Sygn. akt: KIO 2927/13

WYROK
z dnia 3 stycznia 2014 r.

Krajowa Izba Odwotawcza - w sktadzie:

Przewodniczacy: Izabela Kuciak

Protokolant: Magdalena Cwyl

po rozpoznaniu na rozprawie w dniu 3 stycznia 2014 r. odwotania wniesionego do Prezesa
Krajowej Izby Odwotawczej w dniu 20 grudnia 2013 r. przez Odwotujacego - POLMIL Sp.
z 0.0., ul. Przemystowa 8, 85-758 Bydgoszcz, w postepowaniu prowadzonym przez
Zamawiajacego - Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej, ul. Wschowska 3, 64-
200 Wolsztyn, przy udziale Wykonawcy - ABOOK Sp. z 0.0., ul. Brzostowska 22, 04-985
Warszawa, zgtaszajacego przystgpienie do postepowania odwotawczego po stronie
Zamawiajacego

orzeka:

1. Oddala odwotanie.

2. Kosztami postepowania obcigza Odwotujacego - POLMIL Sp. z o0.0., ul. Przemystowa 8,
85-758 Bydgoszcz, i:
2.1. zalicza w poczet kosztow postepowania odwotawczego kwote 7 500 zt 00 gr
(stownie: siedem tysiecy pieéset ziotych zero groszy), uiszczong przez
Odwotujacego - POLMIL Sp. z 0.0., ul. Przemystowa 8, 85-758 Bydgoszcz, tytutem

wpisu od odwotania,

2.2. zasadza od Odwotujacego - POLMIL Sp. z o.0., ul. Przemystowa 8, 85-758
Bydgoszcz na rzecz Zamawiajgcego - Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki
Zdrowotnej, ul. Wschowska 3, 64-200 Wolsztyn, kwote 3.727 zt 00 gr (stownie: trzy
tysigce siedemset dwadzieScia siedem ztotych zero groszy), stanowigca koszty
postepowania odwotawczego poniesione z tytutu wynagrodzenia petnomocnika oraz

koszty zwigzane z dojazdem na posiedzenie.



Stosownie do art. 198a i 198b ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. - Prawo zamowien
publicznych (t.j. Dz. U. z 2013 r. poz. 907), na niniejszy wyrok - w terminie 7 dni od dnia jego
doreczenia - przystuguje skarga za posrednictwem Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej do
Sadu Okregowego w Poznaniu.

Przewodniczacy:  .....ccociiiiiininnes



Sygn. akt: KIO 2927/13

Uzasadnienie

Zamawiajgcy prowadzi, w trybie przetargu nieograniczonego, postepowanie o
udzielenie zamoéwienia publicznego, ktérego przedmiotem jest ,,sukcesywna dostawa rekawic
diagnostycznych i chirurgicznych steryinych dla SP ZOZ Wolsztyn’. Ogtoszenie o
zaméwieniu zostato zamieszczone w Biuletynie Zamoéwien Publicznych w dniu 22
pazdziernika 2013 r. pod numerem 430204-2013.

W niniejszym postepowaniu Odwotujacy wnidést odwotanie wobec czynnosci
odrzucenia, w zakresie pakietu numer 1, oferty Odwotujagcego oraz wyboru jako
najkorzystniejszej oferty firmy ABOOK Sp. z 0.0. z siedzibg w Warszawie, zarzucajac
Zamawiajgcemu naruszenie nastepujacych przepiséw: art. 7 ust. 1 ustawy Pzp, art. 89 ust. 1
pkt 2 ustawy Pzp oraz art. 91 ust. 1 ustawy Pzp w zwigzku z art. 2 pkt 5 ustawy Pzp i
wnoszac o0 nakazanie Zamawiajgcemu uniewaznienia czynnosci wyboru oferty
najkorzystniejszej i odrzucenia oferty Odwotujacego w zakresie pakietu 1. zaméwienia oraz
powtdrzenia czynnosci badania i oceny ofert i dokonania wyboru oferty najkorzystniejszej.

