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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2025/ 1197
z dnia 19 czerwca 2025 r.

nakladajace Srodek Instrumentu Zaméwiefi Miedzynarodowych ograniczajacy dostep wykonawcow
i wyrobéw medycznych pochodzacych z Chiniskiej Republiki Ludowej do unijnego rynku zaméwien
publicznych dla wyrobéw medycznych zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2022/1031

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/1031 z dnia 23 czerwca 2022 r. w sprawie
dostepu wykonawcéw, towaréw i ustug z panstw trzecich do unijnych rynkéw zaméwien publicznych i koncesji oraz
procedur wspierajacych negocjacje dotyczace dostgpu unijnych wykonawcéw, towaréw i ustug do rynkéw zaméwien
publicznych i koncesji pafistw trzecich (Instrument Zaméwien Miedzynarodowych — IZM) () (,rozporzadzenie w sprawie
[ZM”), w szczegdlnosci jego art. 6 ust. 1 iart. 6 ust. 6 lit. b),

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

()
0

1. PROCEDURA

1.1. Postgpowanie wyjasniajace i konsultacje na podstawie IZM

24 kwietnia 2024 r. Komisja Europejska (,Komisja”) wszczela z wlasnej inicjatywy postgpowanie wyjasniajace na
podstawie art. 5 ust. 1 rozporzadzenia w sprawie IZM dotyczace Srodkéw i praktyk Chinskiej Republiki Ludowej
(,ChRL"), ktére skutkujg powaznym i powtarzajacym si¢ ograniczeniem dostepu unijnych wykonawcéw, towaréw
i ustug do rynku zaméwien publicznych ChRL dla wyrobéw medycznych. W tym celu Komisja opublikowala
ogloszenie o wszczeciu postgpowania wyjasniajgcego w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej (%) (,0gloszenie
0 Wszczeciu”).

W ogloszeniu o wszczeciu postgpowania Komisja okreslita trzy kategorie Srodkéw i praktyk: (i) faworyzujace
zamawianie krajowych wyrobéw i uslug medycznych; (i) ograniczajace udzielanie zaméwiei na towary
przywozone, w tym wyroby medyczne oraz (iii) narzucajace — w ramach scentralizowanego udzielania zaméwien
publicznych ChRL na wyroby medyczne — warunki prowadzace do razaco niskich ofert, ktére nie mogg byé
skladane przez przedsigbiorstwa nastawione na zysk.

Zgodnie z art. 5 ust. 2 rozporzadzenia w sprawie IZM Komisja zwrécita si¢ do rzadu Chin (,rzad ChRL”)
o przedstawienie opinii, przekazanie istotnych informacji i podjecie konsultacji zmierzajacych do wyeliminowania
lub skorygowania $rodkéw i praktyk, o ktérych mowa w zawiadomieniu o wszczeciu. Komisja przestata réwniez
rzadowi ChRL wniosek o udzielenie informacji w postaci szczegblowego kwestionariusza. Rzad ChRL nie
odpowiedzial na ten kwestionariusz, ale podjal konsultacje z Komisjag w rozumieniu art. 5 ust. 2 rozporzadzenia
w sprawie [ZM, ktére odbyly si¢ w dniach 24-26 lipca 2024 r. w Pekinie.

Dz.U.L 1732 30.6.2022, s. 1, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2022/1031/o0j.

Ogloszenie 0 wszczeciu postgpowania wyjasniajacego na podstawie Instrumentu Zamdwied Miedzynarodowych w odniesieniu do
srodkéw i praktyk Chinskiej Republiki Ludowej na rynku zaméwien publicznych dla wyrobéw medycznych (Dz.U. C, C/2024/2973,
24.4.2024, ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/297 3/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1197oj
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1.2. Sprawozdanie dotyczace postepowania wyjasniajacego

14 stycznia 2025 r., po zakoficzeniu postgpowania wyjasniajacego i konsultacji z ChRL, Komisja zgodnie z art. 5
ust. 4 rozporzadzenia w sprawie IZM podala do wiadomosci publicznej sprawozdanie zawierajace ustalenia
z postepowania wyjasniajacego i proponowany kierunek dzialan () (,sprawozdanie dotyczace postgpowania

wyjasniajacego”).

W sprawozdaniu z postepowania wyja$niajacego Komisja stwierdzila, ze Srodki i praktyki zidentyfikowane w toku
postepowania wyja$niajacego (*) (,zidentyfikowane Srodki i praktyki”) istnieja, sa stosowane na calym terytorium
ChRL i maja wplyw na wszystkie kategorie wyrobéw medycznych w sposdb, ktéry powoduje powazne
i powtarzajace si¢ utrudnienie dostepu unijnych wykonawcéw i wyrobéw medycznych wyprodukowanych w Unii
do rynku zaméwien publicznych dla wyroboéw medycznych w ChRL. Stanowia one w zwigzku z tym $rodki lub
praktyki pafistwa trzeciego w rozumieniu art. 2 ust. 1 lit. i) rozporzadzenia w sprawie IZM. Komisja zauwazyla tez,
ze rzad ChRL nie zaproponowal zadnych konkretnych dzialaii naprawczych, aby zaradzi¢ temu powaznemu
i powtarzajgcemu si¢ utrudnieniu dostgpu do rynku zaméwien publicznych.

Na tej podstawie Komisja zaproponowala, aby oceni¢ warunki okreslone w art. 6 rozporzadzenia w sprawie IZM
w celu przyjecia Srodka IZM zdefiniowanego w art. 2 ust. 1 lit. j) rozporzadzenia w sprawie IZM.

Komisja przedstawita Parlamentowi Europejskiemu i Radzie sprawozdanie z postgpowania wyjasniajacego, zgodnie
z art. 5 ust. 4 rozporzadzenia w sprawie IZM, odpowiednio 29 i 30 stycznia 2025 r.

1.3. Dalsze postgpowanie

1.3.1.  Konsultage publiczne w sprawie ewentualnego $rodka IZM

19 lutego 2025 r. Komisja opublikowala zawiadomienie o konsultacjach publicznych (°) w celu zgromadzenia opinii
podmiotéw, na ktére moze mie¢ wplyw ewentualny Srodek IZM zgodnie z art. 6 rozporzadzenia w sprawie IZM
ograniczajacy dostep wykonawcéw i wyrobéw medycznych pochodzgcych z ChRL do unijnego rynku zaméwien
publicznych dla wyrobéw medycznych (,konsultacje publiczne”). Komisja otrzymala uwagi od szeregu podmiotéw.
Niektére uwagi dotyczyly potencjalnych probleméw z dostawami niektérych wyrobéw medycznych oraz skutkéw
budzetowych dla instytucji zamawiajacych i podmiotéw zamawiajacych. Inne uwagi dotyczyly potencjalnego
wplywu $rodkéw na wykonawcéw produkujacych wyroby medyczne w ChRL, okreSlenia pochodzenia towaréw
i wykonawcow, a takze okreslenia wartosci ofert. Niektore podmioty zwrécily si¢ o wyjasnienie, w jaki sposob
zostang ustanowione progi 50 %, o ktérych mowa w art. 8 ust. 1 rozporzadzenia w sprawie IZM, oraz o wskazanie
niezbednych dowodéw, ktére zainteresowani wykonawcy musieliby przedstawié. Otrzymane uwagi Komisja
nalezycie uwzglednila w swojej ocenie.

1.3.2.  Informowanie paristw cztonkowskich

Zgodnie z art. 5 ust. 2 rozporzadzenia w sprawie IZM Komisja regularnie informowala panstwa czlonkowskie
o postegpach w postepowaniu wyjasniajacym i konsultacjach w ramach Komitetu ds. Barier Handlowych
ustanowionego na mocy art. 7 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/1843 (°).

Sprawozdanie Komisji zgodnie z art. 5 ust. 4 rozporzadzenia (UE) 2022/1031 dotyczace postgpowania wyjasniajacego na podstawie
Instrumentu Zaméwien Migdzynarodowych w odniesieniu do $rodkéw i praktyk Chiniskiej Republiki Ludowej stosowanych na rynku
zaméwien publicznych dla wyrobéw medycznych, COM(2025)5 oraz dokument roboczy stuzb Komisji ,Ustalenia faktyczne
z postepowania wyjasniajacego na podstawie IZM dotyczacego rynku zaméwien publicznych dla wyrobéw medycznych w Chinskiej
Republice Ludowej” towarzyszacy sprawozdaniu Komisji na zgodnie z art. 5 ust. 4 rozporzadzenia (UE) 20221031 dotyczacemu
postepowania wyja$niajgcego na podstawie Instrumentu Zamoéwien Migdzynarodowych w odniesieniu do Srodkéw i praktyk
Chiriskiej Republiki Ludowej stosowanych na rynku zaméwient publicznych dla wyrobéw medycznych (SWD(2025) 2) (,SWD”).

Zob. sekeja Il sprawozdania z postepowania wyjasniajacego oraz sekcje 112 SWD (w szczegblno$ci motywy 1-49).

