SPRAVA STATNYCH
HMOTNYCH REZERV
SLOVENSKEJ REPUBLIKY

Pre vietkych zdujemcov

Vas list éislofzo diia Nase Cislo Vybavuje/linka Bratislava

SEHR-2020/00622-027-0V0 Mgr. Radka Poldkova/315 23.7.2020
radka.polakova@reserves.gov.sk

Vec

Vysvetlenie sutaznych podkladov k DNS &. 9

Vazeni zaujemcovia,

na zéklade zZiadosti zaujemcov o zaslanie informacii k zakazke tykajucej sa dynamického nakupného systému (dalej
len ,DNS“) na ,Osobné ochranné pracovné pomdcky COVID — 19, ktora bola zverejnend v Uradnom vestniku
Eurdpskej dnie zo diia 16.06.2020 pod ¢islom 2020/5 115-287655 a vo Vestniku verejného obstaravania ¢. 128/2020
pod Cislom 22248-MUT zo dfia 17.06.2020, Vam podfa § 48 zdkona ¢. 343/2015 Z. z. o verejnom obstaravani
a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorgich predpisov (dalej len ,zdkon o verejnom obstaravani®)

zasielame nasledovné vysvetlenie:
Otazky zdujemcov:
Ziadost o vysvetlenie €. 1

Ziadost o vysvetlenie Ziadame tymto o vysvetlenie informécii k zakazke tykajiicej sa DNS na Osobné ochranné
pracovné pomécky COVID -19, zverejnenej vo vestniku EU zo dfia 16.6.2020 pod €. 2020/S 115-287655. V stfaznych
podkladoch - Cast A pokyny pre uchadzaéov je uvedené v ¢asti 14. Sposob predkladania dokladov a dokumentov ....
bod 14.10. uvedené nasledovné: 14.10. Origindly/ overené kdpie dokladov a dokumentov predloZi zaujemca/
Uspesny uchadzaé v éase a spbsobom uréenym verejnym obstaravatefom, a to v uzavretom obale/ obdlke, ktora
musi obsahovat nalezitosti podfa bodu 15.5 tychto sutaznych podkladov. Sti¢asne v Easti Spinenie podmienok Géasti
vo verejnom obstaravani/ zaradenie do DNS Zaujemca preukazuje splnenie podmienok tGiéasti pre zaradenie do DNS
v zmysle zakona o verejnom obstaravani. Kazdy zaujemca je povinny predlozit doklady, ktorymi preukazuje osobné
postavenie § 32, finanéného a technickd a odbornd spdsobilost § 34 v stlade so zékona o verejnom obstaravani,
Zarovefi sa vyzaduje splnit aj daldie poiZiadavky na formélny a vecny obsah predkladanych dokladov a dokumentov
a formaty kédovania a ifrovania a komunikaéné formaty, ktoré su uvedené v tychto podkladoch. Zaujemca moze

