Consiliul
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Contestatiilor
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In conformitate cu prevederile art. 14 alin. (2) si ale art. 27
alin. (1) din Legea nr. 101/2016 privind remediile si caile de atac
in materie de atribuire a contractelor de achizitie publica, a
contractelor sectoriale si a contractelor de concesiune de lucrari
si concesiune de servicii, precum si pentru organizarea si
functionarea Consiliului National de Solutionare a Contestatiilor,
cu modificarile si completarile ulterioare, Consiliul adopta

urmatoarea
DECIZIE
Nr. ....../../..
Data: ..

Prin contestatia nr. 632/24.08.2022, transmisa prin e-mail si
inregistrata la CNSC cu nr. 42031/24.08.2022 (dosar nr. ...), formulata
de SC ......... SRL, cu sediul in municipiul ......... .., judetul ......... ,
inregistrata la Oficiul Registrului Comertului sub nr. ......... , avand CIF
RO ......... , reprezentata legal de administrator ..., Tmpotriva
documentatiei de atribuire elaborata de ......... , cu sediul
in ... ) eereeenes , judetul ......... , in calitate de autoritate contractanta,
in cadrul procedurii de licitatie deschisa, organizata pe loturi, in vederea
atribuirii acordului-cadru avand ca obiect ,Furnizare antiseptice si
dezinfectante", anunt de participare nr. .., s-a solicitat Consiliului
obligarea autoritatii contractante la ......... ale procedurii de atribuire,
conform celor solicitate in motivare.

Prin contestatia nr. 2008/23.08.2022, transmisa prin e-mail si
inregistrata la CNSC cu nr. 42246/25.08.2022 (dosar nr. ...), formulata

de ... ......... [ eeneenen , Inregistrata la Registrul Comertului cu nr. ......... ,
avand CUI RO ......... , reprezentata legal prin administrator ing. ... si
asistata si/sau reprezentata juridic prin ,......... ", impotriva
documentatiei de atribuire elaborata de ......... in cadrul aceleiasi

proceduri de atribuire, s-a solicitat Consiliului obligarea autoritatii
contractante la modificarea cerintelor caietului de sarcini pentru loturile
1, 4, 5, 6, 7, 8 si 9 in raport de cererile din contestatia sa si anularea
tuturor actelor subsecvente ce s-ar decide de autoritatea contractanta in
baza documentatiei de atribuire nemodificate.

Pentru solutionarea unitara a contestatiilor, avand in vedere ca
acestea au fost formulate in cadrul aceleiasi proceduri de atribuire,
Consiliul a procedat la conexarea lor, in conformitate cu dispozitiile art.
17 alin. (2) din Legea nr. 101/2016.

Prin incheierea nr. ...., Consiliul a admis cererile de suspendare a
procedurii de atribuire, formulate de ......... SRL si S. .... SRL, in
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contradictoriu cu ......... si a suspendat procedura de atribuire pentru
loturile 1, 2, 4, 5, 6, 7, 8 si 9 pana la solutionarea cauzelor.

CONSILIUL NATIONAL DE SOLUTIONARE A CONTESTATIILOR,
asupra cauzelor de fata, constata urmatoarele:

Consiliul a fost legal sesizat si este competent, potrivit dispozitiilor
art. 12 alin. (1) din Legea nr. 101/2016, sa solutioneze contestatia de
fata, prin care SC ......... SRL, solicita cele mentionate in partea
introductiva a deciziei.

Contestatoarea reclama existenta mai multor ,aspecte nelegale” in

cuprinsul caietului de sarcini.
1. SC ......... SRL precizeaza ca, pentru lotul 2 ,Dezinfectant cu
actiune rapida pentru suprafete”, autoritatea contractanta doreste
achizitionarea unui produs dezinfectant cu actiune rapida pentru
suprafete si care sa respecte prevederile standardului european EN
14885/2018, sens in care, la pagina 10 a caietului de sarcini nr.
8154/08.08.2022, a inserat urmatoarea cerinta:

~Spectrul de activitate conform EN 14885:2018 - Dezinfectare
suprafete fara actiune mecanica:

- Activitate bactericida: EN 13727 (2,1), timp de contact < 5 min.
Conditii de curatenie. Reducere logaritmica = 5,0.

- Activitate bactericidd: EN 13697 (2.2), timp de contact < 5 min.
Conditii de curatenie. Reducere logaritmica = 4,0.

- Activitate levuricida: EN 13624 (2, 1), timp de contact < 5 min.
Conditii de curatenie. Reducere logaritmica = 4,0.

- Activitate levuricida: EN 13697 (2.2), timp de contact < 5 min. Conditii
de curatenie. Reducere logaritmica = 3,0.

- Activitate fungicida: EN 13624 (2,1), timp de contact < 5 min. Conditii
de curatenie. Reducere logaritmica = 4,0.

- Activitate fungicida: EN 13697 (2.2), timp de contact < 5 min. Conditii
de curatenie. Reducere logaritmica = 3,0.

- Activitate tubercidocida/micobactericida EN 14348 (2,1), timp de
contact 60 min. Conditii de curatenie. Reducere logaritmica > 4,0.
Conditii suplimentare-testare la 5, 15 si 30 minute.

- Activitate virucida: EN 14476 (2,1), timp de contact < 5 min. Conditii
de curatenie. Reducere logaritmica = 4,0".

Petenta solicita obligarea autoritatii contractante la modificarea
specificatiilor tehnice cu privire la spectrul de activitate, mai exact,
testarile mentionate conform standardelor sa fie efectuate in conditii de
murdarie, astfel cum prevede standardul european EN 14885:2018,
testarile in conditii de murdarie fiind obligatorii si incluzand si testarile in
conditii de curatenie.



Mentioneaza ca, pentru activitatea bactericida EN 13727, la pagina
21 din standardul EN 14885:2018, Table 2 - Medical area - Test
conditions and requirenients of standard test methods to be used to
substantiate claims for bactericidal activity of the products, se poate
observa cu usurinta ca indiferent de suprafata pe care produsul
dezinfectant va actiona, testarea conform EN 13727 trebuie realizata,
atat in conditii de curatenie, cat si in conditii de murdarie. Aceleasi
conditii de testarea se solicita si in cazul standardelor EN 13624, pagina
24 din SR EN 14885:2018- Table 3 - Medical area-Test conditions and
requirements of standard test methods to be used to substantiate clainis
for fungicidul and vyeasticidal activity of the producis, se impun ca
substante de interferenta in conditii dc curatenie: ,bovine albumin 0,3
r/l1” si in conditii de murdarie: ,bovine albumin 3,0 r/l plus sheep
erythrocytes 3 ml/l”. Cerinta ca testarile sa fie efectuate atat in conditii
de curatenie, cat si in conditii de murdarie, se regaseste si in cazul
efectului micobactericid conform EN 14348. bactericid si fungicid conform
EN 13697.

De asemenea, SC ......... SRL arata ca, tot in caietul de sarcini,
autoritatea contractanta a solicitat ca produsul sa fie eficient in prezenta
substantelor interferente, materie organica, un motiv in plus pentru care
trebuia sa respecte legislatia in vigoare si sa impuna testarea produselor
in conditii de murdarie: ,j) sa fie eficient in prezenta substantelor
interferente, materie organica”.

In opinia sa, daca se doreste ca produsele ofertate sa fie eficiente
in prezenta substantelor interferente, se impune ca produsele ofertate la
acest lot sa-si dovedeasca eficienta prin testari in conditii de murdarie,
asa cum prevede si standardul european SR EN 14885:201 8, standard
pe care insasi autoritatea contractanta l|-a solicitat prin caietului de
sarcini.

Precizeaza ca, tot la acest lot, la pag. 10 din caietul de sarcini,
autoritatea contractanta a solicitat ca produsele sa prezinte: ,perioada
de valabilitate/stabilitate/siguranta in timp impotriva contamindarii, din
momentul deschiderii recipientului (conform Ordinului ministrului
sanatatii nr. 1761/2021 cu modificarile ulterioare)”.

Autoarea contestatiei considera aceasta cerinta nelegala si solicita
obligarea autoritatii contractante la eliminarea ei, intrucat pentru acest
lot se doreste achizitionarea unui produs care sa fie ,solutie gata de
utilizare”, iar ,perioada de valabilitate/stabilitate/siguranta in timp
impotriva contamindarii, din momentul deschiderii recipientului (conform
Ordinului ministrului sanatatii nr. 1761/2021 cu modificarile ulterioare)”,
se refera la dispozitiile art. 19, pct. 2, litera c) din Ordinul 1761/2021,
privind solutiile de lucru ale dezinfectantilor ce se utilizeaza prin dilutie
potrivit carora: ,(2) La prepararea si utilizarea solutiilor dezinfectante
sunt necesare urmadatoarele: c) utilizarea solutiilor de lucru in cadrul
perioadei de stabilitate si eficacitate, conform unei bune practici
medicale, pentru a se evita contaminarea si degradarea sau inactivarea
lor”.
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Prin urmare, apreciaza ca, daca la acest lot autoritatea
contractanta doreste achizitionarea unui produs care sa fie solutie gata
de utilizare, acest produs are perioada de valabilitate de la deschiderea
flaconului identica cu perioada de garantie a produsului, pentru intreaga
perioada de utilizare, fiind neintemeiata cerinta autoritatii contractante
de a prezenta o perioada de valabilitate/stabilitate/siguranta in timp
impotriva contaminarii din momentul deschiderii flaconului.

Invedereaza faptul ca, tot pentru acest lot, autoritatea contractanta
accepta si produse incadrate ca dispozitive medicale: ,g) produsele
clasificate ca dispozitiv medical sa prezinte marcaj european de
conformitate CE".

Raportat la cele expuse, petenta solicita Consiliului sa dispuna
obligarea autoritatii contractante ca, si in cazul produselor incadrate ca
dispozitive medicale, spectrul de activitate sa fie demonstrat prin
rapoarte de testare actualizate, la fel ca si in cazul produselor biocide,
produse pentru a caror avizare, conform Comisiei Nationale Pentru
Produse Biocide, se solicita testari reinnoite o data la trei ani, pentru
demonstrarea eficacitatii biocide, avizare care trebuie sa respecte ordinul
10/368/11/2010, privind procedura de plasare pe piata din Romania a
produselor biocide.

Precizeaza ca solicita aceasta departajare pe baza unor rapoarte de
testare actualizate si in ceea ce priveste dezinfectantele incadrate ca si
dispozitive medicale, pentru ca unitatile sanitare sa respecte, prin
achizitie, principiile enuntate 1in Legea nr. 98/2016 privind
nediscriminarea, tratamentul egal, recunoasterea reciproca,
transparenta, proportionalitatea si asumarea raspunderii utilizarii in
domeniul medical de produse similare prin adjudecare, privind
eficacitatea  standardizata asupra  microorganismelor  patogene,
eficacitate enuntata de variantele standardelor actualizate in domeniul
medical, in ceea ce priveste utilizarea produselor dezinfectante.

Mentioneaza ca, potrivit Notei 2 din Anexa la Ordinul nr. 1163/2010
cu privire la adoptarea standardelor europene ale caror prevederi se
aplica produselor dezinfectante dispozitive medicale: , Standardul nou
(sau amendamentul) are acelasi scop cu cel al standardului inlocuit. La
data stabilita, standardul inlocuit inceteaza sd confere prezumtia de
conformitate cu cerintele esentiale din directiva”.

Prin urmare, arata contestatoarea, aparitia unui standard intr-o
versiune actualizata, are ca urmare, asupra variantei inlocuite, lipsa
conformitatii acesteia cu Directiva 93/42 CEE privind certificarea
dispozitivelor medicale, dezinfectante in acest caz. Testarile efectuate
pentru produsele incadrate ca si dispozitive medicale trebuie efectuate
conform variantelor actualizate pentru recertificarea anuala a Marcajului
CE.



Invedereazd faptul c&, la momentul desfisurdrii prezentei
proceduri, doar standardul nou sau amendamentul acestuia mai sunt
valabile, varianta precedenta a acestora fiind anulata prin inlocuirea cu
varianta actualizata.

Avand in vedere cele de mai sus, solicita Consiliului obligarea
achizitoarei la urmatoarele:

- sa solicite ca spectrul de activitate sa fie demonstrat prin testarea in
conditii de murdarie, conform metodelor de testare prevazute in EN
14885/2018,

- eliminarea cerintei referitoare la perioada de
valabilitate/stabilitate/siguranta in timp impotriva contaminarii, din
momentul deschiderii recipientului, specifica dezinfectantilor ce se
utilizeaza prin dilutie,

- in cazul produselor incadrate ca dezinfectanti dispozitive medicale,
spectrul de activitate sa fie demonstrat prin rapoarte de testare
actualizate, ca si in cazul produselor biocide, pentru o reala concurenta si
un tratament egal intre operatorii economici.

2. Pentru Lotul 4 ,Detergent enzimatic pentru instrumentar”,
SC ......... SRL solicita obligarea autoritatii contractante sa modifice
timpul de actiune de la 1 minut, la 5 minute, pentru o curatare eficienta,
argumentand ca timpul de contact de maxim 1 minut solicitat de
autoritatea contractanta prin caietul de sarcini este nelegal, neexistand
aceasta specificatie la niciun detergent enzimatic comercializat pe piata
din Romania.

Avand in vedere acest aspect, considera ca este necesar ca si
cerinta cu privire la analiza comparativa sa fie reformulata conform
timpului de actiune solicitat mai sus. Prin urmare, petenta solicita
obligarea autoritatii contractante sa modifice solicitarea din caietul de
sarcini cu privire la analiza comparativa dupa cum urmeaza: din , Analiza
comparativa va fi efectuata in functie de pretul/litru solutie de lucru la
concentratia necesara instalarii efectului in 1 minute” in ,Analiza
comparativa va fi efectuatd in functie de pretul/litru solutie de lucru la
concentratia necesara instalarii efectului in 5 minute”.

Mentionand ca, potrivit Ordinului nr. 1082/2016, Anexa nr. 3,
privind intocmirea documentatiei de atribuire, dosarul tehnic trebuie sa
contina fisa cu date de securitate in care sa fie mentionate toate
substantele continute de produsele comercializate pe piata din Romania:
,Fisa cu date de securitate a produsului, intocmita conform art. 31 din
Regulamentul (CE) nr. 1.907/2006 al Parlamentului European si al
Consiliului din 18 decembrie 2006 privind inregistrarea, evaluarea,
autorizarea si restrictionarea substantelor chimice (REACH), de infiintare
a Agentiei Europene pentru Produse Chimice, de modificare a Directivei
Comisiei 1999/45/CE si de abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 793/93
al Consiliului si a Regulamentului (CE) nr. 1.488/94 al Comisiei, precum
si a Directivei nr. 76/769/CEE a Consiliului si a directivelor 91/155/CEE.
93/67/CEE, 93/105/CEE si 2000/21/CE ale Comisiei, cu amendamentele
ulterioare, in limba romanda, si copie dupa fisa cu date de securitate a
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producatorului”, contestatoarea solicita obligarea achizitoarei sa impuna,
prin caietul de sarcini, ca produsele ofertate la acest lot sa aiba inscris,
in fisa cu date de securitate, continutul enzimatic detinut, conform
Regulamentului nr. 528/2012 referitor la continutul enzimatic al
detergentilor.

3. Mentionand ca, pentru lotul 6 ,Dezinfectant pentru maini”,
autoritatea contractanta a solicitat ca produsul ,,sa fie sub forma de gel”,
SC ......... SRL solicita Consiliului sa dispuna obligarea autoritatii
contractante sa accepte pentru acest lot si produse care se prezinta sub
forma lichida.

In opinia sa, indiferent de forma de conditionare, important este ca
dezinfectantul respectiv sa indeplineasca caracteristicile de eficacitate
impotriva agentilor patogeni in ceea ce priveste spectrul de activitate,
conform EN 14885/2018, solicitat prin caietul de sarcini.

Invederand faptul ca, potrivit Anexei nr. 3 la OMS nr. 1082/2016,
prin care este stabilita alegerea formei de conditionare, in functie de
materialul suportului de dezinfectat, aceasta poate fi: ,solida (granule,
tablete, pulberi) sau lichida (solutii, geluri), gata de utilizare (RTU) sau
concentrata, care urmeaza a se dilua pentru utilizare, si se vor alege
astfel incat sa fie compatibili cu materialul suprafetelor si
instrumentarului ce urmeaza a fi dezinfectat”, autoarea contestatiei
considera ca primeaza efectul final pe care-l are produsul ofertat,
indiferent de forma de prezentare a acestuia, iar atata timp cat produsul
respectiv indeplineste toate celelalte specificatii tehnice solicitate prin
caietul de sarcini, cerinta autoritatii contractante de a permite ofertarea
de catre operatorii economici de produse doar sub forma de gel incalca
principiul tratamentului egal si nediscriminatoriu si restrange nejustificat
concurenta.