Konsultacje publiczne dotyczace ewentualnych §rodkéw ograniczajacych dostgp podmiotéw gospodarczych i wyrobéw medycznych
pochodzacych z Chinskiej Republiki Ludowej do unijnego rynku zaméwien publicznych na wyroby medyczne zgodnie z art. 6
Instrumentu Zaméwien Miedzynarodowych (Dz.U. C, C/2025/1259, 19.2.2025, ELL http:|/data.europa.eu/eli/C/2025/1259/0j).
Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/1843 z dnia 6 pazdziernika 2015 r. ustanawiajace procedury unijne
w zakresie wspdlnej polityki handlowej w celu zapewnienia wykonania praw Unii zgodnie z zasadami handlu mi¢dzynarodowego,
w szczegblnosci tymi ustanowionymi pod auspicjami Swiatowej Organizacji Handlu (Dz.U. L 272 z 16.10.2015, s. 1, ELL: http://data.
europa.cu/elifreg/2015/1843/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1197oj
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(13)

(14)

(16)

(17)

Po opublikowaniu sprawozdania z postegpowania wyjasniajacego Komitet ds. Barier Handlowych otrzymal réwniez
aktualne informacje na temat oceny warunkéw okreslonych w art. 6 rozporzadzenia w sprawie IZM w celu
ewentualnego przyjecia Srodka IZM zdefiniowanego w art. 2 ust. 1 lit. j) rozporzadzenia w sprawie IZM.

W ramach oceny warunku okre$lonego w art. 6 ust. 3 lit. b) rozporzadzenia w sprawie IZM dotyczacego
,dostepno§[ci] alternatywnych zrédel dostaw danych towaréw [...], w celu unikniecia lub zminimalizowania
znaczgcego negatywnego wplywu na instytucje zamawiajgce i podmioty zamawiajace” Komisja skonsultowata sie
z pafistwami cztonkowskimi w ramach Komitetu ds. Barier Handlowych, aby upewnic sig, Ze nie istnieje zalezno$¢
panstw czlonkowskich od wyrobow medycznych pochodzacych z ChRL.

2. OKRESLENIE SRODKA IZM

Zgodnie z art. 6 ust. 1 rozporzadzenia w sprawie IZM, w przypadku gdy Komisja ustali, Ze istnieje Srodek lub
praktyka paristwa trzeciego w rozumieniu art. 2 ust. 1 lit. i), ma ona przyjaé Srodek IZM w drodze aktu
wykonawczego, jesli uzna, ze lezy to w interesie Unii. Art. 6 ust. 2 rozporzadzenia w sprawie IZM stanowi, ze
$rodka IZM nie przyjmuje si¢ w przypadku, gdy na podstawie wszystkich dostgpnych informacji Komisja stwierdzi,
ze przyjecie takiego Srodka nie lezy w interesie Unii.

Zgodnie z art. 6 ust. 3 rozporzadzenia w sprawie IZM Srodek IZM okresla sie w $wietle dostepnych informacji, na
podstawie nastepujacych kryteriow: (i) jego proporcjonalnosci wobec Srodka lub praktyki panstwa trzeciego oraz (i)
dostepnosci alternatywnych zrédel dostaw danych towaréw i ustug, w celu uniknigcia lub zminimalizowania
znaczacego negatywnego wplywu na instytucje zamawiajace i podmioty zamawiajgce. Zgodnie z art. 6 ust. 8
rozporzadzenia w sprawie IZM Komisja ma okresli¢ zakres stosowania $rodka IZM, w tym sektory lub kategorie
towaréw, konkretne kategorie wykonawcow, a takze instytucje zamawiajace lub podmioty zamawiajace oraz
konkretne progi, do ktérych $rodek IZM ma zastosowanie, oraz, w stosownych przypadkach, wartosci procentowe
majacej zastosowanie korekty punktacji.

Zgodnie z art. 6 ust. 6 rozporzadzenia w sprawie IZM, Komisja moze zadecydowaé, w zakresie Srodka IZM,
o ograniczeniu dostgpu wykonawcéw, towaréw lub ustug pochodzacych z panstwa trzeciego do postepowan
o udzielenie zaméwienia publicznego w Unii przez nakazanie instytucjom zamawiajagcym lub podmiotom
zamawiajagcym, aby: zastosowaly korekte punktacji na oferty zlozone przez wykonawcéw pochodzacych z tego
panstwa trzeciego; lub wykluczyly oferty zlozone przez takich wykonawcow. W tym wzgledzie, zgodnie z art. 6
ust. 9 rozporzadzenia w sprawie [ZM, przy okreslaniu srodka IZM w oparciu o te dwie opcje Komisja decyduje
o rodzaju $rodka, ktéry bylby proporcjonalny i najskuteczniej zaradzitby danemu poziomowi ograniczen dostepu
unijnych wykonawcéw, towardw lub ustug do rynkéw zamowien publicznych lub koncesji paiistwa trzeciego.

W zwigzku z tym konieczne s3: po pierwsze, okreslenie Srodka IZM, ktérego zakres jest proporcjonalny do zidentyfi-
kowanych $rodkéw i praktyk, oraz wybranie — spoiréd dwoch dostepnych opcji okreSlonych w art. 6 ust. 6
rozporzadzenia w sprawie IZM - odpowiedniej formy Srodka, ktéra bylaby proporcjonalna i najskuteczniej
zaradzilaby danemu poziomowi ograniczen dostepu spowodowanych zidentyfikowanymi $rodkami i praktykami;
po drugie, ocena istnienia alternatywnych Zrédet dostaw w przypadku nalozenia takiego Srodka IZM; po trzecie,
ocena, czy nalozenie tego $rodka IZM lezaloby w interesie Unii.

2.1. Proporcjonalno$¢ i adekwatno$¢ ewentualnego Srodka IZM w odniesieniu do zidentyfikowanych
$rodkéw i prakeyk

2.1.1.  Zidentyfikowane Srodki i praktyki

W sprawozdaniu z postegpowania wyja$niajgcego Komisja przedstawila dwa istotne ustalenia dotyczace zidentyfi-
kowanych srodkéw i praktyk.

Po pierwsze, Komisja stwierdzila, ze za pomocg takich Srodkow i praktyk rzad ChRL wprowadzit nadrzedny system
ogoélnie stosowanego preferencyjnego traktowania krajowych wyrobéw medycznych w procedurach zamoéwien;
system ten znacznie ogranicza dostep unijnych wykonawcéw i wyrobéw medycznych wyprodukowanych w Unii do
rynku zaméwien publicznych ChRL (). Gtéwna cecha tego systemu jest prawnie wigzacy obowigzek podmiotéw

() Z analizy $rodkéw i praktyk objetych postepowaniem wyjasniajacym wynika, ze poprzez takie Srodki i praktyki ChRL wprowadzita
wielopoziomowy nadrzedny system ogélnie stosowanego preferencyjnego traktowania krajowych wyrobéw medycznych
w procedurach zamowien; system ten doprowadzit do systematycznej dyskryminacji przywozonych wyrobéw medycznych
i zagranicznych wykonawcéw, poprzez wdrazanie kompleksowej polityki ,kupuj produkty chifskie” (aby uzyskaé wiecej
szczegétowych informacji, zob. sekcja V sprawozdania z postgpowania wyjasniajacego).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1197oj
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zamawiajacych do zamawiania krajowych wyrobéw medycznych w kazdym przypadku, gdy wyroby te konkuruja
z produktami przywozonymi i stanowig rozsgdng alternatywe. Dyskryminacyjny charakter tego ogdlnego
obowiazku wzmacniajg ucigzliwe procedury zatwierdzania () przy udzielaniu zaméwien na przywozone wyroby
medyczne, co znacznie ogranicza zdolno$¢ podmiotéw zamawiajagcych do nabywania przywozonych wyrobéw
medycznych. Ponadto w ramach tych procedur preferowane sg przywozone wyroby medyczne, z ktérymi zwigzany
jest transfer technologii do przedsigbiorstw krajowych (°). System ten jest dodatkowo wzmocniony przez Srodki
sektorowe (1), ktére rzad ChRL ustanawia w postaci zaleceri dla szpitali publicznych, aby osiagnaé konkretne cele
w zakresie udzialu wyrobéw krajowych w zaméwieniach publicznych w odniesieniu do kilku kategorii wyrobéw
medycznych, wzywajac do pelnego wylaczenia przywozonych wyrobéw medycznych w 137 kategoriach. Ponadto
wysokowydajne wyroby medyczne sg wskazane w strategii ,Made in China” na 2025 r. ('), czego skutkiem jest
zalecenie szpitalom okregowym osiggniecia bardzo wysokich celéw w zakresie udzialu w zaméwieniach wysokiej
klasy wyrobéw medycznych produkowanych w kraju: 70 % do 2025 r. i 95 % do 2030 r., co de facto ogranicza
niemal do zera mozliwo$¢ dostepu przywozonych produktéw do znacznej czgici chinskiego rynku zaméwien
publicznych.

