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l. JOHDANTO

Euroopan komissio, jdljempand ’komissio’, pani 24. huhtikuuta 2024 omasta aloitteestaan
vireille asetuksen (EU) 2022/1031%, jiljempéna *IPI-asetus’, 5 artiklan 1 kohdan mukaisen
tutkimuksen, joka koski Kiinan kansantasavallan, jidljempénid °’Kiina’, toimenpiteitd ja
kiytantojd, joiden seurauksena unionin talouden toimijoiden, tavaroiden ja palvelujen paddsy
ladkinnillisten laitteiden julkisten hankintojen markkinoille Kiinassa vaikeutui vakavasti ja
toistuvasti, jdljempand ’véitetyt toimenpiteet ja kdytannot’. Tutkimuksen kdynnistdmiseksi se
julkaisi Euroopan unionin virallisessa lehdessd vireillepanoa koskevan ilmoituksen?,
jaljempéna ’vireillepanoilmoitus’.

Vireillepanoilmoituksessa komissio pyysi [PI-asetuksen 5 artiklan 2 kohdan mukaisesti
Kiinan viranomaisia esittimdin nikokantansa, toimittamaan merkityksellisid tietoja ja
neuvottelemaan komission kanssa véitettyjen toimenpiteiden ja kéytintojen poistamiseksi tai
korjaamiseksi. Komissio ldhetti samana pdivdna Kiinan viranomaisille my0s verbaalinootin,
johon sisdltyi tietopyyntd yksityiskohtaisen kyselylomakkeen muodossa ja johon oli
vastattava 30 pdivin kuluessa. Kiinan viranomaiset eivdt vastanneet kyselylomakkeeseen
mutta sopivat 27. toukokuuta 2024 ldhettdmalldén verbaalinootilla aloittavansa neuvottelut
komission kanssa. Komissio kdvi Kiinan viranomaisten kanssa IPI-asetuksen 5 artiklan 2
kohdassa tarkoitettuja neuvotteluja Pekingissd 24.—26. heindkuuta 2024.

Komissio pyysi vireillepanoilmoituksessa myos jésenvaltioita ja IPI-asetuksen 2 artiklan 1
kohdan h alakohdassa tarkoitettuja asianomaisia osapuolia osallistumaan tutkimukseen ja
toimittamaan asiaankuuluvat tiedot. Komissio sai tietoja useilta asianomaisilta osapuolilta.
Komissio on tiedottanut IPI-asetuksen 5 artiklan 2 kohdan mukaisesti jdsenvaltioille
saanndllisesti tutkimuksen ja neuvottelujen etenemisestd asetuksen (EU) 2015/1843% 7
artiklalla perustetussa kaupan esteitd kisittelevassd komiteassa.

[PI-asetuksen 5 artiklan 3 kohdan mukaan komission on saatettava tutkimus ja neuvottelut
padtokseen yhdeksdn kuukauden kuluessa niiden vireillepanopdivastd. IPI-asetuksen 5
artiklan 4 kohdassa edellytetdin, ettd komissio asettaa tutkimuksen ja neuvottelujen paatyttya
julkisesti saataville kertomuksen, jossa esitetddn tutkimuksen tdrkeimmaét tulokset ja
toimenpide-ehdotukset ja jonka se esittdd Euroopan parlamentille ja neuvostolle.

! Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2022/1031, annettu 23 piivini kesdkuuta 2022, kolmansien

maiden talouden toimijoiden, tavaroiden ja palvelujen padsystd unionin julkisten hankintojen markkinoille
sekd unionin talouden toimijoiden, tavaroiden ja palvelujen kolmansien maiden julkisten hankintojen ja
kéayttdoikeussopimusten markkinoille pddsyd koskevia neuvotteluja tukevista menettelyistd (kansainvilisten
julkisten hankintojen véline — IPI) (EUVL L 173, 30.6.2022, s. 9).

[lmoitus Kiinan kansantasavallan toimenpiteitd ja kdytintdja ladkinnallisten laitteiden julkisten hankintojen
markkinoilla koskevan tutkimuksen vireillepanosta kansainvilisten julkisten hankintojen vilineen nojalla
(C/2024/2973, EUVL C, 24.4.2024).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2015/1843, annettu 6 pidivind lokakuuta 2015, unionin
menettelyistd yhteisessd kauppapolitiikassa kansainvilisen kaupan sdédnndissd unionille annettujen, erityisesti
Maailman kauppajérjestossd (WTO) kéyttoon otettujen oikeuksien kdyttdmisen varmistamiseksi (EUVL L
272,16.10.2015, s. 1).



1. TUTKIMUKSEN SOVELTAMISALA JA VAITETYT TOIMENPITEET JA KAYTANNOT

Vireillepanoilmoituksen liitteessd on ohjeellinen luettelo niiden ldédkinnéllisten laitteiden
luokista, joihin véitetyt toimenpiteet ja kidytdnnot vaikuttavat.

Komissio yksiléi vireillepanoilmoituksessa seuraavat vditettyjen toimenpiteiden ja
kdytintdjen luokat: 1) toimenpiteet ja kdytdnndt, joilla suositaan kotimaisten lddkinnéllisten
laitteiden hankintaa, ii) toimenpiteet ja kdytdnnoét, joilla rajoitetaan tuontitavaroiden, myds
ladkinndllisten laitteiden, hankintaa, ja 1iii) ehtojen asettaminen Kiinan lddkinnéllisten
laitteiden keskitetylle hankinnalle, mikéd johtaa poikkeuksellisen alhaisiin tarjouksiin, jotka
eivit ole voittoa tavoittelevien yritysten mahdollisuuksien rajoissa.

Tutkimus kattaa kaikkiin 1adkinnéllisiin laitteisiin liittyvit toimenpiteet ja kdytdnndt julkisissa
hankintamenettelyissd. IPI-asetuksen 2 artiklan 1 kohdan i alakohdassa ’toimenpiteelld tai
kaytannolla’ tarkoitetaan kaikkia lakeja, asetuksia tai hallinnollisia toimenpiteitd, menettelyja
tai kdytdntojd tai niiden yhdistelmid, joita viranomaiset tai yksittdiset hankintaviranomaiset tai
hankintayksikot ovat ottaneet kdyttoon tai pitdvét voimassa milléd tahansa tasolla.

