In conformitate cu prevederile art. 14 alin. (2) din Legea nr.
101/2016 privind remediile si cdile 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. 984/C1/761
Data: 02.05.2023

Prin contestatia nr. 4657/22.03.2023, inregistrata la Consiliul
National de Solutionare a Contestatiilor sub nr. 15702/23.03.2023,

formulata de SC ......... SRL, cu sediul in ......... R [ eeereenes , cod
unic de inregistrare RO ......... , inregistrata la Registrul Comertului sub
nr. oo, , reprezentata legal prin ......... , cu sediul ales pentru
comunicarea actelor in .... ............... ., Impotriva documentatiei procedurii
de atribuire, intocmita de catre ......... , in calitate de autoritate
contractanta, cu sediul in ......... ) eereennes , In cadrul procedurii licitatie

deschisa, organizata in vederea incheierii acordului-cadru avand ca
obiect: ,Acord-cadru consumabile medicale si echipamente de protectie”,
cod CPV: 33140000-3, s-a solicitat modificarea documentatiei de
atribuire, respectiv modificarea anumitor cerinte din caietul de sarcini
pentru lotul 7 si 8.

In luarea deciziei, CONSILIUL, legal investit, a avut in vedere
urmatoarele:

Contestatorul sustine ca cerintele criticate au facut obiectul unor
solicitari de remediere asupra caietului de sarcini publicate pe SICAP la
data de 20.03.2023, precizadnd ca nu a primit niciun raspuns.

Potrivit contestatorului, prin caietul de sarcini aferent Lotului nr. 7.2
intitulat: Manusi de examinare nepudrate, s-a solicitat ca si cerinte
tehnice minime:

a) - ,grosime la nivelul degetului:0,07mm, la nivelul palmei:0,06,
mansetei:0,04 mm?”;

b) - ,alungirea: min 400% inainte si dupa imbatranire”;

c) - ,rezistenta la tractiune min. 14Mpa inainte de imbatranire (conf.

ASTM D6319)";
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d) - ,testate in laboratoare independente conform EN 374-3 si
EN16523-1 fiind rezistente la nivel 6 (minim 480 minute) pentru minim 6
substante”.

Contestatorul sustine ca autoritatea contractanta la stabilirea
specificatiilor tehnice, a impus ca si standard de referinta, ca aceste
produse sa fie ofertate cu respectarea Standardului SR EN-455 -
standard armonizat cu legislatia Regulamentul UE MDR 2017/745,
standard specific pentru manusi medicale de unica folosinta, fiind
adoptat de catre .............. (T ).



In opinia contestatorului, institutia sanitard, are obligatia ca la
elaborarea specificatiilor tehnice sa permita accesul egal al tuturor
operatorilor economici la procedura de atribuire, invocand in sustinere
prevederile art. 155 alin. (6) si art. 156 alin. (1) lit. b) din Legea nr.
98/2016 privind achizitiile publice.

Contestatorul solicita eliminarea cerintelor din caietul de sarcini de
la litera a) si litera d), deoarece din punct de vedere medical, manusile
chirurgicale trebuie sa fie din material: moale si subtire incat sa ofere
sensibilitate tactila si o buna manevrare, dar si o rezistenta la rupere.

Mentioneaza ca din acest motiv Standardul EN455 nu prevede
anumite grosimi deoarece se axeaza pe performantele manusii si nu pe
grosimea acesteia, facand trimitere la punctul 5.2.4 din Standardul
EN455-2, Regulamentul UE 2016/425 si standardul American ASTM
D63109.

Contestatorul apreciaza ca, deoarece standardul SR EN 455 nu
prevede anumite grosimi, cerinta autoritatii contractante privind
grosimea se impune a fi eliminata.

In ceea ce priveste cerintele de la litera b) ,Alungirea: min. 400%
inainte si dupa imbatranire” si litera c) ,Rezistenta la tractiune min.
14Mpa inainte de imbatranire”, contestatorul apreciaza ca nu se poate
impune ca si cerinta o valoare pentru anumiti parametrii fara sa se
prevada in mod incontestabil metoda de masurare care este definita de
catre standardul care reglementeaza aceste valori.

Contestatorul mentioneaza ca prin impunerea si introducerea altor
standarde nearmonizate cu normele UE se incalca prevederile
dispozitiilor art. 156 alin. (2) si art. 2 alin. (2) ale Legii nr. 98/2016 si
solicita eliminarea acestor cerinte.

In ceea ce priveste cerinta ca produsele sa fie ,Testate in
laboratoare independente conform EN 374-3 si EN 16523-1 fiind
rezistente la nivel 6 (minim 480 minute) pentru minim 6 substante”,
contestatorul precizeaza ca cele 2 standarde sunt standarde armonizate
cu legislatia echipamentelor de protectie, care prevad valori minime de
permeabilitate pe tip de protectie.

Exemplifica faptul ca in cadrul criteriilor de evaluare pentru a fi
incadrat la Tip B de protectie, rezistenta permeabilitatii trebuie sa fie de
nivel minim 2 pentru 3 substante chimice (rezistenta peste 30 min).

Contestatorul apreciaza ca cerinta este restrictiva deoarece este
superioara cerintelor minimale standardului si are caracter restrictiv
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pentru ca se refera la un nivel de performanta peste limita care nu este
prevazuta in standard.

Ataseaza in sustinere standardul EN 374 subliniind faptul ca in
acest caz, standardul este armonizat cu legislatia europeana, si cerinta:
Jrezistente la nivel 6 (minim 480 min) pentru minim 6 substante” in
cadrul standardului, depaseste minimul necesar indeplinirii acestuia.

Pe cale de consecinta, solicita eliminarea acestei cerinte, fara a se
elimina impunerea standardelor EN 374-3 si EN 16523-1.



In ceea ce priveste sub-lotul ,Lot 7.3 Manusi de examinare lungi”,
contestatorul solicita eliminarea urmatoarelor cerinte:

a) ,grosime la nivelul degetului: 0,12mm, la nivelul palmei: 0,08
mm, mansetei: 0,05 mm?”;

b) ,forta de rupere: min. 9 N inainte si dupa imbatranire”;

c) ,alungirea: min 500% inainte de imbatranire si 400% dupa
imbatranire”;

d) ,rezistenta la tractiune min. 14Mpa inainte de imbatranire
(conf. ASTMD6319)";

e) ,AQL 1,0";

f) ,testate in laboratoare independente conform EN 374-3 si
EN16523-1 fiind rezistente la nivel 6 (minim 480 minute) pentru minim 6
substante”.

Contestatorul mentioneaza ca cerinta in cauza are aceleasi
considerente in justificarea eliminarii acesteia asemenea motivelor
expuse la Lotul 7.2 litera a) din perspectiva Standardului EN 455.

Precizeaza ca Standardul EN 455 impune valoarea de 6N pentru
manusile de examinare.

