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          Samodzielny Publiczny Zakład Opieki Zdrowotnej
          im. kontradmirała profesora Wiesława Łasińskiego
                      80-305 Gdańsk, ul. Polanki 117  

Gdańsk, dnia 28.10.2025 r.


MODYFIKACJA SWZ nr 6
Dotyczy: postępowania w trybie nieograniczonym – 630/2025/PN

W związku z pytaniami dotyczącymi wymogu przedstawienia deklaracji zgodności z zasadą „niewyrządzania znaczącej szkody środowisku” (DNSH – „Do No Significant Harm”), Zamawiający wyjaśnia:
1. Zasada DNSH wynika z art. 17 rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 2020/852 
z dnia 18 czerwca 2020 r. w sprawie ustanowienia ram ułatwiających zrównoważone inwestycje („Rozporządzenie o Taksonomii”) oraz stanowi obowiązkowe kryterium dla przedsięwzięć finansowanych z Krajowego Planu Odbudowy i Zwiększania Odporności (KPO). 
Zasada ta obejmuje sześć celów środowiskowych:
1. łagodzenie zmian klimatu,
2. adaptację do zmian klimatu,
3. zrównoważone wykorzystywanie i ochronę zasobów wodnych i morskich,
4. przejście na gospodarkę o obiegu zamkniętym,
5. zapobieganie zanieczyszczeniom i ich kontrolę,
6. ochronę i odbudowę bioróżnorodności oraz ekosystemów.
2. Zamawiający informuje, że wymóg posiadania certyfikatu ISO 14001:2015 (System Zarządzania Środowiskowego) nie ma charakteru obligatoryjnego, jednak stanowi jedno z najpełniejszych 
i najbardziej uznanych potwierdzeń zgodności z zasadą DNSH. W związku z tym Zamawiający dopuszcza inne dokumenty równoważne, potwierdzające, że oferowany sprzęt oraz działalność Wykonawcy/Producenta spełniają wymogi środowiskowe, w tym w szczególności:
· oświadczenie Wykonawcy o zgodności z zasadą DNSH,
· certyfikat Czystszej Produkcji,
· certyfikaty ISO 9001 oraz ISO 13485,
· deklaracje zgodności REACH (zgodnie z rozporządzeniem WE nr 1907/2006),
· deklaracje zgodności RoHS (zgodnie z dyrektywą 2011/65/UE z późn. zm.),
· oświadczenie producenta o spełnieniu wymagań środowiskowych oraz uwzględnianiu aspektów środowiskowych w procesie projektowania i produkcji.
Przedstawienie któregokolwiek z ww. dokumentów będzie uznane za wystarczające potwierdzenie zgodności 
z zasadą DNSH.
3. W przypadku, gdy Wykonawca jest dystrybutorem wyrobów medycznych w rozumieniu art. 2 pkt 34 rozporządzenia (UE) 2017/745 (MDR), Zamawiający wymaga, aby Wykonawca przedłożył:
· oświadczenie własne o działaniu zgodnie z zasadą DNSH, 
oraz
· certyfikat ISO 14001 producenta lub dokument równoważny, potwierdzający stosowanie przez producenta systemu zarządzania środowiskowego lub innych rozwiązań organizacyjno-technicznych zgodnych z zasadą DNSH.
Wymóg ten jest uzasadniony faktem, że dystrybutor nie ma wpływu na proces produkcji sprzętu, a ocena zgodności w zakresie DNSH powinna obejmować podmiot odpowiedzialny za jego wytwarzanie.
4. Zamawiający dopuszcza także złożenie oświadczenia z Załącznika nr 6 do SWZ jako potwierdzenia, że oferowany sprzęt jest zgodny z zasadą DNSH.
5. Wymagane dokumenty mają na celu potwierdzenie, że:
· oferowany sprzęt medyczny jest energooszczędny, bezpieczny i zgodny z przepisami UE w zakresie ograniczenia substancji niebezpiecznych,
· proces produkcji i dystrybucji odbywa się z poszanowaniem zasad zrównoważonego rozwoju,
· zużyte urządzenia mogą być poddane utylizacji lub recyklingowi w sposób zgodny z przepisami o ochronie środowiska,
· Wykonawca i/lub Producent stosują praktyki ograniczające negatywny wpływ na klimat, wodę, glebę 
i  bioróżnorodność.

