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W Judikattras krajums

TIESAS PRIEKSSEDETAJA VIETNIEKA RIKOJUMS

2013. gada 28. novembri*

Apelacija — Rikojums par pagaidu noregulé§jumu — Regula (EK) Nr. 1049/2001 — Piekluve iestazu
dokumentiem — Eiropas Zalu agenturas riciba esos$i dokumenti saistiba ar zalu tirdzniecibas atlaujas
pieteikumu — Lémums pieskirt piekluvi dokumentiem tresajam personam — Sabiedribai nepieejama
informacija — Butisks un neatgriezenisks kaitéjums — Pieradijumi
Lieta C-390/13 P(R)

par apelacijas sidzibu atbilstosi Eiropas Savienibas Tiesas statiitu 57. panta otrajai dalai, kas iesniegta
2013. gada 5. jilija,

Eiropas Zalu agentura (EMA), ko parstav T. Jablonski, A. Humphreys un A. Spina, ka ari N. Rampal
Olmedo, parstaviji,

apelacijas studzibas iesniedzéja,
paréjie lietas dalibnieki:
InterMune UK Ltd , Londona (Apvienota Karaliste),
InterMune Inc. , Brisbena (Amerikas Savienotas Valstis),
InterMune International AG , Mutenca [Muttenz] (Sveice),

ko parstav T. de la Mare, QC, un F. Campbell, barrister, pilnvaroti I. Dodds-Smith un A. Williams
varda, solicitors,

prasitaji pirmaja instancé,
ko atbalsta
European Confederation of Pharmaceutical Entrepreneurs ASBL ( Eucope ), Brisele (Belgija),
ko parstav F. Louis un P. Gey, advokati,
persona, kas iestajusies apelacija.
TIESAS PRIEKSSEDETAJA VIETNIEKS
péc pirma generaladvokata P. Krusa Viljalona [P. Cruz Villalon] uzklausi$anas,

izdod 3o rikojumu.

* Tiesvedibas valoda — anglu.
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Rikojums

Ar apelacijas sadzibu Eiropas Zalu agentara (EMA) prasa atcelt Eiropas Savienibas Visparéjas tiesas
priekssédétaja 2013. gada 25. aprila rikojumu lieta T-73/13 R InterMune UK u.c./EMA (turpmak
teksta - “parstdzétais rikojums”), ar kuru ta noléma, pirmkart, apturét EMA 2013. gada 15. janvara
lémuma EMA/24685/2013 izpildi, ar kuru saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada
30. maija Regulu (EK) Nr. 1049/2001 par publisku piekluvi Eiropas Parlamenta, Padomes un Komisijas
dokumentiem (OV L 145, 43. lpp.) treSajam personam tika pieskirta piekluve dokumentiem
“24. Pirmskliniskas izpétes detalizéts parskats”, “2.5. Kliniskas izpétes detalizéts parskats”,
“2.6. Pirmskliniskas izpétes parskats” un “2.7. Kliniskas izpétes detalizéts parskats” (turpmak teksta —
“pieprasitie dokumenti”), kurus InterMune UK Ltd, InterMune Inc. un InterMune International AG
(turpmak teksta visas kopa — “InterMune sabiedribas”) iesniedza kopa ar zalu Esbriet tirdzniecibas
atlaujas (turpmak teksta — “TA”) pieteikumu (turpmak teksta — “apstridétais lemums”), un, otrkart,
uzdeva EMA neizpaust pieprasito dokumentu versiju, kas ir detalizétaka par $o dokumentu izredigéto
versiju, kuru InterMune sabiedribas iesniedza EMA 2012. gada 8. oktobri.

Atbilstosas tiesibu normas un EMA administrativa prakse

Atbilstosas tiesibu normas un EMA administrativa prakse parstdzéta rikojuma 1.—11. punkta tika
apkopotas sadi:

“l1 [EMA)], kas ir izveidota ar Eiropas Parlamenta un Padomes 2004. gada 31. marta Regulu (EK)
Nr. 726/2004, ar ko nosaka cilvékiem paredzéto un veterinaro zalu registré$anas un uzraudzibas
Kopienas procediiras un izveido Eiropas Zalu agentaru (OV L 136, 1. Ipp.), galvenais uzdevums ir
pastiprinat dzivnieku un sabiedribas veselibas aizsardzibu, apstiprinot un parraugot cilvékiem
paredzétas zales un veterinaras zales. Tatad EMA ir atbildiga par zalu [TA] pieteikumu zinatnisku
novértésanu Eiropas Savieniba (centralizéta procediira). Saskana ar Regulas Nr. 726/2004 57. panta
1. punkta pirmo dalu EMA sniedz dalibvalstim un Savienibas iestadém péc iespéjas labakus
zinatniskus ieteikumus visos tai iesniegtajos jautajumos, kas saistiti ar cilvékiem paredzéto un
veterinaro zalu kvalitates, droSuma un labvértibas novértésanu.

2 Atbilstosi Regulai Nr. 726/2004 konkrétu kategoriju zales, tostarp tadas zales, kas iegutas,
izmantojot biotehnologiskas metodes, ka Esbriet, uz kuram attiecas $1 tiesvediba, ir jaapstiprina
saskana ar minétaja regula paredzéto centralizéto procediru. Si procedira ietver ieinteresétas
farmacijas sabiedribas [TA] pieteikumu, ko parbauda EMA, un Eiropas Komisijas lémumu par
TA. Dokumentacija, kas TA pieteikuma iesniedzéjam jaiesniedz EMA, ir jaieklauj kvalitativi lietas
materiali (informacija par produkta sastavdalam un razo$anas procesu apraksts), pirmskliniskie
dati (fizikala, kimiska, biologiska un mikrobiologiska informacija, ka ari izméginajumu ar
dzivniekiem rezultati) un klinisko parbauzu rezultati (veiktie testi un noveértéjums par produkta
lietosanu cilvekiem), lai pamatotu attieciga produkta paredzéto terapeitisko lietosanu. Kad TA ir
pieskirta, informacija par to var tikt grozita — tas var bat vienkarsas administrativas izmainas vai
arl batiski grozijumi, pieméram, pievienojot jaunu terapeitisko indikaciju.

3 Regulas Nr. 726/2004 73. panta tresaja dala ir noteikts, ka uz EMA riciba esosiem dokumentiem
attiecas [Regula Nr. 1049/2001], kuras meérkis ir nodrosinat iespéjami plasaku piekluvi Eiropas
Savienibas administrativo iestazu riciba eso$ajiem dokumentiem.

4 Regulas Nr. 1049/2001 4. panta 2. punkta ir noteikts, ka iestades var atteikt piekluvi dokumentam,
ja iepaziSanas ar to var kaitét it ipasi konkrétas fiziskas vai juridiskas personas komercialo interesu
aizsardzibai, tostarp attieciba uz intelektualo Ipasumu, ja vien iepaziSanas ar to nav saistita ar
seviSkam sabiedribas interesém. Regulas Nr. 1049/2001 4. panta 4. punkta ir paredzéts, ka iestade
apspriezas ar tre$o personu, lai noskaidrotu, vai ir piemérojams 2. punkta paredzétais iznémums,
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vismaz tad, ja nav skaidribas par to, vai $o dokumentu drikst izpaust vai ne. Saskana ar Regulas
Nr. 1049/2001 4. panta 6. punktu, ja uz kadu pieprasita dokumenta dalu attiecas viens vai vairaki
iznémumi, paréjas dokumenta dalas publicé.

5  Saskana ar Regulas Nr. 726/2004 80. panta pirmo dalu EMA pienem noteikumus, lai nodrosinatu
sabiedribas piekluvi reglamentéjosai, zinatniskai vai tehniskai informacijai par zalu registraciju vai
uzraudzibu, kas nav konfidenciala. Tadéjadi 2006. gada 19. decembri EMA pienéma istenosanas
noteikumus Regulai Nr. 1049/2001 par piekluvi dokumentiem. So noteikumu 4. panta ir
paredzéts, ka EMA dokumenti tiek klasificéti viena no trijam kategorijam: “Sabiedribai pieejami”,
“Dienesta vajadzibam” vai “Konfidenciali”.