Komissio tarkasteli Kiinassa voimassa olevaa oikeudellista ja tosiasiallista kehystd seka
marraskuuhun 2024 mennessé saatavilla olevia tietoja.

Tarkempia tietoja vditetyistd toimenpiteistd ja kdytdnnoistd on liitteend olevassa komission
yksikoiden valmisteluasiakirjassa, jaljempéand *valmisteluasiakirja’.

1. TUTKIMUKSEN HAVAINNOT

Tutkimuksessa vahvistettiin  vireillepanoilmoituksessa mainittujen toimenpiteiden ja
kdytintGjen esiintyminen ja soveltaminen, minkd lisdksi komissio yksiléi muitakin
toimenpiteitd ja kaytintdjd. Tutkimuksessa kivi ilmi, ettd vireillepanoilmoituksessa tarkoitetut
toimenpiteet ja kdytdnnét, joilla suositaan kotimaisten lddkinnillisten laitteiden hankintaa
sekd rajoitetaan maahantuotujen ladkinnéllisten laitteiden hankintaa, ovat toisiinsa liittyvid
tekijoitd Kiinan viranomaisten toteuttamassa “Buy China” -politiikkassa, jossa asetetaan
yleisesti etusijalle kotimaisten lddkinnédllisten laitteiden hankinta maahantuotujen
ladkinnillisten laitteiden kustannuksella. Sen vuoksi komissio péétti tarkastella niitd kahta
toimenpide- ja kdytdntotyyppid yhdessd ja keskitettyd midrdin perustuvaa hankintaa erikseen.

1. Buy China -politiikka

1.1. Kotimaista lddkinndllisten laitteiden tuotannonalaa kannustavat toimenpiteet

Komissio totesi, ettd Kiinan lddkinndllisten laitteiden tuotannonalaa ja erityisesti sen
huippusegmenttid pidetéén strategisena tuotannonalana, jota kannustetaan erilaisilla polititkan
vilineilld, erityisesti julkisilla hankinnoilla.



Huippuluokan ladkinnéllisten laitteiden tuotannonala on yksi kymmenestd keskeisestd
tuotannonalasta, jotka yksildiddin “Made in China 2025 -strategiassa™, jiljempini
"MIC2025-strategia’, ja "Made in China 2025 -teknologiasuunnitelmassa keskeisid aloja
varten”, jdljempand *MIC-suunnitelma’, jossa tdsmennetddn kunkin MIC2025-strategiassa
yksildidyn tuotannonalan tavoitteet ja asetetaan erityistavoitteet maakuntien sairaaloiden
hankkimien kotimaassa tuotettujen huippuluokan lddkinnéllisten laitteiden osuudelle, jonka
pitdisi olla 50 prosenttia vuoteen 2020 mennessd, 70 prosenttia vuoteen 2025 mennessé ja 95
prosenttia vuoteen 2030 mennessa.

Ladkinnillisten laitteiden tuotannonalan kehittamisti koskevassa 14.
viisivuotissuunnitelmassa®,  jiljempand  ’14.  viisivuotissuunnitelma’,  kannustetaan
huippuluokan lddkinnillisten laitteiden kehittdimisti julkisten hankintojen avulla’ muun
muassa erilaisilla tukivélineilld, ja tavoitteena on korvata tuontituotteet kotimaisella
tarjonnalla®. Lisiksi erilaisissa poliittisissa ja oikeudellisissa asiakirjoissa annetaan ohjeita
kotimaisten tuotteiden ensisijaista hankintaa varten; téllaisia asiakirjoja ovat esimerkiksi
kansallinen keskipitkdn ja pitkdn aikavilin tieteen ja teknologian kehittdmissuunnitelma
(2006—2020)°, valtioneuvoston ilmoitus kansallisen keskipitkin ja pitkén aikavilin tieteen ja
teknologian kehittdmissuunnitelman (2006-2020) hyviksymisestd ja tdytdntoonpanosta (Guo
Fa [2006] nro 6%°), ilmoitus ldidkinti- ja terveydenhuoltojirjestelmin uudistuksen
syventimisestd (Guo Ban Fa [2015] nro 34!!), valtioneuvoston yleisen toimiston ohjaavat
lausunnot 14dkintién ja lddkkeisiin liittyvén tuotannonalan terveen kehittimisen edistdmisesti

(Guo Ban Fa [2016] nro 11'2) seki ohjaavat lausunnot investointien lisdimisesti strategisille

4 Valtioneuvoston ilmoitus Made in China 2025 -aloitteesta (nro 28 [2005]).
https://www.gov.cn/zhengce/content/2015-05/19/content_9784.htm.

5 https://www.gov.cn/xinwen/2015-09/29/content_2940676.htm.

https://www.cae.cn/cae/html/files/2015-10/29/20151029105822561730637.pdf ja

http://www.qbj.gov.cn/gbjg/uploadfiles/ecyq/2019032810262811269.pdf.

Kymmenen osaston ilmoitus lddkinnéllisten laitteiden tuotannonalan kehittdmistd koskevan 14.

viisivuotissuunnitelman painamisesta ja jakelusta, teollisuus- ja tietotekniikkaministerié (Liangui [2021] nro

208): https://www.gov.cn/zhengce/zhengceku/2021-12/28/content_5664991.htm.

14. viisivuotissuunnitelmassa ohjeistetaan vahvistamaan entisestddn julkisten hankintojen hallintoa ja

tukemaan ladkinnéllisten laitteiden tuotannonalan kehittdmista.

14. viisivuotissuunnitelmassa todetaan erityisesti, ettd paikallishallintoa, teollisuusrahastoja ja sosiaalisia

resursseja ohjataan tukemaan lddketieteellisen tuotannonalan yhteistydssd saavutettuja ldpimurtoja

ladkinnillisten laitteiden, keskeisten osien ja perusmateriaalien kehittdmisessd sekd rahoitusinvestointeja

lapimurtojen muuntamiseen ja teollistamiseen.

Kansallisen keskipitkdn ja pitkdn aikavilin tieteen ja teknologian kehittdmissuunnitelman (2006—2020)

luonnos, valtioneuvoston julkaisu nro 9, 2006:

https://www.gov.cn/gongbao/content/2006/content 240244 .htm.

