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l. WPROWADZENIE

24 kwietnia 2024 r. Komisja Europejska (,,Komisja”) wszczeta z wilasnej inicjatywy
postepowanie wyjasniajace na podstawie art. 5 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2022/1031%
(,,rozporzadzenie w sprawie [ZM”) dotyczace $rodkow ipraktyk Chinskiej Republiki
Ludowej (,,ChRL”), ktore skutkuja powaznym i powtarzajagcym si¢ ograniczeniem dostgpu
unijnych wykonawcow, towaréw lub ustug do rynku zaméwien publicznych ChRL na wyroby
medyczne (zwanych dalej ,$rodkami i praktykami, ktorych dotyczy zarzut”). W celu
wszczecia postepowania wyjasniajacego Komisja opublikowata zawiadomienie o wszczeciu
postepowania w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej (,,zawiadomienie o wszczeciu™)?.

W zawiadomieniu o wszczeciu, zgodnie zart. 5 ust. 2 rozporzadzenia w sprawie I[ZM,
Komisja zwrécita si¢ do rzadu Chin (,,rzad ChRL”) o przedstawienie opinii, przekazanie
istotnych informacji 1ipodj¢cie konsultacji z Komisja wcelu wyeliminowania lub
skorygowania $rodkoéw i praktyk, ktorych dotyczy zarzut. Tego samego dnia Komisja
przestata rzadowi ChRL réwniez not¢ werbalng zawierajaca wniosek o udzielenie informacji
w formie szczegdlowego kwestionariusza z terminem 30 dni na odpowiedz. Rzad ChRL nie
udzielil odpowiedzi na ten kwestionariusz, ale potwierdzit w drodze noty werbalnej przestanej
27 maja 2024 r., ze zgadza si¢ na podje¢cie konsultacji z Komisjg. W dniach 24-26 lipca
2024 r. Komisja przeprowadzita w Pekinie konsultacje z rzadem ChRL w rozumieniu art. 5
ust. 2 rozporzadzenia w sprawie IZM.

W zawiadomieniu o wszczeciu Komisja wezwata rowniez panstwa cztonkowskie
1 zainteresowane strony w rozumieniu art. 2 ust. 1 lit. h) rozporzadzenia w sprawie IZM do
udziatu w postepowaniu wyjasniajacym i do dostarczenia odpowiednich informacji. Komisja
otrzymata uwagi od kilku zainteresowanych stron. Na podstawie art. 5 ust. 2 rozporzadzenia
w sprawie [ZM Komisja regularnie informuje panstwa czlonkowskie o postgpach
W postepowaniu wyjasniajgcym i konsultacjach w ramach Komitetu ds. Barier Handlowych
ustanowionego na mocy art. 7 rozporzadzenia (UE) 2015/18433.

Na podstawie art.5 ust.3 rozporzadzenia w sprawie [ZM Komisja musi zakonczy¢
postepowanie wyjasniajace 1konsultacje w terminie dziewigciu miesigcy od daty ich
wszczegcia. Zgodnie zart. 5 ust. 4 rozporzadzenia w sprawie I[ZM po zakonczeniu
postepowania wyjasniajacego 1 konsultacji Komisja podaje do publicznej wiadomosci

! Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (UE)2022/1031 zdnia 23 czerwca 2022 . w sprawie

dostgpu wykonawcow, towarow iustug z pafistw trzecich do unijnych rynkéw zamodwien publicznych
i koncesji oraz procedur wspierajacych negocjacje dotyczace dostgpu unijnych wykonawcow, towarow
iustug do rynkéw zamoéwien publicznych ikoncesji panstw trzecich (Instrument Zamoéwien
Migdzynarodowych — IZM), Dz.U. L 173 2 30.6.2022, s. 9.

Zawiadomienie o0 wszczgciu postgpowania wyjasniajacego na podstawie Instrumentu Zamowien
Miegdzynarodowych w odniesieniu do §rodkoéw i praktyk Chinskiej Republiki Ludowej na rynku zamoéwien
publicznych dla wyrobow medycznych, (C/2024/2973), Dz.U. C, 24.4.2024.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (UE) 2015/1843 zdnia 6 pazdziernika 2015r.
ustanawiajace procedury unijne w zakresie wspdlnej polityki handlowej w celu zapewnienia wykonania praw
Unii zgodnie z zasadami handlu mi¢dzynarodowego, w szczeg6lnosci tymi ustanowionymi pod auspicjami
Swiatowej Organizacji Handlu, Dz.U. L 272 z 16.10.2015, s. 1.



sprawozdanie = zawierajace glowne ustalenia z postepowania wyjasniajacego  oraz
proponowany kierunek dziatan. Komisja przedstawia to sprawozdanie Parlamentowi
Europejskiemu i Radzie.

1. ZAKRES POSTEPOWANIA WYJASNIAJACEGO ORAZ SRODKI I PRAKTYKI, KTORYCH
DOTYCZY ZARZUT

W zalaczniku do zawiadomienia o wszczeciu zawarto orientacyjny wykaz kategorii wyrobow
medycznych, na ktére majg wptyw srodki 1 praktyki, ktérych dotyczy zarzut.

W zawiadomieniu o wszczeciu postgpowania Komisja okreslita nastgpujace kategorie
srodkow 1 praktyk, ktoérych dotyczy zarzut: (i) $rodki i praktyki faworyzujace zamawianie
krajowych wyrobéw medycznych; (i1) $rodki i praktyki ograniczajace udzielanie zaméwien
na towary przywozone, wtym wyroby medyczne oraz (iii) narzucanie — w ramach
scentralizowanego udzielania zamoéwien publicznych ChRL na wyroby medyczne —
warunkow prowadzacych do razagco niskich ofert, ktére nie mogg zosta¢ podtrzymane przez
przedsigbiorstwa nastawione na zysk.

Zakres postgpowania wyjasniajagcego obejmuje Srodki i praktyki w postgpowaniach
o udzielenie zamowienia publicznego odnoszace si¢ do wszystkich wyrobow medycznych.
W rozumieniu art. 2 ust. 1 lit. 1) rozporzadzenia w sprawie IZM S$rodek lub praktyka oznacza
wszelkie ustawowe, regulacyjne lub administracyjne $rodki, procedury lub praktyki, lub ich
polfaczenie, przyjete lub utrzymywane przez organy publiczne lub poszczegdlne instytucje
zamawiajace lub podmioty zamawiajace, na jakimkolwiek poziomie.