6  Saskana ar politiku attieciba uz piekluvi dokumentiem, kuru lidz 2007. gadam ir konsekventi
istenojusi EMA, publiska piekluve sabiedribas iesniegtajiem lietas materialiem, tostarp kliniskajai
un pirmskliniskajai dokumentacijai, lai iegiitu TA, parasti tika atteikta tapéc, ka uz Siem datiem
attiecas iznémumi, kas ir paredzéti noteikumos par minétas regulas ievieSanu, it ipasi 3. panta
2. punkta a) apakspunkta, kas, — atspogulojot Regulas Nr. 1049/2001 4. panta 2. punkta pirmo
dalu, — attiecas uz konkrétas fiziskas vai juridiskas personas komercialo intere$u aizsardzibu,
tostarp attieciba uz intelektualo ipasumu.

7  2007. gada pétniecibas un informacijas centrs veselibas joma ladza EMA piekluvi divu zalu
kliniskas izpétes zinojumiem. EMA atteica tai piekluvi, apgalvojot, ka dokumentu izpausana
kaitétu So zalu razotadju komercialajam interesém. Pétniecibas un informacijas centrs péc tam
iesniedza stdzibu Eiropas Ombudam, kas péc attiecigo zinojumu parbaudes secinaja, ka tajos
nebija informacijas par zalu sastavu, ne arl citu konfidencialu komercinformaciju. Tas atzina, ka
tadéjadi tas izpausana neapdraudétu nozares komercialas intereses. Tapéc Ombuds sava
ieteikumu projekta aicinaja EMA izpaust dokumentus.

8 Sava 2010. gada 31. augusta atbildée EMA pazinoja par léemumu pieskirt piekluvi minétajiem
zinojumiem un apnémas veikt attiecigus pasakumus, lai izpilditu Ombuda priekslikumu.
Atbilstosi siem ieteikumiem EMA 2010. gada 30. novembri pienéma jaunu politiku attieciba uz
pieeju tas dokumentiem. Pazinojuma presei par §is politikas pienemsanu EMA noradija, ka tagad
tadus dokumentus, kas tai iesniegti TA pieteikuma pamatojumam, ka kliniska un pirmskliniska
informacija var izpaust ar nosacijumu, ka lémumu pienemsanas process attieciba uz pieteikumu ir
pabeigts. ST jauna EMA politika par pieeju dokumentiem stajas spéka 2010. gada 1. decembri.

9 DPiemérojot jauno politiku, EMA izveidoja rezultatu tabulu par dazadiem tas riciba esosajiem
dokumentiem. Konkrétak, TA dokumentacija vai $is dokumentacijas, tostarp kliniskas un
pirmskliniskas informacijas, atjauninajumi un grozijumi ir uzskatami par “sabiedribai pieejamiem”,
proti, tos var izpaust, kad Komisija ir pienémusi lémumu par attiecigo zalu TA. 2012. gada marta
rezultatu tabula tika papildinata ar EMA un valstu zalu agentiru vaditaju pamatnostadném par TA
pieteikumam pievienotas informacijas veidiem, kuru péc galiga lémuma pienemsanas var izpaust
péc pieprasijuma. Saskanotas pieejas pienemsanas mérkis ir sniegt noradijumus par tadas
konfidencialas komercinformacijas identifikaciju, kas péc TA pieskirsanas ir jaaizsarga.

10 Saskana ar pamatnostadném komercnoslépums ir detalizéta informacija par zalu kvalitati un
razo$anu, informacija par produkta izstradi, tostarp detalizéta informacija par aktivas vielas sintézi
un razo$anu, veido$anu, testu procediras, apstiprinasana, ka arl par aktivo vielu un paligvielu
razotjjiem un piegadatajiem, gala produkta razosanas un kontroles procesu detalizéti apraksti.
Turpretl informacija par zalu klinisku un pirmsklinisku izstradi pati par sevi nav konfidenciala un
tapéc to drikst izpaust. Pirmskliniska izpéte tostarp ir paredzéta, lai noteiktu zalu farmakologiskas
ipasibas un apzinatu to toksikologisko iedarbibu, bet kliniska izpéte ir paredzéta, lai atklatu vai
parbauditu vienu vai vairaku eksperimentalu zalu iedarbibu, $is izpétes reguléjumu meérkis ir
nodrosinat dalibnieku tiesibu, drosibas un labklajibas aizsardzibu un izpétes rezultatu ticamibu.
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11 Tadéjadi kop$ jaunas politikas par piekluvi dokumentiem stasanas spéka EMA dara pieejamus
saistiba ar TA pieteikumu iesniegtus dokumentus, tostarp klinisko un pirmsklinisko informaciju,
ja saskana ar Regulu Nr. 1049/2001 ir iesniegts pieprasijums pieklat dokumentiem.”

Tiesvedibas prieksvésture un pagaidu noreguléjuma tiesvediba
Tiesvedibas prieksvésture parsadzéta rikojuma 12.—15. punkta ir apkopota sadi:

“12 [InterMune sabiedribas] pieder 1998. gada Amerikas Savienotajas Valstis dibinatajai farmacijas un
biotehnologiju grupai InterMune, kuras darbiba ir vérsta uz pulmonologijas un retu fibrozes
slimibu terapiju izstradi un komercializaciju. Kops 2011. gada februara tam pieder Komisijas
pieskirta tirdzniecibas atlauja zalém Esbriet, kas satur aktivo vielu pirfenidonu un ir apstiprinatas
idiopatiskas plausu fibrozes arstésanai.

13 2012. gada augusta farmacijas sabiedriba Boehringer Ingelheim GmbH, ar [InterMune sabiedribu]
konkuréjoss uznémums, ladza EMA pieskirt piekluvi dokumentiem, kurus [InterMune
sabiedribas] iesniedza, lai sanemtu zalu Esbriet TA. Runa ir par [pieprasitajiem] dokumentiem.
Sajos dokumentos ir informacija par testiem, kas TA sanemsanas nolika veikti cilvékiem un
dzivniekiem, lai pieraditu Esbriet nekaitigumu un iedarbigumu.

14 Péc tam, kad EMA bija informéjusi par $o piekluves pieprasijumu, [InterMune sabiedribas]
2012. gada 8. oktobra veéstulé siki izklastija savus iebildumus pret [informacijas] izpausanu un
iesniedza [pieprasito] dokumentu izredigétu versiju, noradot, ka So versiju var izpaust Boehringer
Ingelheim. Turpretl tas identificéja plasai sabiedribai vél nepieejamu informaciju, kuru tas
uzskatija par konfidencialu un kura varétu but noderiga konkurentam, paskaidrojot, kapéc
informacijas izpausana varétu kaitét to komercialajam interesém.

15 Tomeér ar [apstridéto lémumu] EMA informéja [InterMunes sabiedribas], ka saskana ar Regulu
Nr. 1049/2001 ta ir gatava apmierinat pieteikumu par piekluvi visiem [pieprasitajiem]
dokumentiem [..].”

Ar prasibas pieteikumu, kas Visparéjas tiesas kanceleja iesniegts 2013. gada 11. februari, InterMune
sabiedribas céla prasibu daléji atcelt apstridéto lemumu, ciktal tas atlauj izpaust plasai sabiedribai vél
nepieejamu informaciju. Sis prasibas atbalstam tas buatiba apgalvo, ka apstridétais lémums parkapj
Regulas Nr. 1049/2001 4. panta 2. punktu un to pamattiesibas uz tadas informacijas aizsardzibu, kas ir
komercnoslépums un ir konfidenciala, saskana ar Eiropas Savienibas Pamattiesibu hartas (turpmak
teksta — “Harta”) 7. pantu.