Valtioneuvoston kiertokirje useiden tukipolitiikkojen painamisesta ja jakelusta kansallisen keskipitkdn ja

pitkdn aikavilin tieteen ja teknologian kehittdmissuunnitelman (2006-2020) tdytédntdonpanoa varten

(Guo Fa [2006] nro 6): https://www.gov.cn/gongbao/content/2006/content 240246.htm.

Valtioneuvoston yleisen toimiston tiedonanto terveydenhuoltojirjestelmén uudistuksen syventdmiseen

liittyvid vuonna 2014 tehtyja toimia ja vuoden 2015 keskeisia tehtdvid koskevan tiivistelméin painamisesta ja

levittdimisestd (Guo Ban Fa  [2015] nro  34):  https://www.gov.cn/zhengce/content/2015-

05/09/content 9716.htm.

12 https://www.gov.cn/zhengce/content/2016-03/11/content 5052267 .htm.
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uusille tuotannonaloille ja uusien kasvupisteiden ja -keskusten vahvistamisesta (NDRC High
Technology (2020) Document nro 1409%%).

Komissio totesi myds, ettd Kiinan ladkinnéllisten laitteiden jérjestd, jdljempénd ’jirjestd’,
laatii sddnnollisesti Kiinan kansallisen terveyskomission!*, jiljempianid *NHC’, johdolla
»Valitun luettelon erinomaisista kotimaisista lisikinnillisisti laitteista”'®, jéljempini *luettelo’.
Valituiksi voivat tulla “kotimaiset riippumattomat tuotemerkit”. Useissa toimintapoliittisissa
asiakirjoissa'® esitetddn luettelo vilineen, jolla edistetisn ladkinnallisten laitteiden kayttod ja
hankintaa la#kinti- ja terveydenhuoltolaitoksissa Kiinan julkisia hankintoja koskevan lain'’,
jaljempéand *GPL-laki’, mukaisesti ja joka on keskeinen tekijd pyrittdessd vahvistamaan
Kiinan lddkinnéllisten laitteiden tuotannonalaa. Komissio totesi myos, ettd jérjestd on valtion
médrdysvallassa tai ainakin voimakkaan vaikutusvallan alainen, minkd vuoksi sitd voidaan

pitdd puolivaltiollisena jirjestona.

Liitteend olevan valmisteluasiakirjan 2.1.1 jaksossa on tarkempia tietoja edelld kuvatuista
politiikkatoimista.

1.2. Buy China -politiikkaan liittyvit oikeudelliset toimenpiteet lddkinndllisten laitteiden
Jjulkisten hankintojen osalta

Térkein maardys on GPL-lain 10 §, joka pannaan tidytantoon muilla keskus- ja maakuntatason
toimenpiteilld. GPL:n 10 § on yleisesti sovellettava méardys, jonka mukaan hankinnoissa on
asetettava etusijalle kotimaiset tavarat ja palvelut, myos ladkinnélliset laitteet, mikd johtaa
tuontitavaroiden syrjintddn. Tuontitavaroiden hankintaa sdfinnellddn tuontitavaroiden
hankintaa koskevilla hallinnollisilla toimenpiteilld!®, jiljempini *hallinnolliset toimenpiteet’,
jotka on laadittu GPL-lain mukaisesti. Hallinnollisissa toimenpiteissd muistutetaan GPL-lain
10 §:ssd vahvistetusta periaatteesta, jonka mukaan julkisissa hankinnoissa on ostettava
kotimaisia tuotteita, ja madritadn tuontituotteiden hankintaa koskevasta erityisesta ja tyolaasta
hyviksymismenettelystd, jos se on todella vélttdmatontd”. Hallinnollisissa toimenpiteissa
my0s asetetaan etusijalle tuontituotteet, joilla siirretddn teknologiaa kiinalaisille yrityksille.
Useat maakuntaviranomaiset ovat ottaneet kdyttoon paikallisia toimenpiteitd hallinnollisten
toimenpiteiden tdytdntdonpanemiseksi, ja jotkin niistd ovat asettaneet lisdvaatimuksia ja/tai
tiukempia vaatimuksia. Lisdksi, kuten valmisteluasiakirjan 2.1.2 jaksossa selitetddn, jotkin
paikallisviranomaiset ovat laatineet ja pdivittdneet sddnnollisesti vuotuisia luetteloita
maahantuoduista  lddkinnéllisistd  laitteista, joihin  sovelletaan  yksinkertaisempaa

13 https://www.ndre.gov.cn/xxgk/zcfb/tz/202009/t20200925 1239582.html.

14 Kiinan entinen kansallinen terveys- ja perhesuunnittelukomissio (NHC:n edeltijd) antoi vuonna 2014
jérjeston tehtdvéksi valita “erinomaisia kotimaisia ladkinnallisia laitteita”.

Ks. Kiinan ladkinnéllisten laitteiden jérjestd, l/lmoitus erinomaisten kansallisten lddkinndllisten laitteiden
valinnasta, 2014: http://www.nhc.gov.cn/ewebeditor/uploadfile/2014/05/20140526114014171.pdf.  T#hdn
mennessé luetteloon on valittu kymmenen tuote-eréda.

Ks. lisétietoja valmisteluasiakirjan johdanto-osan 14 kappaleesta.

Kiinan kansantasavallan presidentin maardys nro 68, 29.6.2002.

Valtiovarainministerion  yleiskirje tuontituotteiden julkisten hankintojen hallinnointia koskevien
toimenpiteiden =~ méadrddmisestd  (Caiku  [2007], nro 119): https://www.gov.cn/zwgk/2008-
01/15/content_858659.htm.
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hankintamenettelyd. Tutkimuksen mukaan niihin luetteloihin sisdltyvien ladkinnéllisten
laitteiden maéraa on vahennetty asteittain.

