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Resumo da Decisdo da Comissio
de 6 de setembro de 2024

que revoga as decisdes nos processos M.10188 — Illumina/GRAIL [decisdo nos termos do artigo 6.,

n.° 1, alinea c), e decisdo de proibi¢io nos termos do artigo 8.°, n.° 3,]; M.10483 — Illumina/GRAIL

(procedimento nos termos do artigo 14.°); M.10493 - Illumina/GRAIL [medidas provisorias nos

termos do artigo 8.%, n.° 5, alinea a)]; M.10938 - Illumina/GRAIL [medidas provisérias nos termos do

artigo 8.°, n.° 5, alinea c)]; M.10939 — Illumina/GRAIL [medidas de reparacio nos termos do artigo 8.°,
n.’ 4, alinea a)]

[notificada com o niimero C(2024) 6433]
(Apenas faz fé o texto em lingua inglesa)

(Texto relevante para efeitos do EEE)

(C/2024/6049)

Em 6 de setembro de 2024, a Comissdo adotou uma decisdo que revogou as suas decisGes nos processos M.10188 — Illumina/GRAIL
[decisdo nos termos do artigo 6.°, n.° 1, alinea c), e decisdo de proibi¢do nos termos do artigo 8.°, n.° 3]; M.10483 — Illumina/GRAIL
(procedimento nos termos do artigo 14.°); M.10493 — Illumina/GRAIL [medidas provisdrias nos termos do artigo 8.°, n.° 5, alinea a)J;
M.10938 — Illumina/GRAIL [medidas provisrias nos termos do artigo 8., n.* 5, alinea ¢)J; ¢ M.10939 — Illumina/GRAIL
(medidas de reparagio nos termos do artigo 8., n.° 4, alinea a), ao abrigo do Regulamento (CE) n. 139/2004 do Conselho, de
20 de janeiro de 2004, relativo ao controlo das concentragdes de empresas (). Uma versdo ndo confidencial do texto integral dessa
decisdo em inglés pode ser consultada no sitio da Diregdo-Geral da Concorréncia, no seguinte enderego: https://competition-
-cases.ec.europa.eu/search.

1. AS PARTES

(1) A Hlumina (Estados Unidos) é uma empresa mundial de genémica que desenvolve, fabrica e comercializa
principalmente sistemas NGS para andlise genética e gendmica, incluindo instrumentos de sequenciacio,
consumiveis e servicos conexos. Os sistemas NGS da Illumina sdo utilizados em vdrias aplicacdes, nomeadamente
em oncologia, onde os sistemas NGS da Illumina sdo utilizados, designadamente, para desenvolver e realizar testes
de detegdo do cancro e selecionar terapias.

(2) A GRAIL (Estados Unidos) é uma empresa de cuidados de satde que utiliza sequenciagio gendmica e instrumentos
da ciéncia dos dados para desenvolver testes de detecdo do cancro no sangue. Em abril de 2021, a GRAIL iniciou
uma comercializagdo limitada do seu produto emblematico «Galleri», um teste de detecdo precoce de vérios tipos de
cancro, apenas nos Estados Unidos. No entanto, até a data, a Autoridade dos Alimentos e Medicamentos (<FDA») dos
Estados Unidos ndo concedeu uma aprovagio prévia mais abrangente para o produto. A GRAIL também tem mais
dois produtos em fase de desenvolvimento: i) um teste auxiliar de diagnéstico (<DAC») e ii) um teste de doenga
residual minima (<MRD»), cada um deles com base na mesma plataforma subjacente que a Galleri. A GRAIL foi
fundada pela [llumina em 2015, antes de se tornar uma empresa independente por cisdo em 2016.

2. RESUMO

2.1. Procedimento administrativo da Comissio

(3)  Em 19 de abril de 2021, a Comissio adotou seis decisdes nos termos do artigo 22.°, n.° 3, do Regulamento das
Concentra¢des («decisdes de remessa»), nas quais aceitou um pedido de remessa apresentado pela Franca,
juntamente com a Bélgica, a Grécia, a Islandia, os Paises Baixos e a Noruega («paises que apresentaram um pedido de
remessa») para avaliar o projeto de aquisicio da GRAIL pela Ilumina (coperagdo») ao abrigo do Regulamento das
Concentragdes (). A operagdo ndo atingiu os limiares de volume de negdcios previstos no Regulamento das
Concentragdes e ndo foi notificada em nenhum Estado-Membro, mas a Comissdo considerou que cumpria os
critérios de remessa previstos no artigo 22.° do Regulamento das Concentra¢des. Em especial, a Comissdo
considerou que a operagdo afetaria o comércio no mercado interno e ameagava afetar significativamente a
concorréncia no territorio dos paises que apresentaram o pedido, e que era adequada uma remessa, uma vez que a
importancia concorrencial da GRAIL ndo se refletia no seu volume de negécios.

(") JOL 24de29.1.2004, p. 1.

(* Processo M.10188 — Illumina/GRAIL, decisdes da Comissdo de 19 de abril de 2021 nos termos do artigo 22.°, n.° 1, do Regulamento
n.° 139/2004 do Conselho e do artigo 57.° do Acordo sobre o Espaco Econdmico Europeu, C(2021) 2847 final, dirigidas a Franga;
C(2021) 2849 final, dirigida a Bélgica; C(2021) 2848 final, dirigida & Grécia; C(2021) 2854 final, dirigida a Islandia; C(2021) 2855
final, dirigida aos Paises Baixos; C(2021) 2851 final, dirigida a Noruega, e decisdo retificativa de 20 de abril de 2021, C(2021) 2894
final, dirigida a Islandia.
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2.2.

