S Az Eurdpai Unid HU
Hivatalos Lapja C sorozat

C[2024/2973 2024.4.24.

Hirdetmény a Kinai Népkoztirsasdg dltal az orvostechnikai eszkozok kozbeszerzési piacin
alkalmazott intézkedésekre és gyakorlatokra vonatkozo, a nemzetkozi kozbeszerzési eszkdz szerinti
vizsgdlat meginditdsirol

(C/2024/2973)

Az Eurdpai Bizottsdg (a tovabbiakban: Bizottsdg) sajat kezdeményezésére tigy hatdrozott, hogy a harmadik orszagbeli
gazdasagi szerepl6knek, druknak és szolgaltatdsoknak az Unid kozbeszerzési és koncesszids piacaihoz valé hozzaférésérdl,
valamint az unids gazdasagi szerepl6k, druk és szolgaltatdsok harmadik orszdgbeli kozbeszerzési és koncesszids piacokhoz
valé hozzaférésérdl szolo targyaldsokat tdmogatd eljardsokrol (nemzetkozi kozbeszerzési eszkoz — IPI) szOl6, 2022.
junius 23-i (EU) 2022/1031 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet () (a tovdbbiakban: az IPI-rendelet) 5. cikkének (1)
bekezdése alapjdn vizsgdlatot indit a Kinai Népkoztdrsasdg (a tovdbbiakban: Kina) azon dllitélagos intézkedéseire és
gyakorlataira vonatkozdan, amelyek az uniés gazdasdgi szereplSknek, druknak és szolgiltatdsoknak az orvostechnikai
eszkozok kinai kozbeszerzési piacdhoz valé hozzdférésének stlyos és ismétl6dd korldtozasdt eredményezik (a
tovabbiakban: az dllitolagos intézkedések és gyakorlatok).

Az ezen intézkedések és gyakorlatok dltal érintett orvostechnikai eszkozok kategoridinak indikativ jegyzékét ezen értesités
melléklete tartalmazza.

1.  Akinai intézkedések és gyakorlatok ismertetése

A Kina éltal mind kozponti, mind helyi szinten végrehajtott, az orvostechnikai eszkdzoket beszerzg valamennyi szervre —
beleértve az dllami tulajdont vallalatokat, példdul a kozkérhazakat is — alkalmazand6 dllitélagos intézkedések és
gyakorlatok a kovetkez8kbdl dllnak:

a) A hazai orvostechnikai eszk6zok és szolgdltatdsok beszerzésének elényben részesitése, tobbek kozott az aldbbiak
révén:

— Kina kozbeszerzésrél sz6l6 torvényének 10. cikke, amely a ,Vasarolj kinait!” politikat hajtja végre, és el6irja, hogy
0 kormdnyzati szervek hazai drukat, szolgdltatdsokat és épitési beruhdzdsokat szereznek be, kivéve: a) ha az druk,
szolgdltatdsok és épitési Deruhdzdsok nem dllnak rendelkezésre a Kinai Népkoztdrsasdg terilletén, vagy nem dllnak
rendelkezésre észszerii kereskedelmi feltételek mellett; b) ha a beszerzett drukat, szolgdltatdsokat és épitési beruhdzdsokat
Kindn kiviili felhaszndldsra szdnjdk; valamint c) ha mds torvények és rendeletek mdsként rendelkeznek”; a helyi

onkorményzatok altal végrehajtott ,Vdsdrolj helyben!” kezdeményezések ugyancsak a helyben -elééllitott
termékeket részesitik elényben;

— a,Made in China 2025” stratégia azon kévetelménye, hogy a kérhdzak esetében a hazai elGdllitast kozép- és fels§
kategérids orvostechnikai eszkozok beszerzésének 2020-ig el kell érnie az 50 %-ot, 202 5-re pedig a 70 %-ot;

— a 2021/551. sz., ,Kozlemény az importdlt termékek kormdnyzati beszerzésére vonatkozd vizsgdlati és irdnymutatdsi
kritériumokrdl” azon kovetelménye, amely szerint a helyi nkormdnyzatoknak 315 termék esetében novelniiik kell
a hazai beszerzési aranyt, amely termékek koziil 178 orvostechnikai eszkoz (ebb6l 137 esetében 100 %-ban hazai
termék beszerzésére vonatkozo kovetelményt irnak eld);