W uzasadnieniu swojego stanowiska Odwotujacy podnidst, ze dostarczone przez
niego prébki oferowanych w pakiecie numer 1 rekawic w opakowaniach jednostkowych, w
petni spetniajg parametry opisane w SIWZ, w tym posiadajg na rzeczonych opakowaniach
informacje w zakresie wymaganym przez Zamawiajacego w SIWZ (pkt. 4 lit. h str. 3 SIWZ),
a dotyczacym spetniania przez oferowane rekawice witasciwych dla nich wymogéw
jakosciowych (norm) oraz wymogow, co do oznakowania ich opakowania jednostkowego.

Odwotujacy zwrécit uwage, ze forma naniesienia na jednostkowe opakowanie
rekawic informacji, jakich wymagat Zamawiajacy, w zakresie ich parametréw jakosciowych, a
zaproponowana przez Odwotujacego, tj. nadruk w postaci nalepki na opakowaniu jest
powszechnie stosowana w praktyce handlowej i w petni odpowiada regulacjom powszechnie
obowigzujacego prawa (tak krajowego jak i obowigzujacego w Unii Europejskiej), co do
wymogoéw oznakowania wyrobdéw medycznych oraz srodkéw ochrony indywidualnej.

Odwotujacy wskazat, ze Dyrektywa o $rodkach ochrony indywidualnej (PPE)
89/686/EWG z 21 grudnia 1989 r. oraz rozporzadzenie Ministra Gospodarki z 21 grudnia
2005 r. w sprawie zasadniczych wymagan dla srodkéw ochrony nie stanowi o sposobie
umieszczania numeru jednostki. W ocenie Odwotujacego, brak jest wiec jakichkolwiek
podstaw dla stwierdzenie sprzecznosci przedmiotu zaméwienia z trescig SIWZ.

Dalej Odwotujacy podniést, ze powotane rozporzadzenie stanowi, ze na $rodku
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ochrony indywidualnej producent umieszcza znak CE wraz z numerem jednostki
kontrolujacej ten srodek o ztozonej konstrukcji w sposdb widoczny, czytelny i odporny na
zatarcie. Oznakowanie opakowania za pomocg dodatkowej etykiety spetnia, zdaniem
Odwotujgcego, wymagania rzeczonego rozporzadzenia. Podobnie norma EN 420 dla
rekawic ochronnych opisuje, ze opakowanie rekawic powinno by¢ widocznie oznaczone.
Potwierdzeniem kontroli jednostki notyfikowanej zaoferowanych rekawic ochronnych jest
certyfikat CE wydany przez SGS o numerze 0120 (ktéry znajduje sie na opakowaniu), ale
takze Deklaracja zgodnosci producenta, odwotujgca sie do jednostki, ktéra kontrolowata
produkt (ktérej numer jest naniesiony obok znaku CE). W zwigzku z powyzszym, w ocenie
Odwotujacego, opakowanie zaoferowanych rekawic, oznakowane etykieta, wskazujgca na
numer jednostki notyfikowanej jest nie tylko zgodne z obowigzujacymi regulacjami, ale i z

wymaganiami Zamawiajacego.

Krajowa Izba Odwotawcza ustalita, co nastepuje:

W czesci lll pkt 4 lit. Zamawiajacy wskazat, ze ,rekawice wymienione w pakiecie nr 1
(nie jatowe) muszg spetniac wymagania okreslone w normach PN-EN 455, PN-EN 420, PN-
EN 374 czes¢ 2 i 3 oraz posiada¢ odporno$¢ na przenikanie substancji chemicznych i
przenikalno$¢ wirusow zgodnie z normg ASTM F 1671 (lit. d); ,oferowane rekawice
medyczne muszg spetniac wilasciwe dla kazdego z nich wymogi jako$ciowe, wymogi co do
opakowania (nadruki w jezyku polskim lub miedzynarodowym, znak CE na opakowaniu),
transportu i przechowywania” (lit. h); ,towar dostarczony w uzgodnionych opakowaniach
winien mie¢ na opakowaniu pojedynczym oznaczenia fabryczne (...)” (lit. i). Jednoczesnie w
zataczniku numer 2 do SIWZ, w kolumnie 2., Zamawiajacy opisujac asortyment, majacy byc¢
przedmiotem dostawy, uczynit nastepujace zastrzezenie: ,fabryczne oznakowania na
opakowaniu.”