Komisja wzigta pod uwage stan prawny 1 faktyczny istniejgcy w ChRL oraz informacje,
ktorymi dysponowata do listopada 2024 r.

Wiecej szczegotowych informacji na temat Srodkow 1 praktyk, ktorych dotyczy zarzut,
znajduje si¢ w towarzyszacym dokumencie roboczym stuzb Komisji (,SWD”).

I1l. USTALENIA WYNIKAJACE Z POSTEPOWANIA WYJASNIAJACEGO

Postepowanie wyjasniajace potwierdzito istnienie i1 stosowanie srodkow i praktyk, o ktorych
mowa w zawiadomieniu o wszczeciu, a Komisja zidentyfikowata dodatkowe $rodki
1 praktyki. Postepowanie wyjasniajace wykazalo, ze S$rodki 1praktyki faworyzujace
zamawianie krajowych wyrobow medycznych oraz $rodki i praktyki ograniczajace udzielanie
zamoOwien na przywozone wyroby medyczne, o ktdrych mowa w zawiadomieniu o wszczeciu,
sa dwoma powigzanymi ze sobg elementami polityki ,.kupuj produkty chinskie” wdrazanej
przez rzad ChRL, ktéora ustanawia ogdlnie stosowane preferencyjne traktowanie
w odniesieniu do zamoOwien na krajowe wyroby medyczne ze szkoda dla wyrobow
przywozonych. W zwigzku ztym Komisja postanowila zbada¢ oba te rodzaje Srodkow
1 praktyk wspolnie, a scentralizowany 1nastawiony na ilo$¢ tryb udzielania zamowien
publicznych — oddzielnie.

1. Polityka ,,kupuj produkty chinskie”



1.1. Srodki z zakresu polityki wspomagajqce krajowy przemyst wyrobéw medycznych

Komisja stwierdzita, ze przemyst wyrobow medycznych w ChRL, w szczeg6lnosci jego
segment wysokiej klasy, jest uznawany za strategiczny i1 wspierany za pomocg roéznych
narzedzi polityki, zwlaszcza zamowien publicznych.

Wysokowydajne wyroby medyczne s jednym z dziesigciu gldwnych sektorow okreslonych
w strategii ,,Made in China 2025™*” (,MIC 2025”) oraz w planie dzialania w zakresie
technologii w kluczowych obszarach ,,Made in China 2025 (,plan dzialania MIC”),
w ktorym okre$lono cele dla kazdego sektora okreslonego w MIC 2025 oraz okreslono
konkretne cele dotyczace udzialu wysokiej klasy wyrobéw medycznych produkowanych
w kraju zamawianych przez szpitale okrggowe, ktore to cele powinny osiagnac 50 %
do 2020 r., 70 % do 2025 1.1 95 % do 2030 r.

,14. plan piccioletni dotyczacy rozwoju chinskiego przemystu sprzetu medycznego’®
(,,14. plan piecioletni”) zawiera zach¢ty do rozwoju wysokiej klasy wyrobow medycznych
poprzez udzielanie zaméwien publicznych obok innych narzedzi wsparcia’, aby zastepowaé
importowane produkty dostawami krajowymi®. Instrukcje dotyczace priorytetowego zakupu
produktéw krajowych zostaly zamieszczone ponadto w réznych dokumentach programowych
i prawnych, takich jak np. ,Krajowy $rednio- idlugoterminowy plan rozwoju nauki
i technologii (2006-2020)"°, | Obwieszczenie Rady Panstwa Chinskiej Republiki Ludowe;j
w sprawie wydawania 1wdrazania szeregu polityk wspierajacych w ramach »Zarysu
krajowego $rednio- i dtugoterminowego planu rozwoju nauki itechnologii (2006-2020)«”,
Guo Fa [2006] nr 6%, ,, Zawiadomienie w sprawie poglebienia reformy systemu medycznego
i zdrowotnego” Guo Ban Fa [2015] nr 34, | Wytyczne Biura Generalnego Rady Parstwa

Obwieszczenie Rady Panstwa Chinskiej Republiki Ludowej o uruchomieniu inicjatywy ,,Made in China
2025” nr 28 [2005]. https://www.gov.cn/zhengce/content/2015-05/19/content_9784.htm

> https://www.gov.cn/xinwen/2015-09/29/content_2940676.htm
https://www.cae.cn/cae/html/files/2015-10/29/20151029105822561730637.pdf oraz
http://www.qbj.gov.cn/gbjq/uploadfiles/ecyq/2019032810262811269.pdf

Obwieszczenie dziesigciu departamentdow w sprawie drukowania i dystrybucji ,,14. planu pigcioletniego” na
rzecz rozwoju przemyshu sprz¢tu medycznego Ministerstwa Przemystu i Technologii Informacyjnej Liangui
[2021] nr 208: https://www.gov.cn/zhengce/zhengceku/2021-12/28/content_ 5664991 .htm.

W 14. planie pigcioletnim nakazuje si¢, aby ,,dalej wzmacnia¢ zarzadzanie zamowieniami rzgdowymi
i wspiera¢ rozwoj przemyshu sprzetu medycznego”.

W szczegblnosci w 14. planie pigcioletnim przewidziano, ze ,,wladze lokalne, fundusze przemyslowe
i zasoby spoteczne begdg kierowane w ten sposdb, aby wspieraty przetomowe osiagniecia we wspolpracy
medyczno-przemystowe] w zakresie opracowywania sprzetu medycznego, kluczowych czg$ci i materiatow
podstawowych oraz popieraly inwestycje finansowe w transformacj¢ iuprzemystowienie przelomowych
rozwigzan”.

Zarys krajowego $rednio- 1 dlugoterminowego planu rozwoju nauki i technologii (2006-2020) nr 9 z 2006 r.:
https://www.gov.cn/gongbao/content/2006/content 240244 .htm.

Okélnik Rady Panstwa Chinskiej Republiki Ludowej w sprawie drukowania i dystrybucji szeregu polityk
wspierajacych realizacje zarysu krajowego $rednio- i dlugoterminowego planu rozwoju nauki i
i technologii (2006-2020), Guo Fa [2006] nr 6:
https://www.gov.cn/gongbao/content/2006/content 240246.htm.