Lisdksi komissio vahvisti, ettd koko Kiinan alueella sovelletaan ilmoitusta tuontituotteiden
julkisia hankintoja koskevien ohjaavien tarkastusvaatimusten antamisesta (vuoden 2021
painos)®®, jiljempini ’asiakirja 551°, jossa vaaditaan kaikkia paikallisviranomaisia lisiimén
kotimaisten tuotteiden hankintaa 178:n lddkinnallisten laitteiden luokan osalta. Julkiset
sairaalat ovat sitoutuneet jopa ylittdimddn asiakirjaan sisdltyvdt kotimaisten tuotteiden
t20, jotka vaihtelevat 25 prosentista 100 prosenttiin luokasta riippuen. Tavoite on
100 prosenttia 137 luokan osalta.

tavoiteosuude

Ladkinta- ja terveydenhuoltolaitoksissa olevien lddkinnéllisten laitteiden hallintoa koskevien
toimenpiteiden painamisesta ja jakelusta annetun terveysministerion yleiskirjeen (Wei Gui Cai
Fa [2011] nro 24%Y) 22 §:ssid muistutetaan maahantuotujen l4dkinnéllisten laitteiden hankintaa
koskevista sdinndisti??, jotka on vahvistettu hallinnollisissa toimenpiteissd ja niiden
tdytdntoonpanotoimenpiteissa.

Valmisteluasiakirjan 2.1.2 jaksossa esitetddn kattava yleiskatsaus nédihin oikeudellisiin
toimenpiteisiin.

1.3. Buy China -politiikkaan liittyvien toimenpiteiden ja kdytdintojen soveltaminen

Vahvistaakseen edelld kuvattujen seikkojen laajuuden komissio tutki useissa
hankintaportaaleissa ldikinnillisten laitteiden tosiasiallisia hankintakdytintdjd Kiinassa.?
Komissio onnistui hankkimaan julkisesti saatavilla olevia tietoja yli 380 000:sta ladkinnéllisid
laitteita koskevasta tarjouskilpailusta, jotka jérjestettiin tammikuun 2017 ja 31 piivédn
toukokuuta 2024 vilisend aikana. Niistd tarjouksista kuitenkin vain 35 504:34n sisdltyi
helppokayttdisessd muodossa olevia tietoja mahdollisten tarjoajien kelpoisuusvaatimuksista ja
muista osallistumisehdoista, jiljempédnd *otos’. Tama osoittaa, ettd Kiinan hankintamenettelyt
kirsivit vakavasta avoimuuden puutteesta, koska valtaosa julkaistuista tarjouskilpailuista ei
sisdlld olennaisia asiakirjoja ja tietoja helposti saatavilla olevassa muodossa. Otoksen arviointi
osoittaa selvisti sellaisten toimenpiteiden ja kdytintdjen systeemisen ja toistuvan luonteen,
jotka ovat syrjivid useista syistd: a) Kiinan hankintaviranomaiset soveltavat tuontitavaroiden
hankintaa koskevia rajoituksia kaikissa ladkinnéllisten laitteiden luokissa, b) kaikissa Kiinan
maakunnissa (Tiibetid lukuun ottamatta) ja yli 300 kaupungissa eri puolilla Kiinaa esiintyy
hankintarajoituksia ja c) lddkinnéllisten laitteiden tuonti kielletdéin ja useita muita suoran ja
vdlillisen syrjinndn muotoja esiintyy 87 prosentissa tarjouskilpailuista, jotka sisdltyvit

¥ Tlmoitus tuontituotteiden julkisia hankintoja koskevien ohjaavien tarkastusvaatimusten antamisesta (vuoden

2021 painos), Valtionkassan muistio [2021] nro 551:
https://aimg8.dlssyht.cn/u/2074671/ueditor/file/1038/2074671/1629090344664695.pdf/
https://www.cgwenjian.com/view/industry/202110110000184101?zt_id_from=54.
2 Ks. tutkimus L.E.K. Consulting ”Hospital Priorities 2023 China Edition: Strategic Implications for Medtech
Companies”: https://www.lek.com/sites/default/files/PDFs/china-hospital-priorities-2023-medtech.pdf.
https://www.gov.cn/gongbao/content/2011/content 1960690.htm.
Kyseisen méidrdayksen mukaan “’jos on tarpeen ostaa maahantuotuja l4dkinnéllisid laitteita, niiden hankintaa
koskevat hyviksymismenettelyt on suoritettava tiukasti asiaa koskevien valtion méardysten mukaisesti”.
Ks. valmisteluasiakirjan alaviite 91.
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julkisesti saatavilla olevaan otokseen?. Komissio teki perusteellisen analyysin toisesta

erillisesti otoksesta®®, jossa keskityttiin ainoastaan tarjouskilpailuihin, joissa oli nimenomaisia
kieltoja ja syrjivid vaatimuksia. Komissio totesi, ettd maahantuodut lddkinnélliset laitteet oli
nimenomaisesti kielletty 36 prosentissa néisti tarjouskilpailuista vuonna 2022, ja osuus nousi
43 prosenttiin vuonna 2023 ja 53 prosenttiin vuoden 2024 alkupuoliskolla. Tami viittaa
sithen, ettd lddkinnallisia laitteita koskeva nimenomainen kielto on yleistynyt jatkuvasti néissa
tarjouskilpailuissa.

Mité tulee asiakirjassa 551 vahvistettuun kotimaisten tuotteiden tavoiteosuuteen, elokuussa
2023 paitokseen saatetussa tutkimuksessa (L.E.K. Consulting, “Hospital Priorities 2023
China Edition: Strategic Implications for Medtech Companies’®®) osoitetaan, etti Kiinan
julkiset sairaalat ovat jo suurelta osin toteuttaneet asiakirjassa 551 asetetut tavoitteet ja ovat
sitoutuneet jatkamaan niiden toteuttamista siind lueteltuja tuotteita laajemminkin.

Komissio 10ysi my0s tarjouskilpailuja, joissa jirjeston luetteloon sisdltyville 1ddkinnéllisille
laitteille annettiin lisépisteitd tarjousten arviointiprosessin aikana tai joiden teknisissd
eritelmissd edellytettiin, ettd tuotteet sisdltyvét luetteloon.

2. Keskitetty mddrddn perustuva hankinta

2.1. Mddrdcdn perustuvia hankintoja sddntelevdt toimenpiteet

Komissio yksiloi sovellettavan oikeudellisen kehyksen ja sen perustana olevat periaatteet,
joilla sddnnellddn keskitettyjd maédrdén perustuvia hankintoja. Asiaa késitellddn tarkemmin
liitteend olevassa valmisteluasiakirjassa.