predloZit svoju Ziadost o UZast pre jednu, viacero alebo vietky kategdrie. Spinenie podmienky dasti pre zaradenie
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do DNS moino preukazat, podla § 39 zdkona o verejnom obstaravani (jednotnym eurépskym dokumentom dalej len
+JED"). Hospodarsky subjekt v JED-e méze vyplnit len oddiel o éasti IV bez toho, aby musel vyplnit iné oddiely &asti
IV.  Origindly/overené képie dokladov preukazujucich splnenie podmienok (éasti predklada verejnému
obstardvatelovi Uspesny uchadzaé, ktory sa umiestnil na prvom mieste v poradi, v stlade s § 55 ZoVO v &ase a
spdsobom, uréenym verejnym obstardvatefom. Prosime o vysvetlenie danej poZiadavky v kontexte zvoleného
postupu verejného obstaravania, nakolko tato poziadavky je zmitoéna a domnievame sa e neuplatitelna. Spinenie
podmienky Gcasti pre zaradenie do DNS mo#no preukéazat, podfa § 39 zakona o verejnom obstaravani (jednotnym
europskym dokumentom dalej len ,JED®). Hospodarsky subjekt v JED-e méze vyplnit len oddiel a ¢asti IV bez toho,
aby musel vyplnit iné oddiely €asti IV. Originaly/overené kopie dokladov preukazujucich splnenie podmienok tiéasti
predklada verejnému obstardvatelovi Uspesny uchadzag, ktory sa umiestnil na prvom mieste v poradi, v stlade s §
55 ZoVO v case a spbsobom, uréenym verejnym obstaravatefom 11. Splnenie podmienky Uéasti pre zaradenie do
DNS mozZno preukdzat, podfa § 39 zdkona o verejnom obstardvani (iednotnym eurépskym dokumentom dalej len
+JED"). Hospodarsky subjekt v JED-e mdze vyplnif len oddiel a &asti IV bez toho, aby musel vyplinit iné oddiely ¢asti
IV. Originaly/overené kdpie dokladov preukazujucich splnenie podmienok ucasti predkladd verejnému
obstarévatelovi Uspedny uchadzaé, ktory sa umiestnil na prvom mieste v poradi, v stlade s § 55 ZoVO v &ase a

spbsobom, uréenym verejnym obstaravatefom

1. V casti B sutainych podkladov je uvedené, e ku vzorke poZadujete - technicky produktovy list vyrobku - EU
vyhlasenie o zhode — rozumie sa tym prehldsenie o zhode vyrobku s poZadovanymi normami uvedenymi v popise
produktu podpisané uchddzacom? - certifikit EU skisky typu - ndvod na pougivanie a Gdribu Dalej v sutaznych
podkladoch poZadujete aby zdujemca prediozil aj - odborny popis vyrobku s dérazom na popis vlastnosti,
parametrov a kvalitu vyrobku podpisany Statutarnym zastupcom, toto sa nerovna technickému produktovému listu?
- fotografie vyrobku, - vzorka zdravotnickych pomécok musi byt vyrobend v sdlade technickymi parametrami
uvedenymi v 3pecifikacii predmetu zdkazky. 2 . Pri vzorke budu viofené informacie (pokyny) vyrobeu v silade s
prislusnymi normami a prilohou & 1 bodom 1.4 k Nariadeniu vlady Slovenskej republiky ¢. 35/2008 Z. z., ktorym sa
ustanovuji podrobnosti o technickych poziadavkich a postupoch posudzovania zhody na osobné ochranné
prostriedky. Rozumieme spravne e uchddza¢ musi predloit 1.4 Informacie poskytované vyrobcom Pri uvedeni
osobného ochranného prostriedku na trh musi vwrobca alebo jeho splnomocnenec vydat a poskytnit pokyny
obsahujiice okrem identifikaénych tidajov o vyrobcovi {(ndzov a adresa vyrobcu alebo jeho splnomocnenca) vietky
dolezité informacie o a) jeho skladovani, pouzivani, &istenti, udribe, nastavovani a dezinfekcii; prostriedky na Cistenie,
udrzbu a dezinfekciu odportc¢ané wrobcom nesmt mat Ziadny nepriaznivy (¢inok na osobny ochranny prostriedok
alebo na pouzivatela, ak sa pouzivaji v sdlade s prislusnymi pokynmi, b) dosahovanej miere ochrany daného
osobného ochranného prostriedku, ktord bola stanovena na zaklade technickych skisok na kontrolu drovni alebo
tried ochrany, c¢) vhodnom prisluienstve osobného ochranného prostriedku a o charakteristikach prisluinych
nahradnych dielcov, d) triedach ochrany zodpovedajtcich rozdielnym drovniam rizika a z toho vyplyvajlcich limitov
pouZivania, e) dobe skonéenia Zivotnosti alebo dobe pouzitefnosti osobného ochranného prostriedku alebo jeho

niektorych casti, f) type balenia vhodného na prepravu, g) vyzname vietkych oznaceni (pozri bod 2.12), h)
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notifikovanej osobe (ndzov, adresa a identifikagné Cislo notifikovanej osoby), ktord bola zapojena do fazy navrhu
osobného ochranného prostriedku, i) pravnych predpisoch, ak sa pousili podfa § 10 ods. 7. Tieto pokyny musia byt
presné a zrozumitelné. Uvddzaji sa minimalne v jazyku ¢&lenského tatu, do ktorého je vyrobok uréeny. V asti B
sutaznych podkladov sa vyZaduje Navod na pouzivanie a tdribu v SJ pre splnenie § 6 ods. 2 NV SR €. 395/2006 Z. ;.

