdntoon ja josta ei ole maaratty
perussopimuksissa eikd tyojarjestyksessd, ei voida soveltaa silloin, kun se on yhteensovittamaton niiden
pakottavien vaatimusten kanssa, jotka johtuvat tehokkaasta viliaikaisesta oikeussuojasta (ks. vastaavasti
méérdys 23.4.2015, komissio v. Vanbreda Risk & Benefits, C-35/15 P(R), Kok., EU:C:2015:275,
30 kohta). Primédrioikeuden maédrdyksiin kuuluvien SEUT 278 ja SEUT 279 artiklan mukaan
vdlitoimista pddttdvd tuomari voi madrdtd toimen tdytdntoonpanon lykkddmisestd, jos hdn katsoo
“olosuhteiden edellyttivin sitd”, ja paattad “tarpeellisista” vélitoimista (méadrdys 24.2.2014, HTTS ja
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Bateni v. neuvosto, T-45/14 R, EU:T:2014:85, 51 kohta). Kuten edelld on todettu, nimé edellytykset
tayttyvat  vaitetysti  luottamuksellisten  tietojen  suojaamista = koskevassa  kisiteltavissa
oikeudenkdyntiasiassa etenkin, kun fumus boni juris -edellytyksen olemassaolon toteamisen jilkeen
padkanteen nostamista ja vélitoimihakemuksen esittdmistd ei voida pitdd hakijan yrityksend viivyttaa
kasittelya ja lykdtd nédin perusteettomasti riidanalaisten kertomusten siséltdmien tietojen ilmaisemista
(ks. vastaavasti edelld 52 kohdassa mainittu mééréays Deza v. ECHA, EU:T:2014:686, 105 kohta).

Koska kaikki tarvittavat edellytykset tdyttyvdt, riidanalaisen péédtoksen taytantoonpanon lykkaamista
koskeva hakemus on hyviksyttivdi. EMA on liséksi velvoitettava olemaan ilmaisematta riidanalaisten
kertomusten sisdltamid tietoja.

Novartis Europharmin viliintulijana esille ottamat luottamuksellisuutta koskevat kysymykset [— -]

Siltd osin kuin valiintulija vaatii mahdollisuutta tutustua riidanalaisiin kertomuksiin on riittdvéa todeta,
ettd padmenettelyssd on ratkaistava, voidaanko nditd kertomuksia pitdd luottamuksellisina ja onko
riidanalainen paétos siksi tarpeen kumota. Menettelyn tdssd vaiheessa kyseiset kertomukset on niin
ollen pidettava salassa viliintulijalta, silld muuten riidanalaisen padtoksen kumoamisesta esitetty kanne
menettdisi kohteensa ja pddasiassa myohemmin annettavan tuomion vaikutukset tehtiisiin etukéteen
tyhjdksi (ks. vastaavasti madrdys 16.11.2012, Akzo Nobel ym. v. komissio, T-345/12 R, Kok,
EU:T:2012:605, 26 kohta oikeuskayténtoviittauksineen ja maardys 12.6.2015, Deza v. ECHA, T-189/14,
Kok., EU:T:2015:400, 34 kohta).

Muista menettelyéd koskevista asiakirjoista voidaan todeta, ettd nédiden asiakirjojen ei-luottamuksellisista
versioista poistetut tiedot koskevat hakijan toteuttamaa markkinatutkimusta ja tietoldhteitd, joita se
kaytti osoittaakseen Vantobran kliinisen paremmuuden TOBI Podhaleriin ndhden, ja niissd on kuvattu
Vantobran kaytostd hyotyvid potilasryhmid. Namé tiedot siséltyvit kuitenkin myos riidanalaisiin
kertomuksiin, jotka on juuri todettu luottamuksellisiksi. Téstd seuraa, ettd tdssd vaiheessa ennen kuin
pddasiassa on annettu ratkaisu ndma tiedot on pidettdva salassa viliintulijalta.

Tamaén lisdksi sekd pddmenettely ettd sille liitdinnédinen vélitoimimenettely koskevat loppujen lopuksi
sen ratkaisemista, onko riidanalaisten kertomusten sisaltimait tiedot ilmaistava valiintulijalle vai onko
siitd kieltdydyttavd ndiden asiakirjojen mahdollisen luottamuksellisuuden vuoksi. Téllaisessa tilanteessa
on mahdollisuuksien mukaan estettivd se, ettd viliintulija péddsee ennenaikaisesti tutustumaan
tietoihin, jotka voivat olla luottamuksellisia. Viliintulijan on siis tdssd oikeudenkdyntiasiassa tyydyttava
ajamaan viliintulointressiddn yleisesti ja periaatteellisiin vaitteisiin vedoten, kuten se on jo tehnytkin
30.6.2015 esittdmassédéan valiintulokirjelméssa.

Viliintulijan vaatimus asian koko asiakirja-aineiston tutustuttavaksi saamisesta on siten hylattava.
Nailld perusteilla

UNIONIN YLEISEN TUOMIOISTUIMEN PRESIDENTTI
on maarannyt seuraavaa:

1) Euroopan lddkeviraston (EMA) 24.4.2015 tekemidn paiatoksen EMA/271043/2015
taytintoonpanoa lykitidn silta osin kuin siind myonnetidn Euroopan parlamentin,
neuvoston ja komission asiakirjojen saamisesta yleison tutustuttavaksi 30.5.2001 annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1049/2001 nojalla kolmannelle
oikeus tutustua arviointikertomukseen Vantobran samankaltaisuudesta Caystonin ja TOBI
Podhalerin kanssa (EMA/CHMP/702525/2014) ja arviointikertomukseen Vantobran
kliinisestd paremmuudesta TOBI Podhaleriin nihden (EMA/CHMP/778270/2014).
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2) EMA velvoitetaan olemaan ilmaisematta edelli 1 kohdassa mainittujen kertomusten
sisdltamid tietoja.

3) Novartis Europharm Ltd:n vaatimus saada tutustua asian koko asiakirja-aineistoon hylitain.
4) Oikeudenkdyntikuluista padtetain myohemmin.

Annettiin Luxemburgissa 1 pdivind syyskuuta 2015.

E. Coulon M. Jaeger
kirjaaja presidentti
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