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A BIZOTTSAG (EU) 20251197 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2025. jtinius 19.)

a Kinai Népkoztarsasigbol szarmazo6 gazdasdgi szereplSknek és orvostechnikai eszk6zoknek az
orvostechnikai eszk6zok eurépai uniés kozbeszerzési piacihoz vald hozziférését korlitozo
nemzetk6zi kozbeszerzési eszkoz szerinti intézkedésnek az (EU) 2022/1031 eurépai parlamenti és
tandcsi rendelet alapjin torténd bevezetésérdl

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szo16 szerzGdésre,

tekintettel a harmadik orszdgbeli gazdasdgi szereplSknek, druknak és szolgdltatisoknak az Unié kozbeszerzési és
koncesszids piacaihoz valdé hozzdférésérdl, valamint az unids gazdasigi szerepldk, druk és szolgdltatdsok harmadik

(nemzetkozi kozbeszerzési eszkoz — IPI) szold, 2022. junius 23-i (EU) 2022/1031 eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletre () (a tovabbiakban: IPI-rendelet) és killonosen annak 6. cikke (1) bekezdésére és (6) bekezdésének b) pontjara,

mivel:

1. ELJARAS

1.1. A nemzetkozi kozbeszerzési eszkozzel (a tovdbbiakban: IPI) kapcsolatos vizsgilatok és
konzulticiék

(1)  2024. dprilis 24-én az Eurdpai Bizottsdg (a tovabbiakban: Bizottsdg) az IPI-rendelet 5. cikkének (1) bekezdése alapjdn
sajat kezdeményezésére vizsgdlatot inditott a Kinai Népkoztdrsasdg (a tovdbbiakban: Kina) azon intézkedéseire és
gyakorlataira vonatkozdan, amelyek azt eredményezik, hogy stilyosan és ismétlédGen sériil az uniés gazdasigi
szerepl6knek, druknak és szolgaltatisoknak az orvostechnikai eszkozok kinai kozbeszerzési piacdhoz vald
hozzéférése. A Bizottsdg az eljdrds meginditdsdrdl értesitést () (a tovdbbiakban: az eljirds meginditdsir6l sz6l6
értesités) tett kozzé az Eurdpai Unidé Hivatalos Lapjdban.

(2) Az eljirds meginditdsar6l szOl6 értesitésben a Bizottsig az intézkedések és gyakorlatok hdrom kategéridjat
azonositotta: i. a belfoldi orvostechnikai eszk6zok és szolgaltatasok beszerzését elényben részesits; ii. az importalt
druk — koztitk az orvostechnikai eszk6zok — beszerzését korldtozo, valamint iii. az orvostechnikai eszk6zok kinai
kozpontositott kozbeszerzése sordn olyan feltételeket elSird eszkozok és szolgdltatdsok, amelyek olyan kirfvéan
alacsony ard ajanlatokhoz vezetnek, amelyekkel profitorientalt vallalatok nem tudnak versenyezni.

(3) Az IPl-rendelet 5. cikkének (2) bekezdésével Gsszhangban a Bizottsag felkérte a kinai kormanyt, hogy nytjtsa be
alldspontjat, szolgdltasson relevdns informdcikat és folytasson konzultdciét az eljirds meginditdsirdl sz6l6
értesitésben foglalt intézkedések és gyakorlatok megsziintetése vagy orvosldsa érdekében. A Bizottsdg részletes
kérd6iv formajaban informaciokérést is kiildott a kinai kormdnynak. A kinai kormédny nem vélaszolt a kérd6ivre, de
az IPl-rendelet 5. cikkének (2) bekezdése értelmében konzulticiot folytatott a Bizottsdggal, amelyre 2024. julius 24.
és 26. kozott keriilt sor Pekingben.

() HLL173.,2022.6.30., 1. o., ELL http://data.europa.eu/elijreg/2022/1031/oj.

() Hirdetmény a Kinai Népkoztdrsasdg éltal az orvostechnikai eszkozok kozbeszerzési piacdn alkalmazott intézkedésekre és
gyakorlatokra vonatkoz6, a nemzetkozi kozbeszerzési eszkoz szerinti vizsgdlat meginditdsarél (HL C, C/2024/2973, 2024.4.24., ELL:
http://data.europa.eu/eli/C/2024/2973/0j).
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1.2. Vizsgilati jelentés

A Bizottsdg a vizsgdlat lezdrdsit és a Kindval folytatott konzulticidkat kovetGen 2025. janudr 14-én az IPI-
rendelet 5. cikkének (4) bekezdése szerinti jelentést tett kozzé, amely tartalmazza a vizsgalat megéllapitdsait és a
javasolt fellépést () (a tovabbiakban: vizsgdlati jelentés).

A vizsgilati jelentésben a Bizottsdg arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a vizsgélat sordn azonositott intézkedések és
gyakorlatok () (a tovabbiakban: azonositott intézkedések és gyakorlatok) fenndllnak, azokat Kina egész teriiletén
alkalmazzak, és azok az orvostechnikai eszkozok valamennyi kategéridjat érintik oly mddon, hogy stlyosan és
ismétlédGen sériil az unids gazdasigi szereplSknek és az Unidban gyartott orvostechnikai eszkozoknek az
orvostechnikai eszk6zok kinai kozbeszerzési piacdhoz valé hozzéférése. Ezért ezek az intézkedések és gyakorlatok
az IPl-rendelet 2. cikke (1) bekezdésének i) pontja értelmében vett harmadik orszdgbeli intézkedéseknek vagy
gyakorlatoknak mindsiilnek. A Bizottsdg azt is megjegyezte, hogy a kinai kormany nem javasolt semmilyen konkrét
korrekcios intézkedést e stlyos és ismétl6d6 hozzaférési korldtozds orvoslasara.

Ennek alapjdn a Bizottsdg javasolta az IPI-rendelet 6. cikkében meghatdrozott feltételek értékelését az IPI-rendelet 2.
cikke (1) bekezdésének j) pontjaban meghatdrozott IPI-intézkedés elfogaddsa céljabol.

A Bizottsdg az IPI-rendelet 5. cikkének (4) bekezdése alapjan 2025. janudr 29-én, illetve 30-dn benydjtotta vizsgdlati
jelentését az Eurdpai Parlamentnek és a Tandcsnak.

1.3. Az eljirds tovabbi menete

1.3.1.  Nyilvdnos konzultdci egy esetleges IPI-intézkedésrél

A Bizottsdg 2025. februdr 19-én nyilvanos konzultdciérdl szolo értesitést (°) tett kozzé, amelyben kikérte azon
szervezetek véleményét, amelyeket potencidlisan érinthet az IPI-rendelet 6. cikke szerinti, a Kindb6l szdrmazd
gazdasdgi szereplSknek és orvostechnikai eszkozoknek az orvostechnikai eszkozok unids kozbeszerzési piacdhoz
valé hozziférését korlatozd esetleges IPI-intézkedés (a tovabbiakban: nyilvdnos konzultdcid). A Bizottsdg tobb
szervezettSl kapott beadvanyt. Egyes beadvinyok bizonyos orvostechnikai eszkozokkel kapcsolatos lehetséges
ellatasi problémadkra, valamint az ajanlatkér$ szervekre és a kozszolgaltat6 ajanlatkérSkre gyakorolt koltségvetési
vonzatokra hivtdk fel a figyelmet. Mds beadvanyok az intézkedéseknek a Kindban orvostechnikai eszkozoket gyartd
gazdasdgi szereplSkre gyakorolt lehetséges hatdsdra, az druk szdrmazdsinak és a gazdasigi szereplSknek a
meghatdrozdsdra, valamint a palydzatok értékének meghatdrozdsira vonatkoztak. Egyes szervezetek felvildgositdst
kértek az IPI-rendelet 8. cikkének (1) bekezdésében emlitett 50 %-os kiiszobértékek megallapitdsarél, valamint az
érintett gazdasdgi szereplSk dltal benyujtandé szitkséges bizonyitékokr6l. A Bizottsdg az értékelésében megfelelGen
figyelembe vette a beérkezett beadvanyokat.

1.3.2. A tagdllamok tdjékoztatdsa

Az TPI rendelet 5. cikkének (2) bekezdésével 6sszhangban a Bizottsdg — az (EU) 2015/1843 eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelet (°) 7. cikkével létrehozott, kereskedelmi akaddlyokkal foglalkozé bizottsdg keretében — rendszeresen
tdjékoztatta a tagdllamokat a vizsgdlat és a konzultéciok elSrehaladdsarol.

A Bizottsag jelentése az (EU) 2022/1031 rendelet 5. cikkének (4) bekezdése szerint a Kinai Népkoztdrsasg éltal az orvostechnikai
eszkozok kozbeszerzési piacan alkalmazott intézkedésekre és gyakorlatokra vonatkozd, a nemzetkozi kozbeszerzési eszkoz szerinti
vizsgdlatrl (COM(2025)5), valamint az (EU) 2022/1031 rendelet 5. cikkének (4) bekezdése szerint a Kinai Népkoztdrsasdg altal az
orvostechnikai eszkozok kozbeszerzési piacdn alkalmazott intézkedésckre és gyakorlatokra vonatkozd, a nemzetkozi kozbeszerzési
eszkoz szerinti vizsgdlatrdl sz6l6 bizottsigi jelentést kisérd bizottsagi szolgdlati munkadokumentum a Kinai Népkoztdrsasdgban az
orvostechnikai eszkozok kozbeszerzési piacdra vonatkozdan végzett IPl-vizsgdlat ténymegéllapitdsairdl (SWD(2025) 2) (a
tovdbbiakban: bizottsdgi szolgalati munkadokumentum).