Tres¢ przedmiotowego postanowienia SIWZ Zamawiajacy wyjasnit udzielajgc
odpowiedzi na pytanie numer 2, dotyczace pakietu 1. (pismo z dnia 28 pazdziernika 2013 r.):
.Zgodnie z SIWZ, rozdz. Ill, oferowane opakowania rekawic powinny posiada¢ oznaczenia
odpowiednie dla wyrobow medycznych, ktére narzuca dyrektywa o wyrobach medycznych,
winny spetniac co najmniej wtasciwe dla kazdego z nich wymogi co do opakowania (nadruki
w jezyku polskim lub miedzynarodowym, znak CE na opakowaniu), nazwe towaru, ilosc, date
lub serie produkcji, termin przydatnosci do uzytku, nazwe i adres producenta, a na
opakowaniu zbiorczym, co najmniej nazwe wyrobu i oznaczenie producenta. W wyrazeniu:
Jfabryczne oznakowania na opakowaniu’, Zamawiajgcy miat na mysli, takze to, aby na
opakowaniu wystepowaly tylko i wytgcznie oryginalne opisy w formie graficznej lub pisemnej
identyfikujgce dang rekawice.”



W celu potwierdzenia, ze oferowane dostawy odpowiadajg wymaganiom
sformutowanym przez Zamawiajgcego, wykonawcy zobowigzani zostali do dotaczenia do
oferty m.in. prébek rekawic (czes¢ Ill pkt 5 SIWZ).

Pismem z dnia 9 grudnia 2013 r. Zamawiajacy wezwat Odwotujgcego do
L=uzupetnienia probki wyrobu w opakowaniu handlowym zawierajgcym oznaczenie CE z
numerem jednostki notyfikowanej.”

W odpowiedzi Odwotujacy przedtozyt probki rekawic, gdzie na opakowaniu oprécz
nadrukowanego znaku CE umieszczono naklejke, na ktorej widnieje znak CE i liczba 0120.

Pismem z dnia 16 grudnia 2013 r. Zamawiajacy poinformowat Odwotujgcego o
odrzuceniu jego oferty, na podstawie przepisu art. 89 ust. 1 pkt 2 ustawy Pzp, wskazujac, ze
,Wykonawca wzywany z art. 26.3 PZP przedstawit wadliwe probki, ktdre nie spetniaty
wymagan SIWZ, t. takich, na ktorych opakowaniach jednostkowych istniejg oryginalnie
nadrukowane informacje potwierdzajgce spetnianie oczekiwanych norm, przedstawione

probki z uzupetnienia posiadajg opakowania z naklejkami, a nie oryginalnymi nadrukami.”

Krajowa Izba Odwotawcza zwazyta, co nastepuje:

Odwotanie nie zastuguje na uwzglednienie.

W pierwszej kolejnosci zauwazy¢ nalezy, ze jedynie ocena czynno$ci podjetych przez
Zamawiajgcego a bedacych podstawg odwotania stanowi przedmiot niniejszego
rozstrzygniecia. Wskazywane przez Zamawiajacego i Przystepujacego dalsze okolicznosci
faktyczne i prawne, ktére winny skutkowaé, zdaniem Zamawiajacego, odrzuceniem oferty
Odwotujacego nie podlegajg rozpoznaniu jako niewyartykutowane w tresci decyzji o
odrzuceniu oferty Odwotujgcego i z tych przyczyn nie mogace stanowi¢ podstawy odwotania
(art. 180 ust. 1 w zw. art. 192 ust. 7 ustawy Pzp).

Przechodzac do oceny zarzutow podniesionych w odwotaniu wskaza¢ nalezy, ze
postanowienia rozporzadzenia Ministra Gospodarki z dnia 21 grudnia 2005 r. w sprawie
zasadniczych wymagan dla srodkéw ochrony indywidualnej (Dz. U. Nr 259, poz. 2173) oraz
ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. o systemie oceny zgodnosci (Dz. U. z 2010 r., Nr 138, poz.
935 ze zm.) stanowig petne przeniesienie do prawodawstwa polskiego Dyrektywy Rady
89/686/EWG z dnia 21 grudnia 1989 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw
cztonkowskich odnoszacych sie do srodkéw ochrony indywidualnej (Dz.Urz. WE L 399 z
30.12.1989, p.18 ze zm.).

