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W Teismo praktikos rinkinys

TEISINGUMO TEISMO (devintoji kolegija) SPRENDIMAS

2020 m. spalio 29 d.*

»Apeliacinis skundas — Galimybé susipazinti su Sajungos institucijy, jstaigy ir organy dokumentais —
Reglamentas (EB) Nr. 1049/2001—4 straipsnio 2 dalies antra jtrauka — I$imtis, susijusi su teismo
proceso apsauga — 4 straipsnio 2 dalies pirma jtrauka — I§imtis, susijusi su komerciniy interesy
apsauga — Dokumentai, pateikti kartu su paraiska iSduoti leidima pateikti rinkai zmonéms skirta

vaista — Sprendimas suteikti galimybe treciajam asmeniui susipazinti su dokumentais”
Byloje C-576/19 P

dél 2019 m. liepos 29 d. pagal Europos Sgjungos Teisingumo Teismo statuto 56 straipsnj pateikto
apeliacinio skundo

Intercept Pharma Ltd, jsteigta Bristolyje (Jungtiné Karalysté),
Intercept Pharmaceuticals, Inc., jsteigta Niujorke, Niujorkas (Jungtinés Valstijos),
atstovaujamos solisitoriy L. Tsang, J. Mulryne ir E. Amos ir baristerio F. Campbell,
apeliantés,
dalyvaujant kitai proceso Saliai:
Europos vaisty agentarai (EMA), atstovaujamai T. Jablonski, S. Drosos, R. Pita, S. Marino ir H. Kerr,
atsakovei pirmojoje instancijoje,
TEISINGUMO TEISMAS (devintoji kolegija),

kurj sudaro kolegijos pirmininkas N. Picarra, ketvirtosios kolegijos pirmininkas M. Vilaras
(praneséjas) ir teiséjas S. Rodin,

generalinis advokatas G. Pitruzzella,
kancleris A. Calot Escobar,
atsizvelges j rasytine proceso dalj,

atsizvelges | sprendimg, priimta susipazinus su generalinio advokato nuomone, nagrinéti byla be
isvados,

priima §j

* Proceso kalba: angly.

LT
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Sprendima

Apeliaciniu skundu Intercept Pharma Ltd ir Intercept Pharmaceuticals Inc. praso panaikinti 2019 m.
birzelio 28 d. Europos Sajungos Bendrojo Teismo sprendima Intercept Pharma ir Intercept
Pharmaceuticals / EMA (T-377/18, nepaskelbtas Rink., EU:T:2019:456, toliau - skundziamas
sprendimas), juo tas teismas atmeté jy ieskinj dél 2018 m. geguzés 15 d. Europos vaisty agenttiros
(EMA) sprendimo ASK-40399, kuriuo pagal 2001 m. geguzés 30 d. Europos Parlamento ir Tarybos
reglamenta (EB) Nr. 1049/2001 dél galimybés visuomenei susipazinti su Europos Parlamento, Tarybos
ir Komisijos dokumentais (OL L 145, 2001, p. 43; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 1 sk., 3 t,,
p. 331) treciajam asmeniui suteikta galimybé susipazinti su dokumentu, kuriame yra informacijos,
pateiktos EMA su paraiska iSduoti leidima pateikti rinkai Zmonéms skirta vaista ,Ocaliva“ (toliau —
gincijamas sprendimas), panaikinimo.

Teisinis pagrindas

Reglamento Nr. 1049/2001 1 straipsnio a punkte nustatyta:

,Sio reglamento tikslas yra:

a) nustatyti [EB] 255 straipsnyje numatytos teisés susipazinti su Europos Parlamento, Tarybos ir
Komisijos (toliau — institucijos) dokumentais principus, salygas bei visuomenés ar privaciy interesy
salygojamus apribojimus, kad buty uztikrinta kaip galima platesné susipazinimo su dokumenty
galimybe“.