Lasd a vizsgdlati jelentés II. szakaszdt és a bizottsdgi szolgdlati munkadokumentum 1. és 2. szakaszdt (killonosen az (1)-(49)
preambulumbekezdést).

Nyilvdnos konzultdci6 a Kinai Népkoztdrsasigbdl szdrmaz6 gazdasigi szereplGknek és orvostechnikai eszkozoknek az orvostechnikai
eszkozok unids kozbeszerzési piacdhoz valé hozzédférését a nemzetkozi kozbeszerzési eszkoz 6. cikke alapjdn korldtozo lehetséges
intézkedésekrél (HL C, /20251259, 2025.2.19., ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1259/0j).

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2015/1843 rendelete (2015. oktéber 6.) a nemzetkozi kereskedelmi szabalyok, kiilonosen a
Kereskedelmi Vildgszervezet égisze alatt kialakitott kereskedelmi szabdlyok alapjdn az Unidt megilletd jogok gyakorldsdnak biztositdsa
érdekében a kozos kereskedelempolitika teriiletén kovetendS unids eljardsok megdllapitdsarél (HL L 272., 2015.10.16., 1. o., ELL
http://data.curopa.eu/eli/reg/2015/1843/0j).
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A vizsgilati jelentés kozzétételét kovetSen a Bizottsdg tdjékoztatta a kereskedelmi akadalyokkal foglalkozé bizottsdgot
is az IPl-rendelet 6. cikkében meghatdrozott feltételek értékelésérdl az IPI-rendelet 2. cikke (1) bekezdésének j)
pontjdban meghatarozott IPI-intézkedés lehetséges elfogaddsa céljabol.

Az IPl-rendelet 6. cikke (3) bekezdésének b) pontjdban meghatdrozott, ,az érintett druk [...] alternativ beszerzési
forrdsainak rvendelkezésre dlldsa az ajdnlatkérd szervekre és a kozszolgdltatd ajdnlatkérékre gyakorolt jelentds negativ hatds
elkeriilése és minimalizdldsa érdekében” vonatkozé feltétel értékelése keretében a Bizottsdg konzultdlt a kereskedelmi
akadalyokkal foglalkozé bizottsdgban részt vevé tagallamokkal, hogy megbizonyosodjon arrél, hogy a tagdllamok
nem fiiggnek a Kindbdl szdrmaz6 orvostechnikai eszkozoktél.

2. AZ IPLINTEZKEDES MEGHATAROZASA

Az IPl-rendelet 6. cikkének (1) bekezdésével osszhangban, amennyiben a Bizottsig megéllapitja, hogy a 2. cikk (1)
bekezdésének i) pontja értelmében vett harmadik orszagbeli intézkedés vagy gyakorlat dll fenn, akkor — ha agy itéli
meg, hogy ez az Unié érdekében 4ll — végrehajtdsi jogi aktus dtjan IPl-intézkedést fogad el. Az IPI-rendelet 6. cikkének
(2) bekezdése kimondja, hogy nem fogadhatok el IPl-intézkedések, amennyiben a Bizottsdg a rendelkezésére all6
informdci6 alapjdn arra a kovetkeztetésre jut, hogy az ilyen intézkedések elfogaddsa nem 4ll az Uni6 érdekében.

Az IPI-rendelet 6. cikkének (3) bekezdése értelmében az IPI-intézkedést a rendelkezésre dll6 informdacidkra tekintettel
és a kovetkez8 két kritérium alapjan kell megéllapitani: i. az IPI intézkedés ardnyossdga a harmadik orszdgbeli
intézkedés vagy gyakorlat tekintetében és ii. az érintett druk és szolgdltatdsok alternativ beszerzési forrdsainak
rendelkezésre alldsa az ajanlatkéré szervekre és a kozszolgaltatd ajanlatkérSkre gyakorolt jelentSs negativ hatds
elkeriilése és minimalizdldsa érdekében. Az IPI-rendelet 6. cikkének (8) bekezdésével Gsszhangban a Bizottsdg
meghatarozza az IPI intézkedés hatélyat, beleértve az druk dgazatait vagy kategéridit, a gazdasagi szereplSk, valamint
az ajanlatkérd szervek vagy kozszolgaltatd ajanlatkérék meghatdrozott kategéridit, az IPl-intézkedés alkalmazasaval
osszefilggd meghatdrozott értékhatdrokat, valamint adott esetben az alkalmazandd pontszam-kiigazitds szdzalékos
értékeit.

Az IPl-rendelet 6. cikkének (6) bekezdése értelmében a Bizottsdg az IPl-intézkedés hatdlydn belil gy hatdrozhat,
hogy korldtozza a valamely harmadik orszdgb6l szdrmazé gazdasagi szereplSk, druk vagy szolgdltatdsok Uni6n
beliili kozbeszerzési eljardsokhoz val6 hozzaférését azdltal, hogy elbirja az ajanlatkérd szervek vagy a kozszolgaltatd
ajanlatkérék szdmdra, hogy: pontszam-kiigazitdst alkalmazzanak az adott harmadik orszagbdl szarmazé gazdasagi
szerepldk altal benyujtott ajanlatok esetében, vagy zdrjdk ki az ilyen gazdasdgi szerepldk éltal benyujtott ajanlatokat.
E tekintetben az IPl-rendelet 6. cikkének (9) bekezdése értelmében a Bizottsignek azt a fajta intézkedést kell
vélasztania, amely ardnyos lenne és a leghatékonyabban orvosolnd azt, hogy sériil az uni6s gazdasdgi szerepldk, aruk
vagy szolgdltatdsok harmadik orszdgbeli kozbeszerzési vagy koncesszids piacokhoz valé hozzaférésének szintje.

A fentiekre tekintettel el@szor is meg kell hatdrozni egy olyan IPl-intézkedést, amelynek hatilya ardnyos az
azonositott intézkedésekkel és gyakorlatokkal, és az IPI rendelet 6. cikkének (6) bekezdésében meghatdrozott két
rendelkezésre dllé lehetSség koziil ki kell vélasztani az intézkedés megfelel6 formdjat, amely ardnyos lenne és a
leghatékonyabban orvosolna az azonositott intézkedések és gyakorlatok altal okozott hozzaférési korlatozas szintjét;
mésodszor értékelni kell, hogy rendelkezésre dll-e alternativ beszerzési forrds az ilyen IPl-intézkedés bevezetése
esetén; harmadszor pedig értékelni kell, hogy a szoban forgé IPI-intézkedés bevezetése az Uni6 érdekében all-e.

2.1 Az esetleges IPl-intézkedés ardinyossiga és megfelelGsége az azonositott intézkedések és
gyakorlatok tekintetében

2.1.1. Az azonositott intézkedések és gyakorlatok

A vizsgdlati jelentésben a Bizottsdg két alapvetd megdllapitdst tett az azonositott intézkedésekkel és gyakorlatokkal
kapcsolatban.

Elgszor is a Bizottsdg megallapitotta, hogy az ilyen intézkedések és gyakorlatok révén a kinai kormany a belfoldi
orvostechnikai eszkozok beszerzése tekintetében dltaldnosan alkalmazandd preferencidk atfogd rendszerét hozta
létre, ami jelentésen akadélyozza az unids gazdasdgi szerepl6k és az Unidban gyartott orvostechnikai eszkozok kinai
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kozbeszerzési piachoz valé hozziférését. () E rendszer kozponti jellemzje, hogy jogilag kotelezd erejti
kotelezettséget ré az ajanlatkérGkre, amelynek értelmében belfoldi orvostechnikai eszkozoket kell beszerezniiik,
amennyiben azok versenyben allnak importélt orvostechnikai eszkozokkel, és észszer alternativat jelentenek. Ezen
dltaldnos kotelezettség diszkriminativ jellegét erdsitik az importdlt orvostechnikai eszkozok beszerzésére vonatkozé
nehézkes jovdhagyasi eljardsok (%), amelyek jelent@sen korldtozzdk az ajanlatkéréket az importélt orvostechnikai
eszkozok beszerzésében. Ezen tilmenden e kereten beliil el6nyt élveznek azok az importdlt orvostechnikai
eszkozok, amelyek a belfoldi vallalatok szdmdra technoldgiatranszfert tesznek lehet6vé. () A rendszert tovabb
erGsitik azok az dgazatspecifikus intézkedések ('), amelyeket a kinai kormdny a kozkérhazaknak sz616 utasitdsok
formdjdban hatdroz meg, és amelyek értelmében az orvostechnikai eszkozok szdmos kategéridja esetében
meghatdrozott belfoldi beszerzési célokat kell elérni és ez 137 kategéridban az importdlt orvostechnikai eszkozok
teljes kizardsat teszi szitkségessé. Végezetill a ,Made in China 2025” stratégia (') azonositja a nagy teljesitményd
orvostechnikai eszkozoket, utasitva a megyei korhazakat, hogy a belfoldon el@allitott fels6 kategérids orvostechnikai
eszkozok beszerzésének ardnydra vonatkozéan nagyon magas célértékeket teljesitsenek, méghozzd 2025-ig 70 %-ot,
2030-ig pedig 95 %-ot érjenek el, ami de facto kozel nullira csokkentené az importdlt termékeknek a kinai
kozbeszerzési piac jelentds részéhez vald hozzaférését.

(18) A Bizottsdg bizonyitotta, hogy a hdztartdsi orvostechnikai eszkozok beszerzésére vonatkozd, éltalinosan
alkalmazand6 preferencidk atfog6 rendszere Kina egész teriilletén alkalmazandd, és az orvostechnikai eszkozok
valamennyi kategéridjat érinti.