,Obwieszczenie Biura Generalnego Rady Panstwa Chinskiej Republiki Ludowej w sprawie drukowania
i dystrybucji podsumowania dziatan w 2014 r. oraz kluczowych zadan roboczych na 2015 r. w zakresie
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https://www.gov.cn/zhengce/content/2015-05/19/content_9784.htm
https://www.gov.cn/xinwen/2015-09/29/content_2940676.htm
https://www.cae.cn/cae/html/files/2015-10/29/20151029105822561730637.pdf
http://www.qbj.gov.cn/qbjq/uploadfiles/ecyq/2019032810262811269.pdf
https://www.gov.cn/zhengce/zhengceku/2021-12/28/content_5664991.htm
https://www.gov.cn/gongbao/content/2006/content_240244.htm
https://www.gov.cn/gongbao/content/2006/content_240246.htm

Chinskiej Republiki Ludowej w sprawie promowania zdrowego rozwoju przemystu
medycznego i farmaceutycznego” Guo Ban Fa [2016] nr 1112 oraz , Wytyczne w sprawie
zwigkszania inwestycji w strategiczne wschodzace galezie przemystu oraz wzmocnienia
nowych punktéw wzrostu i biegunéw wzrostu” NDRC High Technology (2020) Dokument
nr 1409%,

Komisja ustalita rowniez, ze Chinskie Stowarzyszenie Sprzetu Medycznego
(,,stowarzyszenie”) regularnie wydaje ,katalog wybranego doskonalego krajowego sprzgtu
medycznego” (,.katalog”)** pod kierownictwem Krajowej Komisji Zdrowia ChRL (,NHC”)*®.
Sprzet wybierany jest sposrod ,,[k]krajowych produktéw niezaleznych marek”. W szeregu
dokumentoéw programowych®® katalog przedstawiany jest jako narzedzie promocji stosowania
i zamawiania krajowych wyrobéw medycznych przez instytucje medyczne i osrodki stuzby
zdrowia zgodnie z ustawg chinskiego rzadu o zamowieniach rzadowych!’ (,chinska ustawa
o zamowieniach rzadowych”) jako kluczowy element promowania celu, jakim jest
wzmocnienie chinskiego przemystu wyrobéw medycznych. Komisja ustalita rowniez, ze
stowarzyszenie podlega kontroli lub przynajmniej silnemu wplywowi panstwa, w zwigzku
Z czym mozna je uznac¢ za organizacj¢ quasi-rzagdowa.

Sekcja 2.1.1 towarzyszacego dokumentu roboczego stuzb Komisji zawiera wigcej
szczegotowych informacji na temat opisanych powyzej srodkow z zakresu polityki.

1.2. Srodki prawne zwigzane z politykq ,, kupuj produkty chiriskie” w odniesieniu do
zamowien publicznych na wyroby medyczne

Gléwnym aktem prawnym jest art. 10 chinskiej ustawy o zamoéwieniach publicznych, ktory
jest wdrazany za pomocg innych §rodkow na szczeblu centralnym i szczeblu prowincji. Art.
10 chinskiej ustawy o zamowieniach publicznych przewiduje ogolnie stosowane
preferencyjne traktowanie w odniesieniu do zamdwien na krajowe towary iustugi, w tym
wyroby medyczne, co prowadzi do dyskryminacji towarow importowanych. Udzielanie
zamOwien na towary przywozone jest regulowane przez ,,$rodki administracyjne dotyczace
zaméwien publicznych na towary przywozone” (,érodki administracyjne”)!®, ktore sg
~formutowane [...] zgodnie zchinska ustawa o zamowieniach publicznych”. W $rodkach

poglebienia reformy systemu medycznego izdrowotnego”, Guo Ban Fa [2015r] nr34.
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.
13 https://www.ndre.gov.cn/xxgk/zefb/tz/202009/t20200925 1239582 html.
14 Zob. Chinskie Stowarzyszenie Sprzetu Medycznego, ,,Ogloszenie w sprawie wyboru doskonatych krajowych
produktow sprzetu medycznego”, 2014 r.:
http://www.nhc.gov.cn/ewebeditor/uploadfile/2014/05/20140526114014171.pdf. Do tej pory do katalogu
wybrano dziesig¢ serii produktow.
W 2014 r. byla Chinska Narodowa Komisja ds. Zdrowia i Planowania Rodziny (poprzednik Narodowe;j
Komisji Zdrowia) zlecita stowarzyszeniu dokonanie wyboru ,,doskonatych krajowych produktow sprzetu
medycznego”.
Wigcej informacji mozna znalez¢ w motywie 14 dokumentu roboczego stuzb Komisji.
Zarzadzenie prezydenta Chinskiej Republiki Ludowej nr 68 z 29 czerwca 2002 r.
,,Okolnik Ministerstwa Finanséw w sprawie wydawania $rodkéw zwigzanych z zarzadzaniem rzadowymi
zamoéwieniami produktéw przywozonych”, Caiku [2007 r.] nr 119. https://www.gov.cn/zwgk/2008-
01/15/content_858659.htm.
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https://www.gov.cn/zhengce/content/2015-05/09/content_9716.htm
https://www.gov.cn/zhengce/content/2016-03/11/content_5052267.htm
https://www.ndrc.gov.cn/xxgk/zcfb/tz/202009/t20200925_1239582.html
http://www.nhc.gov.cn/ewebeditor/uploadfile/2014/05/20140526114014171.pdf
https://www.gov.cn/zwgk/2008-01/15/content_858659.htm.
https://www.gov.cn/zwgk/2008-01/15/content_858659.htm.

administracyjnych  przywotuje si¢ zasade okreslong wart. 10 chinskiej ustawy
o zamdwieniach rzadowych, zgodnie z ktérg ,,w przypadku zamoéwien rzadowych zakupuje
si¢ produkty krajowe” iprzewiduje si¢ specjalng iucigzliwag procedure zatwierdzania
zamoéwien na produkty przywozone, gdy jest to ,rzeczywiscie niezbedne”. Srodki
administracyjne przyznaja roéwniez pierwszenstwo produktom przywozonym, w zwigzku
z ktorymi dokonywany jest transfer technologii do chinskich przedsiebiorstw. Rozne
samorzady na poziomie prowincji wprowadzily lokalne s$rodki wdrazajace $rodki
administracyjne; niektére z tych srodkow ustanawiajg dodatkowe lub bardziej rygorystyczne
wymogi. Ponadto, jak wyjasniono bardziej szczegdétowo w sekcji 2.1.2 dokumentu roboczego
stuzb Komisji, niektéore samorzady lokalne sporzadzaty iregularnie aktualizowaly roczne
wykazy przywozonych wyrobéw medycznych objetych uproszczong procedura zatwierdzania
zamowien. Postepowanie wyjasniajagce wskazuje na to, ze liczba wyrobow medycznych
ujetych w tych wykazach jest stopniowo zmniejszana.

