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Streszczenie Decyzji Komisji
z dnia 6 wrze$nia 2024 r.

wycofujacej decyzje w sprawach M.10188 - Illumina/GRAIL (decyzja na podstawie art. 6 ust. 1 lit. c)
i decyzja zakazujaca na podstawie art. 8 ust. 3); M.10483 - Illumina/GRAIL (postepowanie na
podstawie art. 14); M.10493 — Illumina/GRAIL (Srodki posrednie na podstawie art. 8 ust. 5 lit. a));
M.10938 - Illumina/GRAIL (Srodki posrednie na podstawie art. 8 ust. 5 lit. c)); M.10939 —
Mlumina/GRAIL (Srodki dla przywrdcenia stanu wczesniejszego na podstawie art. 8 ust. 4 lit. a))

(notyfikowana jako dokument C(2024) 6433)
(Jedynie tekst w jezyku angielskim jest autentyczny)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
(C/2024/6049)

6 wrzesnia 2024 r. Komisja przyjela decyzje wycofujgcq jej decyzje w sprawach M.10188 — Illumina/GRAIL (decyzja na mocy art. 6
ust. 1 lit. c) i decyzja zakazujgca na mocy art. 8 ust. 3); M.10483 — Illumina/GRAIL (postgpowanie na podstawie art. 14);
M.10493 — Illumina/GRAIL (srodki posrednie na podstawie art. 8 ust. 5 lit. a)); M.10938 — Illumina/GRAIL (Srodki posrednie na
podstawie art. 8 ust. 5 lit. ¢)) oraz M.10939 — Illumina/GRAIL ($rodki dla przywrdcenia stanu wczesniejszego na podstawie art. 8
ust. 4 lit. a)) podjetych na mocy rozporzgdzenia Rady (WE) nr 139/2004 z dnia 20 stycznia 2004 r. w sprawie kontroli koncentracji
przedsigbiorstw (). Pelny tekst decyzji w jezyku angielskim, w wersji nieopatrzonej klauzulg poufnosci, znajduje sig na stronie
internetowej Dyrekgji Generalnej ds. Konkurencji pod adresem: https://competition-cases.ec.europa.eu/search.

1. STRONY

(1)  Ilumina (Stany Zjednoczone) to globalne przedsiebiorstwo prowadzace dzialalno$¢ w obszarze genomiki,
zajmujace si¢ przede wszystkim opracowywaniem, produkcja i komercjalizacja systeméw sekwencjonowania nowej
generacji (NGS) na potrzeby analizy genetycznej i genomowej, w tym narzedzi do sekwencjonowania, materialow
zuzywalnych i powigzanych uslug. Systemy NGS przedsigbiorstwa Illumina maja wiele zastosowar, w tym
w onkologii, gdzie wykorzystuje si¢ je m.in. do opracowywania i przeprowadzania testéw do celow diagnozowania
nowotworow i doboru metod leczenia.

(2)  GRAIL (Stany Zjednoczone) jest przedsigbiorstwem prowadzacym dzialalno$¢ w dziedzinie opieki zdrowotne;j,
wykorzystujgcym sekwencjonowanie genomu i narzedzia z obszaru nauki o danych do opracowywania testow
wykrywajacych nowotwory na podstawie prébek krwi. W kwietniu 2021 r. GRAIL rozpoczglo ograniczong
komercjalizacj¢ swojego sztandarowego produktu ,Galleri” — testu stuzacego do wczesnego wykrywania wielu
rodzajéw nowotworéw — wyltacznie w Stanach Zjednoczonych. Amerykanski Urzad ds. Zywnosci i Lekéw (,FDA”)
nie wydat dotad zezwolenia na wprowadzenie produktu na rynek w szerszym zakresie. GRAIL posiada réwniez
dwa inne produkty przygotowywane do wprowadzenia na rynek: (i) pomocniczy test diagnostyczny do
wykrywania nowotworéw (,DAC”) oraz (ii) test na chorobg resztkowa (,MRD”); Oba opieraja si¢ na tej samej bazie
co Galleri. GRAIL zostato zatozone przez lllumina w 2015 r., a nastepnie wydzielilo si¢ w 2016 r.