(19) A Bizottsdg a kinai kozbeszerzési eljardsok kell6en reprezentativ mintdjdnak ('?) elemzésével megdllapitotta, hogy az
orvostechnikai eszkozokre vonatkozdan lefolytatott kozbeszerzési palydzatok 87 %-a tartalmaz kifejezett és/vagy
kozvetett tilalmat az importdlt orvostechnikai eszkozok beszerzésére vonatkozdan, vagy pedig az ilyen beszerzést
érintd diszkriminativ kovetelményeket. (*) Az emlitett pélydzatok vizsgdlata rdmutatott arra, hogy a tilalom és a
hétranyos megkiilonboztetés a szerz6dés értékétdl fiiggetlenil érvényesiil. Amint azt a vizsgdlati jelentést kisérd
bizottsdgi szolgdlati munkadokumentum megallapitja, az a tény, hogy az importdlt orvostechnikai eszkozok
beszerezhetSk palydzati eljirds keretében, nem feltétleniil jelenti azt, hogy az importdlt orvostechnikai eszkozok
nem szenvednek hdtrinyos megkiilonboztetést, példdul a technoldgiatranszferre vonatkozé koévetelmények
révén. (**) Tovabbd, még azokban az esetekben is, amikor az importdlt orvostechnikai eszkozok beszerzése
engedélyezett, a (17) preambulumbekezdésben emlitett, a belfoldi beszerzésre vonatkozd dgazati célok jelentGs
elényt jelentenek a kinai beszdllitok és orvostechnikai eszk6zok szdmdra. A Bizottsdg ezért megdllapitotta, hogy
Kindban a belfoldi orvostechnikai eszk6zok beszerzése tekintetében altaldnosan alkalmazandé preferencidk atfogd

() .A vizsgélat targyat képezd intézkedések és gyakorlatok elemzése azt mutatja, hogy az ilyen intézkedések és gyakorlatok révén Kina a

,Vasdrolj kinait!” politika végrehajtisdval a hazai orvostechnikai eszkozok beszerzése tekintetében dltaldinosan alkalmazandé6
preferencidk tobbszintd, dtfogd rendszerét hozta létre, amely az importélt orvostechnikai eszk6zok és a kiilfoldi gazdasagi szereplék
szisztematikus megkiilonboztetését eredményezte” (tovabbi informdcibért 1dsd a vizsgalati jelentés V. szakaszat).

() Ha Kindban nem dllnak rendelkezésre belfoldi druk vagy azok nem szerezhetSk be észszerti kereskedelmi feltételek mellett, az
importdlt druk beszerzésére az importdlt druk beszerzésére vonatkozd kozigazgatdsi intézkedésekben meghatdrozott kiilon értékelési
és jovahagydsi eljards alkalmazandd. A helyi pénziigyi szervezetek dltal megadott jévahagyds egy szakértdi csoport arra vonatkozé
értékelésén alapul, hogy vannak-e olyan, Kindban gydrtott druk, amelyek mdszaki leirdsa és funkciondlis haszndlata hasonld az
importalt drukéhoz (tovabbi részletekért 1dsd a bizottsdgi szolgalati munkadokumentum 2.1.2. szakaszanak (19)-(27) preambulumbe-
kezdését).

() ,Az igazgatdsi intézkedések 5. cikke megdllapitja azt az elvet, hogy az importalt druk beszerzésének »a belfoldi innovaciora vagy az
alapvet$ technoldgidk belfoldi véllalkozdsok éltali dtvételére és abszorpcidjdra kell irdnyulnia¢, és el6irja, hogy »elényben kell
részesiteni az olyan termékek beszerzését, amelyek lehetdvé teszik a technoldgiatranszrfert« vagy »képzési szolgéltatdsok nyujtasat és
egyéb kereskedelmi kompenzicios intézkedéseket«. A 15. cikk értelmében ezt a prioritdst meg kell hatdrozni az importdlt druk
beszerzésére vonatkozd kozbeszerzési dokumentumokban” (ldsd a bizottsdgi szolgdlati munkadokumentum (20) preambulumbe-
kezdését).

(") ,Az 551. sz. dokumentum valamennyi helyi hatdsdg szdmdra el6irja, hogy az orvostechnikai eszkozok 178 kategoridja esetében
noveljék a hazai druk beszerzését. A hdztartdsi orvostechnikai eszkdzok részardnydra vonatkozo cél 25 % és 100 % kozott véltozik,
mig 137 orvostechnikaieszkoz-kategéridra 100 %-os célérték vonatkozik” (ldsd a bizottsdgi szolgdlati munkadokumentum (28)
preambulumbekezdését).

(") ,A »Made in China 2025« szerinti technoldgiai titemterv (a tovdbbiakban: iitemterv), amely meghatdrozza a 2025-6s iitemtervben
meghatdrozott egyes dgazatok céljait, konkrét célokat hatdroz meg a megyei korhdzak éltal beszerzett, belfoldon elddllitott felsé
kategérids orvostechnikai eszkozok ardnydra vonatkozdan, amelynek 2020-ra el kell érnie az 50 %-ot, 2025-re a 70 %-ot, 2030-ra
pedig a 95 %-ot” (lisd a bizottsigi szolgalati munkadokumentum (6) preambulumbekezdését).

(") A minta 35 504 olyan kozbeszerzési felhivasbdl dll, amelyek nyilvanosan hozzéférhet§ formdtumban tartalmaztdk legaldbb azokat a
dokumentumokat, amelyekbdl a potencidlis ajdnlattevék szdmdra kideriilnek az alkalmassdgi és az egyéb részvételi feltételek, és
amelyeket ezért célszerti a vizsgdlat céljabol elemezni (ldsd a bizottsdgi szolgdlati munkadokumentum 2.3. szakaszdnak (51)
preambulumbekezdését).

() Lésd a vizsgdlati jelentés V. szakaszdt (10. 0.) és a bizottsdgi szolgdlati munkadokumentum 2.3.1. szakaszdnak (54) preambulumbe-
kezdését.

(") ,A hétranyos megkiilonboztetés az importélt orvostechnikai eszk6zok beszerzését érinti, még az ilyen beszerzés jovahagydsa esetén is,
annyiban, amennyiben az igazgatdsi intézkedések 5. cikke arra utasitja a beszerzést végz§ szerveket, hogy »elényben kell részesiteni az
olyan termékek beszerzését, amelyek lehet6vé teszik a technoldgiatranszfert [...], képzési szolgaltatisok nyujtdsit és egyéb
kereskedelmi kompenzécids intézkedéseket<” (ldsd a bizottsdgi szolgdlati munkadokumentum 2.3. szakaszdnak (55) preambulumbe-
kezdését).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1197oj
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rendszere, amely dltaldnosan alkalmazandé jogszabalyokbdl és végrehajtdsi intézkedésekbdl all, a kozbeszerzési
szerzGdés értékétdl fiiggetlenil érinti az orvostechnikai eszkozok teljes kinai kozbeszerzési piacat. Ezért a Bizottsdg a
vizsgélati jelentésében arra a kovetkeztetésre jutott, hogy ezen intézkedések és gyakorlatok kovetkeztében stlyosan és
ismétl6dGen sérill az unids gazdasdgi szerepl6k és az Unidban gydrtott orvostechnikai eszk6zok hozzéférése az
orvostechnikai eszkozok kinai kozbeszerzési piacahoz.

(20) Mdsodszor, a Bizottsdg megdllapitotta, hogy az orvostechnikai eszkozok kinai kormdny altal végrehajtott
volumenalapt beszerzése kovetkeztében szintén jelentGsen és ismétléden sériil az unids gazdasagi szereplék és az
Unidban gyértott orvostechnikai eszkozok kinai kozbeszerzési piachoz valé hozzaférése. (¥) Ennek a volumenalapd
beszerzésnek a kialakitdsa ugyanis arra készteti a beszallitokat, hogy rendkiviil alacsony ajanlatokat nydjtsanak be a
kivalasztdsi kritériumoknak valé megfelelés és a szerz8dés elnyerése érdekében, ami jelentGs drcsokkenést
eredményez; ez hosszii tdvon fenntarthatatlan az olyan nyereségorientdlt véllalatok szdmdra, amelyek nem
tdmaszkodhatnak dllami tdmogatésra. E volumenalap kozbeszerzési rendszer korldtozd hatdsdt tovabb erdsitheti a
Kindban a gydrtasi és K+F tevékenységet folytaté gyartdknak nydjtott dllami tdmogatds, kiilondsen abban az esetben,
ha ez a timogatds kifejezetten a nyertes volumenalapti kozbeszerzési palydzatokhoz kapcsolédik. A vizsgilati jelentés
megdllapitotta, hogy ,a Kindban folytatott volumenalapt beszerzés sajatos kialakitdsa jelent6s mértékben hatranyos
helyzetbe hozza az importdlt orvostechnikai eszkozoket és a kiilfoldi gazdasdgi szereplSket, tovdbbd az
orvostechnikai eszkozoket importdld kiilfoldi gazdasdgi szereplék, valamint az ilyen volumenalapt eljardsokban
verseng$ importalt orvostechnikai eszkozok de facto hétranyos megkiilonboztetését és korldtozdsit vagy akar
kizardsat eredményezi” (**), és arra a kovetkeztetésre jutott, hogy ,az orvostechnikai eszk6zok volumenalapt
beszerzésének gyakorlati bevezetése Kindban jelent8sen és ismétl6dGen akaddlyozza az unids gazdasdgi szereplSk és
az Unidban gydrtott orvostechnikai eszkozok hozzdférését a nemzetkozi kozbeszerzési piacrél szold rendelet 2.
cikke (1) bekezdésének i) pontja értelmében” (V).

