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Sommarju tad-Decizjoni tal-Kummissjoni
tas-6 ta’ Settembru 2024

dwar l-irtirar ta’ decizjonijiet fil-kazijiet M.10188 - Illumina | GRAIL (Art. 6(1)(c) decizjoni u

decizjoni ta’ projbizzjoni skont l-Artikolu 8(3)); M.10483 — Illumina | GRAIL (proc¢edura tal-

Artikolu 14); M. 10493 - Illumina [ GRAIL (miZzuri interim skont I-Artikolu 8 (5) (a)); M.10938 -

Ilumina | GRAIL (mizuri interim skont l-Artikolu 8(5)(c)); M.10939 — Illumina | GRAIL (Mizuri
restorattivi skont I-Artikolu 8(4)(a))

(notifikata bin-numru tad-dokument C(2024) 6433)

(il-verzjoni bl-Ingliz biss hija awtentika)
(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

(C/2024/6049)

Fis-6 ta’ Settembru 2024, il-Kummissjoni adottat Decizjoni li tirtira d-decizjonijiet taghha fil-kazijiet M.10188 — Illumina/GRAIL
(Art. 6(1)(c) decizjoni u decizjoni ta’ projbizzjoni skont I-Artikolu 8(3)); M.10483 — Illumina | GRAIL (procedura tal-Artikolu 14);
M. 10493 — Illumina | GRAIL (mizuri interim skont I-Artikolu 8(5)(a)); M.10938 — Illumina /| GRAIL (mizuri interim skont
I-Artikolu 8(5)(c)); u M.10939 — Illumina | GRAIL (mizuri restorattivi skont I-Artikolu 8(4)(a)) skont ir-Regolament tal-Kunsill
(KE) Nru 139/2004 tal-20 ta’ Jannar 2004 dwar il-kontroll ta’ konéentrazzjonijiet bejn imprizi. (*) Verzjoni mhux kunfidenzjali tad-
Decizjoni shiha tinsab bl-Ingliz fuq is-sit web tad-Direttorat Generali ghall-Kompetizzjoni, fl-indirizz li gej: https://competition-
cases.ec.europa.eu/search.

1. IL-PARTIJIET

(1)  Ilumina (-Istati Uniti) hija kumpanija globali tal-genomika li prin¢ipalment tizviluppa, timmanifattura u
tikkummer¢jalizza sistemi tal-NGS ghall-analizi genetika u genomika, inkluzi strumenti ta’ sekwenzjar, oggetti tal-
konsum, u servizzi relatati. Is-sistemi tal-NGS ta’ lllumina jintuzaw fdiversi applikazzjonijiet, inkluza l-onkologija,
fejn is-sistemi tal-NGS ta’ Illumina jintuzaw, fost l-ohrajn, biex jigu Zviluppati u jsiru testijiet biex jigi identifikat
il-kancer u jintghazlu t-terapiji.

(2)  GRAIL (l-Istati Uniti) hija kumpanija tal-kura tas-sahha li tuza sekwenzjar genomiku u ghodod tax-xjenza tad-data
biex tizviluppa testijiet ta’ detezzjoni tal-kancer ibbazati fuq id-demm. FApril 2021, GRAIL bdiet kummercjaliz-
zazzjoni limitata tal-prodott ewlieni taghha “Galleri”, test bikri ta’ detezzjoni ta’ diversi tipi ta’ kancer, fl-Istati Uniti
biss. Madankollu, s'issa, l-Amministrazzjoni ghall-Ikel u ghall-Medicini (‘FDA”) tal-Istati Uniti ghadha ma tatx
approvazzjoni aktar estensiva qabel it-tqeghid fis-suq tal-prodott. GRAIL ghandha wkoll zewg prodotti addizzjonali
li qed jigu zviluppati: (i) test ta” ghajnuna dijanjostika ghall-kancer (‘DAC”), u (ii) test ta’ mard residwu minimu
(“MRD”); kull wiched ibbazat fuq l-istess pjattaforma sottostanti bhal Galleri. GRAIL twaqqfet minn Ilumina
f1-2015 qabel ma nfirxet f1-2016.