Zgodnie z § 43 ust. 1 powotanego rozporzagdzenia producent ma obowigzek
umieszczenia oznakowania CE na $rodkach ochrony indywidualnej, ktére spetniajg
zasadnicze wymagania okreslone w rozporzadzeniu oraz zostaty poddane procedurom

oceny zgodnosci. W przypadku srodkoéw ochrony indywidualnej, o ktérych mowa w § 34 ust.



4 i 5, obok oznakowania CE umieszcza sie numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej,
ktéra ocenia system kontroli produkowanych $rodkéw ochrony indywidualne;j.

Bezsporne w niniejszej sprawie jest, ze przedmiot zamoéwienia nalezy do srodkow
ochrony indywidualnej o ztozonej konstrukcji, ktéry winien spetnia¢ zasadnicze wymagania
dla srodkéw ochrony indywidualnej i podlega ocenie zgodnosci. W zwigzku z powyzszym, w
aktualnym stanie prawnym nie budzi watpliwosci, ze powyzsze wigze sie z obowigzkiem
wiasciwego oznakowania rzeczonych srodkow, a wiec umieszczenia oznakowania CE obok
ktérego winien znajdowac sie numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej, ktéra dokonuje
oceny systemu kontroli produkowanych $srodkéw ochrony indywidualnej. Ponadto, nie nalezy
rowniez pomija¢, ze wtasciwe oznaczenie nalezy do obowigzkéw producenta. Jednoczesnie
Zamawiajacy zastrzegt w tresci SIWZ, ze opakowanie srodka ochrony indywidualnej powinno
zawiera¢ oznakowania fabryczne, czyli oryginalne informacje w formie graficznej lub
pisemne;.

W ocenie Izby, sposéb oznakowania $rodkéw ochrony indywidualnej, uwidoczniony
na ich opakowaniu nie spetnia wymagan Zamawiajgcego, a w konsekwencji powotanych
regulacji. Zamawiajacy bowiem w sposob jednoznaczny wyartykutowat swojg wole co do
sposobu opakowania przedmiotu dostawy. Skoro zadaniem Zamawiajacego objete byty
oryginalne (fabryczne) opisy, to rolg wykonawcy jest spetnienie przedmiotowych oczekiwan
Zamawiajacego. lIzba nie podziela stanowiska Odwotujgcego, ze umieszczona na
opakowaniu naklejka, zawierajgca znak CE i numer identyfikujgacy jednostka notyfikowang
wypetnia wymogi Zamawiajgcego. Nie ulega bowiem watpliwosci, ze zaproponowany przez
Odwotujgcego sposéb oznakowania nie stanowi oznakowania fabrycznego (oryginalnego).
W okoliczno$ciach niniejszej sprawy za jedyny oryginalny opis, w spornym zakresie, nalezy
uzna¢ znak graficzny CE. Natomiast rzeczona naklejka z pewnoscig fabrycznym
oznaczeniem nie jest, tym bardziej, ze porédwnujac dostarczone prébki i uwzgledniajac fakt,
ze numery seryjne przedmiotowych prébek sg zblizone, a jednak réznig sie tym, ze
opakowanie jednej z nich opatrzone jest jedynie znakiem CE oryginalnie nadrukowanym a
opakowanie drugiej, oprocz opisanego oznakowania zawiera réwniez naklejke, ktéra takze
zawiera znak CE i dodatkowo numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej, nalezato dojs¢
do przekonania, ze po pierwsze, oznakowanie w postaci spornej naklejki nie jest
oznakowaniem oryginalnym (fabrycznym), a w konsekwencji nie pochodzi od producenta, po
drugie, zostato dokonane na potrzeby niniejszego postepowania i stanowi probe obejscia
wymogéw Zamawiajgcego.

Odwotujacy podejmujac probe obrony swojej oferty wskazuje, ze stosowanie naklejki
stanowi powszechng praktyke handlowa. Odwotujacy jednakze pomija, iz rozstrzygajace w
niniejszej sprawie sg postanowienia SIWZ i wymagania sformutowane przez Zamawiajgcego

a nie ewentualne rozwigzania, ktére mozna zaobserwowacé na rynku.