2.1.2. Az esetleges IPI-intézkedés ardnyossdga

(21) A Kindban a belfoldi orvostechnikai eszk6zok beszerzése tekintetében altaldnosan alkalmazandé preferencidk dtfog
rendszere az Uni6bol szdrmazd orvostechnikai eszkozok Osszességét érinti kiiszobértékre val6 hivatkozds nélkiil,
fuggetlentil att6l, hogy a palydzé unids ajanlattevd, belfoldi ajanlattevd vagy egyéb kiilfoldi ajanlattevs. Emellett ez a
rendszer nehézkes j6vahagydsi eljdrdsokat tartalmaz az importdlt orvostechnikai eszkozok beszerzésére
vonatkozdan, valamint dgazatspecifikus célokat ir el6 a Kindbdl szdrmazd orvostechnikai eszk6zok beszerzésére
vonatkozéan. Ezért a Bizottsdg a (17)—(19) prambulumbekezdésben kifejtettek szerint arra a kovetkeztetésre jutott,
hogy e rendszer alkalmazdsa miatt stlyosan és ismétlédGen sériil az unids gazdasigi szerepl6k és az Unidban
gyartott orvostechnikai eszkozok hozzaférése az orvostechnikai eszk6zok kinai kozbeszerzési piacahoz. A Bizottsdg
megéllapitotta, hogy az orvostechnikai eszkozokre vonatkoz6 kozbeszerzési palydzatok 87 %-a tartalmaz kifejezett
és[vagy kozvetett tilalmat az importdlt orvostechnikai eszkdzok beszerzésére vonatkozoéan, vagy az ilyen beszerzést
érint§ diszkriminativ kovetelményeket (**), ami az orvostechnikai eszkozok kinai kozbeszerzési piacdnak jelentds
mértékd lezarasat eredményezi.

(22) Az IPl-rendelet 6. cikkének (4) bekezdése értelmében az IPl-intézkedés csak olyan kozbeszerzési eljardsokra
alkalmazhat6, amelyek becsiilt értéke druk esetében eléri vagy meghaladja a héa nélkiili 5000 000 EUR-t. Ezért a
Bizottsdg dltal az IPI-rendelet alapjin elfogadhat6 lehetS legatfogobb esetleges IPI-intézkedés az lenne, ha az
orvostechnikai eszk6zok valamennyi kategéridja esetében kizdrnd az Osszes kinai gazdasdgi szereplSt az Osszes
olyan uniés kozbeszerzési eljarasbol, amelyek értéke eléri vagy meghaladja a héa nélkiili 5000 000 EUR-t. (") A
Bizottsdg megvizsgalta, hogy egy ilyen IPl-intézkedés ardnyos lenne-e az azonositott intézkedések és gyakorlatok
szempontjabol.

(23) A Tenders Electronic Daily (a tovdbbiakban: TED) (%) adatai szerint az orvostechnikai eszk6zok tekintetében a héa
nélkiili 5000 000 EUR vagy azt meghaladé becsiilt értékd kozbeszerzési eljardsok az orvostechnikai eszkozok teljes
uniés kozbeszerzési piacdnak mintegy 59 %-dt teszik ki. Emellett az IPI-rendelet 6. cikkének (8) bekezdése
és 8. cikkének (1) bekezdése értelmében valamely IPI-intézkedés — az ajanlattevs szdrmazasi orszagatdl fuggetleniil -
csak a szerz8dés osszértékének legfeliebb 50 %-dig érintheti a Kindb6l szdrmazé orvostechnikai eszkozok
beszerzését. Ezenkivill a Kina dltal bevezetett rendszertl eltérden az IPl-intézkedés esetében nem lenne szitkség

(") Lasd a vizsgélati jelentés V. szakaszat.

(*%) Léasd a vizsgélati jelentés V. szakaszdt, 11. o.

(") Lasd a 16. ldbjegyzetet.

(*%) Lasd a 13. ldbjegyzetet.

(") Mivel az IPl-rendelet nem korldtozza az IPl-intézkedések lehetséges hatdlydt az érintett harmadik orszdgban vizsgdlt dgazat
tekintetében, a Bizottsdg ebben az esetben elfogadhat olyan IPl-intézkedést, amely mds dgazatokra vagy dgazatok kombindcidjdra,
koztitk az orvostechnikai eszkozokre is kiterjed. A Bizottsdg mindazondltal tigy hatdrozott, hogy az IPl-intézkedést kizardlag az
orvostechnikai eszkozok dgazatdra korldtozza, tekintettel a Kindbdl szdrmazé orvostechnikai eszkézok Unidba irdnyuld
behozataldnak jelentSs volumenére (t6bb mint 6 millidrd EUR, ldsd a (40) preambulumbekezdést). A Bizottsdg tigy véli, hogy egy ilyen
célzott intézkedés elegendd dsztonzést fog jelenteni e Kina szdmdra stratégiai jelent8ségii teriileten.

(*) https:/[ted.europa.eufen].
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tovabbi korldtozé elemekre, példaul az orvostechnikai eszkozok Kindbdl torténd beszerzésére vonatkozé nehézkes
jovahagyasi eljarasokra vagy az Uniébdl szarmazé orvostechnikai eszkozok beszerzésére vonatkozé dgazatspecifikus
célok kittizésére.

(24) Figyelembe véve a (17)-(23) preambulumbekezdésben meghatdrozott valamennyi tényezdt, az orvostechnikai
eszkozok dgazatdban a lehet legdtfogobb IPl-intézkedés hatdlya és potencidlis kiszorité hatdsa mindenképpen
szlikebb lenne, mint a Kina dltal bevezetett, belf6ldi orvostechnikai eszkozok beszerzésére dltaldnosan alkalmazandé6
preferencidk dtfogd rendszerének a hatdlya és megallapitott kiszorit6 hatdsa.

(25) Az IPl-rendelet alapjin ebben az dgazatban elfogadhaté lehetd legdtfog6bb IPI-intézkedés hatdsa és az azonositott
intézkedések és gyakorlatok hatdsai kozotti eltérést tovabb noveli a kinai volumenalapt beszerzésekkel kapcsolatos
intézkedések és gyakorlatok korldtozo hatdsa. Ezért helyénvalé a lehetd legatfogdobb IPI-intézkedés hatdlya ald vonni
azon druk Union beliili beszerzését is, amelyek beszerzése Kinaban valé beszerzésiik esetén volumenalapti beszerzés
keretében torténik.

(26) A fentiekre tekintettel azon IPl-intézkedések: i. amelyek hatélya kiterjed az Gsszes unids kozbeszerzési eljardsra az
orvostechnikai eszkozok valamennyi kategéridjdra vonatkozdan; ii. valamennyi unids ajdnlatkérd szerv és
kozszolgdltat6 ajanlatkérd dltal szervezett kozbeszerzési eljards esetében; iii. amelyek értéke eléri vagy meghaladja a
héa nélkiili 5 000 000 EUR-t (*!); és iv.amelyek az Osszes kinai gazdasagi szerepl6t érintik, ardnyosnak tekintheték a
kinai kormdny 4ltal bevezetett és végrehajtott azonositott intézkedések és gyakorlatok tekintetében.

(27) Valamely IPl-intézkedés alkalmazdsdban a gazdasdgi szereplSk és az druk szdrmazdsdt az IPI-rendelet 3. cikkével
osszhangban kell meghatdrozni, amint azt a Bizottsdg az ,Irdinymutatdsok a nemzetkozi kozbeszerzési eszkozrsl
(IPI) sz6l6 rendelet ajanlatkérS szervek és kozszolgdltatd ajanlatkérék, valamint gazdasdgi szereplSk altali
alkalmazdsanak megkonnyitésére” cimd kozleményében (a tovdbbiakban: irdnymutatds) () részletezte. Az
irdnymutatds pontositja a nyertes ajanlattevdk kotelezettségeit is.

2.1.3.  Azon IPl-intézkedés formdja, amely ardnyos lenne és a leghatékonyabban orvosolnd az azonositott hozzdférési
korldtozds szintjét

(28) A (14) preambulumbekezdésben foglaltak szerint az IPI-intézkedés két lehetséges formdja vagy a Kinabodl szdrmazd
gazdasagi szereplSk altal benytjtott ajanlatok pontszdmanak kiigazitdsa, vagy az ilyen gazdasdgi szerepldk dltal
benyujtott ajdnlatok kizdrasa.

(29) A (20) preambulumbekezdésben emlitettek szerint a Bizottsdg a vizsgélati jelentésben arra a kovetkeztetésre jutott,
hogy ,a vizsgdlat sordn azonositott, az orvostechnikai eszkozok beszerzése tekintetében Kina altal bevezetett
intézkedések és gyakorlatok fenndllnak, és azokat Kina egész terilletén alkalmazzdk. Ezek az intézkedések és
gyakorlatok az orvostechnikai eszk6zok valamennyi kategéridjat érintik oly médon, hogy silyosan és ismétlédGen
sériil az unids gazdasagi szereplSk és az Unidban gyartott orvostechnikai eszk6zok hozzaférése az orvostechnikai
eszkozok kinai kozbeszerzési piacahoz”. (¥) A Bizottsdg azt is megdllapitotta, hogy az azonositott intézkedések és
gyakorlatok tobbnyire a kiilfoldi orszdgokbdl — koztiik az Uniébol — szdrmazd, az orvostechnikai eszkozok
dgazatdban mikodd gazdasdgi szerepldk és druk kizdrdsat eredményezik (*), ami az orvostechnikai eszkozok kinai
kozbeszerzési piacdnak jelentGs mértékd lezdrdsat eredményezi.

