Sygn. akt:  KIO 2857/21
KIO 2870/21

WYROK
z dnia 25 pazdziernika 2021 r.

Krajowa Izba Odwotawcza - w skfadzie:

Przewodniczaca: @ Anna Kuszel - Kowalczyk

Protokolant: Klaudia Kwadrans

po rozpoznaniu na rozprawie w dniu 20 pazdziernika 2021 r. w Warszawie odwotan
wniesionych do Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej w dniu 27 wrzesnia 2021 r. przez
wykonawcow:
A. ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. z siedzibg w Zabrzu (sygn. akt: KIO
2857/21),
B. SKAMEX sp. z o0.0. sp.j. z siedzibg w Lodzi (sygn. akt: KIO 2870/21),

w postepowaniu prowadzonym przez Krakowski Szpital Specjalistyczny im. Jana Pawta Il

z siedzibg w Krakowie,

przy udziale:

A. wykonawcy Abook Sp. z 0.0. z siedzibg w Warszawie, zgtaszajgcego przystgpienie
do postepowania odwotawczego o sygn. akt: KIO 2857/21 oraz KIO 2870/21 po
stronie zamawiajacego,

B. wykonawcy SKAMEX sp. z o0.0. sp. j. z siedzibg w todzi zglaszajgcego
przystgpienie do postepowania odwotawczego o sygn. akt: KIO 2857/21 po stronie

zamawiajgcego,

orzeka:
l. Sygn. akt KIO 2857/21
1. Oddala odwotanie.
2. Kosztami postepowania obcigza odwotujgcego ZARYS International Group sp. z 0.0.

sp.k. z siedzibg w Zabrzu, i zalicza w poczet kosztow postepowania odwotawczego
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kwote 15 000 zt 00 gr (stownie: pietnascie tysiecy ztotych zero groszy) uiszczong przez

odwotujgcego tytutem wpisu od odwotania.

[I. Sygn. akt KIO 2870/21:

1. Oddala odwotanie.

2. Kosztami postepowania obcigza odwotujgcego SKAMEX sp. z o.0. sp. j. z siedzibg w
todzi, i zalicza w poczet kosztow postepowania odwotawczego kwote 15 000 zt 00 gr
(stownie: pietnascie tysiecy ztotych zero groszy) uiszczong przez odwotujgcego tytutem

wpisu od odwotania.

Stosownie do art. 579 ust. 1 i art. 580 ust. 1 i 2 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo
zamowien publicznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1129, ze zm.) na niniejszy wyrok - w terminie
14 dni od dnia jego doreczenia - przystuguje skarga za posrednictwem Prezesa Krajowej

Izby Odwotawczej do Sgdu Okregowego w Warszawie.

Przewodniczacy: ......ccciiiiiiiiiiiiiii



Sygn. akt: KIO 2857/21
KIO 2870/21

Uzasadnienie

Zamawiajacy Krakowski Szpital Specjalistyczny im. Jana Pawta Il z siedzibg w
Krakowie — prowadzi postepowanie o udzielenie zamowienia publicznego, ktérego
przedmiotem jest ,dostawa rekawic medycznych” w podziale na pakiety, znak sprawy:
DZ.271.43.2021. Odwotanie dotyczyty pakietu oznaczonego nr 1.

Postepowanie prowadzone jest na podstawie przepiséw ustawy z dnia 11 wrzes$nia

2019 roku - Prawo zaméwienh publicznych (dalej ustawa Pzp).

I. sygn. akt: KIO 2857/21

W dniu 20 pazdziernika 2021 roku wykonawca Zarys International Group sp. z o.0.
sp. k. z siedzibg w Zabrzu (dalej: odwotujacy | lub ZARYS) wnidst odwotanie od niezgodnych

Z przepisami ustawy Pzp zaniechan i czynnosci zamawiajgcego podjetych w postepowaniu.

Odwotujgcey | zarzucit zamawiajgcemu naruszenie:

1) art. 16 ust. 1 ustawy Pzp — poprzez prowadzenie postepowania z naruszeniem
zasad uczciwej konkurencji i réwnego traktowania wykonawcow,

2) art. 239 ust. 1 ustawy Pzp — poprzez wybor w pakiecie 1 Zamowienia oferty
Abook Sp. z o. 0., ktdra nie byta ofertg najkorzystniejszg w rozumieniu przepiséw ustawy,
w zakresie pakietu 1,

3) art. 226 ust. 1 pkt. 2c i 5 ustawy Pzp — poprzez niezgodne z przepisami odrzucenie oferty
firmy ZARYS International Group sp. z 0. o. sp. k. z siedzibg w Zabrzu jako
niezawierajgcej wymaganego przez Zamawiajgcego przedmiotowego Srodka

dowodowego oraz niezgodnej z warunkami zamowienia.
W zwigzku z powyzszym odwotujacy | wniost o:
1)  uwzglednienie niniejszego odwotania w catosci,

2)  uniewaznienie czynnosci wyboru oferty firmy Abook Sp. z o. o. z siedzibg w Warszawie

w pakiecie 1 Zamowienia,



3) nakazanie Zamawiajgcemu powtorzenia czynnosci wyboru najkorzystniejszej oferty w
pakiecie 1 Zamoéwienia i wybor oferty odwotujgcego | jako najkorzystniejszej oferty w
tym pakiecie,

4) zasgdzenie od Zamawiajgcego na rzecz odwotujgcego | zwrotu kosztow

postepowania.

Ponadto odwotujgcy | wnosit o przeprowadzenie dowodu z zatgczonych do odwofania

dokumentow.

W uzasadnieniu wniesionego odwotania odwotujgcy wskazat:

Odwotujgcy zwrdcit uwage na nastepujace nieprawidtowosci w zakresie pakietu 1
Zamowienia:

W dniu 17 wrzesnia 2021 roku, zamawiajgcy przekazat informacje o rozstrzygnieciu
zamowienia, w tym o wyborze oferty firmy Abook Sp. z 0. 0. w zakresie pakietu 1.
Odwotujgcey | wskazal, ze jego oferta zostata odrzucona w zwigzku z:

1. ,art. 226 ust. 1 pkt. 2¢c, gdyz Wykonawca ztozyt oferte, ktéra nie zawiera wymaganego

przedmiotowego Srodka dowodowego.

Zgodnie z opisem przedmiotu zamobwienia okreSlonym w pakiecie 1 w pozycji 1 w pkt. 21
Zamawiajgcy wymagat dofgczenia do oferty dokumentu potwierdzajgcego dopuszczenie do
bezpiecznego stosowania rekawicy w kontakcie z zywnoscig. Oferta Wykonawcy zawiera
jedynie raport badania dotyczgcy spetnienia wymogow migracji globalnej w oparciu o
Rozporzgdzenie Komisji (UE) Nr. 10/2011.

Zgodnie z obowigzujgcymi przepisami dopuszczenie do bezposredniego i posredniego
kontaktu z zywnosciag wymaga spetnienia wymogow Rozporzgdzenia (UE) nr 1935/2004
Parlamentu Europejskiego i Rady.

Zaden z dokumentéw zamieszczonych w ofercie Wykonawcy nie potwierdza zgodno$ci
zaoferowanej rekawicy nitrylowej niesterylnej z powyzszym Rozporzgdzeniem co jest
niezgodne z wymogiem SWZ okreslonym w pakiecie 1 w pozycji 1 w pkt. 21.”

2. ,art. 226 ust. 1 pkt. 5, gdyz Wykonawca ztozyt oferte niezgodng z warunkami zamowienia.

Zamawiajgcy wymagat zaoferowania rekawic bedgcych wyrobem medycznym i spetniajgcym
wymogi normy EN 455 w ktorej podano minimalng dtugoSc¢ rekawic wynoszgcg min. 240
[mm].

Dodatkowo w opisie przedmiotu zaméwienia:

- w pakiecie 1 w pozycji 1 w pkt. 13,

- w pakiecie 1 w pozycji 2 w pkt. 8,



- w pakiecie 1 w pozycji 3 w pkt. 9

Zamawiajgcy okresli wymog dotyczgcy dtugosci rekawic dla kazdego rozmiaru nie mniejszy
niz 240 [mm].

Natomiast wykonawca zaoferowat w pakiecie 1 w pozycji 1, 2, 3 odpowiednio: rekawice
nitrylowe niesterylne, rekawice lateksowe niesterylne, rekawice winylowe niesterylne, ktérych
kazde opakowanie zawiera informacje o dtugoSciach rekawic dla poszczegdlnych rozmiarow.
Z powyzszej informacji wynika, iz minimalna dfugoS¢ rekawicy nitrylowej, lateksowej i
winylowej dla rozmiaru S wynosi min. 230 [mm] co tym samym jest niezgodne z wymogami
SwWz.”