In sustinere invoca dispozitiile art. 155 din Legea nr. 98/2016 si
jurisprudenta CNSC (decizia nr. 8/C10/3153 din 04.01.2022).

Contestatoarea precizeaza ca, tot pentru acest lot, autoritatea
contractanta a solicitat ca produsul ,j) sa nu produca iritatii la utilizari
repetate, sa fie specificat factorul de protectie tegumentara” si sustine ca
dorinta autoritatii contractante de a permite ofertarea de catre operatorii
economici doar a produselor care au mentionat factorul de protectie
tegumentara incalca, pe de o parte, principiul tratamentului egal si
nediscriminatoriu, conform art. 155 si art. 165 alin. (1) lit. b) din Legea
nr. 98/2016 si nu are nicio justificare legala.

Prin urmare, arata petenta, autoritatea contractanta are obligatia
de a intocmi documentatia de atribuire, astfel incat sa permita accesul la
procedura de atribuire si sa declare conforme produsele care dovedesc
indeplinirea cerintelor solicitate la procedura prin standarde.

Considera nelegala solicitarea legata de mentionarea factorului de
protectie tegumentara, acesta avand scopul doar de a ingradi nejustificat
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accesul tuturor ofertantilor la prezenta procedura, fara nicio justificare
standardizata din parte autoritatii contractante, motiv pentru care
solicita obligarea autoritatii contractante la eliminarea acesteia din
caietul de sarcini.

4. Contestatoarea mentioneaza cda, pentru lotul 8 ,Dezinfectant
pentru suprafete si aer prin nebulizare”, autoritatea contractanta doreste
achizitionarea unui produs pentru dezinfectia suprafetelor si a aerului
prin nebulizare si care sa fie: ,c) Produs recomandat si compatibil cu
nebulizatorul 99MB, aflat in dotarea autoritatii contractante”.

Considera ca aceasta cerinta limiteaza concurenta la acest lot la un
singur ofertant, cel care este distribuitorul produsului compatibil cu
nebulizatorul aflat in dotarea autoritatii contractante.

In opinia sa, ,dorinta autoritatii contractante de a permite accesul
la prezenta procedura doar a produselor compatibile cu nebulizatorul
99MB, se putea rezolva printr-o achizitie directa a respectivului produs,
fara aceasta simulare nelegala care incalca principiul tratamentului egal
si nediscriminatoriu si reprezinta o piedica nejustificatd pentru ceilalti
potentiali ofertanti.

Reiterand faptul ca limitarea concurentei la un singur produs
reprezinta cu desavarsire o piedica nejustificata, autoarea contestatiei
solicita Consiliului obligarea autoritatii contractante sa elimine din caietul
de sarcini aferent acestui lot specificatia tehnica potrivit careia produsul
trebuie sa fie recomandat a fi utilizat cu un nebulizator specific, detinut
de autoritatea contractanta si sa accepte ca ofertantii sa participe si cu
produse testate cu alte tipuri de aparate, aparate ce vor fi furnizate catre
autoritatea contractanta in baza unor contracte de comodat, pentru
utilizare pe toata perioada de desfasurare a acordului-cadru.

De asemenea, petenta apreciaza ca fiind nelegala si o alta solicitare
existenta in caietul de sarcini legata de compozitia chimica a produsului:
,d) Compozitie chimica: per oxid de hidrogen 6.6% ; N, N-didecyl- N-
niethyl- poli(oxyethyl) a ammonnum propionate 0.022%"” si sustine ca
aceasta ingradeste accesul participantilor la prezenta procedura, avand
ca scop favorizarea unui singur produs, incadlcandu-se astfel
Regulamentul European nr. 528/2012, care reglementeaza, din punct de
vedere al toxicitatii pentru utilizatori, substantele active permise in
cadrul produselor biocide, acest regulament de acceptare doar a
substantelor active nepericuloase nenominalizdnd obligativitatea unor
combinatii de substante existente in componenta unor produse biocide,
nenominalizarea substantelor si a procentelor lipsind si din modul de
avizare al produselor biocide din partea CNPB .

Invedereaza faptul ca Ordinele ministrului sanatatii nr. 1082/2016,
nr. 1071/0217 si nr. 1761/2021 si standardul national si european SR EN
14885:2018, documente care constituie baza legala in descrierea
efectului, a modului de comercializare si utilizare ale produselor
dezinfectante, nu impun solicitarea unei anumite/anumitor substante
active, a unui anumit procent in care sa se regaseasca sau eliminarea
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anumitor substante din compozitie si nici Legea nr. 98/2016 nu ofera o
astfel de posibilitate autoritatii contractante.

Concluzionand ca solicitarea unei substante anume dublata si de un
anumit procent care sa fie prezente in compozitia unui produs ingradeste
accesul ofertantilor la prezenta procedura, incalcand astfel, principiul
tratamentului egal si nediscriminatoriu, contestatoarea solicita obligarea
autoritatii contractante la eliminarea aceastei cerinte, ,formulata fara
nicio baza legala standardizata”

In ceea ce priveste spectrul de activitate, petenta mentioneaza ca,
prin caietul de sarcini autoritatea contractanta a solicitat: ,f) Activitate
antimicrobiana si standarde: Spectrul de activitate conform EN
14885:2018 - Dezinfectare suprafete fara actiune mecanica: Activitate
bactericida: EN 13727 (2,1) (Staphylococcus aureus, Pseudomonas
aeruginosa, Enterococcus hirae), timp de contact < 5 min. (pentru
suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau personalul medical) sau
<60 min. (pentru alte tipuri de suprafete). Conditii de curatenie
(albumina bovina 0.3g/1). Reducere logaritmica > 5,0,
Bactericida/Fungicida: EN 13697 (2,2), Conditii de curatenie, timp de
contact 5 min., reducere Ig. > 4,0 pentru activitate bactericida. Conditii
de curatenie, timp de contact 15 min, reducere Ig =3.0 pentru activitate
fungicida,; Activitate levuricida: EN 13624 (2, 1) (Candida albicans), timp
de contact < 5 min. (pentru suprafetele ce intra in contact cu pacientii
sau personalul medical) sau < 60 min. (pentru alte tipuri de suprafete).
Conditii de curatenie (albumina bovina 0.3g/l). Reducere logaritmica =
4,0; Activitate fungicida: EN 13624 (Candida albicans + Aspergillus
brasilliensis) (2,1), timp de contact <5 min. (pentru suprafetele ce intra
in contact cu pacientii sau personalul medical) sau < 60 min. (pentru
alte tipuri de suprafete). Conditii de curatenie (albumina bovind 0.3g/l).
Reducere logaritmica = 4,0; Activitate Tuberculocida (Mycobacterium
terrae)/Micobactericida EN 14348 (Mycobcicterium ovilim,
Mycobacterium terrae) (2,1), timp de contact 60 min. Conditii de
curatenie (albumina bovina 0.3g/l). Reducere logaritmica = 4,0;
Activitate virucida: EN 14476 (2,1) (Poliovirus tip 1, Adenovirus tip 5,
Norovirus murin), timp de contact < 5 min. (pentru suprafetele ce intra
in contact cu pacientii sau personalul medical) sau < 60 min. (pentru
alte tipuri de suprafete). Conditii de curatenie (albumina bovina 0.3g/l).
Reducere logaritmica = 4,0; Activitate sporicida: EN 13704 (Bacillus
subtilis) Reducere logaritmica = 3,0 (conform Ordinului ministrului
sanatatii nr. 1761/2021, cu modificarile ulterioare)”.

Avand in vedere scopul achizitiei acestui lot, de produse destinate
dezinfectiei suprafetelor, petenta solicita Consiliului sa impuna autoritatii
contractante introducerea in caietul de sarcini a specificatiei indeplinirii
standardelor mentionate mai sus in conditii de murdarie, iar, pentru



nebulizare introducerea standardului EN 17272/2020, singurul standard
specific acestui tip de dezinfectie, prin nebulizare.

Subliniaza faptul ca acest standard a fost adoptat de ASRO in anul
2020, devenind obligatoriu a fi utilizat in procedurile de achizitie
intemeiate pe specificatii tehnice, specificatii care descriu, prin standarde
nationale, produsele licitate.

Afirma ca, in cazul de fata, produsul dezinfectant pentru dezinfectia
terminala a suprafetelor si a aeromicroflorei pe cale aeriana trebuie
descris pe baza standardelor nationale, care au transpus standardele
europene, cu prioritate in fata oricaror alte norme, aspect relevat de
dispozitiile art. 156, alin. (1), litera b) din Legea nr. 98/2016 si de
jurisprudenta CNSC (decizia nr. 557/C7/303 din 15.03.2022).

Asemenea lotului 2, petenta considera nelegala cerinta autoritatii
contractante de a solicita ca testarile sa fie efectuate doar in conditii de
curatenie, argumentand ca standardul european EN 14885:2018,
solicitat in caietul de sarcini, impune, pentru dovedirea efectului, ca
testarile pentru dezinfectantii de suprafete sa fie efectuate in conditii de
murdarie, care includ, implicit si conditiile de curatenie.

Sub acest aspect, solicita obligarea achizitoarei sa modifice caietul
de sarcini cu privirea la spectrul de activitate, mai exact, ca testarile
conform standardelor sa fie efectuate minimum in conditii de murdarie,
astfel cum prevede standardul European EN 14885:2018.

Afirma ca, pentru activitatea bactericida EN 13727, la pagina 21 din
SR EN 14885:2018 - Table 2- Medical area - Test conditions and
requirements of standard test methods to be used to substantiate claims
for bactericidal activity of the products, se poate observa cu usurinta ca
indiferent de suprafata pe care produsul dezinfectant va actiona,
testarea conform EN 13727, trebuie realizata atat in conditii de
curatenie, cat si in conditii de murdarie.

Mentioneaza ca aceleasi conditii de testarea se solicita si in cazul
standardelor EN 13624, pagina 24 din SR EN 14885:2018- Table 3-
Medical area-Test conditions and requirements of standard test methods
to be used to substantiate claims for fungicidal and yeasticidal activity of
the products, se impun ca substante de interferenta in conditii de
curatenie: ,bovine albumin 0,3 g/I" si in conditii de murdarie: , bovine
albumin 3,0 g/I plus sheep erythrocytes 3 mi/l". Cerinta ca testarile sa
fie efectuate atat in conditii dc curatenie, cat si in conditii de murdarie,
se regaseste si in cazul efectului micobactericid conform EN 14348,
bactericid /fungicid conform EN 13697.

Un alt aspect pe care autoarea contestatiei il apreciaza ca fiind
nelegal este specificatia caietului de sarcini: ,p) sa prezinte perioada de
valabilitate/stabilitate/siguranta in timp Impotriva contaminarii, din
momentul deschiderii recipientului (conform Ordinului ministrului
sanatatii nr. 1761/2021 cu modificarile ulterioare)”.

Considera aceasta cerinta nelegala si solicita Consiliului obligarea
autoritatii contractante la eliminarea acesteia, argumentand ca, la acest
lot, se doreste achizitionarea unui produs care sa fie ,gata de utilizare",
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iar ,perioada de valabilitate/stabilitate/siguranta in timp Iimpotriva
contamindrii, din momentul deschiderii recipientului (conform Ordinului
ministrului sanatatii nr. 1761/2021 cu modificarile ulterioare)”, se refera
la art. 19, alin. (2) litera ¢) din Ordinul ministrului sanatatii nr.
1761/2021, privind solutiile de lucru ale dezinfectantilor ce se utilizeaza
prin dilutie: ,(2) La prepararea si utilizarea solutiilor dezinfectante sunt
necesare urmatoarele: c) utilizarea solutiilor de lucru in cadrul perioadei
de stabilitate si eficacitate, conform unei bune practici medicale, pentru
a se evita contaminarea si degradarea sau inactivarea lor”.

Prin urmare, arata ca, daca la acest lot autoritatea contractanta
doreste achizitionarea unui produs care sa fie solutie gata de utilizare,
este neintemeiata cerinta acesteia de a prezenta perioada de
valabilitate/stabilitate/siguranta in timp impotriva contaminarii, avand in
vedere ca, in cazul acestor dezinfectanti, perioada de garantie si
stabilitate este prevazuta pentru intreaga utilizare, garantie initiala data
de producator.

Invedereaza faptul ca Ordinul ministerului sanatatii nr. 1761, la
care autoritatea contractanta face trimitere in documentatia de atribuire,
se refera la dezinfectantele concentrate care se utilizeaza prin dilutie,
respectiv, la valabilitatea solutiei de lucru obtinuta conform indicatiilor de
utilizare date de producator.

Tot pentru acest lot, sustine petenta, prin specificatia tehnica
potrivit careia produsele clasificate ca dispozitiv medical trebuie ,sa
prezinte marcaj european de conformitate CE", autoritatea contractanta
permite si accesul produselor incadrate ca si dispozitive medicale.

Identic lotului 2, solicita obligarea autoritatii contractante ca si in
cazul produselor incadrate ca dispozitive medicale, spectrul de activitate
sa fie demonstrat prin rapoarte de testare actualizate, la fel ca si in cazul
produselor biocide, produse pentru a caror avizare conform Comisiei
Nationale Pentru Produse Biocide, se solicita testari reinnoite o data la
trei ani, pentru demonstrarea eficacitatii biocide, avizare care trebuie sa
respecte Ordinul nr. 10/368/11/2010, privind procedura de plasare pe
piata din Romania a produselor biocide.

Precizeaza ca solicita aceasta departajare pe baza unor rapoarte de
testare actualizate si in ceea ce priveste dezinfectantele incadrate ca si
dispozitive medicale, pentru ca unitatile sanitare sa respecte, prin
achizitie, principiile enuntate 1in Legea nr. 98/2016 privind
nediscriminarea, tratamentul egal, recunoasterea reciproca,
transparenta, proportionalitatea si asumarea raspunderii utilizarii in
domeniul medical de produse similare prin adjudecare, privind
eficacitatea asupra microorganismelor patogene enuntate de variantele
standardelor actualizate in domeniul medical, in ceea ce priveste
utilizarea produselor dezinfectante.

10



Mentioneaza ca potrivit Notei 2 din Anexa la Ordinul nr. 1163/2010,
cu privire la adoptarea standardelor europene ale caror prevederi se
aplica produselor dezinfectante dispozitive medicale, ,Standardul nou
(sau amendamentul) are acelasi scop cu cel al standardului inlocuit. La
data stabilita, standardul inlocuit inceteaza sd confere prezumtia de
conformitate cu cerintele esentiale din directiva”.

Prin urmare, considera ca aparitia unui standard intr-o versiune
actualizata are ca urmare asupra variantei inlocuite, lipsa conformitatii
acesteia cu Directiva 93/42 CEC privind certificarea dispozitivelor
medicale, dezinfectante in acest caz, respectiv, testarile efectuate pentru
produsele incadrate ca si dispozitive medicale trebuie efectuate conform
variantelor actualizate pentru recertificarea anuala a marcajului CE.

Subliniaza faptul ca, la momentul desfasurarii prezentei proceduri,
doar standardul nou sau amendamentul acestuia mai sunt valabile,
varianta precedenta acestora fiind anulata prin inlocuirea cu varianta
actualizata.

Un ultim aspect pe care contestatoarea il considera nelegal la acest
lot este modul in care autoritatea contractanta a decis sa evalueze
ofertele, respectiv ,h) Modul de evaluare a ofertelor : analiza
comparativa a pretului se va realiza in functie de pretul unui litru de
solutie gata de utilizare care acopera spectrul bactericid, fungicid,
virucid, micobactericid, sporicid in timp de 60 minute”.

Pentru acest motiv, solicita Consiliului sa oblige achizitoarea sa
reformuleze specificatia cu privire la analiza comparativa astfel: din
,analiza comparativa a pretului se va realiza in functie de pretul unui
litru de solutie gata de utilizare care acopera spectrul bactericid,
fungicid, virucid, micobactericid, sporicid in timp de 60 minute” in
.analiza comparativd se va realiza in functie de pretul cantitdtii de
solutie utilizata in mi/m’, conform EN 17272, necesara dezinfectiei unui
metru cub la un timp maximum de contact de 60 minute pe spectrul
solicitat, cantitate regasita in avizul BIO al produsului ofertat”.