In privinta specificatiei ca produsul ofertat sa dovedeasca
indeplinirea parametrului ,AQL 1,0”, contestatorul precizeaza ca
Standardul EN 455 prevede pentru toleranta la defecte valoarea de
AQL= 1,5.

In opinia contestatorului, aceasta cerinta impune criterii de
performanta superioare si nu pot fi obligatorii deoarece ar reprezenta o
restrictie care impiedica ceilalti producatori care detin produsele testate
pentru standardul EN455-1 cu valoarea minima impusa de 1,5, solicitand
eliminarea acestei cerinte si mentinerea standardului EN455.

In ceea ce priveste cerintele impuse pentru Lotul nr. 8.1 intitulat
»,Manusi chirurgicale sterile pudrate”, contestatorul mentioneaza ca s-au
solicitat:

a) ,Grosime la nivelul degetului 0,20 mm, la nivelul palmei 0,17
mm, mansetei min. 0,15 mm”

b) ,Alungirea: min 750% inainte si min. 700% dupa imbatranire”

c) ,Forta de rupere 14N finainte de imbatranire, 13N dupa
imbatranire”

d) ,Conforme cu Regulamentul UE 2017/745"

e) ,Sa fie produse in Uniunea Europeana”

f) »,Lungime conform marimii mansei: min. 260mm”.
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Contestatorul solicita eliminarea acestor cerinte, invocand aceleasi
motive expuse pentru lotul 7.2. Mentioneaza faptul ca standardul EN455
reglementeaza atadt manusile de examinare cat si cele chirurgicale.

Aminteste faptul ca Directiva MDD 93/42/EEC se mentine in vigoare
pentru dispozitivele care necesita certificare CE pana in 2024 sau pana la
expirarea certificatelor.

Apreciaza ca fiind restrictiva cerinta, deoarece legislatia permite
libera circulatie a dispozitivelor medicale, care la data ofertarii respecta
reglementarile europene.



Invoca in sustinere prevederile art. 42 din Directiva Europeana
2014/24 UE, art. 156 alin. (2) din Legea nr. 98/2016, art. 4 din Directiva
Medicala MDD 93/42/EEC.

Contestatorul solicita eliminarea cerintelor de la lotul 8.2 ,Manusi
chirurgicale sterile nepudrate”, si anume:

a) ,Grosimea la nivelul degetului 0.22 mm, la nivelul palmei 0,22
mm, mansetei min.0,17 mm”

b) ,Alungirea: min 870% inainte si min 850% dupa imbatranire”

c) ,Forta de rupere 14N inainte de imbatranire, 13N dupa
imbatranire ,,

d) ,conforme cu Regulamentul UE 2017/745"

e) Testarea in laboratoare independente conform EN 374-3 si
EN16523-1 fiind rezistente la nivel 6 (minim 480 minute) pentru minim 6
substante”

f)  ,Sa fie produse in Uniunea Europeanad”

g) ,Lungimea conform marimii manusei: min. 270mm”

h) ,Nivelul de proteina <10ug/g”

i) ,testate in laboratoare independente (testele efectuate pe
teritoriul Uniunii Europene, nu se admit rapoarte SGS sau similar pentru
un anumit lot)”.

Ca si sustinere pentru solicitarea eliminarii acestor cerinte,
contestatorul invoca motivele expuse pentru subloturile 7.2 , 7.3, si
lotul 8.1.

In ceea ce priveste cerinta impusa la litera i), respectiv ca nivelul
de proteina sa fie sub valoarea de 10 ug/gram, contestatorul sustine ca
in conformitate cu standardul EN455, armonizat cu legislatia MDD
93/42/EEC, manusile chirurgicale trebuie sa contina nivelul de proteina
pana la valoarea de <50ug/g.

Ataseaza in sustinere, lista standardelor armonizate de pe site-ul
Organismului National de standardizare ...............

Apreciaza ca fiind restrictivda impunerea unei valori mai mici,
deoarece standardul EN455 care reglementeaza cerintele pentru care
sunt testate manusile medicale, impune o valoare de 50ug/g.

In opinia contestatorului, cerinta particulara pentru o valoare mai
mica de 30ug/g atrage o limitare suplimentara chiar si a producatorilor
care detin certificari valabile si emise de organisme acreditate si
incalcand legislatia in vigoare.

Astfel, contestatorul solicita modificarea cerintei referitoare Ia
continutul de proteina la 50ug/g.
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Referitor la cerinta ,testate in laboratoare independente (testele
efectuate pe teritoriul Uniunii Europene, nu se admit rapoarte SGS sau
similar pentru un anumit lot), contestatorul apreciaza ca este o cerinta
care contrazice toate drepturile de libera practica in prestarea serviciilor
de testare.

Din acest motiv, solicita eliminarea criteriului de origine a testarii in
laboratoare independente pentru EN374-3, EN16523-1 si mentinerea
cerintei de indeplinire a standardului respective, si inclusiv din cadrul
cerintei de protectie la citostatice standardul ASTM D6978.



In ceea ce priveste cerintele impuse pentru lotul nr. 8.3 ,Manusi
chirurgicale sterile nepudrate dubla protectie”, contestatorul solicita
eliminarea cerintelor de la litera a) la litera f), reiterand motivele expuse
pentru celelalte sub-loturi.

In consecintd, solicitd admiterea contestatiei, adoptarea masurilor
de remediere de eliminarea cerintelor invocate in cuprinsul contestatiei si
invocd in drept prevederilor art. 8 si art. 22 din Legea nr. 101/2016.

In probatiune anexeaza:

- Caietul de sarcini;

- Fisa de date a procedurii;

- Solicitarea de remediere publicata pe SICAP;

- Directiva Medicala 93/42 EEC;

- EN 455-1;

- Standardul BS_EN_455_2;

- Standardul BS_EN_455_3_2015;

- Standardul ASTM D6319;

- Standardul ASTM D3577;

- [ISO-374-1-2016;

- Lista standardelor armonizate.

Prin adresa finregistrata la CNSC sub nr. 15945/23.03.2023,
contestatorul transmite indreptare de eroare materiala a anuntului
procedurii de atribuire, si anume din CN1052975/12.03.2023 in
CN1052974/ 23.03.2023.

Prin adresa nr. 8294/05.04.2023, inregistrata la Consiliu sub nr.
18856/07.04.2023, autoritatea contractanta transmite punctul de vedere
cu privire la contestatia depusa de SC ......... SRL, solicitand respingerea
acesteia ca nefondata.

Autoritatea contractanta apreciaza ca toate argumentele prezentate
de contestator nu au nicio legatura cu legislatia in vigoare si cu
prevederile standardelor privind dispozitivele medicale.

Sustine ca cerintele din caietul de sarcini au fost intocmite in
conformitate cu necesitatile obiective, in baza experientei personalului
medical si specificului activitatii.