Sio reglamento 2 straipsnio ,Naudos gavéjai ir taikymo sritis“ 1 ir 2 dalyse numatyta:

»1. Bet kuris Sajungos pilietis ir bet kuris fizinis ar juridinis asmuo, gyvenantis ar turintis registruota

buveine valstybéje naréje, turi teise, laikydamasis Siame reglamente nustatyty principy, salygy ir

apribojimy, susipazinti su instituciju dokumentais.

2. Institucijos gali, laikydamosi ty paciy principy, salygy ir apribojimy, leisti bet kuriam fiziniam ar

juridiniam asmeniui, negyvenanciam arba neturin¢iam registruotos buveinés valstybéje naréje,

susipazinti su dokumentais.”

Minéto reglamento 4 straipsnio ,Isimtys“ 2, 6 ir 7 dalyse jtvirtinta:

»2. Institucijos nesuteikia galimybés susipazinti su dokumentais, dél kuriy atskleidimo nukentéty
apsauga:

— komerciniy fiziniy arba juridiniy asmenuy interesy, jskaitant intelektinés nuosavybés,
— teismo proceso ir teisinés pagalbos [teisiniy nuomoniy],

<>

nebent atskleidimo reikalauty virsesnis viesasis interesas.

<...>

iSduodamos [atskleidZiamos].
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7. Sio straipsnio 1-3 dalyse numatytos i$imtys yra taikomos tiktai tokiam laikotarpiui, kai toks
draudimas yra pateisinamas, atsizvelgiant j dokumento turinj. ISimtys gali galioti ne ilgiau kaip
30 mety. Kalbant apie dokumentus, kuriems i$imtys galioja dél privatumo ar komerciniy interesy, taip
pat slapto [jautraus] pobudzio dokumenty atveju, iSimtys, jei reikia, gali buti taikomos ir pasibaigus
$iam laikotarpiui.”

Sio reglamento 6 straipsnio 1 dalyje nustatyta:

sParaiSka dél galimybés susipazinti su dokumentais pateikiama bet kuria rastiSka forma, jskaitant
elektronine, viena i§ EB sutarties 314 straipsnyje minimy kalby, bei pakankamai tiksliai nurodant
dokuments, kad institucija galéty ji identifikuoti. Pareiskéjas nebutinai turi nurodyti paraiskos
pateikimo priezastj.”

Ginco aplinkybés

Ginco aplinkybés ir gin¢ijamo sprendimo turinys igdéstyti skundziamo sprendimo 1-9 punktuose. Sio
proceso tikslais jos gali bati apibendrintos, kaip nurodyta toliau.

Apeliantés prekiauja retuoju vaistu ,Ocaliva®, skirtu suaugusiyjy pirminiam biliariniam cholangitui
gydyti; Sis vaistas derinamas su ursodesicholio ragstimi (toliau — AUDC), kai yra nepakankama
reakcija | AUDC, arba skiriamas kaip monoterapija AUDC netoleruojantiems suaugusiesiems. Dél $io
vaisto isduotas leidimas 2016 m. geguzés 27 d. Jungtinése Amerikos Valstijose.

2016 m. gruodzio 12 d. i8duotas salyginis leidimas pateikti §j vaista rinkai Sajungoje.

2018 m. balandzio 3 d. EMA informavo Intercept Pharma, kad advokaty kontora, remdamasi
Reglamentu Nr. 1049/2001, pateiké paraiska dél galimybés susipazinti su keliais dokumentais,
susijusiais su minétu vaistu. Suskirs¢iusi $iuos dokumentus j dvi grupes, EMA paragino Intercept
Pharma pateikti pastaby dél Sios paraiskos leisti susipazinti su dokumentais.