(") A szerzédések vonatkozé becsiilt értékét a kozbeszerzésrdl és a 2004/18[EK irdnyelv hatdlyon kivill helyezésérl sz6l6, 2014.

februdr 26-i 2014/24/EU eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (HL L 94., 2014.3.28., 65. o., ELL: http:|/data.europa.eu/eli/dir/2014/
24/o0j) 5. cikke alapjn kell kiszdmolni.

(*) A Bizottsdg kozleménye — Irdnymutatisok a nemzetkozi kozbeszerzési eszkozrdl (IPI) sz6lé rendelet* ajanlatkérs szervek és
kozszolgéltatd ajanlatkérék, valamint gazdasdgi szereplék dltali alkalmazdsdnak megkonnyitésére (HL C 64., 2023.2.21., 7. 0.).

(¥’) Lasd a vizsgdlati jelentés V1. szakaszit.

(* Lasd a vizsgélati jelentés V. szakaszat és a bizottsdg szolgdlati munkadokumentum 2.3. szakaszdt — ezekben a Bizottsdg megallapitotta,
hogy az orvostechnikai eszkézokre vonatkozoéan lefolytatott kozbeszerzési palydzatok 87 %-a tartalmaz kifejezett ésfvagy kozvetett
tilalmat az importdlt orvostechnikai eszkozok beszerzésére vonatkozdan, vagy az ilyen beszerzést érintG diszkriminativ
kovetelményeket.
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(30) Tekintettel az azonositott intézkedések és gyakorlatok diszkriminativ és kiszoritd jellemzdinek mértékére, valamint

(34)

(35)

(36)

(
(
(
(

25
26
27

28

az uni6s gazdasdgi szerepldk és az unids druk jelentSs mértékii kizdrdsdra, annak el6irdsa, hogy a Kindbél szdrmazo6
gazdasdgi szereplSk dltal benyujtott ajinlatok pontszdmat ki kell igazitani (¥’), csak korldtozott hatdssal jarna, és
semmi esetre sem orvosolnd hatékonyan az azonositott hozzaférési korldtozds szintjét. Az IPI-rendelet 6. cikkének
(7) és (8) bekezdése értelmében az IPl-intézkedés e formdja csak bizonyos mértékben (legfeliebb 50 %-ban) tudnd
befolyasolni az ajanlatok értékelését és rangsoroldsit a legjobb ar-mindség ardny alapjan odaitélt kozbeszerzési
eljdrasok esetében, és valészindleg akdr 100 %-ban a kizdrdlag az drakon alapuld ajanlatok esetében. Ezért a
pontszam-kiigazitds formdjaban megvalésulé IPl-intézkedés a Kindb6l szdrmazé gazdasigi szereplk és
orvostechnikai eszkozok unids kozbeszerzési piacrdl valdé kizdrdsdnak mértéke tekintetében eltéréseket
eredményezne, mivel nem tenné lehet6vé az ajanlatkérG szervek és a kozszolgaltatd ajanlatkérék szdmdra, hogy
szisztematikusan kizdrjdk a Kindbol szdrmazé gazdasigi szereplket. Kovetkezésképpen egy ilyen intézkedés nem
orvosolnd az uniés gazdasdgi szereplSk és orvostechnikai eszkozok hozzéférési korldtozdsat, amely Kindban az
unids orvostechnikai eszkozok és az unids gazdasdgi szereplSk azonositott kizdrdsaban nyilvanul meg.

Ezért a pontszdm-kiigazitds formdjdban megval6sulé IPl-intézkedés nem olyan intézkedés, amely az IPI-
rendelet 6. cikkének (9) bekezdésében el6irtak szerint a leghatékonyabban orvosolnd a hozzaférés korlatozdsdnak
azonositott szintjét.

A Bizottsdg tgy véli, hogy ebben az esetben megfelelébb lenne egy olyan IPl-intézkedés, amely a kinai gazdasdgi
szerepl6k altal benyujtott pélydzatok kizdrdsanak (*) formdjaban valésulna meg. Egy ilyen intézkedés ardnyos lenne,
és a leghatékonyabban orvosolnd az azonositott hozzéférési korlatozast, mivel a lehet§ legnagyobb mértékd
kiszorité hatdst fejtené ki az azonositott intézkedésekre és gyakorlatokra.

2.1.4. Az IPl-intézkedéssel kapcsolatos kovetkeztetés

A fentiekre tekintettel az IPI-rendelet 6. cikke (6) bekezdésének b) pontja értelmében a Kindbdl szdrmazé gazdasagi
szerepldk dltal benyujtott ajanlatok kizdrdsa formdjaban megvalosulé IPI-intézkedés: i. amelynek hatalya kiterjed az
Osszes unids kozbeszerzési eljrdsra az orvostechnikai eszkozok valamennyi kategéridjira vonatkozdan; ii.
valamennyi uni6s ajanlatkérg szerv és kozszolgéltatd ajanlatkérd altal szervezett kozbeszerzési eljards esetében; iii.
amelynek értéke eléri vagy meghaladja a héa nélkiili 5 000 000 EUR-t; és iv.aamely az Gsszes kinai gazdasdgi szerepl6t
érinti, megfelel§ és ardnyos lenne a kinai kormdny altal bevezetett és végrehajtott azonositott intézkedések és
gyakorlatok tekintetében, és a leghatékonyabban orvosolnd az azonositott hozzaférési korlatozas szintjét.

2.2. Alternativ beszerzési forrdsok rendelkezésre alldsa

A kinai gazdasagi szereplék altal benydjtott ajdnlatok kizdrdsa formdjaban megval6suld IPI-intézkedés nem lenne
hatéssal az olyan kozbeszerzési eljardsokhoz rendelkezésre dllo beszerzési forrasokra, amelyek becsiilt értéke nem éri
el a héa nélkiili 5000 000 EUR-t, mivel az IPI-rendelet 6. cikkének (4) bekezdése értelmében ezek a kozbeszerzési
eljardsok nem tartozndnak az IPl-intézkedés hatdlya ald. A TED portdlon 2017 és 2022 (¥) kozott nyilvantartasba
vett, orvostechnikai eszkozokre vonatkozd Osszes unibs kozbeszerzési eljdrds mintegy 96 %-a tartalmaz e
kiiszobérték alatti értékeket, ami az Gsszes nyilvantartdsba vett kozbeszerzési eljards osszesitett értékének mintegy
41 %-at teszi ki. Ez azt jelenti, hogy az unids ajanlatkérd szerveket és kozszolgdltatd ajanlatkérSket nem érnék
negativ hatdsok azon kozbeszerzési eljarasok tobbségében, amelyeket az orvostechnikai eszk6zok dgazatiban egy
esetleges IPl-intézkedés bevezetését kovetSen bonyolitandnak le, és hogy az IPl-intézkedés az orvostechnikai
eszkozokkel kapesolatos kiaddsaik kozel felét nem érintené.

A héa nélkali 5000 000 EUR értékhatdrt elér6 vagy meghaladd értékd kozbeszerzési eljdrasok esetében azzal lehet
érvelni, hogy az Osszes kinai gazdasigi szerepl§ altal benyujtott ajanlatok kizdrdsa formdjaban megval6suld IPI-
intézkedés elméletileg csokkentheti a rendelkezésre dll6 orvostechnikai eszkdzok dltalanos kinalatdt, és hatdssal lehet
azok drdra. Ezeket a lehetséges negativ hatdsokat azonban szdmos tényez§ enyhitené.

ElGszor is, a nem kinai ajdnlattevék tovdbbra is nydjthatnak be pélydzatokat, beleértve a Kindbdl szdrmazd
orvostechnikai eszkozoket is, feltéve, hogy a Kindbdl szdrmazé orvostechnikai eszkozok ardnya nem éri el vagy
haladja meg a szerz8dés osszértékének 50 %-at. (%) Ezért a Kindbdl szdrmazé orvostechnikai eszkozoket tovébbra is
kinalndk az unids kozbeszerzési eljarasok sordn.

Az IPI-rendelet 6. cikke (6) bekezdésének a) pontja szerint.
Az IPI-rendelet 6. cikke (6) bekezdésének b) pontja szerint.
Az utols6 év, amelyre vonatkozoéan a Bizottsdg dtfogd TED-adatokkal rendelkezik.
A TPI-rendelet 8. cikke (1) bekezdésének megfelelGen.
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(37) Masodszor, azokban az esetekben, amikor csak kinai ajanlattevék lennének képesek megfelelni a palyazati
kovetelményeknek, vagy kizdrdlag 6k kindlndnak a kozérdeken alapuld kényszerit6 okok miatt szikséges,
meghatarozott orvostechnikai eszk6zoket, az IPI-rendelet 9. cikkének (1) bekezdésében el6irt kivételek tovabbra is
lehet6vé tennék az unids ajanlatkérd szervek és kozszolgdltatd ajanlatkérék szdmdra, hogy ne alkalmazzdk az IPI-

intézkedést, igy elkertilhetd, hogy az ilyen helyzetekben visszaessen a beszerzési forrdsok rendelkezésre allasa.

(38) Harmadszor, a (11) preambulumbekezdésben emlitett, a Kindbdl szdrmazo orvostechnikai eszkozoktdl valé esetleges
figg6ségek azonositdsdra irdnyuld kérelmet kovetSen a tagallamoktol kapott informacidk nem utalnak arra, hogy az
orvostechnikai eszk6zok barmely kategdridjdban léteznek ilyen fuggSségek.

