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Den 6. september 2024 traf Kommissionen en afgorelse om tilbagetreekning af afgorelser i sag M.10188 — Illumina/GRAIL
(artikel 6, stk. 1, litra c), afgerelse og forbud i henhold til artikel 8, stk. 3), M.10483 — Illumina/GRAIL (artikel 14-procedure),
M.10493, Illumina/GRAIL (forelobige forholdsregler i henhold til artikel 8, stk. 5, litra a)), M.10938, Illumina/GRAIL (forelobige
forholdsregler i henhold til artikel 8, stk. 5, litra c)), og M.10939 — Illumina/GRAIL (genopretningsforanstaltninger i henhold til
artikel 8, stk. 4, litra a)) i Rddets forordning (EF) nr. 139/2004 af 20. januar 2004 om kontrol med fusioner og virksomhedsover-
tagelser (). En ikkefortrolig udgave af hele afgerelsen findes pd engelsk pd webstedet for Generaldirektoratet for Konkurrence pd folgende
adresse: https:/[competition-cases.ec.europa.eu/search.

1. PARTERNE

(1)  Ilumina (USA) er en global genomikvirksomhed, der hovedsagelig udvikler, fremstiller og markedsferer NGS-
systemer til genetisk og genomisk analyse, herunder sekventeringsinstrumenter, hjelpematerialer og relaterede
tjenester. llluminas NGS-systemer anvendes i flere anvendelser, herunder onkologi, hvor Illuminas NGS-systemer
bl.a. anvendes til at udvikle og gennemfere test til pavisning af kreeft og udvelgelse af behandlinger.

(2)  GRAIL (USA) er en sundhedsvirksomhed, der anvender genomsekventerings- og datavidenskabelige vaerktgjer til at
udvikle blodbaserede kreftpavisningstest. I april 2021 pabegyndte GRAIL en begrenset kommercialisering af sit
flagskibsprodukt »Galleri«, en tidlig multikraftdetektionstest, kun i USA. Den amerikanske Food and Drug
Administration (»FDA«) har imidlertid indtil videre ikke givet en mere vidtrakkende forhdndsgodkendelse af
produktet. GRAIL har ogsa to yderligere produkter under udvikling: i) diagnostisk hjelpemiddel til kreftbehandling
("DAC«) og i) en minimal restsygdomstest (»MRD«) de er hver iser baseret pd den samme underliggende platform
som Galleri. GRAIL blev grundlagt af llumina i 2015, inden det blev udskilt i 2016.

2. RESUME

2.1. Kommissionens administrative procedure

(3)  Den 19. april 2021 vedtog Kommissionen seks afgerelser i henhold til fusionsforordningens artikel 22, stk. 3
(vhenvisningsafgerelserne«), hvori den accepterede en anmodning om henvisning fra Frankrig, som Belgien,
Grakenland, Island, Nederlandene og Norge (»de henvisende lande«) sammen med Belgien, Grakenland, Island,
Nederlandene og Norge (»de henvisende lande«) havde anmodet om at vurdere Illuminas planlagte overtagelse af
GRAIL (»transaktionen«) i henhold til fusionsforordningen (). Transaktionen opfyldte ikke omsatningstarsklerne i
fusionsforordningen og blev ikke anmeldt i nogen medlemsstat, men Kommissionen fandt, at den opfyldte
kriterierne for henvisning i fusionsforordningens artikel 22. Kommissionen fandt navnlig, at transaktionen ville
pavirke handelen inden for det indre marked og truede med at pdvirke konkurrencen betydeligt inden for de
henvisende landes omrdde, og at en henvisning var hensigtsmessig, fordi GRAIL's konkurrencemaessige betydning
ikke var afspejlet i virksomhedens omsztning.

() EUTL 24 af 29.1.2004, s. 1.

() Sag M.10188 — Illumina/GRAIL, Kommissionens afgerelser af 19. april 2021 i henhold til artikel 22, stk. 1, i Ridets forordning
nr. 139/2004 og artikel 57 i aftalen om Det Europaiske @konomiske Samarbejdsomrdde, C (2021) 2847 final, rettet til Frankrig C
(2021) 2849 final, rettet til Belgien, C (2021) 2848 final, rettet til Graekenland, C (2021) 2854 final, rettet til Island, C (2021) 2855
final, rettet til Nederlandene, C (2021) 2851 final, rettet til Norge, og om berigtigelse af afgerelse af 20. april 2021, C (2021) 2894
final, rettet til Island..