Nejedna sa o duplicitu pozadovanych dokladov viaucich sa k predmetu zakazky?

3. sprédvne rozumieme, e ak vyrobok napr. uvedeny pod bodom 1 bude mat zhodu s EN nezilesi na jeho plognej
gramaizi, a inych technickych parametroch? o vietko bude verejny obstarivatet upresfiovat pri vyzve na
predkladanie ponuk po zaradeni uchddzaca do DNS? 4. Certifikit EU skusky typu napr. pri vyrobku €. 1 sa rozumie
skuska podra EN 14126:2003 alebo aj podfa EN ISO 13982-1:2004 3 EN 13034:20057?

Odpoved k Ziadost o vysvetlenie ¢, 1
Odpoved k otazke ¢ 1

Verejny obstaravatel vyhlasil zikazku spésobom nadlimitnej uziej sutaze podfa § 58 a3 § 61 zdkona o verejnom
obstardvani. Vo vysvetleniach ¢. 1 aZ 6 zodpovedal velmi jasne a zretefne akym spbsobom zaujemca postupuje pri

zasielani Ziadosti o t¢ast aj to ako a kedy predklada zaujemca JED.
Zaujemca predkladd iadost o G&ast tak ako je definované v ¢asti A sttaznych podkladoch bod 14.

14. SPOSOB PREDKLADANIA DOKLADOV A DOKUMENTOV, VYHODNOTENIE ZIADOSTI O ZARADENIE DO
DNS

14.1. Verejny obstardvatel umoZnuje kazdému zaujemcovi predloZit Ziadost o zaradenie do DNS
kedykolvek pocas celej doby trvania zriadeného DNS prostrednictvom systému JOSEPHINE.

14.2 Ziadost o zaradenie musi byt verejnému obstaravatefovi predloZend prostrednictvom prisluéného
rozhrania systému JOSEPHINE (zaloZka ,,Ziadosti") v slovenskom alebo v éeskom jazyku.

14.3Ziadost o zaradenie mus; obsahovat nasledujtce dokumenty:

14.3.1 Identifikaéné udaje hospodarskeho subjektu {formuldr &. 1),

143.2 (estné vyhlasenie o vytvoreni skupiny dodavatelov (formular ¢. 2), ak sa uplatfiuje

14.3.3  Splnomocnenie v pripade skupiny dodavateloy (formular €. 3), ak sa uplatriuje

14.3.4  preukazujice splnenie podmienok Ucasti pre zaradenie do DNS, vrozsahu stanovenom
v oznamenim o vyhldseni verejného obstaravania, prostrednictvom systému JOSEPHINE, a to
vloZzenim naskenovanych dokladov 3 dokumentov alebo jednotného eurdpskeho dokumentu
(dalej len ,JED“) - formular &. 4, pripadne vyhldsenie zaujemcu podfa § 32 ods. 1 pism. f) az g)
zdkona o verejnom obstardvani (formuldr €. 5) oznacené prislusnymi ndzvami (bez diakritiky,
napr. ,,Osobne_postavenie”)

14.3.5 Zestné vyhldsenie ku konfliktu zaujmov (formuldr &, 6)

14.3.6 Ziadost o zaradenie do DNS (formular €. 7)

14.3.7 vzorky, ktoré sui od zdujemcu/ uchidzaca vyzadované; musia byt jednoznaéné
identifikovatelné. Verejny obstaravatel preto odporica, aby kaidi vzorka bola oznacend
gislom zhodnym s poradovym ¢&islom tovaru v specifikdcii predmetu zakazky. Pri tovaroch
s viacerym velkostami postacuje predloZit vzorku tovaru iba v jednej velkosti z daného druhu
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tovaru. Pri tovaroch s réznymi farbami postacuje predlozit iba jednu vzorku z poZadovanych
farieb.