(39) Negyedszer, a Bizottsdg megallapitotta, hogy elegendd alternativ beszerzési forrds all rendelkezésre. Az Unio jelentds
(a becslések szerint 2023-ban tobb mint 19 millidrd EUR (*)) kereskedelmi tobblettel rendelkezik a vildg tobbi
részéhez képest az orvostechnikai eszk6zok dgazatdban, ami arra utal, hogy a kinai orvostechnikai eszkozok
potencialisan csokkend kindlatdra reagdlva az export atirdnyithaté az unids piacra. Ezenkiviil az IPl-intézkedés altal
érintett orvostechnikai eszk6zok mennyiségét vagy az orvostechnikai eszkozok Unidn belili megnovekedett
gyartasaval, vagy mas harmadik orszagokbol — példaul az Egyesiilt Kiralysagbol, Svajcbdl, az Egyesiilt Allamokbél és
Japanb6l — szdrmazo behozatal megnovekedett mennyiségével is potolni lehetne ().

(40) Az Uni6 2023-ban mintegy 6,2 millidrd EUR értékd orvostechnikai eszkozt importalt Kindb6l. Ugyanebben az évben
tobb mint 69 millidrd EUR értékd orvostechnikai eszkozt exportdlt a vildg tobbi részébe. Ezért az orvostechnikai
eszkozok unids gyartoi Osszesitett szinten mar rendelkezésre dll6 nett6 termelési kapacitdssal rendelkeznek, amely
tobb mint tizszerese az orvostechnikai eszkozok Kinab6l érkez8 unids behozataldnak. Emellett az Uni6 tobb mint
49 millidrd EUR értékii orvostechnikai eszkozt importélt Kindn kiviili kereskedelmi partnerektdl, ami azt jelzi, hogy
az Uni6 mdr diverzifikdlta beszerzési forrdsait.

(41) Ezenkivill a Kindbdl szdrmazé orvostechnikai eszk6z6k nem minden unids behozatala tartozna az IPl-intézkedés
hatdlya ald. Az unids gazdasdgi dgazat nyilvinosan hozzdférhet§ adataibdl az deriil ki, hogy a kozbeszerzés az
orvostechnikai eszkozok teljes uniés piacdnak csupan 50-70 %-dt teszi ki. Ha azt feltételezziik, hogy a Kindbodl
szarmazo6 orvostechnikai eszk6zok kozbeszerzése hasonlé aranyt képvisel (3—4,5 millidrd EUR), valamint figyelembe
vessziik azt, hogy az orvostechnikai eszkozokre vonatkozé unids kozbeszerzési eljardsok 41 %-dra nem vonatkozna
az IPl-intézkedés (*), a Kindbdl szarmaz6 azon orvostechnikai eszkozok értéke, amelyeket potencidlisan alternativ
beszerzési forrasokbdl kellene beszerezni, sokkal alacsonyabb lenne, mint a Kindbdl szdrmazé orvostechnikai
eszkozok unids behozataldnak 6sszértéke.

(42) Emellett a Bizottsdgnak a fent emlitett paraméterek alkalmazdsdval késziilt részletes elemzése az orvostechnikai
eszkozok valamennyi termékkategoridja esetében (az Osszes orvostechnikai eszkoz esetében a hat szdmjegyd HR-kod
szintjén) arra enged kovetkeztetni, hogy az orvostechnikai eszkozok unids gydrtdi rendelkeznek az alternativ
beszerzési forrasok biztositdsdhoz sziikséges kapacitdssal. Az uniés gyartoknak a jelenlegi kivitelitk csupdn 3—4 %-at
kellene dtirdnyitaniuk a Kindbdl importélt, az uniés kozbeszerzési eljardsokbol potencidlisan kizdrt valamennyi
orvostechnikai eszkoz helyettesitése céljabol. Ezen elemzés alapjan a Bizottsig megallapitotta, hogy az unids
ajanlatkérd szervek és kozszolgdltat6 ajdnlatkérék az orvostechnikai eszkozok valamennyi kategéridja tekintetében
szdmos alternativ beszerzési forrdssal rendelkeznének (beleértve az unids és az importélt orvostechnikai eszkozoket
is) az IPl-intézkedés dltal érintett, Kindbdl szdrmazé orvostechnikai eszk6zok helyettesitésére. Kovetkezésképpen
a (33) preambulumbekezdésben meghatdrozott IPl-intézkedés elfogaddsa kovetkeztében nem keletkezne hidny,
illetve az emlitett intézkedés nem okoznd az unids ajanlatkérs szervek és ajanlatkérék szdmdra az orvostechnikai
eszkozok elldtdsdnak jelentds visszaesését, mivel az Unid tovabbra is rendelkezne alternativ beszerzési forrdsokkal,
ami elegendd lenne a kozbeszerzési kereslet kielégitéséhez.

(¥) Forrds: Eurostat (https:|/ec.europa.eu/eurostat/web/main/home).

(**) Az Eurostat orvostechnikai eszkdzok beszerzésére vonatkozé legfrissebb kereskedelmi statisztikdi szerint az Unié 49 millidrd EUR
értékben importélt orvostechnikai eszkozoket Kindn kiviili harmadik orszdgokbdl (vo. (40) preambulumbekezdés).

(") Mivel ezek nem érik el az IPI-rendelet 6. cikkének (4) bekezdésében meghatdrozott, héa nélkiili 5000 000 EUR értékhatart.
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(46)

2.3. Az unids érdek

Az IPI-rendelet 6. cikkének (2) bekezdése értelmében annak megallapitdsa, hogy az Unidnak érdekében éll-e valamely
IPI intézkedés elfogaddsa, a kiilonboz6 érdekek — koztitk az unids gazdasdgi szereplSk érdekei — osszességének
értékelésén alapul.

Emellett az [PI-rendelet (20) preambulumbekezdése egyértelmiivé teszi, hogy a Bizottsdgnak az Unié tigabb érdekeire
gyakorolt hatdsok fényében mérlegelnie kell az IPI-intézkedés elfogaddsdnak kovetkezményeit, kiilonos figyelemmel a
harmadik orszdgok piacainak megnyitdsa és az uniés gazdasdgi szerepl6k piaci hozzaférési lehetGségeinek javitdsa
révén a viszonossdg megvalositdsdra vonatkozé dltaldnos célkittizésre. Figyelembe kell venni az ajdnlatkérd szervek
és a kozszolgéltato ajanlatkérdk, valamint a gazdasagi szerepldk sziikségtelen adminisztrativ terheinek korldtozasara
irdnyulé célkitdzést is.

Ennek alapjdn ez tigyben el6szor is az unids gydrtok gazdasdgi érdekeit, masodszor az unids ajanlatkérd szervekre és
ajanlatkérékre gyakorolt lehetséges hatdst, harmadszor pedig az IPl-intézkedés unids gazdasigra gyakorolt atfogd
hatdsait kell értékelni. Ezt kovetSen a Bizottsdgnak mérlegelnie kell az IPl-intézkedés kovetkezményeit az Unid
szélesebb kor(i érdekeinek fényében, figyelemmel a harmadik orszdgok piacainak megnyitdsa és az unids gazdasagi
szereplék piaci hozzaférése lehetéségeinek javitisa révén a viszonossdg megvaldsitdsira vonatkozé dltaldnos
célkitdizésre.

2.3.1. Az unids gazdasdgi szereplk érdeke

A (39) preambulumbekezdésben emlitettek szerint az Uni jelent8s kereskedelmi tobblettel rendelkezik a vildg tobbi
részéhez képest az orvostechnikai eszkozok dgazatdban, ami azt mutatja, hogy az unids gyartok globalis
versenyhelyzete erGs ebben az dgazatban, és jelentSs termelési bazissal rendelkeznek. Az orvostechnikai eszkozok
kinai beszerzési piacdnak értéke koriilbeliil 128 millidrd EUR-ra becsiilhets (*2). Az e piacot érint§ diszkriminativ
akadalyok megsziintetése jelentSs novekedési lehetdségeket kindlna az unids gazdasagi szereplék szamdra. Az IPI-
intézkedés elfogaddsa 6sztonzéleg hatna és meggy6zné a kinai kormdnyt arrdl, hogy felszdmolja a diszkriminativ
akadalyokat, ezaltal pedig kiegyenlitettebb versenyfeltételeket teremtene egy nagy nemzetkdzi piacon az unids
gazdasdgi szereplSk elényére.

Ezenkiviil a Bizottsig nem azonositott olyan jelentds negativ hatdsokat, amelyeket az IPI-intézkedés gyakorolna az
unids gazdasagi szereplSkre.

Emlékeztetni kell ugyanis arra, hogy a TED portdlon rendelkezésre 4ll6 adatok elemzésébdl az deriil ki, hogy az
orvostechnikai eszkozok tekintetében a héa nélkili 5000 000 EUR vagy azt meghalad6 becsiilt értékd és ezért az
IPl-intézkedés hatdlya ald tartoz6 kozbeszerzési eljdrdsok teljes értéke az ezen adatbazisban a 2017 és 2022 kozotti
évekre vonatkozban bejelentett, orvostechnikai eszkozokre vonatkozd Osszes kozbeszerzési eljdrds oOsszesitett
értékének mintegy 59 %-dt teszi ki. Mivel a kozbeszerzés az orvostechnikai eszkozok teljes unids felhasznaldsanak
50-70 %-dt teszi ki, és nincs ok azt feltételezni, hogy a Kindbdl szdrmazé orvostechnikai eszkozok esetében eltérd
lenne a koz- és a magdnbeszerzés kozotti ardny, konzervativ forgatokonyv szerint a kinai gazdasagi szerepl6knek az
IPl-intézkedés hatdlya ald tartozé kozbeszerzési eljarasokbdl vald kizdrdsa, valamint a sikeres ajanlattevék azon
kotelezettsége, hogy a szerz8dés idGtartama alatt ne kindljanak Kindb6l szdrmazé orvostechnikai eszkozoket olyan
ardnyban, amelynek értéke eléri vagy meghaladja a szerz8dés osszértékének 50 %-dt, évente 15-20 %-kal
csokkentheti a Kindbdl szdrmazo6 orvostechnikai eszkozok behozataldt (). Ez a Kindbdl szdrmazé orvostechnikai
eszkozok 6,2 millidrd EUR 6sszegd teljes importjabol évente 1-1,2 millidrd EUR kozotti 9sszeget tenne ki (*4).