— a Guo Ban Fa 2015/34. sz. ,Kozlemény az orvosi és egészségiigyi rendszer reformjdnak elmélyitésérl” cimd
dokumentumban (%) szerepl8 azon kovetelmény, amely szerint a kozkérhdzaknak elsébbséget kell biztositaniuk a
hazai orvostechnikai eszk6zoknek, és 6sztonzésitk arra, hogy kozpontositott kozbeszerzési médszer keretében
vésdroljanak nagy értékii hazai orvostechnikai eszkozoket.

b) Az importdlt druk — koztik az orvostechnikai eszk6zok — beszerzésének korldtozasa, kiilonosen ,Az importdlt druk
beszerzésére vonatkozo kozigazgatdsi intézkedések” (°) révén, amelyek a hazai termékek beszerzéséhez képest szigoriibb
szabalyokat allapitanak meg az importdlt termékek beszerzésére. Idetartoznak példdul a kovetkezdk: i. az
importtermékek beszerzésére vonatkozo szigorti kérelmezési, elbirdldsi és jovahagyasi eljdrds, amelynek célja annak
ellendrzése, hogy léteznek-¢ rendelkezésre dll6 hazai termékek, és azokat kell-e beszerezni az importdlt termékek
helyett; ii. a nemzeti érdek és a tdrsadalmi kozérdek védelmére vonatkozé kotelezd zdradék, amelyet kifejezetten bele
kell foglalni az importdlt druk beszerzésére vonatkozd szerzddésekbe, a szerzddés ezen az alapon torténd
felmonddsdnak lehetGségével, valamint iii. az importtermékek kormdnyzati beszerzésében az ellentételezéseket

() HLL173.2022.6.30. 9. .

O ,Az Allamtandcs Féhivataldnak kozleménye az orvosi és egészségiigyi rendszer reformjdnak elmélyitésével kapcsolatos 2014. évi tevékenységek
és 2015. évi kulcsfontossdgii feladatok osszefoglaldjdnak kinyomtatdsdrdl és terjesztésérdl”, Guo Ban Fa 2015/34. sz.

() A Pénziigyminisztérium Caiku 2007/119. sz. korlevele az importdlt termékek korményzati beszerzésének igazgatdsdra vonatkozé6
intézkedésekrdl.
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kifezetetten el6iré rendelkezések, mint példaul a kinai véllalatoknak technoldgiat atadé kiilfoldi beszallitok elényben
részesitése.

27 2

¢) Az orvostechnikai eszkozok kozpontositott kozbeszerzése sordn olyan feltételek el8irdsa, amelyek olyan kirfvoan
alacsony art ajanlatokhoz vezetnek, amelyekkel profitorientalt véllalatok nem tudnak versenyezni.

A Bizottsdg fenntartja magdnak a jogot, hogy kivizsgdljon mds olyan relevdns kinai intézkedéseket vagy gyakorlatokat,
amelyek az unids gazdasagi szereplSknek, aruknak és szolgaltatdsoknak az orvostechnikai eszk6zok kinai kozbeszerzési
piacdhoz val6 hozzaférését stlyosan és ismétlédGen korlatozzdk, és amelyekrdl a vizsgdlat sordn tudomast szerzett.