Komisja ustalita ponadto, ze ,,Obwieszczenie w sprawie wydawania »Wytycznych dla
standardow kontroli dotyczacych zamowien rzadowych na produkty przywozone«” (wydanie
22021 r) (,dokument 551”)!° ktére naklada na wszystkie wiadze lokalne wymog
zwigkszenia liczby zamowien na produkty krajowe w odniesieniu do 178 kategorii wyrobodw
medycznych, ma zastosowanie na catym terytorium ChRL. Szpitale publiczne zobowigzaly
si¢ nawet do przekroczenia docelowego udzialu produktéw krajowych nalezacych do tych
kategoriiZ®, ktory w zaleznosci od kategorii waha sie od 25 % do 100 %, przy czym cel 100 %
obowiazuje w przypadku 137 kategorii.

Ponadto w art. 22 ,,Okolnika Ministerstwa Zdrowia w sprawie drukowania 1 dystrybucji
srodkow zarzadzania sprze¢tem medycznym w instytucjach medycznych 1 zdrowia
publicznego” Wei Gui Cai Fa [2011] nr 24?! przypomniano przepisy regulujace udzielanie
zaméwieh na przywozony sprzet medyczny??, okreslone w $rodkach administracyjnych
1 srodkach wykonawczych do nich.

W sekeji 2.1.2 dokumentu roboczego stuzb Komisji przedstawiono kompleksowy przeglad
tych srodkéw prawnych.

1.3. Stosowanie srodkow i praktyk zwigzanych z politykq ,, kupuj produkty chinskie”

19 Obwieszczenie w sprawie wydawania ,, Wytycznych dla standardow kontroli dotyczgcych zamowien

rzqdowych na produkty przywozone” (Wydanie z 2021 r.), nota skarbowa [2021] nr 551:
https://aimg8.dlssyht.cn/u/207467 1 /ueditor/file/1038/2074671/1629090344664695 .pdf/ https://www.cgwenjia
n.com/view/industry/202110110000184101?zt_id_from=54.

Zob. badanie przeprowadzone przez firm¢ L.E.K. Consulting ,,Hospital Priorities 2023 China Edition:
Strategic Implications for Medtech Companies” [Priorytety dla szpitali, 2023, edycja dla Chin: skutki
strategiczne dla przedsiebiorstw z branzy technologii medycznych]:
https://www.lek.com/sites/default/files/PDFs/china-hospital-priorities-2023-medtech.pdf.
https://www.gov.cn/gongbao/content/2011/content 1960690.htm.

Przepis ten stanowi, ze ,,w przypadku gdy konieczne jest zakupienie przywozonego sprzgtu medycznego,
procedury zatwierdzania zakupu przywozonego sprz¢tu sa przeprowadzane Scisle zgodnie z odpowiednimi
przepisami panstwa”.
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https://aimg8.dlssyht.cn/u/2074671/ueditor/file/1038/2074671/1629090344664695.pdf/
https://www.cgwenjian.com/view/industry/202110110000184101?zt_id_from=54
https://www.cgwenjian.com/view/industry/202110110000184101?zt_id_from=54
https://www.lek.com/sites/default/files/PDFs/china-hospital-priorities-2023-medtech.pdf
https://www.gov.cn/gongbao/content/2011/content_1960690.htm

Aby potwierdzi¢ wage opisanych powyzej problemow, Komisja zbadata faktyczne praktyki
udzielania zamo6wien na wyroby medyczne powszechnie wystepujace w ChRL na kilku
portalach zaméwien publicznych?®. Komisji udato sie uzyskaé¢ publicznie dostepne informacije
dotyczace pakietu ponad 380 000 przetargdbw na wyroby medyczne przeprowadzonych
w okresie od stycznia 2017 r. do 31 maja 2024 r. Jednak tylko 35 504 ztych przetargow
zawierato, podane w przystepnej formie, informacje na temat kryteriow kwalifikowalnosci
1 innych warunkéw udziatu potencjalnych oferentéw (zwane dalej ,,préba”). Pokazuje to, ze
w chinskich postepowaniach o udzielenie zamowienia wyraznie brakuje przejrzystosci,
poniewaz zdecydowana wigkszo$¢ opublikowanych przetargdbw nie zawiera istotnych
dokumentéw i informacji w przystepnej formie. Ocena proby wyraznie wskazuje na
systemowy 1powtarzajacy si¢ charakter $rodkéw ipraktyk pociagajacych za soba
dyskryminacje¢ pod kilkoma wzgledami: a) chinskie instytucje zamawiajace stosuja
ograniczenia w udzielaniu zaméwien na towary przywozone we wszystkich kategoriach
wyrobow medycznych; b) ograniczenia w udzielaniu zamowien publicznych wystepuja we
wszystkich chinskich prowincjach (z wyjatkiem Tybetu) i w ponad 300 miastach w catych
Chinach oraz c) w przypadku 87 % przetargdw w ramach publicznie dostgpnej proby
wprowadzono zakaz przywozu wyrobow medycznych i szereg innych form bezposredniej
i posredniej dyskryminacji?*. Komisja przeprowadzita doglebng analize drugiej odrebnej
proby®  koncentrujacej si¢  wylacznie na  przetargach z wyraznymi  zakazami
i dyskryminacyjnymi wymogami, w ktorej stwierdzila wyrazne zakazy przywozu wyroboéw
medycznych w przypadku 36 % odno$nych przetargow w 2022 r., ktore wzrosty do 43 %
w 2023 1. 1 53 % w pierwszej potowie 2024 r. Wskazuje to na staly wzrost wyraznego zakazu
przywozu wyrobéw medycznych wsrdd przedmiotowych przetargdw.