Mentionand ca, pentru acest lot, conform literei b din caietul de
sarcini, produsul achizitionat urmeaza a fi utilizat prin nebulizare:
LIndicatii de utilizare: dezinfectie terminala prin nebulizare a spatiilor din

mediul spitalicesc”, SC ......... SRL apreciaza ca acest mod de a compara
doua produse, care urmeaza sa fie utilizate prin nebulizare, este unul
gresit.

In sustinere, arata ca astfel cum produsele concentrate se folosesc
in diferite concentratii, iar pretul pentru compararea ofertelor este cel
final pentru solutia de lucru utilizata care indeplineste specificatiile
tehnice, in cazul produselor utilizate prin nebulizare, pretul utilizat pentru
analiza comparativa trebuie sa fie cel pe utilizare, adica pe cantitatea
necesara dezinfectiei unui m?® , cantitate ce trebuie sa reiasa din avizul
de produs biocid sau din indicatiile de utilizare de la producator, in cazul
produselor incadrate in categoria dispozitivelor medicale.

Precizdnd ca, pe piata exista multe produse utilizate pentru
dezinfectia suprafetelor prin nebulizare, dar care se utilizeaza in cantitati
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diferite, in functie de cantitatea de substanta activa continuta de fiecare
produs, contestatoarea exemplifica faptul ca un produs ieftin in solutie
gata de utilizare, poate avea nevoie de o cantitate mult mai mare/m?
pentru a se obtine efectul solicitat in caietul de sarcini, fata de un produs
mai scump care e posibil sa se utilizeze in cantitati mai mici. Sustine ca
aceste informatii reies in mod clar din avizul BIO al produselor biocide,
eliberate de catre Comisia Nationala a Produselor Biocide sau din
sectiunea destinata indicatiilor de utilizare din partea producatorului, in
cazul produselor incadrate in categoria dispozitivelor medicale, pe baza
testarilor conform EN 17272 pentru acest scop.

Prin urmare, arata petenta, cantitatea necesara dezinfectiei unui m?
este o informatie pe care CNPB o introduce in avizele prin care produsele
sunt autorizate pentru comercializare in Romania, iar aceasta cantitate
este cea care trebuie luata in considerare si de catre comisia de
evaluare, in momentul in care trebuie sa compare doua oferte de pret.
Asemenea si in cazul produselor de tipul dispozitivelor medicale,
cantitatea necesara analizei comparative este cea din indicatiile de
utilizare.

Fata de cele expuse, SC ......... SRL solicita admiterea contestatiei,
astfel cum a fost formulata.

In drept, au fost invocate dispozitiile Legii nr. 98/2016+ si Legii nr.
101/2016.

In probatiune, au fost depuse inscrisuri.

Prin contestatia nr. 2008/23.08.2022, inregistrata la CNSC cu nr.
42246/25.08.2022 ...., S. .... SRL a criticat documentatia de atribuire
elaborata de ......... , In cadrul aceleiasi proceduri de atribuire, solicitand
obligarea autoritatii contractante la modificarea cerintelor caietului de
sarcini aferente loturilor 1, 4, 5, 6, 7, 8 si 9 ale procedurii de atribuire in
raport de cererile din contestatia sa si anularea tuturor actelor
subsecvente ce s-ar decide de autoritatea contractanta in baza
documentatiei de atribuire nemodificate. De asemenea, petenta a
solicitat  obligarea autoritatii contractante la plata cheltuielilor de
judecata pe cale separata.

1. In fapt, contestatoarea SC .... mentioneaza ca documentatia de
atribuire a fost publicata in SEAP, in data de 14.08.2022 si, avand in
vedere ca valoarea estimata a achizitiei este cuprinsa intre 252.099,41
lei si 2.016.831,30 lei, in raport de dispozitiile art. 8 alin. (1) lit. a)
Legea nr. 98/2016, a formulat contestatia in termen legal.

2.1 Pentru lotul 1 ,Dezinfectant pentru suprafete tb 1,5 g clor
activ”, petenta solicita obligarea autoritatii contractante la completarea
spectrului de activitate microbiocida prevazut in caietul de sarcini cu
activitatile bactericida si levuricida, dovedite prin testari conform
standardului EN 16615.
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Contestatoarea are in vedere cerinta caietului de sarcini pentru
acest lot ca produsul sa fie utilizat prin stergere: ,j) sa poata fi aplicata
prin stergere/imersie”, precum si faptul ca autoritatea contractanta a
stabilit un spectru de activitate conform standardului EN 14885:2018:
,d) Activitate antimicrobianad si standarde: Spectrul de activitate conform
EN 14885:2018".

Subliniaza faptul ca, potrivit standardului susmentionat (pag. 19),
activitatile pe care le mentioneaza sunt obligatoriu a fi dovedite de un
produs destinat dezinfectiei suprafetelor cu mijloace mecanice (in speta,
prin stergere):

4.3.2.7 Surface disinfection with mechanical action:

European Standards to be passed

Bactericidal activity EN 13727 (2/1), EN 16615 (2/2)
Yeasticidal activity EN 13624 (2/1), EN 16615 (2/2)

In sustinere, autoarea contestatiei invoca considerentele deciziei
CNSC nr. 741/C7/494 din 07.04.2022 (pag. 28).

2.2. Pentru lotul 4 ,Detergent enzimatic pentru instrumentar”:

2.2.1. Contestatoarea solicita obligarea autoritatii contractante la
modificarea cerintei de compozitie a produsului lotului, si anume:
~Compozitie: Enzime proteolitice, surfactant anionic, surfactant neionic”,
in sensul ,Compozitie: enzime si substante tensioactive”.

In opinia sa, indicarea in detaliu a felului enzimelor si al
substantelor tensioactive (surfactanti) reprezinta o restrictionare a
competitiei, intrucéat, indiferent de natura acestora, ele indeplinesc rolul
de curatare pe care si-l doreste autoritatea contractanta.

Invoca in acest sens prevederile art. 156 alin. (2) din Legea
nr.98/2016 potrivit carora , Cu exceptia cazului in care acest lucru este
justificat de obiectul contractului, specificatiile tehnice nu precizeaza un
anumit producator, o anumita origine sau un anumit procedeu care
caracterizeaza produsele sau serviciile furnizate de un anumit operator
economic si nici nu se refera la marci, brevete, tipuri, la o origine sau la
o productie specifica, care ar avea ca efect favorizarea sau eliminarea
anumitor operatori economici sau produse”.

2.2.2. De asemenea, pentru lotul 4 al procedurii de atribuire,
contestatoarea solicita obligarea autoritatii contractante la eliminarea
cerintei ,Sa prezinte certificat de inregistrare a dispozitivelor medicale”,
sustinand ca nu exista un asemenea certificat, iar, in ipoteza in care
achizitoarea are in vedere certificatul de marcaj CE, atunci, in caietul de
sarcini aferent acestui lot, exista doua cerinte cu aceeasi finalitate:
~Declaratie de conformitate EC. Sa prezinte marcaj CE”.

2.3. Pentru loturile 5 ,Dezinfectant de nivel inalt prin imersie
pentru instrumentar” si 9 ,Dezinfectant de nivel mediu prin imersie
pentru instrumentar medical”, S..... SRL a solicitat obligarea autoritatii
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contractante sa precizeze ca produsele ofertate pentru cele doua loturi
trebuie sa fie clasificate ,Dispozitive medicale”, sustinand ca
instrumentarul medical este, din perspectiva definitiei legale a
dispozitivului medical (art. 2, pct. 1 Regulamentul UE nr. 745/2017), un
dispozitiv medical.

In opinia petentei, avand in vedere dispozitiile art. 18 din Anexa nr.
1 la OMS nr. 1761/2021 potrivit carora , Criteriile de alegere corecta a
dezinfectantelor sunt urmatoarele: h) natura suportului care urmeaza sa
fie tratat” si natura de dispozitiv medical a suportului ce urmeaza a fi
dezinfectat cu produsul destinat loturilor 5 si 9, se impune utilizarea unui
dezinfectant clasificat, de asemenea, dispozitiv medical.

2.4. Pentru lotul nr. 6 ,Dezinfectant pentru maini”:

2.4.1. Petenta solicita obligarea autoritatii contractante Ia
eliminarea cerintei ,h) timp de contact pentru instalarea efectului 30 de
secunde pentru dezinfectia igienica a mainilor; maximum 3 minute
pentru dezinfectia chirurgicald a méinilor”, aratand ca, potrivit caietului
de sarcini aferent acestui lot, fiecare activitate microbicida solicitata isi
produce efectul in intervalul de timp prevazut de fiecare standard
specializat.

Subliniind faptul ca standardul EN 14885:2018 nu prevede vreo
consecinta asupra eficacitatii produsului daca acesta actioneaza in orice
timp in intervalul stabilit pentru testare in fiecare standard specializat,
petenta apreciaza ca ,a stabili un timp de contact general pentru
producerea tuturor efectelor dorite este un act de restrictionare a
competitiei, deoarece produse care au egala indreptatire la participare,
intrucat respecta cerintele STANDARDULUI sunt eliminate pentru ca nu
/“ndep/Ainesc timpul global de actiune stabilit de autoritatea contractanta”.

In acest sens, face trimitere la considerentele deciziei CNSC nr.
1117/C2/973/1008/1066 din 30.05.2022.

2.4.2. De asemenea, pentru acest lot, S. .... SRL solicita obligarea
autoritatii contractante la completarea cerintei ,k) sa prezinte perioada
de valabilitate/stabilitate/siguranta in timp impotriva contamindarii, din
momentul deschiderii recipientului (conform Ordinului ministrului
sanatatii nr. 1761/2021 cu modificarile ulterioare)”, prin:

- stabilirea unei perioade pe care autoritatea contractanta o
considera a fi corespunzatoare necesitatilor sale pentru mentinerea unei
stari de siguranta a utilizarii produsului dupa deschiderea recipientului in
care se afla;

- impunerea obligatiei pentru ofertanti de a dovedi (prin probe
obiective, precum rapoarte de testare etc.) durata perioadei de
Jvalabilitate/stabilitate/siguranta in timp Impotriva contamindrii din
momentul deschiderii recipientului”.

In opinia contestatoarei, fara completarile de mai sus, autoritatea
contractanta va putea ajunge in situatia de a achizitiona un produs a
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carui valabilitate post-deschidere recipient sa fie de (exemplu) 1 zi sau
sa nu existe nicio dovada obiectiva a declaratiei producatorului ca
produsul sau are o valabilitate post-deschidere recipient de (exemplu)
200 zile.

In justificarea solicitarii sale, petenta face trimitere la prevederile
OMS nr. 1761/2021, invocate in mod generic chiar de catre achizitoare:

- art.19 (2) ANEXA nr. 1 la OMS nr. 1761/2021: ,(2) La
prepararea si utilizarea solutiilor dezinfectante sunt necesare
urmatoarele: c¢) utilizarea solutiilor de lucru in cadrul perioadei de
stabilitate si eficacitate, conform unei bune practici medicale, pentru a se
evita contaminarea si degradarea” decizia CNSC nr. 741/C7/494 din
07.04.2022, pag. 28:- art.2 Anexa 3 la OMS nr. 1761/2021: ,Criteriile
de utilizare si pastrare corecta a antisepticelor sunt urmdatoarele: b)

se respecta indicatiile de utilizare din avizul eliberat de Comisia
Nationala pentru Produse Biocide (CNPB), respectiv eticheta produsului;
c) pe flacon se noteaza data si ora deschiderii”.

Sustine ca asemenea cerere a fost considerata a fi intemeiata de
CNSC in deciziile nr. 741/C7/494 din 07.04.2022 (pag. 38) si nr.
1644/C11/1645 din 05.08.2022 (pag. 9-10).

2.4.3. De asemenea S. ,... ” SRL solicita obligarea autoritatii
contractante la modificarea modului actual de efectuare a analizei
comparative a pretului ofertelor, respectiv: ,h) Modul de evaluare a
ofertelor : analiza comparativa a pretului se va realiza in functie de
pretul unui litru de solutie care acopera spectrul bactericid, levuricid,
virucid, in timp de 30 secunde pentru dezinfectia igienica a mainilor si
maximum 3 minute pentru dezinfectia chirurgicala a mainilor”, in sensul
» h) Modul de evaluare a ofertelor : analiza comparativa a pretului se va
realiza in functie de pretul unui litru de solutie care acopera spectrul
bactericid, levuricid, virucid, in timpul stabilit prin CS lot pentru fiecare
activitate in parte”, pentru motivarea aratata mai sus la pct. 4.1.

2.5 Pentru lotul 7 ,Dezinfectant pentru vesela”:

Contestatoarea solicita  obligarea autoritatii contractante sa
precizeze ca activitatile aferente caietului de sarcini pentru acest lor,
respectiv ,Fungicida/Levuricida: EN 1650 (2,1), timp de contact 15
min., conditii de curatenie, reducere Ig. = 4,0; Fungicida/Levuricida: EN
13697 (2,2), timp de contact 15 min., conditii de curatenie, reducere Ig.
> 3,07, inseamna fungicida si levuricida, iar nu fungicida ori levuricida.

Precizeaza ca are in vedere cerinta achizitoarei ca produsul sa
realizeze o dezinfectie de nivel mediu (,b) Indicatii de utilizare:
dezinfectia de nivel mediu ci suprafetelor curatate in prealabil: mese de
lucru, vase si ustensile de bucatdrie din inox, email, plastic, lemn;
dezinfectia oualor)”, iar, potrivit definitiei legale a dezinfectiei de nivel
mediu, aceasta trebuie sa realizeze efectul fungicid - art. 1 lit. €) Anexa
nr. 1 la OMS nr. 1761/2021: ,e) dezinfectie de nivel intermediar (mediu)
- procedura de dezinfectie prin care se realizeaza distrugerea bacteriilor
in forma vegetativa, a fungilor, a micobacteriilor si a virusurilor, fara
actiune asupra sporilor bacterieni”.
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2.5.2. De asemenea, petenta solicita obligarea achizitoarei la
completarea spectrului de activitate microbicida din caietul de sarcini
aferent acestui lot cu activitatile bactericida si levuricida, dovedite prin
testari conform standardului EN 16615.

Precizeaza ca are in vedere cerinta caietului de sarcini ca produsul
sa fie utilizat prin stergere: ,,j) sa poata fi aplicata prin stergere/imersie”,
precum si faptul ca autoritatea contractanta a stabilit un spectru de
activitate conform standardului EN 14885:2018: ,d) Activitate
antimicrobiana si standarde: Spectrul de activitate conform EN
14885:2018".

Subliniaza faptul ca, potrivit standardului de mai sus, pag. 19,
activitatile mentionate de societatea sa sunt obligatoriu a fi dovedite de
un produs destinat dezinfectiei suprafetelor cu mijloace mecanice (in
speta, prin stergere):

4.3.2.7 Surface disinfection with mechanical action:

European Standards to be passed

Bactericidal activity EN 13727 (2/1), EN 16615 (2/2)
Yeasticidal activity EN 13624 (2/1), EN 16615 (2/2)

2.6. Pentru lotul 8 ,Dezinfectant pentru suprafete si aer prin
nebulizare”:

2.6.1. Contestatoarea solicita obligarea achizitoarei la modificarea
obiectului achizitiei in ,dezinfectant suprafete pe cale aeriana prin
nebulizare”, avand in vedere realizarea necesitatii acesteia in limitele
legii si ale datelor actuale ale stiintei in aceasta materie.

Totodata, arata petenta, cererea sa are in vedere scopul legal al
unei informari clare, precise si complete a operatorilor economici asupra
conditiilor de participare la procedura de atribuire a acordului-cadru al
lotului 8, care trebuie sa inceapa prin definirea clara si legala a obiectului
achizitiei.

Subliniaza faptul ca, in prezent nu exista norme tehnice si/sau
juridice pentru dezinfectia aerului, existand doar dezinfectia suprafetelor
realizatda pe cale aeriana (prin utilizarea de dispozitive electrice
preprogramate de difuzare a dezinfectantului in aer, cu depunere
ulterioara a acestuia pe suprafetele din spatiul respectiv - in speta, prin
nebulizare).

