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maaruse

Euroopa Ravimiamet (EMA) palub oma apellatsioonkaebuses tiihistada Euroopa Liidu Uldkohtu
presidendi 25. aprilli 2013. aasta madruse kohtuasjas T-73/13 R: InterMune UK jt vs. Ravimiamet
(edaspidi ,vaidlustatud kohtumairus”), millega Uldkohus otsustas esiteks peatada EMA 15. jaanuari
2013. aasta otsuse EMA/24685/2013 kohaldamine, millega kolmandal isikul lubati vastavalt Euroopa
Parlamendi ja noukogu 30. mai 2001. aasta méirusele (EU) nr 1049/2001 iildsuse juurdepéisu kohta
Euroopa Parlamendi, néukogu ja komisjoni dokumentidele (EUT L 145, Ik 43; ELT eriviljaanne 01/03,
Ik 331) tutvuda dokumentidega ,2.4 Uksikasjalik mittekliiniline kokkuvéte”, ,,2.5 Uksikasjalik kliiniline
kokkuvote”, ,2.6 Mittekliiniline kokkuvote” ja ,2.7 Kliiniline kokkuvote” (edaspidi ,taotletud
dokumendid”), mille esitasid InterMune UK Ltd, InterMune Inc. ja InterMune International AG
(edaspidi ihiselt ,InterMune ériithingud”) seoses ravimi Esbriet miuigiloataotlusega (edaspidi
yvaidlusalune otsus”), ning teiseks teha EMA-le ettekirjutus mitte avalikustada taotletud dokumente
versioonis, mis on iiksikasjalikum kui nende dokumentide tsenseeritud versioon, mille
InterMune ériithingud esitasid EMA-le 8. oktoobril 2012.

EMA 6iguslik raamistik ja halduspraktika

Vaidlustatud kohtumairuse punktides 1-11 on EMA 6iguslik raamistik ja halduspraktika kokku voetud
jargmiselt:

,1 [EMA], mis on asutatud Euroopa Parlamendi ja ndukogu 31. mirtsi 2004. aasta miirusega (EU)
nr 726/2004, milles sétestatakse tihenduse kord inim- ja veterinaarravimite lubade andmise ja
jarelevalve kohta ning millega asutatakse Euroopa Ravimiamet (ELT L 136, lk 1; ELT
eriviljaanne 13/34, lk 229), peamine iilesanne on rahvatervise ja loomade tervishoiu kaitse ning
edendamine inimtervishoius ja veterinaarias kasutatavate ravimite hindamise ja jirelevalve kaudu.
EMA vastutab Euroopa Liidus ravimite miiiigiloataotluste teadusliku hindamise eest
(tsentraliseeritud menetlus). Méédruse nr 726/2004 artikli 57 16ike 1 esimese 16igu kohaselt annab
EMA liikmesriikidele ja liidu institutsioonidele parimat voimalikku teaduslikku nou talle suunatud
mis tahes kiisimuses inim- voi veterinaarravimite kvaliteedi, ohutuse ja tohususe kohta.

2 Madruse nr 726/2004 kohaselt tuleb teatud ravimite kategooriad, sealhulgas biotehnoloogia abil
saadud selline ravim nagu kdesoleva menetluse esemeks olev Esbriet, nimetatud mairuse alusel
vastavalt tsentraliseeritud menetlusele heaks kiita. See menetlus eeldab, et huvitatud
ravimiettevotja esitab miiiigiloataotluse, mille vaatab ldbi EMA, ning Euroopa Komisjoni otsuse
miiligiloa kohta. EMA-le miiligiloa taotleja poolt esitatavad andmed peavad holmama
kvaliteeditoimikut (teave toote koostisosade kohta ning tootmisprotsessi kirjeldus), mittekliinilisi
andmeid (fuisiline, keemiline, bioloogiline ja mikrobioloogiline teave ning loomkatsete
tulemused) ja kliiniliste uuringute tulemusi (teostatud katsed ja hinnang toote kasutamise kohta
inimeste peal) ravimi ettendhtud raviotstarbel kasutamise toetuseks. Pdrast miiiigiloa saamist saab
selle tksikasju muuta, kusjuures need muudatused voivad varieeruda lihtsast haldusalasest
muudatusest kuni sellise markimisvdarse muudatuseni nagu uue ndidustuse lisamine.

3 Madruse nr 726/2004 artikli 73 esimeses loigus on kinnitatud, et EMA poolt hoitud

dokumentidele kohaldatakse [madrust nr 1049/2001] — maédrus, mille eesméirk on tagada
tldsusele voimalikult laiaulatuslik juurdepédds liidu haldusorganite valduses olevatele
dokumentidele.

4 Madruse nr 1049/2001 artikli 4 ldikes 2 on sitestatud, et institutsioonid keelavad juurdepddsu
dokumentidele, mille avaldamine kahjustaks eelkoige fiitisilise voi juriidilise isiku drihuve,
sealhulgas intellektuaalomandit, vélja arvatud juhul, kui osutatud dokumendi avaldamine teenib
tilekaalukaid iildisi huve. Kolmandate isikute dokumentide puhul on maiaruse nr 1049/2001
artikli 4 16ikes 4 tdpsustatud, et institutsioon konsulteerib kolmanda isikuga, et hinnata, kas tuleks
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kohaldada loikes 2 ette ndhtud erandit, vdlja arvatud juhul, kui on ilmne, et dokument tuleb
avaldada voi et seda ei tohi avaldada. Vastavalt méddruse nr 1049/2001 artikli 4 loikele 6
avalikustatakse juhul, kui moni eranditest holmab ainult osa dokumendist, dokumendi iilejaénud
osad.

5 Madidruse nr 726/2004 artikli 80 esimese 16igu kohaselt votab EMA vastu eeskirjad, et tagada
tildsusele juurdepddas ravimilubade andmist voi jarelevalvet puudutavale regulatiivsele, teaduslikule
voi tehnilisele teabele, mis ei ole konfidentsiaalset laadi. Seetottu vottis EMA 19. detsembril 2006
vastu niisuguste dokumentidega tutvumist késitleva madruse nr 1049/2001 rakendamiseeskirjad.
Nende eeskirjade artiklis 4 on ette ndhtud, et EMA dokumendid liigitatakse iihte jargmisest
kolmest kategooriast: , Avalik”, ,Piiratud kasutusega” voi , Konfidentsiaalne”.

6 EMA dokumentidega tutvumise poliitika kohaselt, mida EMA rakendas pidevalt kuni
2007. aastani, keelduti tldjuhul tldsusel voimaldamast tutvuda dokumentidega, mis sisaldusid
miitigiloa taotlemiseks éritthingu poolt esitatud toimikus, sealhulgas Kkliinilise ja mittekliinilise
teabega, pohjendusel, et sellekohased andmed kuuluvad nimetatud rakenduseeskirjadega ette
ndhtud erandite alla ning tédpsemalt eeskirjade artikli 3 16ike 2 punkti a alla, mis — pohinedes
madruse nr 1049/2001 artikli 4 ldike 2 esimesel 16igul — néeb ette fiiisilise voi juriidilise isiku
arihuvide kaitse, sealhulgas intellektuaalomandi kaitse.

7  Aastal 2007 taotles tervisealase uurimise- ja teabekeskus EMA-It voimalust tutvuda kahe ravimi
kliiniliste uuringute aruannetega. EMA keeldus nende dokumentidega tutvumise voimaldamisest,
leides, et dokumentide avalikustamine kahjustaks nende ravimite tootjate &drihuve. Tervisealase
uurimise- ja teabekeskus poordus seejirel Euroopa Ombudsmani poole, kes leidis péarast
asjaomaste aruannete ldbivaatamist, et need ei sisalda teavet ravimite koostise kohta ega ka muud
konfidentsiaalset driteavet. Ombudsmani sonul ei kahjusta nende aruannete avalikustamine seega
sektori drihuve. Seetottu kutsus ombudsman oma soovitusettepanekus EMA-d iiles dokumente
avalikustama.