W odniesieniu do docelowego udzialu produktéw krajowych okreslonego w dokumencie 551,
badanie przeprowadzone przez firm¢ L.E.K. Consulting ,,Hospital Priorities 2023 China
Edition: Strategic Implications for Medtech Companies”?® (Priorytety dla szpitali, 2023,
edycja dla Chin: skutki strategiczne dla przedsigbiorstw z branzy technologii medycznych)
zakonczone w sierpniu 2023 r. pokazuje, ze szpitale publiczne w ChRL w duzej mierze
wdrozyly juz cele okreslone w dokumencie 551 i sg zdecydowanie wdraza¢ je w wigkszym
stopniu, nawet w odniesieniu do produktow niewymienionych w tym dokumencie.

Komisja znalazla réwniez przetargi, w ktorych wyrobom medycznym wymienionym
w katalogu stowarzyszenia przyznano dodatkowe punkty w trakcie procesu oceny ofert lub
w ktorych specyfikacje techniczne wymagaty, aby produkty byly wymienione w tym
katalogu.

2. Scentralizowany i nastawiony na ilosé tryb udzielania zamoéwien publicznych

2.1. Srodki regulujgce nastawiony na ilos¢ tryb udzielania zaméwier publicznych

Zob. przypis 91 w dokumencie roboczym stuzb Komisji.
Zob. motywy 51-57 dokumentu roboczego stuzb Komisji.
Zob. motyw 58 dokumentu roboczego stuzb Komisji.
Zob. przypis 21.



Komisja okreslita majace zastosowanie ramy prawne ipodstawowe zasady regulujace
scentralizowany inastawiony na ilo$¢ tryb udzielania zamoéwien publicznych.
W towarzyszacym dokumencie roboczym shuzb Komisji przedstawiono szczegdélowe
informacje na ten temat.

Nastawiony na ilo§¢ tryb udzielania zamowien publicznych opiera si¢ na zakupie bardzo
duzej liczby produktéw podlegajacych silnej konkurencji na szczeblu krajowym lub na
szczeblu prowincji w celu uzyskania nizszych cen. Aby osiggnaé nizsze ceny, podmiot
organizujacy przetarg okre§la maksymalng liczbe finalistow, ustanawia maksymalng cene
referencyjna (lub putap cenowy)?’ i maksymalne marze cenowe przy wyborze ofert, jak
wyjasniono w motywach 63-66 dokumentu roboczego stuzb Komisji. Zmusza to oferentow
do zaoferowania najnizszej mozliwej ceny, poniewaz kryteria wyboru narzucaja maksymalne
odchylenie od najnizszej ceny przetargowej, a w kazdym razie oferowana cena musi by¢
nizsza od ceny referencyjnej. Parametry stuzace do obliczania ceny referencyjnej nie sa
publikowane. W kolejnych nastawionych na ilo$¢ przetargach na te same wyroby medyczne
cen¢ referencyjna ustalono na jeszcze nizszym poziomie. Oferenci konkuruja jedynie pod
wzgledem ceny (tj. wygrywa najtansza oferta) i zamowienie jest udzielane grupie oferentow
gwarantujagcych zadane iloSci po najnizszej cenie. W zwigzku ztym w przypadku
nastawionego na ilo$¢ trybu udzielania zamoéwien publicznych poziom ceny referencyjnej,
a w szczegoOlno$ci marze cenowe dla dopuszczalnych ofert, sa decydujace w ograniczeniu
konkurencji migdzy oferentami.

Niektére srodki regulujace nastawiony na ilos¢ tryb udzielania zamoéwien publicznych
odnosza si¢ w szczegdlnosci do celu, jakim jest wspieranie produktow krajowych. W tym
wzgledzie ,,Obwieszczenie w sprawie planu reform dotyczacego zarzadzania materiatami
medycznymi o wysokiej wartoéci” Guo Ban Fa [2019] nr 37?® ma ogdlny cel — majacy
zastosowanie réwniez do organizacji przetargu publicznego nastawionego na ilo$¢ — jakim
jest ,,wspieranie krajowych medycznych materialow zuzywalnych o wysokiej wartosci
zrodzimymi prawami wlasnosci intelektualnej w celu wzmocnienia ich podstawowe]
konkurencyjno$ci”. Ponadto w pismie dotyczacym ubezpieczenia zdrowotnego [2022] nr 136
Narodowej Administracji Bezpieczefstwa Zdrowotnego? stwierdzono, Ze nastawiony na ilo$é
tryb udzielania zamdéwien publicznych ,w obiektywny sposdb wspiera wygrywanie
przetargow przez krajowe przedsigbiorstwa o tej samej wysokiej jakos$ci, ale nizszej cenie”.

2.2. Stosowanie nastawionego na ilos¢ trybu udzielania zamowien publicznych

Komisja ustalita, Zze w czasie kiedy prowadzone bylo postgpowanie wyjasniajace, ChRL
zorganizowala na szczeblu krajowym postgpowania o udzielenie zamoéwienia publicznego

27 Zwana ,najwyzsza efektywna ceng deklaracyjna”.

28 https://www.gov.cn/zhengcee/content/2019-07/31/content_5417518.htm.

% Odpowiedz Narodowej Administracji Bezpieczenstwa Zdrowotnego na zalecenie pigtego posiedzenia 13.
Ogodlnochinskiego Zgromadzenia Przedstawicieli Ludowych nr 8427:
http://www.nhsa.gov.cn/art/2022/9/1/art_110_8940.html.
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w trybie nastawionym na ilo$¢ dla pieciu kategorii wysokiej jakosci medycznych materiatow
zuzywalnych® oraz kilka innych na szczeblu prowinc;ji®.

Przetargi te spowodowaty znaczny spadek cen. Na przyklad $redni spadek cen w wyniku
nastawionego na ilo$¢ trybu udzielania zamowien publicznych dotyczacego protez stawow
wyniost 82 %%, podczas gdy krajowy nastawiony na ilo$¢ tryb udzielania zamoéwien
publicznych dotyczacy stentow wiencowych przeprowadzony w listopadzie 2020r.
spowodowal spadek cen oponad 90 %*. Komisja stwierdzita réwniez, ze niektorzy
z najwigkszych chinskich producentow wyrobow medycznych, ktorzy skorzystali ze wsparcia
finansowego, wygrali nastawione na ilo§¢ przetargi, w wyniku ktorych nastgpito znaczne
obnizenie cen, jak wyjasniono w motywach 68—72 dokumentu roboczego stuzb Komisji.

