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az M.10188 - Illumina/GRAIL iigyben (hatdrozat a 6. cikk (1) bekezdésének c) pontja alapjin és tilté

hatdrozat a 8. cikk (3) bekezdése alapjin), az M.10483 - Illumina | GRAIL iigyben (14. cikk szerinti

eljirds), az M. 10493 - lllumina | GRAIL iigyben (ideiglenes intézkedések a 8. cikk (5) bekezdésének

a) pontja alapjin), az M.10938 — Illumina | GRAIL iigyben (ideiglenes intézkedések a 8. cikk (5)

bekezdésének c) pontja alapjin) és az M.10939 — [llumina | GRAIL iigyben (helyreillit6 intézkedések
a 8. cikk (4) bekezdésének a) pontja alapjan) hozott hatirozatok visszavondsarol

(az értesités a C(2024) 6433 sz. dokumentummal tortént)
(csak az angol nyelvii sz6veg hiteles)

(EGT-vonatkozisii széveg)

(C/2024/6049)

A Bizottsdg 2024. szeptember 6-dn a vdllalkozdsok kozitti Gsszefondddsok ellen6rzésérdl szolo, 2004. janudr 20-i 139/2004/EK
tandcsi rendelet (') alapjdn hatdrozatot fogadott el a kivetkezd iigyekben hozott hatdrozatainak visszavondsdrdl: az M.10188 —
MMumina/GRAIL iigy (hatdrozat a 6. cikk (1) bekezdésének c) pontja alapjdn és tilté hatdrozat a 8. cikk (3) bekezdése alapjdn), az
M.10483 — Illumina | GRAIL iigy (14. cikk szerinti eljdrds), az M. 10493 — Illumina | GRAIL iigy (ideiglenes intézkedések a 8.
cikk (5) bekezdésének a) pontja alapjdn), az M.10938 — Illumina | GRAIL iigy (ideiglenes intézkedések a 8. cikk (5) bekezdésének c)
pontja alapjdn) és az M.10939 — Illumina /| GRAIL iigy (helyredllitd intézkedések a 8. cikk (4) bekezdésének a) pontja alapjdn). A
hatdrozat teljes szovegének betekinthetd vdltozata angol nyelven a Versenypolitikai Féigazgatésdg honlapjdn, az aldbbi cimen taldlhaté
meg: https://competition-cases.ec.europa.eu/search.

1. A FELEK

(1) Az Hlumina (Egyesiilt Allamok) egy globalis genomikai vallalat, amely elsésorban genetikai és genom elemzésre
szolgdlé NGS-rendszereket fejleszt, gydart és értékesit, beleértve a szekvenald eszkozoket, a fogydeszkozoket és a
kapcsolodé szolgaltatdsokat. Az lllumina NGS-rendszereit szdmos teriileten alkalmazzdk, az onkolégidban is, ahol
az lllumina NGS-rendszereit tobbek kozott a rdk felismerésére szolgdld tesztek kifejlesztésére és tesztelésére,
valamint a terapidk kivélasztdsara hasznaljdk.

(2) A GRAIL (Egyesiilt Allamok) egy egészségiigyi vallalat, amely a genom szekvenalds és az adattudomany teriiletén
alkalmazott eszkozoket haszndl a rdk felismerésére alkalmas véralapt tesztek kifejlesztéséhez. 2021 dprilisaban a
GRAIL megkezdte a rak tobbféle tipusinak korai felismerésére alkalmas, Galleri elnevezésti kiemelt termékének
értékesitését, kizarolag az Egyesiilt Allamokban. Az Egyesiilt Allamok Elelmiszer- és Gy6gyszeriigyi Hatésdga (FDA)
azonban a mai napig nem adott ki szélesebb korti, el6zetes forgalombahozatali engedélyt a termékre. A GRAIL
véllalatnak két tovabbi fejlesztés alatt dll6 terméke is van: i. rdkdiagnosztikai segédeszkoz (DAC) és ii. minimalis
rezidudlis betegség (MRD) kimutatdsdra alkalmas teszt; mindkett§ ugyanarra a platformra épiil, mint a Galleri. Az
Mlumina 2015-ben alapitotta a GRAIL vallalatot, melyet 2016-ban levalasztott.