8 Oma 31. augusti 2010. aasta vastuses andis EMA teada oma otsusest lubada nimetatud
aruannetega tutvuda ning ndustus votma vajalikke meetmeid ombudsmani ettepaneku
jargimiseks. Kooskolas viimase soovitustega vottis EMA seega 30. novembril 2010 vastu uue
poliitika nende dokumentidega tutvumise kohta. Selle poliitika vastuvotmise kohta kiivas
pressiteates markis EMA, et talle miiligiloa taotluse toetuseks esitatud dokumente — nagu
kliiniline ja mittekliiniline teave — vdib edaspidi avalikustada tingimusel, et konealust taotlust
puudutav otsustusprotsess on loppenud. Konealune EMA uus poliitika dokumentidega tutvumise
kohta joustus 1. detsembril 2010.

9 Oma uue poliitika kohaselt koostas EMA tema poolt hoitavate erinevate dokumentide kohta
tulemustabeli. Mis puudutas tdpsemalt miiiigiloa toimikut voi selle toimiku kaasajastamisi ja
muudatusi, sealhulgas kliinilist ja mittekliinilist teavet, siis loeti neid ,avalikuks”, see tdhendab, et
neid voib avalikustada alates hetkest, mil komisjoni otsus asjaomase ravimi miiiigiloa kohta on
kéttesaadavaks tehtud. Mairtsis 2012 tdiendati tulemustabelit EMA ja riiklike ravimiametite
direktorite suuniste alusel selles osas, millist laadi miitigiloataotluses sisalduvat teavet voib pérast
selle kohta lopliku otsuse tegemist avalikustada. Eesmairk oli voimaldada votta vastu iihtne
lahenemine juhiste andmise kohta, kuidas tuvastada konfidentsiaalne é&riteave, mida tuleb pérast
miitigiloa saamist kaitsta.

10 Vastavalt suunistele kuuluvad érisaladuse alla: iiksikasjalik teave ravimite kvaliteedi ja tootmise
kohta; teave toote arenduse kohta, sealhulgas tiksikasjalik teave toimeaine siinteesi ja tootmise
kohta; formuleering, testimisprotseduurid, valideerimine ning toimeaine ja abiainete tootjad ja
tarnijad; 1opptoote tootmis- ja kontrolliprotsessi iiksikasjalikud kirjeldused. Seevastu ravimi
kliinilist ja mittekliinilist arendust holmav teave ei ole iseenesest konfidentsiaalne ja seda voib
seega avalikustada. Mittekliiniliste uuringute eesmirk on eelkodige tuvastada farmakoloogilised

ECLIL:EU:C:2013:795 3



KOHTUMAARUS 28.11.2013 — KOHTUASI C-390/13 P(R)
EMA VS. INTERMUNE UK JT

omadused ja teha kindlaks ravimi toksikoloogilisi néitajaid, samas kui kliinilised katsed on
uuringud, mille eesmérk on avastada voi teha kindlaks {the vo6i mitme eksperimentaalravimi moju,
kusjuures nende katsete reguleerimise eesmérk on tagada, et osalejate digused, turvalisus ja heaolu
oleks kaitstud ning katsete tulemused usaldusvéérsed.

11 Alates oma uue dokumentidega tutvumise poliitika joustumisest teeb EMA seega péarast madruse
nr 1049/2001  alusel esitatud dokumentidega  tutvumise taotlust  kittesaadavaks
miiligiloataotlusega seoses esitatud dokumendid, sealhulgas kliinilise ja mittekliinilise teabe.”

Vaidluse taust ja ajutiste meetmete kohaldamise menetlus
Vaidluse taust on vaidlustatud kohtumédruse punktides 12—15 kokku voetud jargmises sonastuses:

»12 [InterMune 4ritthingud] kuuluvad InterMune farmaatsia- ja biotehnoloogia kontserni, mis on
asutatud 1998. aastal Ameerika Uhendriikides, ning nende tegevused keskenduvad ravimite
arendamisele ja turustamisele pulmonoloogia valdkonnas ja haruldaste fibrootiliste haiguste alal.
Alates 2011. aasta veebruarist on neil komisjoni poolt véljastatud miitigiluba ravimile Esbriet, mis
sisaldab toimeainet piirfenidoon ning mida on lubatud kasutada idiopaatilise pulmonaalse fibroosi
raviks.

13 Augustis 2012 taotles [InterMune driithingute] konkurendist farmaatsiaettevotja Boehringer
Ingelheim GmbH EMA-It voimalust tutvuda dokumentidega, mille [InterMune ériithingud]
esitasid seoses oma miiiigiloa taotlusega ravimile Esbriet. See puudutab [taotletud] dokumente.
Need dokumendid sisaldavad teavet inimeste ja loomade peal ldbi viidud katsete kohta, et
toendada miitigiloa saamiseks ravimi Esbriet ohutust ja tohusust.

14 Péarast seda, kui EMA teavitas [InterMune éritthinguid] konealusest dokumentidega tutvumise
taotlusest, esitasid viimased 8. oktoobri 2012. aasta kirjaga avalikustamise suhtes iiksikasjalised
vastuvdited koos [taotletud] dokumentide tsenseeritud versiooniga, maérkides, et selle versiooni
voib édriithingule Boehringer Ingelheim avalikustada. Seevastu maéératlesid nad andmed, mida ei
oldud veel avalikkusele kittesaadavaks tehtud ning mille puhul nad leidsid, et need on
konfidentsiaalsed ja voivad konkurendile vaartuslikud olla, selgitades, miks avalikustamine nende
arihuve kahjustaks.

15 EMA teavitas [vaidlusaluse otsusega] siiski [InterMune ariithinguid] oma valmidusest madruse
nr 1049/2001 alusel taotlus [taotletud] dokumentidega tutvumiseks tdies ulatuses rahuldada [...].”

InterMune #riithingud esitasid hagiavalduse, mis saabus Uldkohtu kantseleisse 11. veebruaril 2013 ning
milles nad palusid tithistada vaidlusaluse otsuse osas, milles sellega lubatakse avalikustada teave, mida
ei ole veel iildsusele kittesaadavaks tehtud. Sisuliselt vdidavad nad oma hagi toetuseks, et vaidlusalune
otsus rikub méadruse nr 1049/2001 artikli 4 ldiget 2 ja neil Euroopa Liidu pohidiguste harta (edaspidi
yharta”) artikli 7 alusel olevat pohidigust teabe kaitsele, mida peetakse arisaladuseks ja mis on
konfidentsiaalne.

Uldkohtu kantseleisse samal pdeval saabunud eraldi dokumendiga esitasid InterMune &riithingud
ajutiste meetmete kohaldamise taotluse, milles nad sisuliselt palusid Uldkohtu presidendil:

— peatada kuni pshikohtuasjas Uldkohtu otsuse tegemiseni vaidlusaluse otsuse kohaldamine ulatuses,
milles sellega lubatakse avalikustada teave, mida ei ole veel iildsusele kittesaadavaks tehtud;

— teha EMA-le ettekirjutus kénesolevat teavet kuni pohikohtuasjas Uldkohtu otsuse tegemiseni mitte
avalikustada, ja
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— madista kohtukulud vilja EMA-It.

EMA palus ajutiste meetmete kohaldamise taotluse kohta esitatud seisukohtades, mis saabusid
Uldkohtu kantseleisse 5. martsil 2013, sisuliselt Uldkohtult:

— jétta ajutiste meetmete kohaldamise taotlus rahuldamata, ja
— moista kohtukulud vilja InterMune &riithingutelt.

Uldkohtu kantseleisse 2. aprilll 2013 saabunud avaldusega palus European Confederation of
Pharmaceutical ~ Entrepreneurs AISBL  (Eucope) (Euroopa Farmaatsiatoostuse —Ettevotjate
Konfoderatsioon), kes esindab enam kui 900 Euroopa farmaatsia- ja biotehnoloogiaettevotja huve,
eelkoige viikese ja keskmise suurusega ettevotjaid, luba InterMune é&riithingute nduete toetuseks
menetlusse astuda.