2. SOMMARJU

2.1. I-proceduri amministrattivi tal-Kummissjoni

(3)  Fid-19 ta’ April 2021, il-Kummissjoni adottat sitt deciZjonijiet skont l-Artikolu 22(3) tar-Regolament dwar
|-Ghaqdiet (id- “Decizjonijiet ta’ Riferiment”), li fihom accettat talba ghal riferiment minn Franza, flimkien mal-
Belgju, il-Gre¢ja, l-Izlanda, in-Netherlands u n-Norvegja (il- “Pajjizi Referenti”) biex tivvaluta l-akkwist propost ta’
GRAIL minn Ilumina (it-“Tranzazzjoni”) skont ir-Regolament dwar 1-Ghaqdiet (?). It-tranzazzjoni ma ssodisfatx
il-limiti tal-fatturat tar-Regolament dwar l-Ghaqdiet, u ma giet innotifikata fl-ebda Stat Membru, izda l-Kummissjoni
kkunsidratha 1i tissodisfa l-kriterji ghar-riferiment skont l-Artikolu 22 tar-Regolament dwar l-Ghaqdiet. B'mod
partikolari, il-Kummissjoni sabet li t-Tranzazzjoni taffettwa l-kummerc¢ fis-suq intern u thedded li taffettwa b’'mod
sinifikanti 1-kompetizzjoni fit-territorju tal-Pajjizi Riferenti, u li riferiment kien xieraq minhabba li s-sinifikat
kompetittiv ta’ GRAIL ma kienx rifless fil-fatturat taghha.

() GUL 24,29.1.2004, p. 1.

() I-kaz M.10188 — Illumina / GRAIL, Decizjonijiet tal-Kummissjoni tad-19 ta’ April 2021 skont l-Artikolu 22(1) tar-Regolament tal-
Kunsill Nru 139/2004 u l-Artikolu 57 tal-Ftehim dwar iz-Zona Ekonomika Ewropea, C(2021) 2847 final finali, indirizzati lil Franza;
C(2021) 2849 final, indirizzata lill-Belgju; C(2021) 2848 final, indirizzata lill-Gre¢ja; C(2021) 2854 final, indirizzata lill-Izlanda;
C(2021) 2855 final, indirizzata lin-Netherlands; C(2021) 2851 final, indirizzata lin-Norvegja, u d-decizjoni ta’ korrezzjoni tal-
20 ta’ April 2021, C(2021) 2894 final, indirizzata lill-Izlanda.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/6049/oj
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(10)

2.3.

(12)

Fit-22 ta’ Lulju 2021, il-Kummissjoni adottat decizjoni skont l-Artikolu 6(1)(c) tar-Regolament dwar 1-Ghaqdiet li
fiha sabet li t-Tranzazzjoni qajmet dubji serji dwar il-kompatibbilta taghha mas-suq intern u mal-funzjonament tal-
Ftehim ZEE fir-rigward tar-rabta vertikali li tirrizulta mit-Tranzazzjoni bejn il-provvista ta’ sistemi ta’ sekwenzjar tal-
generazzjoni li jmiss (“NGS”) b’qari qasir (upstream) u l-izvilupp u l-provvista ta’ testijiet ta’ detezzjoni tal-kancer
(downstream) ibbazati fuq I-NGS, u ghalhekk iddecidiet li tibda procedimenti.

Wara l-implimentazzjoni tat-Tranzazzjoni mill-Partijiet, fit-3 ta’ Novembru 2021, il-Kummissjoni nnotifikat il
llumina u GRAIL id-dec¢izjoni taghha li tordna mizuri interim skont l-Artikolu 8(5)(a) tar-Regolament dwar
1-Ghaqdiet i kienet giet adottata fid-29 ta’ Ottubru 2021.

Fis-6 ta’ Settembru 2022, wara investigazzjoni fil-fond, il-Kummissjoni adottat dec¢izjoni skont 1-Artikolu 8(3) tar-
Regolament dwar l-Ghaqdiet li sabet li t-Tranzazzjoni mhijiex kompatibbli mas-suq intern u mal-funzjonament tal-
Ftehim ZEE fir-rigward tar-rabta vertikali li tirrizulta mit-Tranzazzjoni bejn il-provvista ta’ sistemi NGS b’qari qasir
(upstream) u l-izvilupp u I-provvista ta’ testijiet ta’ detezzjoni bikrija tal-kancer (downstream) ibbazati fug NGS.