Contrar afirmatiilor contestatorului, autoritatea contractanta
precizeaza ca specificatiile tehnice au fost elaborate in conformitate cu
prevederile art. 155 alin. (1) si art. 156 alin. (1) lit. a) din Legea nr.
98/2016.
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In opinia autoritatii contractante, contestatorul solicita un aspect ce
ar presupune ca toti producatorii de manusi sa ofere produse identice la
un nivel calitate minimal.

Mentioneaza ca nu exista nici un fel de restrictionare prin
parametrii ceruti pentru rezistenta la rupere, dimensiuni si AQL, fiind o
multime de furnizori care au in oferta astfel de manusi.

Potrivit autoritatii contractante, referirile din caietul de sarcini, la
standarde, sunt strict legate de metodele de masura si nu la valorile
minime de conformitate. In acest sens, autoritatea contractanta



mentioneaza ca a fost publicata in SEAP clarificarea din oficiu nr.
8130/04.04.2023, pe care o prezinta pe larg.

Referitor la criticile contestatorului, in ceea ce priveste lotul 7.2,
autoritatea contractanta subliniaza faptul ca grosimea, lungimea si
latimea manusilor fac obiectul standardului.

Sustine ca extrasele din standard confirma legatura intre
performantele manusii si grosimea acestora, precizand ca metoda de
masura pentru rezistenta la rupere este limitata de zonele masurate si
este influentata de grosime.

Potrivit autoritatii contractante, in standardul EN 455-2 art. 5.1 se
mentioneaza: ,Diferitele materiale pentru manusi necesita cerinte
diferite de rezistenta la rupere pentru a asigura o performanta
acceptabila. Valorile absolute ale rezistentei la rupere nu se coreleaza
direct cu performanta in utilizare”. Apreciaza ca acesta este argumentul
principal privind necesitatea utilizarii unui standard suplimentar care sa
fie specific materialului din care sunt facute manusile.

In opinia autoritatii contractante nu se justifica in niciun fel
eliminarea acestor cerinte si mentioneaza ca nu exista nicio prevedere in
legislatie privind raportarea la standarde internationale, cu atat mai mult
pentru aspecte care nu sunt reglementate de standarde europene.

Apreciaza ca nu se poate invoca restrangerea competitiei prin
cerintele privind grosimea, alungirea si rezistenta la tractiune, precizand
ca exista deja producatori, ale caror produse sunt folosite in unitatile
sanitare din Romania si satisfac aceste cerinte minimale.

In ceea ce priveste solicitarea contestatorului de eliminare a
cerintei ,Testate in laboratoare independente conform EN 374-3 si EN
16523-1 fiind rezistente la nivel 6 (minim 480 minute) pentru minim 6
substante”, autoritatea contractanta sustine ca cerinta se refera la
metodele de masura impuse de standardele respective si nu la
conformitatea cu acestea.

Contrar celor prezentate de contestator, autoritatea contractanta
precizeaza ca standardele EN 374-3 si EN 16523-1 nu prevad valori
minime de permeabilitate pe tip de protectie. Mentioneaza ca acea
clasificare este mentionata in standardul EN 374-1, standard care nu
este solicitat in documentatia de atribuire.

Sustine ca solicitarea privind rezistenta la nivel 6 pentru minim 6
substante este legata de experienta si nevoile specifice ale unei institutii
care utilizeaza substante deosebit de periculoase si, implicit, trebuie
asigurata protectia personalului medical sau auxiliar.
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Pentru lotul 7.3, autoritatea contractanta reitereaza motivarile
expuse pentru lotul 7.2, subliniind faptul ca standardele EN 455 sau EN
374 nu prevad cerinte minimale pentru orice fel de manusi ci doar pentru
cele destinate unor proceduri simple cu risc minim.

Sustine ca nu exista nicio referire ca aceasta limita minima asigura
protectia pentru orice fel de procedura.

Potrivit autoritatii contractante, este la latitudinea fiecarui utilizator sa isi
defineasca nevoile specifice si implicit valorile pentru acesti parametri.



Apreciaza ca nici in acest caz nu se poate invoca restrangerea
competitiei prin cerintele privind rezistenta la rupere, AQL sau grosime,
argumentand ca exista alti producatori care satisfac aceste cerinte.

In ceea ce priveste criticile contestatorului pentru lotul 8,
autoritatea contractanta solicita respingerea acestora ca nefondate,
reiterand argumentele deja prezentate pentru lotul 7.2 si 7.3 si face
referi[e la Regulamentul EU2017/745 si Directiva 93/42/EEC.

In ceea ce priveste solicitarea contestatorului de eliminare a
cerintei pentru lotul 8.3, autoritatea contractanta mentioneaza ca
solicitarile privind nivelul de proteine sunt legale si bazate pe experienta
si nevoile autoritatii contractante.

Mentioneaza ca pentru manusile cu latex pudrate s-a solicitat un
nivel rezonabil de proteine, fiind destinate procedurilor mai simple si
pentru personalul medical care nu are antecedente la alergii de tip I.

Potrivit autoritatii contractante, pentru procedurile complexe si
pentru personalul cu antecedente alergice la latex au fost solicitate
manusi cu un continut foarte mic de proteine. Continutul redus este
determinat de calitatea latex-ului si de stratul de polimer de pe suprafata
interna care impiedica contactul epidermei cu latex-ul.

Mentioneaza ca un astfel de continut de proteine este uzual pentru
majoritatea producatorilor si nu restrange semnificativ competitia.

Referitor la solicitarea contestatorului de eliminare a cerintei privind
testarea in laboratoare independente din UE, autoritatea contractanta
sustine ca a fost acceptata prin clarificarea din oficiu nr.
8130/04.04.2023, in care se precizeaza: ,Pentru lotul 8.2 se elimina
conditia de testare pe teritoriul Uniunii Europene, cerinta devine «testate
in laboratoare independente (nu se accepta teste efectuate de
producator) conform ASTM D 6978 si sa fie rezistente la minim 12
substante citostatice cu timp de penetrare minim 240 minute». Pentru
lotul 8.2 se elimina conditia de testare pe teritoriul Uniunii Europene,
cerinta devine «testate in laboratoare independente (nu se accepta teste
efectuate de producator) conform EN 374-3 si EN 16253-1 si sa fie
rezistente la nivel 6 (minim 480 minute) pentru minim 6 substante»,,.

In concluzia punctului de vedere, autoritatea contractanta solicita
respingerea contestatiei ca nefondata, respectiv a criticilor privind
cerintele care se refera la parametrii superiori celor minimali prevazuti
de standardele europene, cat si a cerintelor care se refera la parametrii
care nu sunt prevazuti in standardele europene, dar care fac obiectul
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standardelor internationale, si respingerea ca ramase fara obiect a
aspectelor remediate prin clarificarea din oficiu.