Sekcja 2.3 towarzyszacego dokumentu roboczego stluzb Komisji zawiera wiecej
szczegotowych informacji na temat stosowania $rodkow i praktyk.

V. KONSULTACIJE Z RZADEM CHRL

Komisja omoéwila z rzadem ChRL wszystkie $rodki i praktyki, ktorych dotyczy zarzut, oraz
ich stosowanie i1 wdrazanie na rynku zamowien publicznych na wyroby medyczne w ChRL.
Rzad ChRL nie zakwestionowat istnienia srodkow 1 praktyk, ktorych dotyczy zarzut, ani tego,
ze w zamowieniach publicznych traktuja one preferencyjnie wyroby medyczne produkowane
w ChRL 1narzucajg szczegdlne procedury udzielania zamdwien na przywozone wyroby
medyczne. Twierdzil jednak, nie przedstawiajac przy tym przekonujgcych argumentow ani
dowodoéw, ze niektore z tych $rodkow nie sg wdrazane w praktyce. Na koniec konsultacji
Komisja irzad ChRL zbadaly mozliwe rozwigzania. Rzad ChRL twierdzil, ze przyszie
przystgpienie ChRL do Porozumienia w sprawie zamoéwien rzadowych (,,GPA”)** moze
rozwia¢ obawy Unii, podkreslajac jednocze$nie, ze nie otworzy on jednostronnie swojego
rynku zamowien rzadowych w odniesieniu do wyrobow medycznych, i zaproponowat zamiast
tego negocjacje w sprawie kompleksowej umowy dwustronnej miedzy Unig Europejska a
ChRL w sprawie zamowien rzagdowych. 30 sierpnia 2024 r. ChRL przestata note werbalng
zawierajacg wniosek o zakonczenie postepowania wyjasniajgcego 1 0 negocjowanie takiej
umowy dwustronnej. Komisja odpowiedziala nota werbalng z 7 pazdziernika 2024 r.,
wyjasniajagc powody, dla ktorych nie mogta zakonczy¢ postepowania wyjasniajagcego na

30 Stenty wiencowe, protezy stawow, soczewki wewnatrzgatkowe i medyczne materialy zuzywalne stosowane

w medycynie sportowej, zuzywalne materialty ortopedyczne do kregoslupa oraz implanty $limakowe
1 obwodowe stenty naczyniowe.
Na rézne wyroby medyczne, takie jak rozruszniki serca, rozszerzajace cewniki balonowe i stabilizatory

ortopedyczne.
32

31

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.

34 https://www.wto.org/english/docs_e/legal_e/rev-gpr-94 01 _e.pdf.
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podstawie IZM w oparciu o te argumenty>>. Sekcja 3 towarzyszacego dokumentu roboczego
stuzb Komisji zawiera dalsze informacje na temat konsultacji z rzadem ChRL.

V. OCENA SRODKOW I PRAKTYK ZIDENTYFIKOWANYCH W TRAKCIE POSTEPOWANIA
WYJASNIAJACEGO

Postgpowanie wyjasniajace potwierdzito, ze $rodki i praktyki opisane w sekcji III powyzej
1 wyjasnione bardziej szczegotowo w sekcji 2 dokumentu roboczego stuzb Komisji istniejg
oraz ze s3 stosowane przez organy zamawiajgce i podmioty zamawiajagce w ChRL. Ponizej
okresla si¢ je zbiorczo jako ,Srodki ipraktyki”’, chyba ze mowa jest o konkretnym
pojedynczym srodku.

Z analizy s$rodkow ipraktyk objetych dochodzeniem wynika, ze poprzez takie s$rodki
i praktyki ChRL wprowadzila wielopoziomowy nadrzgdny system ogolnie stosowanego
preferencyjnego traktowania w zakresie zamowien krajowych wyrobow medycznych, ktory
doprowadzit do systematycznej dyskryminacji przywozonych wyrobow medycznych
1 zagranicznych wykonawcéw, wdrazajac kompleksowa polityke ,.kupuj produkty chinskie”.

Podstawa tego nadrzednego systemu jest art. 10 chinskiej ustawy o zamdéwieniach
publicznych, ktory stanowi podstawe¢ polityki ,.kupuj produkty chinskie” wdrazanej przez
rzad ChRL. Przepis ten naktada na podmioty zamawiajace prawnie wigzacy obowigzek
zamawiania krajowych wyrobow medycznych zamiast wyrobdw przywozonych, jezeli te dwa
rodzaje wyrobow medycznych konkuruja ze soba, a krajowe wyroby medyczne stanowig
rozsadng alternatywe. Dyskryminacyjny charakter tego ogdélnego obowigzku wzmacnia
ucigzliwa procedura zatwierdzania przy udzielaniu zamowien na towary przywozone, w tym
wyroby medyczne, okre§lona w §rodkach administracyjnych, co znacznie ogranicza zdolno$¢
podmiotéw zamawiajacych do nabywania przywozonych wyrobow medycznych.
Konieczno$¢ uzyskania wtym celu specjalnego zatwierdzenia od lokalnych sluzb
finansowych, w oparciu o dokonang przez grupe ekspertow ocene specyfikacji technicznych
1 funkcjonalnego zastosowania przywozonych towaréw w celu ustalenia, czy nie istniejg
alternatywy krajowe, sama w sobie stanowi istotny czynnik zniechgcajagcy podmioty
zamawiajace do nabywania przywozonych towaréw. Oprocz zwyklej organizacji
postepowania o udzielenie zamowienia musza one bowiem przeprowadzi¢ dodatkowa
iuciazliwa procedure, ktorej wynik jest niepewny. Ograniczenie to dodatkowo wzmacniaja
rézne $rodki na szczeblu prowincji ustanawiajace dodatkowe procedury zatwierdzania
zaméwien na przywozone wyroby medyczne.