14.4 Listinné doklady a dokumenty, ak si od zaujemcu/ uchadzata vyZadované, sa doruéuju v originaly
alebo tradne overenej kopii na adresu podta bodu 1. tychto sutainych podkladov.

14.5Dokumenty a vzorky musia byt zabalené v uzavretom obale oznacené obchodnym menom uchidzaéa
dzoznamom vzoriek a dokumentov, ktoré ziujemca/ uchidza¢ predklada. Obal musi byt uzatvoreny
a zabezpeceny proti neiadiicemu otvoreniu a oznaceny nasledovne:
- Obchodné meno zaujemcu/ uchadzaéa
- Oznaclenie ,SUTAZ NEOTVARAT"
- Oznacenie heslom sufaze ,Zdravotnicke pomaécky”
Dokumenty a vzorky sa dorucuju na adresu verejného obstaravatela podla bodu 1. tychto sutaznych
podkladov.

Verejny obstaravatel odstranil administrativnu chybu, ktort opravil.
Odpoved k otazke ¢. 2

Verejny obstardvatel nepoZaduje, aby ziujemca predkladal doklady duplicitne. Verejny obstaravatel pozaduje
predlozit doklady tak, aby bolo zrejmé, e splfiaju poZiadavky a parametre k danej kategérii. Je na strane zaujemcu,
akym spbsobom alebo akym dokladom preukaze, ze splfia certifikaéné podmienky verejného obstaravatela.

Odpoved k otazke €. 3

Verejny obstaravate! pozaduje, aby zaujemca preukazal, to ¢o je Specifikované v ¢asti B, sttaznych podkladov. Pri

kategérii ¢. 1 musi splfiat poZiadavky Nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/425 7 9. marca 2016 o

osobnych ochrannych prostriedkoch a 0 zruseni smernice Rady 89/686/EHS (dalej len ,nariadenie (EU) 2016/425").

To znamend, Ze Certifikat EU skusky typu musi preukazovaf zhodu s nariadenim (EU) 2016/425 a musi byt vydany
notifikovanou osobou na nariadenie (EU) 2016/425, Aj v EU Vyhlaseni o zhode musi preukazovat zhodu s plnenim

poZiadaviek nariadenia (EU) 2016/425.
Vysvetlenie certifikacie pri polozke 1 vyrobok by mal spifiat poZiadavky nasledujicich noriem:

STN EN 14126 Ochranné odevy. PoZiadavky a skiZobné metédy na ochranny odev proti nositelom nakazy, ddtum

vydania 01. 11. 2004

a sucasne méze splnat aj poZiadavky nasledujicich noriem

STN EN 13034+A1 Ochranné odevy proti kvapalnym chemikaliam. Funkéné poZiadavky na ochranné odevy proti
chemikalidm, poskytujice obmedzent ochranu proti kvapalnym chemikslizm (prostriedky typu 6 a typu PB [6])
STN EN 1SO 13982-1 Ochranné odevy na poutitie proti tuhym &asticiam. Cast 1: Funkéné poZiadavky na ochranné

odevy proti chemikélidm, zabezpecujice ochranu celého tela proti vzduchom sa $iriacim tuhym é&asticiam.

Verejny obstaravatel v konkrétnych vyzvach bude upresfiovat poziadavky na balenia, objemy, podmienky a napr.
dobu dodania konkrétneho plnenia atd..
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Ziadost o vysvetlenie & 2
Otdzka €. 1

Ziadame o uvedenie nasledovnych informécii k splneniu podmienky Géasti § 34 ods. 1 pism. m) — predloZenie vzoriek
PoZaduje verejny obstardvatel, aby predlozené vzorky boli sterilne alebo vakuovo zabalené?
PoZaduje verejny obstaravatel ,aby tovar pri redlnej dodivke bol sterilne alebo vakuovo zabaleny?