2. OSSZEFOGLALO
2.1. A Bizottsig kozigazgatdsi eljardsai

(3)  2021. aprilis 19-én a Bizottsdg az Osszefon6dds-ellendrzési rendelet 22. cikkének (3) bekezdése alapjan hat
hatdrozatot fogadott el (a tovdbbiakban: attételrsl sz6l6 hatdrozatok), amelyekben elfogadta Franciaorszdg éttétel
irdnti kérelmét, amelyhez Belgium, Gorogorszdg, Izland, Hollandia és Norvégia (a tovabbiakban: az attételt
kérelmezd orszdgok) is csatlakozott, hogy értékelje a GRAIL Illumina altali tervezett felvasarldsat (a tovabbiakban:
az ugylet) az osszefonddds-ellendrzési rendelet alapjan (). Az iigylet nem érte el az Osszefonddas-ellendrzési
rendeletben a forgalomra meghatdrozott kiiszobértékeket és azt egyetlen tagdllamban sem jelentették be, de a
Bizottsdg ugy itélte meg, hogy az tigylet megfelel az osszefonddés-ellendrzési rendelet 22. cikke szerinti dttételre
vonatkozé kritériumoknak. A Bizottsdg kiilonosen azt dllapitotta meg, hogy az iigylet hatdssal lenne a
kereskedelemre a belsé piacon, és fenndll a veszélye, hogy jelentds hatast gyakorol a versenyre az attételt kérelmezd
orszdgok teriiletén. Tovabbd megéllapitotta, hogy az dttétel helyénvald volt, mivel a GRAIL forgalma nem tikrozte a
véllalat jelent8ségét a versenyre nézve.

() HLL 24.,2004.1.29., 1. 0.

() M.10188 — Illumina/GRAIL, a Bizottsdg 2021. dprilis 19-i, a 139/2004/EK tanacsi rendelet 22. cikkének (1) bekezdése és az Eurdpai
Gazdasagi Térségrél sz6l6 megdllapodds 57. cikke alapjdn Franciaorszdgnak cimzett hatdrozata, C(2021) 2847 final; Belgiumnak
cimzett hatdrozata C(2021) 2849 final; Gorogorszagnak cimzett hatdrozata C(2021) 2848 final; Izlandnak cimzett hatdrozata
C(2021) 2854 final; Hollandidnak cimzett hatdrozata, C(2021) 2855 final; Norvégidnak cimzett hatdrozata C(2021) 2851 final;
valamint az Izlandnak cimzett, 2021. dprilis 20-i helyesbit8 hatdrozat C(2021) 2894 final.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/6049/oj
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2021. julius 22-én a Bizottsdg az Osszefonddds-ellendrzési rendelet 6. cikke (1) bekezdésének c) pontja alapjan
hatdrozatot fogadott el, amelyben megdllapitotta, hogy az iigylet komoly kétségeket tdmaszt annak bels6 piaccal
valé OsszeegyeztethetGségével és az EGT-megdllapoddsban foglaltak érvényesiilésével kapcsolatban, nevezetesen a
rovid leolvasott (short-read) szakaszokat alkalmazd, 1j generdcids szekvendldsi rendszerek (NGS) elallitdsa
(upstream) és a rak felismerésére alkalmas NGS-alapt tesztek fejlesztése és forgalmazdsa (downstream) kozotti, az
tigyletbdl eredd vertikalis kapcsolat miatt, ezért eljards inditdsa mellett hatdrozott.

Miutan a felek végrehajtottdk az iigyletet, a Bizottsdg 2021. november 3-dn arrdl értesitette az [llumina és a GRAIL
véllalatokat, hogy 2021. oktéber 29-én ideiglenes intézkedések elrendelésérdl sz6lé hatdrozatot fogadott el az
osszefon6dds-ellendrzési rendelet 8. cikke (5) bekezdésének a) pontja alapjan.

Részletes vizsgalatot kovetGen a Bizottsdg 2022. szeptember 6-dn az Osszefonddds-ellendrzési rendelet 8.
cikkének (3) bekezdése alapjan hatdrozatot fogadott el, amelyben megéllapitotta, hogy az tigylet nem egyeztethetd
oOssze a bels§ piaccal és az EGT-megéllapodasban foglaltak érvényesiilésével, nevezetesen a rovid leolvasott (short-
read) szakaszokat alkalmazd, Gj generdcids szekvendldsi rendszerek (NGS) elddllitdsa (upstream) és a rdk
felismerésére alkalmas NGS-alapt tesztek fejlesztése és forgalmazdsa (downstream) kozotti, az tigyletbél eredd
vertikdlis kapcsolat miatt.