(11)

2.3.

(12)

Em 22 de julho de 2021, a Comissdo adotou uma decisdo nos termos do artigo 6.°, n.° 1, alinea c), do Regulamento
das Concentragdes, na qual considerou que a operacdo suscitava sérias diividas quanto a sua compatibilidade com o
mercado interno e com o funcionamento do Acordo EEE em relagdo a ligacio vertical decorrente da operacio entre
o fornecimento de sistemas de sequenciacdo da préxima geragdo ((NGS») de leitura curta (a montante) e o
desenvolvimento e fornecimento de testes de detecdo do cancro baseados em NGS (a jusante), pelo que decidiu dar
inicio a um processo.

Na sequéncia da execugdo da operagdo pelas Partes, em 3 de novembro de 2021, a Comissdo notificou a lllumina e a
GRAIL a sua decisdo que ordena medidas provisorias nos termos do artigo 8.°, n.° 5, alinea a), do Regulamento das
Concentracdes, que tinha sido adotada em 29 de outubro de 2021.

Em 6 de setembro de 2022, na sequéncia de uma investigacio aprofundada, a Comissdo adotou uma decisdo nos
termos do artigo 8.°, n.° 3, do Regulamento das Concentragdes que concluia que a operagio ndo é compativel com
o mercado interno e com o funcionamento do Acordo EEE em relagdo a ligagdo vertical decorrente da operagdo
entre o fornecimento de sistemas NGS de leitura curta (a montante) e o desenvolvimento e fornecimento de testes
de detecdo precoce do cancro baseados em NGS (a jusante).

Na sequéncia da adogdo da decisdo nos termos do artigo 8.°, n.° 3, em 31 de outubro de 2022, a Comissdo notificou
a lllumina e & GRAIL a sua decisdo nos termos do artigo 8.°, n.° 5, alinea c), do Regulamento das Concentragdes,
adotada em 28 de outubro de 2022, na qual a Comissdo concluiu que a operacdo tinha sido executada e que foi
declarada incompativel com o mercado interno, tendo imposto as Partes a continuagdo das medidas provisdrias.

Em processos separados, em 12 de julho de 2023, a Comissdo adotou uma decisdo nos termos do artigo 14.°, n.° 2,
do Regulamento das Concentragdes, concluindo que tanto a [llumina como a GRAIL violaram o artigo 7.°, n.° 1, do
Regulamento das Concentragdes ao executarem a operagdo antes da conclusdo da investigacdo aprofundada da
mesma pela Comissdo, e aplicando coimas a Illumina e a GRAIL.

Em 12 de outubro de 2023, a Comissdo adotou a decisdo relativa a medidas de reparacio, ordenando medidas para
restabelecer a situacdo antes da realizagdo da concentragdo, nos termos do artigo 8.°, n.° 4, alinea a), do Regulamento
das Concentragdes. A Illumina foi condenada a ceder a GRAIL como empresa em funcionamento, nas condi¢des de
cessdo aprovadas pela Comissdo. Em 12 de abril de 2024, a Comissdo aprovou, ao abrigo do Regulamento das
Concentragdes, o plano da Illumina de alienar a GRAIL na sequéncia das medidas de reparacdo que obrigaram a
llumina a anular a sua aquisi¢do concluida da GRAIL. Em 24 de junho de 2024, a Illumina concluiu a cisdo da
GRAIL.

Processos nos tribunais da UE

Em 28 de abril de 2021, a lllumina pediu a anulacdo das decisdes de remessa para o Tribunal Geral da Unido
Europeia (processo T-227/21). Em 13 de julho de 2022, o Tribunal Geral confirmou as decisdes de remessa,
confirmando a competéncia da Comissio para examinar a operacio. Em 22 de setembro de 2022, a Illumina
interpds recurso do acérddo proferido pelo Tribunal Geral (processo C-611/22 P). Em 30 de setembro de 2022, a
GRAIL interp6s igualmente recurso do acérddo proferido pelo Tribunal Geral (processo C-625/22 P).

Em 3 de setembro de 2024, o Tribunal de Justi¢a da Unido Europeia anulou o acérdio do Tribunal Geral no processo
T-227/21 e as decisdes de remessa.

Decisdo de revogagio

Decorre do acérddo do Tribunal de Justica da Unido Europeia que a Comissdo ndo tinha competéncia para investigar
a operacdo ao abrigo do Regulamento das Concentracdes.
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(13) Consequentemente, uma vez que a decisio nos termos do artigo 6.°, n.° 1, alinea c), a decisio nos termos do
artigo 8.%, n.° 3, a decisdo nos termos do artigo 8.°, n.° 5, alinea a), a decisdo nos termos do artigo 8.°, n.° 5, alinea c),
a decisdo nos termos do artigo 14.° e a decisdo nos termos do artigo 8.°, n.° 4, alinea a), foram adotadas com base no
facto de a Comissdo ser competente para investigar a operagdo ao abrigo do Regulamento das Concentracdes, é
adequado que a Comissdo retire essas decisdes, tendo em conta o principio da boa administraco.

3. CONCLUSAO

(14) Pelas razdes acima mencionadas, a Comissdo retirou as decisdes referidas.
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