Anexeaza punctului de vedere dosarul achizitiei publice.

Prin adresa nr. 4890/19.04.2023, inregistrata la CNSC sub nr.
20982/20.04.2023, contestatorul transmite raspuns la punctul de vedere
al autoritatii contractante.

Contestatorul reitereaza criticile din cuprinsul contestatiei si invoca
in sustinere prevederile art. 156 alin. (1), alin. (2), alin. (4) si alin. (5)
din Legea 98/2016.



In opinia contestatorului, autoritatea contractantd se raporteaz
prin combinarea in parte la standardele europene, dar si cu impunerea
unor standarde internationale si apreciaza ca prin modalitatea abordata
in stabilirea cerintelor, se realizeaza restrangerea artificiala a
concurentei.

Contestatorul sustine ca atat timp cat sunt stabilite specificatii
tehnice cu raportare la standarde europene specifice produselor, ca si
ordine de prioritate care acopera integral, demonstreaza si califica
totodata conformitatea unui produs sub toate aspectele tehnice solicitate
de autoritatea contractanta, inclusiv asupra cerintelor ce le solicita ca
element de extraneitate standardelor europene, justificarea superioritatii
standardelor este nefondata.

Apreciaza ca pentru dovedirea calitatii produsului: manusi
chirurgicale, exista anumite cerinte impuse de legislatia specifica care
solicita existenta unui certificat CE, evaluarea facandu-se conform
standardului SR EN 455.

Sustine ca cerintele esentiale ale standardului nu sunt minime
deoarece ele sunt pragul la care produsul este conform cu standardul si
este qsiguraté calitatea produselor prin atingerea parametrilor conceputi.

In sustinere, precizeaza ca produsele producatorilor mentionati de
catre autoritatea contractanta in cuprinsul punctului de vedere, au
certificat CE, conform standardului EN-455, apreciind ca cerintele
esentiale ale standardului asigura performantele necesare desfasurarii
actului medical in deplina siguranta.

Mai mult, contestatorul prezinta specificatiile tehnice ale produselor
altor producatori cunoscuti pe piata, mentionati de autoritatea
contractanta, in cuprinsul punctului de vedere.

Apreciaza conform fiselor tehnice prezentate, in raport cu cerintele
caietului de sarcini din prezenta procedura, acesti producatori nu s-ar
putea califica. Subliniaza faptul ca toti producatorii mentionati se
raporteaza prevalent la standardul EN455 si ca un standard de dovedire
a conformitatii cat si de masurare.

Referitor la raportarea ,conform EN 374-3 si EN 16523-1", fiind
impusa de autoritatea contractanta cerinta rezistentei la nivel 6 (minim
480 minute) pentru 6 substante, contestatorul precizeaza ca standardul
EN374 nu impune in cadrul cerintelor sale protectia la nivel 6 pentru 6
substante. Mentioneaza ca standardul EN374-1 impune 3 praguri de
performanta la protectia chimica si acestea sunt definite de catre
performanta la anumite chimicale nocive grupate pe litere.
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Apreciaza ca cerinta autoritatii prin care solicita 6 substante fara sa
se raporteze si sa le mentioneze conform literelor din care fac parte,
demonstreaza faptul cd nu se urmareste un anumit nivel de
performanta, ci doar se pun anumite restrictionari si limitari operatorilor
economici care participa la procedura de atribuire.

Contestatorul afirma ca cerinta de 6 substante chimice cu nivel de
performanta 6, nu demonstreaza nivelul de protectie adevarat daca nu
se specifica exact care tip de protectie este dorit, respectiv tip A, B sau C
si pentru care substante se doreste protectia chimica.



In ceea ce priveste sustinerile autoritdtii contractante despre
grosimea produsului care asigura calitatea acestuia, contestatorul
precizeaza ca standardul ASTM, care reglementeaza inclusiv grosimile
manusilor, nu poate fi aplicat si urmarit in privinta conformitatii sale la
nivel national si nu pot fi remediate anumite eventuale neconformitati pe
parcursul derularii si executarii contractului.

Potrivit contestatorului, toate standardele armonizate la nivelul
legislatiilor europene, prin pragurile de conformitate impun un nivel
ridicat al calitatii produselor si urmaresc desfasurarea actului medical in
deplina siguranta.

Invoca in sustinere prevederile art. 156 alin. (5)-(6) si art. 158.

Contestatorul apreciaza impunerea standardelor americane si a
celorlalte cerinte contestate, ca fiind un filtru artificial impus de
autoritatea contractanta pentru a restrange participarea operatorilor
economici si pentru a impune conditii fictive de conformitate care nu pot
fi aplicate pe teritoriul Romaniei, pentru care producatorul nu poate
asigura conformitatea cu acestea si nu poate asigura trasabilitatea intre
legislatie, standarde si organismele de urmarire a conformitatii.

Prin adresa nr. 4690/27.03.2023, inregistrata la CNSC sub nr.
16440/27.03.2023, contestatorul depune, 1in original, recipisa de
consemnare a cautiunii nr. 209010394/1 tranzactia nr. 1318563697/
31598021 din data de 24.03.2023, eliberata de CEC Bank Sucursala
Piata Alba Iulia, in cuantum de 5.775,00 lei.

Analizand sustinerile si documentele depuse la dosarul cauzei,
CONSILIUL constata urmatoarele:

......... , in calitate de autoritate contractanta, a organizat procedura
licitatie deschisa pentru incheierea acordului-cadru avand ca obiect:
~Acord-cadru consumabile medicale si echipamente de protectie”, cod
CPV: 33140000-3, elaborand, in acest sens, documentatia de atribuire
aferenta si  publicand in SEAP, anuntul de participare nr.
CN1052974/12.03.2023, conform caruia valoarea estimata a procedurii
este 12.214.068,00 lei fara TVA. Conform cap. II.2.5 din anunt, criteriul
de atribuire al contractului este ,pretul cel mai scazut”.

Prin contestatia care face obiectul prezentei, SC ......... SRL este
nemultumit de anumite specificatii tehnice ale produselor care fac
obiectul loturilor 7 si 8, despre care sustine ca ar fi de natura sa
restranga in mod nejustificat accesul la procedura de atribuire.

Avand in vedere criticile din contestatia formulata de SC .........
SRL, Consiliul retine ca, potrivit mentiunilor de la sectiunea II.2 din
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anuntul de participare, obiectul ambelor loturi contestate in constituie
achizitionarea unor manusi pentru utilizarea in unitatea sanitara,
respectiv ,manusi examinare” in cadrul lotului 7 si ,manusi chirurgicale”
in cadrul lotului 8.