2. Akinai intézkedések és gyakorlatok Bizottsdg dltali elGzetes értékelése

A fenti importkorldtozé intézkedések és gyakorlatok jelentSs és rendszerszinti hatrdnyt okoznak az unids gazdasigi
szerepl6knek, druknak és szolgdltatdsoknak, mivel kovetkezetesen eldnyben részesitik a hazai termékek beszerzését az
importalt termékekkel szemben, vagy diszkriminativ eljardsokkal nehezitik az uniés gazdasagi szerepl6k kozbeszerzésben
valo részvételét. Azdltal, hogy megakadilyozzdk az importdlt orvostechnikai eszkozok beszerzését, hacsak a beszerzendd
eszkozok, egyebek mellett, ,nem dllnak rendelkezésre Kina teriiletén”, az ilyen importkorldtozdsok és gyakorlatok megfosztjak
az orvostechnikai eszk6zok unids gyartéit a kinai kozbeszerzési piac altal nydjtott iizleti lehetGségek osszességétdl vagy
jelentSs részétdl. Ezt a negativ hatdst tovabb erdsiti az ajinlatkér§ szervekre vonatkozé hazai kozbeszerzési célok
meghatdrozasa. Ezenkivill még ha biztositjék is az e piachoz valé hozzaférést, ez gyakran olyan feltételekhez van kotve —
ilyen példaul a technoldgidikhoz valé hozzaférés biztositasanak kotelezettsége —, amelyek megfosztjak az uniés gyartokat a
méltinyos részvétel lehetGségétdl. Végezetill az orvostechnikai eszkozok kozpontositott kozbeszerzésének keretében
alkalmazott gyakorlatok olyan, kirivéan alacsony d4rajinlatok benyujtdsira késztetik az ajdnlattevSket, amelyekkel
profitorientdlt véllalatok nem tudnak versenyezni (). Emellett a nyilvanosan hozzéférhet6 dokumentumok azt mutatjdk,
hogy a kozpontositott kozbeszerzést a hazai véllalatok tdmogatdsara haszndljdk (). Ez a gyakorlat tisztességtelen versenyt
teremt az orvostechnikai eszkozok kinai kozbeszerzési piacdn, és a kiilfoldi beszallitok de facto kizdrdsat eredményezi.

A fenti intézkedéseket és gyakorlatokat vagy dltaldnos hatélyt torvényi, rendeleti vagy kozigazgatdsi aktusok hatdrozzak
meg, vagy a gyakorlatban rendszeresen alkalmazzdk, és igy ismétl6d6 hatédssal jarnak.

Ezért a Bizottsdg elGzetes értékelése szerint a fenti intézkedések és gyakorlatok de jure és de facto stlyos és ismétl6d6 médon
korlatozzak az unids gazdasagi szereplSknek, druknak és szolgéltatdsoknak az orvostechnikai eszkozok kinai kozbeszerzési
piacahoz val6 hozzaférését.

3. Eljards
A fenti elGzetes értékelés alapjan a Bizottsdg az IPI-rendelet 5. cikkének (1) bekezdése alapjan vizsgélatot indit.

A vizsgilat meghatdrozza, hogy az éllit6lagos kinai intézkedések és gyakorlatok fennéllnak-e, és az unids gazdasdgi
szerepldk, druk és szolgaltatdsok az orvostechnikai eszkozok kinai kozbeszerzési piacdhoz valé hozzaférésének stlyos és
ismétl6dé korlatozasat eredményezik-e.

Az IPI-rendelet 5. cikkének (2) bekezdésével 6sszhangban a Bizottsdg felkéri a kinai kormdanyt, hogy nytjtsa be dllaspontjét,
és szolgdltasson relevans informdciokat az llit6lagos intézkedésekkel és gyakorlatokkal kapcsolatban. A Bizottsdg felkéri
tovabbd a kinai kormdnyt, hogy kezdjen konzulticiét a Bizottsiggal az dllit6lagos intézkedések és gyakorlatok
megsziintetése vagy orvoslasa céljabol.

(*) A kozpontositott kozbeszerzés a szivkoszortér-sztentek esetében példdul 93 %-os, a mesterséges térdiziiletek esetében 82 %-os dtlagos
drcsokkenést eredményezett.