Ladkinnéllisten laitteiden madrdén perustuvissa hankinnoissa on kyse sellaisten tuotteiden
erittdin suurten madrien hankinnasta, joihin kohdistuu voimakasta kilpailua kansallisella tai
maakunnallisella tasolla, jotta saavutetaan alemmat hinnat. Alempien hintojen saavuttamiseksi
tarjouskilpailun jérjestivd yksikkd asettaa lopullisten ehdokkaiden enimmaéaismaéran,
vahvistaa enimmidisviitehinnan (tai enimmaiishinnan)?’ ja enimmaiishintamarginaalin
tarjousten valintaa varten, kuten valmisteluasiakirjan johdanto-osan 63—66 kappaleessa
selitetddn. Tama pakottaa tarjoajat tekeméén tarjouksen alhaisimmalla mahdollisella hinnalla,
koska valintaperusteissa asetetaan enimmadispoikkeama alhaisimmasta tarjoushinnasta, ja
tarjotun hinnan on joka tapauksessa oltava viitehintaa alhaisempi. Viitehinnan laskennassa
kéaytettavid tekijoitd ei julkaista. MyOhemmissd samoja ladkinnillisid laitteita koskevissa
médrddn perustuvissa tarjouskilpailuissa viitehinta asetettiin vieldkin alemmalle tasolle.
Tarjoajat kilpailevat vain hinnalla (eli alhaisin tarjous voittaa), ja sopimus myoOnnetddn
tarjoajien ryhmalle, joka takaa tarvittavat méérdt alhaisimpaan hintaan. Sen vuoksi méérdin
perustuvissa hankinnoissa viitehinnan taso ja erityisesti hyvéksyttdvien tarjousten
hintamarginaalit ovat ratkaisevia tekijoitd, jotka rajoittavat tarjoajien vélista kilpailua.

Ks. valmisteluasiakirjan johdanto-osan 51-57 kappale.
Ks. valmisteluasiakirjan johdanto-osan 58 kappale.

% Ks. alaviite 21.

Ns. ”korkein tosiasiallinen ilmoitushinta”.



Joissakin mé&édrddn perustuvia hankintoja  sddntelevissd toimenpiteissd  viitataan
nimenomaisesti tavoitteeseen tukea kotimaisia tuotteita. Arvokkaiden ladkinnillisten
tarvikkeiden hallinnon uudistamissuunnitelmasta annetun ilmoituksen (Guo Ban Fa [2019]
No. 37)?® yleiseni tavoitteena — jota sovelletaan my®s lddkinnillisten tarvikkeiden médriin
perustuvien hankintojen jdrjestimiseen — on tukea kotimaisia arvokkaita lddkinnéllisid
tarvikkeita, joilla on alkuperdisid teollis- ja tekijinoikeuksia, jotta parannetaan niiden
olennaista kilpailukykyad. Lisdksi kansallisen sairausvakuutushallinnon sairausvakuutusta
koskevassa kirjeessd [2022] nro 136%° todetaan, ettd keskitetyilldi médrdan perustuvilla
hankinnoilla tuetaan objektiivisesti kotimaisia korkealuokkaisia yrityksid, jotka tuottavat
samaa laatua mutta alemmilla kustannuksilla, jotta ne voittaisivat kilpailun.

2.2. Mddrddn perustuvien hankintojen soveltaminen

Komissio vahvisti, ettd Kiina oli jarjestdnyt tutkimuksen aikana kansallisia miirdan
perustuvia hankintamenettelyja viiden huippuluokan lddkinnéllisten tarvikkeiden luokan
osalta® ja useita muita maakuntatasolla®®.

Némid tarjouskilpailut johtivat merkittivddn hintojen alenemiseen. Esimerkiksi
nivelproteesien mairddn perustuvissa hankinnoissa keskiméérdinen hinnanalennus oli 82
prosenttia®, ja marraskuussa 2020 toteutetun sepelvaltimostenttien médrdsin perustuvan
hankintamenettelyn seurauksena hinnat laskivat yli 90 prosenttia®®. Komissio totesi myds, etti
jotkin suurimmista kiinalaisista lddkinnallisten laitteiden valmistajista, jotka ovat saaneet
rahoitustukea, ovat voittaneet madrddn perustuvia tarjouskilpailuja, jotka ovat johtaneet
merkittdviin hinnanalennuksiin (ks. valmisteluasiakirjan johdanto-osan 68—72 kappale).

Liitteend olevan valmisteluasiakirjan 2.3 jaksossa on tarkempia tietoja toimenpiteiden ja
kéytdntdjen soveltamisesta.

V. NEUVOTTELUT KIINAN VIRANOMAISTEN KANSSA

Komissio keskusteli Kiinan viranomaisten kanssa kaikista vditetyistd toimenpiteistd ja
kaytdnnoistd sekd niiden soveltamisesta ja tdytdntoonpanosta lddkinnéllisten laitteiden
julkisten hankintojen markkinoilla Kiinassa. Kiinan viranomaiset eivét kiistdneet viitettyjen

28 https://www.gov.cn/zhengce/content/2019-07/31/content _5417518.htm.

2 Kansallisen sairausvakuutushallinnon vastaus 13. Kiinan kansankongressin viidennen istunnon suositukseen
nro 8427:

http://www.nhsa.gov.cn/art/2022/9/1/art 110_8940.html.

30 Sepelvaltimostentit, nivelproteesit, silminsisdiset linssit ja urheilulidiketieteen tarvikkeet, ortopediset

selkdrankatarvikkeet, sisdkorvaistutteet ja ddreisverisuonistentit.

Erilaiset ladkinnilliset laitteet, kuten syddmentahdistimet, pallolaajennuskatetrit ja traumojen hoitamiseen

kéytettavit tuotteet.

2

https://govt.chinadaily.com.cn/s/202405/31/WS6659a3b2498ed2d7b7eaef3f/centralized-procurement-of-
artificial-joints-boosts-healthcare-accessibility-in-china.html.