(*) 2023-ban az orvostechnikai eszkozok teljes kinai piacdnak becsiilt értéke 160 millidrd EUR volt. Bir nem éllnak rendelkezésre adatok
a kozbeszerzési piac pontos osszértékérdl, orszdgos szinten a a betegek 83,5 %-at a kozkorhdzakban léttdk el ugyanabban az évben; ez
hatdrozottan azt jelzi, hogy a kozbeszerzési piac részesedése az orvostechnikai eszkozok piacdn mintegy 80 %-ra, azaz 128 millidrd
EUR-ra becsiilhetd.

(**) A konzervativ becslés a kovetkez8 paramétereken alapul: i. a Kindbdl szdrmazd orvostechnikai eszkozok uniés behozataldnak értéke
(6,2 millidrd EUR); ii. az orvostechnikai eszkozok uniés piacdn a kozfinanszirozds ardnya (50-70 %); iii. az IPl-intézkedés
alkalmazdsdra vonatkozé kiiszobértéket meghalad6 orvostechnikai eszkozokre vonatkozé kozbeszerzési eljdrdsok becsiilt ardnya a
teljes kozbeszerzésen beliil (koriilbeliil 59 %); és iv. az orvostechnikai eszkozok maximalis értékére vonatkozé 50 %-os szdrmazdsi
kovetelmény barmely olyan kozbeszerzési eljardsban, amely meghaladja az IPl-intézkedés alkalmazdsanak kiiszobértékét.

(*) Az unids gyartokedl vart Gj piaci lehetGségek nagysdga csak hivatalos kereskedelmi statisztikdk alapjan becsiilhetd meg, mivel nem
allnak rendelkezésre kozvetlen, véllalati szint(i adatok a Kindbdl szdrmazd, az Unidban kozbeszerzésre szant orvostechnikai eszkozok
osszértékérdl.
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(49) Tekintettel az uniés gyartok erds globdlis versenyhelyzetére és a mds jelentds exportdlé orszdgokbél szarmazd
orvostechnikai eszkozok unids piacon valdé rendelkezésre dlldsara, amennyiben az ajanlatkér§ szervek és a
kozszolgdltaté ajdnlatkérék az IPl-intézkedés miatt egy konkrét esetben nem tudndnak kinai orvostechnikai
eszkozoket beszerezni, ehelyett az Unidban gydrtott vagy mds harmadik orszdgokbdl szdrmazé orvostechnikai
eszkozoket szerezhetnek be. Az unids orvostechnikai eszkozok piacdnak méretére és a harmadik orszdgokbdl
importdlt orvostechnikai eszkozok értékére vonatkozd dgazati becslések alapjan az unids orvostechnikai eszkozok
jelenlegi piaci részesedése az orvostechnikai eszkdzok teljes uni6s felhaszndldsan beliil koriilbelil 60 %-ra tehetd.
Azt feltételezve, hogy a Kindbdl szarmazd, az IPl-intézkedés dltal potencidlisan érintett orvostechnikai eszkozok
piaci részesedése (azaz 1-1,2 millidrd EUR) a jelenlegi piaci részesedés arinydban megoszlana az unids
orvostechnikai eszkozok és az egyéb harmadik orszdgokbdl importdlt orvostechnikai eszkozok kozott, az unids
orvostechnikai eszkozok gyartdi potencidlisan biztositani tudndk annak a beszerzési volumennek mintegy 60 %-dt,
amely az IPl-intézkedés hidnydban Kindbdl szdrmazott volna.

(50) Az unibs kozbeszerzési piacon az IPl-intézkedés hatélya ald tartozo 1j lehetségekkel varhatéan az orvostechnikai
eszk6zok valamennyi unids gydrtdja élni tudna. Az unibs dgazati szovetségek nyilvanosan hozzaférhetS adatai
szerint t6bb mint 30000 unids véllalkozds midkodik ezen a teriileten, amelyek mintegy 90 %-a kis- és
kozépvillalkozds ().

(51) A Bizottsdg azt is értékelte, hogy az IPl-intézkedés milyen hatdst gyakorol az orvostechnikai eszkozok azon unids
importdreire, akik ezeket a termékeket Kindban szerzik be, tobbek kozott a Kindban orvostechnikai eszkozoket
gyartd és az Unidba importdld unids gazdasdgi szereplSkre, mivel el6fordulhat, hogy az IPl-intézkedés bevezetését
koveten kevesebb Kindbdl szarmazd orvostechnikai eszkozt értékesitenek. E tekintetben a Bizottsdg figyelembe
vette azon szervezetek észrevételeit, amelyek az esetleges IPl-intézkedésrdl folytatott nyilvdnos konzultdcidt
kovetSen észrevételeket nytjtottak be, és arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az IPl-intézkedés ezen szereplkre
gyakorolt lehetséges negativ hatdsa tovdbbra is korldtozott lenne. El6szor is, az orvostechnikai eszkozokre
vonatkozd Osszes unids kozbeszerzési eljards mintegy 96 %-a nem tartozna az IPl-intézkedés hatdlya ald, ami az
orvostechnikai eszkozok teljes unids beszerzési értékének mintegy 41 %-dt teszi ki. Mdsodszor, ezek az importdrok
tovabbra is értékesithetnék az IPl-intézkedés dltal érintett, Kindb6l importdlt orvostechnikai eszkozok
mennyiségének 50 %-dt az IPI-rendelet 8. cikke (1) bekezdésének b) pontjaval osszhangban. Tekintettel arra, hogy az
orvostechnikai eszkozok kozbeszerzése az orvostechnikai eszkozok teljes unids piacdnak 50-70 %-dt teszi ki,
becslések szerint az érintett uniés import6rok a Kinabdl érkezd jelenlegi behozatali volumeniik tobb mint 80 %-dt
meg tudndk tartani. (%) Végezetiil az IPl-intézkedés dltal érintett orvostechnikai eszk6zok importéreire gyakorolt
esctleges negativ gazdasdgi hatdsokat ellenstlyozndk a tigabb unids érdekek, kiilonosen az az dltaldnos célkittizés,
hogy az EU egyiittmiikodjon Kinaval az orvostechnikai eszkozok kozbeszerzési piacdnak kolcsonos megnyitdsa,
valamint az orvostechnikai eszk6zok dgazatdban m(ikods valamennyi uniés gazdasigi szereplS szdmdra egyenld
versenyfeltételek biztositdsa érdekében.

2.3.2. Az unids ajdnlatkérd szervek és kozszolgdltatd ajdnlatkérdk érdeke

(52) A Bizottsdg alaposan értékelte az orvostechnikai eszk6zok valamennyi kategéridja esetében a kindlat rendelkezésre
allasat az orvostechnikai eszk6zok valamennyi kategoridjara és alkategéridjara kiterjeds atfogd IPI-intézkedés esetén.
Amint azt a 2.2. szakasz részletezi, az [Pl-intézkedés kovetkeztében varhatéan nem fog kevesebb orvostechnikai
eszkoz rendelkezésre dllni az unids ajanlatkérd szervek és kozszolgdltatd ajanlatkérék szdmadra, amit a Kindbol
szarmazé orvostechnikai eszkozoktsl vald esetleges fiiggGségekrdl a kereskedelmi akadalyokkal foglalkozd
bizottsigon beliil a tagdllamokkal folytatott konzulticié eredményei is megerdsitettek. Mindenesetre — a (37)
preambulumbekezdésben kifejtettek szerint — azokban az esetekben, amikor csak kinai ajinlattevék lennének
képesek teljesiteni a pdlydzati kovetelményeket, vagy kizdr6lag 6k tudndnak a kozérdeken alapulé kényszeritd okok
miatt sziikséges, meghatdrozott orvostechnikai eszkozoket kindlni, az unids ajanlatkérd szervek és kozszolgéltatd
ajanlatkér6k az IPl-rendelet 9. cikkének (1) bekezdésével 6sszhangban eltekinthetnek az IPI-intézkedés
alkalmazdsatol.

(53) Emellett, mivel az sszes uni6s kozbeszerzési eljards mintegy 96 %-a nem tartozna az IPl-intézkedés hatilya ald, az

ajanlatkérék adminisztrativ terhe varhatdan alacsony lenne.