() 2022/136. sz. egészségbiztositasi levél, a Nemzeti Egészségbiztositdsi Igazgatosdg valasza a 13. Orszdgos Népi Gytlés otodik
tilésszakdnak a 8427. sz. ajanldsra adott valaszdra — http://www.nhsa.gov.cn/art/2022/9/1/art_110_8940.html (megtekintve 2024.
mdrcius 18-dn). A levél ,A hazai orvostechnikai eszkizok tdmogatdsdnak névelése” cimd 2. pontja egyértelmden gy fogalmaz, hogy a
kozpontositott volumenalapti kozbeszerzés ,objektiv médon tdmogatja az azonos mindségben, de alacsonyabb koltséggel termeld élvonalbeli
hazai vdllalkozdsokat a verseny megnyerésében”. A dokumentum 3. pontja célul tiizi ki ,az élvonalbeli hazai vdllalkozdsok fejlédésének
biztositdsdt”. E dokumentum szerint a szivkoszortér-sztentek kozpontositott kozbeszerzésében a 8 kivalasztott véllalat kozil 6, a
mesterséges térdiziiletek kozpontositott beszerzésében pedig 44 koziil 30 hazai finanszirozasa vallalat volt.
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A Bizottsag felkéri a tagallamokat és az IPl-rendelet 2. cikke (1) bekezdésének h) pontja szerinti érdekelt feleket, hogy
vegyenek részt a vizsgilatban, és ezen értesités id6pontjatdl szdmitott 30 naptari napon beliil szolgaltassanak relevans
informdci6kat a kinai intézkedések és gyakorlatok fenndlldsardl és hatdsairdl, valamint a nemzetkozi kozbeszerzési
eszkozzel kapcsolatos intézkedések elfogaddsdhoz fiz8d6 unids érdekrél. E célbdl felkérjik a tagdllamokat és az emlitett
érdekelt feleket, hogy vegyék igénybe az Access2Markets portdlon taldlhat6, az informdciok benyujtdsidhoz segitséget
nyUjté online dtmutatét, amely a kovetkezd internetcimen érhetd el:

https:/[trade.ec.europa.eufaccess-to-markets/en/form-assets/IPI_interested_parties_guidance.pdf

4. Azirisbeli beadvinyok benydjtisa és levelezés

A Kina, a tagdllamok és az érdekelt felek valamennyi olyan irdsbeli beadvinyat — beleértve az ezen értesitésben kért
informécidkat —, amelyre vonatkozdan a benyujté bizalmas kezelést kér, ,Sensitive” (°) (bizalmas) jeloléssel kell elldtni. A
Bizottsag felkéri a vizsgdlat sordn informdciokat benytijto feleket, hogy nytjtsdk be ezen informacidk nem bizalmas jellegti
osszefoglal6jat, amelyet a Bizottsdg a vizsgdlat sordn felhasznalhat.

A Bizottsaghoz a nemzetkozi kozbeszerzési eszkozzel kapesolatos vizsgdlatok céljdra csak szerzdi jogi védelem alatt nem
all6 informdciok nyujthatok be. Miel6tt az érdekelt felek olyan informdcidkat ésfvagy adatokat nydjtandnak be a
Bizottsdgnak, amelyekre harmadik felek szerz6i jogai vonatkoznak, kiilon engedélyt kell kérniikk a szerzéi jog
jogosultjatol, amely kifejezetten lehet6vé teszi a Bizottsdg szdmdra az informdcidknak és adatoknak a nemzetkozi
kozbeszerzési eszkozzel kapcsolatos vizsgalat céljara torténd felhaszndlasat.

Minden beadvanyt és kérelmet e-mailben kell benyijtani a
TRADE-EU-INTERNATIONAL-PROCUREMENT-INSTRUMENT®@ec.curopa.eu cimre.

A Bizottsig levelezési cime:
European Commission
Directorate-General for Trade
Directorate E[Unit E4

Office: CHAR 05/052

1049 Bruxelles/Brussel
BELGIQUE/BELGIE

5. Avizsgdlat idGkeretei

Az IPl-rendelet 5. cikkének (3) bekezdése értelmében a vizsgalatot az ezen értesités kozzétételétSl szamitott kilenc hénapon
beliil le kell zarni. Indokolt esetben a Bizottsdg ezt az id6szakot az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban kozzétett értesitéssel 6t
hénappal meghosszabbithatja.

Az IPl-rendelet 5. cikkének (2) bekezdésével Gsszhangban a Bizottsdg — az (EU) 2015/1843 rendelet (') 7. cikkével
létrehozott, kereskedelmi akadélyokkal foglalkozé bizottsdg keretében — rendszeresen tdjékoztatja a tagdllamokat a
vizsgélat és a konzultaciok eldrehaladdsarol.

Az IPl-rendelet 5. cikkének (4) bekezdésével osszhangban a Bizottsdg a vizsgdlat és a konzulticiok lezdrdsat kovetGen
nyilvdnosan hozzaférhet6vé teszi a vizsgdlat f6bb megéllapitdsairdl és a javasolt intézkedésekrdl szolé jelentést. A
Bizottsdg ezt a jelentést az Eurdpai Parlament és a Tandcs elé terjeszti.