Vaidlustatud kohtumaiarus

Vaidlustatud kohtumiiruse punktides 20—-22 leidis Uldkohtu president, et poolte vahel on vaidlus,
kuna kuigi InterMune ariithingud esitasid EMA-le loetelu andmetest, mille nad leiavad
konfidentsiaalsed olevat, ning taotletud dokumentide tsenseeritud versiooni, siis leidis EMA selle
asemel, et teha otsus selle kohta, kas tsenseeritud versioon on pohjendatud voi kas
InterMune édritthingute esitatud erinevad andmed on tegelikult konfidentsiaalsed, hoopis otsuse, et
taotletud dokumendid tuleb nende laadi tottu tédies ulatuses avalikustada. Vottes arvesse ajutiste
meetmete kohaldamisel noutavat kiirust ja selle menetluse lithidust, mis asjaomase kohtuniku sénul
vélistavad voimaluse hinnata konkreetselt ja individuaalselt taotletud dokumentide tsenseeritud
versioonist kustutatud véidetavalt konfidentsiaalset kliinilist ja mittekliinilist teavet (edaspidi ,taotletud
dokumentide tsenseeritud versioonist kustutatud teave”), otsustas Uldkohtu president analiiiisida, kas
seda teavet tuleb tolle laadi tottu ajutiselt kaitsta ulatuses, milles need saadeti EMA-le seoses ravimi
miiligiloataotlusega. Seetottu otsustas ta, et tema analiiiis kasitleb nimetatud teabe laadi tervikuna,
nagu see teave tuleneb InterMune ériithingute 8. oktoobri 2012. aasta kirjast.

Uldkohtu president meenutas vaidlustatud kohtumiiruse punktides 23-27, viidates oma 11. mirtsi
2013. aasta madrusele kohtuasjas T-462/12 R: Pilkington Group vs. komisjon (punktid 24 ja 25),
esiteks, et ajutiste meetmete kohaldamise puhul peab olema tdidetud kaks kumulatiivset tingimust,
millest esimene on nende kohaldamise kiireloomulisus selles mottes, et tosise ja korvamatu kahju
valtimiseks selle poole huvidele, kes sellist kohaldamist taotleb, on vajalik, et meetmete kohaldamine
mddratakse ja neid kohaldatakse enne pohimenetluses lahendatava hagi suhtes otsuse tegemist, ning
teine on asjaolu, et nende ajutiste meetmete kohaldamine on esmapilgul nii faktiliselt kui ka
diguslikult pohjendatud (fumus boni iuris). Teiseks leidis Uldkohtu president, et ajutisi meetmeid
kohaldav kohtunik kaalub vajadusel ka asjas esinevaid huve. Ta maérkis, et sellel kohtunikul on
ulatuslik kaalutlusdigus nende erinevate huvide kontrollimise viisi médratlemiseks, ja leides, et tal on
olemas kogu vajalik teave taotluse suhtes otsuse tegemiseks, ilma et ta peaks pooli suuliselt dra
kuulama, otsustas koigepealt kasitleda huvide kaalumisega ja kiireloomulisusega seotud kiisimusi
ihiselt.

Vaidlustatud kohtumiiruse punktides 28 ja 29 meenutas Uldkohtu president eespool viidatud
kohtumaééruse Pilkington Group vs. komisjon punktidele 28 ja 29 osutades, et olemasolevate erinevate
huvide kaalumine seisneb ajutiste meetmete kohaldamise iile otsustava kohtuniku jaoks selles, et ta
selgitab vilja, kas ajutiste meetmete kohaldamist taotleva poole huvi nende meetmete kohaldamise
vastu kaalub iiles huvi, mis seisneb neid meetmeid kisitleva akti viivitamata kohaldamises, analtitisides
selleks konkreetsemalt kiisimust, kas selle akti voimalik tithistamine asja sisuliselt arutava kohtu poolt
voimaldaks neutraliseerida olukorra, mille oleks tinginud akti viivitamata kohaldamine, ja vastupidi —
kas selle akti kohaldamise peatamine takistaks selle tdielikku 6igusmoju juhul, kui pohimenetluses
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lahendatav hagi jietakse rahuldamata. Uldkohtu president lisas, et ajutiste meetmete kohaldamise iile
otsustava kohtuniku otsus peab olema ajutist laadi selles mottes, et see ei tohi mojutada tulevikus
sisulistes kiisimustes tehtava kohtuotsuse sisu ega muuta selle tditmist illusoorseks, jittes selle ilma
kasulikust mojust.

Uldkohtu president mirkis vaidlustatud kohtumiiruse punktides 31 ja 32, et kohtuotsuse, millega
tithistatakse vaidlusalune otsus, kasuliku moju tagamiseks peab InterMune ariithingutel olema voimalik
viltida, et EMA voimaldab tutvuda taotletud dokumentide tsenseeritud versioonist kustutatud teabega,
kuna selline kohtuotsus ja jérelikult ka selle tditmine jaetaks ajutiste meetmete kohaldamise taotluse
rahuldamata jatmise korral kasulikust mojust ilma, sest selle rahuldamata jatmise tagajarjel saaks EMA
voimaldada kohe selle teabega tutvuda, ning seda olenemata todigast, et toendoliselt ei votaks isegi selle
teabe tegelik avalikustamine InterMune ériiihingutelt pdhjendatud huvi vaidlusaluse otsuse tithistamise
vastu.

Seega leidis Uldkohtu president vaidlustatud kohtumiiruse punktis 33 kdnealuseid huve kaaludes, et
InterMune dritihingute kaitstav huvi kaalub tiles EMA huvi jétta ajutiste meetmete kohaldamise taotlus
rahuldamata. Seda kaalutlust ei koiguta taotletud dokumentide tsenseeritud versioonist kustutatud
teabe avalikustamist taotlenud isiku digus dokumentidega tutvuda ELTL artikli 15 16ike 3 alusel, kuna
taotletud ajutiste meetmete kohaldamise korral likkub selle diguse teostamine lihtsalt edasi, samas kui
InterMune dritthingute oigus kaitsta selle teabe konfidentsiaalsust muutuks ajutiste meetmete
kohaldamise taotluse rahuldamata jatmise korral olematuks.

Selle kohtumaiiruse punktis 34 leidis Uldkohtu president, et kuna huvide kaalumisel kaldub kaalukauss
InterMune ériiihingute kasuks, ndib sellest seisukohast esinevat kiireloomuline vajadus kaitsta viimaste
poolt kaitstavat huvi, kuid peale selle tuleb veel kindlaks teha, kas nendele pooltele voib tekkida nende
ajutiste meetmete kohaldamise taotluse rahuldamata jatmise korral tésine ja korvamatu kahju. Sellega
seoses viitsid InterMune ariithingud, et taotletud dokumentide avalikustamine tooks kaasa poordumatu
olukorra.

Uldkohtu president mirkis vaidlustatud kohtumiiruse punktis 35, et InterMune #riithingute sonul, kes
osutavad Uldkohtu presidendi 16. novembri 2012. aasta maiirusele kohtuasjas T-345/12 R:
Akzo Nobel jt vs. komisjon, esineb taotletud dokumentide tsenseeritud versioonist kustutatud teabe
avalikustamise korral enne pohikohtuasja menetlemise 16ppu oht, et need é&riithingud jaavad ilma
oigusest tohusale diguskaitsevahendile, millega rikutaks nende pohidigusi, eelkdige digust ametisaladuse
kaitsele. Nimelt oleks InterMune &riithingutele, kes toodavad ja turustavad ainult ithte ravimit, selle
teabe avalikustamisega tekitatav kahju darmiselt tdsine. Toik, et seda avalikustamist on taotlenud
viimase konkurent, et kasutada seda tagasipoordumatult oma konkurentsivdime parandamiseks,
tiksnes toetab seda analiiisi. Kui konealuse teabe avalikustamine {ildsusele oleks lubatud, kaotaks
vaidlusaluse otsuse hilisem tithistamine igasuguse kasuliku moju.