Conform art. 20 alin. (10) din HG nr. 395/2016, autoritatea
contractanta avea obligatia de a elabora un caiet de sarcini care sa
contina, in mod obligatoriu, specificatii tehnice care reprezinta
cerinte, prescriptii, caracteristici de natura tehnica ce permit



fiecarui produs, serviciu sau lucrare sa fie descris, in mod
obiectiv, astfel incat sa corespunda necesitatii autoritatii contractante.
In spetd, autoritatea contractantd a elaborat un caiet de sarcini
pentru achizitionarea manusilor de examinare (lotul 7) si chirurgicale
(lotul 8) in care a prevazut ca si cerinte minime obligatorii urmatoarele
specificatii tehnice:
- pentru produsul 7.2 ,Manusi examinare nepudrate” (lotul 7):
o grosime la nivelul degetului: 0,07 mm, la nivelul palmei:
0,06 mm, mansetei: min. 0,04 mm;
o Alungirea: min 400% inainte si dupa imbatranire;
Rezistenta la tractiune - min 14 Mpa finainte si dupa
imbatranire (conf ASTM D 6319);
o testate in laboratoare independente conform EN 374-3 si
EN 16523-1 fiind rezistente la nivel 6 (minim 480 minute)
pentru minim 6 substante;
- pentru produsul 7.3 ,Manusi examinare nepudrate lungi” (lotul
7):
o grosime la nivelul degetului: 0,12 mm, la nivelul palmei:
0,08 mm, mansetei: mm. 0,05 mm;
Forta la rupere: min. 9 N Tnainte si dupa imbatranire;
o Alungirea: min 500% finainte de Tmbatrénire si 400% dupa
imbatranire;
AQL: 1,0;
Rezistenta la tractiune - min 14 Mpa inainte si dupa
imbatranire (conf. ASTM D 6319);
o testate in laboratoare independente conform EN 374-3 si
EN 16523-1 fiind rezistente la nivel 6 (minim 480 minute)
pentru minim 6 substante;
- pentru produsul 8.1 ,Manusi chirurgicale sterile pudrate” (lotul
8):
o grosime la nivelul degetului: 0,20 mm, la nivelul palmei:
0,17 mm, mansetei: min. 0,15 mm;
o Forta la rupere: 14 N inainte de imbatranire, 13 N dupa
imbatranire;
o Alungirea: min 750% inainte de Tmbatranire, min. 700%
dupa imbatranire;
o conforme cu Regulamentul UE 2017/745 privind
dispozitivele medicale fiind clasificate in clasa II;
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o sa fie produse in Uniunea Europeana;
pentru produsul 8.2 ,Manusi chirurgicale sterile nepudrate” (lotul
8):
o grosime la nivelul degetului: 0,22 mm, la nivelul palmei:
0,22 mm, mansetei: min. 0,17 mm;
lungimea conform marimii manusii: min. 270 mm;
forta la rupere: 20 N inainte de imbatranire, 15 N dupa
imbatranire;



o alungirea: min 870% inainte de imbatranire, min 850%
dupa imbatranire;
nivelul de proteina: < 10 pg/g;
testate in laboratoare independente (testele efectuate pe
teritoriul Uniunii Europene, nu se admit rapoarte SGS sau
similare pentru un anumit lot) conform EN 374-3 si EN
16523-1 fiind rezistente la nivel 6 (minim 480 minute)
pentru minim 6 substante;

o sa fie produse in Uniunea Europeana;

pentru produsul 8.3 (,Manusi chirurgicale sterile nepudrate
dubla protectie”) (lotul 8):

o conforme cu Regulamentul UE 2017/745 privind
dispozitivele medicale fiind clasificate in clasa II;

o testate in laboratoare independente conform EN 374-3 si
EN 16523-1 fiind rezistente la nivel 6 (minim 480 minute)
pentru minim 6 substante;

o grosimea peretelui masurata intr-un singur strat in zona
palmei: 0,19-0,23 mm pentru méanusa culoare alb natural
si 0,17-0,20 mm pentru manusa de culoare verde;

o lungimea conform marimii manusii: min. 270 mm;

o rezistenta la rupere: >12 N;

o sa fie produse in Uniunea Europeana.

Din analiza acestor specificatii rezulta fara putinta de tagada faptul
ca autoritatea contractanta a detaliat manusile solicitate prin stabilirea
unor specificatii tehnice foarte precise si exacte ale manusilor care
urmeaza a fi achizitionate, detaliere care incalca in mod evident
urmatoarele prevederi legale:

art. 20 alin. (10) din HG nr. 395/2016: ,Caietul de sarcini
contine, in mod obligatoriu, specificatii tehnice care
reprezinta cerinte, prescriptii, caracteristici de natura
tehnica ce permit fiecarui produs, serviciu sau lucrare sa
fie descris, in _mod obiectiv, astfel incdt sa corespunda
necesitatii autoritatii contractante”;

art. 155 alin. (6) din Legea nr. 98/2016 care dispune in mod
expres ca ,specificatiile tehnice trebuie sa permita tuturor
operatorilor economici accesul egal la procedura de
atribuire si nu trebuie sa aiba ca efect introducerea unor
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obstacole nejustificate fata de asigurarea unei concurente
efective intre operatorii economici”

art. 156 alin. (2) din Legea nr. 98/2016: , 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 referda 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”.

Mai mult, caracterul restrictiv al specificatiilor tehnice rezulta si din
faptul ca in cadrul sectiunii ,IV.4.1 Modul de prezentare al propunerii
tehnice” din fisa de date sunt mentionate in mod expres si imperativ
urmatoarele aspecte: ,Ofertantul va elabora propunerea tehnica in baza
cerintelor prezentate in caietul de sarcini.

(...)

Oferta tehnica va fi intocmita astfel incat, in procesul de evaluare,
informatiile din propunerea tehnica a ofertantilor sa permita identificarea
facila a corespondentei cu specificatiile tehnice minime din caietul de
sarcini - se va completa Formularul 4 conform cerintelor. Ofertantii vor
prezenta, odata cu oferta, o declaratie pe proprie raspundere prin care
acestia isi asuma indeplinirea tuturor cerintelor din caietul de sarcini,
altele decat cele privitoare la specificatiile tehnice ale produselor (care
rezultd din completarea formularului F4 si documentele tehnice
prezentate). Toate cerintele din caietul de sarcini sunt obligatorii.

Neindeplinirea unei singure cerinte atrage respingerea ofertei.
Ofertantii au obligatia de a face dovada conformitatii propunerii tehnice
cu cerintele prevazute in caietul de sarcini. Operatorii economici
participanti la procedura vor completa formularul cu oferta tehnica astfel
incat acesta sa evidentieze corespondenta dintre caracteristicile tehnice
din Caietul de sarcini si propunerea lor tehnica, prin indicarea paginilor
din fisele tehnice, manuale, prospectele, filele de catalog, etc. incarcate,
unde se regasesc aceste caracteristici, pentru ca acestea sa poata fi
identificate. Elementele propunerii tehnice se vor prezenta detaliat si
complet (...)".