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/6049/oj
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Den 22. juli 2021 vedtog Kommissionen en afgorelse i henhold til fusionsforordningens artikel 6, stk. 1, litra c),
hvori den fandt, at transaktionen rejste alvorlig tvivl med hensyn til dens forenelighed med det indre marked og
med E@S-aftalen i forbindelse med den vertikale forbindelse, der opstér som felge af transaktionen mellem levering
af kortlesningssystemer af naste generation ("NGS«) (upstream) og udvikling og levering af NGS-baserede
kraeftdetektionstest (downstream), og besluttede derfor at indlede en procedure.

Efter parternes gennemforelse af transaktionen meddelte Kommissionen den 3. november 2021 Illumina og GRAIL
sin afgerelse om forelobige foranstaltninger i henhold til fusionsforordningens artikel 8, stk. 5, litra a), som var
blevet vedtaget den 29. oktober 2021.

Den 6. september 2022 vedtog Kommissionen efter en tilbundsgdende undersogelse en afgarelse i henhold til
fusionsforordningens artikel 8, stk. 3, hvori den fandt, at transaktionen ikke er forenelig med det indre marked og
med E@S-aftalen i forbindelse med den vertikale forbindelse, der opstdr som felge af transaktionen mellem levering
af kortlesningssystemer (NGS«) (upstream) og udvikling og levering af NGS-baserede kraftdetektionstest
(downstream).

Efter vedtagelsen af afgerelsen i henhold til artikel 8, stk. 3, meddelte Kommissionen den 31. oktober 2022 Illumina
og GRAIL sin afgerelse i henhold til fusionsforordningens artikel 8, stk. 5, litra c), som blev vedtaget den 28. oktober
2022, hvori Kommissionen konkluderede, at transaktionen var blevet gennemfort, og at transaktionen var blevet
erkleret uforenelig med det indre marked, og pélagde parterne at opretholde midlertidige foranstaltninger.

I en sarskilt procedure vedtog Kommissionen den 12. juli 2023 en afgerelse i henhold til fusionsforordningens
artikel 14, stk. 2, hvori den fastslog, at bade Illumina og GRAIL overtradte fusionsforordningens artikel 7, stk. 1,
ved at gennemfore transaktionen inden afslutningen af Kommissionens tilbundsgdende undersegelse af
transaktionen og ved at pdlegge lllumina og GRAIL bader.

Den 12. oktober 2023 vedtog Kommissionen beslutningen om genopretningsforanstaltninger, hvori den palagde
foranstaltninger til genoprettelse af situationen forud for gennemfarelsen af fusionen i henhold til fusionsfor-
ordningens artikel 8, stk. 4, litra a). [llumina blev pélagt at athznde GRAIL som en going concern pd de af
Kommissionen godkendte bortskaffelsesvilkdr. Den 12. april 2024 godkendte Kommissionen i henhold til
tusionsforordningen Illuminas plan om at athende GRAIL efter genopretningsforanstaltningerne, der kravede, at
Mlumina skulle afvikle sin afsluttede overtagelse af GRAIL. Den 24. juni 2024 afsluttede Illumina adskillelsen af
GRAIL.

Retsforhandlingerne for de tyske retter

Den 28. april 2021 anlagde Ilumina sag ved Den Europaiske Unions Ret med péstand om annullation af
afgerelserne om henvisning (sag T-227/21). Den 13. juli 2022 stadfastede Retten afgerelserne om henvisning og
bekraftede Kommissionens kompetence til at undersege transaktionen. Den 22. september 2022 ivarksatte
Mlumina appel til provelse af Rettens dom (sag C-611/22 P). Den 30. september 2022 ivaerksatte GRAIL ligeledes
appel til provelse af Rettens dom (sag C-625/22 P).

Den 3. september 2024 ophavede Den Europziske Unions Domstol Rettens dom i sag T-227/21 og annullerede
afgerelserne om henvisning.

Afgorelsen om tilbagetraekning

Det folger af Den Europiske Unions Domstols dom, at Kommissionen ikke havde kompetence til at undersage
transaktionen pd grundlag af fusionsforordningen.
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(13) Da afgerelsen i henhold til artikel 6, stk. 1, litra c), artikel 8, stk. 3, afgerelsen i henhold til artikel 8, stk. 5, litra a),
afgarelsen i henhold til artikel 8, stk. 5, litra c), afgerelsen i henhold til, afgerelsen i henhold til artikel 14 og
afgarelsen i henhold til artikel 8, stk. 4, litra a), blev vedtaget pd grundlag af, at Kommissionen havde kompetence til
at undersgge transaktionen i henhold til fusionsforordningen, ber Kommissionen derfor treekke disse afgorelser
tilbage i lyset af princippet om god forvaltningsskik.

3. KONKLUSION

(14) Af ovennavnte grunde har Kommissionen trukket ovennzavnte afgarelser tilbage.
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