Srodki administracyjne i odpowiadajace im $rodki na szczeblu prowincji znacznie ograniczaja
udzielanie zamowien na towary przywozone, w szczegolnosci wyroby medyczne, atym
samym dostep do rynku unijnych wykonawcéw oferujacych przywozone wyroby medyczne,
nawet jezeli takie wyroby medyczne sg dopuszczone do udziatu w przetargach, poniewaz

% Komisja przypomniata, Ze celem postgpowania wyjasniajgcego nie jest negocjowanie kompleksowej umowy
w sprawie zamowien publicznych, lecz osiagnigcie wzajemno$ci izapewnienie réwnych warunkow
dziatania, co wymaga usunigcia zidentyfikowanych dyskryminacyjnych barier.
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w przetargach traktuje si¢ preferencyjnie te towary przywozone, z ktorymi zwigzany jest
transfer technologii do przedsigbiorstw krajowych. Znacznie ogranicza to udziat
potencjalnych oferentow unijnych, ktorzy nie chca dzieli¢ si¢ swoja technologia
z potencjalnymi konkurentami.

Jesli chodzi o wyroby medyczne, wielowarstwowy system preferencji krajowych jest
dodatkowo ztozony i wzmocniony przy pomocy dwoch gléwnych srodkow sektorowych.
Pierwszym $rodkiem jest ,,Okolnik Ministerstwa Zdrowia w sprawie drukowania i dystrybucji
srodkow zarzadzania sprzgtem medycznym w instytucjach medycznych i1 zdrowotnych” Wei
Gui Cai Fa [2011] nr24%, w ktorym podkreslono obowigzek $cistego przeprowadzania
procedur zatwierdzania przy zakupie przywozonego sprzetu medycznego zgodnie
z odpowiednimi przepisami panstwa. Drugim $rodkiem jest ,,dokument 5517, w ktoérym
natozono bardzo wysokie poziomy docelowe w zakresie zamdwien na krajowe wyroby
medyczne 1 wezwano do catkowitego wykluczenia przywozonych wyrobdéw medycznych
w 137 kategoriach. Cele te stanowia silny czynnik zniechg¢cajacy instytucje zamawiajace do
zamawiania przywozonych wyrobow medycznych nawet w przypadkach, gdy takie
zamoOwienia sg zatwierdzane, poniewaz im wigcej przetargdw wygrywaja oferenci oferujacy
importowane wyroby medyczne, tym trudniej jest instytucji zamawiajacej osiagnac
odpowiednie cele. Chociaz dokument 551 zostal wydany w formie ,wytycznych dla
standardow kontroli”, cele w nim okreslone zostaty jasno ustanowione przez rzad ChRL, bez
wskazania, ze osiggnigcia ich nie wymaga si¢ od szpitali publicznych, ktére ostatecznie sg
zalezne od finansowania 1 organizacji na centralnym szczeblu administracji 1ponizej
centralnego szczebla administracji. Ponadto, jak wyjasniono w sekcji III. 1.3. powyzej,
a bardziej szczegdtowo w motywie 59 dokumentu roboczego stuzb Komisji, szpitale
publiczne s3 silnie zaangazowane, aby osigga¢ te cele, anawet poza nie wykraczac.
W zwigzku ztym mozna stwierdzi¢, ze cele s3 nie tylko forma zachety dla w pelni
niezaleznych podmiotow zamawiajacych, ktére moglyby po prostu zdecydowac si¢ je
zignorowac. S3 one raczej pewng formg instrukcji dla podmiotow zamawiajacych w celu
osiggnigcia konkretnych rezultatow, a tym samym znacznie ograniczaja zdolno$¢ oferentow
oferujacych przywozone wyroby medyczne do udziatu w przetargach publicznych.

Ponadto wiaczenie wysokowydajnych wyrobow medycznych do wykazu ,,promowanych”
produktow wskazanych w strategii MIC 2025 doprowadzilo do zalecenia szpitalom
okregowym osiaggniecia bardzo wysokich celow w zakresie udzialu zaméwien na wysokiej
klasy wyroby medyczne produkowane w kraju: 70 % do 2025 . 1 95 % do 2030 r. w planie
dzialania MIC, co de facto ograniczy niemal do zera mozliwosci dostepu przywozonych
produktéw do znacznej czgsci chinskiego rynku zamowien publicznych.

Nadrzedny system ogolnie stosowanego preferencyjnego traktowania wyrobow krajowych
obowigzuje na catym terytorium ChRL. Z analizy proby przetargdw, o ktorej] mowa w sekcji
III. 1.3 powyzej oraz w sekcji 2.3.1 dokumentu roboczego stuzb Komisji wynika, ze wymogi
ograniczajace udzielanie zamoéwien na przywozone wyroby medyczne sa powszechne na

3 https://www.gov.cn/gongbao/content/2011/content _1960690.htm.
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chinskim rynku zaméwien publicznych i1maja wplyw na wszystkie kategorie wyrobow
medycznych.

Ze wzgledu na to, ze w duzej mierze brakuje przejrzystosci rynku zamowien publicznych w
ChRL, Komisja byla w stanie zebra¢ jedynie podzbiér publicznie dostepnych przetargow
oraz, w dostepnym formacie, odpowiednie wymogi przetargowe. Proba przetargéw zbadana
przez Komisje jest jednak wystarczajaco reprezentatywna, aby zilustrowac zakres, w jakim
instytucje zamawiajgce ograniczyly udzielanie zamowien na przywozone wyroby medyczne,
poniewaz nie ma powodu, aby uznaé, ze wymogi przetargowe w przypadku nieprzejrzystych
przetargéw sa mniej restrykcyjne niz w przypadku, gdy takie wymogi sa publicznie dostepne.
Wyrazne idorozumiane zakazy i dyskryminujace wymogi stwierdzono w przypadku 87 %
zbadanych przetargéw, a obecno$¢ wyraznych zakazéw na przestrzeni lat wzrosta, zgodnie
z deklarowanym przez rzad ChRL celem zastgpienia przywozonych wyrobow medycznych
krajowymi wyrobami medycznymi na catym rynku zaméwien w ChRL.

Opisany powyzej nadrzedny system ogolnie stosowanego preferencyjnego traktowania
w zakresie zamoOwien na krajowe wyroby medyczne znacznie ogranicza dost¢p unijnych
wykonawcow oraz wyrobéw medycznych wyprodukowanych w Unii do rynku zaméwien
publicznych ChRL. Jego systemowy i staly charakter, wynikajacy z faktu, ze preferencje
krajowe sa zawarte w przepisach o zasiegu ogdélnym oraz w $rodkach wykonawczych
i wytycznych dla wyrobow medycznych majacych zastosowanie ogolne lub szczegodlne,
pozwala stwierdzi¢, ze takie ograniczenie jest powazne 1 powtarzajace si¢ w rozumieniu art. 2
ust. 1 lit. 1) rozporzadzenia w sprawie [ZM.