33

http://www.qinghai.gov.cn/zwgk/system/2021/01/08/010373900.shtml,
https://www.cmdi.org.cn/zx_4/xyz1/202101/t20210124 279695 .html,
http://ybj.gxzf.gov.cn/xwdt/bjdt/t7916501.shtml.
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https://govt.chinadaily.com.cn/s/202405/31/WS6659a3b2498ed2d7b7eaef3f/centralized-procurement-of-artificial-joints-boosts-healthcare-accessibility-in-china.html
http://www.qinghai.gov.cn/zwgk/system/2021/01/08/010373900.shtml
https://www.cmdi.org.cn/zx_4/xyzl/202101/t20210124_279695.html
http://ybj.gxzf.gov.cn/xwdt/bjdt/t7916501.shtml

toimenpiteiden ja kdytidntdjen olemassaoloa eivitka sitd, ettd viranomaiset asettavat etusijalle
julkisissa hankinnoissa Kiinassa valmistetut lddkinnélliset laitteet ja madrddvit erityisié
menettelyjd maahantuotujen lddkinnillisten laitteiden hankintaa varten. Ne kuitenkin véittivat
— esittdmattd vakuuttavia perusteluja tai todisteita — ettd joitakin ndistd toimenpiteistd ei ole
pantu kdytdnnossd tdytdntoon. Neuvottelujen péétteeksi komissio ja Kiinan viranomaiset
tutkivat mahdollisia ratkaisuja. Kiinan viranomaiset katsoivat, ettd Kiinan tuleva liittyminen
julkisia hankintoja koskevaan sopimukseen®*, jiljempind ’GPA-sopimus’, voisi ratkaista
unionin huolenaiheet, mutta korostivat, etti Kiina ei avaa yksipuolisesti lddkinnéllisten
laitteiden julkisten hankintojen markkinoitaan. Sen sijaan ne ehdottivat neuvotteluja Euroopan
unionin ja Kiinan vélisestd julkisia hankintoja koskevasta kattavasta kahdenvélisestd
sopimuksesta. Kiina ldhetti 30. elokuuta 2024 verbaalinootin, jossa pyydettiin paéttiméaén
tutkimus ja neuvottelemaan sen sijaan tillaisesta kahdenvélisestd sopimuksesta. Komissio
vastasi verbaalinootilla 7. lokakuuta 2024 ja selitti, miksi se ei voinut paattda IPI-tutkimusta
niilld perusteilla®. Liitteend olevan valmisteluasiakirjan 3 jaksossa on lisitietoja Kiinan
viranomaisten kanssa kiydyistd neuvotteluista.

V. TUTKIMUKSEN AIKANA HAVAITTUJEN TOIMENPITEIDEN JA KAYTANTOJEN
ARVIOINTI

Tutkimuksessa vahvistettiin, ettd edelld III jaksossa kuvattuja ja valmisteluasiakirjan 2
jaksossa tarkemmin selostettuja toimenpiteitd ja kaytdntdja esiintyy ja ettd Kiinan
hankintaviranomaiset ja -yksikot soveltavat niitd. Jaljempédnd niistd kdytetddn nimitystd
"toimenpiteet ja kdytdnnot’, ellei yksittdiseen toimenpiteeseen viitata erikseen.

Tutkimuksen kohteena olevien toimenpiteiden ja kdytdntdjen analyysi osoittaa, ettd Kiina on
pannut kattavasti tdytdntoon Buy China -politiikkaa ja ottanut tdllaisten toimenpiteiden ja
kéytantdjen avulla kdyttoon monikerroksisen, yleisesti sovellettavan etuuskohtelujirjestelméin
kotimaisten lddkinndllisten laitteiden hankinnassa, mikd on johtanut maahantuotujen
ladkinnéllisten laitteiden ja ulkomaisten talouden toimijoiden jirjestelmaélliseen syrjintién.

Tamaén yleisesti sovellettavan jdrjestelméin kulmakivend on GPL-lain 10 §, joka on Kiinan
viranomaisten tdytdntoon paneman Buy China -polititkan ytimessd. Kyseiselld mééraykselld
hankintayksikdille asetetaan oikeudellisesti sitova velvoite hankkia kotimaisia ladkinnallisid
laitteita maahantuotujen lddkinnéllisten laitteiden sijaan aina, kun ndma l14dkinnélliset laitteet
kilpailevat keskenddn ja kotimaiset lddkinnalliset laitteet ovat kohtuullinen vaihtoehto. Tdméan
yleisen velvoitteen syrjivdd luonnetta vahvistaa hallinnollisissa toimenpiteissd sdddetty
tuontitavaroiden, myo6s lddkinndllisten laitteiden, hankintaan sovellettava tyolds
hyviaksymismenettely, joka rajoittaa merkittdvisti hankintayksikéiden mahdollisuuksia
hankkia maahantuotuja ladkinnéllisid laitteita. Tatd varten on saatava paikallishallinnon
rahoitusyksikoiltd erityishyviaksyntd, joka perustuu asiantuntijaryhmén arvioon kyseessd

34 https://www.wto.org/english/docs_e/legal_e/rev-gpr-94 01 e.pdf.

% Komissio muistutti, etti tutkimuksen tavoitteena ei ole neuvotella kattavasta julkisia hankintoja koskevasta
sopimuksesta vaan saavuttaa vastavuoroisuus ja varmistaa tasapuoliset toimintaedellytykset, miké edellyttda
todettujen syrjivien esteiden poistamista.



https://www.wto.org/english/docs_e/legal_e/rev-gpr-94_01_e.pdf

olevien maahantuotujen tavaroiden teknisistd eritelmistd ja toiminnallisesta kdytostd sen
varmistamiseksi, ettd kotimaisia vaihtoehtoja ei ole, ja tdméd estdd merkittdvasti
hankintayksikk6jd hankkimasta tuontitavaroita. Tarjouskilpailumenettelyn sdénnollisen
jérjestimisen lisdksi niiden olisi toteutettava ylimddrdinen ja tydlds prosessi, jonka
lopputuloksesta ei ole varmuutta. Rajoitusta vahvistavat my0s erilaiset maakuntien
toimenpiteet, joilla otetaan kédyttoon lisimenettelyjda maahantuotujen ldékinnillisten laitteiden
hankinnan hyvédksymistd varten.