Mai mult, sustine ca achizitoarea a sesizat lipsa normelor tehnice
si/sau juridice privitoare la dezinfectia aerului prin definirea spectrului de
activitate al produsului ca fiind al unuia dedicat dezinfectiei suprafetelor
fara mijloace mecanice: ,Spectrul de activitate conform EN 14885:2018
- Dezinfectare suprafete fara actiune mecanica”.

In sustinere, autoarea contestatiei arata urmatoarele:
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- Definitia legala a dezinfectiei (art. 1 lit. ¢) Anexa nr. 1 la OMS nr.
1761/2021) arata ca procedurile aferente privesc suprafetele: ,c)
dezinfectie - procedura de distrugere a majoritatii microorganismelor
patogene sau nepatogene de pe orice suprafete (inclusiv tegumente),
utilizdndu-se agenti fizici si/sau chimici”,
- Potrivit art. 9, Anexa nr. 1 la OMS nr. 1761 /2016:

.Produsele biocide incadrate, conform prevederilor legale in vigoare,
in tipul 2 de produs, sunt utilizate pentru:
a) dezinfectia suprafetelor;
b) dezinfectia dispozitivelor medicale care nu pot fi imersate;
c) dezinfectia dispozitivelor medicale prin imersie;
d) dezinfectia suprafetelor prin nebulizare;
e) dezinfectia dispozitivelor medicale la masini automate;
f) dezinfectia lenjeriei/materialului moale”.
- in art. 16 Anexa nr. 1 la OMS nr. 1761/2021 se stipuleazd c&
~Metodele de aplicare a dezinfectantilor pe suprafete, respectiv
dispozitivele medicale sunt urmatoarele: a) stergerea; b) pulverizarea;
c) imersia; d) nebulizarea”.

Prin urmare, petenta apreciaza ca achizitoarea trebuie obligata sa
reformuleze obiectul/titulatura achizitiei lotului in conformitate cu
prevederile legale mentionate.

2.6.2. Ca efect al modificarii obiectului achizitiei, S. .... SRL
considera ca cerintele de dovedire a eficacitatii dezinfectantului trebuie
completate prin introducerea cerintei dovedirii eficacitatii produsului
ofertat conform standardului national SR EN 17272:Chemical
disinfectants and antiseptics - Methods of airborne room disinfection by
automated process - Determination of bactericidal, mycobactericidal,
sporicidal, fungicidal, yeasticidal, virucidal and phagocidal activities.

Precizeaza ca cererea sa se intemeiaza pe dispozitiile art. 156 (1)
lit. b) din Legea nr. 98/2016, art. 1 lit. n) din Anexa nr. 1 la OMS nr.
1761/2016 ,n) standarde EN- norma/ansamblu de norme care
reglementeaza calitatea, caracteristicile, forma unui produs. Acestea
sunt consemnate intr-un document agreat la nivel european”.

Petenta subliniaza faptul ca standardul european EN 17272 a
devenit standard national in iunie 2020 (buletinul standardizarii iulie
2020), iar obligatia respectarii lui deriva din aplicarea prevederilor art.
156 alin. (1) lit. b) din Legea nr. 98/2016, care impun prioritatea
standardelor nationale (care transpun standarde europene) in stabilirea
specificatiilor tehnice ale unei achizitii.

In acelasi context, mentioneaza ca dezinfectia prin nebulizare
presupune actiunea conjugata a doua componente: dezinfectantul (a
carui eficacitate este stabilita prin raportare la normele standardului) si
dispozitivul de difuzare (nebulizatorul).

In opinia sa, eficacitatea cuplului dezinfectant - nebulizator nu
poate fi apreciata numai din perspectiva calitatilor dezinfectantului, fiind
necesara o apreciere duald - care este realizata prin standardul EN
17272.
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2.6.3. De asemenea, S. .... SRL solicita obligarea achizitoarei la
eliminarea cerintei de compozitie a dezinfectantului: ,d) Compozitie
chimica: peroxid de hidrogen 6.6% ,; N, N- didecyl-N-methyl-poli
(oxyethyl) ammonum propionate 0.022%", sustinand ca aceasta este
vadit nelegala si incalca principii fundamentale ale achizitiilor publice,
prevazute la art. 2 alin. (2) din Legea nr. 98/2016, respectiv
nediscriminarea si tratamentul egal.

Mentionand faptul ca eficacitatea unui produs destinat dezinfectiei
nu este legata de o anumita compozitie a sa (nhu exista asemenea
obligatie legala de a furniza un dezinfectant in functie de compozitia sa),
petenta considera ca un produs cu alta compozitie decat cea dorita de
autoritatea contractanta, dar care are eficacitatea si toate celelalte
calitati solicitate prin caietul de sarcini pentru acest lot nu poate fi exclus
din competitia pentru atribuirea acordului-cadru.

Afirma ca pozitia achizitoarei este contrara si prevederilor art. 156
alin. (2) din Legea nr. 98/2016, in speta fiind vorba atat de ,un anumit
procedeu care caracterizeaza produsele”, cat si de ,o productie
specifica”.

Contestatoarea subliniaza faptul ca autoritatea contractanta nu
numai ca nu indica substantele active care trebuie sa se gadseasca in
compozitia dezinfectantului, dar stabileste chiar si proportia in care
acestea trebuie sa se regaseasca in compozitie, cerinta venind in
contradictie cu prevederea caietului de sarcini pentru acest lot: ,e)
Substantele active sa fie in conformitate cu Regulamentul delegat (UE)
nr.l.062/2014 al Comisiei din 4 august 2014 privind programul de lucru
pentru examinarea sistematica a tuturor substantelor active existente,
continute de produsele biocide, mentionat in Regulamentul (UE) nr.
528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului, corespunzatoare
tipului de produs avizat”.

Asemenea cerinte au fost, principial, desfiintate de CNSC si de
curtile de apel din tara (Decizia Curtii de Apel Iasi nr. 618/2021, Decizia
Curtii de Apel ......... nr. 1502/2021.

2.6.4. S. .... SRL considera ca, in raport de prevederile art. 9 din
Anexa 1 la OMS nr. 1761/2021, produsul acestui lot trebuie sa fie unul
clasificat biocid tip 2 (cu excluderea alternativei ofertarii si de produse
clasificate ,dispozitive medicale”).

Avand 1in vedere cele expuse, petenta solicita admiterea
contestatiei, astfel cum a fost formulata.

In drept, au fost invocate dispozitiile art. 8 alin. (1) din Legea nr.
101/2016.

In probatiune, au fost depuse inscrisuri.

Prin adresa nr. IOCN 8711/30.08.2022, inregistrata la CNSC cu nr.
43168/30.08.2022, ......... a transmis punctele de vedere privind
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contestatiile formulate de S. .... SRL si SC ......... SRL, insotite de
documentele considerate edificatoare.

Referitor la contestatia formulata de S. ,.... .... SRL, autoritatea
contractanta arata urmatoarele:

1. Pentru lotul 1 ,Dezinfectant pentru suprafete tb. 1,5 G clor

activ”
se solicita completarea spectrului de activitate microbicida cu activitatile
bactericida si levuricida dovedite prin testari conform standardului EN
16615.

Raspunsul autoritatii contractante:

Se accepta solicitarea S. .... SRL si se completeaza spectrul de
activitate microbicida dupa cum urmeaza:

,- Activitate bactericida: EN 16615 (2,2) (Staphylococcus aureus,
Pseudomonas aeruginosa, Enterococcus hirae), timp de contact asa cum
recomanda producatorul dar < 5 min. (pentru suprafetele ce intra in
contact cu pacientii sau personalul medical) sau < 60 min. (pentru alte
tipuri de suprafete). Conditii de curatenie (albumina bovina 0.3g/l) si de
murdarie (albumina bovina 3.0 g/! si eritrocite ovine 3 mi/l). Reducere
logaritmica = 5,0 (cd&mpul 1) plus la o medie < 50 CFU/25 cm? (la
campul 2 péna la 4).

- Activitate levuricida: EN 16615 (2,2) (Candida albicans), timp de
contact asa cum recomanda producatorul dar < 5 min. (pentru
suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau personalul medical) sau <
60 min. (pentru alte tipuri de suprafete). Conditii de curatenie (albumina
bovina 0.3g/l) si de murdarie (albumina bovina 3.0 g/I si eritrocite ovine
3 ml/l). Reducere logaritmica = 4,0 (cdmpul 1) plus la o medie < 50
CFU/25 era (la campul 2 pana la 4)".

2.1 Pentru lotul 4 ,Detergent enzimatic pentru
instrumentar” se solicita modificarea cerintei privind compozitia
produsului din ,enzime proteolitice, surfactant anionic, surfactant
neionic" in ,enzime si substante tensioactive”.

Raspunsul autoritatii contractante:

Se accepta solicitarea S. .... SRL si se modifica cerinta dupa cum
urmeaza: ,Compozitie: enzime si substante tensioactive".

2.2 Pentru acelasi lot se solicita eliminarea specificatiei tehnice
.Sa prezinte certificat de inregistrare a dispozitivelor medicale”.

Raspunsul autoritatii contractante:

Se accepta solicitarea S. .... SRL si se modifica cerinta dupa cum
urmeaza: se elimina specificatia ,Sa prezinte certificat de inregistrarea
dispozitivelor medicale”. Se mentine cerinta ,Sa prezinte Declaratia de
conformitate EC”.

3. Pentru lotul 5 ,Dezinfectant de nivel inalt prin imersie pentru
instrumentar” si lotul 9 ,Dezinfectant de nivel mediu prin imersie pentru
instrumentar medical” si se solicita obligarea autoritatii contractante sa
precizeze ca produsele ofertate la cele doua loturi trebuie sa fie
clasificate ca dispozitiv medical, intrucat, conform Regulamentului UE
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745/2017, art. 2, pct. 1), instrumentarul medical este un dispozitiv
medical.

Raspunsul autoritatii contractante:

Nu se accepta solicitarea S. .... SRL, intrucat, potrivit dispozitiilor
de la cap. III ,Dezinfectia”, art. 8 alin. (1, lit. e) din Ordinul nr.
1761/2021, dezinfectia prin mijloace chimice se realizeaza prin utilizarea
produselor de dezinfectie avizate/autorizate ca biocide sau notificate ca
dispozitive medicale clasa II a si II b, conform prevederilor legale in
vigoare, si care se utilizeaza pentru suprafete, obiecte, care necesita
dezinfectie, instrumentar medical, chirurgical, stomatologic, aparatura
medicala, dispozitive medicale, material moale.

4.1. Pentru lotul 6 ,Dezinfectant pentru maini” se solicita
eliminarea cerintei ,,h) timp de contact pentru instalarea efectului 30 de
secunde pentru dezinfectia igienica a mainilor;, maximum 3 minute
pentru dezinfectii chirurgicala a mainilor”,

Raspunsul autoritatii contractante:

Se accepta solicitarea SC .... .... SRL si se modifica cerinta ,h) timp
de contact pentru instalarea efectului: dezinfectia igienica a md inilor,
maximum 1 minut pentru efect bactericid, levuricid; maximum 2 minute
pentru efect virucid; dezinfectia chirurgicala a mdainilor, maximum 5
minute pentru efect bactericid, levuricid, virucid”.

4.2. Se solicita completarea cerintei ,k) sa prezinte perioada de
valabilitate/stabilitate/siguranta in timp Impotriva contaminarii, din
momentul deschiderii recipientului (conform Ordinului ministrului
sanatatii nr. 1761/2021 cu modificarile ulterioare)” cu urmatoarele: ,sa
prezinte o perioada de valabilitate/stabilitate/siguranta in timp impotriva
contaminarii de minimum 6 luni dupa deschiderea recipientului in care se
afla, sa prezinte rapoarte de testare privind valabilitatea/ stabilitatea/
siguranta in timp impotriva contamindarii la un interval de minimum 6
luni din momentul deschiderii recipientului”.

4.3. Se solicita modificarea modului de efectuare a analizei
comparative a pretului ofertelor - cerinta h) potrivit careia ,analiza
comparativa a pretului se va realiza in functie de pretul unui litru de
solutie care acopera spectrul bactericid, levuricid, virucid, in timp de 30
secunde pentru dezinfectia igienica a maéinilor si maximum 3 minute
pentru dezinfectia chirurgicala a mainilor”, 1in sensul: ,analiza
comparativa a pretului se va realiza in functie de pretul unui litru de
solutie care acopera spectrul bactericid, levuricid, virucid, in timpul
stabilit in caietul de sarcini pentru fiecare activitate in parte”.

Raspunsul autoritatii contractante:

Se accepta solicitarea S. .... SRL si se modifica cerinta h) dupa cum
urmeaza: ,analiza comparativa a pretului se va realiza in functie de
pretul unui litru de solutie care acopera spectrul bactericid, levuricid,
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virucid, in timpul stabilit in caietul de sarcini pentru fiecare activitate in
parte”.

5.1. Pentru lotul 7 ,Dezinfectant pentru veseld” se solicita
precizarea semnificatiei spectrului de activitate: ,fungicida/levuricidd: EN
1650 (2,1), timp de contact 15 min. conditii de curatenie, reducere Ig. >
4,0; fungicida/levuricida: EN 13697 (2,2), timp de contact 15 min.
conditii de curatenie reducere Ig. = 3,0

Raspunsul autoritatii contractante:

Se accepta solicitarea S. .... SRL: Semnificatia exprimarii in forma
fungicida/levuricida este ,Fungicida si levuricida”.

5.2. Se solicita eliminarea cerintei privind activitatea sporicida a
produsului destinat realizarii dezinfectiei de nivel mediu.

Raspunsul autoritatii contractante:

Se accepta solicitarea S. .... SRL: Se elimina cerinta privind
activitatea Sporicida: EN 13704 (2,1), timp de contact 60 min., conditii
de curatenie, reducere Ig. = 3,0; conditii suplimentare de testare la 5,
15 si 30 minute.

5.3. Intrucat produsul este destinat dezinfectiei suprafetelor prin
actiune mecanica (stergere), se solicita completarea spectrului de
activitate microbicida cu activitatile bactericida si levuricida dovedite
prin testari conform standardului EN 16615.

Raspunsul autoritatii contractante:

Se accepta solicitarea S. .... SRL: Se completeaza spectrul de
activitate microbicida dupa cum urmeaza:

,- Activitate bactericida: EN 16615 (2,2) (Staphylococcus aureus,
Pseudomonas aeruginosa, Enterococcus hirae), timp de contact asa cum
recomanda producatorul, dar < 5 min. (pentru suprafetele ce intra in
contact cu pacientii sau personalul medical) sau < 60 min. (pentru alte
tipuri de suprafete). Conditii de curatenie (albumina bovina 0.3g/l) si de
murdarie (albumina bovina 3.0 g/! si eritrocite ovine 3 mi/l). Reducere
logaritmica = 5,0 (campul 1) plus Ia o medie < 50 CFU/25 cm2 (la
campul 2 péna la 4).

- Activitate levuricida: EN 16615 (2,2) (Candida albicans), timp de
contact asa cum Il recomanda producatorul dar < 5 min. (pentru
suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau personalul medical) sau <
60 min. (pentru alte tipuri de suprafete). Conditii de curatenie (albumina
bovina 0.3g/l) si de murdarie (albumina bovina 3.0 g/I si eritrocite ovine
3 ml/l). Reducere logaritmica = 4,0 (cdmpul 1) plus la o medie < 50
CFU/25 cm? (la cdmpul 2 pédna la 4)”.

6.1 Pentru lotul 8 ,Dezinfectant pentru suprafete si aer prin
nebulizare” se solicita modificarea obiectului achizitiei in ,Dezinfectant
suprafete pe cale aeriana prin nebulizare".

Raspunsul autoritatii contractante:

Se accepta solicitarea S. .... SRL: Se reformuleaza denumirea
lotului 8 1in ,Dezinfectant pentru suprafete prin nebulizare”, in
conformitate cu Ordinul ministrului sanatatii nr. 1761/2021, art. 16 alin.
(1) lit. d).
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6.2. Ca efect al modificarii obiectului achizitiei, se solicita
completarea cerintelor privind dovedirea eficacitatii dezinfectantului prin
introducerea cerintei dovedirii eficacitatii conform standardului national
SR EN 17272.

Referinte legislative: art. 156 alin (1) lit. b) din Legea nr. 98/2016
si art. 1 lit. n) din Ordinul MS nr. 1761/2021.