Wprowadzony przez rzad ChRL nastawiony na ilo$¢ tryb udzielania zamowien publicznych
na wyroby medyczne sprawia, ze dostawcy oferuja bardzo niskie oferty, aby spetni¢ kryteria
wyboru w ramach ustalonych marz cenowych 1ipotencjalnie wygraé przetarg, co
doprowadzitlo do znacznego obnizenia cen, jak wyjasniono w sekcji IIl. 2.2. powyzej
1wsekcji 2.3.2 dokumentu roboczego stuzb Komisji. Pomimo faktu, ze w niedawno
zorganizowanych przetargach nastawionych na ilos¢ wséréd zwycigezcéw moze znajdowac si¢
roéwniez pewna liczba przedsiebiorstw zagranicznych (chociaz ich odsetek jest znacznie
mniejszy niz przedsigbiorstw chinskich), to oferowanie bardzo niskich cen przez
przedsigbiorstwa zorientowane na zysk, ktére nie moga polega¢ na wsparciu panstwa, nie
zapewnia rOwnowagi ekonomiczne;.

Restrykcyjny wptyw warunkow, na jakich prowadzone sg przetargi objgte nastawionym na
ilo$¢ trybem udzielania zamowien publicznych, moze zosta¢ dodatkowo wzmocniony przez
ztozony system transferu zasobow wprowadzony przez ChRL na rzecz -chinskich
przedsigbiorstw zajmujacych si¢ wyrobami medycznymi, jak wyjasniono w sekcji 2.2
dokumentu roboczego stuzb Komisji.

Wsparcie zwigzane konkretnie znastawionym na ilo$¢ trybem udzielania zamoéwien
publicznych, przyznawane zwyci¢zcom odpowiednich przetargéw na dziatalnos$¢ produkcyjna
1 badawczo-rozwojowa w ChRL wzmacnia faktyczny dyskryminacyjny efekt nastawionego
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na ilos¢ trybu udzielania zamowien publicznych dla zagranicznych wykonawcow
i przywozonych wyrobéw medycznych, poniewaz stwarza silng zachg¢te dla przedsigbiorstw
krajowych do tego, by wygrywaly przetargi dzigki temu, ze oferujg razaco niskie ceny.
Ogdlnie rzecz biorac, wsparcie finansowe, jakie otrzymuja przedsigbiorstwa krajowe,
umozliwia im oferowanie bardzo niskich cen i spelnienie w ten sposob kryteriow wyboru.
Skutkiem tego jest obnizenie cen o ponad 90 % w niektorych przetargach nastawionych na
ilo$¢, co prowadzi do faktycznego wykluczenia przedsiebiorstw, ktore nie moga otrzymac
wsparcia finansowego.

W zwigzku z tym szczegdlna struktura nastawionego na ilo$¢ trybu udzielania zamdéwien
publicznych w ChRL stawia przywozone wyroby medyczne i zagranicznych wykonawcow
w znacznie bardziej niekorzystnej sytuacji oraz prowadzi do faktycznej dyskryminacji
i ograniczenia, a nawet wykluczenia zagranicznych wykonawcéw przywozacych wyroby
medyczne, atakze importowanych wyrobow medycznych stajagcych do konkurencji w tych
przetargach nastawionych na ilos¢.

Ustalenie to nalezy rozpatrywa¢ w $wietle faktu, Zze nastawiony na ilo$¢ tryb udzielania
zamowien publicznych jest stosowany w odniesieniu do ré6znych wysokiej jakos$ci materialow
zuzywalnych, obejmujacych znaczng cze$¢ calkowitej konsumpcji przedmiotowych
materiatdéw zuzywalnych w ChRL, oraz ze w przysztosci planuje si¢ objecie nim kolejnych
kategorii wyrobow medycznych. Wynikajace z tego de facto ograniczenia udziatu w takich
postepowaniach o udzielenie zamodwienia pozbawiajg oferentow prawie wszystkich
mozliwo$ci biznesowych w kategoriach produktow objetych nastawionym na ilo$¢ trybem
udzielania zamowien publicznych. W rezultacie praktyczna struktura nastawionego na ilos$¢
trybu udzielania zaméwien publicznych na wyroby medyczne w ChRL znacznie i w sposob
powtarzajacy si¢ ogranicza dostep unijnych wykonawcéw oraz wyrobéw medycznych
wyprodukowanych w Unii do rynku zamoéwien publicznych ChRL w rozumieniu art. 2 ust. 1
lit. 1) rozporzadzenia w sprawie [ZM.

VI. WNIOSKI I PROPONOWANY KIERUNEK DZIAELANIA

Na podstawie postgpowania wyjasniajacego 1 konsultacji z rzagdem ChRL na podstawie art. 5
rozporzadzenia w sprawie [ZM Komisja doszla do wniosku, ze $rodki 1 praktyki
zidentyfikowane w toku postepowania wyjasniajagcego, wprowadzone przez ChRL
w odniesieniu do zamdwien na wyroby medyczne, istniejg 1 s3 stosowane na catym terytorium
ChRL. Wptywaja one na wszystkie kategorie wyrobow medycznych w sposdb powodujacy
powazne 1 powtarzajace si¢ ograniczenia dostgpu unijnych wykonawcdéw oraz wyrobow
medycznych wyprodukowanych w Unii do rynku zamowien publicznych na wyroby
medyczne w ChRL.

ChRL nie zaproponowala zadnych konkretnych dziatan naprawczych, aby zaradzi¢ temu
powaznemu 1 powtarzajacemu si¢ utrudnianiu dostepu rynkow zamédwien publicznych.

12



Na podstawie powyzszych ustaleh Komisja oceni warunki okre§lone w art. 6 rozporzadzenia
w sprawie 1ZM w celu przyjecia jednego lub wickszej liczby $rodkéw 1ZM w rozumieniu
art. 2 ust. 1 lit. j) rozporzadzenia w sprawie [ZM.
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