Selle kohtumairuse punktides 36 ja 37 otsustas Uldkohtu president, et kiireloomulisust puudutav
tingimus on pohimotteliselt tdidetud. Ta leidis, et taotletud dokumentide tsenseeritud versioonist
kustutatud teabe avalikustamine kahjustaks nimelt podrdumatult digust ametisaladuse kaitsele, millele
InterMune éritihingud saavad tugineda ELTL artikli 339, 4. novembril 1950 Roomas allkirjastatud
Euroopa Iniméiguste ja pohivabaduste kaitse konventsiooni (edaspidi ,EIOK”) artikli 8 ja harta
artikli 7 kohaselt. Lisaks esineb oht, et kui EMA-] lubataks avalikustada konesolev teave enne seda, kui
Uldkohus teeb otsuse pohimenetluses lahendatava hagi suhtes, muutub sisutiihjaks
InterMune driithingute pohidigus téhusale diguskaitsevahendile, mis on ette nahtud EIOK artiklis 6 ja
harta artiklis 47.

Vaidlustatud kohtumiiruse punktides 38 jj lilkkkas Uldkohtu president tagasi EMA esitatud
vastupidised vdited. Sellega seoses mairkis ta konesoleva kohtumaiédruse punktis 39, et EMA mairkus,
mille kohaselt tdhendaks InterMune dritihingute taotletud ajutiste meetmete kohaldamine, et taotletud
dokumentide tsenseeritud versioonist kustutatud teave oleks mitte ,avalik”, vaid ,konfidentsiaalne”, ei
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ole kiireloomulisuse analiitisimisel asjakohane, kuna see markus puudutab pigem fumus boni iuris'e
tingimust. Samuti leidis ta nimetatud kohtumédruse punktides 40 ja 41, et ndustuda ei saa EMA
argumentidega, mis késitlevad puhtalt varalist kahju, kuna viidetavalt konfidentsiaalse teabe
avalikustamise puhul ei ole asjakohane lihenemine, mille kohaselt taandub ametisaladuse rikkumine
tiksnes varalisele kahjule, sest see ei vota osutatud pohidigusi arvesse. Osutades eespool viidatud
kohtumiiruse Pilkington Group vs. komisjon punktile 53, tidpsustas Uldkohtu president sellega
seonduvalt, et hiljemalt Lissaboni lepingu joustumisest 1. detsembril 2009, millega muudeti harta
tiheks liidu esmase oiguse allikaks ja milles ELL artikli 6 loike 1 esimese 16igu kohaselt sétestatakse, et
hartal on aluslepingutega samaviidrne oigusjoud, tuleb selles valdkonnas harta artiklites 7 ja 47
satestatud pohidiguste tdsise ja korvamatu kahjustamise vahetu risk ise kvalifitseerida kahjuks, mis
oigustab taotletud ajutiste kaitsemeetmete kohaldamist.

Vaidlustatud kohtumiiruse punktis 43 jj analiiiisis Uldkohtu president fumus boni iuris'e tingimust.
Olles nimetatud punktis 43 tédpsustanud, et see tingimus on tdidetud siis, kui vahemalt iiks vdidetest,
millele tugineb ajutiste meetmete kohaldamist taotlev pool oma pohimenetluses lahendatava hagi
pohjendamiseks, on esmapilgul asjakohane ja igal juhul ei puudu sel arvestatavad alused, leidis ta selle
kohtumddruse punktis 44, et ajutiste meetmete kohaldamise tile otsustav kohtunik, kes voib oma
tegevusega eirata ajutiste meetmete kohaldamise menetluse olemuselt tdiendavat ja ajutist laadi ning
kes riskib vahetult sellega, et ta votab pohidiguste ajutist kaitset taotlevalt poolelt need odigused
jaddavalt, saab konkreetselt sellise vididetavalt konfidentsiaalse teabe nagu taotletud dokumentide
tsenseeritud versioonist kustutatud teabe kaitsemeetmete kontekstis uldjuhul fumus boni iurise
puudumise kohta jarelduse teha ainult siis, kui asjassepuutuv teave ei ole ilmselgelt konfidentsiaalne.

Nendest kaalutlustest lihtudes analiiiisis Uldkohtu president vaidlustatud kohtumaiiruse
punktides 45-47 InterMune é&riithingute poolt oma pohihagi toetuseks esitatud argumente. Nende
dritthingute sonul on taotletud dokumentide tsenseeritud versioonist kustutatud teave hoélmatud
arisaladusega ja on kaitstud toostusomandidigusega. EMA ei hinnanud {iksikasjalikult nimetatud
ariithingute poolt esitatud argumente ja toendeid, mis kasitlesid selle teabe konfidentsiaalsust, ja ei
kaalunud maédruse 1049/2001 artikli 4 1oikele 2 vastavalt huve, et hinnata, kas selle teabe
avalikustamise suhtes esineb iildine huvi, mis kaalub {iles vajaduse kaitsta nende &rihuve sellest
avalikustamisest tuleneva kahju vastu. InterMune ariithingud réhuvad drisaladuse kaitse noudele, mis
tuleneb ennekoike madruse nr 726/2004 artiklist 80, mille kohaselt tuleb tagada iildsusele juurdepéés
ravimi jarelevalvet puudutavale teabele, mis ei ole konfidentsiaalset laadi, ning meenutavad, et Euroopa
Kohus on hiljutises kohtupraktikas juhtinud tdhelepanu vajadusele tolgendada méadruse nr 1049/2001
artikli 4 1oikes 2 ette nahtud erandeid nii, et tagatud oleks selle kooskéla liidu diguse muude aktidega
kaitstud huvidega.

Vaidlustatud kohtumiiruse punktides 48 ja 49 tiheldas Uldkohtu president, et EMA sénul péhines
vdidetavalt konfidentsiaalse teabe avalikustamine iiksnes selle organi uuel dokumentidega tutvumise
poliitikal, mis joustus 1. detsembril 2010. Pealegi ei ole iihtegi liidu diguse sdtet, mis osutaks, et
miitigiloa taotleja poolt esitatud dokumente, mis sisaldavad teavet kliiniliste katsete tulemuste kohta,
tuleks késitleda konfidentsiaalsena. EMA ei vaidle vastu, et teatud osad suuremahulisest
dokumentatsioonist, mille miitigiloa taotleja esitas, sisaldavad teavet, mis on drisaladusega holmatud,
kuid oleks ebamoistlik asuda seisukohale, et vdidetavalt konfidentsiaalsele teabele, mis kasitleb ravimite
ohutust voi tohusust inimtervisele ja keskkonnale, tuleks pakkuda samal tasemel kaitset.

Just nendest vaidlustatud kohtuméédruse punktides 45-49 esitatud kaalutlustest ldahtuvalt otsustas
Uldkohtu president selle kohtumiiruse punktides 50-53, et toimiku péhjal ei ole véimalik prima facie
jareldada, et fumus boni iuris ilmselgelt puudub. Nimelt leidis see kohtunik, et puudub kohtupraktika,
mis voimaldaks kindlalt vastata kiisimusele — mis tuleb hiljem sisulise otsusega lahendada —, kas
vaidlusalune otsus, mis pohineb EMA uuel poliitikal dokumentidega tutvumise kohta, rikub
InterMune driithingute 6igust ametisaladusele, mis on tagatud ELTL artikliga 339, EIOK artikliga 8 ja
harta artikliga 7, kui taotletud dokumentide tsenseeritud versioonist kustutatud teave on ka tegelikult
konfidentsiaalset laadi ja seda tuleb seega igasuguse avalikustamise eest kaitsta. Selle pohjal jdreldas
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Uldkohtu president, et niisugust pohimottelist kiisimust ei saa esimest korda lahendada ajutiste
meetmete kohaldamise iile otsustav kohtunik ning see nouab pigem poéhjalikku analiiiisi sisulisi
kiisimusi lahendava menetluse raames.