Ar atsevisSku dokumentu, kas Visparéjas tiesas kanceleja iesniegts taja pasa diena, InterMune
sabiedribas iesniedza pieteikumu par pagaidu noregul§jumu, ar kuru tas Visparéjas tiesas

priekssedétajam butiba ladza:

— apturét apstridéta lémuma izpildi, ciktal tas atlauj izpaust plasai sabiedribai vél nepieejamu
informaciju, lidz bridim, kad Visparéja tiesa pasludinas nolémumu pamatliets;

— piespriest EMA neizpaust $adu informaciju lidz bridim, kad Visparéja tiesa pasludinas nolémumu
pamatlieta, un

— piespriest EMA atlidzinat tiesasanas izdevumus.
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Savos apsvérumos saistiba ar pieteikumu par pagaidu noreguléjumu, kas Visparéjas tiesas kanceleja
iesniegti 2013. gada 5. marta, EMA Visparéjas tiesas priekssédétajam prasija:

— noraidit pieteikumu par pagaidu noregulé§jumu un
— piespriest InterMune sabiedribam atlidzinat tiesasanas izdevumus.

Ar prasibas pieteikumu, kas Visparéjas tiesas kanceleja iesniegts 2013. gada 2. aprili, European
Confederation of Pharmaceutical Entrepreneurs [Eiropas Farmacijas uznéméju konfederacija] (Eucope),
kas parstav vairak neka 900 Eiropas farmacijas un biotehnologiju uznémumu, it ipasi mazo un vidéjo
uznémumu, intereses, ladza iestaties lieta InterMune sabiedribu prasijjumu atbalstam.

Parsudzeétais rikojums

Parsudzéta rikojuma 20.—22. punkta Visparéjas tiesas priekssédétajs noradija, ka starp pusém pastav
strids, ciktal InterMune sabiedribas pazinoja EMA tadas informacijas sarakstu, kuru tas kvalificéja ka
konfidencialu, ka arl pieprasito dokumentu izredigéto versiju, bet [EMA], nepienemot lémumu par $§is
izredigétas versijas pamatotibu vai dazadu faktiski konfidencialu informaciju, kuru minéja InterMune
sabiedribas, atzina, ka pieprasitos dokumentus, nemot véra to butibu, varéja atklat pilniba. Ta ka,
pienemot pagaidu noreguléjumu, ir nepiecieSama atra riciba un ta ka $ai procedarai piemit
kopsavilkuma raksturs, kas saskana ar pagaida noreguléjuma tiesnesa viedokli nepielava iespéju
konkréti un individuali parbaudit pieprasito dokumentu izredigétaja versija aizklato klinisko un
pirmsklinisko informaciju (turpmak teksta — “pieprasito dokumentu izredigétaja versija aizklata
informacija”), Visparéjas tiesas priekssédétajs noléma parbaudit, vai, nemot véra pasas informacijas
batibu, bija janosaka pagaidu aizsardziba, ciktal ta tika darita zinama EMA, iesniedzot zalu TA
pieteikumu. Tapéc vin$ noléma visparéji parbaudit minétas informacijas batibu, ka tas izrietéja no
InterMune sabiedribu 2012. gada 8. oktobra véstules.

Visparéjas tiesas priekssédétajs, atsaucoties uz savu 2013. gada 11. marta rikojumu lieta T-462/12 R
Pilkington Group/Komisija (24. un 25. punkts), parsadzéta rikojuma 23.—27. punkta atgadinja,
pirmkart, ka, nosakot pagaidu pasakumus, ir jaizpilda divi kumulativi nosacijumi, kuri attiecas,
pirmkart, uz to pieskirsanas steidzamibu, kas nozimé, ka tie ir jaisteno steidzami, lai novérstu batisku
un neatgriezenisku kaitéjumu prasitaja interesém pirms lémuma taisiSanas pamatlieta, un, otrkart, uz
to, ka sadu pagaidu pasakumu noteiksana sakotnéji Skiet pamatota gan faktu, gan juridiska zina
(fumus boni juris). Visparéjas tiesas priekssédétajs, otrkart, noradija, ka pagaidu noreguléjuma tiesnesis,
ja nepiecieSams, izsver arl attiecigas intereses. Vin$ noradija, ka $im tiesnesim ir plasa ricibas briviba, lai
noteiktu, ka Sie nosacijumi ir izpilditi, un, uzskatot, ka vina riciba ir visi nepieciesamie fakti, lai lemtu
par So pieteikumu par pagaidu noreguléjumu, ieprieks neuzklausot lietas dalibnieku mutvardu
paskaidrojumus, noléma vispirms izskatit kopa jautdjumus, kas saistiti ar interesu izsvérsanu un
steidzamibu.

Parstudzéta rikojuma 28. un 29. punkta Visparéjas tiesas priekssédétajs, atsaucoties uz 28. un 29. punktu
iepriek$ minétaja rikojuma lieta Pilkington Group/Komisija, atgadinaja, ka dazadu pastavoso interesu
izsvérsana nozimé, ka pagaidu noreguléjuma tiesnesis nosaka, vai lietas dalibnieka, kur$ prasa noteikt
pagaidu pasakumus un panakt to piemérosanu, intereses ir vai nav parakas par interesém talitéji
piemeérot stridigo aktu, it ipasi parbaudot, vai iespéjama §1 akta atcel$ana, ko veiks tiesa, izskatot lietu
péc butibas, laus mainit situaciju, ko varétu radit talitéja s1 akta izpilde, un otradi, vai minéta akta
piemérosanas apturésana liks skérslus ta mérku sasniegSanai, ja prasiba pamatlieta tiktu noraidita.
Visparéjas tiesas priek$sédétajs piebilda, ka pagaidu noreguléjuma tiesnesa lémumam ir jabat ar
pagaidu raksturu taja zina, ka tas nevar ietekmét talako nolémumu péc butibas, ne ari to padarit
iluzoru, atnemot tam lietderigo iedarbibu.
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Visparéjas tiesas priekssédétajs parsadzéta rikojuma 31. un 32. punktda noradija, ka, lai saglabatu
nolémuma, ar kuru tiek atcelts apstridétais lémums, lietderigo iedarbibu, InterMune sabiedribam bija
janodro$ina iespéja nepielaut, ka EMA sniedz piekluvi pieprasito dokumentu izredigétaja versija
aizklatajai informacijai, jo tadam spriedumam un attiecigi ta izpildei nebatu lietderigas iedarbibas, ja
pieteikums par pagaidu noreguléjumu tiktu noraidits, tapéc ka lidz ar ta noraidisSanu EMA bus lauts
nekavéjoties publicét attiecigo informaciju, un, pat ja ta faktiski tiktu publicéta, visticamak, InterMune
sabiedribas nezaudétu interesi celt prasibu par apstridéta léemuma atcel$anu.

Tadéjadi parsadzéta rikojuma 33. punkta Visparéjas tiesas priekssédétajs, veicot attiecigo interesu
izsvérsanu, uzskatija, ka InterMune sabiedribu intereses bija parakas par EMA interesém un ka
pieteikums par pagaidu noreguléjumu bija janoraida. Tas, ka personai, kura ladza izpaust pieprasito
dokumentu izredigétaja versija aizklato informaciju, ir tiesibas pieklat dokumentiem saskana ar LESD
15. panta 3. punktu, neietekmé $o secindjumu, jo, nosakot prasitos pagaidu pasakumus, $o tiesibu
izmantosana tiek vienkarsi aizkavéta, turpreti, ja pieteikums par pagaidu noreguléjumu tiktu noraidits,
InterMune sabiedribu tiesibas uz sadas informacijas konfidenciala rakstura aizsardzibu netiktu ievérotas
vispar.

Si rikojuma 34. punkta Visparéjas tiesas priek$sédétajs atzina: ja intere$u izsvérsana bija par labu
InterMune sabiedribam, no $1 viedokla raugoties, skita steidzami aizsargat to aizstavétas intereses, bet
bija ari janosaka, vai Siem lietas dalibniekiem rastos butisks un neatgriezenisks kaitéjums, ja to
pieteikums par pagaidu noregulégjumu tiktu noraidits. Saja zina InterMune sabiedribas apgalvoja, ka
situacija, kas izriet no pieprasito dokumentu izpausanas, esot neatgriezeniska.