Hallinnollisilla toimenpiteilld ja niihin littyvilld maakuntien toimenpiteilld rajoitetaan
merkittdvisti tuontitavaroiden, erityisesti lddkinnillisten laitteiden, hankintaa ja siten
maahantuotuja 14dkinnéllisid laitteita tarjoavien unionin talouden toimijoiden péaésyé
markkinoille myd6s silloin, kun tdllaiset lddkinndlliset laitteet saavat osallistua
hankintamenettelyihin, koska néissd toimenpiteissi etusijalle asetetaan maahantuodut tavarat,
jotka liittyvdt teknologian siirtoon kotimaisille yrityksille. Tami haittaa merkittdvisti
sellaisten mahdollisten unionin tarjoajien osallistumista, jotka eivdt halua jakaa
teknologiaansa mahdollisten kilpailijoiden kanssa.

Ladkinnéllisten laitteiden osalta monikerroksista kotimaista etuuskohtelujérjestelmaa
tdsmennetddn ja vahvistetaan kahdella keskeiselld alakohtaisella toimenpiteelld. Ensimméinen
ndistd on ladkintd- ja terveydenhuoltolaitoksissa olevien lddkinnéllisten laitteiden hallintoa
koskevien toimenpiteiden painamisesta ja jakelusta annettu terveysministerion yleiskirje (Wei
Gui Cai Fa [2011] nro 24)%, jossa korostetaan velvollisuutta toteuttaa tiukasti maahantuotujen
ladkinnillisten laitteiden hankintaa koskevat hyviksyntdmenettelyt asiaa koskevien valtion
médrdysten mukaisesti. Toinen on asiakirja 551, jossa asetetaan erittdin korkeat tavoitteet
kotimaisten ladkinndllisten laitteiden hankinnalle ja kehotetaan sulkemaan maahantuodut
ladkinnidlliset laitteet kokonaan hankintojen ulkopuolelle 137 luokassa. Ndméd tavoitteet
estdavit hankintaviranomaisia hankkimasta maahantuotuja ladkinnillisid laitteita myos silloin,
kun tillainen hankinta hyviksytdén, silld mitd useammat maahantuotuja ladkinnallisid laitteita
tarjoavat tarjoajat voittavat tarjouskilpailuja, sitd vaikeampi hankintaviranomaisen on
saavuttaa asiaankuuluvat tavoitteet. Asiakirja 551 on annettu ohjeellisten tarkastusvaatimusten
muodossa, mutta Kiinan viranomaiset ovat asettaneet siind esitetyt tavoitteet selkedsti, eika
ole viitteitd siitd, ettd tavoitteiden saavuttamista ei edellytettdisi julkisilta sairaaloilta, jotka
ovat viime kddessd riippuvaisia valtion tai keskushallintoa alemman tason rahoituksesta ja
organisoinnista. Liséksi, kuten III jakson 1.3 kohdassa ja tarkemmin valmisteluasiakirjan
johdanto-osan 59 kappaleessa selitetdén, julkiset sairaalat ovat sitoutuneet saavuttamaan nama
tavoitteet ja jopa ylittimédidn ne. Sen vuoksi voidaan pditelld, ettd tavoitteet eivdt ole
pelkdstddn keino kannustaa tdysin itsendisid hankintayksikditd, jotka voisivat vain paittda
jattdd ne huomiotta. Niilld sen sijaan tavallaan ohjeistetaan hankintayksikkojd saavuttamaan
tietyt tulokset ja rajoitetaan siten merkittdvisti maahantuotuja ladkinnillisié laitteita tarjoavien
tarjoajien mahdollisuuksia osallistua julkisiin tarjouskilpailuihin.

3 https://www.gov.cn/gongbao/content/2011/content _1960690.htm.
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Lisdksi huippuluokan ladkinndllisten laitteiden siséllyttiminen MIC2025-strategiassa
yksildityjen kannustettavien tuotteiden luetteloon on johtanut siihen, ettd maakuntien
sairaaloita on MIC-suunnitelmassa ohjeistettu saavuttamaan kotimaisten huippuluokan
ladkinnéllisten laitteiden hankinnoissa erittdin korkeat tavoiteosuudet (70 prosenttia vuoteen
2025 mennessé ja 95 prosenttia vuoteen 2030 mennessd), mika tosiasiallisesti vahentiisi ldhes
nollaan tuontituotteiden pdésyn merkittivéén osaan Kiinan julkisten hankintojen markkinoita.

Yleistd etuuskohtelujéirjestelmdd sovelletaan koko Kiinan alueella. Edelld III jakson 1.3
kohdassa ja valmisteluasiakirjan 2.3.1 jaksossa tarkoitetun tarjousotoksen analysointi osoittaa,
ettd maahantuotujen ladkinnillisten laitteiden hankintaa rajoittavat vaatimukset ovat yleisid
Kiinan julkisten hankintojen markkinoilla ja vaikuttavat kaikkiin ladkinndllisten laitteiden
luokkiin.

Kiinan julkisten hankintojen markkinoiden huomattavan avoimuuden puutteen vuoksi
komissio on pystynyt kerddmidn tietoja vain osasta julkisesti saatavilla olevista
tarjouskilpailuista, mukaan lukien saavutettavassa muodossa olevat asiaankuuluvat
tarjouskilpailuvaatimukset. Komission tutkima tarjousten otos on kuitenkin riittdvédn edustava,
jotta voidaan osoittaa, missd médrin hankintaviranomaiset ovat rajoittaneet maahantuotujen
ladkinnéllisten laitteiden hankintaa, koska ei ole syytd katsoa, ettd niiden tarjouskilpailujen
tarjousvaatimukset, joista ei saatu tietoja, olisivat vihemmaén rajoittavia kuin niiden, jotka
olivat julkisesti saatavilla. Tarkastelluista tarjouskilpailuista 87 prosentissa on sekd
nimenomaisia ettd implisiittisid kieltoja ja syrjivid vaatimuksia, ja nimenomaiset kiellot ovat
lisddntyneet vuosien mittaan, miké vastaa Kiinan viranomaisten ilmoittamaa tavoitetta korvata
maahantuodut ladkinndlliset laitteet kotimaisilla ladkinnéllisilld laitteilla Kiinan julkisten
hankintojen markkinoilla.