2. STRESZCZENIE
2.1. Postepowanie administracyjne Komisji

(3) 19 kwietnia 2021 r. Komisja przyjela sze$¢ decyzji na podstawie art. 22 ust. 3 rozporzadzenia w sprawie kontroli
faczenia przedsigbiorstw (,decyzje w sprawie wniosku o odeslanie”), w ktérych przyjela wnioski o odeslanie
zlozone przez Francje, a nastepnie przez Belgie, Grecje, Islandie, Niderlandy i Norwegie (,pafistwa, ktére wystapily
z wnioskiem o odeslanie”) w celu oceny planowanego przejecia GRAIL przez Illumina (,transakcja”) na podstawie
rozporzadzenia w sprawie kontroli laczenia przedsigbiorstw (). Transakcja nie osiagnela progdéw obrotéw
okreslonych w rozporzadzeniu w sprawie kontroli faczenia przedsi¢biorstw i nie zostala zgloszona w zadnym
panstwie czlonkowskim, ale Komisja uznala, ze spelnia ona kryteria odeslania na podstawie art. 22 rozporzadzenia
w sprawie kontroli laczenia przedsigbiorstw. Komisja stwierdzila w szczeg6lnosci, ze transakcja wplynie na wymiane
handlowa na rynku wewnetrznym i moze znacznie wplyna¢ na konkurencj¢ na terytorium panstw, ktore wystapily
z wnioskiem o odeslanie, a takze Ze odeslanie bylo wlasciwe, poniewaz znaczenie konkurencyjne GRAIL nie
znalazlo odzwierciedlenia w obrotach przedsigbiorstwa.

(') Dz.U.L242z29.1.2004, s. 1.

(*) Sprawa M.10188 — Illumina/GRAIL, decyzje Komisji z dnia 19 kwietnia 2021 r. wydane na podstawie art. 22 ust. 1 rozporzadzenia
Rady nr 139/2004 i art. 57 Porozumienia o Europejskim Obszarze Gospodarczym: C(2021) 2847 final, skierowana do Francji;
C(2021) 2849 final, skierowana do Belgii; C(2021) 2848 final, skierowana do Grecji; C(2021) 2854 final, skierowana do Islandii;
C(2021) 2855 final, skierowana do Niderlandéw; C(2021) 2851 final, skierowana do Norwegii oraz decyzja w sprawie sprostowania
z dnia 20 kwietnia 2021 r., C(2021) 2894 final, skierowana do Islandii.
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2.2.

(11)

2.3.

(12)

22 lipca 2021 r. Komisja przyjela decyzje na podstawie art. 6 ust. 1 lit. ¢) rozporzadzenia w sprawie kontroli
faczenia przedsigbiorstw, w ktérej stwierdzila, ze transakcja budzi powazne watpliwosci co do jej zgodnosci
z rynkiem wewnetrznym i funkcjonowaniem Porozumienia EOG w kontekicie wynikajacego z transakcji
pionowego powiazania miedzy dostawa systeméw sekwencjonowania nowej generacji za pomoca krétkich
odczytéw (,NGS”) (na wyzszym szczeblu) a opracowywaniem i dostarczaniem opartych na NGS testow do
wykrywania nowotworéw (na nizszym szczeblu), i w zwiazku z tym postanowita wszczaé postgpowanie.

Po dokonaniu transakgji przez strony w dniu 3 listopada 2021 r. Komisja powiadomita Illumina i GRAIL o przyjetej
w dniu 29 pazdziernika 2021 r. decyzji w sprawie przedsigwziecia posrednich srodkéw na podstawie art. 8 ust. 5
lit. a) rozporzgdzenia w sprawie kontroli fgczenia przedsigbiorstw.

6 wrzesnia 2022 r., po dokladnym zbadaniu sprawy, Komisja przyjeta decyzje na podstawie art. 8 ust. 3
rozporzadzenia w sprawie kontroli faczenia przedsigbiorstw, w ktdrej stwierdzila, ze transakcja nie jest zgodna
z rynkiem wewnetrznym i z funkcjonowaniem Porozumienia EOG w kontekscie wynikajacego z transakcji
pionowego powigzania miedzy dostawg systeméw NGS za pomocg krétkich odczytéw (na wyzszym szczeblu)
a opracowywaniem i dostarczaniem opartych na NGS testéw do wykrywania nowotworéw (na nizszym szczeblu).