Odwotujgcy | wskazat, ze pierwszy z zarzutdéw wskazanych przez Zamawiajgcego opierat sie
o brak ztozenia wymaganego przedmiotowego srodka dowodowego.
W pakiecie 1 poz. 1 pkt. 21 Zamawiajacy oczekiwal, aby zaoferowana rekawica byta:
,dopuszczona do bezpiecznego stosowania w kontakcie z zywno$cig - potwierdzone
dokumentem producenta”.
Dalej odwotujacy | podat, ze w punkcie 14 SWZ zamawiajgcy oczekiwatl przedtozenia
nastepujgcych przedmiotowych srodkéw dowodowych:
1. certyfikat niezaleznej jednostki potwierdzajgcy parametry dla zaoferowanych rekawic
- zgodnie z zapisami zatgcznika nr 3 SWZ
2. dokument wystawiony przez producenta (rozumiany jako karta techniczna lub karta
katalogowa Ilub oswiadczenie producenta) potwierdzajgcy parametry dla
zaoferowanych rekawic - zgodnie z zapisami zatgcznika nr 3 SWZ
3. oswiadczenie Wykonawcy zgodnie z zatgcznikiem nr 5 SWZ dotyczgce zaoferowania
wyrobow medycznych w zakresie ich zgodnosci z przepisami prawa
4. probki zaoferowanych wyrobow w ilosciach zgodnych z zapisami zatgcznika nr 4
SWz
Odwotujgcy | wskazat, ze parametr dtugosci rekawic byt parametrem obligatoryjnym.
Zamawiajacy nie przewidziat mozliwosci wezwania do uzupetnienia nieztozonych
przedmiotowych srodkow dowodowych okreslonych w art. 107 ust. 2 Pzp.
Odwotujgcy | podkreslit, iz zamawiajgcy w opisie przedmiotu zaméwienia nie sprecyzowat
jakiego rodzaju dokumentu oczekuje, ograniczajgc sie do wskazania, iz dokument ma
pochodzi¢ od producenta a katalog przyktadowych dokumentéw wskazanych w pkt. 14 ppkt
2 jest katalogiem otwartym. Dodatkowo odwotujgcy | wskazat, ze zgodnie z art. 106 ust. 3
Pzp oraz wskazaniem Zamawiajgcego w pkt. 14 SWZ, Zamawiajacy ,akceptuje ro(wnowazne
przedmiotowe S$rodki dowodowe, jesli potwierdzaja, ze oferowany przedmiot zamdwienia
spetnia okre$lone przez zamawiajgcego wymagania, cechy lub Kkryteria”.
Odwotujgcy wskazat, ze w ramach oferty ztozonej w dniu 12.07.2021 w zatgczniku nr 3 w

pakiecie 1 w pozycji 1 pkt. 13; poz. 2 pkt. 8; poz. 3, pkt. 9 kolumna ,opis oferowanego
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wyrobu medycznego” wskazat ,TAK”, a tym samym ztozyt oswiadczenie, Zze jako producent
oferowanych wyrobéw potwierdza dtugosci oferowanych rekawic na poziomie 240mm.
Dodatkowo, w ramach dokumentéw potwierdzajgcych parametry graniczne ztozonych wraz z
ofertg przedtozono karty danych technicznych wszystkich oferowanych rekawic, ktore
potwierdzajg dtugos¢ 240mm.

Ponadto odwotujacy | podkreslit nalezy, ze rekawice easyCARE nitrile, easyCARE latex PF
oraz easyCARE vinyl PF, sg wyrobem podwdjnej klasyfikacji, tj. sa zarbwno wyrobem
medycznym jak i $rodkiem ochrony indywidualnej (SOI) kategorii Ill, podlegajg dwém
niezaleznym Rozporzgdzeniom UE oraz zharmonizowanymi z nimi normami. W przypadku
wyrobu medycznego wymagana jest zgodnosé z normg EN 455, a w przypadku klasyfikaciji
jako SOI z normg EN 420 lub jej zaktualizowang wersjg EN 1SO 21420. Obie normy
zawierajg jednak odrebne wymagania co do przewidzianej minimalnej dtugosci rekawic,
ktéra w przypadku normy EN 455 wynosi min. 240mm dla kazdego rozmiaru, podczas gdy
norma EN 420 rozréznia rézne dtugosci minimalne w zaleznosci od rozmiaru, co obrazuje
tabela na opakowaniu. Jako iz oba wymogi wykluczajg sie wzajemnie, zastosowanie ma tutaj
punkt 5.1.3 normy EN 420, w ktérym to ,dopuszcza sie, aby dlugos¢ rekawic
przeznaczonych do specjalnych zastosowan nie byta zgodna z wartosciami podanymi w
tablicy (...)", do ktérego zalicza sie wiasnie podwdjne przeznaczenie ww. rekawic, fij.
bedacego jednocze$nie wyrobem medycznym, diagnostycznym, do ochrony dtoni. Tym
samym wymogiem nadrzednym staje sie wytyczne normy EN 455, tj. min. 240mm dla
kazdego rozmiaru rekawicy i takie dtugosci posiadajg zaoferowane rekawice.

Niemniej jednak, jako iz SOl kategorii Il podlega certyfikacji i nadzorowi niezaleznej
jednostki notyfikowanej - akredytowanej w zakresie obowigzujgcego Rozporzgdzenia PE i
Rady (UE) 2016/425 w sprawie srodkéow ochrony indywidualnej, w ramach posiadanych
kompetencji, reguluje i decyduje o informacjach niezbednych do umieszczenia na
opakowaniu, w tym warunkowaniu koniecznosci umieszczenia na opakowaniu tabeli
informujgcej o wymaganiach normy EN 420.

Odwotujgcy | zauwazyt, iz zaoferowany produkt, pod nadzorem nadrzednej jednostki
notyfikowanej Satra Technology nr 2777, przeszedt pozytywnie stosowne badanie typu UE,
w tym weryfikacje wzorow opakowan, czego potwierdzeniem i pomysinym zakonczeniem
procesu certyfikacji jest wystawiony dla przedmiotowych rekawic Certyfikat CE nr
2777/10648-04/E09-01 (easyCARE nitrile), 2777/10906-02/E02-01 (easyCARE latex PF);
2777/11331-02/E05-01 (easyCARE vinyl PF).

Odwotujacy | podkreslit takze, ze zaoferowane rekawice easyCARE produkowane przez
firme ZARYS o numerze katalogowym RNB-X-100, RLB03X, RWBO07X (X oznacza rozmiar)
posiadajg dtugos¢ minimum 240mm, zgodnie z wymaganiami Zamawiajgcego co
potwierdzajg dokumenty przedmiotowe ztozone wraz z ofertg, tj. karta danych technicznych

oraz probka (fizyczna rekawica).



Obie podniesione kwestie stanowigce przyczyne niezgodnego z prawem odrzucenia oferty
ZARYS stanowito przedmiot notatek wystosowanych przez firmy konkurencyjne wzgledem
Wykonawcy biorgce udziat w postepowaniu przetargowym i podlegaty juz kompleksowym
wyjasnieniom w ramach procedury wszczetej przez Zamawiajgcego.

Przedstawione okolicznosci dobitnie wskazuja, ze Zamawiajgcy uchybit przepisom ustawy
tak poprzez odrzucenie oferty Odwotujgcego, jak i wybdr oferty, kiéra nie jest
najkorzystniejszg w rozumieniu ustawy, wypaczajgc wynik postepowania i naruszajgc

wskazane w petitum przepisy Ustawy.

II. sygn. akt: KIO 2870/21

W dniu 20 pazdziernika 2021 roku wykonawca  Skamex Spdtka z ograniczong
odpowiedzialno$cig Spotka Jawna. z 0.0. sp. k. z siedzibg w todzi (dalej: odwotujacy Il lub
SKAMEX) wniést odwotanie od niezgodnych z przepisami ustawy Pzp zaniechan i czynno$ci

zamawiajgcego podjetych w postepowaniu.

Odwotujgcy Il zarzucit zamawiajgcemu naruszenie:

1) art. 226 ust. 1 pkt 5i 7 w zwigzku z art. 104 — 106 ustawy Pzp — poprzez bezpodstawne
zaniechanie odrzucenia oferty ztozonej przez Wykonawce, Abook Sp. z 0.0. z siedzibg
przy ul. Brzostowskiej 22, 04-985 Warszawa (dalej ,Abook”) w zakresie pakietu nr 1,

2) art. 239 ust. 1 i 2 ustawy w zwigzku z art. 223 i art. 226 ust. 1 pkt 7 ustawy Pzp —
poprzez wybor w zakresie pakietu nr 1 oferty ztozonej przez Wykonawce Abook, ktdra
nie jest oferta najkorzystniejszg w rozumieniu przepiséw ustawy i zaniechanie
wyjasnienia tresci oferty,

3) art. 16 pkt 1i 2 ustawy Pzp — poprzez prowadzenie postepowania w sposob sprzeczny z

zasadami przejrzysto$ci oraz uczciwej konkurencji i rownego traktowania wykonawcow;

W zwigzku z powyzszym odwotujgcy Il wniost o:

1) uwzglednienie odwotania w catosci,

2) nakazanie zamawiajgcemu dokonania czynnosci ponownej oceny ofert wykonawcy
Abook w zakresie zadania nr 1,

3) nakazanie zamawiajgcemu dokonania czynno$ci odrzucenia ofert wykonawcy Abook
w zakresie zadania nr 1,

4) nakazanie dokonania ponownej czynno$ci oceny ofert z uwzglednieniem oferty

odwotujacego I,



5) zasadzenie od zamawiajgcego na rzecz odwotujgcego |l zwrotu kosztéw
postepowania odwotawczego, w tym kosztéw zastepstwa procesowego wedtug norm

przepisanych.

W uzasadnieniu wniesionego odwotania odwotujgcy wskazat:

Zamawiajacy przeprowadzit postepowanie w trybie przetargu nieograniczonego dostawe
rekawic medycznych (znak: DZ.271.43.2021), prowadzonego w trybie przetargu
nieograniczonego w zakresie pakietu nr 1. Przedmiot postepowania zostat podzielony na
czesci, a w zakres czesci nr 1 (ktérej dotyczy przedmiotowe odwotanie) wchodzit asortyment
w postaci rekawic diagnostycznych nitrylowych bezpudrowych poz. 1.

Dalej odwotujagcy Il podat, ze wykonawca Abook w zakresie pakietu nr 1 poz. 1 zostat
oceniony hiezgodnie z zasadami SWZ. Zgodnie bowiem z punktem 14 SWZ Zamawiajgcy
wymagat, by w ramach przedmiotowych s$rodkéw dowodowych wykonawca ziozyt
oswiadczenie wykonawcy zgodnie z zatgcznikiem 5 SWZ dotyczgce zaoferowania wyrobow
medycznych w zakresie ich zgodnosci z przepisami prawa. Zamawiajgcy wymagat zatem
zgodnosci oferowanych produktéw z obowigzujgcymi przepisami prawa.