Analizand in mod unitar criticile contestatorului cu privire la
modalitatea in care a definit autoritatea contractanta specificatiile
tehnice, Consiliul retine faptul ca prevederile art. 156 alin. (1) din Legea
nr. 98/2016 permit autoritatilor contractante sa defineasca specificatiile
tehnice fie prin raportare la cerinte de performanta sau cerinte
functionale (cu conditia ca parametrii sa fie suficient de precisi pentru a
permite ofertantilor sa determine obiectul contractului si autoritatile
contractante sa atribuie contractul) fie prin trimitere la specificatii
tehnice si standarde/evaluari tehnice/evaluari tehnice europene etc. fie
prin combinatii ale celor 2 metode anterior mentionate.

Din analiza prevederilor caietului de sarcini, Consiliul retine ca
autoritatea contractanta a definit specificatiile tehnice aferente manusilor
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care fac obiectul loturilor 7 si 8 atat prin mentionarea unor cerinte
functionale cum ar fi grosimea materialului din care sunt confectionate,
alungirea, rezistenta la tractiune, continutul de proteina etc. cat si prin
mentionarea anumitor standarde care se refera la determinarea
performantelor manusilor utilizate in domeniul medical, cum ar fi
Jtestate in laboratoare independente conform EN 374-3 si EN 16523-1
fiind rezistente la nivel 6 (minim 480 minute) pentru minim 6
substante”.



Referitor la cerintele privind grosimea manusilor, Consiliul retine c3,
prin punctul de vedere la contestatie, autoritatea contractanta justifica
impunerea grosimii diferentiata a grosimii materialului in anumite zone
ale manusii (degete/palma/mansetd) si pentru fiecare tip de manusi
(manusi de examinare/chirurgicale, manusi cu lungime standard, lungi
sau cu dubla protectie) prin necesitatea asigurarii unei rezistente
mecanice corespunzatoare a manusilor.

In acest sens, Consiliul retine ca la art. 5.1 din standardul EN 455-2
transmis la dosarul cauzei de catre contestator se mentioneaza ca
.Different glove materials require different force at break requirements
to ensure an acceptable performance. Absolute force at break values do
not directly correlate with the in use performance. Selection of
appropriate glove materials for the intended application shall be part of
the risk management process”, in traducere ,Materialele diferite ale
manusilor necesita cerinte diferite de forta la rupere pentru a asigura o
performanta acceptabila. Valorile absolute ale fortei la rupere nu sunt
direct corelate cu performanta in utilizare. Selectia adecvata a
materialelor pentru manusi pentru aplicatia prevazuta va face parte din
procesul de gestionare a riscurilor”.

Rezulta ca, alegerea autoritatii contractante de a formula in caietul
de sarcini atat cerinte cu privire la grosimea materialului din care sunt
confectionate manusile cat si cerinte cu privire la rezistenta este
justificata, raportat la modalitatea in care urmeaza sa fie utilizat fiecare
tip de manusi.

In legatura cu valorile concrete stabilite de autoritate pentru
grosimea materialului (latexul) din care sunt confectionate manusile,
Consiliul retine ca standardul EN 455 nu prevede nicio reglementare,
motiv pentru care apare drept justificata alegerea autoritatii contractante
de a se raporta la standardele internationale ASTM D 6319 pentru
manusile de nitril si ASTM D 3577 pentru cele din latex.

Astfel, din analiza standardelor anterior mentionate, transmise de
contestator la dosarul cauzei, Consiliul retine ca grosimea minima
standardizata este de 0,05 mm pentru manusile de examinare (tabelul 2,
pag. 2 din standardul ASTM D 6319 transmis de contestator la dosarul
cauzei) si, respectiv 0,10 mm pentru manusile chirurgicale (tabelul 2,
pag. 2 din standardul ASTM D 3577 transmis de contestator la dosarul
cauzei).

Consiliul retine faptul ca toate cerintele din caietul de sarcini cu
privire la grosimea materialului din care sunt confectionate manusile se
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incadreaza in intervalul reglementat prin cele 2 standarde anterior
mentionate si sunt mentionate la randul lor in caietul de sarcini ca valori
minimale, ofertantii avand deplina libertate de a oferta produse care
depasesc valorile minime stabilite de autoritatea contractanta, cu
respectarea celorlalte cerinte din caietul de sarcini, motiv pentru care
criticile contestatorului privind grosimea materialului nu pot fi
considerate restrictive.

Pe de alta parte, Consiliul retine ca impunerea simultana atat a
cerintelor cu privire la grosimea materialului cat si a cerintelor cu privire



la rezistenta la rupere si alungire, in cazul in care acestea sunt situate
mult peste limita standardizata, este de natura sa restranga in mod
nejustificat accesul la procedura de atribuire acelor ofertanti care, desi
comercializeaza produse confectionate din materialele dorite de
autoritatea contractanta, la grosimile stabilite de catre aceasta, nu si-au
testat produsele la valori mecanice superioare celor standardizate.

Cu titlu de exemplu, Consiliul retine ca in tabelul 3 din standardul
EN 455-2 transmis de contestator la dosarul cauzei se mentioneaza ca
forta la rupere a manusilor de examinare (cu exceptia celor din materiale
termoplastice) trebuie sa fie mai mare sau egala decat 6 N (6 Newton),
autoritatea contractanta impunand prin caietul de sarcini minim 9 N
pentru manusile de examinare lungi.

Totodata, se retine ca desi standardul EN 455-2 permite utilizarea
manusilor chirurgicale cu rezistenta la rupere de 9 N, autoritatea
contractanta a stabilit in cadrul lotului 8 diverse valori pentru rezistenta
la rupere, valori cuprinse intre 13 N pentru manusile sterile pudrate
(valoare rezultata dupa imbatranire) si 20 N pentru manusile sterile
nepudrate (valoare masurata inainte de imbatranire).

Tot cu titlu de exemplu, Consiliul retine ca autoritatea contractanta
a stabilit pentru manusile chirurgicale din cadrul lotului 8 si pentru
manusile de examinare lungi (punctul 7.3 din cadrul lotului 7) valori
minime ale alungirii care sunt, la randul lor mult superioare limitelor
prevazute in standardele ASTM D 3577 si ASTM D 6319 (500% pentru
manusile nepudrate lungi, comparativ cu 400% reglementat prin
standardul ASTM D 6319, 700% si 850% masurat dupa imbatranire
pentru manusile chirurgicale pudrate si, respectiv, nepudrate comparativ
cu 560% reglementat prin standardul ASTM D 3577).

Consiliul retine ca testarea standardizata reprezinta o modalitate de
evaluare unitara a caracteristicilor manusilor raportat la etalonul
reglementat de fiecare standard individual.