Samuti leidis Uldkohtu president vaidlustatud kohtumiiruse punktis 54, et igal juhul on asja sisuliselt
lahendava kohtu {ilesanne vastata kiisimusele, kas taotletud dokumentide tsenseeritud versioonist
kustutatud teabe avalikustamist oigustab iilekaalukas ildine huvi, kaaludes sel eesmairgil
InterMune ériithingute &rihuvi selle vastu, et seda teavet ei avalikustata, ning tldist huvi, mille
eesmirk on tagada voimalikult laiaulatuslik juurdepais liidu valduses olevatele dokumentidele. Lopuks
taheldas see kohtunik vaidlustatud kohtumaiédruse punktis 56, et kuigi EMA rohutas tohusa
ravimiohutuse jdrelevalve eesmirgil otsustusprotsessi labipaistvuse olulisust ravimite hindamise ja
jarelevalve puhul, ei esitanud see asutus siiski pohjendusi selle kohta, miks peaks pohimenetluse
esemeks olevale pohikiisimusele iseiranis kiirelt vastama. Sellega seoses lisas Uldkohtu president, et
EMA-] oli digus sisulise kohtuasja menetluses koos oma kostja vastusega esitada Uldkohtu kodukorra
artikli 76a alusel kiirendatud menetluse taotlus.

Koigi nende péhjenduste alusel otsustas Uldkohtu president rahuldada InterMune #riiihingute ajutiste
meetmete kohaldamise taotluse, ilma et ta oleks teinud otsust talle esitatud Eucope’i menetlusse
astumise taotluse kohta. Vaidlustatud kohtuméiruse resolutsiooni punktid 1 ja 2 on sdnastatud
jargmiselt:

»1. Peatada [vaidlusaluse] otsuse kohaldamine.

2. Kohustada EMA-d mitte avalikustama [taotletud dokumentide] versiooni, mis on tksikasjalikum,
kui nende dokumentide tsenseeritud versioon, nagu selle saatsid 8. oktoobri 2012. aasta kirjaga
EMA-le [InterMune &riithingud].”

Menetlus Euroopa Kohtus ja poolte néouded
EMA palub Euroopa Kohtul:
— tiihistada vaidlustatud kohtumadarus, ja

— moista koik kohtukulud (sealhulgas Uldkohtu menetluses kantud kohtukulud) vilja
InterMune édritihingutelt.

InterMune  driithingud  paluvad  jatta  apellatsioonkaebus  rahuldamata  ning  moista
apellatsioonimenetluse kohtukulud vélja EMA-It.

Eucope esitas 12. augustil 2013 Euroopa Kohtu kantseleisse avalduse InterMune ériithingute nouete
toetuseks menetlusse astumiseks. Eucope’i menetlusse astumise taotluse pohjendamiseks esitatud
argumentidest ndhtub esmalt huvi kidesoleva apellatsioonimenetluse lahenduse vastu. Nimelt on selge,
et Eucope esindab mérkimisvéérselt palju farmaatsiatoostuse ettevotjaid, kelle hulka kuulub ka iiks
InterMune driithing, ning iiks tema pohikirjalisi eesmdrke on kaitsta oma liilkmete huve liidu
institutsioonide menetlustes. Pealegi puudutab kdesolev menetlus olulisi kiisimusi seoses viidetavalt
konfidentsiaalse teabe kasitlemisega EMA poolt ning see menetlus voib sellest tulenevalt mojutada
otseselt ja oluliselt Eucope’i liikmete huve, vihemalt kuupievani, mil Uldkohus teeb sisulise otsuse
kohtuasjades T-44/13 ja T-73/13. Jarelikult tuli Eucope’i menetlusse astumise taotlus rahuldada,
millest teda ka 11. septembri 2013. aasta Euroopa Kohtu kantselei kirjas teavitati.
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Eucope palus oma 23. septembri 2013. aasta menetlusse astuja seisukohtades, et Euroopa Kohus jataks
apellatsioonkaebuse rahuldamata ja moistaks EMA-It vilja kohtukulud ehk tdpsemalt Eucope’i
menetlusse astumisega seotud kulud. EMA ja InterMune &riithingud esitasid konealuste menetlusse
astuja seisukohtade kohta oma kirjalikud seisukohad 9. oktoobril 2013.

Poolte suulised seisukohad ja vastused Euroopa Kohtu kiisimustele kuulati dra 14. oktoobri 2013. aasta
Euroopa Kohtu menetluses pooleli oleva kohtuasjaga C-389/13 P(R): EMA wvs. AbbVie iihisel
kohtuistungil.

Apellatsioonkaebus
Apellatsioonkaebuse pohjendamiseks esitab EMA kaks viidet, mille kohaselt:

— on rikutud o6igusnormi hinnangu andmisel huvide tasakaalule ning kiireloomulisust puudutavale
tingimusele, ja

— pohjendus on puudulik ning fumus boni iuris’e hindamisel on tehtud ilmselge viga.

Koigepealt tuleb analiiiisida EMA poolt apellatsioonkaebuse toetuseks esitatud esimest vididet, mis
kasitleb huvide kaalumist ja kiireloomulisust. Selle viitega, mis jaguneb kaheks osaks, heidab EMA
Uldkohtule tipsemalt ette, et viimane on kohtupraktikat vidralt hinnanud, mis ti kaasa digusnormi
rikkumise vaidlustatud kohtuméiruse puhul, kuna see kohus leidis esiteks, et huvide kaalumisel
kaldub kaalukauss InterMune ériithingute poole ja kiireloomulisuse tingimus on tdidetud ning teiseks,
et InterMune é&riithingute vdidetavad huvid on kaitstud nende pohidigusega eraelu puutumatusele
EIOK artikli 8 ja harta artikli 7 alusel.

Tapsemalt tuleb analiiisida EMA poolt apellatsioonkaebuse toetuseks esitatud esimese viite esimest
osa, mille kohaselt rikkus Uldkohtu president vdidetavalt digusnormi, kui ta leidis, et kdesoleval juhul
on kiireloomulisuse tingimus tdidetud.

Poolte argumendid

EMA viidab sisuliselt, et kontrollides vaidlustatud kohtumadaruses, kas kiireloomulisuse tingimus on
tdidetud, rikkus Uldkohtu president selles kontekstis antud hinnangu kiigus digusnormi ja tipsemalt,
kuna ta ei analiiisinud, kas InterMune édritthingud on tdendanud, et voimalikust konkurentsi ja
majandusliku eelise viidetavast kaotusest tingitud kahju ei ole voimalik kahju hiivitamise hagi kaudu
piisavalt korvata. Ta mairgib, et vastupidi viljakujunenud kohtupraktikale ei votnud Uldkohtu
president arvesse asjaolu, et eelise kaotusest tingitud kahju on igal juhul puhtalt varaline.

Kohtuistungil lisas EMA Euroopa Kohtu kiisimustele vastates, et vaidlustatud kohtumééruse puhul on
samamoodi oigusnormi rikutud, nagu eespool viidatud Uldkohtu presidendi
kohtumaéédruse Pilkington Group vs. komisjon puhul, ja seda pohjendustel, mis on vilja toodud
Euroopa Kohtu asepresidendi 10. septembri 2013. aasta maaruses kohtuasjas C-278/13 P(R): komisjon
vs. Pilkington Group. Kone all oleval juhul viitis ta, et InterMune &riithingud saavad tdoendada neid
puudutava kahju tekkimise ohu olemasolu iiksnes siis, kui nad suudavad tdendada, et taotletud
dokumentide avalikustamine voimaldab nende driithingute konkurentidel saada majandusliku eelise,
mida nad aga ei ole tdendanud. Igal juhul ei ole selline kahju, isegi kui selle olemasolu on tdéendatud,
korvamatu, kuna tegemist on varalise kahjuga, mida on voimalik kahju hiivitamise hagi kaudu korvata.
Selline kahju, mis on tingitud kolmandatele isikutele teaduslike toendite avalikustamisest, ei ole
vorreldav kahjuga, mis oli kone all kohtuasjas, milles tehti eespool viidatud kohtuméérus komisjon vs.