Intercept Pharma pasitlé neskelbti tam tikry su vaistu ,Ocaliva” susijusiy periodinés naudos ir rizikos
vertinimo ataskaitos (toliau — gincijama ataskaita), apimancios laikotarpj nuo 2016 m. gruodzio 12 d.
iki 2017 m. birzelio 11 d., daliy; $i ataskaita sudaré pirmaja dokumenty grupe. Tose dalyse buvo
pateikta informacija, susijusi su $io vaisto saugumu. Ji nurodé, kad tikétina, jog minéta paraiska leisti
susipazinti su dokumentais buvo pateikta $aliy, dalyvaujanciy gince su jos patronuojancigja bendrove
Jungtinése Amerikos Valstijose, vardu. Ji patikslino, kad, jeigu $i ataskaita bty atskleista — apeinant
Jungtiniy Amerikos Valstiju procediros taisykles, susijusias su iSankstiniu tyrimu, — tai rimtai
pakenkty Sios bendrovés ekonominiams interesams, o atskleidimo nepateisinty virSesnis viesasis
interesas.

Gincijamu sprendimu EMA leido susipazinti su prasomais dokumentais, nusprendusi, kad Intercept
Pharma pateiktas pateisinimas néra pakankamas teisinis pagrindas neleisti susipazinti su dokumentais,
nes aptariami dokumentai nebuvo parengti teismo proceso tikslais. leSkovéms pateikus atitinkama
prasyma, ji vis délto sutiko neatskleisti ginc¢ijamos ataskaitos, kol Bendrasis Teismas priims sprendima
dél galimo Intercept Pharma ieskinio, ir nutraukti paraiskos leisti susipazinti su antraja dokumenty
grupe nagrinéjima.

Procesas Bendrajame Teisme ir skundziamas sprendimas

2018 m. birzelio 20 d. Bendrojo Teismo kanceliarija gavo ieskinj, kuriuo ieSkovés prasé panaikinti
gincijama sprendima.

ECLIL:EU:C:2020:873 3
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Grisdamos ieskinj ieskovés nurodé du pagrindus.

Skundziamo sprendimo 16—48 punktuose Bendrasis Teismas pirmiausia iSnagrinéjo pirmajj pagrinda,
grindziama Reglamento Nr. 1049/2001 4 straipsnio 2 dalies antros jtraukos, susijusios su teismo
proceso apsauga, pazeidimu.

To sprendimo 39 punkte Bendrasis Teismas, atsizvelgdamas j savo jurisprudencija, padaré isvada, kad
nors $ioje nuostatoje nurodyti teismo procesai apima ne tik procesus Sajungos ar jos valstybiy nariy
teismuose, vis délto $i iSimtis gali bati taikoma dokumentams, kurie parengti per konkrety vykstantj
teismo procesa, arba dokumentams, kurie nebuvo parengti vykstant tokiam procesui, bet juose
iSdéstytos teisinés pozicijos, kurios yra tokio proceso dalykas.

Minéto sprendimo 40-42 punktuose Bendrasis Teismas konstatavo, kad Reglamento
Nr. 1049/2001 4 straipsnio 2 dalies antroje jtraukoje numatyta iSimtis netaikytina ginc¢ijamai ataskaitai;
ji nebuvo parengta per konkrety teismo procesa ir joje néra vidaus teisinio pobudzio pozicijy, galin¢iy
pakenkti jy autoriaus gynybai galimame teismo procese.

To paties sprendimo 43—47 punktuose jis atmeté jvairius ieSkoviy argumentus, kuriais grindziamas
iSimties, susijusios su teismo proceso apsauga, taikymas.

Antra, skundziamo sprendimo 49-62 punktuose Bendrasis Teismas i$nagrinéjo antrgjj pagrinda, i$
esmés grindziama tuo, kad nebuvo deramai pasverti esami interesai pagal Reglamento
Nr. 1049/2001 4 straipsnio 2 dalj, kas baty léme atsisakyma paskelbti gincijama ataskaita.