Wara l-adozzjoni tad-decizjoni tal-Artikolu 8(3), fil-31 ta’ Ottubru 2022, il-Kummissjoni nnotifikat lil llumina u lil
GRAIL bid-decizjoni taghha skont l-Artikolu 8(5)(c) tar-Regolament dwar l-Ghaqdiet li giet adottata fit-
28 ta’ Ottubru 2022, li fiha I-Kummissjoni kkonkludiet li t-Tranzazzjoni kienet giet implimentata u li t-TranZazzjoni
giet iddikjarata inkompatibbli mas-suq intern, u imponiet il-kontinwazzjoni tal-mizuri interim fuq il-Partijiet.

Fi procedimenti separati, fit-12 ta’ Lulju 2023, il-Kummissjoni adottat decizjoni skont l-Artikolu 14(2) tar-
Regolament dwar -Ghaqdiet, li sabet li kemm Illumina kif ukoll GRAIL kisru l-Artikolu 7(1) tar-Regolament dwar
|-Ghaqdiet billi implimentaw it-Tranzazzjoni qabel it-tlestija tal-investigazzjoni fil-fond tal-Kummissjoni dwar
it-Tranzazzjoni u l-impozizzjoni ta’ multi fuq llumina u GRAIL.

Fit-12 ta’ Ottubru 2023, il-Kummissjoni adottat id-Decizjoni dwar il-Mizuri Restorattivi, li tordna mizuri biex terga’
tigi stabbilita s-sitwazzjoni gabel l-implimentazzjoni tal-koncentrazzjoni skont l-Artikolu 8(4)(a) tar-Regolament
dwar 1-Ghaqdiet. lllumina giet ordnata tiddisponi minn GRAIL bhala negozju avvjat fuq termini ta’ disponiment
approvati mill-Kummissjoni. Fit-12 ta’ April 2024, il-Kummissjoni approvat, skont ir-Regolament dwar l-Ghaqdiet,
il-pjan ta’ Nlumina i tiddivesti lil GRAIL wara l-mizuri restorattivi li jirrikjedu li lllumina tikkancella l-akkwist
komplut taghha ta’ GRAIL. FI-24 ta’ Gunju 2024, Illumina lestiet l-ispin-off ta” GRAIL.

Il-proceduri quddiem il-qrati tal-UE

Fit-28 ta’ April 2021, lllumina talbet l-annullament tad-Decizjonijiet ta’ Riferiment quddiem il-Qorti Generali tal-
Unjoni Ewropea (Kawza T-227/21). Fit-13 ta’ Lulju 2022, il-Qorti Generali kkonfermat id-Decizjonijiet ta’
Riferiment, filwaqt li kkonfermat il-gurisdizzjoni tal-Kummissjoni biex tezamina t-Tranzazzjoni. Fit-
22 ta’ Settembru 2022, Illumina appellat mis-sentenza moghtija mill-Qorti Generali (Kawza C-611/22 P). Fit-
30 ta’ Settembru 2022, GRAIL appellat ukoll mis-sentenza moghtija mill-Qorti Generali (Kawza C-625/22 P).

Fit-3 ta’ Settembru 2024, il-Qorti tal-Gustizzja tal-Unjoni Ewropea annullat is-sentenza tal-Qorti Generali fil-Kawza
T-227/21 u annullat id-Decizjonijiet ta’ Referenza.

Id-Decizjoni tal-irtirar

Mis-sentenza tal-Qorti tal-Gustizzja tal-Unjoni Ewropea jirrizulta li I-Kummissjoni ma kellha l-ebda gurizdizzjoni
biex tinvestiga t-Tranzazzjoni skont ir-Regolament dwar -Ghaqdiet.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/6049/oj
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(13) Konsegwentement, peress li d-Decizjoni skont l-Artikolu 6(1)(c), id-Decizjoni tal-Artikolu 8(3), id-Decizjoni skont
l-Artikolu  8(5)(c), id-Decizjoni skont I-Artikolu 8(4)(a), id-Decizjoni tal-Artikolu 14 d-Decizjoni skont
l-Artikolu 8(5)(a) gew adottati fuq il-bazi li -Kummissjoni kellha gurizdizzjoni biex tinvestiga t-Tranzazzjoni skont
ir-Regolament dwar -Ghaqdiet, huwa xieraq li I-Kummissjoni tirtira dawn id-decizjonijiet fid-dawl tal-principju ta’
amministrazzjoni tajba.

3. KONKLUZJONI

(14) Ghar-ragunijiet imsemmija hawn fug, il-Kummissjoni rtirat id-decizjonijiet imsemmija hawn fugq.

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