(18) Komisja dowiodla, ze ten nadrzedny system ogdlnie stosowanego preferencyjnego traktowania krajowych wyrobow
medycznych w procedurach zaméwieni ma zastosowanie na calym terytorium ChRL i dotyczy wszystkich kategorii
wyrobéw medycznych.

(19) Przy pomocy analizy wystarczajaco reprezentatywnej probki postgpowan o udzielenie zaméwienia publicznego
w ChRL (') Komisja ustalita, ze 87 % przetargéw publicznych na wyroby medyczne zawiera wyrazne lub
dorozumiane zakazy nabywania przywozonych wyrobéw medycznych lub dyskryminujace wymogi majace wplyw
na takie zaméwienia (**). Badanie tych przetargéw wykazalo, ze zakazy i dyskryminacja majg zastosowanie
niezaleznie od warto$ci zaméwienia. Jak ustalono w dokumencie roboczym stuzb Komisji towarzyszacym
sprawozdaniu z postgpowania wyjasniajacego, fakt, ze zakup przywozonych wyrobéw medycznych moze byé
dozwolony w ramach procedury przetargowej, niekoniecznie oznacza, ze przywozone wyroby medyczne nie sa
dyskryminowane, na przyklad ze wzgledu na wymogi dotyczace transferu technologii (). Ponadto nawet
w przypadkach, w ktorych zaméwienia na przywozone wyroby medyczne s dozwolone, cele sektorowe, o ktérych
mowa w motywie 17 w odniesieniu do zamowien krajowych, przynoszg znaczne korzysci dostawcom i wyrobom
medycznym pochodzacym z ChRL. Komisja ustalita w zwiagzku z tym, Ze nadrzedny system ogdlnie stosowanego
preferencyjnego traktowania krajowych wyrobéw medycznych w procedurach zaméwienn w ChRL, ktdry to system
sklada si¢ z przepiséw i srodkéw wykonawczych o zasiggu ogdlnym, wplywa na caly rynek zaméwien publicznych

() W przypadku gdy towary krajowe nie sa dostgpne lub nie mozna ich naby¢ na rozsadnych warunkach handlowych w ChRL,

zaméwienia na towary przywozone podlegaja specjalnej procedurze oceny i zatwierdzenia okre§lonej w $rodkach administracyjnych
dotyczacych zaméwien na towary przywozone. Zatwierdzenie dokonane przez lokalne stuzby finansowe opiera si¢ na ocenie grupy
ekspertow dotyczacej tego, czy istnieja towary produkowane w ChRL majace specyfikacje techniczne i funkcjonalne zastosowanie
poréwnywalne z towarami przywozonymi (aby uzyskac wigcej szczegtowych informacji, zob. sekcja 2.1.2 SWD, motywy 19-27).

() Art. 5 $rodkéw administracyjnych ustanawia zasadg, zgodnie z ktorg zakup towaréw przywozonych powinien sprzyjaé rodzimym
innowacjom lub przyswajaniu i absorpcji kluczowych technologii przez przedsigbiorstwa krajowe i wymaga przyznawania
pierwszenistwa zakupowi towaréw, w zwiazku z ktérymi dokonywany jest transfer technologii lub $wiadczone sg ustugi szkoleniowe
i zapewniane inne kompensacyjne $rodki handlowe. Zgodnie z art. 15 pierwszenstwo to nalezy okresli¢ w dokumentach zaméwienia
dotyczacych zakupu przywozonych towaréw (zob. motyw 20 SWD).

(") Dokument 551 naklada na wszystkie wladze lokalne wymdg zwigkszenia liczby zaméwieni na produkty krajowe w odniesieniu do
178 kategorii wyrobéw medycznych. Docelowy udzial krajowych wyrobéw medycznych waha si¢ od 25 % do 100 %, przy czym cel
100 % obowiazuje w przypadku 137 kategorii (zob. motyw 28 SWD).

(") ,Plan dzialania »Made in China« na 2025 r. w zakresie technologii w kluczowych obszarach” (,plan dziatania MIC"), w ktérym
okreslono cele dla kazdego sektora okreslonego w MIC 2025 oraz okre$lono konkretne cele dotyczace udzialu wysokiej klasy
wyrobéw medycznych produkowanych w kraju zamawianych przez szpitale okrggowe, ktére to cele powinny wynies¢ 50 % do
20201, 70 % do 2025 1.1 95 % do 2030 r.” (zob. motyw 6 SWD).

(") Préba sklada si¢ z 35 504 przetargdw, ktdre zawieraly minimum dokumentéw w publicznie dostgpnym formacie umozliwiajace
okreslenie kryteriow kwalifikowalnosci i innych warunkéw udziatu potencjalnych oferentdw, a zatem byly uzyteczne do analizy na
potrzeby postepowania wyjasniajacego (zob. sekcja 2.3, motyw 51 SWD).

(") Zob. sekcja V sprawozdania z postepowania wyja$niajacego, s. 10 i sekcja 2.3.1, motyw 54 SWD.

(" Dyskryminacja ma bowiem wplyw na udzielanie zamdéwiert na przywozone wyroby medyczne, nawet w przypadkach, gdy takie
zamOwienia s3 zatwierdzane, w zakresie, w jakim art. 5 Srodkéw administracyjnych nakazuje podmiotom zamawiajacym
przyznawanie pierwszenstwa zakupowi towaréw, w zwigzku z ktérymi dokonywany jest transfer technologii [...], Swiadczone sg
ushugi szkoleniowe i zapewniane s3 inne kompensacyjne $rodki handlowe (zob. sekcja 2.3, motyw 55 SWD).
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dla wyrobéw medycznych w ChRL niezaleznie od wartosci zaméwienia. Komisja stwierdzita w zwiazku z tym
w sprawozdaniu z postgpowania wyjasniajacego, ze przedmiotowe S$rodki i praktyki powoduja powazine
i powtarzajace si¢ ograniczenia dostgpu unijnych wykonawcéw oraz wyrobéw medycznych wyprodukowanych
w Unii do rynku zaméwien publicznych dla wyrobéw medycznych w ChRL.

(20) Po drugie, Komisja stwierdzila, ze nastawiony na ilo$¢ tryb udzielania zamdéwien publicznych wdrozony przez rzad
ChRL réwniez znacznie i w sposéb powtarzajgcy sie ogranicza dostgp wykonawcéw unijnych i wyrobéw
medycznych wyprodukowanych w Unii do rynku zaméwien publicznych ChRL (¥). Struktura tego nastawionego na
ilo§¢ trybu udzielania zaméwien publicznych prowadzi bowiem do tego, ze dostawcy skladaja wyjatkowo niskie
oferty, aby spetnic¢ kryteria kwalifikacji i wygraé przetarg, co skutkuje znacznymi obnizkami cen, na ktére w dluzszej
perspektywie nie moga pozwoli¢ sobie przedsigbiorstwa nastawione na zysk, ktére nie polegaja na wsparciu pafistwa.
Restrykcyjny wplyw tego systemu polegajacego na nastawionym na ilo$¢ trybie udzielania zaméwien publicznych
moze by¢ dodatkowo wzmocniony przez wsparcie pafistwa udzielane producentom prowadzacych dzialalnosé
produkcyjng i badawczo-rozwojowg w ChRL, w szczegblnosci gdy wsparcie to jest konkretnie powigzane ze
zwycieskimi ofertami w  przypadku nastawionego na ilo§¢ trybu udzielania zamoéwien publicznych.
W sprawozdaniu z postgpowania wyjasniajacego ustalono, ze szczegélna struktura nastawionego na ilos¢ trybu
udzielania zaméwien publicznych w ChRL stawia przywozone wyroby medyczne i zagranicznych wykonawcéw
w znacznie bardziej niekorzystnej sytuacji oraz prowadzi do faktycznej dyskryminacji i ograniczenia, a nawet
wykluczenia zagranicznych wykonawcéw przywozacych wyroby medyczne, a takze przywozonych wyrobdw
medycznych stajacych do konkurencji w tych przetargach ilosciowych ('), oraz stwierdzono, ze praktyczna struktura
nastawionego na ilo$¢ trybu udzielania zamdwien publicznych na wyroby medyczne w ChRL znacznie i w sposdb
powtarzajgcy si¢ ogranicza dostep unijnych wykonawcéw oraz wyrobéw medycznych wyprodukowanych w Unii do
rynku zaméwien publicznych ChRL w rozumieniu art. 2 ust. 1 lit. i) rozporzadzenia w sprawie IZM (V).