Aceasta testare standardizata este utila pe de o parte autoritatilor
contractante pentru a stabili specificatii tehnice prin intermediul carora
sa descrie in mod obiectiv caracteristicile si performantele manusile
necesare activitatii proprii astfel cum dispun prevederile art. 155 din
Legea nr. 98/2016 si, pe de alta parte operatorilor economici pentru a le
permite sa elaboreze un set de documente (cum ar fi rapoartele de
testare) prin intermediul carora sa demonstreze oricand ca produsele din
portofoliu se situeaza in limitele reglementate de standard.
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In mod evident, aceastd dubld utilizare a standardului conduce la
abordari diferite din partea autoritatii contractante si a potentialilor
ofertanti deoarece activitatea de elaborare a specificatiilor tehnice de
catre autoritate nu presupune simpla copiere mecanica a prevederilor
standardelor, ci implica o personalizare a acestora, o adaptare la situatia
concretda din unitatea sanitara, cu aplicarea principiului asumarii
raspunderii, in limitele prevazute de standard.

Potrivit art. 2 alin. (1) din Legea nr. 98/2016, scopul legislatiei din
domeniul achizitiilor publice acesteia il constituie achizitionarea de bunuri



in conditii de eficienta economica si sociala, deziderat care poate fi
asigurat printr-o concurenta sporita.

La randul sau, manifestarea concurentei este incurajata in cazul
ofertarii unor produse standardizate sau testate/evaluate/verificate dupa
un standard de larga circulatie, cum sunt cele indicate de catre
autoritatea contractanta.

Avand in vedere ca scopul urmarit de autoritatea contractanta
respectiv rezistenta sporita a manusilor a fost asigurat de catre aceasta
prin impunerea in cadrul caietului de sarcini a grosimii materialului
personalizat pentru fiecare tip de manusi in parte, Consiliul retine c3,
pentru a nu limita/restrictiona in mod suplimentar si nejustificat accesul
la procedura, autoritatea ar fi trebuit sa se limiteze la impunerea drept
specificatii tehnice a caracteristicilor cu privire la alungire si forta de
rupere doar in limita prevazuta de standard, astfel incat sa excluda din
start manusile din latex de calitate inferioara sau pe cele destinate altor
scopuri decat examinarea si interventiile chirurgicale (dupa cum a
procedat in cazul produsului 7.2 Manusi examinate nepudrate, pentru
care a solicitat valorile alungirii 400% si rezistentei la tractiune min. 14
Mpa si a produsului 7.3 pentru care a solicitat rezistenta la tractiune
min. 14 Mpa, ambele caracteristici fiind practic copiate de autoritate din
standardul ASTM D 6319, in cazul carora criticile contestatorului sunt
nefondate).

Consiliul retine ca impunerea unor specificatii tehnice detaliate a
caror indeplinire cumulativa conduce spre un anumit produs este
excesiva, avand ca efect restrictionarea nejustificata a participarii la
procedura de atribuire in cauza, contrar principiilor care stau la baza
achizitiilor publice stipulate la art. 2 alin. (2) din Legea nr. 98/2016,
indeosebi cel al tratamentului egal si al nediscriminarii.

Intr-adevar, dupa cum a statuat si Curtea de Apel ......... , Sectia a
VIII-a de contencios administrativ si fiscal, in decizia civila nr. 2762 din
11 decembrie 2008, 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
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obstacolelor nejustificate, cum este cerinta expusa in cauza de fata. A
fost restrans in acest fel numarul operatorilor economici care pot
participa la procedura.

Din perspectiva legii privind achizitiile publice, 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 si criterii



identice pentru toti operatorii economici, astfel incat acestia sa
beneficieze de sanse egale de a deveni contractanti.

Neacceptarea manusilor fabricate special pentru utilizare in unitatile
spitalicesti reprezintd, in mod evident, un obstacol nejustificat, in cauza
de fata. In contextul in care conformitatea tehnica si calitatea
echipamentului nu este legata in mod implicit de depasirea valorilor
standardizate, Consiliul va obliga autoritatea contractanta sa remedieze
documentatia de atribuire in sensul reformularii cerintelor restrictive din
caietul de sarcini.

Fata de cele de mai sus, Consiliul retine incidenta in speta a
prevederilor art. 156 alin. (2) din Legea nr. 98/2016 potrivit carora , Cu
exceptia cazului in care acest Ilucru 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” deoarece prin numeroasele specificatii tehnice
foarte detaliate din caietul de sarcini, autoritatea contractanta a descris
in fapt un anumit produs, favorizand astfel operatorii economici care
furnizeaza acest produs in defavoarea tuturor celorlalti.

Norma juridica anterior mentionata transpune in dreptul national
prevederile art. 42 alin. (4) din Directiva 2014/24/UE potrivit carora ,Cu
exceptia cazului in care acest Ilucru 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 o marca, la un brevet, la un tip, la o origine sau la o productie
specifica, care ar avea ca efect favorizarea sau eliminarea anumitor
intreprinderi sau produse. Aceastd mentiune sau trimitere este
autorizata, cu titlu exceptional, in cazul in care nu este posibila o
descriere suficient de exacta si de inteligibila a obiectului contractului in
conformitate cu alineatul (3). Mentiunea sau trimiterea respectiva este
insotita de cuvintele «sau echivalent»”.

Scopul reglementarilor anterior mentionate se regaseste in cadrul
considerentului 74 al Directivei 2014/24/UE, potrivit caruia , Specificatiile
tehnice stabilite de achizitorii publici trebuie sd permitd ca achizitiile
publice sa fie deschise concurentei si sa indeplineasca obiectivele de
sustenabilitate. In acest scop, ar trebui sa fie posibild prezentarea unor
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oferte care sa reflecte diversitatea solutiilor tehnice, a standardelor si a
specificatiilor tehnice de pe piata, inclusiv a celor definite pe baza
criteriilor de performanta legate de ciclul de viata si de sustenabilitatea
procesului de productie a lucrarilor, a produselor si a serviciilor.

Prin urmare, specificatiile tehnice ar trebui elaborate in asa fel incat
sa se evite restrangerea in mod artificial a concurentei prin cerinte
care favorizeaza un anumit operator economic, in sensul ca preiau
caracteristicile esentiale ale produselor, serviciilor sau lucrarilor
oferite in mod obisnuit de acel operator economic. Elaborarea



specificatiilor tehnice in termeni de cerinte de performanta si functionale
permite, in general, indeplinirea acestui obiectiv in cel mai bun mod
posibil. Cerintele functionale si de performantda sunt, de asemenea,
mijloace adecvate de favorizare a inovarii in achizitiile publice si ar trebui
sa fie utilizate la o scara cat mai larga cu putinta. In cazul in care se face
trimitere la un standard european sau, in absenta acestuia, la un
standard national, ofertele care au la baza solutii echivalente ar trebui sa
fie luate In considerare de «catre autoritatile contractante.
Responsabilitatea de a face dovada echivalentei cu eticheta solicitata ar
trebui sa revinad operatorului economic”.