Zamawiający informuje, iż w związku z odpowiedziami dokonuje na podstawie art. 137 ust. 1 ustawy z dnia 11 września 2019 r. - Prawo zamówień publicznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 1320 oraz z 2025 r. poz. 620) modyfikacji SWZ w pkt IV, ppkt. 1-6 na następujące:
W ramach niniejszego zamówienia Wykonawca zobowiązany jest do zapewnienia zgodności realizacji dostawy sprzętu medycznego z zasadą „nieczynienia poważnych szkód” środowisku (DNSH), zgodnie z art. 17 rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2020/852 oraz dokumentem „Wytyczne dla beneficjentów w zakresie stosowania zasady DNSH w projektach finansowanych ze środków UE”.

1. WYMAGANIA ŚRODOWISKOWE WOBEC OFEROWANEGO SPRZĘTU
Oferowany sprzęt medyczny musi:
a) nie zawierać substancji niebezpiecznych, zakazanych lub ograniczonych w dyrektywach RoHS (2011/65/UE) oraz REACH (WE 1907/2006),
b) spełniać wymagania dyrektywy WEEE (2012/19/UE) w zakresie gospodarowania zużytym sprzętem elektrycznym i elektronicznym,
c) posiadać oznakowanie CE oraz deklarację zgodności z właściwymi normami technicznymi i bezpieczeństwa.

2. EFEKTYWNOŚĆ ENERGETYCZNA I ZUŻYCIE ZASOBÓW
Oferowany sprzęt powinien:
a) charakteryzować się wysoką efektywnością energetyczną oraz niskim zużyciem zasobów (energii, wody, gazów medycznych itp.),
b) posiadać funkcje ograniczające zużycie energii w trybie czuwania (stand-by),
c) umożliwiać stosowanie materiałów eksploatacyjnych o niskim wpływie środowiskowym.

3. TRANSPORT I OPAKOWANIA
Dostawca zobowiązany jest do:
a) stosowania opakowań wielokrotnego użytku lub podlegających recyklingowi,
b) ograniczenia objętości i masy opakowań do niezbędnego minimum,
c) stosowania rozwiązań logistycznych o możliwie najniższym śladzie węglowym.

4. MOŻLIWOŚĆ RECYKLINGU I UTYLIZACJI
Sprzęt oraz jego komponenty muszą:
a) posiadać instrukcję demontażu umożliwiającą odzysk materiałów i bezpieczną utylizację,
b) być wykonane z materiałów nadających się do recyklingu lub ponownego użycia.

5. DOKUMENTACJA POTWIERDZAJĄCA ZGODNOŚĆ Z ZASADĄ DNSH
Na żądanie Zamawiającego, Wykonawca zobowiązany jest do przedłożenia dokumentów potwierdzających, że oferowany sprzęt oraz działalność Wykonawcy/Producenta są zgodne z zasadą DNSH.
Zamawiający nie wymaga obligatoryjnego posiadania certyfikatu ISO 14001, jednak wymaga przedstawienia co najmniej jednego z poniższych dokumentów lub ich równoważnych, które potwierdzają spełnienie wymogów środowiskowych i zasad DNSH:
a) Oświadczenie Wykonawcy o zgodności oferowanego sprzętu i prowadzonej działalności z zasadą DNSH,
b) Certyfikat ISO 14001 (System Zarządzania Środowiskowego) lub dokument równoważny, w tym:
Certyfikat Czystszej Produkcji,
Certyfikat ISO 9001 lub ISO 13485,
Deklaracja zgodności REACH (rozporządzenie WE 1907/2006),
Deklaracja zgodności RoHS (dyrektywa 2011/65/UE z późn. zm.),
Oświadczenie producenta o spełnieniu wymagań środowiskowych i stosowaniu rozwiązań zgodnych z zasadą DNSH,
c) Dokumentację serwisową lub techniczną producenta dotyczącą efektywności energetycznej, trwałości sprzętu i cyklu życia produktu (jeśli jest dostępna).

6. WYKONAWCY – DYSTRYBUTORZY
W przypadku, gdy Wykonawca jest dystrybutorem wyrobów medycznych w rozumieniu rozporządzenia (UE) 2017/745 (MDR), zobowiązany jest do:
a) złożenia oświadczenia własnego o zgodności z zasadą DNSH, oraz
b) przedstawienia certyfikatu ISO 14001 producenta lub innego dokumentu równoważnego, potwierdzającego, że producent stosuje rozwiązania organizacyjne i technologiczne zgodne z zasadą DNSH (np. REACH, RoHS, ISO 9001, ISO 13485, Certyfikat Czystszej Produkcji).
Wymóg ten jest proporcjonalny do roli dystrybutora w łańcuchu dostaw i służy zapewnieniu, że oferowany sprzęt spełnia wymogi środowiskowe już na etapie produkcji.
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