2.1.2.  Proporcjonalnosé ewentualnego srodka IZM

(21) Nadrzedny system ogélnie stosowanego preferencyjnego traktowania krajowych wyrobéw medycznych
w procedurach zaméwien w ChRL ma wplyw na wszystkie wyroby medyczne pochodzace z Unii, bez zadnego
progu i niezaleznie od tego, czy sa one oferowane przez oferentéw unijnych, krajowych czy innych oferentéw
zagranicznych. System ten obejmuje ponadto ucigzliwe procedury zatwierdzania przy udzielaniu zaméwien na
przywozone wyroby medyczne oraz nakladanie sektorowych celow w odniesieniu do zaméwien na wyroby
medyczne pochodzace z ChRL. Jak wyja$niono powyzej w motywach 17-19 Komisja stwierdzita w zwigzku z tym
w sprawozdaniu z postgpowania wyjasniajacego, ze stosowanie tego systemu powoduje powazne i powtarzajace si¢
ograniczenia dostepu unijnych wykonawcéw oraz wyrobéw medycznych wyprodukowanych w Unii do rynku
zaméwien publicznych dla wyrobéw medycznych w ChRL. Komisja ustalita, ze 87 % przetargéw publicznych dla
wyroboéw medycznych zawiera wyrazne lub dorozumiane zakazy nabywania przywozonych wyrobéw medycznych
lub dyskryminujgce wymogi majace wplyw na takie zaméwienia (*®), co w duzym stopniu prowadzi do zamknigcia
rynku zaméwien publicznych dla wyrobéw medycznych w ChRL.

(22) Zgodnie z art. 6 ust. 4 rozporzadzenia w sprawie IZM $rodek IZM stosuje si¢ wylacznie do postgpowan o udzielenie
zamoéwienia publicznego, ktérych warto$¢ szacunkowa wynosi co najmniej 5000 000 EUR bez VAT w przypadku
towaréw. W zwiazku z tym wykluczenie wszystkich wykonawcéw pochodzacych z ChRL ze wszystkich unijnych
postepowan o udzielenie zaméwienia o warto$ci réwnej lub przekraczajacej 5000 000 EUR bez VAT w przypadku
wszystkich kategorii wyrobéw medycznych byloby najbardziej kompleksowym mozliwym $rodkiem IZM, jaki
Komisja moze przyja¢ w tym sektorze zgodnie z rozporzadzeniem w sprawie IZM (). Komisja zbadala, czy taki
Srodek IZM bylby proporcjonalny w odniesieniu do zidentyfikowanych srodkéw i praktyk.

(23) Zgodnie z danymi zawartymi w Tenders Electronic Daily (,TED”) (*) w odniesieniu do wyrobéw medycznych
postepowania o udzielenie zamdwienia o szacunkowej wartosci co najmniej 5000 000 EUR bez VAT stanowia
okolo 59 % catkowitego unijnego rynku zaméwien na wyroby medyczne. Ponadto zgodnie z art. 6 ust. 8 i art. 8
ust. 1 rozporzadzenia w sprawie 1ZM kazdy Srodek IZM moze mie¢ wplyw wylacznie na dostawy wyrobdw
medycznych pochodzacych z ChRL maksymalnie na poziomie 50 % catkowitej wartosci zamowienia, niezaleznie od
pochodzenia oferenta. Ponadto w przeciwienistwie do systemu wdrozonego przez ChRL, srodek IZM nie wymagalby

(") Zob. sekcja V sprawozdania z postgpowania wyjasniajacego.

(*%) Zob. sekcja V sprawozdania z postgpowania wyjasniajacego, s. 11.

(") Zob. przypis 16.

(*%) Zob. przypis 13.

(") Poniewaz rozporzadzenie w sprawie IZM nie ogranicza mozliwego zakresu $rodka IZM do sektora objgtego dochodzeniem
w paiistwie trzecim, ktdrego dotyczy postepowanie, Komisja moze w tym przypadku przyjac¢ srodek IZM obejmujacy inne sektory lub
kombinacje sektoréw, w tym wyroby medyczne. Zwazywszy na znaczng wielko$¢ przywozu do Unii wyrobéw medycznych
pochodzacych z ChRL (ponad 6 mld EUR, zob. motyw 40) Komisja postanowila jednak ograniczy¢ §rodek IZM wylacznie do sektora
wyrobéw medycznych. Uwaza ona, ze taki ukierunkowany $rodek zapewni wystarczajaca dzwigni¢ finansowa w obszarze
o strategicznym znaczeniu dla ChRL.

(*) https:/[ted.europa.eufen].
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dodatkowych restrykcyjnych elementéw, takich jak ucigzliwe procedury zatwierdzania przy udzielaniu zaméwien na
wyroby medyczne z ChRL ani nalozenia sektorowych celéw w odniesieniu do zaméwient na wyroby medyczne
pochodzace z Unii.

(24) Biorac pod uwage wszystkie elementy okreslone w motywach 17-23, zakres i potencjalny skutek wykluczajacy
mozliwie najbardziej kompleksowego $rodka IZM w sektorze wyrobéw medycznych bylyby w kazdym razie wezszy
niz zakres i ustalony skutek wykluczajacy, jaki ma nadrzedny system ogélnie stosowanego preferencyjnego
traktowania krajowych wyrobéw medycznych w procedurach zaméwien funkcjonujacy w ChRL.

(25) Luka pomigdzy skutkami mozliwie najbardziej kompleksowego $rodka IZM, ktéry moze zostaé przyjety w tym
sektorze zgodnie z rozporzadzeniem w sprawie IZM, a skutkami zidentyfikowanych $rodkéw i praktyk jest jeszcze
wicksza ze wzgledu na ograniczajacy wplyw Srodkéw i praktyk zwigzanych z nastawionym na ilo§¢ trybem
udzielania zaméwien publicznych w ChRL. W zwiazku z tym w zakres mozliwie najbardziej kompleksowego Srodka
[ZM nalezy wlaczy¢ réwniez zamdéwienia w Unii na te towary, ktore — gdy sa zamawiane w Chinach — sa objete
nastawionym na ilo§¢ trybem udzielania zaméwien publicznych.

(26) W zwiazku z powyzszym $rodek IZM, ktdéry obejmuje w swoim zakresie: (i) wszystkie unijne postgpowania
o udzielenie zaméwienia dotyczace wszystkich kategorii wyrobéw medycznych; (i) organizowane przez wszystkie
unijne instytucje zamawiajace i podmioty zamawiajace; (iii) o wartosci rownej lub wyzszej niz 5 000 000 EUR bez
VAT (*'); oraz (iv) wplywa na wszystkich wykonawcéw pochodzacych z ChRL mozna uznaé za proporcjonalny
w odniesieniu do zidentyfikowanych $rodkéw i praktyk wprowadzonych i wdrozonych przez rzad ChRL.

(27) Do celéw stosowania dowolnego $rodka IZM pochodzenie wykonawcéw i towaréw musiatoby zostaé okreslone
zgodnie z art. 3 rozporzadzenia w sprawie IZM, jak Komisja doprecyzowala w swoich ,Wytycznych dotyczacych
ulatwienia stosowania rozporzadzenia w sprawie IZM przez instytucje zamawiajace i podmioty zamawiajace oraz
wykonawcow” (,wytyczne”) (*3). Wytyczne zawierajg réwniez wyjasnienia dotyczace obowigzkéw zwycieskich
oferent6w.

2.1.3.  Forma Srodka IZM, ktdry bylby proporcjonalny i najskuteczniej zaradzitby stwierdzonemu poziomowi ograniczeti
dostepu

(28) Jak okreslono w motywie 14, dwie mozliwe formy $rodka IZM polegaja albo na korekcie punktacji ofert ztozonych
przez wykonawcoéw pochodzacych z ChRL albo na wykluczeniu ofert ztozonych przez takich wykonawcow.

(29) Jak wskazano w motywie 20, w sprawozdaniu z postgpowania wyja$niajacego Komisja doszta do wniosku, ze $rodki
i praktyki zidentyfikowane w toku postepowania wyjasniajacego, wprowadzone przez ChRL w odniesieniu do
zaméOwien na wyroby medyczne, istniejg i sa stosowane na calym terytorium ChRL. Wplywaja one na wszystkie
kategorie wyrobéw medycznych w sposéb powodujacy powazne i powtarzajace si¢ ograniczenia dostgpu unijnych
wykonawcéw oraz wyrobéw medycznych wyprodukowanych w Unii do rynku zaméwien publicznych dla wyrobéw
medycznych w ChRL (¥). Komisja ustalita réowniez, ze zidentyfikowane Srodki i praktyki skutkuja gléwnie
wykluczeniem wykonawcéw i towaré6w w sektorze wyrobéw medycznych pochodzacych z innych panstw, w tym
tych pochodzacych z Unii (*), co prowadzi do znacznego zamkniecia rynku zaméwien publicznych dla wyrobéw
medycznych w ChRL.

(*) Odpowiednie szacunkowe wartodci zaméwien nalezy obliczy¢ zgodnie z art. 5 dyrektywy Parlamentu Europejskiego

i Rady 2014/24/UE z dnia 26 lutego 2014 r. w sprawie zamdwien publicznych, uchylajaca dyrektywe 2004/18/WE (Dz.U. L 94
z 28.3.2014, s. 65, ELI http://data.curopa.eu/eli/dir/2014/24/0j).