Odwotujgcy Il przytoczyt oswiadczenie zawarte w zatgczniku 5 w brzmieniu:

~Lprodukty] sg wyrobami medycznymi zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych z dnia 20
maja 2010 r. (DZ.U. z 2017 r. poz. 211 ze zm.) i innymi obowigzujgcymi przepisami.
Powyzsze wyroby medyczne posiadajg aktualng deklaracje zgodno$ci i zgtoszenie do
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéow
Biobdjczych.”

Odwotujgcy Il podat, zZe wykonawca Abook zlozyt oswiadczenie o powyzszej tresci, a
oswiadczenie ztozone przez Wykonawce Abook jest niezgodne z prawda.

Odwotujgcey Il wskazat, ze zgodnie z dokumentami, tj. deklaracjami zgodnosci przedtozonymi
przez wykonawce Abook oraz informacjami znajdujgcymi sie na opakowaniach
przedmiotowych rekawic, zaoferowane rekawice spetniajg wymagania dyrektywy
93/42/EWG. Zgodnie za$ z przepisami rozporzadzenia 2017/745 (MDR) uchylajgcego
dyrektywe 93/42 (art. 120 — przepisy przejsciowe) po dniu 26 maja 2021 r. mozliwe jest
wprowadzenie do obrotu wytgcznie wyrobow medycznych klasy | niesterylnej spetniajgcych
wymagania rozporzadzenia 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych. Nie ma zatem
mozliwosci wprowadzania do obrotu wyrobow zgodnych z uprzednio obowigzujgca
dyrektywg 93/42/EWG dotyczgcg wyrobéw medycznych.

Odwotujacy Il podkreslit, ze wprowadzenie do obrotu odnosi sie natomiast do konkretnej
ilosci wyrobéw medycznych, nie zas do konkretnego modelu czy typu wyrobu medycznego.
Potwierdzeniem powyzszego jest definicia wprowadzenia do obrotu okreslona w
rozporzadzeniu 2017/745 (art. 2 pkt 28): ,wprowadzenie do obrotu” oznacza udostepnienie

po raz pierwszy na rynku unijnym wyrobu, innego niz badany wyrob;



- udostepnienie odnosi sie zatem do konkretnej sztuki wyrobu. Ta zas, by uznac¢ jg za
wprowadzong do obrotu musi zosta¢ udostepniona, czyli dostarczona dalszym odbiorcom w
celu ich dystrybucji, konsumpcji lub uzywania przed dniem 26 maja 2021 r.

Odwotujgcy wskazat, ze z tego powodu niemalze wszyscy producenci rekawic na diugo
przed majem 2021 r. dokonali odpowiednich zmian w rekawicach dostosowujgc je oraz ich
dokumentacje, a takze opakowania do wymagan rozporzgdzenia 2017/745 w miejsce
dyrektywy 93/42 dotyczgcej wyrobéw medycznych. Jednym z nielicznych wyjatkow na rynku
jest Terang Nusa oraz jej rekawice Nugard Nitrile importowane przez spotke Abook, ktore
jeszcze w 2021 r. produkowane byly jako zgodne z dyrektywg 93/42, co potwierdza prébka
rekawic ztozona przez Wykonawce Abook (odwotujgcy Il przedstawit zdjecie opakowania
rekawic oferowanych przez Abook).

Dalej odwotujgcy Il przedstawit fragment opracowania skierowanego do Szpitali a
sporzadzonego przez POLMED, jednoczesnie przedktadajgc caty dokument jako zatgcznik
do odwotania. Odwotujagcy wskazat, ze powyzsze potwierdza takze tre$¢ przewodnika
wydanego przez Komisje Europejskg — Zawiadomienie Komisji — Niebieski Przewodnik —
wdrazanie unijnych przepiséw dotyczacych produktow 2016 (2016/C 272/01) — Dz.U. UE C
272 z 26.07.2016 r., przedstawiajgc wycinek tresci tego przewodnika.

Dalej odwotujgcy Il wskazat, ze zgodnie z powyzszym producent oraz importer nie moga
wprowadza¢ do obrotu wyroboéw medycznych klasy | niesterylnej niezgodnych z
rozporzadzeniem 2017/745 po dniu 26 maja 2021 r., tj. po dacie poczgtkowej stosowania
tego rozporzadzenia. Zaoferowane przez Wykonawce Abook rekawice nie spetniajag
wymagan dla wyrobéw medycznych, zas byt to parametr wymagany przez Zamawiajgcego w
SWZ. Zgodnie za$ z informacjami na opakowaniu importerem rekawic Nugard jest Abook
Sp. z o.0.

Odwotujgcey Il podkreslit, ze w postepowaniu przedtozono probki produktu, ktéry nie spetnia
wymagan SWZ oraz prawnych. W konsekwencji, odwotujacy Il stwierdzit, ze produkt taki jak
zaoferowany przez wykonawce Abook, ktérego probki przedstawiono, nie moze by¢
wprowadzony do obrotu, a tym samym dostarczany m.in. w ramach niniejszego
postepowania.

Odwotujgcy Il podkreslit, ze zamawiajgcy zostat poinformowany o niezgodnos$ci z prawem
oferty ztozonej przez wykonawce Abook w zwigzku z tym, iz ztozone przez wykonawce
Abook probki potwierdzajg zgodnos¢ rekawic z wymaganiami dyrektywy MDD/93/42, za$
zgodnie z obowigzujgcymi przepisami prawa wprowadzane do obrotu wyroby medyczne
muszg by¢é zgodne z wymaganiami rozporzadzenia 2017/745, ktére zastepuje dyrektywe
MDD/93/42 (okres przejsciowy dla wyrobow medycznych w klasie | zakohczyt sie 26 maja
2021 r.). Wykonawca Abook odnidst sie do podniesionych zarzutow wskazujac, iz czesé
prébek ztozonych przez odwotujgcego Il jest oznaczona w sposéb taki jak ztozone przez

Wykonawce Abook rekawice.



Odwotujgcy Il zaznaczyt, iz w przypadku rekawic Nugard Nitril wykonawca Abook jest
importerem, co jasno wynika juz z opakowania przedmiotowych rekawic (w odwotaniu
zamieszczono zdjecie fragmentu opakowania rekawic). Ponadto w ocenie odwotujgcego Il
istotne jest pojecie wprowadzenia do obrotu oraz udostepniania, a takze wprowadzenia do
uzywania. Pierwsze pojecie odnosi sie wylgcznie do producenta oraz importera wyrobéw
medycznych, dwa kolejne natomiast do dystrybutoréw, co wynika bezposrednio z definicji
tych poje¢ zawartych w art. 2 rozporzgdzenia 2017/745. Odwotujgcy Il podkredlit, iz
SKAMEX jest dystrybutorem rekawic zaoferowanych w niniejszym postepowaniu. Ustalenie i
rozréznienie status obu podmiotéw ma istotne znaczenie, bowiem czynnos¢ wprowadzenia
do obrotu dokuje wytgcznie producent oraz importer wyrobéw medycznych. Dystrybutor zas,
na mocy przepisu przejsciowego — art. 120 ust. 4 rozporzgdzenia 2017/745, moze
udostepniaé wyréb medyczny zgodny z dyrektywg 93/42, poniewaz nie dokonuje on
wprowadzenia do obrotu, a jedynie udostepnia/wprowadza wyrdb do uzywania — jest zatem
kolejnym ogniwem w tahcuchu dostaw po wprowadzeniu do obrotu. W zakresie relacji
rozporzadzen unijnych do ustaw krajowych odwotujgcy Il wskazat, iz jednoznacznie,
wielokrotnie w tym przedmiocie wypowiadat sie Trybunat Sprawiedliwosci Unii Europejskiej
podkre$lajgc nadrzedno$¢ norm unijnych wzgledem prawa krajowego (m.in. sprawy
Simmenthal — 106/77, Costa vs ENEL — C-6/64). Bez znaczenia pozostajg zatem
wyjasnienia ztozone przez spotke Abook w zakresie przytoczonych definicji podmiotow
gospodarczych zawarte w ustawie z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych.

W zwigzku z powyzszym odwotujgcy Il stwierdzit, ze oferta wykonawcy Abook podlega
odrzuceniu na podstawie art. 226 ust. 1 pkt 5 ustawy Pzp jako niezgodna z warunkami
zamowienia.

Dalej odwotujgcy Il wskazat, ze na opakowaniach zaoferowanych rekawic widnieje zapis:
.rekawice nie zawierajg substancji znanych, jako mogacych wywota¢ reakcje alergiczng”.
Informacja ta jest nieprawdziwa. Z przeprowadzonych badan wynika, ze rekawice zawierajg
akcelerator (ZDEC - dietyloditiokarbaminian cynku), ktéry moze wywotywac reakcje
alergiczne. Lista substanciji, ktore jesli znajdujg sie w rekawicach mogg wywotywac reakcje
alergiczne zawarta jest w normie EN ISO 21420.

Odwotujgcy Il stwierdzit, ze os$wiadczenie producenta wskazane na opakowaniu
zaoferowanych rekawic jest niezgodne z art. 7 rozporzgdzenia 2017/745. Zgodnie zas z art.
5 ust. 1 rozporzadzenia 2017/745 wyrob moze zostaé wprowadzony do obrotu lub do
uzywania jedynie wtedy, gdy przy nalezytym dostarczeniu i prawidtowej instalacji,
konserwacji i uzywaniu zgodnie z przewidzianym zastosowaniem jest on zgodny z
niniejszym rozporzgdzeniem.

Wobec powyzszego odwotujgcy Il stwierdzit, iz o$wiadczenie Wykonawcy Abook jest

niezgodne z prawdg. Ponadto przywotat wymaganie zamawiajgcego okreslone w SWZ dot.
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koniecznosci zaoferowania rekawic zgodnych z obowigzujgcymi przepisami prawa w
zakresie wyrobow medycznych.

