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Odpowiedz na Zapytanie 57
Wszyscy uczestnicy postepowania
Znak: P-M/DZZP/ 1736 / 3148 /2023 Data: 25.08.2023r.

Dotyczy: postepowania o udzielenie zamodwienia publicznego prowadzonego w trybie przetargu
nieograniczonego na ,,Dostawe sprzetu medycznego jednorazowego uzytku na potrzeby ,,Pro-Medica" w Elku Sp. z o.
0. ” Znak: 2505/2023

Na podstawie art. 135 ust. 1-2 ustawy Prawo zaméwien publicznych (t.j. Dz. U. z 2023 r. poz. 1605 ze zm.)
Zamawiajacy przekazuje tres¢ zapytan dotyczacych zapisow specyfikacji warunkéw zamowienia wraz z wyjasnieniami.
W przedmiotowym postepowaniu wplynely nastepujace pytania:

PYTANIE nr 1 - dotyczy zadania nr 97

Zamawiajacy w SIWZ w rozdziale nr 4 punkt nr 8 i 9 wymaga aby zaoferowane produkty byty dopuszczone do obrotu
zgodnie z obowiazujacymi przepisami prawa. W przypadku zaoferowania produktu kosmetycznego z 23% vat jedynym
dokumentem okre$lajacym prawidlowa rejestracje produktu kosmetycznego oraz niezbedne dokumenty jest
ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (WE) NR 1223/2009 gdzie w rozdziale nr 3 (OCENA
BEZPIECZENSTWA, DOKUMENTACJA PRODUKTU), w artykule 10 i 11 s3 opisane wymagania dotyczace Raportu
Bezpieczenstwa Produktu Kosmetycznego ktory jest niezbednym dokumentem potrzebnym do sprzedawania produktu
kosmetycznego w Polsce i UE.Podobnie jak deklaracja zgodnosci CE w przypadku zaoferowania wyrobu medycznego.
Dlatego prosimy zamawiajacego o postawienie wymogu posiadania, przedstawienia deklaracji zgodnos$ci CE w przypadku
zaoferowania w zadaniu nr 97 wyrobu medycznego oraz postawienia wymogu posiadania, przedstawienia Raportu
Bezpieczenstwa Produktu Kosmetycznego wykonanego zgodnie z ustawa o kosmetykach w przypadku zaoferowania
w zadaniu nr 97 produktu kosmetycznego.

Odpowied?: Zamawiajgcy pozostawia zapisy bez zmian, jednakie Zamawiajgcy informuje, Zze zgodnie
z Zalgcznikiem Nr 9 do SWZ - Oswiadczenie Wykonawcy dot. dopuszczenia do obrotu produktu skladanym przez
Wykonawce wraz 7 ofertq Wykonawca Oswiadcza, ii posiada dopusiczenia do obrotu na kaidy oferowany produkt
(w postaci Deklaracji Zgodnosci wydanej przez producenta oraz Deklaracje Zgodnosci CE wydang przez jednostke
notyfikacyjng (jeieli dotyczy) zgodnie 7 ustawq z dnia 07.04.2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. 2022 poz. 974).
W przypadku iqgdania Zamawiajgcego Wykonawca zobowigzuje si¢ przedloiyé poswiadczone za zgodnosé z oryginalem
kserokopie tych pozwolen (Swiadectw) a jeieli przedmiot zamowienia nie zostal sklasyfikowany jako wyrob medyczny
i zgodnie 7 dyrektywami europejskimi i ustawg o wyrobach medycznych nie jest objety deklaracjami zgodnosci i nie podlega
Zadnemu wpisowi do rejestru, Wykonawca zloiy Zamawiajgcemu stosowne oswiadczenia, gdy Zamawiajgcy bedzie tego
wymagal. Ponad to Zamawiajgcy w wymaganiach SWZ w ramach Pakietu 97 wymaga zaoferowania
»»Gqbki 7 hypoalergicznym Zelem myjgcym do jednorazowego uiycia, wykonanej 7 wlokna poliestrowego o wymiarach nie
mniejszych niz 20 cm x 24 cm x 0,5 cm. Gramatura 100 g/cm. Zel posiada raport bezpieczenstwa produktu kosmetycznego
oraz badania dermatologiczne. Informacja o hipoalergicznosci na opakowaniu. Instrukcja uZytkowania w jezyku polskim.
1 op=12 sztuk”, oraz innych ggbek dopuszczonych w Odpowiedziach na Zapytania opublikowanych w niniejszym
Ppostegpowaniu.

Wykonawcy zobowigzani sq do uwzglednienia w ofercie tresci udzielonych odpowiedzi
i dokonanych zmian, stanowiq one bowiem integralng czesé SWZ.
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