(*) Komunikat Komisji ,Wytyczne dotyczace ulatwienia stosowania rozporzadzenia w sprawie IZM przez instytucje zamawiajace
i podmioty zamawiajace oraz wykonawcéw” (Dz.U. C 64, 21.2.2023, 5. 7).

(¥) Zob. sekcja VI sprawozdania z postgpowania wyjasniajacego.

(*) Zob. sekcja V sprawozdania z postgpowania wyja$niajacego i sekcja 2.3 SWD, w ktérych Komisja ustalita, Ze 87 % przetargdw
publicznych na wyroby medyczne zawiera wyrazne lub dorozumiane zakazy nabywania przywozonych wyrobéw medycznych lub
dyskryminujace wymogi majace wplyw na takie zaméwienia.
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(30) Biorac pod uwage zakres dyskryminujacych i wykluczajacych cech zidentyfikowanych srodkéw i praktyk, a takze
powodowane przez nie znaczgce wykluczenie unijnych wykonawcéw i towaréw, nalozenie korekty punktacji na
oferty zlozone przez wykonawcéw pochodzgcych z ChRL (¥) mialoby jedynie ograniczony skutek, a w kazdym
razie nie zaradziloby skutecznie zidentyfikowanemu poziomowi utrudnien w dostgpie. Zgodnie z art. 6 ust. 7 i 8
rozporzadzenia w sprawie IZM ta forma $rodka IZM moze bowiem mie¢ wplyw na oceng i klasyfikacje ofert jedynie
w pewnym stopniu (do 50 %) w przypadku postepowan o udzielenie zaméwienia opartych na najlepszym stosunku
jakosci do ceny i ewentualnie do 100 % w przypadku ofert opartych wylacznie na cenach. W zwigzku z tym $rodek
[ZM w postaci korekty punktacji powodowalby réznice w zakresie, w jakim wykonawcy i wyroby medyczne
pochodzace z ChRL moglyby zosta¢é wykluczone z unijnego rynku zaméwien publicznych, poniewaz nie
umozliwitby instytucjom zamawiajagcym i podmiotom zamawiajgcym systematycznego wykluczania wykonawcow
pochodzacych z ChRL. W zwigzku z tym $rodek taki nie pozwolilby skorygowaé ograniczen dostgpu unijnych
wykonawcéw i wyrobéw medycznych polegajacych na zidentyfikowanym wykluczeniu unijnych wyrobéw
medycznych i unijnych wykonawcéw w ChRL.

(31) W zwigzku z tym $rodek IZM w postaci korekty punktacji nie bylby srodkiem, ktéry najskuteczniej zaradzilby
danemu poziomowi ograniczen dostepu, zgodnie z wymogami art. 6 ust. 9 rozporzadzenia w sprawie IZM.

(32) Komisja uwaza, ze Srodek IZM w postaci wykluczenia ofert ztozonych przez wykonawcéw pochodzacych z ChRL
bylby () w tym przypadku bardziej odpowiedni. Bylby on proporcjonalny i najskuteczniej zaradzalby
zidentyfikowanym ograniczeniom dostgpu, poniewaz w jak najwigkszym stopniu pozwolitby osiggnaé skutek
w formie wykluczenia analogiczny do zidentyfikowanych srodkéw i praktyk.

2.1.4.  Wniosek dotyczgcy Srodka IZM

(33) W zwiazku z powyzszym Srodek IZM w postaci wykluczenia ofert w rozumieniu art. 6 ust. 6 lit. b) rozporzadzenia
w sprawie IZM zlozonych przez wykonawcow pochodzacych z ChRL, ktdry to Srodek obejmuje swoim zakresem:
(i) wszystkie unijne postepowania o udzielenie zaméwienia dotyczace wszystkich kategorii wyrobéw medycznych;
(i) organizowane przez wszystkie unijne instytucje zamawiajace i podmioty zamawiajace; (iii) o wartosci rownej lub
wyzszej niz 5000 000 EUR bez VAT; oraz (iv) majace wplyw na wszystkich wykonawcéw pochodzacych z ChRL,
bylby odpowiedni i proporcjonalny w odniesieniu do zidentyfikowanych $rodkéw i praktyk wprowadzonych
i wdrozonych przez ChRL oraz najskuteczniej zaradzitby zidentyfikowanemu poziomowi ograniczeri dostepu.

2.2, Dostepnos$é alternatywnych Zrédel dostaw

(34) Srodek IZM wylaczajacy oferty ztozone przez wykonawcéw pochodzacych z ChRL nie miatby wplywu na Zrédta
dostaw dostepne na potrzeby postegpowan o udzielenie zaméwienia o szacunkowej wartosci ponizej 5 000 000 EUR
bez VAT, poniewaz zgodnie z art. 6 ust. 4 rozporzadzenia w sprawie IZM te postepowania o udzielenie zamdwienia
zostalyby wylaczone z zakresu stosowania jakiegokolwiek srodka IZM. Okoto 96 % wszystkich unijnych postepowan
o udzielenie zaméwienia na wyroby medyczne zarejestrowanych w TED w latach 2017-2022 (¥) zawiera wartoSci
ponizej tego progu i stanowi okolo 41 % zagregowanej wartosci wszystkich zarejestrowanych postepowan
o udzielenie zaméwienia. Oznacza to, ze unijne instytucje zamawiajgce i podmioty zamawiajace nie odczuloby
zadnych negatywnych skutkéw w wigkszosci postgpowant o udzielenie zaméwienia, ktére organizowalyby po
naloZeniu ewentualnego $rodka IZM w sektorze wyrobéw medycznych, oraz ze $rodek IZM nie mialby wplywu na
prawie potowe ich wydatkdéw na wyroby medyczne.

(35) W przypadku postgpowan o udzielenie zaméwienia o wartosci réwnej lub przekraczajacej prog 5 000 000 EUR bez
VAT mozna argumentowal, ze S$rodek IZM wylaczajacy oferty zlozone przez wszystkich wykonawcow
pochodzacych z ChRL moze teoretycznie ograniczy¢ ogdlny wybér dostepnych wyrobéw medycznych i mieé
wplyw na ich ceny. Takie potencjalne negatywne skutki bylyby jednak tagodzone przez szereg czynnikow.

(36) Po pierwsze, oferenci pochodzacy spoza ChRL nadal mogliby skladal oferty obejmujace wyroby medyczne
pochodzace z ChRL, pod warunkiem Ze warto$¢ udzialu dostarczanych wyrobéw medycznych pochodzacych
z ChRL nie przekraczalaby 50 % calkowitej wartosci zamdwienia (*). W zwiazku z tym w ramach unijnych
postepowan o udzielenie zamowienia nadal oferowano by wyroby medyczne pochodzace z ChRL.

) Zgodnie z art. 6 ust. 6 lit. a) rozporzadzenia w sprawie [ZM.

%) Zgodnie z art. 6 ust. 6 lit. b) rozporzadzenia w sprawie IZM.
Ostatni rok, za ktéry Komisja posiada kompleksowe dane w TED.
%) Zgodnie z art. 8 ust. 1 rozporzadzenia w sprawie IZM.

(*)
(*)
)
*)
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(37) Po drugie, w przypadkach, w ktérych tylko oferenci pochodzacy z ChRL byliby w stanie spelni¢ wymogi przetargowe
lub jako jedyni byliby w stanie oferowac okreslone wyroby medyczne niezbedne z nadrzednych wzgledéw interesu
publicznego, unijne instytucje zamawiajace i podmioty zamawiajace nadal mialaby mozliwo$¢ — na podstawie
wyjatkow przewidzianych w art. 9 ust. 1 rozporzadzenia w sprawie IZM — nie stosowa¢ $rodka IZM, zapobiegajac
w ten sposob ograniczeniu dostepnosci Zrodet dostaw w takich sytuacjach.

(38) Po trzecie, z informacji otrzymanych przez Komisje¢ od pafistw cztonkowskich w nastepstwie jej wniosku o okreslenie
ewentualnych zaleznosci od wyrobéw medycznych pochodzacych z ChRL w postgpowaniach o udzielenie
zamoéwienia, o ktérych mowa w motywie 11 nie wynika, aby takie zaleznosci istnialy w ktdrejkolwiek kategorii
wyrobéw medycznych.

(39) Po czwarte, Komisja ustalita, ze istnieja wystarczajace alternatywne Zrédla dostaw. Unia ma znaczng nadwyzke
handlowg z reszta Swiata w sektorze wyrobéw medycznych, szacowang na ponad 19 mld EUR w 2023 r. (*); fakt
ten sugeruje, ze — w odpowiedzi na potencjalnie ograniczona podaz chinskich wyrobéw medycznych — wywéz
moglby zostaé przekierowany na rynek unijny. Ponadto wielkosci wyrobéw medycznych objetych srodkiem 1ZM
mozna by réwniez zastapi zwigkszong produkcja wyrobéw medycznych w Unii lub wigkszym przywozem
z innych panstw trzecich, takich jak Zjednoczone Krélestwo, Szwajcaria, Stany Zjednoczone i Japonia (*).