Dalej odwotujgcy Il stwierdzit, iz oswiadczenie producenta umieszczone na opakowaniu
uznac nalezy za czyn nieuczciwej konkurencji w rozumieniu ustawy o zwalczaniu nieuczciwej
konkurencji (art. 10), zas oswiadczenie wykonawcy Abook za prébe wprowadzenia
zamawiajgcego w btagd. W zwigzku z powyzszym, na podstawie art. 226 ust. 1 pkt 5 oraz 7
ustawy Pzp, oferta spotki Abook powinna zostaé odrzucona, jako ztozona w warunkach
nieuczciwej konkurenciji.

Odwotujgcy Il podkreslit, ze dysponuje raportem z badan potwierdzajgcym, ze rekawice
Nugard Nitril zawierajg ZDEC - dietykokarbaminian cynku oraz ZDBC - dibutylokarbaminian
cynku. Obie substancje wymienione zostaty w najnowszej wersji normy EN 420 — 21420 jako
substancje wykorzystywane w rekawicach oraz moggce wywotywac¢ reakcje alergiczne.
Substancje te uznawane sg takze w prawie unijnym za wywolujgce okreslone reakcje
alergiczne (rozporzgdzenie CLP).

Odwotujgey |l zauwazyt, iz dziatania spotki bezposrednio przektadajg sie na zgodnosé
ztozonej oferty z SWZ. Wykonawca Abook zaoferowat rekawice niezgodne z obowigzujgcymi
przepisami prawa. W zwigzku z tym, iz zamawiajgcy okreslit w SWZ wymaog, by zaoferowane
wyroby speftnialty wymagania obowigzujgcego prawa, ziozone przez wykonawce Abook
oswiadczenie jest niezgodne z prawdg, bowiem zaoferowane przez wykonawce Abook
rekawice medyczne nie spetniajg wymagan obowigzujgcego prawa. Spotka Abook powotuje
sie takze na to, iz przedmiotowe rekawice zostaty wyprodukowane przed dniem 26 maja
2021 r., tj. przed terminem poczatkowym stosowania rozporzgdzenia 2017/745. Odwotujgcy
Il stwierdzit, ze nie wptywa to jednak na zgodnos¢ z obowigzujacymi przepisami prawa,
poniewaz produkt ten — zgodny z dyrektywg 93/42 i wyprodukowany przed 26 maja 2021 r. —
nie zostat wprowadzony uprzednio do obrotu, zostatby wprowadzony do obrotu dopiero w
chwili wydania go zamawiajgcemu, a wiec po dniu 26 maja 2021 r., co jest niezgodne z
obowigzujgcymi przepisami prawa, tj. rozporzadzeniem 2017/745 w sprawie wyrobow
medycznych.

Odwotujgcy Il stwierdzit, ze oferta musi odpowiadac tresci SWZ i przywotat na te okolicznosc¢
orzecznictwo KIO. Ponadto odwotujacy Il podkreslit, ze w orzecznictwie TSUE wskazuje sieg,
ze zasada rownego traktowania wymaga jednakowego traktowania przez Zamawiajgcego
wykonawcow pod wzgledem stawianych im w postepowaniu wymagan oraz stosowania
jednakowych zasad na etapie poOzniejszej weryfikacji ich spetniania. Oznacza to, ze
zamawiajgcy majg obowigzek zapewnienia wykonawcom takich samych szans zaréwno na
etapie formutowaniu wnioskéw lub ofert, jak i ich badania oraz oceny (wyr. TSUE z:
7.4.2016 r., Partner A. D. v. Zarzgdowi Oczyszczania Miasta, C-324/14).

[ll. Zamawiajgcy w dniu 20 pazdziernika 2021 r. wniost odpowiedzi na oba odwotania.
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W sprawie KIO 2857/21 zamawiajgcy stwierdzit, iz stanowisko odwotujgcego | jest
niezasadne i wniést o oddalenie odwotania. Réwniez w sprawie KIO 2870/21 zamawiajgcy
stwierdzit, iz stanowisko odwotujgcego Il jest niezasadne i wniést o oddalenie odwotania. W
uzasadnieniu odpowiedzi na odwotania zamawiajgcy przedstawit szerokg argumentacje na

poparcie wyrazonych stanowisk.

IV. Przystgpienie do postepowan odwotawczych po stronie zamawiajgcego zgtosili
wykonawcy:
A. Abook Sp. z 0.0. z siedzibg w Warszawie, zgtaszajgcy przystgpienie do postepowania
odwotawczego o sygn. akt: KIO 2857/21 oraz KIO 2870/21 po stronie zamawiajgcego
(dalej Abook),

B. SKAMEX sp. z 0.0. sp. j. z siedzibg w todzi zgtaszajgcy przystgpienie do
postepowania odwotawczego o sygn. akt: KIO 2857/21 po stronie zamawiajgcego
(dalej SKAMEX lub odwotujacy ).

W dniu 20 pazdziernika 2021 r. wykonawca Abook ztozyt pisma procesowe przystepujgcego
do obu spraw, w ktorych wnosit o oddalenie odwotan oraz przedstawiat wiasng

argumentacje.

Po przeprowadzeniu rozprawy lzba, uwzgledniajagc dokumentacje przedmiotowego
postepowania o udzielenie zaméwienia publicznego, w tym w szczegodlnosci:
ogtoszenie o zamowieniu, tresé¢ specyfikacji warunkéw zamoéwienia, oferty
wykonawcow, jak rowniez biorgc pod uwage oswiadczenia i stanowiska stron zawarte
w odwotaniach, odpowiedziach na odwotanie, piSmie procesowym a takze wyrazone

ustnie na rozprawie i odnotowane w protokole, ustalita i zwazyta, co nastepuje.

Izba stwierdzita, ze nie zostata wypetniona zadna z przestanek ustawowych

skutkujgcych odrzuceniem odwotan, wynikajgcych z art. 528 ustawy Pzp.

Przystepujgc do rozpoznania odwotan, Izba ustalita wystgpienie przestanek z art. 505
ust. 1 ustawy Pzp, tj. istnienie po stronie odwotujgcych interesu w uzyskaniu zamowienia
oraz mozliwosci poniesienia przez odwotujgcych szkody w wyniku kwestionowanych

czynnosci zamawiajgcego.

Izba ustalita i zwazyta co nastepuje:
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K10 2857/21

Odwotujgey | zarzucit zamawiajgcemu naruszenie art. 16 ust. 1 ustawy Pzp — poprzez
prowadzenie postepowania z naruszeniem zasad uczciwej konkurencji i réwnego
traktowania wykonawcéw, naruszenie art. 239 ust. 1 ustawy Pzp — poprzez wybor w pakiecie
1 Zamoéwienia oferty Abook Sp. z o. 0., ktéra nie byta ofertg najkorzystniejszg w rozumieniu
przepiséw ustawy, w zakresie pakietu 1, a takze naruszenie art. 226 ust. 1 pkt. 2c i 5 ustawy
Pzp — poprzez niezgodne z przepisami odrzucenie oferty firmy ZARYS International Group
sp. z 0. 0. sp. k. z siedzibg w Zabrzu jako niezawierajgcej wymaganego przez
Zamawiajgcego przedmiotowego srodka dowodowego oraz niezgodnej z warunkami
zamoéwienia.

Wskazane jako podstawa zarzutéw przepisy stanowia:

Art. 226 ust. 1 pkt 2 ¢ ustawy Pzp: Zamawiajgcy odrzuca oferte, jezeli zostata ztozona przez
wykonawce, ktory nie ztozyt w przewidzianym terminie oswiadczenia, o ktérym mowa w art.
125 ust. 1, lub podmiotowego $rodka dowodowego, potwierdzajgcych brak podstaw
wykluczenia lub spetnianie warunkow udzialu w postepowaniu, przedmiotowego $rodka
dowodowego, lub innych dokumentow lub odwiadczen;

Art. 226 ust. 1 pkt 5 ustawy Pzp: Zamawiajgcy odrzuca oferte, jezeli jej tres¢ jest niezgodna z
warunkami zamowienia;

Art. 239 ust. 1 ustawy Pzp: Zamawiajgcy wybiera najkorzystniejszg oferte na podstawie
kryteriéw oceny ofert okreslonych w dokumentach zamdéwienia.

Art. 16 pkt. 1 ustawy Pzp: Zamawiajgcy przygotowuje i przeprowadza postepowanie o
udzielenie zamowienia w sposéb zapewniajgcy zachowanie uczciwej konkurencji oraz réwne

traktowanie wykonawcow;

Na podstawie dokumentacji postepowania Izba ustalita, ze zgodnie z pkt 5 SWZ
Przedmiotem zamowienia jest dostawa rekawic medycznych. Szczegétowy opis przedmiotu
zamowienia zawierat zatgcznik nr 3 bedacy integralng czescig Specyfikacji Warunkow
Zamowienia. Ponadto zamawiajgcy wymagat od wykonawcow ziozenia oswiadczenia
zgodnego z zatgcznikiem nr 5 do SWZ pn. Oswiadczenie Wykonawcy dotyczace
zaoferowania wyrobéw medycznych, w ktéorym wykonawca oswiadczat, ze zaoferowane
wyroby sg wyrobami medycznymi zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych z dnia 20 maja
2010r. (Dz.U. z 2017 r. poz. 211 ze zm.) i innymi obowigzujgcymi przepisami. Powyzsze
wyroby medyczne posiadajg aktualng deklaracje zgodnosci i zgtoszenie do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.
Jednoczesnie zamawiajgcy zgodnie z SWZ wymagat ztozenia probek oferowanych rekawic.
Ponadto Izba ustalita, Ze odwotujgcy | ztozyt oferte w pakiecie nr 1 oraz ztozyt wymagane
przez zamawiajgcego prébki.
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Dalej Izba ustalita, ze zamawiajgcy w dniu 17 wrzesnia 2021 r. informujgc o wyborze oferty
najkorzystniejszej da pakietu nr 1, dokonat jednoczesnie odrzucenia oferty odwotujgcego | z
nastepujgcych powoddéw: ,Oferta odrzucona na podstawie art. 226 ust. 1 pkt 2c, gdyz
Wykonawca ziozyt oferte, ktdéra nie zawiera wymaganego przedmiotowego s$rodka
dowodowego.