6. Az ezen értesitésben meghatdrozott hatiridGk meghosszabbitisa

Az ezen értesitésben meghatdrozott hatdrid6k meghosszabbitdsa csak kivételes korillmények fennallasa esetén kérhetd, és
csak kell6en indokolt esetben, alapos okkal engedélyezhetd.

() A ,Sensitive” jelzéssel elltott bizalmas dokumentum olyan dokumentum, amely az 1049/2001/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet (HL L 145., 2001.5.31., 43. 0.) 4. cikke értelmében védelem alatt 4ll.

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2015/1843 rendelete (2015. oktdber 6.) a nemzetkozi kereskedelmi szabélyok, kiilonosen a
Kereskedelmi Vildgszervezet égisze alatt kialakitott kereskedelmi szabdlyok alapjan az Unidt megilletd jogok gyakorldsdnak biztositdsa
érdekében a kozos kereskedelempolitika teriiletén kovetendd uniés eljardsok megdllapitdsardl (HL L 272., 2015.10.16., 1. 0.).
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7. A személyes adatok kezelése

A Bizottsdg az e vizsgdlat sordn gytjtott valamennyi személyes adatot az (EU) 2018/1725 eurdpai parlamenti és tanacsi
rendeletnek megfelelGen kezeli (%).

(®) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2018/1725 rendelete (2018. oktdber 23.) a természetes személyeknek a személyes adatok
uni6s intézmények, szervek, hivatalok és tigynokségek dltali kezelése tekintetében valé védelmérdl és az ilyen adatok szabad
dramldsdrdl, valamint a 45/2001/EK rendelet és az 1247/2002/EK hatdrozat hatdlyon kiviil helyezésérdl (HL L 295., 2018.11.21,,
39.0.).

4/5 ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/297 3/oj



HL C, 2024.4.24.

HU

MELLEKLET

Termékkategéria

HR-kéd ()

Orvosi, sebészeti, fogdszati vagy dllatorvosi mdszer és
késziilék

901811, 901812, 901813, 901814, 901819, 901820,
901831, 901832, 901839, 901841, 901849, 901850 és
901890

Mechanikus gybgyaszati késziilék; masszirozé késziilék;
pszicholégiai képességvizsgald késziilék; 6zon-, oxigén-,
aerosolterdpiai késziilék, mesterséges lélegeztet§ vagy mds
gyogyaszati 1égz8késziilék

901910 és 901920

Ortopédiai berendezés, manko, sebészeti ov és sérvkotd; sin
és torésnél alkalmazhat6é mds eszkoz; mitestrész; halloké-
sziilék, tovdbbd fogyatékossdg vagy rokkantsdg korrigdld-
sara szolgélo és testen viselhet§ vagy hordozhaté vagy szer-
vezetbe beiiltethetd mds késziilék

902110, 902121, 902129, 902131, 902139, 902140,
902150 és 902190

Rontgen-, vagy alfa-, béta- gamma- vagy mds ionizdld
miikod6 késziilék orvosi, sebészeti, fogdszati vagy allator-
vosi célra is, radiograf vagy radioterdpiai késziilék, rontgen-
cs6, és mds rontgengenerator, nagyfesziiltségli generator,
vezérl6tbla és -asztal, ernyd, vizsgalo- vagy kezelGasztal,
szék és hasonlé:

902212,902213, 902214, 902219, 902221, 902229,
902230 és 902290

Orvosi, sebészeti, fogdszati vagy éllatorvosi bator

940210 és 940290

Egészségligyi, sebészeti vagy laboratériumi sterilizalo

841920

Rokkantkocsi fogyatékos személy részére motoros vagy mds
mechanikus meghajtdssal vagy anélkiil

871310 ¢és 871390

Vatta, géz, kotés és hasonlé cikkek (pl. kotszer, ragtapasz,
mustdrtapasz) gyogyszerészeti anyaggal impregndlva vagy
bevonva vagy gyogyaszati, sebészeti, fogdszati vagy éllat-
gyogydszati célra, a kiskereskedelem szdmadra szokdsos for-
mékban vagy kiszerelésben.

300510 és 300590

Gydgyaszati fogybeszk6zok és anyagok

300630, 300640, 300650, 300691, 370110, 370210 és
401512

()  HR-némenklatdra, 2022. évi kiadds.
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