(40) W 2023 r. warto$¢ unijnego przywozu wyrobéw medycznych z ChRL wyniosla okolo 6,2 mld EUR. W tym samym
roku warto$¢ wywozu wyrobéw medycznych do reszty $wiata wniosla ponad 69 mld EUR. W zwigzku z tym na
poziomie zagregowanym unijni producenci wyrobéw medycznych posiadaja juz dostepne moce produkcyjne netto,
ktore sg ponad dziesieciokrotnie wyzsze niz poziom przywozu do Unii wyrobéw medycznych z ChRL. Ponadto
Unia przywozila réwniez wyroby medyczne o wartosci ponad 49 mld EUR od innych partneréw handlowych niz
ChRL, z czego wynika, ze Unia dysponuje juz zréznicowanymi Zrédlami dostaw.

(41) Poza tym nie caly przywéz do Unii wyrobéw medycznych pochodzacych z ChRL wchodzilby w zakres $rodka IZM.
Z publicznie dostepnych danych przemystu Unii wynika, Ze zamdwienia publiczne stanowig jedynie 50-70 %
catkowitego unijnego rynku wyrobéw medycznych. Gdyby przyjaé, Ze zaméwienia publiczne na wyroby medyczne
pochodzace z ChRL mialyby podobny udziat (tj. od 3 do 4,5 mld EUR), w polaczeniu z faktem, ze 41 % unijnych
postepowan o udzielenie zamdwienia publicznego na wyroby medyczne nie podlegatoby srodkowi IZM (*!), warto$¢
wyrobéw medycznych pochodzacych z ChRL, ktdre potencjalnie musialyby by¢ nabywane z alternatywnych Zrédet
dostaw, bylaby znacznie nizsza niz calkowita warto§¢ unijnego przywozu wyrobéw medycznych z ChRL.

(42) Ponadto z przeprowadzonej przez Komisje szczegdtowej analizy dostepnosci dostaw dla wszystkich kategorii
produktéw wyrobéw medycznych (na poziomie szeSciocyfrowego kodu HS dla wszystkich wyrobéw medycznych)
z wykorzystaniem parametréw opisanych powyzej wynika, ze unijni producenci wyrobéw medycznych posiadaja
niezbedne zdolnoSci do zapewnienia alternatywnych Zrédel dostaw. W szczegdlnosci, aby zastgpi¢ wszystkie
wyroby medyczne przywozone z ChRL potencjalnie wylaczone z unijnych postepowan o udzielenie zamoéwienia,
producenci unijni musieliby przekierowaé jedynie 3—4 % swojego obecnego wywozu. Na podstawie tej analizy
Komisja ustalita, ze w przypadku wszystkich kategorii wyrobéow medycznych unijne instytucje zamawiajace
i podmioty zamawiajgce dysponowalyby wieloma réznymi alternatywnymi Zrédlami dostaw (obejmujacymi
zar6wno wyroby medyczne z Unii, jak i wyroby medyczne przywozone) umozliwiajacymi zastgpienie wyrobow
medycznych pochodzacych z ChRL, na ktére $rodek IZM mialby wplyw. Podsumowujac, przyjecie Srodka 1ZM
okreslonego w motywie 33 nie spowodowaloby niedoboréw ani znacznego ograniczenia dostaw wyroboéw
medycznych dla unijnych instytucji zamawiajacych i podmiotéw zamawiajacych, poniewaz Unia nadal
dysponowalaby alternatywnymi Zrédlami dostaw, ktére bylyby wystarczajace do zaspokojenia popytu na
zamdwienia publiczne.

() Zrédto: Eurostat (https://ec.curopa.eu/eurostat/web/main/home).
) Zgodnie z najnowszymi statystykami handlowymi Eurostatu dotyczacymi pozyskiwania obéw medycznych Unia dokonata
g ) ym ysty Wy yczacymi pozy. wyr yczny
przywozu wyrobéw medycznych o wartosci 49 mld EUR z pafistw trzecich innych niz ChRL, jak wskazano w motywie 40.
*1) Poniewaz znalazlyby sie one ponizej progu 5 000 000 EUR bez VAT okreslonego w art. 6 ust. 4 rozporzadzenia w sprawie IZM.
Yy sig p ) prog g porzy P
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2.3. Interes Unii

Zgodnie z art. 6 ust. 2 rozporzadzenia w sprawie IZM konieczne jest, aby ustalenie, czy przyjecie srodka IZM lezy
w interesie Unii, opieralo si¢ na ocenie wszystkich poszczegélnych intereséw rozpatrywanych lacznie, w tym
intereséw unijnych wykonawcow.

Ponadto w motywie 20 rozporzadzenia w sprawie IZM wyjasniono, ze Komisja powinna wywazy¢ konsekwencje
przyjecia $rodka IZM i jego wplyw na szersze interesy Unii, zwracajac szczegdlng uwage na ogélny cel, jakim jest
osiggniecie wzajemnosci poprzez otwarcie przedmiotowego rynku panstw trzecich i poprawe mozliwosci dostepu
do rynku dla unijnych wykonawcéw. Nalezy réwniez uwzgledni¢ cel polegajacy na ograniczeniu wszelkich
zbednych obcigzeri administracyjnych dla instytucji zamawiajacych i podmiotéw zamawiajacych, a takze
wykonawcow.

Na tej podstawie nalezy w omawianym przypadku ocenié, po pierwsze, interes gospodarczy producentéw unijnych;
po drugie, mozliwy wplyw na unijne instytucje zamawiajace i podmioty zamawiajace, a po trzecie, ogblny wplyw
$rodka IZM na gospodarke Unii. Nastgpnie Komisja musialaby wywazy¢ konsekwencje $rodka IZM z szerszymi
interesami Unii, biorgc pod uwage ogdlny cel, jakim jest osiggniecie wzajemnosci poprzez otwarcie chinskiego
rynku zaméwienn publicznych na wyroby medyczne i poprawe mozliwosci dostepu do rynku dla unijnych
wykonawcow na tym rynku.

2.3.1.  Interes unijnych wykonawcow

(46) Jak wspomniano w motywie 39, Unia ma znaczng nadwyzke handlowg z resztg Swiata w sektorze wyrobow

medycznych; pokazuje to, ze pozycja konkurencyjna unijnych producentéw w tym sektorze w skali Swiatowej jest
silna i ze posiadaja oni znaczacg baze produkcyjng. Warto$¢ chinskiego rynku zaméwien publicznych na wyroby
medyczne szacuje si¢ na okoto 128 mld EUR (*3). Usunigcie barier dyskryminujacych na tym rynku zapewnitoby
unijnym wykonawcom znaczne mozliwosci wzrostu. Przyjecie $rodka IZM spowodowaloby powstanie dzwigni
finansowej, ktéra pomoglaby sktoni¢ rzad ChRL do usuniecia barier dyskryminujacych, a tym samym stworzy¢
bardziej wyréwnane warunki dzialania na duzym rynku migdzynarodowym, ktére beda korzystne dla unijnych
wykonawcow.

Komisja nie stwierdzita ponadto znaczacych negatywnych skutkéw $rodka IZM dla unijnych wykonawcow.

Nalezy przypomnie¢, ze z analizy danych dostepnych w TED wynika, ze catkowita warto$¢ unijnych postepowan
o udzielenie zaméwienia o szacunkowej warto$ci wynoszacej co najmniej 5000 000 EUR bez VAT na wyroby
medyczne, a zatem objetych zakresem $rodka IZM, odpowiadalaby okolo 59 % zagregowanej wartosci wszystkich
postepowan o udzielenie zaméwienia na wyroby medyczne zgloszonych w tej bazie danych za lata 2017-2022.
Poniewaz zamdwienia publiczne odpowiadaja za 50-70 % catkowitej konsumpcji wyrobéw medycznych w Unii
i nie ma powodu, by uzna¢, ze udzial zaméwient publicznych i prywatnych bytby inny w przypadku wyrobéw
medycznych pochodzacych z ChRL, mozna oszacowal, ze w zachowawczym scenariuszu wykluczenie
wykonawcéw pochodzacych z ChRL z postgpowan o udzielenie zaméwienia objetych $rodkiem IZM w polaczeniu
z obowigzkiem nieoferowania przez oferentéw, ktdrzy wygrali przetarg, przez caly czas trwania zamdwienia
wyrobéw medycznych pochodzacych z ChRL jako cz¢sci zamé6wienia, ktérej warto$¢ przekraczataby50 % catkowitej
warto$ci zamOwienia, mogloby zmniejszy¢ przywéz wyrobéw medycznych pochodzacych z ChRL o 15-20 %
rocznie (**). Kwota ta wynositaby od 1 mld EUR do 1,2 mld EUR rocznie, z 6,2 mld EUR calkowitego przywozu
wyroboéw medycznych pochodzacych z ChRL ().