Zgodnie z opisem przedmiotu zamowienia okreslonym w pakiecie 1 w pozycji 1 w pkt 21
Zamawiajgcy wymagat dotgczenia do oferty dokumentu potwierdzajgcego dopuszczenie do
bezpiecznego stosowania rekawicy w kontakcie z zywnoscig. Oferta Wykonawcy zawiera
jedynie raport badania dotyczacy spetniania wymogéw migracji globalnej w oparciu o
Rozporzadzenie Komisji (UE) Nr 10/2011.

Zgodnie z obowigzujgcymi przepisami dopuszczenie wyrobow do bezposredniego i
posredniego kontaktu z zywnosciag wymaga spetnienie wymogéw Rozporzgdzenia (UE) nr
1935/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady.

Zaden z dokumentéw zamieszczonych w ofercie Wykonawcy nie potwierdza zgodno$ci
zaoferowanej rekawicy nitrylowej niesterylnej z powyzszym Rozporzgdzeniem co jest
niezgodne z wymogiem SWZ okreslonym w pakiecie 1 w pozycji 1 w pkt 21.

Ponadto oferta odrzucona na podstawie art. 226 ust. 1 pkt 5, gdyz Wykonawca ztozyt oferte
niezgodng z warunkami zamowienia.

Zamawiajgcy wymagat zaoferowania rekawic bedacych wyrobem medycznym i spetniajgcym
wymogi normy EN 455 w ktérej podano minimalng dtugo$¢ rekawic wynoszgcg min. 240
[mm].

Dodatkowo w opisie przedmiotu zamowienia:

- w pakiecie | w pozycji | w pkt 13,

- w pakiecie | w pozycji 2 w pkt 8,

- w pakiecie | w pozycji 3w pkt 9

Zamawiajacy okreslit wymadg dotyczgcy dtugosci rekawic dla kazdego rozmiaru nie mniejszy
niz 240 [mm]. Natomiast Wykonawca zaoferowat w pakiecie | w pozycji 1,2,3 odpowiednio:
rekawice nitrylowe niesterylne, rekawice lateksowe niesterylne, rekawice winylowe
niesterylne, ktérych kazde opakowanie zawiera informacje o dlugosciach rekawic dla
poszczegdlnych rozmiardw.

Z powyzszej informacji wynika, iz minimalna dtugos¢ rekawicy nitrylowej, lateksowej i
winylowej dla rozmiaru S wynosi min. 230 [mm] co tym samym jest niezgodne z wymogami
SWZ. W zwigzku z powyzszym oferta zostata odrzucona jak na wstepie.”

Odnos$nie zarzutu dot. naruszenia art. 226 ust. 1 pkt 5 ustawy Pzp Izba ustalita, iz stan
faktyczny ustalony przez zamawiajgcego jest prawdziwy i byt bezsporny, réwniez odwotujgca
i nie podwazat, iz na opakowaniach rekawic przekazanych jako prébki znajduje sie
informacja, iz minimalna dtugosc¢ rekawicy dla rozmiaru S wynosi 230 mm. Izba podzielita

argumentacje zamawiajgcego co do zasadnoséci odrzucenia oferty odwotujgcego |. W ocenie
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Izby wobec wymagan okreslonych w SWZ przez zamawiajgcego potwierdzita sie podstawa
odrzucenia oferty tego wykonawcy, jako ze jej tres¢ jest niezgodna z warunkami zamowienia.
Zamawiajgcy w opisie przedmiotu zaméwienia wymagat aby oferowane rekawice
charakteryzowaly sie diugoscig co najmniej 240 mm, z oferta odwotujgcego | jest w tym
zakresie niespgjna: z zatgczonych do oferty dokumentow (kart technicznych) wynika
spetnienie wymagania zamawiajgcego, a z informacji zawartych na opakowaniu zfozonej
probki wynika, iz rekawica w rozmiarze S ma dtugos¢ min. 230 m. Co istotne zauwazy¢
nalezy, iz zamawiajgcy nie przewidziat w ogtoszeniu o zaméwieniu i SWZ mozliwosci
uzupetniania przedmiotowych srodkéw dowodowych, dlatego tez Izba oceniajgc ten zarzut
wzieta pod uwage tylko tres¢ oferty przedtozong zamawiajgcemu, uznajg za spozniony
dowdd raportu inspekcji. Nalezy podkreslic, iz informacje zawarte na opakowaniach zgodnie
z obowigzujgcymi przepisami winnym odpowiada¢ prawdzie. Wobec czego powyzsze
rozbieznosci wskazujg na niezgodnos¢ tresci oferty z warunkami zamoéwienia. Zamawiajgcy
nie ma pewnosci czy produkty mu oferowane sg zgodne czy tez nie z jego wymaganiami.
Jednoczesnie zamawiajgcy oceniajgc oferte nie mogt pomingé sprzecznosci pomiedzy
informacjami podawanymi przez wykonawce w przedstawionych przedmiotowych srodkach
dowodowych. Izba podziela stanowisko zmawiajgcego, iz dla oceny czy wymaganie SWZ
zostato spetnione irrelewantna jest argumentacja odnosnie klasyfikacji tego wyrobu i relacji
norm regulujgcych te zagadnienia. Istotne jest rowniez, iz odwotujgcy | jest producentem
oferowanych produktéw, a zatem réwniez podmiotem odpowiedzialnym za informacje
umieszczane na ich opakowaniach, Swietle argumentacji odwotujgcego | co do relacji norm
EN - 455 i EN - 420, wydaje sie, iz bytloby dopuszczalne zamieszczenie na opakowaniu
danych zgodnych przepisami i wymaganiami oraz potwierdzajgcych wymagania
zamawiajgcego. Podkresli¢ nalezy, iz tres¢ oferty musi jednoznacznie potwierdza¢ zgodnos¢
z warunkami zaméwienia.

Odnosnie drugiego z zrzutéw tj. naruszenia art. 226 ust. 1 pkt. 2c i odrzucenie oferty
odwotujgcego | w zw. z brakiem przedtozenia wymaganego przedmiotowego srodka
dowodowego dot. potwierdzenia ze oferowana rekawica dopuszczona jest do bezpiecznego
stosowania w kontakcie z zywnoscig Izba uznata, iz jest on zasadny.

Na podstawie dokumentacji postepowania Izba ustalita, ze zamawiajgcy nadat pkt 14 SWZ
Przedmiotowe srodki dowodowe nastepujgce brzmienie:
Zamawiajgcy wymaga ztozenia od Wykonawcow nastepujgcych przedmiotowych Srodkow

dowodowych:

L.p. Przedmiotowe Srodki dowodowe

certyfikat niezaleznej jednostki potwierdzajgcy parametry dla zaoferowanych rekawic -

zgodnie z zapisami zatgcznika nr 3 SWZ
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dokument wystawiony przez producenta (rozumiany jako karta techniczna lub karta
2. | katalogowa lub oéwiadczenie producenta) potwierdzajgcy parametry dla

zaoferowanych rekawic - zgodnie z zapisami zatgcznika nr 3 SWZ

oswiadczenie Wykonawcy zgodnie z zatgcznikiem nr 5 SWZ dotyczgce zaoferowania

wyrobow medycznych w zakresie ich zgodnosci z przepisami prawa

4. | probki zaoferowanych wyrobow w ilosciach zgodnych z zapisami zatgcznika nr 4 SWZ

Wyzej wymienione $rodki dowodowe Wykonawca winien ztozy¢ wraz z ofertg w sposob
opisany w pkt 12 SWZ.

Wymagane w SWZ prébki winny by¢ dostarczone do siedziby Zamawiajgcego w wersji
fizycznej zgodnie z pkt 9 SWZ.

Zamawiajgcy akceptuje rownowazne przedmiotowe Srodki dowodowe, jesli potwierdzajg, ze
oferowany przedmiot zaméwienia spetnia okre$lone przez zamawiajgcego wymagania,

cechy lub kryteria.”

Ponadto w Zatagczniku nr 3 - Opis przedmiotu zamowienia, zamawiajgcy zamiescit
nastepujgcg instrukcje:

JInstrukcja wypetniania zatacznika nr 3:

1. Wykonawca sporzgdzajgc oferte wypetnia jedynie kolumne ,Opis oferowanego wyrobu
medycznego” bez jakichkolwiek zmian ponizszej tabeli.

2. Woykonawca wypetnia wszystkie wiersze kolumny ,Opis oferowanego wyrobu
medycznego” uwzgledniajgc zapisy w poszczegolnych wierszach i kolumnach ponizszej
tabeli.

3. Jesli w kolumnie ,Parametr graniczny” wystepuje zapis ,, TAK” to oznacza, iz Zamawiajgcy
bezwzglednie wymaga parametru podanego w kolumnie ,Opis przedmiotu zamdowienia”.
Wykonawca w celu potwierdzenia spetnienia parametru zobowigzany jest do wpisania
stowa ,TAK”.

4. W przypadku, gdy w kolumnie ,Parametr graniczny” wystepuje zapis: ,podac, opisac,

”

wymienic, wyszczegolnic, itp.” Wykonawca zobowigzany jest do podania, opisania,
wymienienia, wyszczegdlnienia parametrow dla zaoferowanego wyrobu.