Raspunsul autoritatii contractante:

Nu se accepta solicitarea S. .... SRL pentru urmatoarele motive:

- S. .... SRL a omis sa precizeze toate modalitatile prevazute la art.
156 alin. (1) din Legea nr. 98/2016, prin care se pot stabili specificatiile
tehnice, respectiv:

a) prin raportare la cerinte de performanta sau cerinte functionale,
inclusiv caracteristici de mediu, cu conditia ca parametrii sa fie suficient
de precisi pentru a permite ofertantilor sa determine obiectul contractului
si autoritatile contractante sa atribuie contractul;

b) prin trimitere la specificatii tehnice si, ca ordine de prioritate, la
standarde nationale care transpun standarde europene, evaluari tehnice
europene, specificatii tehnice comune, standarde internationale, alte
sisteme de referinta tehnice instituite de catre organismele de
standardizare europene sau, in lipsa oricarora dintre acestea, Ila
standarde nationale, la agremente tehnice nationale sau specificatii
tehnice nationale f referitoare Ia proiectarea, calcularea si executia
lucrarilor si la utilizarea produselor; fiecare trimitere este insotita de
mentiunea ,sau echivalent”;

c) prin raportare la cerinte de performanta sau cerinte functionale,
potrivit lit. @), si prin trimitere la specificatiile tehnice prevazute la lit. b)
ca modalitate de a prezuma conformitatea cu respectivele cerinte de
performanta sau cerinte functionale;

d) prin trimitere la specificatiile tehnice prevazute la lit. b) pentru
unele caracteristici si prin raportare la cerinte de performanta sau cerinte
functionale prevazute la lit. a) pentru alte caracteristici.

- S. .... SRL a omis sa precizeze ca articolul din Ordinul MS 1761/2021 la
care face referire face parte din Capitolul I ,Definitii ale termenilor”. In
cuprinsul Ordinului ministrului sanatatii nr. 1761/2021 nu sunt indicate
standardele privind testarea activitatii antimicrobiene a produselor
utilizate pentru dezinfectie.

- S .... SRL precizeaza ca standardul european EN 17272 a devenit
standard national in luna iunie 2020 (referinta Buletinul standardizarii
iulie 2020). Contestatoarea a omis sa precizeze ca aplicarea standardelor
europene este voluntara in conditiile in care acestea nu sunt impuse prin
prevederi legislative nationale. La momentul actual, standardul EN 17272
nu este inclus in legislatia romana ca fiind obligatoriu pentru testarea
eficientei activitatii antimicrobiene a produselor utilizate in dezinfectia
suprafetelor prin nebulizare.
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- Legea nr. 163/2015 privind standardizarea nationala prevede
urmatoarele:

»a) Aplicarea standardelor romane are caracter voluntar.

b) Aplicarea unui standard roman poate deveni obligatorie, in totalitate
sau in parte, pe intreg teritoriul, pe plan zonal ori pe plan local, numai
printr-o reglementare, in cazul in care considerente de ordin public, de
protectie a vietii, a sanatatii si a securitatii persoanelor fizice, a mediului
si a intereselor consumatorilor fac necesara o astfel de masura".

- Legislatia actuala din Romania nu prevede obligativitatea aplicarii
standardului EN 17272:2020 pentru testarea dezinfectiei prin
nebulizare.

Autoritatea contractanta apreciaza ca testarea activitatii
antimicrobiene conform standardului EN 14885:2018 satisface
necesitatile de evaluare a eligibilitatii produselor inscrise in acest lot.

6.3. Se solicita eliminarea cerintei d) privind compozitia: ,peroxid
de hidrogen 6.6% ; N, N- didecyl - N -methyl - poli (oxyethyl)
ammonum propionate 0.022%?”, apreciata ca fiind nelegala, facandu-se
referire la art 2 alin. 2 lit. @) si b) si la art. 156 alin. (2) din Legea nr.
98/2016.

Raspunsul autoritatii contractante:

_ Nu se accepta solicitarea S. .... SRL, avand in vedere urmatoarele:
- In fisa tehnica a sistemului de dezinfectie 99 MBS se specifica produsul
destinat a fi utilizat impreuna cu micronebulizatorul 99 MB, respectiv
denumirea si compozitia chimica.
- In manualul de utilizare a sistemului 99 MBS (pag 2, pag 8) este
specificata indicatia de utilizare a Micronebulizatorului MB in exclusivitate
cu produsele din seria 99. De asemenea, in manual, la pag 14 se
precizeaza ca producatorul nu-si asuma raspunderea, nu cunoaste
efectele utilizarii altor dezinfectanti si ca utilizarea altui produs decat 99S
genereaza pierderea automata a garantiei acordate pentru
Micronebulizatoarele MB.
- In Nota de informare a SC REVISMED nr. 4325/19.04.2022, intocmit3
in urma depanarii unui micronebulizator MB, se aduce la cunostinta
Institutului ca defectiunea s-a datorat utilizarii unui produs cu alta
compozitie chimicd decat cea recomandata in manualul de utilizare.
- In conformitate cu art. 156 alin. (2) din Legea nr. 98/2016, precizarea
compozitiei produsului este pe deplin justificata, intrucat, in cartea
tehnica, producatorul nebulizatoarelor 99MB a stabilit obligativitatea
utilizarii acestora in combinatie cu produsul avand compozitia specificata
la punctul d), respectiv: peroxid de hidrogen 6.6%; N,N-dideeyl-N-
methyl-  poli(oxyethyl) ammonum propionate 0.022%. Aceasta
compozitie asigura maximum de eficienta si de siguranta in exploatarea
echipamentelor.
- Precizarea denumirii substantelor active si a concentratiei acestora nu
vine in contradictie cu cerinta e) ,Substantele active sa fie in
conformitate cu Regulamentul delegat (UE) nr.1.062/2014 al Comisiei
din 4 august 2014 privind programul de lucru pentru examinarea
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sistematica a tuturor substantelor active existente, continute de
produsele biocide, mentionat in Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al
Parlamentului European si al Consiliului, corespunzatoare tipului de
produs avizat.

In sustinere invoca considerentele deciziei CNSC nr. 1505/C2/1599
din data de 20.07.2022 potrivit carora precizarea compozitiei este
justificata de necesitatea utilizarii impreuna cu nebulizatoarele aflate in
dotarea autoritatii contractante. Consiliul apreciaza ca nu s-a realizat
ingradirea participarii la procedura a ofertantilor, intrucat nu exista
dovezi ca acest produs ar fi comercializat de un singur operator
economic.

4. Se solicita ca, in raport cu Ordinul ministerului sanatatii nr.
1761/2021, Anexa I, art. 9, produsul acestui lot sa fie unul clasificat
biocid tip 2 (cu excluderea alternativei ofertarii de produse clasificate
dispozitive medicale).

Raspunsul autoritatii contractante:

Nu se accepta solicitarea S. .... SRL, pentru urmatoarele motive:

- SC .... .... SRL a omis sa precizeze faptul ca art. 9 din Ordinul
ministrului sanatatii nr. 1761/2024 se refera la categoriile de articole
pentru care pot fi utilizate biocidele incadrate in tipul 2 de produs,
respectiv: dezinfectia suprafetelor; dezinfectia dispozitivelor medicale
care nu pot fi imersate; dezinfectia dispozitivelor medicale prin imersie;
dezinfectia suprafetelor prin nebulizare; dezinfectia dispozitivelor
medicale la masini automate; dezinfectia lenjeriei/materialului moale.

- Conform Anexei 1, cap. III ,Dezinfectia", art. 8 alin. (1) lit. e) din
Ordinul ministerului sanatatii nr. 1761/2021, dezinfectia prin mijloace
chimice se realizeaza prin utilizarea produselor de dezinfectie
avizate/autorizate ca biocide sau notificate ca dispozitive medicale clasa
IT a si II b, conform prevederilor legale in vigoare, si care se utilizeaza
pentru suprafete, obiecte, care necesita dezinfectie, instrumentar
medical, chirurgical, stomatologic, aparatura medicala, dispozitive
medicale, material moale.

Autoritatea contractanta apreciaza ca fiind nefondata contestatia

depusa de S. .... SRL si, pe cale de consecinta, solicita respingerea
acesteia si mentinerea actelor criticate, ca fiind valabile si legale.
Referitor la contestatia depusa de catre SC ......... SRL, autoritatea

contractanta arata urmatoarele:

1.1. Pentru lotul 2 ,,Dezinfectant cu actiune rapida pentru
suprafete”, se solicita ca testarile privind activitatea antimicrobiana,
conform standardului EN 14885:2018 sa fie efectuate in conditii de
murdarie.

Raspunsul autoritatii contractante:

Se accepta solicitarea SC ......... SRL si se modifica cerinta d)
LActivitate antimicrobiana si standarde”, dupa cum urmeaza:
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~Spectrul de activitate conform EN 14885:2018 - Dezinfectare
suprafete fara actiune mecanica:

- Activitate bactericida: EN 13727 (2,1), timp de contact £ 5 min.
Conditii de murdarie. Reducere logaritmica = 5,0.

- Activitate bactericida: EN 13697 (2.2), timp de contact < 5 min.
Conditii de murdarie. Reducere logaritmica > 4,0.

- Activitate levuricida: EN 13624 (2,1), timp de contact < 5 min. Conditii
de murdarie. Reducere logaritmica = 4,0.

- Activitate levuricida: EN 13697 (2.2), timp de contact < 5 min. Conditii
de murdariei Reducere logaritmica > 3,0.

- Activitate fungicida: EN 13624 (2,1), timp de contact < 5 min. Conditii
de murdarie, Reducere logaritmica = 4,0.

- Activitate fungicida: EN 13697 (2.2), timp de contact < 5 min. Conditii
de murdarie.) Reducere logaritmica = 3,0.

- Activitate tuberculocida/micobactericida EN 14348 (2,1), timp de
contact 60 min. Conditii de murdarie. Reducere logaritmica = 4,0.
Conditii suplimentare-testare la 5,15 si 30 minute.

- Activitate virucida: EN 14476 (2,1), timp de contact < 5 min. Conditii
de murdarie. Reducere logaritmica = 4,0.

1.2. Se solicita eliminarea cerintei ,p) sa prezinte perioada de
valabilitate/stabilitate/siguranta in timp impotriva contaminarii, din
momentul deschiderii recipientului (conform Ordinului ministrului
sanatatii nr. 1761/2021 cu modificarile ulterioare)”.

Raspunsul autoritatii contractante:

Se accepta solicitarea SC ......... SRL si se elimina cerinta ,p) sa
prezinte perioada de valabilitate/stabilitate/siguranta in timp impotriva
contaminarii, din momentul deschiderii recipientului (conform Ordinului
ministrului sanatatii nr. 1761/2021 cu modificarile ulterioare).

1.3. Se solicita autoritatii contractante ca, in cazul produselor
incadrate ca dispozitive medicale, spectrul de activitate sa fie demonstrat
prin rapoarte de testare actualizate, ca si in cazul produselor biocide,
pentru o reala concurenta si un tratament egal intre operatorii
economici.

Raspunsul autoritatii contractante:

In sectiunea ,Caracteristici tehnice” a fost formulata cerinta ,d)
Activitate antimicrobiana si standarde: Spectrul de activitate conform EN
14885:2018”, care se aplica, in mod nediscriminatoriu, atat produselor
incadrate ca biocide, cat si celor incadrate ca dispozitive medicale.

La art. 6 alin. (3) din Ordinul ministrului sanatatii nr. 1761/2021,
cu modificarile si actualizarile ulterioare, se precizeaza ca furnizorii de
dispozitive medicale trebuie sa puna la dispozitia autoritatii contractante,
in vederea achizitiei urmatoarele documente:

- declaratia de conformitate CE, in conformitate cu Directiva 93/42/CEE a
Consiliului din 14 iunie 1993 privind dispozitivele medicale, transpusa
prin Hotararea Guvernului nr. 54/2009 privind conditiile introducerii pe
piata a dispozitivelor medicale, cu modificarile ulterioare, sau declaratie
de conformitate UE in conformitate cu Regulamentul (UE) 2017/745 al
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Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind
dispozitivele medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a
Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE) nr.
1.223/2009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale
Consiliului;

- certificatul sau certificatele de conformitate emise de organismul
notificat implicat in evaluarea conformitatii pentru dispozitivul medical, Ia
care se face referire in declaratia de conformitate;

- recomandarile producatorului cu privire Ia eficacitatea produsului si
indicatiile de utilizare.

2.1. Pentru lotul 4 ,,Detergent enzimatic pentru instrumentar”,
se solicita modificarea timpului de actiune de la 1 minut la 5 minute,
pentru o curatare eficienta. De asemenea, se solicita inlocuirea cerintei
~Analiza comparativa va fi efectuata in functie de pretul/litru solutie de
lucru la concentratia necesara instalarii efectului in 1 minut” cu ,Analiza
comparativa va fi efectuata in functie de pretul/litru solutie de lucru la
concentratia necesara instalarii efectului in 5 minute”.

Raspunsul autoritatii contractante:

Se accepta solicitarile SC ......... SRL si se modifica cerintele dupa
cum urmeaza: ,timp de imersie necesar: 5 minute; Analiza comparativa
va fi efectuata in functie de pretul/litru solutie de lucru la concentratia
necesara instalarii efectului in 5 minute”.

2.2. Se solicita completarea cerintei privind fisa tehnica de securitate
a produsului cu solicitarea de informatii referitoare la continutul
enzimatic al acestuia, conform Regulamentului 528/2012 referitor la
continutul enzimatic al detergentilor.

Raspunsul autoritatii contractante:

Se accepta solicitarea SC ......... SRL si se completeaza cerinta
privind fisa tehnica de securitate a produsului cu solicitarea de informatii
referitoare la continutul enzimatic al acestuia.

3.1. Pentru lotul 6 ,Dezinfectant pentru maini”, se solicita
acceptarea produselor care se prezinta sub forma lichida (solutie sau gel)
pentru a nu se incalca principiile tratamentului egal si nediscriminarii si a
nu se restrangerea nejustificat concurenta.

Raspunsul autoritatii contractante:

Se accepta solicitarea SC ......... SRL si se modifica cerinta g) dupa
cum urmeaza: ,produs sub forma lichida”.

3.2. Se solicita eliminarea, din cerinta j), a obligativitatii precizarii
factorului de protectie tegumentara al produsului.

Raspunsul autoritatii contractante:

Se accepta solicitarea SC ......... SRL si se modifica cerinta j) dupa
cum urmeaza: ,sa nu produca iritatii la utilizari repetate”.

4.1. Pentru lotul 8 ,,Dezinfectant pentru suprafete si aer prin
nebulizare” se solicita eliminarea cerintei c) din caracteristicile tehnice,
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respectiv ,produs recomandat si compatibil cu nebulizatorul 99MB, aflat
in dotarea autoritatii contractante”.

Raspunsul autoritatii contractante:

Nu se accepta solicitarea SC ......... SRL, intrucat institutul are in
dotare nebulizatoare 99MB, achizitionate in mod legal, in specificatiile
cdrora este precizata obligativitatea utilizarii cu produsul compatibil cu
aceste echipamente. In caz contrar, producatorul nebulizatoarelor 99MB
nu-si asuma responsabilitatea functionarii echipamentelor si nici a
eficientei dezinfectiei realizate prin nebulizarea altui produs decat a celui
recomandat.

4.2. Se solicita eliminarea cerintei ,d) compozitia chimica: , peroxid
de hidrogen 6.6% ,; N, N-didecyl-N-methyl-poli(oxyethyl) ammonum
propionate 0.022%"”.

Raspunsul autoritatii contractante:

Nu se accepta solicitarea SC ......... SRL, avand in vedere
urAmétoareIe considerente:

- In fisa tehnica a sistemului de dezinfectie 99 MBS se specifica produsul
destinat a fi utilizat Tmpreuna cu micronebulizatorul 99 MB, respectiv
denumirea si compozitia chimica.

- In Nota de informare a SC .. nr. 4325/19.04.2022, intocmitd in urma
depanarii unui micronebulizator MB, se aduce la cunostinta Institutului ca
defectiunea s-a datorat utilizarii unui produs cu alta compozitie chimica
decat cea recomandata in manualul de utilizare.