(*) W 2023 r. faczng wartos¢ chiniskiego rynku wyroboéw medycznych oszacowano na 160 mld EUR. Chociaz nie ma dostgpnych danych

(33

¢4

na temat dokladnej catkowitej wartoéci rynku zaméwien publicznych, 83,5 % wszystkich wizyt pacjentéw w calym kraju w tym
samym roku miato miejsce w szpitalach publicznych; stanowi to jasng przestanke co do tego, ze udziat rynku zaméwien publicznych
w wartosci rynku wyrobéw medycznych mozna oszacowaé na okolo 80 %, tj. 128 mld EUR.

Ostrozne szacunki opieraja si¢ na nastepujacych parametrach: (i) warto$¢ przywozu do Unii wyrobéw medycznych pochodzacych
z ChRL (6,2 mld EURY); (ii) udzial wydatkéw publicznych w unijnym rynku wyrobéw medycznych (od 50 % do 70 %); (iii) szacowany
udzial postepowan o udzielenie zaméwienia publicznego na wyroby medyczne powyzej progu stosowania $rodka IZM w lgcznej
liczbie zaméwien (okoto 59 %); oraz (iv) wymdg 50 % pochodzenia w odniesieniu do maksymalnej wartoci wyrobéw medycznych
we wszystkich postgpowaniach o udzielenie zaméwienia przekraczajacych prég stosowania §rodka IZM.

Ze wzgledu na brak bezpo$rednich danych na poziomie przedsigbiorstwa dotyczacych ogdlnej wartosci wyrobéw medycznych
pochodzacych z ChRL, ktére sg przeznaczone do zaméwiefi publicznych w Unii, wielko$¢ oczekiwanych nowych mozliwosci
rynkowych dla producentéw unijnych mozna oszacowac wylacznie na podstawie oficjalnych statystyk handlowych.
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(49) Zwazywszy na silng pozycje konkurencyjng producentéw unijnych na $wiecie oraz obecno$¢ na unijnym rynku
wyrobéw medycznych z innych gléwnych panstw wywozu, w sytuacji, gdyby w okreslonym przypadku instytucje
zamawiajace i podmioty zamawiajace — ze wzgledu na $rodek IZM — nie mogly zamawia¢ wyrobéw medycznych
pochodzacych z ChRL, moglyby zamiast tego zamawia¢ wyroby medyczne wyprodukowane w Unii lub pochodzace
z innych panistw trzecich. Na podstawie branzowych danych szacunkowych dotyczacych wielkosci unijnego rynku
wyrobow medycznych i warto$ci wyrobéw medycznych przywozonych z panstw trzecich szacuje si¢, Ze obecny
udzial w rynku unijnych wyrobéw medycznych w calkowitej konsumpcji wyrobéw medycznych w Unii wynosi
okolo 60 %. Zakladajac, ze udzial w rynku wyrobéw medycznych pochodzacych z ChRL, na ktére potencjalnie
moze mie¢ wplyw Srodek IZM (tj. 1-1,2 mld EUR), zostatby rozdzielony miedzy wyroby medyczne produkowane
w Unii i wyroby medyczne przywozone z innych panstw trzecich proporcjonalnie do obecnego udziatlu w rynku,
unijni producenci wyrobéw medycznych mogliby potencjalnie przejal okoto 60 % wielkoSci zamdwient, ktore
w przypadku braku Srodka IZM bylyby realizowane przez podmioty oferujgce wyroby pochodzace z ChRL.

(50) Mozna oczekiwad, ze z tych nowych mozliwosci na unijnym rynku zaméwien publicznych objetym $rodkiem 1ZM
bedg mogli skorzystaé wszyscy producenci wyrobéw medycznych w Unii. Zgodnie z publicznie dostepnymi danymi
stowarzyszen branzowych Unii istnieje ponad 30 000 przedsigbiorstw unijnych, z czego okolo 90 % to male i §rednie
przedsigbiorstwa ().

(51) Komisja ocenita réwniez wplyw $rodka IZM na niektérych unijnych importeréw wyrobéw medycznych, ktérzy
zaopatrujg si¢ w takie produkty w ChRL, w tym na unijnych wykonawcéw produkujacych wyroby medyczne
w ChRL i importujacych je do Unii, poniewaz po wprowadzeniu $rodka IZM moga oni odczué spadek sprzedazy
swoich wyrobéw medycznych pochodzacych z ChRL. W tym kontekscie Komisja uwzglednita uwagi podmiotéw,
ktére przedstawily opinie po konsultacjach publicznych w sprawie ewentualnego Srodka IZM, i stwierdzila, Ze
potencjalny negatywny wplyw Srodka IZM na takie podmioty bytby nadal ograniczony. Po pierwsze, okolo 96 %
wszystkich unijnych postepowan o udzielenie zaméwienia na wyroby medyczne nie wchodzitoby w zakres $rodka
IZM,, co stanowi okoto 41 % catkowitej wartosci unijnych zaméwien na wyroby medyczne. Po drugie, importerzy ci
nadal mogliby sprzedawaé 50 % swojej wielkosci wyrobéw medycznych przywozonych z ChRL, ktérych dotyczy
$rodek IZM, zgodnie z art. 8 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia w sprawie IZM. Biorac pod uwage, Ze zamdwienia
publiczne na wyroby medyczne stanowig 50-70 % catkowitego unijnego rynku wyrobéw medycznych, mozna
oszacowad, ze zainteresowani importerzy unijni byliby w stanie utrzyma¢ ponad 80 % swojej obecnej wielkosci
przywozu z ChRL (*). Ponadto wszelkie takie potencjalne negatywne skutki gospodarcze dla importeréw wyrobéw
medycznych, ktérych dotyczy Srodek IZM, zostalyby zréwnowazone szerszymi interesami Unii, w szczegblnosci
og6lnym celem wspélpracy z ChRL w celu wzajemnego otwarcia jej rynku zaméwien publicznych dla wyrobéw
medycznych oraz zapewnienia réwnych warunkéw dzialania wszystkim unijnym podmiotom w sektorze wyroboéw
medycznych.

2.3.2.  Interes unijnych instytucji zamawiajgcych i podmiotéw zamawiajgcych

(52) Komisja przeprowadzita doglebna oceng dostepnosci dostaw dla wszystkich kategorii wyrobéw medycznych
w przypadku kompleksowego srodka IZM obejmujacego wszystkie kategorie i podkategorie wyrobéw medycznych.
Jak wyszczegdlniono w sekcji 2.2 powyzej, nie oczekuje sig, ze Srodek IZM zmniejszy dostepnos¢ dostaw wyrobow
medycznych dla unijnych instytucji zamawiajacych i podmiotéw zamawiajacych, co zostalo dodatkowo
potwierdzone wynikami konsultacji z pafistwami czlonkowskimi w ramach Komitetu ds. Barier Handlowych
w sprawie ewentualnej zalezno$ci od wyrobéw medycznych pochodzacych z ChRL. W kazdym razie, jak
wyjasniono w motywie 37, w przypadkach, w ktérych tylko oferenci pochodzacy z ChRL byliby w stanie speni¢
wymogi przetargowe lub jako jedyni byliby w stanie zaoferowaé okre§lone wyroby medyczne niezbedne
z nadrzednych wzgledéw zwigzanych z interesem publicznym, unijne instytucje zamawiajace i podmioty
zamawiajgce moglyby nie stosowa¢ Srodka IZM zgodnie z art. 9 ust. 1 rozporzadzenia w sprawie IZM.

(53) Ponadto, poniewaz okolo 96 % wszystkich unijnych postepowan o udzielenie zamdwienia pozostaloby poza
zakresem $rodka IZM, mozna oczekiwaé, ze obcigZenie administracyjne podmiotéw zamawiajacych bedzie niskie.

(**) medtech-europe--facts-figures-2024.pdf.

(*%) Szacunki te sa spdjne z oczekiwanym zmniejszeniem przywozu wyrobéw medycznych pochodzacych z ChRL, ktéry stanowi od 1 mld
EUR do 1,2 mld EUR rocznie (zob. motyw 48) i blisko 20 % calkowitego przywozu wyrobéw medycznych pochodzacych z ChRL
o wartosci 6,2 mld EUR zarejestrowanego w 2023 r.
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(56)
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Komisja ocenila ewentualny negatywny wplyw, jaki ograniczenia dotyczace zamdwien na wyroby medyczne
pochodzace z ChRL moga mie¢ na budzety publiczne. Na podstawie obecnie dostgpnych informacji oraz biorac pod
uwage, ze panstwa czlonkowskie nie poinformowaly o spodziewanym znaczacym wplywie na budzet, Komisja
uwaza, ze skutki budzetowe dla instytucji i podmiotéw zamawiajacych pozostawalyby ograniczone. Unijny rynek
wyrobéw medycznych jest ponadto bardzo konkurencyjny, gdyz dysponuje szerokim gronem alternatywnych
dostawcéw (zaréwno unijnych, jak i spoza Unii). Biorac pod uwage te silng konkurencje, Komisja szacuje, ze —
pomimo wykluczenia z ograniczonej liczby przetargéw wykonawcéw pochodzacych z ChRL — na rynku unijnym
istnialaby wystarczajaca oferta wyrobéw medycznych po przystepnych cenach.