Odwotujacy podejmujac za$ polemike z decyzjag Zamawiajgcego podnosi, ze
powotane regulacje nie stanowig 0 sposobie umieszczenia numeru jednostki notyfikowane;.
Odwotujacy nie ma jednakze racji. Po pierwsze bowiem, rzeczone przepisy wyraznie
wskazujg na obowigzek umieszczenia tego numeru obok znaku CE. Po drugie zas,
podstawg odrzucenia oferty Odwotujgcego jest nie tyle sposdb umieszczenia tegoz numeru,
ale brak oryginalnych nadrukéw (fabrycznych, pochodzacych od producenta) numeru
identyfikacyjnego jednostki notyfikujacej.

Odnoszac sie argumentacji Odwotujgcego, ze kwestionowanie oznakowanie jest
widoczne, czytelne, odporne na zatarcie, a wiec opowiada wymaganiom stawianym przez
przepisy prawa, zauwazy¢ nalezy, ze powyzsze okolicznosci nie stanowig podstawy
odrzucenia oferty Odwotujacego a wiec z tych wzgledow sa nie majg znaczenia.
Zamawiajgcy co prawda postugiwat sie analogiczng argumentacja, jednakze powyzsze nie
podlegato ocenie Izby, z przyczyn, o ktdrych byta mowa powyzej.

Myli sie rowniez Odwotujacy twierdzac, ze podstawa odrzucenia oferty Odwotujacego
byta jej forma a nie tre$¢. Zamawiajacy sprecyzowat wymagania odnosnie przedmiotu
zamoéwienia, w tym sposobu jego oznakowania, w tych okolicznosciach nie mozna twierdzic,
Ze wymaganie umieszczenia na opakowaniu wiasciwego opakowania nie stanowi tresci
oferty. Co wiecej, nie ulega watpliwosci, ze forma opakowania przedmiotu dostawy nie jest
tozsama z forma oferty.

W tym miejscu dostrzec nalezy, ze wymagania Zamawiajacego korespondujg z
regulacjami powotanego rozporzadzenia. Istotne bowiem jest, iz uprawnienie do
umieszczenia znaku CE i numeru identyfikacyjnego jednostki notyfikowanej przystuguje
wytacznie producentowi. Stad tez nie moze budzi¢ watpliwosci, tym bardziej dla
profesjonalnego uczestnika tego segmentu rynku, wymég Zamawiajacego, co do obowigzku
fabrycznych oznakowan na opakowaniu. Zatem, za nieuprawnione nalezy uznagc, nie tylko w
Swietle wymagan SIWZ, ale i powotanych przepiséw, odstepowanie od przedmiotowego
obowigzku na potrzeby konkretnego postepowania. Na marginesie nalezy jedynie dodac, ze
ratio legis analizowanych przepiséw jest oczywiste, nie trzeba chyba nikogo przekonywac, ze
z umieszczeniem oznakowania CE i numeru identyfikacyjnego jednostki notyfikowanej wiazg
sie okreslone domniemania, co do spetnienia zasadniczych wymagan i wdrozenia systemu
kontroli produkcji, majace niebagatelne znaczenie dla zapewnienia bezpieczenstwa
uzytkowania tychze $rodkéw i ochrony przez zagrozeniami. Zatem, za absolutnie
niedopuszczalne i nieuprawnione nalezy uznaé dziatania, ktére stanowig przekroczenie
powyzszych norm i burzg system zapewnienia autentycznosci produktu.

Wobec powyzszego orzeczono jak w sentencji.



O kosztach postepowania orzeczono stosownie do wyniku sprawy, na podstawie art.
192 ust. 91 10 w zw. z § 3 pkt 1 lit. a oraz pkt 2 lit. a i b rozporzadzenia Prezesa Rady
Ministrow z dnia 15 marca 2010 r. w sprawie wysokosci i sposobu pobierania wpisu od
odwotania oraz rodzajéw kosztow w postepowaniu odwotawczym i sposobu ich rozliczania
(Dz. U. Nr 41, poz. 238), zaliczajgc do kosztéw postepowania odwotawczego wpis od
odwotania w wysokosci 7.500,00 zt oraz wynagrodzenie petnomocnika Zamawiajgcego w

kwocie 3.600,00 zt i koszty dojazdu na rozprawe w kwocie 127,00 zt.

Przewodniczacy: .......cocoveviiiiinnianes