To sprendimo 53 ir 54 punktuose Bendrasis Teismas priminé savo jurisprudencija, pagal kuria, pirma,
negali buti laikoma, kad bet kokiai informacijai, susijusiai su bendrove ir jos verslo santykiais, turi bati
uztikrinta komerciniy interesy apsauga pagal Reglamento Nr. 1049/2001 4 straipsnio 2 dalies pirma
jtrauka, nes tai pazeisty taikoma bendrgji principa, pagal kurj visuomenei siekiama suteikti kuo
daugiau galimybiy susipazinti su instituciju turimais dokumentais, ir, antra, tam, kad prasomo
dokumento atskleidimas galéty pakenkti tokiems komerciniams interesams, tame dokumente turi bati
jautrios komercinés informacijos, susijusios su, be kita ko, atitinkamuy jmoniy verslo strategija ar jy
verslo rysiais, ar specifiniais jmonés duomenimis, kurie atskleidzia jos pazangiaja patirtj.

Minéto sprendimo 55-57 punktuose Bendrasis Teismas konstatavo: kadangi ieSkovés pateikdamos
jrodymy nenurodé, kurioje ginc¢ijamos ataskaitos dalyje buvo jautrios komercinés informacijos,
Reglamento Nr. 1049/2001 4 straipsnio 2 dalies pirmoje jtraukoje numatyta i$imtis netaikytina.

To paties sprendimo 58—-61 punktuose jis atmeté jvairius ieskoviy pateiktus argumentus.

Atitinkamai skundziamo sprendimo rezoliucinés dalies 1 punkte Bendrasis Teismas atmeté ieskinj.

Saliy reikalavimai
Apeliantés Teisingumo Teismo praso:

— panaikinti skundziama sprendima,

panaikinti gin¢ijama sprendima,

priteisti i§ EMA bylinéjimosi islaidas.
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EMA Teisingumo Teismo praso:
— atmesti visg apeliacinj skundg kaip nepagrista ir

— priteisti i§ apelianciy bylinéjimosi islaidas.

Dél apeliacinio skundo

Apeliantés nurodo du apeliacinio skundo, pateikto dél skundziamo sprendimo, pagrindus. Pirma,
Bendrasis Teismas padaré teisés klaidg, kai nusprendé, kad ginc¢ijamos ataskaitos neatskleidimo
negalima pateisinti Reglamento Nr. 1049/2001 4 straipsnio 2 dalies antroje jtraukoje jtvirtinta teisés
susipazinti su dokumentais i$imtimi, susijusia su teismo proceso apsauga. Antra, jos mano, kad
Bendrasis Teismas padaré kita teisés klaida, kai nusprendé, kad jos pateikdamos jrodymy nenurodé,
kurioje gincijamos ataskaitos dalyje buvo jautrios komercinés informacijos, todél Reglamento
Nr. 1049/2001 4 straipsnio 2 dalies pirmoje jtraukoje numatyta iSimtis netaikytina.

Pirmiausia reikia atmesti EMA pareiksta nepriimtinumu grindziama prie$taravima, kuriuo ji teigia, kad
suinteresuotumas testi apeliacinj procesa iSnyko, nes procesas dél Jungtinése Amerikos Valstijose
bendrovei Intercept Pharmaceuticals pareiksto kolektyvinio ieskinio, paminétas $io sprendimo
10 punkte, buvo uzbaigtas jos naudai.

I§ tiesy EMA triplike tik nurodo, kad ,teismo procesai Jungtinése Amerikos Valstijose, atrodo, buvo
uzbaigti“, taciau nepateikia jokiy jrodymy, galinciy patvirtinti, kad 2020 m. kovo 27 d. JAV teismo
sprendimas dél Sio ieskinio tapo galutinis.

Vadinasi, apeliacinis skundas yra priimtinas.

Dél pirmojo apeliacinio skundo pagrindo

Reikia pazymeéti, kad pagal Reglamenta Nr. 1049/2001 sudaromos labai placios galimybés naudotis teise
susipazinti su atitinkamy instituciju dokumentais, nes pagal §io reglamento 6 straipsnio 1 dalj siekiant
pasinaudoti $ia teise nereikia nurodyti paraiS$kos pateikimo priezasties. Be to, to paties reglamento
4 straipsnio 7 dalyje numatyta, kad Sio straipsnio 1-3 dalyse nustatytos iSimtys gali buti taikomos
tiktai tokiam laikotarpiui, kai apsauga yra pateisinama, atsizvelgiant j dokumento turinj (zr. 2010 m.
sausio 26 d. Sprendimo Internationaler Hilfsfonds / Komisija, C-362/08 P, EU:C:2010:40, 56 punktg).