W rezultacie mozna oczekiwaé, ze ogblny wplyw Srodka IZM na unijne instytucje zamawiajace i podmioty
zamawiajgce pozostanie ograniczony.

2.3.3.  Interes gospodarki Unii

Zidentyfikowane $rodki i praktyki wprowadzone i wdrozone przez ChRL spowodowaly powazne szkody dla
unijnych producentéw wyrobéw medycznych, ktérzy zapewniaja okolo 700 000 miejsc pracy w Unii (¥'). Efekt
dzwigni finansowej, jaki méglby stworzyé Srodek IZM w celu usunigcia dyskryminujacych barier na rynku
zaméwien publicznych w ChRL oraz skorygowania powaznych i powtarzajacych si¢ ograniczen dostepu, jakie
dotykaja unijne podmioty gospodarcze, moglby by¢ korzystny dla producentéw unijnych, a tym samym dla
tworzenia dodatkowych miejsc pracy w tym sektorze. Nawet w przypadku, gdyby barier tych nie usunigto, Komisja
oszacowala, ze spodziewane zastgpienie przywozu z ChRL wyrobami medycznymi produkowanymi w Unii
utrzymaloby istniejace miejsca pracy w tym sektorze i mogloby potencjalnie stworzy¢ ponad 3 000 nowych miejsc
pracy w Unii (*). Oczekuje si¢ w zwigzku z tym, Ze obecny Srodek IZM bedzie mial faczny pozytywny wplyw na
produkgje przemystowg ogétem w Unii.

2.3.4. Szersze interesy Unii

Powodujgc ograniczenie dostgpu wykonawcéw pochodzacych z ChRL do unijnego rynku zaméwien publicznych,
srodek IZM moglby stanowi¢ zachete dla ChRL do usunigcia restrykcyjnych i dyskryminujacych $rodkéw i prakeyk
wobec unijnych wykonawcéw i wyrobéw medycznych, a tym samym do otwarcia swojego rynku zamdéwien na
zasadzie wzajemno$ci. Zwazywszy na potencjalne ograniczenie przywozu z ChRL do Unii w nastgpstwie
wprowadzenia $rodka IZM w polaczeniu ze strategicznym znaczeniem sektora wyrobéw medycznych dla ChRL
w ramach jej celu stania si¢ wiodgcym eksporterem w tym sektorze, wprowadzenie Srodka IZM mogloby wywotaé
efekt dzwigni finansowej niezbedny do poprawy mozliwosci dostgpu do rynku dla unijnych podmiotéw
gospodarczych i towar6w w tym sektorze. Oczekiwany efekt dZwigni finansowej wynikajgcy ze Srodka IZM bylby
réwniez zgodny z szerszymi interesami Unii polegajacymi na promowaniu otwartych i uczciwych rynkéw
zaméwien publicznych przy jednoczesnym wspieraniu konkurencyjnosci przemystu unijnego.

Komisja uwaza, ze nad tymi szerokimi interesami nie moga przewazy¢ ograniczone negatywne konsekwencje
zidentyfikowanego Srodka IZM, w szczegdélnosci ze wzgledu na jego oczekiwany pozytywny wplyw na unijny
przemyst wyrobéw medycznych; wplyw ten moze czeiciowo zrekompensowaé powazne i powtarzajace sie
utrudnienia dostgpu unijnych podmiotéw do rynku wyrobéw medycznych w ChRL.

W zwigzku z powyzszym Komisja uwaza, ze wprowadzenie tego rodka IZM lezy w interesie Unii.

(") medtech-europe--facts-figures-2024.pdf.

(**) Szacunki te oparto na zalozeniu przyjetym w motywie 49, ze unijni producenci wyrobéw medycznych mogliby potencjalnie przejaé
okolo 60 % wielko$ci zamowien, ktére w przypadku braku $rodka IZM bylyby realizowane przez podmioty oferujace wyroby
pochodzace z ChRL (tj. 60 % z 1-1,2 mld EUR) oraz na szacowanej wydajnosci na pracownika w Unii w wysokosci 177 000 EUR
w 2024 r. (Zrédto: medtech-europe--facts-figures-2024.pdf).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1197oj

1113


https://www.medtecheurope.org/wp-content/uploads/2024/07/medtech-europe--facts-figures-2024.pdf
https://www.medtecheurope.org/wp-content/uploads/2024/07/medtech-europe--facts-figures-2024.pdf

PL Dz.U. L z 20.6.2025

3. WNIOSKI

(60) W $wietle powyzszych rozwazan, zgodnie z art. 6 ust. 1 rozporzadzenia w sprawie IZM, Komisja powinna natozy¢
srodek IZM okre$lony w motywie 33.

(61) Srodek IZM powinien mie¢ zastosowanie do procedur dotyczacych wszystkich kategorii wyrobéw medycznych
objetych kodami Wspdlnego Slownika Zamoéwien (CPV) od 33100000-1 do 33199000-1 okreslonych
w rozporzadzeniu (WE) nr 2195/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady (**).

(62) Aby ulatwi¢ wdrozenie Srodka IZM przez unijne instytucje zamawiajace i podmioty zamawiajace oraz wykonawcow,
nalezy przewidzie¢ rozsadny okres 10 dni migdzy dniem opublikowania Srodka IZM w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej a dniem jego wejScia w Zycie.

(63) Zgodnie z art. 11 ust. 1 rozporzadzenia w sprawie IZM przy przyjmowaniu rodka IZM Komisje wspieral Komitet ds.
Barier Handlowych, ktéry jest komitetem w rozumieniu art. 3 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 1822011 (%).

(64) Srodek IZM przewidziany w niniejszym rozporzadzeniu jest zgodny z opinig Komitetu ds. Barier Handlowych,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

1. Srodek Instrumentu Zaméwier Migdzynarodowych (,$rodek IZM”) w postaci wykluczenia ofert w rozumieniu art. 6
ust. 6 lit. b) rozporzadzenia (UE) 2022/1031 zlozonych przez wszystkich wykonawcéw pochodzgcych z Chinskiej
Republiki Ludowej naklada si¢ we wszystkich postepowaniach o udzielenie zaméwienia publicznego w Unii, ktérych
przedmiotem jest udzielanie zamdéwient na wyroby medyczne objete kodami CPV od 33100000-1 do 33199000-1
okreslone w rozporzadzeniu (WE) nr 2195/2002, o wartosci szacunkowej co najmniej 5 000 000 EUR bez VAT.

2. Srodek IZM, o ktérym mowa w ust. 1, ma zastosowanie do wszystkich unijnych instytucji zamawiajacych
i podmiotéw zamawiajacych, bez uszczerbku dla art. 7 rozporzadzenia (UE) 2022/1031.

Artykut 2

1. Unijne instytucje zamawiajace i podmioty zamawiajace, a takze zwycigscy oferenci spelniaja wymogi okreslone
w art. 8 rozporzadzenia (UE) 2022/1031 w odniesieniu do postgpowan o udzielenie zaméwienia publicznego
wchodzgcych w zakres $rodka IZM, o ktérym mowa w art. 1 ust. 1.

(**) Rozporzadzenie (WE) nr 2195/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 5 listopada 2002 r. w sprawie Wspélnego Stownika
Zaméwien (CPV) (Dz.U. L 340 z 16.12.2002, s. 1; ELL http://data.europa.eu/elijreg/2002/2195/0j).

(*) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 182/2011 z dnia 16 lutego 2011 r. ustanawiajace przepisy i zasady ogdlne
dotyczace trybu kontroli przez panstwa czlonkowskie wykonywania uprawnien wykonawczych przez Komisje (Dz.U. L 55
2 28.2.2011, s. 13, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2011/182/0j).
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Dz.U. L z 20.6.2025

PL

2. Unijne instytucje zamawiajace i podmioty zamawiajgce:

a)  okreslaja pochodzenie wykonawcéw i wyrobéw medycznych, ktére moga by¢ objete Srodkiem IZM, zgodnie
z kryteriami okreSlonymi odpowiednio w art. 3 rozporzadzenia (UE) 2022/1031 i art. 60 rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 952/2013 ();

b)  obliczajg odpowiednie szacunkowe warto$ci zamowien zgodnie z art. 5 dyrektywy 2014/24/UE.

Artykut 3

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zZycie dziesigtego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 19 czerwca 2025 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

(*') Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 952/2013 z dnia 9 pazdziernika 2013 r. ustanawiajace unijny kodeks celny
(Dz.U.L 269 2 10.10.2013, s. 1, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2013/952/2022-12-12).
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