ECLIL:EU:C:2013:795 9



33

34

35

36

37

KOHTUMAARUS 28.11.2013 — KOHTUASI C-390/13 P(R)
EMA VS. INTERMUNE UK JT

Pilkington Group, ja mis oli tingitud drilist laadi eriteabe avaldamisest Internetis, kuna eelkdige —
erinevalt eespool mainitud kohtuasjas kone all olnud kahjust — on kéesolevas kohtuasjas vilja toodud
kahju voimalik tuvastada ja arvudes viljendada.

InterMune ariithingud tunnistasid kohtuistungil seoses eespool viidatud kohtuméérusega komisjon vs.
Pilkington Group, et tosise ja korvamatu kahju tekkimise ohu olemasolu ei tulene iiksnes teatud
pohidiguste — nagu omandidigus voi oigus konfidentsiaalse teabe kaitsele — vdidetavast rikkumisest.

InterMune ariithingud margivad, et neil tekkida voivat varalist kahju ei ole voimalik eespool viidatud
kohtuméaruse komisjon vs. Pilkington Group punkti 54 tdhenduses médratleda ja arvudes véljendada.
Konealuse kahju tingib nii taotletud dokumentide tsenseeritud versioonist kustutatud teabe edaspidi
kasutamine InterMune driithingute konkurentide poolt, ennekoike dritthingu Boehringer
Ingelheim GmbH poolt, kes on juba EMA-It nende avalikustamist taotlenud, et tootada vilja ravim,
mis hakkab ravimiga Esbriet konkureerima, kui ka toik, et InterMune ariithingud kaotavad voimaluse
saada tulevikus patente, kuna EMA poolt konealuse teabe avalikustamise korral muutub see teave
sellest hetkest alates tehniliseks teabeks. InterMune dritthingud tépsustavad sellega seoses, et nende
patendistrateegia keskendub patentide saamisele seoses juba tuntud keemiliste ainete kasutamisega,
eelkoige piirfenidooni kasutamisega — mis on Esbrieti toimeaine — uutel raviotstarvetel, ning alati ei
ole voimalik esitada sellekohast patenditaotlust enne EMA-le miiligiloa taotluse esitamist. Samuti
toovad nad esile asjaolu, et nende dritihingute konkurendid voivad taotletud dokumentides sisalduvat
teavet kasutada selleks, et saada miiligiluba ravimitele, mis hakkavad edaspidi ravimiga Esbriet
konkureerima mitte iiksnes Euroopas, vaid kogu maailmas ning ennekoike riikides, kus ldbipaistvust ja
intellektuaalomandidigust reguleerivad eeskirjad ei ole samasugused kui Euroopas.

Euroopa Kohtu hinnang

Koigepealt olgu meenutatud, et ELTL artikli 278 kohaselt ei peata Euroopa Liidu Kohtusse hagi
esitamine akti toimet, kuid kohus voib siiski méérata, et vaidlustatud akti kohaldamine tuleb peatada,
kui tema arvates asjaolud seda nduavad, voi kohus voib vastavalt ELTL artiklile 279 ette kirjutada
muid vajalikke ajutisi meetmeid. Niisiis on ajutiste meetmete kohaldamine erand ildreeglist, mille
kohaselt eeldatakse liidu institutsioonide poolt vastu voetud aktide odiguspérasust ja need kuuluvad
pohimotteliselt tditmisele.

Uldkohtu kodukorra artikli 104 1dikes 2 on sitestatud, et ajutiste meetmete kohaldamise taotluses tuleb
nimetada ,hagi ese, kiireloomulisust pohjendavad asjaolud ning fakti- ja digusvidited, mis esmapilgul
digustavad taotletava ajutise meetme kohaldamist”. Nii voib ajutiste meetmete kohaldamise iile
otsustav kohtunik médrata kohaldamise peatamise ja muude ajutiste meetmete kohaldamise, kui on
toendatud, et nende méidramine on esmapilgul faktiliselt ja diguslikult pohjendatud (fumus boni iuris),
ning nende kohaldamise kiisimus on kiireloomuline selles mottes, et tosise ja korvamatu kahju
valtimiseks selle poole huvidele, kes ajutiste meetmete kohaldamist taotleb, on vajalik, et ajutiste
meetmete kohaldamine méératakse ja neid kohaldatakse enne pdhimenetluses lahendatava hagi suhtes
otsuse tegemist. Need tingimused on kumulatiivsed, nii et ajutiste meetmete kohaldamise taotlus tuleb
rahuldamata jétta, kui iks neist ei ole tdidetud (eespool viidatud kohtuméidrus komisjon vs.
Pilkington Group, punkt 35 ja seal viidatud kohtupraktika). Ajutiste meetmete kohaldamise iile
otsustav kohtunik kaalub vajaduse korral asjaomaseid huve (Euroopa Kohtu presidendi 23. veebruari
2001. aasta maérus kohtuasjas C-445/00 R: Austria vs. ndukogu, EKL 2001, 1k I-1461, punkt 73).

Sellega seoses tuleb rohutada, et ajutiste meetmete kohaldamise menetluse eesméark on tagada tulevikus
tehtava 16pliku otsuse tdieulatuslik toime, valtimaks liinka Euroopa Kohtu tagatud oiguskaitses. Selle
eesmirgi saavutamiseks tuleb taotluse kiireloomulisust hinnata selle jargi, kas ajutine meede on vajalik
selleks, et hoida dra esialgset diguskaitset taotleval poolel tosise ja korvamatu kahju tekkimine (vt selle
kohta Euroopa Kohtu presidendi 14. detsembri 2001. aasta méaérus kohtuasjas C-404/01 P(R): komisjon
vs. Euroalliages jt, EKL 2001, lk 1-10367, punktid 61 ja 62). Viimati nimetatud poole iilesanne on
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toendada, et ta ei saa oodata pohimenetluse 1opuni, ilma et talle selline kahju tekiks (vt Euroopa Kohtu
presidendi 12. oktoobri 2000. aasta madrus kohtuasjas C-278/00 R: Kreeka vs. komisjon, EKL 2000,
1k I-8787, punkt 14).

Kuigi selleks, et toendada tosise ja korvamatu kahju olemasolu, ei pea nditama, et kahju tekib taieliku
kindlusega, vaid piisab, et see oleks ettendhtav kiillaldase tdendosusega, peab ajutisi meetmeid taotlev
pool siiski toendama asjaolusid, millest tuleneb, et tdsise ja korvamatu kahju tekkimine on tdendoline
(Euroopa Kohtu presidendi 14. detsembri 1999. aasta méadrus kohtuasjas C-335/99 P(R): HFB jt vs.
komisjon, EKL 1999, 1k 1-8705, punkt 67).

Kdesoleval juhul on oluline tiheldada, et vaidlustatud kohtum&druse kohaselt tekiks
InterMune é&riithingute poolt osutatud kahju koigi nende dokumentide, mis sisaldavad véidetavalt
konfidentsiaalseid andmeid, tervikuna avalikustamisest konkurendile, kes saaks ise voi vajaduse korral
saaks teised konkurendid neid andmeid kasutada eesmairgil toota nende endi vastavaid ravimeid voi
nende turustamist edendada. Koos ravimi Esbriet miiiigiloa taotlusega esitatud konesolevad
dokumendid, tdpsemalt taotletud dokumentide toimetatud versioonis sisalduv teave, kasitlevad
kliinilisi ja mittekliinilisi katseid, ennekodike neid, mille InterMune é&riithingud on lébi viinud loomade
ja inimeste peal, et nimetatud ravim ohutumaks ja tohusamaks muuta.