Konkreciau kalbant apie iSimtj, susijusia su teismo proceso apsauga, i§ Teisingumo Teismo
jurisprudencijos matyti, kad | Sios iSimties taikymo sritj gali patekti Sajungos teismams per teismo
procesus pateikti Sajungos institucijos pareiskimai ($iuo klausimu zr. 2010 m. rugséjo 21 d. Sprendimo
Svedija ir kt. / API ir Komisija, C-514/07 P, C-528/07 P ir C-532/07 P, EU:C:2010:541, 94 punkta), taip
pat pareiskimai, kuriuos vykstant tokiam procesui pateiké valstybé naré ($iuo klausimu zr. 2017 m.
liepos 18 d. Sprendimo Komiisija / Breyer, C-213/15 P, EU:C:2017:563, 41 punkta).

I$ tiesy tie pareiSkimai buvo parengti vien dél minéto teismo proceso ir yra esminis jo elementas
(2010 m. rugséjo 21 d. Sprendimo Svedija ir kt/API ir Komisija, C-514/07 P, C-528/07 P ir
C-532/07 P, EU:C:2010:541, 78 punktas).

Savo argumentais apeliantés i§ esmés kritikuoja Bendrojo Teismo argumentus, iSdéstytus skundziamo
sprendimo 39 punkte. Siame punkte Bendrasis Teismas nusprend¢, kad Reglamento
Nr. 1049/2001 4 straipsnio 2 dalies antroje jtraukoje numatyta teismo proceso apsauga yra svarbi tik
tuo atveju, jei dokumentai parengiami per konkrety teismo procesa arba jeigu juose pateikiamos
teisinés pozicijos, kurios yra tokio proceso dalykas.

ECLIL:EU:C:2020:873 5



33

34

35

36

37

38

39

40

41

42

43

44

2020 M. SPALIO 29 D. SPRENDIMAS — Byra C-576/19 P
INTERCEPT PHARMA IR INTERCEPT PHARMACEUTICALS /| EMA

Jos mano, kad Reglamento Nr. 1049/2001 4 straipsnio 2 dalies antroje jtraukoje numatyta teisés
susipazinti su dokumentais i$imtis turi apimti dokumentus, kurie, patenkinus treciojo asmens pateikta
prasyma leisti su jais susipazinti, gali bati pateikti per vykstantj teismo procesui, kaip yra $iuo atveju.

Pirma, reikia konstatuoti, kad, kaip Bendrasis Teismas pazyméjo skundziamo sprendimo 40 punkte,
gincijama ataskaita yra ,mokslinis dokumentas, kuris buvo pateiktas EMA per administracine
procediry, skirta nustatyti, ar vaisto ,Ocaliva“ naudos ir rizikos santykis liko nepakites®.

Todél skundziamo sprendimo 41 punkte Bendrasis Teismas teisingai konstatavo, kad $i ataskaita néra
nei konkretaus teismo proceso tikslais parengtas pareiskimas, nei tokio proceso dalykas, ir tuo
remdamasis sprendimo 42 punkte padaré iSvada, kad Reglamento Nr. 1049/2001 4 straipsnio 2 dalies
antroje jtraukoje numatyta iSimtis negali buti taikoma $iai ataskaitai.

Antra, reikia pazymeéti, kad i§ Reglamento Nr. 1049/2001 4 straipsnio 7 dalies pirmo sakinio ir $io
sprendimo 29 punkte nurodytos jurisprudencijos matyti, jog siekiant nustatyti, ar dokumentui taikoma
viena i§ Sio straipsnio 1-3 dalyse numatyty teisés susipazinti su dokumentais isimciy, svarbus tik
prasomo dokumento turinys.