- In conformitate cu art. 156 alin. (2) din Legea nr. 98/2016, precizarea
compozitiei produsului este pe deplin justificata, intrucat, in cartea
tehnica, producatorul nebulizatoarelor 99MB a stabilit obligativitatea
utilizarii acestora in combinatie cu produsul avand compozitia specificata
la punctul d), respectiv: peroxid de hidrogen 6.6%; N,N-dideeyl-N-
methyl-  poli(oxyethyl) ammonum propionate 0.022%. Aceasta
compozitie asigura maximum de eficienta si de siguranta in exploatarea
echipamentelor.

- Precizarea denumirii substantelor active si a concentratiei acestora nu
vine in contradictie cu cerinta e) ,Substantele active sa fie in
conformitate cu Regulamentul delegat (UE) nr.1.062/2014 al Comisiei
din 4 august 2014 privind programul de lucru pentru examinarea
sistematica a tuturor substantelor active existente, continute de
produsele biocide, mentionat in Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al
Parlamentului European si al Consiliului, corespunzatoare tipului de
produs avizat.

In sustinere invoca considerentele deciziei CNSC nr. 1505/C2/1599
din data de 20.07.2022 potrivit carora precizarea compozitiei este
justificata de necesitatea utilizarii impreuna cu nebulizatoarele aflate in
dotarea autoritatii contractante. Consiliul apreciaza ca nu s-a realizat
ingradirea participarii la procedura a ofertantilor, intrucat nu exista
dovezi ca acest produs ar fi comercializat de un singur operator
economic.
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4.3. Se solicita modificarea cerintei ,f) Activitatea antimicrobiana si
standarde”, prin introducerea precizarii ca testarile activitatii
antimicrobiene, conform EN 14885:2018, sa fie efectuate in conditii de
murdarie.

Raspunsul autoritatii contractante:

Nu se accepta solicitarea SC ......... SRL si se mentin cerintele
privind efectuarea testarilor activitatii antimicrobiene in conditii de
curatenie. Produsul va fi aplicat in completarea masurilor de curatenie si
dezinfectie, in spatii in care suprafetele au niveluri minime de substante
organice si/sau anorganice (conform definitiei conditiilor de curatenie
din EN 14885: 2018 - punct 3.3.5.1).

4.4. Se solicita modificarea cerintei ,f) Activitatea antimicrobiana si
standarde” prin introducerea standardului EN 17272/2020, singurul
standard specific dezinfectiei prin nebulizare.

Raspunsul autoritatii contractante:

Nu se accepta solicitarea SC ......... SRL, avand in vedere
urmatoarele motive:

- Legea nr. 163/2015 privind standardizarea nationala prevede
urmatoarele: ,c) Aplicarea standardelor romane are caracter voluntar;
d) Aplicarea unui standard romén poate deveni obligatorie in totalitate
sau in parte pe intreg teritoriul, pe plan zonal ori pe plan local, numai
printr-o reglementare, in cazul in care considerente de ordin public, de
protectie a vietii, a sanatatii si a securitatii persoanelor fizice, a mediului
si a intereselor consumatorilor fac necesara o astfel de masura”.

- Legislatia actuala din Romania nu prevede obligativitatea aplicarii
standardului EN 17272/2020 pentru testarea dezinfectiei prin nebulizare.

Autoritatea  contractanta apreciaza ca testarea  activitatii
antimicrobiene conform standardului EN 14885:2018 satisface
necesitatile de evaluare a eligibilitatii produselor inscrise in acest lot.

4.5 Se solicita eliminarea cerintei ,p) sa prezinte perioada de
valabilitate/stabilitate/siguranta in timp Impotriva contaminarii, din
momentul deschiderii recipientului (conform Ordinului ministrului
sanatatii nr. 1761/2021 cu modificarile ulterioare).

4.6. Se solicita autoritatii contractante ca, in cazul produselor
incadrate ca dispozitive medicale, spectrul de activitate sa fie demonstrat
prin rapoarte de testare actualizate ca si in cadrul produselor biocide,
pentru o realda concurenta si un tratament egal intre operatorii
economici.

Raspunsul autoritatii contractante:

In sectiunea ,Caracteristici tehnice” a fost formulata cerinta ,d)
Activitate antimicrobiana si standarde: Spectrul de activitate conform EN
14885:2018”, care se aplica, in mod nediscriminatoriu, atat produselor
incadrate ca biocide, céat si celor incadrate ca dispozitive medicale.
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La art. 6 alin. (3) din Ordinul ministrului sanatatii nr. 1761/2021,
cu modificarile si actualizarile ulterioare, se precizeaza ca furnizorii de
dispozitive medicale trebuie sa puna la dispozitia autoritatii contractante,
in vederea achizitiei urmatoarele documente:

- declaratia de conformitate CE, in conformitate cu Directiva 93/42/CEE a
Consiliului din 14 iunie 1993 privind dispozitivele medicale, transpusa
prin Hotararea Guvernului nr. 54/2009 privind conditiile introducerii pe
piata a dispozitivelor medicale, cu modificarile ulterioare, sau declaratie
de conformitate UE in conformitate cu Regulamentul (UE) 2017/745 al
Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind
dispozitivele medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a
Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE) nr.
1.223/2009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale
Consiliului;

- certificatul sau certificatele de conformitate emise de organismul
notificat implicat in evaluarea conformitatii pentru dispozitivul medical, la
care se face referire in declaratia de conformitate;

- recomandarile producatorului cu privire Ia eficacitatea produsului si
indicatiile de utilizare.

4.7. Se solicita modificarea cerintei ,analiza comparativa a pretului
se va realiza in functie de pretul unui litru de solutie gata de utilizare
care acopera spectrul bactericid, fungicid, virucid, micobactericid,
sporicid in timp de 60 minute" cu ,analiza comparativa se va realiza in
functie de pretul cantitatii de solutie utilizata in ml/m, conform EN
17272, necesara dezinfectie unui metru cub la un timp maxim de contact
de 60 minute pe spectrul solicitat, cantitate regasita in avizul BIO al
produsului ofertat”.

Raspunsul autoritatii contractante:

Nu se accepta solicitarea SC ......... SRL, avand in vedere faptul ca
produsul propus pentru a fi achizitionat la lotul 8, este cel care intruneste
cerintele stabilite de producatorul nebulizatorului 99MB si care este
testat conform EN 14885:2018. Se va analiza comparativ pretul unui
litru de solutie gata de utilizare pentru produsele ale caror caracteristici
corespund intocmai specificatiilor producatorului nebulizatorului 99MB.

Avand in vedere cele expuse, autoritatea contractanta considera
nefondata contestatia depusa de SC ......... SRL si, pe cale de
consecinta, solicita respingerea acesteia si mentinerea, ca valabile si
legale, a actelor a caror anulare o solicita contestatoarea.

In sustinerea celor prezentate, autoritatea contractanta a atasat, in
copie certificata, documente ale dosarului achizitiei publice.

Prin adresa nr. 2161/31.08.2022, inregistrata la CNSC cu nr.
43267/01.09.2022, S. .... SRL a raspuns punctului de vedere al
autoritatii privind contestatia sa, aratand urmatoarele:

In ceea ce priveste solicitarile de la punctele 2.1, 2.2.1., 2.2.2,,
2.4.1., 2.4.2., 2.4.3., 2.5.1.,, 2.5.2. si 2.6.1., contestatoarea solicita
Consiliului sa ia act de achiesarea autoritatii contractante la cererile sale,
urmand a fi obligata la publicarea acestora in SEAP.
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Referitor la cererea de la punctul 2.3. al contestatiei, S. .... SRL
sustine ca respingerea de catre autoritatea contractanta a acesteia se
intemeiaza pe o prevedere cu caracter general din Anexa nr. 1 la OMS
nr. 1761/2021 (art.8 alin. (2) lit. e) , dezinfectia prin mijloace chimice se
realizeaza prin utilizarea produselor de dezinfectie avizate/autorizate ca
biocide sau notificate ca dispozitive medicale clasa II a si II b, conform
prevederilor legale in vigoare, si care se utilizeazd pentru suprafete,
obiecte, care necesita dezinfectie, instrumentar medical, chirurgical,
stomatologic, aparaturd medicala, dispozitive medicale, material
moale”).

Mentioneaza ca, in acelasi mod general se prevad urmatoarele: ,.c)
dezinfectie - procedura de distrugere a majoritatii microorganismelor
patogene sau nepatogene de pe orice suprafete (inclusiv tegumente),
utilizdndu-se agenti fizici si/sau chimici;" (art. 1 lit. c) Anexd); , h)
produse biocide/dispozitive medicale utilizate in domeniul medical pentru
dezinfectie sunt reprezentate de acele substante active/preparate
contindnd una sau mai multe substante active, conditionate intr-un
produs cu rol in dezinfectie” (art. 1 lit. h) Anexa).

Astfel, arata contestatoarea, generalul actioneaza prin particular,
intervenind specializarea produselor chimice utilizate in procesul
dezinfectiei in functie de natura suportului de dezinfectat.

Prin urmare, precizeaza cd isi mentine aceasta cerere.

In ceea ce priveste cererea de la punctul 2.6.2 al contestatiei,
petenta apreciaza ca fiind gresita opinia autoritatii contractante, care i-a
respins cererea bazandu-se pe lipsa unei prevederi care, in legislatia
nationald, sa stabileasca expresis verbis obligativitatea utilizarii
standardului EN 17272. Considera gresita aceasta opinie, atat din punct
de vedere tehnic, cat si juridic.

Din punct de vedere tehnic, sustine ca, prin raportare la prevederile
legale in materie de protectia sanatatii publice (precum art. 3 din Legea
nr.95/2006), obligatia autoritatii contractante de a lua toate masurile
spre a asigura nivelul optim al protectiei sanatatii publice in sfera sa de
activitate este de netagaduit. Considera ca, prin prisma faptului ca
organismul de standardizare specializat al UE - C.E.N. a considerat
necesara elaborarea un standard special pentru evaluarea eficientei
dezinfectiei suprafetelor pe cale aeriana, deja chestiunea tehnica (este
necesar a se utiliza standardul EN 17272 in procesul de achizitie si
utilizare a unui dezinfectant pentru suprafete aplicat pe cale aeriana cu
mijloace automate) ar trebui considerata solutionata, in sensul ca
asemenea utilizare nu poate decat sa sporeasca eficienta dezinfectiei in
discutie.

Din punct de vedere juridic, contestatoarea invedereaza faptul ca
aplicarea standardului national SR EN 17272 este obligatorie din doua
perspective:
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-a prevederilor art. 4 (1) lit. g) din OMS nr. 10/2010 - aplicabil spetei,
intrucat produsul solicitat este clasificat produs biocid.

In sustinere arata se impune, pentru avizarea pentru punerea pe

piata a produselor biocide, prezentarea de standarde elaborate de
C.E.N.: ,g) rapoartele de testare pentru demonstrarea eficacitatii biocide
in functie de tipul de produs, activitatea afirmata pe eticheta produsului
si in recomandarile de utilizare vor fi efectuate conform unor metode
elaborate de Organizatia Internationala de Standardizare (ISO), de
Comitetul European de Standardizare (CEN)". Ori, standardul european
in cauza, devenit standard national, a fost aprobat de C.E.N.:
- a dispozitiilor art. 156 alin. (1) lit. b) din Legea nr.98/2016, care
impune utilizarea in prim rang a standardelor nationale (care au asimilat
standarde europene) in definirea specificatiilor tehnice ale oricaror
achizitii (deci inclusiv in sfera sociala institutionala, neexistand vreo
exceptie de la aceasta norma imperativa).

Subliniaza faptul ca definirea spectrului de activitati microbicide se
face de catre autoritatea contractanta prin raportare la standarde, asa
incat textul legal mentionat este deplin aplicabil si devine astfel
obligatoriu.

Prin urmare, petenta precizeaza ca isi mentine cererea, ,ceea ce
trebuie invinsa fiind generala reticenta a aplicarii a tot ceea ce este nou
(desi standardul EN 17272 exista din 2020).

Referitor la solicitarea de la punctul 2.6.3. al contestatiei, S. ....
SRL afirma ca isi mentine cererea, intrucat nu considera ca existenta
unui singur produs avand compozitia anume stabilita (99S- produs
indicat de altfel si de achizitoare in punctul sau de vedere) semnifica o
concurenta largita (fata de un numar de 6 produse - inregistrate in
Registrul National al Produselor Biocide - pentru dezinfectia suprafetelor
prin nebulizare).

In opinia sa, incdlcarea liberei concurente este clara in spet3,
intrucat:

- poate exista o compatibilitate cu nebulizatoarele indicate de autoritatea
contractanta si pentru produse cu alta compozitie decat cea stabilita de
aceasta (cerinta acum in discutie trebuind sa fie eliminata si ca fiind
inutila, in raport de existenta cerintei ,c) Produs recomandat si
compatibil cu  nebulizatorul 99MB  aflat in dotarea autoritatii
contractante.”); In acest sens exista prevederile art.156 (5) si (6)
L.nr.98/2016;

- poate exista ofertarea de dezinfectanti insotiti de propriile dispozitive
de nebulizare, cu compozitii diferite de cele fixate, in mod unidirectional,
de catre autoritatea contractanta.

S, . " SRL precizeaza ca isi mentine si solicitarea de la punctul
2.6.4. din contestatie, aratand ca, in timp ce achizitoarea face trimitere
la reglementarea cu caracter general a art.8 alin. (2) lit. ) din Anexa 1
la OMS nr. 1761/2021, societatea sa face trimitere la prevederile
particulare/speciale ale art. 9 din Anexa 1 la OMS nr. 1761/2021, care
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stabilesc cu precizie care este sfera de utilizare a produselor biocide. Ori,
specialia generalibus derogant.

Prin adresa nr. 677/02.09.2022, finregistrata la CNSC cu nr.
43902/02.09.2022, SC ......... SRL a transmis ,Raspuns la punctul de
vedere al autoritatii contractante nr. 8711/30.08.2022, aratand
urmatoarele:

Pentru lotul 2 ,Dezinfectant cu actiune rapida pentru suprafete:

Contestatoarea mentioneaza ca, prin punctul sau de vedere,
autoritatea contractanta a achiesat la spectrul de eficacitate conform SR
EN 14885/2019, efectuat in conditii de murdarie conform legislatiei in
vigoare. De asemenea, tot prin raspunsul sau, a dispus eliminarea
cerintei cu privire la prezentarea unei perioade de
valabilitate/stabilitate/siguranta in timp impotriva contaminarii, din
momentul deschiderii recipientului (conform Ordinului ministrului
sanatatii nr. 1761/2021 cu modificarile ulterioare).

Precizeaza ca, avand in vedere ca, prin modificarile caietului de
sarcini, postate in SEAP in data de 31.08.2022, autoritatea contractanta
a dispus remedierea, conform criticilor sale, iti retrage contestatia cu
privire la aceste aspecte, pentru lotul 2.

In ceea ce priveste a treia critica vizand acest lot, si anume
prezentarea rapoartelor de testare actualizate la fel ca in cazul
produselor biocide, pentru produsele incadrate in categoria dispozitivelor
medicale, petenta sustine ca autoritatea contractanta, in punctul sau de
vedere, a omis aspectul principal, pe care societatea sa |-a solicitat prin
contestatie.

Subliniaza faptul ca astfel cum a aratat si in cuprinsul contestatiei,
pentru a se crea o reala concurenta intre operatorii economici potentiali
participanti, este necesara solicitarea rapoartelor de testare actualizate si
pentru produsele incadrate in categoria dispozitivelor medicale.

Precizeaza ca solicitarea sa are ca scop demonstrarea actualizata a
eficacitatii produsului, autoritatea contractanta fiind o unitate sanitara
unde, printr-o practica medicala gresita, creste riscul de transmitere a
infectiilor intraspitalicesti, iar siguranta pacientilor si, totodata, a
personalului medical, ar trebui sa primeze in astfel de unitati.

Considera ca, prin prezentarea rapoartelor de testare care au fost
efectuate pe baza unor versiuni standard care au fost inlocuite intre timp
de mai multe ori, chiar mai vechi de 10 ani, nu se mai dovedeste
eficacitatea produsului conform standardelor impuse de legislatia
actuala, mai ales ca si versiunile standardelor au fost actualizate, doar
acestea fiind acceptate pentru avizare BIO de catre Comisia Nationala
pentru Produse Biocide. Din acest motiv produselor biocide supuse
reavizarii li se solicita o data la trei ani, rapoarte de testare actualizate,
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pentru a dovedi eficacitatea produsului si pentru a se mentine aria de
aplicare in unitati sanitare.