Edelld kuvattu kotimaisten lddkinnéllisten laitteiden hankintaan sovellettava yleinen
etuuskohtelujirjestelmé haittaa merkittdvasti unionin toimijoiden ja unionissa valmistettujen
ladkinnéllisten laitteiden pddsyd Kiinan julkisten hankintojen markkinoille. Jarjestelmén
systeeminen ja pysyvd luonne, joka johtuu siitd, ettd kotimaisten tuotteiden etuuskohtelu
sisdltyy yleisesti sovellettaviin lakeihin seki tdytdntdonpanotoimenpiteisiin ja -ohjeisiin, jotka
ovat joko yleisesti sovellettavia tai erityisesti lddkinnéllisii laitteita koskevia, mahdollistaa sen
paidtelmin, ettd tdimd haitta on vakava ja toistuva IPI-asetuksen 2 artiklan 1 kohdan i
alakohdassa tarkoitetulla tavalla.

Kiinan viranomaisten kdyttoon ottama ladkinnéllisten laitteiden méérdan perustuva hankinta
johtaa sithen, ettd toimittajat tekevét erittdin alhaisia tarjouksia tdyttddkseen valintakriteerit
vahvistettujen hintamarginaalien rajoissa ja voittaakseen sopimuksen, mikd on johtanut
merkittdviin hinnanalennuksiin, kuten III jakson 2.2. kohdassa ja valmisteluasiakirjan 2.3.2
jaksossa selitetddn. Siitd huolimatta, ettd hiljattain jérjestettyjen midrddn perustuvien
tarjouskilpailujen voittajien joukossa saattaa olla myds ulkomaisia yrityksid, vaikkakin paljon
pienemmaissd madrin kuin kiinalaisia yrityksid, erittdin alhaisten hintojen tarjoaminen ei ole
pitkélld aikavililld kestdvdd voittoa tavoitteleville yrityksille, jotka eivdt voi luottaa
valtiontukeen.
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Maiidrdén perustuvien hankintojen toteuttamisedellytysten rajoittava vaikutus voi edelleen
vahvistua Kiinan kéyttoon ottamalla resurssien siirtojarjestelmailld, jolla suositaan kiinalaisia
ladkinnallisid laitteita valmistavia yrityksid, kuten valmisteluasiakirjan 2.2 jaksossa selitetdn.

Erityisesti midrddn perustuviin hankintoihin liittyvd tuki, jota myOnnetddn tiettyjen
tarjouskilpailujen voittajille, joilla on valmistus- ja t&k-toimintaa Kiinassa, vahvistaa maaréan
perustuvien hankintojen ulkomaisiin toimijoihin ja maahantuotuihin lddkinnallisiin laitteisiin
kohdistuvaa tosiasiallista syrjivdd vaikutusta, koska se luo kotimaisille yrityksille vahvan
kannustimen voittaa tarjouskilpailut tarjoamalla poikkeuksellisen alhaisia hintoja. Yleisemmin
ottaen kotimaisten yritysten saama taloudellinen tuki mahdollistaa sen, ettd ne voivat tdyttaa
valintaperusteet tarjoamalla erittdin alhaisia hintoja. Tdmad johtaa yli 90 prosentin
hinnanalennuksiin tietyissd maardén perustuvissa tarjouskilpailuissa ja sulkee tosiasiallisesti
tarjouskilpailun ulkopuolelle yritykset, jotka eivit voi saada taloudellista tukea.

Niéin ollen méirddn perustuvien hankintojen erityinen rakenne Kiinassa asettaa maahantuodut
ladkinnélliset laitteet ja ulkomaiset talouden toimijat huomattavan epédedulliseen asemaan ja
johtaa ladkinnillisié laitteita tuovien ulkomaisten toimijoiden sekd ndissd miériin perustuvissa
tarjouskilpailuissa kilpailevien maahantuotujen lddkinnéllisten laitteiden tosiasialliseen
syrjintdén ja rajoittamiseen tai jopa poissulkemiseen.

Tata padtelmaa on tarkasteltava ottaen huomioon, ettd médéaradn perustuvia hankintoja tehdidin
useista huippuluokan tarvikkeista ja ne kattavat pddosan kyseisten tarvikkeiden
kokonaiskulutuksesta Kiinassa ja ettd tulevaisuudessa aiotaan ottaa mukaan uusia
ladkinnidllisten laitteiden luokkia. Téllaisiin hankintamenettelyihin osallistumista koskevat
tosiasialliset rajoitukset vievét ndin ollen tarjoajilta ldhes kaikki liiketoimintamahdollisuudet
niissd tuoteluokissa, joita midrddn perustuvat hankinnat koskevat. Tédmén seurauksena
ladkinnéllisten laitteiden méaarddn perustuvan hankinnan kéytinnon toteutus Kiinassa
heikentdd merkittdvésti ja toistuvasti unionin toimijoiden ja unionissa valmistettujen
ladkinnéllisten laitteiden péddsyd Kiinan julkisten hankintojen markkinoille IPI-asetuksen 2
artiklan 1 kohdan 1 alakohdassa tarkoitetulla tavalla.

VI. PAATELMAT JA EHDOTETUT TOIMET

Tutkimuksen ja Kiinan viranomaisten kanssa IPI-asetuksen 5 artiklan nojalla kéytyjen
neuvottelujen perusteella komissio on tullut sithen tulokseen, ettd tutkimuksen aikana
yksiloityjd toimenpiteitd ja kéytdntdjd, jotka Kiinassa on otettu kdyttoon lddkinndllisten
laitteiden hankinnoissa, esiintyy ja sovelletaan koko Kiinan alueella. Ne vaikuttavat kaikkiin
ladkinnidllisten laitteiden luokkiin tavalla, joka heikentdd vakavasti ja toistuvasti unionin
talouden toimijoiden ja unionissa valmistettujen lddkinnéllisten laitteiden padsyé
ladkinnillisten laitteiden julkisten hankintojen markkinoille Kiinassa.

Kiina ei ole ehdottanut mitddn toimia, joilla timd vakava ja toistuva markkinoille padsyn
haittaaminen korjattaisiin.
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Edella esitettyjen havaintojen perusteella komissio aikoo arvioida IPI-asetuksen 6 artiklassa
sdddetyt edellytykset yhden tai useamman IPI-asetuksen 2 artiklan 1 kohdan j alakohdassa
tarkoitetun IPI-toimenpiteen hyviksymiseksi.
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