Załącznik nr 3 do ZO
ZNAK POSTĘPOWANIA DZ-271-2-5/ZO/2024

OŚWIADCZENIE WYKONAWCY 
w ramach pakietu 1
DZIAŁAJĄC W IMIENIU WYKONAWCY 

Nazwa Wykonawcy ...........................................................................................................................................

Adres siedziby Wykonawcy.................................................................................................................................

BĘDĄC NALEŻYCIE UPOWAŻNIONYM DO JEGO REPREZENTOWANIA 

na potrzeby postępowania o udzielenie Zamówienia publicznego na: Dostawa sprzętu oraz środków do utrzymania czystości dla Samodzielnego Publicznego Zakładu Opieki Zdrowotnej w Bochni Szpital Powiatowy im. bł. Marty Wieckiej, prowadzonego przez Samodzielny Publiczny Zakład Opieki Zdrowotnej w Bochni „Szpital Powiatowy” im. bł. Marty Wieckiej, OŚWIADCZAM, CO NASTĘPUJE:

(*)
OŚWIADCZAM, że oferowane produkty, które tego wymagają, są wyrobami dopuszczonymi do obrotu i używania na terenie Polski zgodnie z postanowieniami:

1. ustawy z dnia 07 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych oraz rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r (MDR).(*)

2. ustawy z dnia 9 października 2015r. o produktach biobójczych oraz w aktach wykonawczych do niej, a także w obowiązujących przepisach Unii Europejskiej. (*)

3. rozporządzeniu WE nr 1223/2009. (*)

4. ustawy z dnia 25 lutego 2011 o substancjach chemicznych i ich mieszaninach oraz Rozporządzeniu WE 1907/2006 (REACH) i WE 1272/2008 (CLP)(*)

Jednocześnie zobowiązujemy okazać potwierdzone - za zgodność z oryginałem - kserokopie dokumentów potwierdzający, iż oferowany wyrób spełnia odpowiednio wymagania w/w aktów prawnych tj. 

Ad 1.
certyfikat CE lub deklarację zgodności CE lub dokument potwierdzający dokonanie zgłoszenia wyrobu do Prezesa Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych zwanego dalej Prezesem Urzędu, lub dokument potwierdzający dokonanie powiadomienia Prezesa Urzędu o wprowadzeniu na terytorium RP wyrobu przeznaczonego do używania na tym terytorium. (*)

Ad 2.
pozwolenie na obrót produktem biobójczym wydane przez Prezesa Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych. (*) 

Ad 3.
potwierdzenie zgłoszenia produktu kosmetycznego do Portalu Zgłaszania Produktów Kosmetycznych CPNP. (*)

na każde żądanie Zamawiającego - zarówno na etapie badania i oceny ofert a także w trakcie trwania Umowy.
Ad 4.
Jednocześnie zobowiązujemy do dostarczania aktualnych kart charakterystyki substancji i mieszanin niebezpiecznych (MSDS) w języku polskim lub zapewnienia dostępu do kart charakterystyki w języku polskim na stronie internetowej 7 dni w tygodniu, 24 h na dobę. Udostępnienie kart na stronie internetowej wykonawcy ma rozpocząć się do 7 dni od zawarcia Umowy, lecz nie później niż z chwilą wysłania towaru do użytkownika. W przypadku aktualizacji Wykonawca zobowiązany jest dostarczyć zaktualizowane karty w terminie 7 dni od daty ich aktualizacji, bezpośrednio do użytkownika w wersji papierowej lub też powiadomi użytkownika drogą e-mailową o nowej wersji karty zamieszczonej na stronie wykonawcy w terminie 7 dni od daty ich aktualizacji. Ponadto wykonawca zapewni użytkownikom możliwość pobrania kart ze strony internetowej w postaci pliku PDF. Przez aktualną kartę charakterystyki należy rozumieć Karty charakterystyki zgodne z ustawą z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich mieszaninach, spełniające wymogi aktualnie obowiązującego rozporządzenia REACH (ang. Registration, Evaluation and Authorisation of Chemicals) – rozporządzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1907/2006 regulujące kwestie stosowania chemikaliów, poprzez ich rejestrację i ocenę oraz w niektórych przypadkach, udzielanie zezwoleń i wprowadzanie ograniczeń obrotu - jeżeli oferowane produkty zawierają substancje niebezpieczne. Natomiast jeżeli substancje nie zostały zakwalifikowane jako niebezpieczne, lecz wymagają podjęcia szczególnych środków w celu bezpiecznego obchodzenia się z nimi, dostarczania wszelkich niezbędnych informacji na ten temat zgodnie z opisem powyżej,
OŚWIADCZENIE DOTYCZĄCE PODANYCH INFORMACJI:
Oświadczam, że wszystkie informacje podane w powyższych oświadczeniach są aktualne i zgodne z prawdą oraz zostały przedstawione z pełną świadomością konsekwencji wprowadzenia zamawiającego w błąd przy przedstawianiu informacji.
	…..……………………..………………………………….

Data, miejscowość,
	……………………..…………………………..………………………………………….

Podpis(y)*


* W przypadku składania oferty pisemnie: <dokument winien zostać podpisany przez osobę/osoby uprawnioną/-ych do reprezentacji Wykonawcy lub Pełnomocnika Wykonawców wspólnie ubiegających się o Zamówienie o ile z treści pełnomocnictwa wynika upoważnienie do złożenia stosowanego oświadczenia>

*W przypadku składania oferty drogą elektroniczną: <dokument należy sporządzić w formie elektronicznej i podpisać kwalifikowanym podpisem elektronicznym podpisem zaufanym lub podpisem osobistym osoby/osób uprawnionej/-ych do reprezentacji Wykonawcy lub Pełnomocnika Wykonawców wspólnie ubiegających się o Zamówienie o ile z treści pełnomocnictwa wynika upoważnienie do złożenia stosowanego oświadczenia > 
UWAGA: 

Niniejsze oświadczenie składa Wykonawca, wraz z oferta.
Jeżeli Wykonawca nie złożył niniejszego oświadczenia lub złożone będzie niekompletne, Zamawiający wezwie do złożenia lub uzupełnienia go w wyznaczonym terminie.
PAGE  
Uwaga (*)
niepotrzebne skreślić lub wypełnić odpowiednio
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