Prin urmare, avand in vedere ca prin raspunsul sau, autoritatea
contractanta nu a achiesat la critica sa cu privire la acest aspect, dar nici
nu a motivat in vreun fel neacceptarea acesteia, SC ......... SRL
precizeaza ca Iisi mentine cererea vizdand obligarea autoritatii
contractante sa solicite ofertantilor produse inregistrate ca si dispozitive
medicale, a rapoartelor de testare actualizate ca si in cazul produselor
biocide.

Pentru Lotul 4 , Detergent enzimatic pentru instrumentar”:

SC ......... SRL mentioneaza ca, in punctul sau de vedere,
autoritatea contractanta a achiesat la toate criticile sale cu privire la
acest lot si a postat in SEAP, in data de 31.08.2022, masurile de
remediere, motiv pentru care isi retrage contestatia pentru lotul 4.

Pentru lotul 6 ,Dezinfectant pentru maini”:

Petenta arata ca, prin punctul sau de vedere, autoritatea
contractanta a achiesat la toate criticile sale cu privire la acest lot si a
postat in SEAP, in data de 31.08.2022, masurile de remediere, motiv
pentru care isi retrage contestatia pentru lotul 6.

Pentru lotul 8 ,,Dezinfectant suprafete prin nebulizare”:

Contestatoarea mentioneaza ca, prin punctul sau de vedere,
autoritatea contractanta a dispus eliminarea cerintei cu privire la
prezentarea unei perioade de valabilitate/stabilitate/siguranta in timp
impotriva contaminarii, din momentul deschiderii recipientului (conform
Ordinului ministrului sanatatii nr. 1761/2021 cu modificarile ulterioare).

Precizeaza ca, intrucat, prin punctul sau de vedere, autoritatea
contractanta a dispus remedierea, isi retrage contestatia cu privire la
acest aspect, pentru lotul 8.

Cu privire la cererea sa de suspendare a procedurii de atribuire
pana la solutionarea cauzei, petenta arata ca, intrucat, in data de
30.08.2022, Consiliul i-a transmis Incheierea nr. 2219/C11/2090,2094
din data de 29.08.2022, iar autoritatea contractanta a respectat aceasta
decizie, suspendand, in data de 02.09.2022, procedura de atribuire
pentru loturile contestate, isi retrage aceasta cerere.

SC ......... SRL precizeaza ca, referitor la celelalte aspecte
contestate la acest lot isi mentine contestatia, astfel cum a fost aceasta
formulata.

SC ......... SRL a constituit cautiunea in valoare de 4.218,00 lei,
conform art. 611 alin. (1) din Legea nr. 101/2016, fiind depusa la dosar
recipisa de consemnare nr. 208349616/1 din 25.08.2022, emisa de CEC
Bank - Sucursala ......... , Inregistrata la CNSC cu nr. 42878/29.08.2022.

S. .... SRL a constituit cautiunea in valoare de 8.831,60 lei, conform
art. 61! alin. (1) din Legea nr. 101/2016, fiind depusa la dosar recipisa
de consemnare nr. 208342781/1 din 23.08.2022, emisa de CEC Bank -
Sucursala Victoria, inregistrata la CNSC cu nr. 42599/26.08.2022.
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Din analiza sustinerilor partilor si a documentelor existente la
dosarul cauzei, Consiliul retine cele ce urmeaza referitor la contestatia
depusa de SC ......... SRL (.....):

......... a organizat o licitatie deschisa, pe loturi, in vederea
atribuirii acordului-cadru avand ca obiect ,Furnizare antiseptice si
dezinfectante", prin publicarea in SEAP a anuntului de participare nr. .....
Valoarea estimata a acordului-cadru de furnizare este cuprinsa intre
252.099,41 si 2.016.831,30 lei, fara TVA, iar criteriul de atribuire aplicat
este ,pretul cel mai scazut”.

Obiectul contractului de achizitie publica a fost divizat pe 17 loturi
distincte, relevante pentru solutionarea contestatiilor fiind urmatoarele:

- lotul 1: ,Dezinfectant pentru suprafete tb. 1,5 clor activ”, avand
o valoare estimata de 229.100 lei, fara TVA;

- lotul 2: ,Dezinfectant cu actiune rapida pentru suprafete”, avand
o valoare estimata de 41.090 lei fara TVA;

- lotul 4: ,Detergent enzimatic pentru instrumentar”, avand o
valoare estimata de 72.270 lei, fara TVA;

- lotul 5: ,Dezinfectant de nivel Tinalt prin imersie pentru
instrumentar”, avand o valoare estimata de 49.140 lei, fara TVA;

- lotul 6: , Dezinfectant pentru maini”, avand o valoare estimata de
140400 lei, fara TVA;

- lotul 7: ,Dezinfectant pentru vesela”, avand o valoare estimata de
15.000 lei, fara TVA;

- lotul 8: ,Dezinfectant pentru suprafete si aer prin nebulizare”,
avand o valoare estimata de 168.000 lei, fara TVA;

- lotul 9: ,Dezinfectant de nivel mediu prin imersie pentru
instrumentar medical”, avand o valoare estimata de 209.250 lei, fara
TVA.

Impotriva documentatiei de atribuire pentru loturile 2, 4, 6 si 8, SC
......... SRL a formulat contestatia prezenta, solicitdnd obligarea

autoritatii contractante la ......... ale procedurii de atribuire, conform
celor solicitate in motivare.
Prin punctul sau de vedere la contestatia SC ......... SRL,

autoritatea contractanta a achiesat la unele dintre pretentiile acesteia, in
analiza ramanand:

- lotul 2, solicitarea ca in cazul produselor incadrate «ca
dezinfectanti dispozitive medicale, spectrul de activitate sa fie
demonstrat prin rapoarte de testare actualizate, ca si in cazul produselor
biocide, pentru o reala concurenta si un tratament egal.

Cu privire la acest subiect, Consiliul retine ca, potrivit art. 6 alin.
(3) din Ordinul nr. 1.761/2021 pentru aprobarea Normelor tehnice
privind curatarea, dezinfectia si sterilizarea in unitatile sanitare publice si
private, evaluarea eficacitatii procedurilor de curatenie si dezinfectie
efectuate in cadrul acestora, procedurile recomandate pentru dezinfectia
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mainilor in functie de nivelul de risc, precum si metodele de evaluare a
derularii procesului de sterilizare si controlul eficientei acestuia, ,La
achizitia produselor biocide, incadrate ca dispozitive medicale, utilizate
de unitatile sanitare publice si private, conditia obligatorie in vederea
achizitiei este ca furnizorii acestora sa puna la dispozitie:

a) declaratie de conformitate CE in conformitate cu Directiva
93/42/CEE a Consiliului din 14 iunie 1993 privind dispozitivele medicale,
transpusa prin Hotararea Guvernului nr. 54/2009 privind conditiile
introducerii pe piata a dispozitivelor medicale, cu modificarile ulterioare,
sau declaratie de conformitate UE in conformitate cu Regulamentul (UE)
2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017
privind dispozitivele medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a
Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE) nr.
1.223/2009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale
Consiliului;

b) certificatul sau certificatele de conformitate emise de organismul
notificat implicat in evaluarea conformitatii pentru dispozitivul medical,
la care se face referire in declaratiile prevazute la lit. a);

c) recomandarile producatorului cu privire la eficacitatea produsului
si indicatiile de utilizare.”

Insa, Consiliul retine ca aceasta reglementare, vizand documentele
prevazute a fi prezentate pentru produsele incadrate ca dispozitive
medicale, nu exclude necesitatea ca spectrul de activitate sa fie
demonstrat prin raportare la standarde si reglementari actuale, urmand
a fi prezentate probe concludente in acest sens.

De altfel, in apararile sale, achizitoarea arata ca spectrul de
activitate va fi conform EN 14885:2018 atat pentru produsele incadrate
biocide, cat si pentru cele incadrate ca dispozitive medicale. Drept
urmare, neregasind in pozitia autoritatii contractante nici un argument in
respingerea solicitarii SC ......... SRL cu privire la lotul 2, Consiliul o va
admite, urmand ca achizitoarea sa completeze caietul de sarcini pentru
lotul 2 prin mentionarea faptului ca, pentru produsele incadrate ca
dispozitive medicale, urmeaza fi prezentate documente care sa faca
proba testarii lor conforme cu standarde actualizate.

- lotul 8:

e solicitarea de eliminare a conditiei ca produsul sa fie recomandat
si compatibil cu nebulizatorul 99MB aflat in dotarea autoritatii
contractante.

In aparare, autoritatea contractanta mentioneaza ca are in dotare
nebulizatoare 99MB, in specificatiile carora este precizata obligativitatea
utilizarii cu produsul compatibil cu aceste echipamente.

In referire la aceasta chestiune, Consiliul retine dispozitiile art. 156
din Legea nr. 98/2016, care stabilesc urmatoarele:

«(2) Cu exceptia cazului in care acest lucru este justificat de
obiectul contractului, specificatiile tehnice nu precizeaza un anumit
producator, o anumitd origine sau un anumit procedeu care
caracterizeaza produsele sau serviciile furnizate de un anumit operator

Pagina 35 din 43


act:1600615%200
act:1600615%200
act:265488%200
act:283012%200
act:283012%200
act:272489%200
act:275285%200
act:1597978%200
act:122098%200

economic si nici nu se refera la marci, brevete, tipuri, la o origine sau la
o productie specifica, care ar avea ca efect favorizarea sau eliminarea
anumitor operatori economici sau produse.

(3) Prin exceptie de la prevederile alin. (2), stabilirea specificatiilor
tehnice prin precizarea elementelor prevazute la alin. (2) este permisa in
situatii exceptionale, in cazul in care nu este posibila o descriere suficient
de precisa si de inteligibila a obiectului contractului in conformitate cu
dispozitiile alin. (1); in aceste situatii, precizarea elementelor prevazute
la alin. (2) este insotita de cuvintele "sau echivalent".»

Or, este evident ca prin cerinta caietului de sarcini, a carei
eliminare este ceruta prin prezenta contestatie, se restrange posibilitatea
de ofertare a operatorilor economici care nu detin in portofoliul lor
produse recomandate si compatibile cu nebulizatorul 99MB, aflat in
dotarea autoritatii contractante.

Vazand titlul obiectului lotului 8, ,dezinfectant pentru suprafete si
aer prin nebulizare”, dispozitiile legale citate, precum si faptul ca in
apararea sa autoritatea contractanta nu a indicat motive temeinice, de
fapt si legale, pentru care nu accepta propunerea contestatoarei de
modificare a caietului de sarcini, Consiliul stabileste ca urmeaza ca
autoritatea sa accepte ofertarea nu doar a dezinfectantilor compatibili cu
nebulizatorul din dotare, ci si a celor care nu sunt compatibili cu acesta,
sub conditia de a fi insotiti de aparatele necesare utilizarii lor. In acest
fel, autoritatea asigura posibilitatea de a participa la procedura oricarui
distribuitor de solutii pentru nebulizare, indiferent daca sunt sau nu
compatibile cu aparatul 99MB, pe care il are in dotare. Faptul ca
nebulizatorul pe care il are deja in dotare nu va mai fi folosit de spital nu
il prejudiciaza, din moment ce ofertantii se angajeaza sa puna la
dispozitia spitalului, spre folosinta, propriile nebulizatoare, astfel incat
solutiile sa poata fi utilizate.

O interpretare contrara a specificatiilor lotului 8, in sensul in care
vor fi primite in procedura numai produsele compatibile cu aparatul de
nebulizare detinut de autoritate, favorizeaza in mod evident producatorii
si distribuitorii acestor solutii pentru nebulizare si incalca o serie de
norme imperative din Legea nr. 98/2016 privind achizitiile publice. Sunt
discriminati producatorii si distribuitorii altor produse care asigura
autoritatii obtinerea aceluiasi efect, chiar daca ei isi asuma sa ii puna la
dispozitie propriile nebulizatoare in atingerea efectului dorit, aflati in
imposibilitatea castigarii contractului.

Prin nediscriminare se intelege asigurarea conditiilor de manifestare
a concurentei reale pentru ca oricare operator economic, indiferent de
nationalitate, sa poata participa la procedura de atribuire si sa aiba sansa
de a deveni contractant, iar prin tratament egal se intelege stabilirea si
aplicarea, oricand pe parcursul procedurii de atribuire, de reguli, cerinte
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si criterii identice pentru toti operatorii economici, astfel incat acestia sa
beneficieze de sanse egale de a deveni contractanti.

Potrivit art. 50 din Legea nr. 98/2016:

»(1) Autoritdtile contractante nu vor concepe sau structura
achizitiile ori elemente ale acestora cu scopul exceptarii acestora de la
aplicarea dispozitiilor prezentei legi ori al restrdngerii artificiale a
concurentei.

(2) In sensul alin. (1), se considera ca existd o restrangere
artificiala a concurentei in cazul in care achizitia ori elemente ale
acesteia sunt concepute sau structurate cu scopul de a favoriza ori
dezavantaja in mod nejustificat anumiti operatori economici.”

Specificatiile tehnice trebuie sa permita tuturor operatorilor
economici accesul egal la procedura de atribuire si nu trebuie sa aiba ca
efect introducerea unor obstacole nejustificate fata de asigurarea unei
concurente efective intre operatorii economici [art. 155 alin. (6) din
aceeasi lege].

Drept urmare, Consiliul stabileste ca nu se impune eliminarea
trimiterii la denumirea aparatului de nebulizare detinut de autoritate din
cerintele caietului de sarcini pentru lotul 8, sub rezerva mentiunii ca vor
fi acceptate in procedura si produse care nu sunt compatibile cu acest
aparat, dar care sunt insotite la ofertare de aparate de nebulizare
necesare utilizarii lor si atingerii scopului pentru care sunt folosite.

e solicitarea de eliminare a conditiei de compozitie chimica a
produsului ce va fi ofertat.

In aparare, autoritatea contractanta mentioneaza ca aceasta
conditie a caietului de sarcini a fost determinata de fisa tehnica a
sistemului de dezinfectie 99 MBS in care este specificat produsul destinat
a fi utilizat impreuna cu micronebulizatorul 99 MB, respectiv denumirea
si compozitia sa chimica.

Or, stabilind anterior ca este nelegala si restrictiva limitarea
ofertarii la produse care sunt recomandate si compatibile cu
nebulizatorul 99MB aflat in dotarea autoritatii contractante, Consiliul
stabileste ca este nelegala si restrictiva si conditia de compozitie chimica
a produsului ce urmeaza fi ofertat, pentru considerentul determinat de
documentele in posesia carora se afla autoritatea contractanta, asociate
aparatelor pe care le detine.

Mai mult, conditia criticata a caietului de sarcini ingradeste
participarea la achizitie a operatorilor economici furnizori de produse
care, desi nu contin substantele active dorite de autoritate, in procentul
precis indicat de aceasta, corespund utilitatii urmarite de autoritate.
Impunerea folosirii unor anumite substante active sau a unui amestec de
substante, ori a unor concentratii specifice ale substantelor, sunt cerinte
restrictive, avand in vedere obligatia legala de a prezenta cerintele fara
sa restranga concurenta dintre operatorii economici. Satisfacerea nevoii
de achizitie a autoritatii contractante este realizata prin eficacitatea
produselor, modalitatea de folosire, periculozitatea acestora etc,,
performante evaluate, certificate si avizate de catre organele in drept si
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nu prin indicarea anumitor substante active ori a unor concentratii ale
lor. De interes pentru autoritatea contractanta ar trebui sa fie atingerea
scopului utilizarii produsului, nu compozitia acestuia, impunerea de catre
autoritate a unor anumite substante active aparadnd ca excesiva, cu rol
de restrictionare nejustificata a participarii la procedura de atribuire in
cauza, contrar principiilor care stau la baza achizitiilor publice. Astfel,
prin impunerea cerintei criticate, se aduce atingere prevederilor art. 155
alin. (6) din Legea nr. 98/2016, conform carora specificatiile tehnice
trebuie sa permita tuturor operatorilor economici accesul egal la
procedura de atribuire si nu trebuie sa aiba ca efect introducerea unor
obstacole nejustificate fata de asigurarea unei concurente efective intre
operatorii economici.

Este adevarat ca, raportat la nevoile sale, autoritatea este singura
in masura sa decida asupra acestora si asupra modalitatii de satisfacere
a lor, insa aceasta decizie nu trebuie sa aiba ca efect introducerea unor
obstacole nejustificate, de natura a restrange concurenta intre agentii
economici, intrucat s-ar aduce atingere principiilor care stau la baza
atribuirii contractului de achizitie publica - nediscriminarea si tratamentul
egal.