5. W przypadku, gdy w kolumnie ,Parametr graniczny "wystepuje zapis ,TAK/NIE” oznacza,
iz parametr opisany w kolumnie ,Opis przedmiotu zamdwienia” jest parametrem
punktowanym. W przypadku spefnienia lub niespetnienia parametru Wykonawca wpisuje
odpowiednio stowo ,, TAK” lub ,NIE”.

6. W przypadku, gdy w kolumnie ,Parametr graniczny *wystepuje zapis: ,TAK, podac” lub
TAK, opisac” itp. to Wykonawca zobowigzany jest do wpisania stowa ,TAK” oraz do
podania lub opisania parametrow dla zaoferowanego wyrobu.”

Opis w tabeli dla poz. 21 pakietu nr 1 dot. rekawicy nitrylowej niesterylnej miat nastepujgce

brzmienie.

Pakiet 1
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Opis przedmiotu Parametr _ Opis oferowanego wyrobu
L.p. . _ Punktacja
zamoéwienia Graniczny medycznego

REKAWICA NITRYLOWA NIESTERYLNA

rekawica dopuszczona

do bezpiecznego

, _ TAK,
stosowania w kontakcie .
21. ) o dotgczyc¢ do -
z zywnoscig -
_ oferty
potwierdzone

dokumentem producenta

Odwotujgcy | sktadajgc oferte wypetnit poz. 21 w nastepujacy sposob

rekawica dopuszczona

do bezpiecznego

_ _ TAK,
stosowania w kontakcie
21. ) o dotgczyc¢ do - TAK
z zywnoscig -
_ oferty
potwierdzone

dokumentem producenta

Kluczowg kwestig dla oceny tego zarzutu byta okoliczno$¢, iz zamawiajgcy odnosnie
parametru okreslonego w poz. 21 Zatgcznika nr 3 OPZ dot. rekawic nitrylowych niesterylnych
wymagat potwierdzenia go poprzez przedstawienie dokumentu producenta. Odwotujgcy | w
kolumnie opis oferowanego wyrobu medycznego w tej pozycji wpisat TAK, tym samym
oswiadczyt, iz oferowany produkt spetnia wymagania zamawiajgcego. Jednoczesnie nalezy
zauwazy¢, iz zgodnie z pkt. 3 Instrukcji uzupetniania Zatgcznika nr 3 Jesli w kolumnie
.Parametr graniczny” wystepuje zapis ,TAK” to oznacza, iz Zamawiajgcy bezwzglednie
wymaga parametru podanego w kolumnie ,Opis przedmiotu zamowienia”. Wykonawca w
celu potwierdzenia spetnienia parametru zobowigzany jest do wpisania stowa ,TAK”.
Ponadto zgodnie z pkt 16 SWZ dokumentem przedmiotowym mogacym potwierdzac
wymagane parametry, mogt by¢ dokument wystawiony przez producenta (rozumiany jako
karta techniczna lub karta katalogowa Ilub oswiadczenie producenta) potwierdzajacy
parametry dla zaoferowanych rekawic - zgodnie z postanowieniami zatgcznika nr 3 SWZ.
Majgc powyzsze na uwadze Izba stwierdzita, iz zamawiajgcy nie wymagat aby wykonawca w
tresci sktadnego dokumentu stanowigcego oswiadczenie producenta zawart jakgs okreslong
tres¢ czy tez zakres informacji (np. potwierdzat dokonanie oceny spetniania parametru w
oparciu o okreslone przepisy, czy tez aby skiadany dokument zwigzany byt z jakas

procedurg np. oceny zgodnosci. Ocenie lzby w tak uksztattowanych postanowieniach SWZ
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wystarczajgce byto aby producent ztozyt oswiadczenie, iz oferowany produkt spetnia
okreslone wymaganie OPZ. Wobec powyzszego w ocenie Izby bezpodstawne byto dziatacie
zamawiajgcego uznajgce, iz wykonawca nie ziozyt dokumentu na potwierdzenie
dopuszczenia rekawic do bezpiecznego stosowania w kontakcie z Zzywnoscig. To tre$¢
ztozonego oswiadczenia producenta determinuje ocene czy oferowany produkt spetnia
wymagania czy tez nie, a nie jego forma. W kazdym przypadku jest to oswiadczenie wtasne
producenta. W ocenie Izby, wobec tak uksztattowanych postanowienn SWZ wykonawca mogt
ztozy¢ rowniez ,deklaracje zgodnosci’ czy tez innego rodzaju oswiadczenie odrebne od
zalgcznika nr 3, jednakze okoliczno$¢ ta nie powoduje, iz ztozone przez odwotujgcego |
oswiadczenie jest niewtasciwe. Powyzsze nie stoi rowniez w sprzecznosci z przepisami o
przedmiotowych srodkach dowodowych. W ocenie Izby nie wystepuje w tej sytuacji rowniez
nierowne traktowanie wykonawcéw, gdyz zamawiajgcy okreslit wymagania wobec
dokumentow jakie majg zosta¢ przedtozone i przez kogo mogg one zosta¢ wystawione, co
znalazto odzwierciedlenie w ofercie odwotujgcego |. W ocenie Izby nadmiernym formalizmem
jest stanowisko, iz odwolujgcy | jako producent oferowanych produktow winien przedstawic
dwukrotnie o$swiadczenie de facto o tej samej tresci. Wobec powyzszego zarzut ten nalezato
uzna¢ za zasadny, niemiej jednak ze wzgledu na oddalenie zarzutu dot. naruszenia art. 226
ust. 1 pkt 2c ustawy Pzp i utrzymanie w zwigzku z tym odrzucenia oferty odwotujgcego |,
Izba stwierdzita, iz nie ma on wptywu na wynik postepowania. Zgodnie z art. 554 ustawy Pzp
Izba uwzglednia odwotanie w catosci lub w czesci, jezeli stwierdzi naruszenie przepiséw
ustawy, ktére miato wptyw lub moze mie¢ istotny wptyw na wynik postepowania o udzielenie
zamowienia, konkursu lub systemu kwalifikowania wykonawcow; odwotanie nie podlegato
uwzglednieniu.

Ponadto w zawigzku z niepotwierdzeniem sie zarzutu dot. nieuprawnionego
odrzucenia oferty odwotujgcego |, oddaleniu podlegat zarzut naruszenia art. 239 ust. 1
ustawy Pzp jak zarzut wynikowy wzgledem wyzej wymienionego.

Z tych tez wzgledéw odwotanie podlegato oddaleniu.

Biorgc pod uwage powyzsze, Izba orzekia, jak w punkcie 1.1 oraz |.2 sentencji, na

podstawie art. 553 oraz art. 554 ust. 1 pkt 1 a contrario ustawy Pzp.

KIO 2870/21

Odwotujacy Il zarzucit zamawiajgcemu naruszenie art. 226 ust. 1 pkt 5 i 7 w zwigzku z art.
104 — 106 ustawy Pzp — poprzez bezpodstawne zaniechanie odrzucenia oferty ztozonej
przez Wykonawce, Abook Sp. z 0.0. z siedzibg przy ul. Brzostowskiej 22, 04-985 Warszawa
(dalej ,Abook”) w zakresie pakietu nr 1, art. 239 ust. 1 i 2 ustawy Pzp w zwigzku z art. 223 i
art. 226 ust. 1 pkt 7 ustawy Pzp — poprzez wybér w zakresie pakietu nr 1 oferty ztozonej
przez Wykonawce Abook, ktéra nie jest ofertg najkorzystniejszg w rozumieniu przepiséw

ustawy i zaniechanie wyjasnienia tresci oferty, oraz art. 16 pkt 1 i 2 ustawy Pzp — poprzez
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prowadzenie postepowania w sposob sprzeczny z zasadami przejrzysto$ci oraz uczciwej

konkurencji i rownego traktowania wykonawcow.

Wskazane jako podstawa zarzutéw przepisy stanowia:

Art. 226 ust. 1 pkt 7 ustawy Pzp: Zamawiajgcy odrzuca oferte, jezeli zostata ztozona w
warunkach czynu nieuczciwej konkurencji w rozumieniu ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o
zwalczaniu nieuczciwej konkurencji;;

Art. 226 ust. 1 pkt 5 ustawy Pzp: Zamawiajgcy odrzuca oferte, jezeli jej tres¢ jest niezgodna z
warunkami zamowienia;

Art. 104 ustawy Pzp:

1. W przypadku zamoéwien o szczegolnych cechach srodowiskowych, spotecznych lub
innych, zamawiajgcy, w celu potwierdzenia zgodnosci oferowanych robo6t budowlanych,
dostaw lub ustug z wymaganymi cechami, moze w opisie przedmiotu zamdwienia, opisie
kryteriow oceny ofert lub w wymaganiach zwigzanych z realizacjg zaméwienia zadac¢ od
wykonawcy okreslonej etykiety, jezeli spetnione sg tgcznie nastepujgce warunki:

1) wymagania etykiety dotyczg wytgcznie kryteriow, ktdére sg zwigzane z przedmiotem
zamowienia, i sg odpowiednie dla okreslenia cech robét budowlanych, dostaw lub ustug
bedacych przedmiotem tego zamowienia;

2) wymagania etykiety sg oparte na obiektywnie mozliwych do sprawdzenia i
niedyskryminujgcych kryteriach;

3) wymagania etykiety sg opracowywane i przyjmowane w drodze otwartej i przejrzystej
procedury, w ktérej mogg uczestniczy¢ wszystkie zainteresowane podmioty, w tym podmioty
nalezagce do administracji publicznej, konsumenci, partnerzy spoteczni, producenci,
dystrybutorzy oraz organizacje pozarzgdowe;

4) etykiety oraz wymagania etykiety sg dostepne dla wszystkich zainteresowanych stron;

5) wymagania etykiety sg okreslane przez podmiot trzeci, na ktéry wykonawca ubiegajacy
sie o etykiete nie moze wywiera¢ decydujgcego wptywu.