Visparéjas tiesas priekSsédétajs parsudzéta rikojuma 35. punkta noradija, ka saskana ar InterMune
sabiedribu viedokli, kuras atsaucas uz Visparéjas tiesas priekssédétaja 2012. gada 16. novembra
rikojumu lietd T-345/12 R Akzo Nobel u.c./Komisija, ja pieprasito dokumentu izredigétaja versija
aizklata informacija tiktu izpausta, pirms ir pabeigta lietas izskatiSana péc butibas, $im sabiedribam
varétu tikt liegta efektiva tiesibu aizsardziba, parkapjot to pamattiesibas, proti, tiesibas uz dienesta
noslépuma aizsardzibu. Izpauzot $o informaciju, kaitéjums, kas varétu rasties InterMune sabiedribam,
kuras razo un pardod tikai vienas zales, batu ipasi butisks. Tas, ka izpausanu pieprasa to konkurents,
lai neatgriezeniski uzlabotu savu konkurences stavokli, tikai apstiprinatu $o analizi. Ja minéto
informaciju lautu darit pieejamu plasai sabiedribai, apstridéta lémuma turpmaka atcel$ana nebitu
lietderiga.

Si rikojuma 36. un 37. punkta Visparéjas tiesas priek$sédétajs noléma, ka steidzamibas nosacijums
principa ir izpildits. Vin$ uzskatija, ka, izpauzot pieprasito dokumentu izredigétaja versija aizklato
informaciju, tiktu neatgriezeniski parkaptas tiesibas uz dienesta noslépuma aizsardzibu, uz kuram
InterMune sabiedribas var atsaukties atbilstosi LESD 339. pantam, 1950. gada 4. novembri Roma
parakstitas Eiropas Cilvéktiesibu un pamatbrivibu aizsardzibas konvencijas (turpmak teksta —
“ECPAK”) 8. pantam un Hartas 7. pantam. Turklat, ja EMA butu atlauts izpaust $o informaciju, pirms
Visparéja tiesa ir pienémusi nolémumu pamatlieta, varétu tikt apdraudétas InterMune sabiedribu
pamattiesibas uz efektivu tiesibu aizsardzibu, kas noteiktas ECPAK 6. panta un Hartas 47. panta.

Parsudzéta rikojuma 38. punkta Visparéjas tiesas priekssédétajs noraidija EMA izvirzitos
pretargumentus. Saja zina § rikojuma 39. punktd vind noradija, ka EMA piezimei, ka, nosakot
InterMune sabiedribu prasito pagaidu pasakumu, pieprasito dokumentu izredigétaja versija aizklatajai
informacijai tiktu pieskirts nevis “Sabiedribai pieejamas”, bet gan “Konfidencialas” informacijas statuss,
nav nozimes, izskatot steidzamibas nosacijumu, jo §1 piezime, visticamak, attiecas uz nosacijumu par
fumus boni juris. Minéta rikojuma 40. un 41. punkta vin$ arl atzina, ka EMA argumenti par tikai
finansialu kaitéjumu nevar tikt pienemti, jo saistiba ar, iespéjams, konfidencialas informacijas izpausanu
pieeja, saskana ar kuru pamattiesibas uz dienesta noslépumu tiek reducétas uz tikai tiri finansialu
kaitéjumu, nav pienemama, ciktal taja netiek nemtas véra minétas pamattiesibas. Atsaucoties uz
53. punktu iepriek$ minétaja rikojuma lieta Pilkington Group/Komisija, Visparéjas tiesas priekssédétajs
$aja zina precizéja, ka, vélakais, kops Lisabonas liguma stasanas spéka 2009. gada 1. decembri, ar kuru
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Hartai ir pieskirts Savienibas primaro tiesibu akta statuss un ar kuru, pamatojoties uz LES 6. panta
1. punkta pirmo dalu, ir noteikts, ka Hartai ir tads pats juridiskais spéks ka Ligumiem, liela
iespéjamiba butiski un neatgriezeniski parkapt Hartas 7. un 47. panta noteiktds pamattiesibas $aja
joma pati par sevi ir jakvalificé ka kaitéjums, kas pamato pagaidu aizsardzibas pasakumu pieskirsanu.

Parsadzeéta rikojuma 43. punkta un nakamajos punktos Visparéjas tiesas priekssédétajs parbaudija, vai
nosacijums par fumus boni juris ir izpildits. Minétaja 43. punkta atgadinajis, ka $is nosacijums ir
izpildits, ja vismaz viens no prasitaja, kur§ ladz noteikt pagaidu pasakumus, pamatprasibas
pamatojumam izvirzitajiem pamatiem prima facie $kiet tads, kam ir nozime, un tas katra zina neskiet
nepamatots, vin$ §1 rikojuma 44. punkta atzina, ka attieciba uz Ipaso, iespéjams, konfidencialas
informacijas pagaidu aizsardzibu pagaidu noreguléjuma tiesnesis fumus boni juris neesamibu principa
varétu secinat tikai tad, ja attiecigd informacija acimredzami nebutu konfidenciala, jo citadi netiktu
ievérots pagaidu noreguléjuma tiesvedibas papildu un pagaidu raksturs un pastavétu liels risks pilniba
neievérot ta lietas dalibnieka pamattiesibas, kur§ censas panakt savu pamattiesibu pagaidu aizsardzibu.

Nemot véra Sos apsvérumus, Visparéjas tiesas priekssédétajs parsadzéta rikojuma 45.-47. punkta
parbaudija argumentus, kurus InterMune sabiedribas izvirzija tiesvediba péc biutibas. Saskana ar sSo
sabiedribu viedokli pieprasito dokumentu izredigétaja versija aizklata informacija attiecas uz
komercnoslépumu un rapnieciska Ipasuma tiesibam. EMA neesot rupigi izvértéjusi minéto sabiedribu
iesniegtos argumentus un pieradijumus attieciba uz $is informacijas konfidencialo raksturu un neesot
pareizi izsvérusi intereses atbilstosi Regulas Nr. 1049/2001 4. panta 2. punkta prasibam, lai novértétu,
vai sabiedribas interese par §is informacijas izpausanu bija paraka par nepieciesamibu aizsargat
komercialas intereses no zaudéjumiem, kas rastos, izpauzot sadu informaciju. InterMune sabiedribas
uzsver komercnoslépuma aizsardzibas prasibas, kas it ipasi izriet no Regulas Nr. 726/2004 80. panta,
kura ir noteikts, ka plasai sabiedribai janodrosina piekluve nekonfidencialai informacijai par zalu
registraciju vai uzraudzibu, un atgadina, ka jaunakaja judikatara Tiesa ir uzsvérusi, ka Regulas
Nr. 1049/2001 4. panta 2. punkta paredzétie iznémumi ir jainterpreté tadéjadi, lai tiktu nodrosinata
saskanotiba ar interesém, ko aizsarga citi Savienibas tiesibu akti.

Parsudzéta rikojuma 48. un 49. punkta Visparéjas tiesas priek$sédétajs noradija, ka saskana ar EMA
viedokli, iespéjams, konfidencialas informacijas izpau$ana tika pamatota tikai ar jauno politiku par
piekluvi §is iestades dokumentiem, kas stajusies spéka 2010. gada 1. decembri. Turklat neesot nevienas
Savienibas tiesibu normas, kura butu noradits, ka TA pieteikuma iesniedzéjas iesniegtie dokumenti,
kuros ir informacija par kliniskas izpétes rezultatiem, butu jauzskata par konfidencialiem. EMA
neapstridéja, ka dazas dalas no TA pieteikuma iesniedzéjas iesniegtas plasas dokumentacijas ir
konfidenciala komercinformacija, bet nebatu pamatoti apgalvot, ka, iespéjams, konfidencialai
informacijai par zalu drosumu vai efektivitati attieciba uz cilvéku veselibu un vidi batu janosaka tada
pasa limena aizsardziba.