Taciau nei pareiskéjo tapatybé, nei tai, kam jis ketina naudoti §j dokuments, jei jis buty atskleistas,
negali pateisinti vienos i$ $iy isimciy taikymo.

Pirma, i§ Reglamento Nr. 1049/2001 2 straipsnio 1 dalies matyti, kad visi Sgjungos pilieciai ir visi
fiziniai ar juridiniai asmenys, gyvenantys ar turintys registruota buveine valstybéje naréje, turi teise,
laikydamiesi Siame reglamente nustatyty principy, salygy ir apribojimy, susipazinti su institucijy
dokumentais. Be to, pagal $io straipsnio 2 dalj institucijos gali, laikydamosi ty paciy principy, salyguy ir
apribojimy, leisti bet kuriam fiziniam ar juridiniam asmeniui, negyvenanciam arba neturin¢iam
registruotos buveinés valstybéje naréje, susipazinti su dokumentais.

Antra, Reglamente Nr. 1049/2001 nenumatyta jokiy institucijos turimo dokumento, su kuriuo ji leido
susipazinti, naudojimo apribojimy.

Jeigu, be kita ko, teismo procesu pagristos iSimties taikymas priklausyty nuo to, kad prasomas
dokumentas gali buti naudojamas per tokj procesa, bty neleistinai iSplésta $ios iSimties taikymo sritis,
nes teoriskai bet kuriuo dokumentu, jeigu jis buty atskleistas, vieng diena vykstant tokiam procesui
galéty remtis ir kitas asmuo nei tas, kuris pateikes paraiska gavo galimybe susipazinti su $iuo
dokumentu.

IS tiesy, suteikus asmeniui galimybe susipazinti su institucijos turimu dokumentu, $iam asmeniui
visiskai nedraudziama atskleisti §io dokumento kitam asmeniui arba prireikus jj paviesinti.

Trecia, nei i§ skundziamo sprendimo, nei i§ apelianciy rasytiniy dokumenty nematyti, kad jos rémeési
argumentais, grindziamais gincijamos ataskaitos turiniu ir galinciais pateisinti iSimties, susijusios su
teismo proceso apsauga, taikyma, numatyta Reglamento Nr. 1049/2001 4 straipsnio 2 dalies antroje
jtraukoje.

Apeliantés veikiau rémési paraiska leisti susipazinti su gincijama ataskaita pateikusio asmens tapatybe,
t. y. tuo, kad ja pareiské advokaty kontora, atstovaujanti pagrindinei ieskovei Jungtinése Amerikos
Valstijose pradétame teismo procese prie$ antraja i$ jy, ir tuo, kad pateikusi $ia paraiska ta ieskove
gavo galimybe susipazinti su informacija, su kuria nebuaty galéjusi susipazinti remdamasi tik ta teismo
procesa reglamentuojanciomis JAV proceso taisyklémis.

Kaip matyti i$ $io sprendimo 38—41 punktuose pateikty vertinimy, tokie argumentai negali pateisinti
iSimties, susijusios su teismo proceso apsauga, taikymo.

6 ECLIL:EU:C:2020:873
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Konkreciai kalbant, aplinkybés, kad paraiska leisti susipazinti su dokumentais siekiama gauti galimybe
teismo proceso $aliai susipazinti su informacija, su kuria ji nebiaty galéjusi susipazinti pasinaudodama
$ig procedira reglamentuojanciose proceso taisyklése numatytomis priemonémis, nepakanka siekiant
pateisinti Reglamento Nr. 1049/2001 4 straipsnio 2 dalies antroje jtraukoje numatytos iSimties
taikyma.