Selleks et hinnata tdsise ja korvamatu kahju olemasolu, ilma et see mojutaks fumus boni iuris'e
uurimist, mis on kiill nimetatud hindamisega seotud, kuid sellest siiski eraldiseisev, peab Uldkohtu
president paratamatult ldhtuma eeldusest, et taotletud dokumentide tsenseeritud versioonist
kustutatud teave on ka tegelikult konfidentsiaalne, nagu viidavad InterMune 4&riithingud nii oma
sisulises menetluses lahendatavas hagis kui ka ajutiste meetmete kohaldamise menetluse raames.

Sellega seoses tuleb mirkida, et vaidlustatud kohtumiiruse punktides 36 ja 37 tuletas Uldkohtu
president tosise ja korvamatu kahju tekkimise ohu olemasolu asjaolust, et InterMune ériithingute
pohiodigust nende ametisaladuse kaitsele rikutaks oluliselt ja poordumatult nende viidetavalt
konfidentsiaalsete andmete viivitamatu avalikustamisega, samuti nagu ka nende pohidigust tohusale
diguskaitsevahendile. Selle kohtumairuse punktidest 40 ja 41 nihtub, et Uldkohtu president otsustas,
et viidetavalt konfidentsiaalse teabe avalikustamise puhul ei ole asjakohane niisugune léhenemine,
mille kohaselt taandub ametisaladuse rikkumine iiksnes varalisele kahjule, kuna selline ldhenemine ei
vota arvesse selle isiku pohidigusi, kes konealuse teabe suhtes esialgse diguskaitse taotluse esitanud on.
Sellise mottekdigu toetuseks osutas kone all olev kohtunik eelkdige Lissaboni lepingu joustumisele ning
sellest tulenevalt hartas sdtestatud pohidiguste tugevdatud kaitsmisele.

Siiski tuleneb Euroopa Kohtu praktikast, et ei saa ndustuda viitega, mille kohaselt kahju on oma
olemuselt korvamatu, kui ta puudutab pohidiguste sfadri, kuna abstraktsel viisil pohidiguste rikkumise
vditmisest ei piisa, et tdoendada, et kahju, mis sellest tekkida voib, on tingimata korvamatu (vt selle
kohta Euroopa Kohtu presidendi 15. aprilli 1998. aasta mddrus kohtuasjas C-43/98 P(R): Camar vs.
komisjon ja ndukogu, EKL 1998, 1k I1-1815, punktid 46 ja 47). Pohidiguste tugevdatud kaitse, mis
tuleneb Lissaboni lepingust, ei sea seda kohtupraktikat kahtluse alla, kuivord need ja eelkdige
kédesolevas asjas kisitletavad oigused olid liidu oiguses kaitstud juba enne selle lepingu joustumist
(eespool viidatud kohtumdirus komisjon vs. Pilkington Group, punkt 40).

Tosi, teatavate pohidiguste — nagu harta artiklis 4 sdtestatud piinamise ja ebainimliku voi alandava
kohtlemise voi karistamise keelu — rikkumine voib rikutava oiguse enda olemuse tottu tekitada
iseenesest tosise ja korvamatu kahju. Siiski tuleb todeda, et vastavalt kdesoleva méadruse punktides 37
ja 38 meenutatud kohtupraktikale peab ajutise meetme kohaldamist taotlev pool alati nditama ja
toendama tema olukorras sellise kahju tdendolist tekkimist.
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Niisuguse juhtumiga on muu hulgas tegemist siis, kui ettevotja taotleb ajutiste meetmete kohaldamist,
valtimaks niisuguste andmete avalikustamist, mis on véidetavalt hélmatud ametisaladusega. Nimelt
soltub see, millisel maéral sellise teabe avalikustamine tekitab tosist ja korvamatut kahju, asjaolude
kogumist nagu eelkoige teabe olulisus ametialases ja édrilises plaanis teavet esitava ettevotja jaoks ja
selle kasulikkus ettevotjate jaoks, kes sellega tutvuda ja seda seejérel kasutada saavad.

Koigist eeltoodud kaalutlustest tuleneb, et Uldkohtu president on rikkunud &igusnormi, asudes
eelkdige vaidlustatud miiruse punktides 36 ja 37 seisukohale, et ainuiiksi ELTL artiklis 339, EIOK
artiklis 8 ja harta artiklis 7 sdtestatud InterMune é&riithingute pohidiguse nende ametisaladuse kaitsele
ning samuti EIOK artiklis 6 ja harta artiklis 47 sitestatud odiguse tdhusale &iguskaitsevahendile
vdidetavast rikkumisest piisab, et tdendada kéesoleva juhtumi asjaoludel tosise ja korvamatu kahju
tekkimise ohtu.

Seoses  sellest oigusnormi  rikkumisest tulenevate tagajirgedega olgu meenutatud, et
InterMune ariithingute sdnul on kahju, mis neile tekkida vdib, hoolimata selle édrilisest ja varalisest
laadist, tosine ja korvamatu. Nimelt ei ole voimalik eespool viidatud kohtumédruse komisjon vs.
Pilkington Group punkti 54 tdhenduses mairatleda ja arvudes viljendada kahju, mille tingib toik, et
taotletud dokumentide tsenseeritud versioonist kustutatud teavet hakkavad edaspidi kasutama
konkurendid ning eelkoige see konkurent, kes on nende dokumentide avalikustamist EMA-It juba
taotlenud, et tootada vilja ravim, mis on moeldud ravimiga Esbriet konkureerima, ning see, et
InterMune driithingud kaotavad voimaluse saada tulevikus patente, kuna konealuse teabe
avalikustamine muudab selle edaspidi iildkasutatavaks. Analiiiisida tuleb, kas need varalist kahju
kasitlevad argumendid o6igustavad pohjenduste asendamist, millest ldhtudes tehti eespool viidatud
kohtumaééarus komisjon vs. Pilkington Group.

Mis puudutab kahju korvamatust, siis on selge, et vaidlustatud otsuse sisuline tiihistamine Uldkohtu
poolt ei korvaldaks juba tekkinud kahju ega tooks kaasa esialgse olukorra taastamist, kuna juhul, kui
taotletud dokumentide avalikustamist kuni sellekohase sisulise kohtuotsuse tegemiseni ei keelustata, ei
ole enam voimalik korvaldada kahju, mis on tingitud nende dokumentide voimalikust kasutamisest
InterMune édritthingute konkurentide poolt ajavahemikul, mil sisuline menetlus oli alles pooleli.

Samas ei saa varalist kahju — vélja arvatud erakorralistel asjaoludel — pidada korvamatuks, kuna rahalise
hiivitise enda eesmidrk on ildjuhul taastada kahju kannatanud isiku jaoks kahju tekkimisele eelnev
olukord. Selline kahju voib saada korvatud eelkdige ELTL artiklite 268 ja 340 alusel esitatud kahju
hiivitamise hagi raames (eespool viidatud kohtumaéérus komisjon vs. Pilkington Group, punkt 50 ja
seal viidatud kohtupraktika).

Siiski tuleb mainida, et varalise kahju voib lugeda korvamatuks, kui seda kahju, isegi kui see tekib, ei
saa arvudes viljendada (Euroopa Kohtu asepresidendi 7. martsi 2013. aasta maddrus kohtuasjas
C-55/12 P(R): EDF vs. komisjon, punkt 60 ja seal viidatud kohtupraktika).