Nemot véra S$os apsvérumus, kas ietverti parsadzéta rikojuma 45.—49. punktd, Visparéjas tiesas
priekssédétajs 1 rikojuma 50.—53. punkta nosprieda, ka lietas materiali nelava prima facie secinat
acimredzamu fumus boni juris neesamibu. Sis tiesnesis uzskatija, ka nebija judikatiras, kas lautu drosi
atbildét uz jautdjumu, kas ir jaatrisina, vélak pasludinot nolémumu péc lietas izskati$anas péc butibas,
vai arl uz jautdjumu par to, vai apstridétais lémums, kas pamatojas uz jauno politiku par piekluvi EMA
dokumentiem, parkapj InterMune sabiedribu tiesibas uz profesionala noslépuma aizsardzibu, kas
garantétas LESD 339. panta, ECPAK 8. panta un Hartas 7. panta, ciktal pieprasito dokumentu
izredigetaja versija aizklatajai informacijai ir konfidencials raksturs un tadéjadi ta ir jaaizsarga pret
jebkada veida izpausanu. Visparéjas tiesas priek$sédétajs secingja, ka sadu principialu jautajumu pirmo
reizi nevar atrisinat pagaidu noreguléjuma tiesnesis un ka, tiesi pretéji, ir javeic rapiga parbaude,
izskatot lietu péc butibas.

Visparéjas tiesas priekssédétajs parsidzéta rikojuma 54. punkta ari nosprieda, ka katra zina tiesai, kas

izskata lietu péc butibas, jaizlemj jautdjums, vai seviskas sabiedribas intereses pamato pieprasito
dokumentu izredigétaja versija aizklatas informacijas izpausanu, §im nolakam izsverot InterMune
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sabiedribu komercialas intereses neizpaust $adu informaciju un visparéjas intereses, kuru meérkis ir
nodrosinat sabiedribai iespéjami plasaku piekluvi Savienibas riciba eso$ajiem dokumentiem. Visbeidzot
$is tiesnesis parsudzéta rikojuma 56. punkta noradija, ka, ciktal EMA uzsvéra parredzamibas nozimi
lémumu pienemsanas procesa saistiba ar zalu novértésanu un uzraudzibu efektivas farmakologiskas
uzraudzibas nolaka, $i iestade tomér neizklastija iemeslus, kapéc uz galveno jautajumu, kas tika
izskatits pamattiesvediba, batu jasanem atbilde ipasi atri. Saja zina Visparéjas tiesas prieksseédétajs
piebilda, ka EMA bija lauts savam iebildumu rakstam pamatlietd pievienot pieteikumu par paatrinato
tiesvedibu saskana ar Visparéjas tiesas Reglamenta 76.a pantu.

Balstoties uz visiem $iem pamatojumiem, Visparéjas tiesas priekssédétajs noléma apmierinat InterMune
sabiedribu pieteikumu par pagaidu noreguléjumu, nelemjot par pieteikumu par iestasanos lieta, ko bija
iesniegusi Eucope. Parsudzéta rikojuma rezolutivas dalas 1) un 2) punkts ir formuléti sadi:

“1) atlikt [apstridéta] léemuma izpildi;

2) uzdot EMA neizpaust to [pieprasito dokumentu] versiju, kas ir detalizétaka par $o dokumentu
izredigéto versiju, kuru [InterMune sabiedribas] iesniedza EMA 2012. gada 8. oktobri.”

Tiesvediba Tiesa un lietas dalibnieku prasijumi
EMA prasijumi Tiesai ir sadi:
— atcelt apstridéto rikojumu un

— piespriest InterMune sabiedribam atlidzinat tiesasanas izdevumus, tostarp tiesasanas izdevumus
Visparéja tiesa.

InterMune sabiedribas prasa noraidit apelacijas stdzibu un piespriest EMA atlidzinat izdevumus
saistiba ar apelacijas studzibu.

Ar atsevisku dokumentu, kas Tiesas kanceleja iesniegts 2013. gada 12. augusta, Eucope ladza atlauju
iestaties lieta InterMune sabiedribu prasijumu atbalstam. Eucope izvirzitie argumenti pieteikuma par
iestasanos lieta pamatojumam sakotnéji liek uzskatit, ka $is apelacijas tiesvedibas iznakums skar tas
intereses. Eucope parstav ievérojamu skaitu farmacijas nozares uznémumu, tostarp InterMune
sabiedribas, un viens no tas statiitos noteiktajiem mérkiem ir aizsargat tas biedru intereses procesos
Savienibas iestadés. Turklat $aja tiesvediba rodas batiski jautdjumi par to, ka EMA jarikojas ar,
iespéjams, konfidencialu informaciju, un $i iemesla dé] tas varétu tiesi un butiski ietekmét Eucope
biedru intereses, vismaz lidz dienai, kad Visparéja tiesa pasludinas nolémumu, izskatot lietas
T-44/13 un T-73/13 péc butibas. Tapéc Eucope pieteikums par iestasanos lieta bija jaapmierina, un tas
tam tika pazinots ar Tiesas kancelejas 2013. gada 11. septembra véstuli.

Sava 2013. gada 23. septembra iestasanas raksta Eucope ludz Tiesu noraidit apelacijas studzibu un
piespriest EMA atlidzinat tiesasanas izdevumus, tostarp izdevumus, kas radu$ies Eucope, iestajoties
lieta. EMA un InterMune sabiedribas iesniedza rakstveida apsvérumus par minéto iestasanas rakstu
2013. gada 9. oktobri.

2013. gada 14. oktobri lietas dalibnieku mutvardu apsvérumi un atbildes uz Tiesas jautdjumiem tika
uzklausiti tiesas sédé, kura tika izskatita ari lieta [C-389/13 P(R)] EMA/AbbVie.
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Par apelacijas sadzibu

Apelacijas sudzibas atbalstam EMA izvirza divus pamatus, proti, tie ir:

— klada tiesibu piemérosana attieciba uz interesu izsvérsanu, ka ari steidzamibas nosacljumu un
— pamatojuma nesniegSana, ka arl acimredzama klada fumus boni juris novértésana.

Vispirms ir japarbauda pirmais EMA izvirzitais pamats apelacijas siidzibas pamatojumam saistiba ar
interesu izsvérsanu un steidzamibu. Izvirzot $o pamatu, kas sadalits divas dalas, EMA Visparéjas tiesas
priekssedétajam it ipasi parmet nepareizu judikatiras piemérosanu, pielaujot parsudzétaja rikojuma
kladu tiesibu piemérosana, ciktal §i tiesa uzskata, ka, pirmkart, interesu izsvérSana ir par labu
InterMune sabiedribam un ka steidzamibas nosacijums ir izpildits, un ka, otrkart, InterMune
sabiedribu apgalvotas intereses aizsarga pamattiesibas uz privatas dzives neaizskaramibu saskana ar
ECTK 8. pantu un Hartas 7. pantu.

Vispirms it ipasi japarbauda EMA pirma pamata pirma dala tas apelacijas stdzibas atbalstam, jo tas
attiecas uz kladu tiesibu piemérosana, kuru Visparéjas tiesas priekssédétajs, iespéjams, esot pielavis,
uzskatot, ka $aja lieta steidzamibas nosacijums ir izpildits.

Lietas dalibnieku argumenti

EMA butiba apgalvo, ka Visparéjas tiesas priekssédétajs parsadzétaja rikojuma, parbaudot, vai
steidzamibas nosacijums ir izpildits, pielavis kladu tiesibu piemérosana, $aja konteksta veicot
novertéjumu, precizak, ciktal vin§ neparbaudija, vai InterMune sabiedribas bija pieradijusas, ka
kaitéjumu, kas izpauzas ka konkurences un komercialas prieksrocibas iespéjama zaudésana, nevarétu
pienacigi kompensét, iesniedzot prasibu par zaudéjumu atlidzibu. Ta norada, ka pretéji pastavigajai
judikatarai Visparéjas tiesas priekssédétajs nav némis véra, ka nodaritais kaitéjums, zaudéjot
prieksrocibu, katra zina ir tikai finansials.