31 pazdziernika 2022 r., po przyjeciu decyzji na podstawie art. 8 ust. 3, Komisja powiadomita Illumina i GRAIL
o przyjetej w dniu 28 pazdziernika 2022 r. decyzji na podstawie art. 8 ust. 5 lit. ¢) rozporzadzenia w sprawie
kontroli laczenia przedsigbiorstw, w ktérej stwierdzila, Ze transakcja zostala dokonana i ze zostala uznana za
niezgodna z rynkiem wewnetrznym, a takze nalozyla na strony obowigzek dalszego stosowania $rodkéw
posrednich.

W odrebnym postepowaniu Komisja przyjela w dniu 12 lipca 2023 r. decyzje na podstawie art. 14 ust. 2
rozporzadzenia w sprawie kontroli faczenia przedsigbiorstw, w ktérej stwierdzita, ze zaréwno Illumina, jak i GRAIL
naruszyly art. 7 ust. 1 rozporzadzenia w sprawie kontroli faczenia przedsigbiorstw, dokonujgc transakgji przed
zakoriczeniem przez Komisje doglebnego badania transakcji, a takze natozyla grzywny na llumina i GRAIL.

12 pazdziernika 2023 r. Komisja przyjela decyzje w sprawie przywrdcenia stanu wezesniejszego, nakazujac podjecie
srodkéw dla przywrdcenia sytuacji sprzed dokonania koncentracji zgodnie z art. 8 ust. 4 lit. a) rozporzadzenia
w sprawie kontroli {aczenia przedsigbiorstw. Przedsigbiorstwu Illumina nakazano zbycie GRAIL — na warunkach
zbycia zatwierdzonych przez Komisje — jako przedsigbiorstwa kontynuujgcego dziatalnosé. 12 kwietnia 2024 r.
Komisja zatwierdzila na podstawie rozporzadzenia w sprawie kontroli laczenia przedsigbiorstw plan
przedsigbiorstwa Illumina dotyczacy zbycia GRAIL zgodnie z §$rodkami na rzecz przywrdcenia stanu
wezesniejszego zobowigzujacymi Illumina do cofnigcia zakoniczonej procedury przejecia GRAIL. 24 czerwca
2024 r. llumina zakonczylo wydzielenie GRAIL.

Postepowania przed sagdami UE

28 kwietnia 2021 r. przedsi¢biorstwo Illumina wniosto do Sadu Unii Europejskiej o stwierdzenie niewaznosci
decyzji w sprawie wniosku o odeslanie (sprawa T-227/21). 13 lipca 2022 r. Sad utrzymal w mocy decyzje
w sprawie wniosku o odeslanie, potwierdzajac wlasciwo$¢ Komisji do zbadania transakcji. 22 wrzesnia 2022 r.
przedsigbiorstwo Illumina wnioslo odwolanie od wyroku Sadu (sprawa C-611/22 P). 30 wrze$nia 2022 r.
przedsiebiorstwo GRAIL réwniez wniosto odwolanie od wyroku Sadu (sprawa C-625/22 P).

3 wrzesnia 2024 r. Trybunat Sprawiedliwos$ci Unii Europejskiej uchylit wyrok Sadu w sprawie T-227/21 i stwierdzit
niewazno$¢ decyzji w sprawie wniosku o odestanie.

Decyzja o wycofaniu

Z wyroku Trybunalu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej wynika, Ze Komisja nie miala uprawnien do badania
transakcji na podstawie rozporzadzenia w sprawie kontroli faczenia przedsigbiorstw.
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(13) W zwigzku z tym, poniewaz decyzje: na podstawie art. 6 ust. 1 lit. ¢), na podstawie art. 8 ust. 3, na podstawie art. 8
ust. 5 lit. a), na podstawie art. 8 ust. 5 lit. ¢), na podstawie art. 14 oraz na podstawie art. 8 ust. 4 lit. a) zostaly
przyjete zgodnie z blednym zalozeniem, ze Komisja byla uprawniona do zbadania transakcji na podstawie
rozporzadzenia w sprawie kontroli laczenia przedsigbiorstw, stosownym jest, aby Komisja wycofala te decyzje
w mysl zasady dobrej administracji.

3. WNIOSKI

(14)  Z tych powodéw Komisja wycofala ww. decyzje.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/6049/oj
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