Siiski ei saa varalise kahju hiivitamisega seotud ebakindlust véimaliku kahju hiivitamise hagi raames
pidada Euroopa Kohtu praktika tdhenduses iseenesest asjaoluks, mis nditaks sellise kahju korvamatust.
Nimelt on ajutiste meetmete kohaldamise staadiumis l6puks varalise kahju eest hiivitise saamise
voimalus voimaliku kahju hiivitamise hagi raames, mis voib olla esitatud pérast vaidlustatud akti
tithistamist, paratamatult ebakindel. Samas ei ole ajutiste meetmete kohaldamise menetluse eesmark
asendada sellist kahju hiivitamise hagi, et korvaldada see ebakindlus, vaid selle menetluse eesmérk on
tiksnes tagada tulevase lopliku otsuse, mis tehakse sisulises menetluses lahendatava hagi suhtes
(kéesoleval juhul tithistamishagi), tdielik tohusus, kusjuures ajutiste meetmete kohaldamise menetlus
on sisulise menetluse suhtes teisene menetlus (Euroopa Kohtu presidendi 14. detsembri 2011. aasta
mééirus kohtuasjas C-446/10 P(R): Alcoa Trasformazioni vs. komisjon, punktid 55-57).
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Olukord on seevastu erinev, kui ajutiste meetmete kohaldamise iile otsustava kohtuniku analiiiisi
kaigus ilmneb selgelt, et vottes arvesse viidatud kahju olemust ja selle tekkimise ettendhtavust, ei saa
seda selle tekkimise korral adekvaatselt maaratleda ja arvudes viljendada, ja kui praktikas ei saa seda
kahju hiivitamise hagi abil korvata (eespool viidatud kohtumédrus komisjon vs. Pilkington Group,
punkt 54).

Sellega seoses olgu margitud, et varalise kahju tekkimise oht, millele InterMune &riithingud kéesoleval
juhul tuginevad ja mis on seotud sellega, et pérast taotletud dokumentide tsenseeritud versioonist
kustutatud teabe avalikustamist kasutavad nende é&riithingute konkurendid seda teavet drilistel
eesmirkidel, ning seoses sellega, et nimetatud driithingud kaotavad voimaluse saada tulevikus patente,
kuna see teave muutub edaspidi tehniliseks teabeks, ei ole pohimotteliselt — eelkodige selle kahju
olemuse ja selle tekkimise ettendhtavuse osas — vorreldav ohuga, mis tulenes eespool viidatud
kohtumédruse komisjon vs. Pilkington Group aluseks olnud kohtuasjas drilist laadi ja véidetavalt
konfidentsiaalse eriteabe, mis késitles selliseid andmeid, nagu klientide nimed, tarnitud osade arv,
hinnaarvutused ja hinnamuudatused, avaldamisest Internetis. Nimelt tekib kéesolevas kohtuasjas
osutatud varaline kahju vididetavalt seetottu, et edaspidi kasutab konkurent taotletud dokumentide
tsenseeritud versioonist kustutatud teavet voi kuna tulevikus puudub voimalus saada keemiliste ainete
raviotstarbel kasutamiseks patente, mida ei ole veel taotletud.

Kéesoleva kohtumdiruse punktis 38 on esiteks meenutatud, et kuigi ei ole vajalik nduda, et osutatud
kahju tekkimine oleks tdoendatud tdieliku kindlusega, peab see siiski olema ettendhtav kiillaldase
toendosusega ja teiseks, et ajutisi meetmeid taotlev pool peab siiski tdendama asjaolusid, millest
tuleneb, et sellise tosise ja korvamatu kahju tekkimine on toendoline.

Kéesoleval juhul ei saa siiski eelnevatest kaalutlustest lahtuvalt vilistada seoses taotletud dokumentide
tsenseeritud versioonist kustutatud erineva teabega — eraldi voi tervikuna voetuna —, et selle
avalikustamine, mis voib InterMune édriiihingute sdnul neile kaasa tuua tosise ja korvamatu kahju, et
need driithingud suudavad toendada sellise ohu tekkimist seoses teatud osa sellest teabest
avalikustamisega, suutmata samas 1oplikult tdendada sellise ohu esinemist seoses selle teabe tilejaanud
osa voimaliku avalikustamisega.

Vastupidi sellele, mida leidis Uldkohtu president vaidlustatud kohtumiiruse punktis 21, ei saa ajutiste
meetmete kohaldamise puhul noéutav kiirus iseenesest kéesoleval juhul olla takistuseks sellele, et
ajutiste meetmete kohaldamise iile otsustav kohtunik analiilisiks iikshaaval InterMune ériithingute
poolt esimeses kohtuastmes esitatud argumente ja tdoendeid, mis on mdeldud niditama seda, et
taotletud dokumentide tsenseeritud versioonist kustutatud teabe konfidentsiaalsuse siilitamine on
vajalik, et hoida dra nendele ériithingutele tekkida voiv tosine ja korvamatu kahju. Pealegi tuleneb nii
Euroopa Kohtu kui ka Uldkohtu praktikast, et ajutiste meetmete kohaldamise iile otsustav kohtunik
voib vastavalt vajadusele rakendada vahepealseid lahendusi, ennekoike rahuldades akti kohaldamise
peatamise taotluse osaliselt (vt selle kohta Euroopa Kohtu presidendi 15. oktoobri 1974. aasta mairus
kohtuasjas 71/74 R ja RR: Nederlandse Vereniging voor de Fruit- en Groentenimporthandel ja
Nederlandse Bond van Grossiers in Zuidvruchten en ander Geimporteerd Fruit vs. komisjon,
EKL 1974, lk 1031, punktid 5-8; Euroopa Kohtu presidendi 31. maértsi 1982. aasta maarus liidetud
kohtuasjades 43/82 R ja 63/82 R: VBVB ja VBBB vs. komisjon, EKL 1982, lk 1241, punktid 9-12, ning
Uldkohtu presidendi 16. juuni 1992. aasta miirus liidetud kohtuasjades T-24/92 R ja T-28/92 R:
Langnese-Iglo ja Scholler Lebensmittel vs. komisjon, EKL 1992, lk II-1839, punktid 30-35 ja
resolutsiooni punktid 1 ja 2).

Juhul kui InterMune driithingud esitavad taotletud dokumentide tsenseeritud versioonist kustutatud

teabe teatud osa kohta sellekohase toendi, tuleb harta artiklis 47 sdtestatud kohtuliku kaitse pohimotte
kohaselt nende poolt taotletud ajutist meedet kohaldada tiksnes selle teabe osa suhtes.
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Sellega seoses tuleb mirkida, et InterMune driithingud meenutasid Uldkohtus oma ajutiste meetmete
kohaldamise taotluse fumus boni iuris't késitlevas osas ja tdpsemalt, tuginedes oma tiihistamishagi
toetuseks esitatud esimesele viitele, et nad tdid oma 8. oktoobri 2012. aasta kirjas ja selle lisas
iksikasjalikult vélja enda vastuviited just taotletud dokumentide tsenseeritud versioonist kustutatud
teabe avalikustamise kohta. Niisiis oleks Uldkohtu president pidanud nende vastuviidete pohjal
analiiiisima, kas saaks lubada tutvuda teatud osaga sellest teabest, ilma et see otsus tooks siiski
InterMune ériithingutele ettendhtavalt kiillaldase tdendosusega kaasa tosise ja korvamatu kahju
tekkimise ohu.

Neil tingimustel tuleb vaidlustatud kohtuméirus tithistada ja kuna kédesolev kohtuasi ei ole sellises
menetlusstaadiumis, mis lubaks selle 16plikult lahendada, tuleb asi vastavalt Euroopa Liidu Kohtu
pohikirja artiklile 61 suunata otsustamiseks tagasi Uldkohtusse.

Esitatud pohjendustest lahtudes médrab Euroopa Kohtu asepresident:

1. Tiihistada Euroopa Liidu Uldkohtu presidendi 25. aprilli 2013. aasta miirus kohtuasjas
T-73/13 R: InterMune UK jt vs. Ravimiamet.

2. Suunata kohtuasi tagasi Furoopa Liidu Uldkohtule,

3. Kohtukulude kandmine otsustatakse edaspidi.

Allkirjad
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