Tiesas sédé EMA, atbildot uz Tiesas jautdjumiem, piebilda, ka parsudzétaja rikojuma ir pielauta tada
pati klada tiesibu piemérosana ka iepriek§ minétaja Visparéjas tiesas priekssédétaja rikojuma lieta
Pilkington Group/Komisija to iemeslu dél, kas izklastiti Tiesas priek$sédétaja vietnieka 2013. gada
10. septembra rikojuma lieta C-278/13 P(R) Komisija/Pilkington Group. Saja gadijuma ta apgalvoja, ka
InterMune sabiedribas var pieradit tam radita kaitéjuma iespéjamibu tikai tad, ja tas var pieradit, ka
pieprasito dokumentu izpau$ana var laut $o sabiedribu konkurentiem iegut tirgus prieksrocibas —
minétas sabiedribas to neesot pieradijusas. Pat pienemot, ka tas ir pieradits, sads kaitéjums katra zina
nav neatgriezenisks, jo tas esot finansials kaitéjums, kuru ir iespéjams atlidzinat, iesniedzot prasibu par
zaudéjumu atlidzibu. Sis kaitéjums, kas rodas, izpauzot tre$ajam personam zinatniskus pieradijumus,
neesot salidzinams ar kaitéjumu, par kuru ir runa lieta, kura izdots iepriek§ minétais rikojums lieta
Komisija/Pilkington Group, kas radas, publicéjot timekla vietné specifisku komercialu informaciju, it
ipasi, ciktal atskiriba no ieprieks minétas lietas kaitéjumu, kas minéts izskatamaja lieta, esot iespéjams
identificét un aprekinat.

Tiesas sédé InterMune sabiedribas atzina, ka, nemot véra iepriek§ minéto rikojumu lieta Komisija/
Pilkington Group, butiska un neatgriezeniska kaitéjuma iespéjamibas esamiba neizriet tikai no tadu
konkrétu pamattiesibu ka ipasumtiesibu vai tiesibu uz konfidencialas informacijas aizsardzibu
parkapuma.

InterMune sabiedribas norada, ka finansialo kaitéjumu, kas tam varétu rasties, nav iespéjams identificét
un aprékinat iepriek§ minéta rikojuma lietd Komisija/Pilkington Group 54. punkta izpratné. Sis
kaitéjums rastos ne tikai tapéc, ka turpmak tas konkurenti izmantotu pieprasito dokumentu
izredigétaja versija ietverto aizklato informaciju, it ipasi Boehringer Ingelheim, kas jau pieprasijis EMA
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tas izpausanu, lai izstradatu zales, kas varétu konkurét ar zalém Esbriet, bet ari tapéc, ka InterMune
sabiedribas zaudétu iespéju velak iegut patentus, jo, ja EMA $o informaciju izpaustu, $1 informacija
tiktu uzskatita par agraku attistibas limeni. Saja zina InterMune sabiedribas precizé, ka to stratégija
patentu joma ir vérsta uz patentu iegiisanu jau zinamu kimisko vielu — it ipa$i pirfenidona, kas ir
aktiva viela zalés Esbriet, — izmantos$anai jaunos terapeitiskos nolikos un ka ne vienmér ir iespéjams
iesniegt pieteikumu $adam patentam, pirms nav iesniegts TA pieteikums EMA. Tas ari norada, ka
pieprasitajos dokumentos ietverto informaciju varétu izmantot So sabiedribu konkurenti, lai sanemtu
TA zalém, kuras vélak konkurétu ar zaléem Esbriet ne tikai Eiropa, bet ari visa pasaulé un it ipasi
valstis, kuras tiesibu normas, kas reglamenté parskatamibu un intelektuala ipasuma tiesibas, nav tadas
pasas ka Eiropa.

Tiesas vertéjums

Vispirms jaatgadina, ka saskana ar LESD 278. pantu lietas izskatiSana Eiropas Savienibas Tiesa neaptur
[attieciga tiesibu akta] pieméroSanu, tomér, ja tas ieskata apstakli to prasa, ta var izdot rikojumu
apturét Visparéja tiesa apstridéta akta piemérosanu vai saskana ar LESD 279. pantu noteikt citus
nepieciesamos pagaidu pasakumus. Tadéjadi pagaidu pasakumu noteikSana ir atkape no visparéja
noteikuma, ka Savienibas iestazu pienemtajiem tiesibu aktiem piemit likumibas prezumpcija un ka
principa tie ir izpildami.

Visparéjas tiesas Reglamenta 104. panta 2. punktd ir noteikts, ka pieteikumos par pagaidu
noreguléjumu ir japrecizé “strida priekSmets, apstakli, kas nosaka steidzamibu, ka ari faktiskie un
tiesibu pamati, kuri sakotnéji sSkietami pamato prasitos pagaidu pasakumus”. Tadéjadi pagaidu
noreguléjuma tiesnesis var apturét piemérosanu un izpildi un noteikt citus pagaidu pasakumus, ja,
nemot véra faktiskos un tiesibu pamatus, to noteiksana sakotnéji skiet pamatota (fumus boni juris) un
tie ir janosaka un jaisteno steidzami, lai novérstu butisku un neatgriezenisku kaitéjumu prasitaja
interesém pirms lémuma taisi$anas pamatlieta. Sie nosacijumi ir kumulativi tada veida, ka pieteikumi
par pagaidu pasakumu veik$sanu ir janoraida pat tad, ja viens no tiem nepastav (iepriek§ minétais
rikojums lieta Komisija/Pilkington Group, 35. punkts un taja minéta judikatara). Tapat pagaidu
noreguléjuma tiesnesis, ja nepiecieSams, izvérté attiecigas intereses (Tiesas priekssédétaja 2001. gada
23. februara rikojums lieta C-445/00 R Austrija/Padome, Recueil, 1-1461. Ipp., 73. punkts).

Saja zina ir jauzsver, ka pagaidu noreguléjuma tiesvedibas mérkis ir nodroginat nakotné pienemama
galiga lémuma pilnigu iedarbibu, lai nepielautu robu Tiesas nodrosinataja tiesiskaja aizsardziba. Lai
sasniegtu $o meérki, steidzamiba ir janoveérté, nemot véra nepieciesamibu pienemt pagaidu lémumu, lai
novérstu to, ka lietas dalibniekam, kas ladz pagaidu aizsardzibu, tiktu nodarits batisks un
neatgriezenisks kaitéjums ($aja zina skat. Tiesas priekssédétaja 2001. gada 14. decembra rikojumu lieta
C-404/01 P(R) Komisija/Euroalliages u.c., Recueil, 1-10367. lpp., 61. un 62. punkts). Sim lietas
dalibniekam ir jasniedz pieradijums tam, ka tas nevar gaidit tiesvedibas par pamatprasibu iznakumu, jo
citadi tam radisies $ada veida kaitéjums (skat. Tiesas priekssédétaja 2000. gada 12. oktobra rikojumu
lieta C-278/00 R Griekija/Komisija, Recueil, 1-8787. Ipp., 14. punkts).

Kaut gan ir pareizi, ka, lai konstatétu butiska un neatgriezeniska kaitéjuma esamibu, nav nepiecieSams,
lai kaitéjuma rasanas butu pilnigi drosi pieradita, un ir pietiekami, ja ta ir paredzama ar pietiekamu
iespéjamibu, lietas dalibniekam, kur§ ladz noteikt pagaidu pasakumu, tomér ir pienakums pieradit
faktus, ar kuriem ir pamatota sada butiska un neatgriezeniska kaitéjuma paredzama rasanas (Tiesas
priekssedétaja 1999. gada 14. decembra rikojums lieta C-335/99 P(R) HFB u.c./Komisija (Recueil,
1-8705. lpp., 67. punkts).

Ir svarigi noradit, ka saskana ar parsadzéto rikojumu izskatamaja lieta InterMune sabiedribu noraditais
kaitéjums rastos, izpauzot konkurentam visus dokumentus, kuros ir, iespéjams, konfidenciala
informacija, kuru minétais konkurents un pat citi konkurenti vajadzibas gadijuma varétu izmantot, lai
razotu savas zales un sanemtu atlauju to pardosanai tirg. Sie dokumenti un it Ipasi pieprasito
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dokumentu izredigétaja versija ietverta aizklata informacija attiektos uz InterMune sabiedribu istenoto
klinisko un pirmsklinisko izpéti, it ipasi to, kas veikta ar dzivniekiem un cilvékiem, lai pieraditu zalu
Esbriet drosumu un efektivitati, iesniedzot pieteikumu par minéto zalu TA pieskirSanu.