IS tiesy vien tai, kad dokumento arba informacijos nebuvo galima gauti per konkrety teismo procesa
$alims suteiktomis procesinémis priemonémis, nereiskia, kad $iuo dokumentu arba informacija, kai tai
gauta pateikus paraiska leisti susipazinti su dokumentais pagal Reglamento Nr. 1049/2001 6 straipsnj,
negalima remtis per $j procesa.

Bet kuriuo atveju byla nagrinéjantis teismas, remdamasis savo proceso taisyklémis, turi nuspresti dél
vykstant tam paciam procesui pateikty dokumenty arba informacijos priimtinumo.

IS to, kas isdéstyta, matyti, kad, neatsizvelgiant j asmens, kuris praso leisti susipazinti su dokumentu,
tapatybe, jis gali bati saugomas pagal Reglamento Nr. 1049/2001 4 straipsnio 2 dalies antroje jtraukoje
numatyta iSimtj tik tuo atveju, jeigu buvo parengtas per konkrety teismo procesa Sgjungos, valstybés
narés, tarptautinés organizacijos arba treciosios valstybés teisme, o jei taip néra, tik jeigu tuo metu, kai
buvo atsakyta j $ig paraiSka, jis buvo pateiktas vykstant tokiam teismo procesui.

Todél Bendrasis Teismas teisingai atmeté apelianciy argumentus, grindziamus tuo, kad ginc¢ijama
ataskaita turi bati saugoma nuo atskleidimo taikant Reglamento Nr. 1049/2001 4 straipsnio 2 dalies
antroje jtraukoje numatyta iSimtj.

Todél pirmasis apeliacinio skundo pagrindas turi bati atmestas.

Dél antrojo apeliacinio skundo pagrindo

Is Teisingumo Teismo jurisprudencijos iSplaukia, kad, jeigu Sajungos institucija, jstaiga ar organas,
kuriam pateikta paraiska suteikti galimybe susipazinti su dokumentu, nusprendzia $ig paraiska atmesti
remdamasis viena i§ Reglamento Nr. 1049/2001 4 straipsnyje numatyty iSimdciy, i§ esmés jis privalo
paaiskinti, kaip galimybé susipazinti su $iuo dokumentu galéty konkreciai ir faktiskai pakenkti sia
i$imtimi saugomam interesui; tokio pakenkimo rizika turi bati pagristai numatoma, o ne vien
hipotetiné (zr. 2020 m. sausio 22 d. Sprendimo PTC Therapeutics International / EMA, C-175/18 P,
EU:C:2020:30, 94 punkta ir 2020 m. sausio 22 d. Sprendimo MSD Animal Health Innovation et Intervet
international / EMA, C-178/18 P, EU:C:2020:24, 93 punkta).

Teisingumo Teismas patikslino, kad taip pat asmuo, kuris praso taikyti viena i$ $iy iSimciy, turi laiku
pateikti lygiaverc¢ius paaiSkinimus atitinkamai Sgjungos institucijai, jstaigai ar organui (zr. 2020 m.
sausio 22 d. Sprendimo PTC Therapeutics International / EMA, C-175/18 P, EU:C:2020:30, 95 punkta
ir 2020 m. sausio 22 d. Sprendimo MSD Animal Health Innovation et Intervet international / EMA,
C-178/18 P, EU:C:2020:24, 94 punkta).