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

(%) A becslés 6sszhangban van a Kindbdl szdrmazd orvostechnikai eszkozok behozataldnak varhat6 csokkenésével, amely évi 1 millidrd
EUR és 1,2 millidrd EUR kozotti Osszeget tesz ki (ldsd a (48) preambulumbekezdést), és kozel 20 %-at teszi ki a Kindbdl szdrmazo
orvostechnikai eszkdzok 2023-ban nyilvantartdsba vett 6,2 millidrd EUR 0sszeg( teljes behozatalanak.
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(58)

(59)

A Bizottsag értékelte a Kindb6l szdrmazé orvostechnikai eszkozok beszerzésére vonatkozé korlatozasoknak az allami
koltségvetésekre gyakorolt lehetséges kedvezdtlen hatdsit. A jelenleg rendelkezésre dll6 informdcidk alapjan és
tekintettel arra, hogy a tagdllamok nem kozoltek semmilyen vdrhaté jelentds koltségvetési hatdst, a Bizottsdg gy
véli, hogy az ajnlatkéré szervekre és ajanlatkérékre gyakorolt koltségvetési hatdsok tovabbra is korldtozottak
lennének. Emellett az orvostechnikai eszk6zok unids piacdn az alternativ (belfoldi és kiilfoldi) beszallitok széles kore
erds versenyben dll egymdssal. Figyelembe véve ezt az erds versenyt, a Bizottsdg becslése szerint annak ellenére, hogy
a Kindbdl szdrmazé gazdasigi szerepl6k bizonyos szdmu kozbeszerzésbdl kizdrdsra keriilnek, az unids piacon
elegendd lenne a megfizethet§ orvostechnikai eszkozok kindlata.

%

Ennek eredményeként az IPl-intézkedés unids ajanlatkérd szervekre és kozszolgaltaté ajanlatkérékre gyakorolt dtfogd
hatédsa varhatéan korldtozott marad.

2.33. Az unids gazdasdgi érdek

A Kina dltal bevezetett és végrehajtott azonositott intézkedések és gyakorlatok jelentés kdrt okoztak az
orvostechnikai eszkozok unids gyartéinak, akik mintegy 700 000 munkahelyet biztositanak az Uni6ban (¥'). Az IPI-
intézkedés dltal az orvostechnikai eszkozok kinai kozbeszerzési piacdn tapasztalhaté diszkriminativ akadélyok
felszamoldsa, valamint az uni6s gazdasagi szereplSket érinté silyos és ismétl6d6 hozzaférési korlatozasok orvoslasa
érdekében 1étrejovs tdkedttétel elényds lehet az unids gyartdk szdmdra, ami egytttal tovabbi munkahelyeket
teremthet az dgazatban. Még abban az esetben is, ha ezeket az akaddlyokat nem sikeriil megsziintetni, a Bizottsdg
becslése szerint a Kindbdl érkezd behozatalnak az Unidban gyértott orvostechnikai eszkozokkel vald varhaté
helyettesitése révén fennmaradndnak az dgazatban a meglévé munkahelyek, és potencidlisan t6bb mint 3 000 j
uniés munkahely jonne létre (**). Ezért a jelenlegi IPI-intézkedés Gsszességében vdrhatdan pozitiv hatdssal lesz az
Uni6 teljes ipari termelésére.

2.3.4. Az Unid szélesebb koril érdekei

A kinai gazdasdgi szereplSk unids kozbeszerzési piachoz valé hozzaférésének korlatozdsaval az IPl-intézkedés arra
Osztonozheti Kindt, hogy megsziintesse az uni6s gazdasdgi szereplékkel és orvostechnikai eszkozokkel szembeni
korlatozé és diszkriminativ intézkedéseit és gyakorlatait, és ezdltal kolcsonosségi alapon megnyissa kozbeszerzési
piacit. Figyelembe véve a Kindbol az Unidba irdnyulé behozatalnak az IPI-intézkedés bevezetését kovetS potencidlis
csokkenését, valamint az orvostechnikai eszkozok dgazatinak stratégiai jelentGségét Kina szdmdra annak a
torekvésének az ismeretében, hogy vezet§ exportSrré vdljon ebben az dgazatban, az IPl-intézkedés a bevezetése
esetén alkalmas lenne arra, hogy a 6sztonoézze az dgazatbeli unids gazdasdgi szerepl6k és druk piacra jutdsi
lehetdségeinek javitdsdt. Az IPl-intézkedésbdl eredd vérhatd tSkedttétel 6sszhangban lenne az Unid azon szélesebb
kort érdekeivel is, hogy el6mozditsa a nyitott és tisztességes kozbeszerzési piacokat, ugyanakkor tdmogassa az unids
ipardgak versenyképességét.

A Bizottsdg gy véli, hogy ezen széles korti érdekek jelentGsége meghaladja az azonositott IPI-intézkedés korldtozott
negativ kovetkezményét, killonos tekintettel az uniés orvostechnikaieszkoz-dgazatra gyakorolt varhaté pozitiv
hatdsra, amely részben ellenstlyozni tudja az uni6s gazdasdgi szereplGknek az orvostechnikai eszkozok kinai
piacdhoz valé hozzaférése stlyos és ismétl6dé korlatozasat.

A fentiek fényében a Bizottsdg gy véli, hogy az Unidnak érdekében 4ll bevezetni a szoban forgd IPl-intézkedést.

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

(**) Ez a becslés a (49) preambulumbekezdésben foglalt azon feltételezésen alapul, amely szerint ,az unids orvostechnikai eszkizok gydrtdi
potencidlisan annak a beszerzési volumennek mintegy 60 %-dt biztositani tudndk, amely az IPl-intézkedés hidnydban Kindbél szdrmazott volna”
(azaz az 1-1,2 millidrd EUR 60 %-dt), figyelemmel arra, hogy a becslések szerint az Unidban az egy alkalmazottra jutd termelékenység
2024-ben 177 000 EUR volt (forrds: medtech-europe--facts-figures-2024.pdf).
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3. KOVETKEZTETES

(60) A fenti megfontoldsokra tekintettel az IPI-rendelet 6. cikkének (1) bekezdésével 6sszhangban a Bizottsagnak indokolt
el6irnia a (33) preambulumbekezdésben meghatdrozott IPl-intézkedést.

(61) Az IPl-intézkedést a 2195/2002[EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletben (*) meghatdrozott, a kozds
kozbeszerzési sz6jegyzék (CPV) 33100000-1-t8l 33199000-1-ig terjedd kddjai ald tartozé orvostechnikai eszkozok
osszes kategoridjdra vonatkoz6 eljardsban alkalmazni kell.

(62) Az IPl-intézkedés unids ajdnlatkéré szervek és kozszolgdltaté ajanlatkérék, valamint gazdasdgi szerepldk dltali
végrehajtisanak megkonnyitése érdekében helyénvalé egy észszeri 10 napos id8szakot biztositani az IPI-
intézkedésnek az Eurdpai Unid Hivatalos Lapjaban val6 kozzétételi idSpontja és hatdlybalépésének napja kozott.

(63) Az IPL-rendelet 11. cikkének (1) bekezdése értelmében a Bizottsigot az IPl-intézkedés elfogaddsdban a kereskedelmi
akadélyokkal foglalkozo bizottsdg segitette, amely a 182/2011/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (*) 3. cikke
értelmében vett bizottsdgnak minGsiil.

(64) Az IPl-intézkedésben el6irt intézkedés oOsszhangban van a kereskedelmi akaddlyokkal foglalkozé bizottsdg
véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

(1) A Bizottsdg a az (EU) 2022/1031 rendelet 6. cikke (6) bekezdésének b) pontja értelmében a Kinai Népkoztarsasighol
szarmazé valamennyi gazdasdgi szerepl$ dltal benyujtott ajanlatok kizdrdsdnak formdjdban megval6sul6, nemzetkozi
kozbeszerzési eszkoz szerinti intézkedést (a tovabbiakban: IPI-intézkedés) ir el§ valamennyi olyan unids kozbeszerzési
eljards esetében, amelynek tdrgya a 2195/2002/EK rendeletben meghatdrozott, 33100000-1-t8] 33199000-1-ig terjedd
CPV-kédok ald tartozd, héa nélkiili 5000 000 EUR vagy azt meghaladé becsiilt értékii orvostechnikai eszk6zok beszerzése.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett IPI-intézkedés az (EU) 2022/1031 rendelet 7. cikkének sérelme nélkiil valamennyi unids
ajanlatkérd szervre és kozszolgaltatd ajanlatkérére alkalmazandd.

2. cikk

(1) Az unids ajanlatkérd szerveknek és kozszolgdltatd ajanlatkérknek, valamint a sikeres ajanlattevéknek meg kell
felelniiik az (EU) 2022/1031 rendelet 8. cikkében meghatdrozott kovetelményeknek az 1. cikk (1) bekezdésében emlitett
IPl-intézkedés hatdlya ald tartoz6 kozbeszerzési eljardsok tekintetében.

(**) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2195/2002/EK rendelete (2002. november 5.) a Kozos Kozbeszerzési Szoszedetrdl (CPV), mddositva
(HL L 340.,2002.12.16., 1. 0., ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg/2002/2195/0j).

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 182/2011/EU rendelete (2011. februdr 16.) a Bizottsdg végrehajtdsi hatdskoreinek gyakorldsdra
vonatkoz6 tagallami ellenérzési mechanizmusok szabdlyainak és dltaldnos elveinek megallapitdsar6l (HL L 55.,2011.2.28., 13. o., ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2011/182/0j).
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(2) Az unis ajanlatkérd szervek és kozszolgaltat6 ajanlatkérsk:

a) az (EU) 2022/1031 rendelet 3. cikkében, illetve a 952/2013/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (*') 60.
cikkében meghatdrozott kritériumokkal 6sszhangban meghatdrozzak az IPl-intézkedés hatdlya ald tartozé gazdasagi
szerepl6k és orvostechnikai eszkozok szdrmazdsat;

b)  a2014/24/EU irdnyelv 5. cikkével osszhangban kiszdmitjak a szerz6dések relevans becsiilt értékét.

3. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unid Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd tizedik napon 1ép hatélyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2025. janius 19-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 952/2013/EU rendelete (2013. oktdber 9.) az Unids Vamkddex létrehozdsar6l (HL L 269.,
2013.10.10., 1. o., ELL http://data.ecuropa.eu/elijreg/2013/952/0j).
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