Lai novértétu butiska un neatgriezeniska kaitéjuma esamibu, neskarot nosacijuma fumus boni juris
parbaudi, kas, lai gan ir saistits ar minéto novértéjumu, tomér no ta atSkiras, Visparéjas tiesas
priekssédétajam obligati bija jabalstas uz pienémumu, ka pieprasito dokumentu izredigétaja versija
aizklata informacija faktiski ir konfidenciala saskana ar InterMune sabiedribu apgalvojumiem, gan
izskatot to prasibu péc butibas, gan pagaidu noreguléjuma tiesvediba.

Saja zina janorada, ka parsadzéta rikojuma 36. un 37. punkta Visparéjas tiesas priekssédétajs secinaja,
ka pastav butiska un neatgriezeniska kaitéjuma iespéjamiba tapéc, ka, nekavéjoties izpauzot, iespéjams,
konfidencialus datus, butiski un neatgriezeniski varétu tikt parkaptas InterMune sabiedribu
pamattiesibas uz dienesta noslépumu aizsardzibu, ka arl pamattiesibas uz efektivu tiesibu aizsardzibu.
No $i rikojuma 40. un 41. punkta izriet, ka Visparéjas tiesas priek$sédétajs nosprieda, ka saistiba ar,
iespéjams, konfidencialas informacijas izpausanu pieeja, kura pamattiesibas uz dienesta noslépumu tiek
reducétas tikai uz finansialu kaitéjumu, nav pienemama, ciktal taja nav nemtas véra minétas
pamattiesibas, uz kuram norada persona, kas ladz $is informacijas pagaidu aizsardzibu. Pamatojot $o
argumentu, tiesnesis it ipasi noradija uz Lisabonas liguma stasanos spéka, ka ari no ta izrietoSo Harta
minéto pamattiesibu labaku aizsardzibu.

Tomeér no Tiesas judikataras izriet, ka apgalvojumu, ka kaitéjums likumsakarigi ir neatgriezenisks, jo
tas attiecas uz pamattiesibu jomu, nevar pienemt, tapéc ka nepietiek abstrakti atsaukties uz
pamattiesibu parkapumu, lai pieraditu, ka ta raditais kaitéjums ir obligati neatgriezenisks ($aja zina
skat. Tiesas priekssedétaja 1998. gada 15. aprila rikojumu lieta C-43/98 P(R) Camar/Komisija un
Padome, Recueil, 1-1815. lpp., 46. un 47. punkts). Labaka pamattiesibu aizsardziba, kas izrietot no
Lisabonas liguma, neietekmé $o judikataru, jo $is tiesibas un it Ipasi tas, kas minétas $aja liet,
Savienibas tiesibas tika aizsargatas jau pirms $1 liguma stasanas speka (ieprieks minétais rikojums lieta
Komisija/Pilkington Group, 40. punkts).

Atsevisku pamattiesibu, pieméram, Hartas 4. panta noteiktais spidzinasanas un necilvécigas vai
pazemojosas izturé$anas vai sodu aizlieguma parkapums, neievéroto tiesibu dabas dél pats par sevi var
radit batisku un neatgriezenisku kaitéjumu. Tomér saskana ar $i rikojuma 37. un 38. panta minéto
judikataru lietas dalibniekam, kas prasa noteikt pagaidu pasakumu, ir jaizklasta un japierada, ka
konkrétaja gadijuma ir iespéjama $ada kaitéjuma rasanas.

Tas ir Ipasi gadijuma, kad uznémums prasa noteikt pagaidu pasakumus, lai novérstu tadas informacijas
izpausanu, kas, iespéjams, attiecas uz dienesta noslépumu. Tas, cik liela méra $adas informacijas
izpausana rada biutisku un neatgriezenisku kaitéjumu, ir atkarigs no apstaklu kopuma, tostarp
profesionalas un komercialas informacijas nozimiguma uznémumam, kas to sniedz, un minétas
informacijas lietderibas citiem uznémumiem, kas ar to var iepazities un to turpmak izmantot.

No visiem iepriek§ minétajiem apsvérumiem izriet, ka Visparéjas tiesas priekssédétajs ir pielavis kladu
tiesibu piemérosana, it ipasi parsadzéta rikojuma 36. un 37. punktd uzskatot, ka iespéjamais
InterMune sabiedribu pamattiesibu uz dienesta noslépuma aizsardzibu, kas noteiktas LESD 339. panta,
ECTK 8. panta un Hartas 7. panta, un $o sabiedribu pamattiesibu uz efektivu tiesibu aizsardzibu tiesa,
kas noteiktas ECTK 6. panta un Hartas 47. panta, aizskarums pats par sevi bija pietiekams, lai, nemot
véra konkrétas lietas apstaklus, pieraditu butiska un neatgriezeniska kaitéjuma rasanos.

Attieciba uz sekam, kas rodas no $is kladas tiesibu piemérosana, ir jaatgadina, ka saskana ar InterMune
sabiedribu viedokli kaitéjums, kas tam var rasties, ir butisks un neatgriezenisks, kaut ari tam ir
komercials un finansials raksturs. So kaitéjumu, kas rastos tapéc, ka pieprasito dokumentu izredigétaja
versija aizklato informaciju vélak tas konkurenti un it ipasi konkurents, kas EMA jau pieprasijis tas
izpausanu, izmantotu tadu zalu izstradei, kas konkurétu ar zalém Esbriet, ka ari zaudétu iespéju iegut
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patentus tapéc, ka minéta informacija tagad butu pieejama plasai sabiedribai, nevar identificét un
aprékinat ieprieks minéta rikojuma lieta Komisija/Pilkington Group, 54. punkta izpratné. Ir japarbauda,
vai Sie argumenti par finansialo kaitéjumu var attaisnot pamatojuma aizstasanu, ka tas tika izdarits
iepriek$ minétaja rikojuma lieta Komisija/Pilkington Group.

Attieciba uz $1 kaitéjuma neatgriezenisku raksturu ir skaidrs, ka, Visparéjai tiesai atcelot apstridéto
léemumu péc biutibas, nebttu iespéjams noveérst jau radusos kaitéjumu un tadéjadi atjaunot lietas to
iepriekséja stavokli, jo, ja pieprasito dokumentu izpausanu neaizliegtu lidz bridim, kad tiks pasludinats
$is noléemums péc butibas, zaudéjumus, kas rastos tapéc, ka InterMune sabiedribam konkuréjosas
sabiedribas, iespéjams, izmantotu $os dokumentus perioda, kad tiktu izskatita lieta péc butibas, vairs
nevarétu atlidzinat.

Tomeér finansialu kaitéjumu, iznemot ipasus gadijumus, nevar uzskatit par neatgriezenisku, jo, pieskirot
finansialu kompensaciju, parasti var atjaunot cietusas personas stavokli, kads tas pastavéja pirms
kaitéjuma radiSanas. Sadu kaitéjumu varétu atlidzinat, tostarp iesniedzot prasibu par zaudéjumu
atlidzibu, pamatojoties uz LESD 268. pantu un 340. pantu (iepriek$§ minétais rikojums lieta Komisija/
Pilkington Group, 50. punkts un taja minéta judikatara).

Tomeér ir janorada, ka finansialu kaitéjumu tostarp var uzskatit par neatgriezenisku, ja So kaitéjumu nav
iespéjams apréekinat pat tad, kad tas ir iestajies (Tiesas priekssédétaja vietnieka 2013. gada 7. marta
rikojums lieta C-551/12 P(R) EDF/Komisija, 60. punkts un taja minéta judikatara).