2. Przez etykiete, o ktorej mowa w ust. 1, nalezy rozumie¢ kazdy dokument, w tym
zadwiadczenie lub poswiadczenie, ktory potwierdza, ze obiekt budowlany, produkt, ustuga,
proces lub procedura spetniajg wymagania konieczne do uzyskania etykiety.

3. W przypadku gdy zamawiajgcy nie wymaga, aby roboty budowlane, dostawy lub ustugi
spetniaty wszystkie wymagania etykiety, wskazuje majgce zastosowanie wymagania
etykiety.

4. Jezeli wymagana jest okreslona etykieta, zamawiajgcy akceptuje wszystkie etykiety
potwierdzajgce, ze dane roboty budowlane, dostawy lub ustugi spetniajg réwnowazne

wymagania okreslonej przez zamawiajgcego etykiety.
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5. W przypadku gdy wykonawca z przyczyn od niego niezaleznych nie moze uzyskac
okreslonej przez zamawiajgcego etykiety lub rownowaznej etykiety, zamawiajacy, w terminie,
przez siebie wyznaczonym akceptuje inne odpowiednie przedmiotowe srodki dowodowe, w
szczegolnosci dokumentacje techniczng producenta, o ile dany wykonawca udowodni, ze
roboty budowlane, dostawy lub ustugi, ktére majg zosta¢ przez niego wykonane, spetniajg
wymagania okreslonej etykiety lub okreslone wymagania wskazane przez zamawiajgcego.

6. Jezeli dana etykieta, ktora spetnia warunki okreslone w ust. 1 pkt 2-5, okresla réwniez
wymagania niezwigzane z przedmiotem zamdodwienia, zamawiajgcy nie moze zadacé tej
etykiety. W takim przypadku zamawiajgcy moze opisa¢ przedmiot zamoéwienia przez
odestanie do tych wymaganh etykiety lub, w razie potrzeby, do tych jej czesci, ktére sg
zwigzane z przedmiotem zamdwienia i sg odpowiednie dla okreslenia cech zamawianych
robot budowlanych, dostaw lub ustug.

Art. 105 ustawy Pzp:

1. W celu potwierdzenia zgodnosci oferowanych robét budowlanych, dostaw lub ustug z
wymaganiami, cechami lub kryteriami okreslonymi w opisie przedmiotu zamédwienia lub
kryteriami oceny ofert, lub wymaganiami zwigzanymi z realizacjg zaméwienia zamawiajgcy
moze zgda¢ od wykonawcow ziozenia certyfikatu wydanego przez jednostke oceniajgca
zgodnos¢ lub sprawozdania z badan przeprowadzonych przez te jednostke.

2. Przez jednostke oceniajacg zgodnos¢ rozumie sie jednostke wykonujgca dziatania z
zakresu oceny zgodnosci, w tym kalibracje, testy, certyfikacje i kontrole, akredytowang
zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 765/2008 z dnia 9
lipca 2008 r. ustanawiajagcym wymagania w zakresie akredytacji i nadzoru rynku odnoszgce
sie do warunkéw wprowadzania produktéw do obrotu i uchylajgcym rozporzadzenie (EWG)
nr 339/93 (Dz.Urz. UE L 218 z 13.08.2008, str. 30).

3. Jezeli wymagane jest zlozenie certyfikatow wydanych przez okreslong jednostke
oceniajgcg zgodnos¢, zamawiajgcy akceptuje rowniez certyfikaty wydane przez inne
réownowazne jednostki oceniajgce zgodnosc.

4. Zamawiajgcy akceptuje odpowiednie przedmiotowe Srodki dowodowe, inne niz te, o
ktorych mowa w ust. 1 i 3, w szczegdlnosci dokumentacje techniczng producenta, w
przypadku gdy dany wykonawca nie ma ani dostepu do certyfikatow lub sprawozdan z
badan, o ktérych mowa w ust. 1 i 3, ani mozliwosci ich uzyskania w odpowiednim terminie, o
ile ten brak dostepu nie moze by¢ przypisany danemu wykonawcy, oraz pod warunkiem ze
dany wykonawca udowodni, ze wykonywane przez niego roboty budowlane, dostawy lub
ustugi spetniajg wymagania, cechy lub kryteria okreslone w opisie przedmiotu zamowienia
lub kryteriéw oceny ofert, lub wymagania zwigzane z realizacjg zamodwienia.

Art. 106 ustawy Pzp

1. Zamawiajgcy moze zadac¢ innych niz wskazane w art. 104 iart. 105 przedmiotowych

srodkéw dowodowych na potwierdzenie, ze oferowane dostawy, ustugi lub roboty budowlane
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spetniajg okreslone przez zamawiajgcego wymagania, cechy lub kryteria, jezeli sg one
niezbedne do przeprowadzenia postepowania. Zamawiajgcy wskazuje wymagane
przedmiotowe srodki dowodowe w ogtoszeniu o zamowieniu lub dokumentach zamdwienia.
2. Zamawiajgcy zagda przedmiotowych $rodkéw dowodowych proporcjonalnych do
przedmiotu zamowienia i zwigzanych z przedmiotem zamowienia.

3. Zadanie przedmiotowych srodkow dowodowych nie moze ograniczaé uczciwej konkurencii
i rbwnego traktowania wykonawcow. Zamawiajgcy akceptuje rownowazne przedmiotowe
srodki dowodowe, jesli potwierdzajg, ze oferowane dostawy, ustugi lub roboty budowlane
spetniajg okreslone przez zamawiajgcego wymagania, cechy lub kryteria.

Art. 223 ust. 1 ustawy Pzp: W toku badania i oceny ofert zamawiajgcy moze zgdaé¢ od
wykonawcow wyjasnien dotyczacych tresci ztozonych ofert oraz przedmiotowych $rodkéw
dowodowych lub innych sktadanych dokumentéw lub o$wiadczen. Niedopuszczalne jest
prowadzenie miedzy zamawiajgcym a wykonawcg negocjacji dotyczacych ztozonej oferty
oraz, z uwzglednieniem ust. 2 i art. 187, dokonywanie jakiejkolwiek zmiany w jej tresci.

Art. 239 ust. 1 i 2 ustawy Pzp: 1. Zamawiajgcy wybiera najkorzystniejszg oferte na podstawie
kryteriow oceny ofert okreslonych w dokumentach zamoéwienia. 2. Najkorzystniejsza oferta
to oferta przedstawiajgca najkorzystniejszy stosunek jakosci do ceny lub kosztu lub oferta z
najnizszg ceng lub kosztem.

Art. 16 pkt. 1 i 2 ustawy Pzp: Zamawiajgcy przygotowuje i przeprowadza postepowanie o
udzielenie zamdéwienia w sposob 1) zapewniajgcy zachowanie uczciwej konkurencji oraz

réwne traktowanie wykonawcow; 2) przejrzysty;

Na podstawie dokumentacji postepowania Izba ustalita, ze zgodnie z pkt 5 SWZ
Przedmiotem zamdwienia jest dostawa rekawic medycznych. Szczegdtowy opis przedmiotu
zamodwienia zawierat zatgcznik nr 3 bedgcy integralng czescig Specyfikacji Warunkow
Zamowienia. Ponadto zamawiajgcy wymagat od wykonawcow ziozenia oswiadczenia
zgodnego z zatgcznikiem nr 5 do SWZ pn. Oswiadczenie Wykonawcy dotyczace
zaoferowania wyrobéw medycznych, w ktérym wykonawca os$wiadczat, ze zaoferowane
wyroby sg wyrobami medycznymi zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych z dnia 20 maja
2010r. (Dz.U. z 2017 r. poz. 211 ze zm.) i innymi obowigzujgcymi przepisami. Powyzsze
wyroby medyczne posiadajg aktualng deklaracje zgodnosci i zgtoszenie do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych.
Jednoczesnie zamawiajgcy zgodnie z SWZ wymagat ztozenia prébek oferowanych rekawic.
Odwotujgcy jaki i wykonawca Abook ztozyli oferty dot. pakietu nr 1 zamoéwienia.

Izba nie podzielita argumentacji odwotujgcego Il odnosnie podnoszonych zarzutow.
Rozstrzygajgc odwotanie, Izba zwazyta, ze ciezar dowodu, iz nastgpito naruszenie przez
zamawiajgcego przepisow i zasad udzielania zamowien, spoczywa na wykonawcy, ktory ze

swoich twierdzen wywodzi skutek prawny w postaci obowigzku zamawiajgcego odrzucenia
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oferty wykonawcy konkurencyjnego (art. 6 k.c. w zw. z art. 8 ust. 1 ustawy Pzp, art. 534 ust.
1 ustawy Pzp). Zgodnie z art. 534 ust. 1 ustawy Pzp strony sg obowigzane wskazywac
dowody dla stwierdzenia faktow, z ktérych wywodzg skutki prawne. Ciezar dowodu rozumiec
nalezy jako obarczenie strony procesu obowigzkiem przekonania sadu (w tym przypadku
Krajowej Izby Odwotawczej) dowodami o stusznosci swoich twierdzen oraz konsekwencjami
zaniechania realizacji tego obowigzku, lub jego nieskutecznosci. Tg konsekwencjg jest
zazwyczaj niekorzystny dla strony wynik postepowania. Postepowanie przed Krajowg Izbg
Odwotawczg toczy sie kontradyktoryjnie, a w postepowaniu o charakterze spornym to strony
obowigzane sg przedstawia¢ dowody, a organ orzekajgcy nie ma obowigzku zastepowania
stron w jego wypetnianiu.