Otazka €. 2

Ziadame o vysvetlenie k poufitiu ekvivalentu K poloike 14 ~ verejny obstaravate poZaduje aby bol vyrobok v zhode
s : EN STN EN ISQ 13688:2013, alebo ekvivalentnou normou. Uzna obstardvatel normy TS EN 15223-1, TS EN 1SO
14971, TS EN 1SO 10993 pre Ciapku za ekvivalentné? K polozke 15 - verejny obstaravatel poZaduje aby vyrobok bol
v zhode s : STN EN 166:2001, alebo ekvivalentnou normou Uzna obstardvatel normy TS 5560 EN 166:2005, TS EN

1731:2007 pre ochranny $tit ako ekvivalentné?

Odpoved k Ziadost o vysvetlenie & 2

Odpoved k otazke &. 1

Verejny obstaravatel nepoZaduje, aby boli vzorky sterilne alebo vikuovo zabalené. Verejny obstardvatel spésob

dodania predmetu (napr. aj spbsob balenia) konkrétnej kategdrie tejto zdkazky bude $pecifikovat v konkrétnych

vyzvach na predkladanie ponuk.
Odpoved k otazke & 2

K poloZke 14 - je nepochybné, e zdujemcom navrhované certifikaty nesplinajd a nie sg ekvivalentné k poZadovane;j

norme EN STN EN ISO 13688:2013.
Zdbvodnenie:

STN EN ISO 13688 Ochranné odevy. Vieobecné poziadavky (1SO 13688: 2013), ktord sa tyka ochrannych odevoy,

¢o znamena osobnych ochrannych prostriedkov podla nariadenia (EU) 2016/425

Norma STN EN 1SO 15223-1 Zdravotnicke pomécky. Znatky pouzivané na titkoch zdravotnickych pomécok,
oznacovanie a poskytovanie informacii. Cast 1: Vieobecné poziadavky (ISO 15223-1: 2016) sa tyka
zdravotnickych pomdcok, ¢o znamen3, e nie je ekvivalentna k norme STN EN 1SO 13688.

Oznacenie TS je oznadenie tureckych noriem.

K poloZke 15 — je nepochybné, ze zdujemcom navrhované certifikdty nesplfiajd a nie s ekvivalentné k pozadovanej

norme TN EN 166:2001.
Zdovodnenie:

TS 5560 EN 166:2005 - tato turecka norma sice preberd normu EN 166 uvedend vysSie, avéak vzhladom na
doplnenie ¢&isla 5560 nie je iplne zrejme, & neobsahuje turecké doplnenie.
STN EN 1731 Osobné prostriedky na ochranu oé&i. Chranice oé&i a tvdre z pletiva - ide o ochranny 3tit vyrobeny

drétu resp. kovu, ale pod!a normy EN 166 je klasicky Stit z plexiskla, takie nie je ekvivalentna.
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Ziadost o vysvetlenie & 3

Dobry den, dakujeme za vysvetlenie a odpovede na nage otdzky. Vo vysvetleni ¢islo 8 viak nebola odpoved na
nasledujicu otdzku, hoci tato je vo Vysvetleni 8 spomenuts: Bude verejny obstardvatel akceptovat dodanie
jednotlivych zloziek odberového setu v balikovych davkach v pévodnom baleni od vyrobcu - a to samostatne

pozadované mnoistvo sterilnych sterov a samostatne poZadované mno#stvo skimaviek s kvapalnym médiom?
Odpoved k Ziadost o vysvetlenie & 3

Vzhladom na vyuzitie odberovych setov napr. pre potreby terénnych odberov, verejny obstaravatel' pozaduje

odberové sety vo verzii »~Ready to use”.

S pozdravom

%//C /
Megr. Radka Polakova

riaditefka odboru verejného obstaravania
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