Scopul legislatiei privind achizitiile publice este de promovare a
concurentei intre operatorii economici, inclusiv prin eliminarea
obstacolelor nejustificate, cum este cerinta expusa in cauza de fata.

Neacceptarea dezinfectantilor pentru suprafete, prin nebulizare, cu
alte substante active recunoscute si avizate pentru utilizare in unitatile
spitalicesti, ori cu alte concentratii ale substantelor active, reprezinta, in
mod evident, un obstacol nejustificat, in cauza de fata. Astfel, Consiliul
determina ca autoritatea contractanta va remedia cerinta, in sensul
eliminarii obligatiei ca dezinfectantii sa contind o anumita substanta, intr-
o anumita concentratie. Daca doreste anumiti parametri de calitate,
autoritatea are la indemana definirea lor expresa in caietul de sarcini,
indiferent de substanta activa continuta, evident sub conditia ca aceste
substante active sa fie unele permise legal.

e solicitarea de introducere in caietul de sarcini a specificatiei
indeplinirii standardelor evocate de achizitoare in conditii de murdarie,
iar pentru nebulizare introducerea standardului EN 17272/2020, singurul
standard specific acestui tip de dezinfectie, prin nebulizare.

Prin punctul sau de vedere la contestatie, achizitoarea justifica
testarea produselor in conditii de curatenie, stabilita prin caietul de
sarcini, prin faptul ca produsul va fi utilizat in completarea masurilor de
curatenie si dezinfectie, in spatii in care suprafetele au niveluri minime
de substante organice si/sau anorganice.

Insa, Consiliul constata ca autoritatea contractanta confunda
conditiile de testare a produsului pe baza standardului corespunzator cu
conditiile de utilizare a produsului.
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Astfel, standardele corespunzatoare fiecarui tip de activitate stabilit
prin caietul de sarcini prevad testare in conditii de curatenie si/sau in
conditii de murdarie, pentru a putea fi dovedit spectrul necesar. Or,
testarea in alte conditii decat cele prevazute de standarde conduce la
vicierea rezultatului testarii in ceea ce priveste efectul asteptat prin
utilizarea produsului. De asemenea, testarea conforma standardelor este
independenta de conditiile in care produsul va fi utilizat, scopul final fiind
asigurarea efectului de dezinfectie, scop ce nu poate fi atins decat de un
produs care respecta conditiile standardizate.

In atari conditii, Consiliul stabileste ca urmeaza ca autoritatea
contractanta sa modifice caietul de sarcini pentru lotul 8 prin inserarea
conditilor de testare prevazute in standardul EN 14885:2018
corespunzatoare fiecarui spectru de activitate.

Referitor la introducerea standardului EN 17272/2020, standard
specific dezinfectiei prin nebulizare, autoritatea contractanta arata, pe de
o parte, ca acesta, fiind un standard roman, nu este obligatoriu a fi
aplicat, raportat la dispozitiile Legii nr. 163/2015 privind standardizarea
nationala, iar pe de alta parte mentioneaza ca testarea activitatii
antimicrobiene conform standardului EN 14885:2018 satisface
necesitatile de evaluare a eligibilitatii produselor inscrise in acest lot.

Ca o prima chestiune, Consiliul retine ca, potrivit art. 156 alin. (1)
din Legea nr. 98/2016, «Fara a aduce atingere normelor tehnice
obligatorii de la nivel national, in madsura in care sunt compatibile cu
actele normative adoptate la nivelul Uniunii Europene, specificatiile
tehnice se stabilesc in una dintre urmatoarele modalitati:

a) prin raportare la cerinte de performanta sau cerinte functionale,
inclusiv caracteristici de mediu, cu conditia ca parametrii sa fie suficient
de precisi pentru a permite ofertantilor sa determine obiectul
contractului si autoritatile contractante sa atribuie contractul;

b) prin trimitere la specificatii tehnice si, ca ordine de prioritate, la
standarde nationale care transpun standarde europene, evaluari tehnice
europene, specificatii tehnice comune, standarde internationale, alte
sisteme de referinta tehnice instituite de catre organismele de
standardizare europene sau, in lipsa oricdrora dintre acestea, la
standarde nationale, la agremente tehnice nationale sau specificatii
tehnice nationale referitoare la proiectarea, calcularea si executia
lucrarilor si la utilizarea produselor; fiecare trimitere este insotita de
mentiunea "sau echivalent”.»

Or, cata vreme legislatia achizitiilor prevede ca standardele
nationale se aplica, cu prioritate, in stabilirea specificatiilor tehnice, si din
moment ce activitatea de dezinfectie pe cale aeriana (prin nebulizare) a
fost standardizata, este evident ca, chiar si in lipsa unei obligatii stabilita
expres prin vreo reglementare, este in sarcina achizitoarei sa fisi
defineasca achizitia si prin trimitere la standardul EN 17272/2020.

Mai mult, desi autoritatea contractanta sustine ca testarea
activitatii antimicrobiene conform standardului EN 14885:2018 satisface
necesitatile de evaluare a conformitatii produselor inscrise in lotul 8,
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Consiliul observa ca acest standard se refera la produsul dezinfectant ce
va fi achizitionat si utilizat, fara sa reglementeze activitatea de
nebulizare. Or, standardizarea separata a nebulizarii vine sa
suplimenteze asigurarile obtinute de achizitoare prin dovezile de
indeplinire a conditiilor standardului EN 14885:2018 de catre produsul
dezinfectant ce va fi utilizat prin procedura nebulizarii. De altfel, de
vreme ce organismul de standardizare a gasit necesar sa elaboreze un
standard special pentru evaluarea eficientei dezinfectiei pe cale aeriana,
utilizarea acestui standard nu poate decat sa sporeasca eficienta
procedurii de nebulizare, ceea ce ar trebui sa constituie un scop in sine al
autoritatii contractante, ca o garantie a detinerii spectrului de activitate
urmarit.

Drept urmare, Consiliul stabileste ca alaturi de legalitatea
mentionarii in caietul de sarcini a necesitatii respectarii standardului EN
17272/2020, se retine si avantajul obtinut de achizitoare in materia
apararii sanatatii publice. Astfel, urmeaza ca autoritatea contractanta sa
completeze caietul de sarcini pentru lotul 8 cu cerinta dovedirii eficacitatii
produsului ofertat conform standardului national SR EN 17272:2020.

e solicitarea ca si in cazul produselor incadrate ca dezinfectanti
dispozitive medicale, spectrul de activitate sa fie demonstrat prin
rapoarte de testare actualizate, ca si in cazul produselor biocide, pentru
o reala concurenta si un tratament egal.

Avand in vedere c3a, in solutionarea contestatiei S. .... SRL vizand
lotul 8, Consiliul stabileste ca, in scopul dezinfectiei suprafetelor prin
nebulizare, vor fi utilizate produse biocide incadrate, conform
prevederilor legale in vigoare, in tipul 2 de produs, fiind excluse
produsele incadrate dispozitive medicale, urmand ca autoritatea
contractanta sa faca mentiunile necesare in acest sens in cuprinsul
specificatiilor tehnice pentru lotul 8, solicitarea SC ......... SRL ramane
fara obiect.

e solicitarea de inlocuire a cerintei privind analiza comparativa a
produselor ofertate pentru lotul 8.

Consiliul observa ca apararea autoritatii contractanta consta in
trimiteri la tipul de nebulizator pe care il detine, chestiune dezbatuta
anterior de Consiliu. Drept urmare, orice considerente ale achizitoarei, in
stabilirea specificatiilor tehnice pentru lotul 8, determinate de
compatibilitatea cu tipul de aparate de nebulizare pe care le detine, sunt
nelegale si neavenite.

In consecinta, vazand considerentele contestatoarei in justificarea
solicitarii formulate, precum si faptul ca, in fond, autoritatea
contractanta nu le combate, Consiliul va admite cererea de modificare a
cerintei privind analiza comparativa a produselor ofertate pentru lotul 8,
urmand ca aceasta sa aiba textul propus in contestatia SC ......... SRL.
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Din analiza sustinerilor partilor si a documentelor existente la
dosarul cauzei, Consiliul retine cele ce urmeaza referitor la contestatia
depusa de S. .... SRL (dosar nr. 2094/2022):

Impotriva documentatiei de atribuire pentru loturile 1, 4, 5, 6, 7, 8
si 9, S. .... SRL a formulat contestatia prezenta, solicitand obligarea
autoritatii contractante la modificarea cerintelor caietului de sarcini
pentru loturile 1, 4, 5, 6, 7, 8 si 9 in raport de cererile din contestatia sa
si anularea tuturor actelor subsecvente ce s-ar decide de autoritatea
contractanta in baza documentatiei de atribuire nemodificate.

Prin punctul sau de vedere la contestatia .... SRL, autoritatea
contractanta a achiesat la unele dintre pretentiile acesteia, in analiza
ramanand:

- loturile 5 si 9, solicitarea de obligare a autoritatii contractante la
precizarea ca produsele ofertate la cele doua loturi trebuie sa fie
clasificate dispozitive medicale, avand in vedere ca natura de dispozitiv
medical a suportului ce urmeaza a fi dezinfectat cu produsul ce face
obiectul loturilor 5 si 9. In sustinere, contestatoarea invoca prevederile
art. 18 din anexa nr. 1 la OMS nr. 1761/2021.

In aparare, autoritatea contractanta arata ca modificarea ceruta de
contestatoare nu va fi operata, deoarece conform Ordinului nr.
1761/2021, cap. III, art. 8 alin. (1) lit. e), dezinfectia prin mijloace
chimice se realizeaza prin utilizarea produselor de dezinfectie
avizate/autorizate ca biocide sau notificate ca dispozitive medicale clasa
II a si II b, conform prevederilor legale in vigoare.

Consiliul retine ca potrivit art. 8 din Normele tehnice privind
curatarea, dezinfectia si sterilizarea in unitatile sanitare publice si
private, ce constituie Anexa nr. 1la Ordinul nr. 1.761/2021 pentru
aprobarea Normelor tehnice privind curatarea, dezinfectia si sterilizarea
in unitatile sanitare publice si private, evaluarea eficacitatii procedurilor
de curatenie si dezinfectie efectuate in cadrul acestora, procedurile
recomandate pentru dezinfectia mainilor in functie de nivelul de risc,
precum si metodele de evaluare a derularii procesului de sterilizare si
controlul eficientei acestuia, ,(2) Modalitatile de dezinfectie sunt: e)
dezinfectia prin mijloace chimice se realizeaza prin utilizarea produselor
de dezinfectie avizate/autorizate ca biocide sau notificate ca dispozitive
medicale clasa II a si II b, conform prevederilor legale in vigoare, si care
se utilizeaza pentru suprafete, obiecte, care necesita dezinfectie,
instrumentar medical, chirurgical, stomatologic, aparatura medicala,
dispozitive medicale, material moale.”

Pe de alta parte, potrivit art. 9 din aceeasi anexa 1 la Ordinul nr.
1.761/2021, rezultd «ca ,Produsele biocide Incadrate, conform
prevederilor legale in vigoare, in tipul 2 de produs, sunt utilizate pentru:
c) dezinfectia dispozitivelor medicale prin imersie.”

Or, avand in vedere ca obiectul celor doua loturi sunt dezinfectanti
de nivel inalt si mediu prin imersie pentru instrumentar, rezulta ca
acestia sunt necesar a fi produse biocide incadrate, conform prevederilor
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legale in vigoare, in tipul 2 de produs, fiind astfel de respins solicitarea
contestatoarei.

- lotul 8:

e solicitarea de introducere in caietul de sarcini a cerintei dovedirii
eficacitatii produsului ofertat conform standardului national SR EN

17272/2020.
Consiliul constata ca aceasta solicitare a .... SRL a fost formulata si
de catre SC ......... SRL si pentru motivele evocate in analiza ei, o va

admite, urmand ca autoritatea contractanta sa completeze caietul de
sarcini conform motivarii prezente.

e solicitarea de eliminare a conditiei de compozitie chimica a
produsului ce va fi ofertat.

Consiliul constata ca aceasta solicitare a .... SRL a fost supusa
analizei sale si de catre SC ......... SRL si, pentru considerentele evocate
mai inainte in cuprinsul prezentei decizii, o va admite.

e solicitarea ca produsul lotului 8 sa fie unul clasificat biocid tip 2
(cu excluderea alternativei ofertarii si de produse clasificate dispozitive
medicale), raportat la dispozitia de la art. 9 din anexa nr. 1 la Ordinul nr.
1.761/2021.

In replica, autoritatea contractanta mentioneaza c¢ modificarea
ceruta de contestatoare nu va fi operata, deoarece conform Ordinului nr.
1761/2021, cap. III, art. 8 alin. (1) lit. e), dezinfectia prin mijloace
chimice se realizeaza prin utilizarea produselor de dezinfectie
avizate/autorizate ca biocide sau notificate ca dispozitive medicale clasa
IT a si IT b, conform prevederilor legale in vigoare.

In solutionare, Consiliul retine ca, intr-adevar, potrivit art. 9 din
aceeasi anexa 1 la Ordinul nr. 1.761/2021, , Produsele biocide incadrate,
conform prevederilor legale in vigoare, in tipul 2 de produs, sunt utilizate
pentru: d) dezinfectia suprafetelor prin nebulizare.”

Drept urmare, in scopul dezinfectiei suprafetelor prin nebulizare vor
fi utilizate produse biocide incadrate, conform prevederilor legale in
vigoare, 1in tipul 2 de produs, fiind excluse produsele incadrate
dispozitive medicale. In consecinta, urmeaza ca autoritatea contractanta
sa faca mentiunile necesare in acest sens in cuprinsul specificatiilor
tehnice pentru lotul 8.

Luand in considerare aspectele de fapt si de drept evocate, in baza
art. 26 alin. (2) din Legea nr. 101/2016 privind remediile si caile de atac
in materie de atribuire a contractelor de achizitie publica, a contractelor
sectoriale si a contractelor de concesiune de lucrari si concesiune de
servicii, precum si pentru organizarea si functionarea Consiliului National
de Solutionare a Contestatiilor, Consiliul urmeaza sa admita contestatiile
depuse de SC ......... SRL si de S. .... SRL, in limita celor stabilite prin
considerentele deciziei.
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In baza art. 26 alin. (2) si (5) din Legea nr. 101/2016, Consiliul va
obliga autoritatea contractanta ca, in termen de 15 zile de la primirea
deciziei Consiliului, cu respectarea prevederilor legale si a celor evocate
in motivare, sa aduca modificarile necesare in documentatia de atribuire,
potrivit celor analizate de catre Consiliu si potrivit achiesarilor prezentate
de catre achizitoare, sa faca publice masurile de remediere prin postarea
lor in SEAP si sa stabileasca o noua data limita de depunere a ofertelor,
astfel incat sa fie asigurata o perioada de timp suficienta pentru
elaborarea si prezentarea unor oferte care sa respecte prevederile
caietului de sarcini astfel cum sunt modificate prin prezenta decizie.

Pentru aceste motive,
in baza legii si a mijloacelor de proba aflate la dosar,

CONSILIUL DECIDE:

Admite contestatiile depuse de SC ......... SRL si de S. .... SRL, in
contradictoriu cu ......... , In limita celor stabilite prin considerentele
deciziei.

Obliga autoritatea contractanta ca, in termen de 15 zile de la
primirea deciziei Consiliului, cu respectarea prevederilor legale si a celor
evocate In motivare, sa aduca modificarile necesare in documentatia de
atribuire, potrivit celor analizate de catre Consiliu si potrivit achiesarilor
prezentate de catre achizitoare, sa faca publice masurile de remediere
prin postarea lor in SEAP si sa stabileasca o noua data limita de
depunere a ofertelor, astfel incat sa fie asigurata o perioada de timp
suficienta pentru elaborarea si prezentarea unor oferte care sa respecte
prevederile caietului de sarcini astfel cum sunt modificate prin prezenta
decizie.

Prezenta decizie este obligatorie pentru parti, in conformitate cu
dispozitiile art. 28 alin. (1) din Legea nr. 101/2016.

Impotriva ei se poate formula plangere, in termen de 10 zile de la
comunicare pentru partile cauzei, respectiv de la data luarii la cunostinta
de catre alte persoane vatamate, in temeiul art. 29 din Legea nr.
101/2016.
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