Jis taip pat nusprendé, kad, Zinoma, rizika, jog bus piktnaudziaujama duomenimis, esanciais
dokumente, su kuriuo prasoma leisti susipazinti, tam tikromis aplinkybémis gali pakenkti jmonés
komerciniams interesams. Taciau, atsizvelgiant j reikalavima pateikti paaiskinimy, kaip antai nurodyty
$io sprendimo 52 punkte, tokios rizikos buvimas turi bati jrodytas. Siuo klausimu pazymétina, kad dél
paprasto niekaip nepagrijsto teiginio, jog egzistuoja bendra rizika, kad bus naudojami piktnaudziaujant,
$ie duomenys negali bati vertinami kaip patenkantys j Reglamento Nr. 1049/2001 4 straipsnio 2 dalies
pirmoje jtraukoje numatytos iSimties taikymo sritj, jeigu asmuo, prasantis atitinkamos institucijos,
jstaigos ar organo taikyti $ig iS$imtj, prie$ Siam priimant sprendima tuo klausimu, nepateiké jokios kitos
informacijos apie minéty duomenuy pobudj, dalyka ir turinj, kuria remdamasis Sgjungos teismas galéty
gauti paaiskinimy dél to, kaip juos atskleidus galéty bati pagristai numatomai ir konkreciai pakenkta
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asmeny, su kuriais susije tie duomenys, komerciniams interesams (zr. 2020 m. sausio 22 d. Sprendimo
PTC Therapeutics International / EMA, C-175/18 P, EU:C:2020:30, 96 punkta ir 2020 m. sausio 22 d.
Sprendimo MSD Animal Health Innovation et Intervet international / EMA, C-178/18 P,
EU:C:2020:24, 95 punkty).

Grisdamos apeliacinio skundo pagrinda, susijusj su tuo, kad Bendrasis Teismas padaré teisés klaida
nusprendes, jog netaikytina Reglamento Nr. 1049/2001 4 straipsnio 2 dalies pirmoje jtraukoje numatyta
iSimtis, susijusi su komerciniy interesy apsauga, apeliantés tvirtina, kad visa ginc¢ijama ataskaita turi
buti laikoma konfidencialia.

Vis délto, priesingai, nei reikalaujama pagal $io sprendimo 51-53 punktuose nurodyta jurisprudencija,
apeliaciniame skunde apeliantés pateikdamos jrodymus nenurodo, kokia batent klaida padaré Bendrasis
Teismas, kai nenusprendé, kad EMA turéjo neskelbti tam tikry ginc¢ijamos ataskaitos daliy, dél kuriy
konkreciai nukentéty jyu komerciniai interesai.

Be to, atrodo, kad apeliantés nei Bendrajame Teisme, nei apeliaciniame skunde nenurodé gincijamos
ataskaitos daliy, kuriy atskleidimas galéty pazeisti apelianciy interesus, nes vienintelis Siuo klausimu
Bendrajame Teisme pateiktas argumentas susijes su papildomomis investicijomis, kurias jos turéjo
atlikti dél Jungtinése Amerikos Valstijose pradéty teismo procesy, susijusiy su vaistu ,Ocaliva“.

Vadinasi, Bendrasis Teismas teisingai nusprendé¢, kad Reglamento Nr. 1049/2001 4 straipsnio 2 dalies
pirmoje jtraukoje numatyta iSimtis netaikoma ginc¢ijamai ataskaitai.

Taigi reikia atmesti antrgjj apeliacinio skundo pagrindg, o kartu ir visa apeliacinj skunda.

Dél bylinéjimosi islaidy

Pagal Teisingumo Teismo procediiros reglamento 184 straipsnio 2 dalj, jeigu apeliacinis skundas yra
nepagristas, bylinéjimosi i$laidy klausima sprendzia Teisingumo Teismas.

Pagal $io reglamento 138 straipsnio 1 dalj, taikoma apeliacinése bylose pagal jo 184 straipsnio 1 dalj, i$
pralaiméjusios Salies priteisiamos bylinéjimosi islaidos, jei laiméjusi $alis to reikalavo.

Kadangi EMA reikalavo priteisti i§ apelianciy bylinéjimosi islaidas ir $ios pralaiméjo byla, jos turi
padengti savo bylinéjimosi islaidas ir i$ jy priteisiamos EMA patirtos bylinéjimosi islaidos.

Remdamasis $iais motyvais, Teisingumo Teismas (devintoji kolegija) nusprendzia:
1. Atmesti apeliacinj skunda.

2. Intercept Pharma Ltd ir Intercept Pharmaceuticals Inc. padengia savo bylinéjimosi islaidas ir
Europos vaisty agentaros (EMA) patirtas bylinéjimosi islaidas.

Parasai.
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