W kwestii pierwszego z zarzutéw tj. dot. zlozenia przez przystepujgcego Abook
niezgodnego z prawdg oswiadczenia w zakresie zgodnosci oferowanych wyrobow
medycznych (rekawic z poz. 1 Nugard Nitril prod. Terang Nusa) z innymi obowigzujgcymi
przepisami tj. wskazywanym przez odwotujgcego |l Rozporzgdzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow
medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzgdzenia (WE) nr 178/2002 i
rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i
93/42/EWG, powodujgcego niezgodnos$¢ oferty przystepujgcego Abook z warunkami
zamowienia, |zba zwazyta co nastepuje.

Izba biorgc pod uwage, definicje ,wprowadzenia do obrotu” zawarte w ww. rozporzgdzeniu,
dotychczas obowigzujgcej dyrektywie 93/42/EWG czy tez ustawie o wyrobach medycznych
stwierdzita, iz definicje te sg co do zasady zgodne i {gczg wprowadzenie do obrotu z
pierwszym udostepnieniem wyrobu na rynku unijnym. Réwniez zgodnie z tzw. niebieskim
przewodnikiem kiedy producent lub importer po raz pierwszy dostarcza produkt do
dystrybutora lub uzytkowania takie dziatanie jest zawsze nazywane w kontekscie prawnym
~wprowadzeniem do obrotu”.

Ponadto zgodnie z przepisami intertemporalnymi Rozporzgdzenia 2017/745 zmienionego
Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2020/561 z dnia 23 kwietnia
2020 r. zmieniajgce rozporzadzenie (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych w
odniesieniu do dat rozpoczecia stosowania niektorych jego przepiséw, tj. art. 120 ust. 4
Rozporzgdzenia 2017/745 ,wyroby, ktdre zostaty zgodnie z prawem wprowadzone do obrotu
na podstawie dyrektyw 90/385/EWG i 93/42/EWG przed dniem 26 maja 2021 r., oraz
wyroby, ktore zostaty wprowadzone do obrotu od dnia 26 maja 2021 r. zgodnie z ust. 3
niniejszego artykutu, mogg by¢ w dalszym ciggu udostepniane na rynku lub wprowadzane do
uzywania do dnia 26 maja 2025 r.”. Wobec tego nalezy uznac, iz istniejg sytuacje w ktérych
dopuszczalne jest oferowanie wyroboéw zgodnych z poprzednio obowigzujgcymi dyrektywami
i postugiwanie sie w tym celu stosownymi dokumentami powigzanymi z tymi dyrektywami.

Takze ocena wprowadzenia do obrotu takich wyrobéw winna odbywac sie w oparciu o te
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dyrektywy. Powyzsze jest zgodne roéwniez z opinig POLMED na ktérg powotywat sie
odwotujacy Il ,Podsumowujac, od 26.05.2021 r. bedg pozostawaé w obrocie na rynku trzy
rownorzedne grupy wyrobow medycznych:

- wprowadzane do obrotu na podstawie nowego rozporzgdzenia unijnego;

- wprowadzane do obrotu na podstawie ,starych” certyfikatdw zgodnosci i deklaracji
zgodnosci z przepisami dyrektyw MDD i AIMD — maksymalnie do 26.05.2024 r.;

- wyroby wprowadzone juz legalnie do obrotu i dalej odsprzedawane i kupowane az do
26.05.2025r.”

Jednoczesnie nalezy mie¢ na uwadze, ze niebieski podrecznik do ktérego odwolywat sie
odwotujacy Il wskazuje, ze ,Wprowadzenie produktu do obrotu wymaga ztozenia oferty
zawarcia lub umowy (pisemnej lub ustnej) pomiedzy dwoma lub kilkoma osobami prawnymi
lub fizycznymi w zakresie przeniesienia tytutu wilasnosci, posiadania lub innego prawa
wlasnosci zwigzanego z danym produktem po zakonczeniu etapu produkcji. Takie
przeniesienie moze odby¢ sie za optatg lub bezptatnie. Nie wymaga fizycznego przekazania
produktu.”

Co istotne dla tej sprawy, przystepujacy Abook oswiadczyt, ze oferowane wyroby
zostaty wprowadzone do obrotu przed 26 maja 2021 r. W ocenie Izby, sam wywdd prawny
odwotujgcego Il bez analizy poszerzonej np. o organizacje dystrybucji Abook czy tez
oferowania do sprzedazy nie moze przesgdzaé czy wyrdb zostat wprowadzony do obrotu.
Ztozone przez firme Abook Sp. z 0.0. probki rekawic w ww. postepowaniu posiadajg
nastepujgce daty produkcji: Nugard Nitril S — 2021/01 Nugard Nitril M — 2021/01 Nugard Nitril
L — 2020/08 Nugard Nitril XL — 2020/06, tak wiec rowniez daty produkcji nie przesadzajg o
niemozliwosci ich wprowadzenia do obrotu, przed datg rozpoczecia obowigzywania
rozporzadzenia 2017/745.

Wobec powyzszego to na odwotujgcym I, jako podmiocie wywodzgcym ze swych
twierdzen skutki prawne, spoczywat ciezar dowodu, ze oferowane przez przystepujacego
Abook wyroby nie zostaty wprowadzone do obrotu i w zwigzku z tym nie mogg byc¢
oferowane na zasadach okreslonych w przepisach intertemporalnych, a oswiadczenie
ztozone przez tego wykonawce w ofercie jest nieprawdziwe. Odwotujgcy temu obowigzkowi
nie sprostal, gdyz poza wywodem prawnym nie przedstawit Zzadnego dowodu,
potwierdzajgcego jego twierdzenie, iz oferowane wyroby nie zostaty wprowadzone do obrotu.
Tym samym, zarzut podlegat oddaleniu.

Podobnie rzecz ma sie z drugim z podnoszonych zarzutéw (chociaz w odwotaniu nie
zostaly one wyodrebnione), tj. kwestig oferowania rekawic odnosnie ktérych na
opakowaniach zaoferowanych rekawic widnieje nieprawdziwa informacja ,ze rekawice nie
zawierajg substancji znanych jako moggce wywotaé reakcje alergiczng”. Réwniez wobec
niego znajdujg zastosowanie reguty roziozenia ciezaru dowodu przywotane na wstepie

rozwazan lzby. Ponadto w przypadku zarzutu niezgodnego z ustawg Pzp zaniechania
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odrzucenia oferty ciezar dowodu w catosci spoczywa na odwotujgcym. Stad od wykonawcy
podnoszgcego zarzut nalezatoby oczekiwa¢ wykazania prawdziwosci twierdzen
podnoszonych w odwotaniu. Tymczasem w niniejszej sprawie inicjatywa dowodowa podjeta
przez odwotujgcego |l okazata sie niewystarczajgca dla stwierdzenia, iz oferta wykonawcy
Abook podlega odrzuceniu i zostata ztozona w warunkach czynu nieuczciwej konkurencji.
Jednoczesnie odwotujgcy opiera swe twierdzenia na przepisach rozporzgdzenia 2017/745,
ktore jak juz wyzej zostato wskazane nie jest regulacjg wlasciwg dla wyrobdw oferowanych
przez przystepujacego Abook. Niemniej jednak nalezy zauwazy¢, iz odwotujacy Il na
potwierdzenie tych okolicznosci przedstawit dwa wyniki badan wykonanych na wtasne
Zlecenie. Jedno z tych badan potwierdza wykrycie przyspieszaczy z grupy ZDEC nie podajac
stezenia a drugie zgodnie z oswiadczeniem potwierdza wykrycie substancji alergizujgcych
pn. Zinc dibutyldithiocarbamate (ZDBC) i Zinc diethyldithiocarbamate (ZDEC), jednakze
zgodnie z oswiadczeniem przystepujgcego Abook moze nie dotyczy¢ jego produktu ze
wzgledu na okreslenie nr LOT oraz nazwy producenta. Jednoczesnie przystepujacy Abook
ztozyt jako dowod objety tajemnicg przedsiebiorstwa raport z badan wskazujgcy
niewystepowanie wskazanych substancji w oferowanym produkcie. Ponadto przystepujacy
Abook powotywat sie, na zatwierdzenie informacji na opakowaniu produktu przez jednostke
notyfikowang, co rowniez zostato poprzedzone stosownymi badaniami. Wobec tak
przedstawiajgcego sie materialu dowodowego, Izba uznata, iz odwotujgcy Il nie przedstawit
dowodu, ktéry podwazatby dowody przedstawione przez przystepujgcego Abook, a tym
samym odwotujgcy Il nie udowodnit, iz wskazane substancje w oferowanych produktach
wystepujg i z tego wzgledu zarzut niezgodnosci tresci oferty przystepujgcego Abook z
warunkami zamowienia w zakresie omawianym powyzej oddalita. Majgc na uwadze
powyzsze ustalenia, lIzba nie uwzglednita réwniez zarzutu naruszenia art. 226 ust. 1 pkt 7
ustawy Pzp.

Wobec ustalen Izby, brak byto rowniez podstaw do uznania za uzasadnione zarzutéw
dot. naruszenia art. 239 ust. 1 i 2 ustawy Pzp w zwigzku z art. 223 ustawy Pzp oraz art. 16
ust. 1i 2 ustawy Pzp.

Biorgc pod uwage powyzsze, lzba orzekta, jak w punkcie 1.1 i 1.2 sentencji, na

podstawie art. 553 oraz art. 554 ust. 1 pkt 1 a contrario ustawy Pzp.

KIO 2857/21
KIO 2870/21

O kosztach postepowan odwotawczych Izba orzekta na podstawie art. 557, 574 i 575 ustawy
Pzp oraz § 8 ust. 2 rozporzgdzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 30 grudnia 2020 r.
w sprawie szczegoétowych rodzajow kosztéw postepowania odwotawczego, ich rozliczania

oraz wysokosci i sposobu pobierania wpisu od odwotania (Dz. U. z 2020 r. poz. 2437).

24



Przewodniczacy: = = .

25