Ar finansiala kaitéjuma atlidzinasanu saistito nenoteiktibu, ja cel prasibu par zaudéjumu atlidzibu, pasu
par sevi nevar uzskatit par apstakli, kas varétu radit $ada kaitéjuma neatgriezenisku raksturu Tiesas
judikataras izpratné. Pagaidu noreguléjuma posma iespéja véelak sanemt kompensaciju par finansialo
kaitéjumu gadijuma, ja tiks celta prasiba par zaudéjumu atlidzibu, kuru varétu celt péc apstridéta
lémuma atcel$anas, noteikti ir nenoteikta. Pagaidu noreguléjuma tiesvedibas meérkis nav aizstat sadu
prasibu par zaudéjumu atlidzibu, novér$ot sadu nenoteiktibu, tas meérkis ir tikai nodro$inat, lai batu
iedarbigs galigais lémums, kas velak tiks pienemts tiesvediba péc batibas, kuru papildina papildu
noreguléjums, proti, $aja lieta — prasiba atcelt tiesibu aktu (Tiesas priekssédétaja 2011. gada
14. decembra rikojums C-446/10 P(R) Alcoa Trasformazioni/Komisija, 55.—57. punkts).

Turpreti citadi ir tad, ja, pagaidu noreguléjuma tiesnesim veicot novértéjumu, klast skaidrs, ka
iespéjamo kaitéjumu, nemot véra ta rasanas paredzamo butibu un veidu, nebts iespéjams identificét
un atbilstosi aprékinat un ka tadéjadi praksé to nevarés atlidzinat, celot prasibu par zaudéjumu
atlidzibu (iepriek$ minétais rikojums lieta Komisija/Pilkington Group, 54. punkts).

Saja zina ir janorada, ka finansiala kaitéjuma iespéjamiba, uz kuru izskatimaja lietd norada InterMune
sabiedribas, ir saistita ar to, ka, izpauzot pieprasito dokumentu izredigétaja versija aizklato informaciju,
to komercialiem nolikiem izmantos minéto sabiedribu konkurenti, ka ari tiks zaudéta iespéja iegut
patentus nakotné tapéc, ka $i informacija tiks uzskatita par agraku tehnisko attistibu, principa nav
salidzinama ar risku — it ipasi attieciba uz kaitéjuma butibu un prognozéjamo rasanas veidu —, kas
radas lieta, kura tika izdots iepriek$ minétais rikojums lieta Komisija/Pilkington Group, tad, ja timekla
vietné tiek publicéta, iespéjams, konfidenciala komercinformacija, kas attiecas uz klientu identitati,
piegadato precu daudzumu, cenu aprékinu un cenu izmainam. Izskatamaja lieta noradita finansiala
kaitéjuma rasanas célonis butu tas, ka pieprasito dokumentu izredigétaja versija aizklato informaciju
turpmak varétu izmantot konkurents vai ka nebuatu iespéjams iegat patentu tadai kimisko vielu
terapeitiskai izmanto$anai, kada veél nav pieprasita.

Ka tika atgadinats $I rikojuma 38. punkta, pirmkart, pat ja nav nepiecieSams pieprasit, lai kaitéjuma
rasanas tiktu pilnigi drosi pieradita, tai ir jabat paredzamai ar pietiekamu iespéjamibu un, otrkart, lietas
dalibniekam, kas prasa pagaidu pasakumu, ir pienakums pieradit faktus, ar kuriem ir pamatota $ada
butiska un neatgriezeniska kaitéjuma paredzama rasanas.
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Tomér, nemot véra iepriek§ minétos apsvérumus, izskatamaja lieta attieciba uz dazadu pieprasito
dokumentu izredigétaja versija ietverto aizklato informaciju, to aplukojot kopa vai atseviski, kuras
izpausana saskana ar InterMune sabiedribu apgalvojumu varétu radit tam batisku un neatgriezenisku
kaitéjumu, nav neiespéjami, ka $§is sabiedribas var pieradit tada riska esamibu attieciba uz $is
informacijas dalas izpau$anu, tomér beigu beigas tas nevar sniegt $adus pieradijumus par citas $§is
informacijas dalas iespéjamu izpausanu.

Saja zina un preté&ji tam, ko Visparéjas tiesas priek$sédétajs atzina parsidzéta rikojuma 21. punkta,
pasai izskatamaja lieta nepiecieSamajai steidzamibai pagaidu noreguléjuma tiesvediba nevaréja but
pretruna tas, ka pagaidu noreguléjuma tiesnesis parbauda katru InterMune sabiedribu pirmaja instancé
izvirzito argumentu un iesniegto pieradijumu, ar kuriem tas méginaja pieradit pieprasito dokumentu
izredigétaja versija ietvertas aizklatas informacijas konfidencialo raksturu, lai novérstu sim sabiedribam
batiska un neatgriezeniska kaitéjuma rasanos. Turklat gan no Tiesas, gan no Visparéjas tiesas
judikataras izriet, ka pagaidu noreguléjuma tiesnesis var, ja vin$ to uzskata par atbilstigu, pienemt
pagaidu risinajumus, it ipasi apmierinot pieteikumu par apstridéta akta piemérosanas daléju apturésanu
($aja zina skat. Tiesas priek$seédétaja 1974. gada 15. oktobra rikojumu apvienotajas lieta 71/74 R un RR
Nederlandse Vereniging voor de Fruit- en Groentenimporthandel et Nederlandse Bond van Grossiers in
Zuidvruchten en ander Geimporteerd Fruit/Komisija, Recueil, 1031. lpp., 5.—8. punkts; 1982. gada
31. marta rikojumu apvienotajas lietas 43/82 R un 63/82 R VBVB un VBBB/Komisija, Recueil,
1241. lpp., 9.-12. punkts, ka ari Visparéjas tiesas priekssédétaja 1992. gada 16. junija rikojumu
apvienotajas lietas T-24/92 R un T-28/92 R Langnese-Iglo un Schoeller Lebensmittel/Komisija, Recueil,
11-1839. Ipp., 30.-35. punkts, ka ari rezolutivas dalas 1. un 2. punkts).

Pienemot, ka InterMune sabiedribas sniegtu $adus pieradijumus attieciba uz konkrétu pieprasito
dokumentu izredigétaja versija aizklatu informaciju, efektivas tiesibu aizsardzibas tiesa princips, kas
noteikts Hartas 47. panta, nosaka, lai prasitais pagaidu pasakums tiktu pieskirts tikai attieciba uz Siem
datiem.

Saja zina ir janorada, ka tiesvediba Visparéja tiesa InterMune sabiedribas sava pieteikuma par pagaidu
noreguléjumu dala par fumus boni juris un it ipasi atsaucoties uz savu pirmo pamatu savas prasibas
par tiesibu akta atcelSanu atbalstam atgadinaja, ka 2012. gada 8. oktobra véstulé un tas pielikuma tas
bija siki izklastljusas savus Ipasos iebildumus pret pieprasito dokumentu izredigétaja versija aizklatas
informacijas izpausanu. Tapéc, nemot véra Sos iebildumus, Visparéjas tiesas priekssédétajam bija
jaizvérté, vai varéja pielaut piekluvi Sis informacijas dalai tadéjadi, lai nerastos pietiekami liela
iespéjamiba, ka S§is atlaujas dél InterMune sabiedribam varétu rasties butisks un neatgriezenisks
kaitéjums.

Sajos apstaklos parstadzeétais rikojums ir jaatcel un, ta ka i lieta nav gatava sprieduma pasludinasanai,
saskana ar Eiropas Savienibas Tiesas statitu 61. pantu ta ir janodod atpakal Visparéjai tiesai lémuma
pienemsanai.

Ar sadu pamatojumu Tiesas priekssédétaja vietnieks nospriez:

1) Eiropas Savienibas Visparéjas tiesas priekssédétaja 2013. gada 25. aprila rikojumu lieta
T-73/13 R InterMune UK u.c./EMA atcelt;

2) nodot lietu atpakal Eiropas Savienibas Visparéjai tiesai;

3) lémuma par tiesasanas izdevumiem pienemsanu atlikt.

[Paraksti]
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