A 8. cikk (3) bekezdése szerinti hatdrozat elfogaddsat kovetSen a Bizottsdg 2022. oktéber 31-én értesitette az
Mlumina és a GRAIL vdllalatokat arr6l, hogy 2022. oktdber 28-dn hatdrozatot fogadott el az osszefonddds-
ellendrzési rendelet 8. cikke (5) bekezdésének ¢) pontja alapjin, amelyben megallapitotta, hogy az tigyletet
végrehajtottdk, az iigyletet a belsg piaccal dsszeegyeztethetetlennek nyilvénitotta, és elrendelte a felekre vonatkozé
ideiglenes intézkedések tovabbi alkalmazdsat.

Kiilon eljdrasokban a Bizottsdg 2023. julius 12-én az 6sszefon6dds-ellendrzési rendelet 14. cikkének (2) bekezdése
alapjan hatarozatot fogadott el, amelyben megallapitotta, hogy mind az Illumina, mind a GRAIL megsértette az
osszefon6dds-ellendrzési rendelet 7. cikkének (1) bekezdését azdltal, hogy az iigyletet azt megel6zGen hajtotta végre,
hogy a Bizottsag befejezte volna az igylet részletes vizsgalatat, és birsdgokat szabott ki az Illumina és a GRAIL
véllalatokra.

2023. oktdber 12-én a Bizottsdg helyredllité intézkedésekrdl sz6lé hatdrozatot fogadott el, amelyben az
osszefonddds-ellendrzési rendelet 8. cikke (4) bekezdésének a) pontja alapjan intézkedéseket rendelt el az
osszefon6dds végrehajtdsa el6tti dllapot helyredllitdsira. Ennek értelmében az Illumina koteles volt a GRAIL-t
elidegeniteni mint mdkodé vallalkozdst, a Bizottsdg dltal jovahagyott feltételek mellett. 2024. dprilis 12-én a
Bizottsdg az Osszefonddas-ellendrzési rendelet alapjan jovdhagyta az Illumina GRAIL elidegenitésére vonatkozd
tervét, azon helyredllité intézkedéseknek megfelelSen, amelyek értelmében az Illumina koteles volt helyreallitani a
GRAIL végrehajtott felvasarldsa elétti dllapotot. 2024. jinius 24-én az Illumina befejezte a GRAIL levalasztdsat.

Az unis birésigok elétti eljarisok

2021. aprilis 28-dn az Illumina az attételrdl sz6l6 hatdrozatok megsemmisitését kérte a Torvényszéktdl (T-227/21.
sz. tigy). 2022. jalius 13-dn a Torvényszék helybenhagyta az attételrdl sz616 hatdrozatokat, és megerdsitette, hogy a
Bizottsdg hatdskorrel rendelkezik az iigylet kivizsgaldsara. 2022. szeptember 22-én az lllumina fellebbezést nydjtott
be a Torvényszék itélete ellen (C-611/22. P. sz. tigy). 2022. szeptember 30-dn a GRAIL is fellebbezést nyujtott be a
Torvényszék itélete ellen (C-625/22. P. sz. igy).

2024. szeptember 3-dn az Eurdpai Unié Birésdga hatilyon kiviil helyezte a Torvényszék T-227/21. sz. igyben
hozott itéletét, és megsemmisitette az ttételrdl sz616 hatdrozatokat.

A visszavondsroél sz616 hatirozat

Az Eurdpai Uni6é Birésiganak itéletébdl kovetkezik, hogy a Bizottsdg nem rendelkezett hatdskorrel az iigylet
osszefon6dds-ellendrzési rendelet szerinti kivizsgdldsdra.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/6049/oj
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(13) Kovetkezésképpen, mivel a 6. cikk (1) bekezdésének c) pontja szerinti hatdrozat, a 8. cikk (3) bekezdése szerinti
hatdrozat, a 8. cikk (5) bekezdésének a) pontja szerinti hatdrozat, a 8. cikk (5) bekezdésének c) pontja szerinti
hatdrozat, a 14. cikk szerinti hatdrozat és a 8. cikk (4) bekezdésének a) pontja szerinti hatdrozat elfogaddsara azon
az alapon keriilt sor, hogy a Bizottsdg hatdskorrel rendelkezett az tigylet 6sszefonddas-ellendrzési rendelet szerinti
kivizsgdldsdra, helyénvalé, hogy a Bizottsdg a megfelels iigyintézés elvére tekintettel visszavonja ezeket a
hatdrozatokat.

3. KOVETKEZTETES

(14) A fent emlitett okokbodl a Bizottsdg visszavonta a fent emlitett hatdrozatokat.

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