In cauza C-417/17 CIJUE a declarat ca ,Articolele 18 si 42 din

Directiva 2014/24/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 26
februarie 2014 privind achizitiile publice si de abrogare a Directivei
2004/18/CE trebuie interpretate in sensul ca nu impun autoritatii
contractante, la stabilirea specificatiilor tehnice ale unei cereri de
oferta avand ca obiect achizitionarea de produse medicale, sa
acorde prevalenta, de principiu, fie importantei caracteristicilor
individuale ale aparatelor medicale, fie importantei rezultatului
functionarii acestor aparate, ci impun ca specificatiile tehnice, in
ansamblul lor, sa respecte principiile egalitatii de tratament si
proportionalitatii. Revine instantei de trimitere sarcina de a aprecia
daca, in cauza cu care este sesizatd, specificatiile tehnice in cauza
corespund acestor cerinte” avand in vedere considerentele: ,35. In plus,
se precizeaza la articolul 18 alineatul (1) al doilea paragraf din Directiva
2014/24 ca o achizitie nu poate fi conceputa cu intentia de
excludere a acesteia din domeniul de aplicare al directivei
mentionate sau de restrangere artificiala a concurentei si ca se
considera ca se restrange artificial concurenta in cazul in care
achizitia este conceputa cu intentia favorizarii sau a
dezavantajarii nejustificate a anumitor operatori economici.
36. In aceeasi ordine de idei, considerentul (74) al Directivei 2014/24
enunta ca specificatiile tehnice ar trebui ,elaborate in asa fel incat sa se
evite restrdngerea in mod artificial a concurentei prin cerinte care
favorizeaza un anumit operator economic, in sensul cad preiau
caracteristicile esentiale ale produselor, serviciilor sau lucrarilor oferite in
mod obisnuit de acel operator economic”. Astfel, tot potrivit acestui
considerent, ,ar trebui sa fie posibila prezentarea unor oferte care
sa reflecte diversitatea solutiilor tehnice, a standardelor si a
specificatiilor tehnice de pe piata”.
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37. Respectarea acestor cerinte este cu atat mai importanta atunci cand,
precum in speta, specificatiile tehnice care figureaza in caietul de sarcini
al unui contract de achizitii sunt formulate in mod deosebit de detaliat.
Astfel, cu cat specificatiile tehnice sunt mai detaliate, cu atat
este mai important riscul ca produsele unui anumit producator sa
fie favorizate.

38. Desigur, dupa cum rezulta din articolul 42 alineatul (4) din Directiva
2014/24, este posibil, cu titlu exceptional, in cazul in care nu este posibil
sa se furnizeze o descriere suficient de precisa si de inteligibila a



obiectului contractului de achizitii publice in conformitate cu articolul 42
alineatul (3) din aceasta directiva, sa se faca referire la un anumit
producator, la o anumita origine sau la un anumit procedeu care
caracterizeaza produsele sau serviciile furnizate de un anumit operator
economic ori la o marca sau la un brevet, in masura in care obiectul
contractului justifica acest lucru, iar conditiile stabilite in acest scop de
Directiva 2014/24 sunt respectate, in special ca o astfel de referire sa fie
insotitd, in documentele contractului de achizitii publice, de termenii
,Sau echivalent”. Cu toate acestea, avand in vedere natura derogatorie a
acestei dispozitii, conditiile in care autoritatea contractanta poate utiliza
0 asemenea posibilitate trebuie sa faca obiectul unei interpretari stricte.

39. Astfel, potrivit jurisprudentei in domeniul contractelor de achizitii
publice de bunuri, faptul de a nu adauga mentiunea ,sau echivalent”
dupa desemnarea, in caietul de sarcini, a unui produs determinat poate
nu numai sa descurajeze operatorii economici care utilizeaza sisteme
similare acestui produs sa participe la cererea de oferta, ci si sa
impiedice fluxul de importuri in comertul transfrontalier in Uniune,
rezervand piata doar acelor furnizori care isi propun sa utilizeze produsul
indicat in mod specific (a se vedea in acest sens Ordonanta din 3

decembrie 2001, Vestergaard, C- 59/00, EU:C:2001:654, punctul 22 si

jurisprudenta citata).
40. Avénd in vedere elementele care precedd, revine instantei de
trimitere sarcina de a verifica daca, tindnd seama de marja de apreciere
de care dispune autoritatea contractanta pentru a stabili specificatiile
tehnice potrivit cerintelor calitative in functie de obiectul contractului in
cauza, caracterul deosebit de detaliat al specificatiilor tehnice in discutie
in litigiul principal nu conduce la favorizarea in mod indirect a unui
ofertant.
41. De asemenea, este important ca gradul de detaliere a
specificatiilor tehnice sa respecte principiul proportionalitatii,
ceea ce implica in special o analiza a aspectului daca acest grad
de detaliere este necesar in vederea realizarii obiectivelor
urmarite.”

Consiliul retine ca asigurarea concurentei este unul din principiile
legislatiei din domeniul achizitiilor publice, aspect subliniat la art. 18 din
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Directiva 2014/24/UE prin sintagma , Conceptul achizitiei nu se poate
face cu intentia de excludere a acesteia din domeniul de aplicare al
prezentei directive sau restrangerea artificiala a concurentei. Se
considera ca se restrange artificial concurenta in cazul in care conceptul
achizitiei este facut cu intentia favorizarii sau dezavantajarii
nejustificate a anumitor operatori economici”.



In cauza €-296/15 CJUE a retinut in considerentele 82-83

urmatoarele ,82. Potrivit unei jurisprudente constante a Curtii, pentru
aprecierea respectarii de catre un stat membru a principiului
proportionalitatii in domeniul sanatatii publice, trebuie sa se tina seama
de faptul ca sanatatea si viata persoanelor ocupd primul loc intre
bunurile si interesele protejate de Tratatul FUE si ca revine statelor
membre sarcina de a decide cu privire la nivelul la care inteleg sa
asigure protectia sanatatii publice, precum si cu privire la modul in care
acest nivel trebuie atins. Intrucat nivelul mentionat poate varia de la un
stat membru la altul, este necesar sa se recunoasca statelor membre o
marja de apreciere (a se vedea in special Hotarédrea din 11 septembrie

2008, Comisia/Germania, C- 141/07, EU:C:2008:492, punctul 51,
Hotardrea din 19 mai 2009, Apothekerkammer des Saarlandes si altii,

C- 171/07 si C- 172/07, EU:C:2009:316, punctul 19, Hotarédrea din 21

iunie 2012, Susisalo si altii, C- 84/11, EU:C:2012:374, punctul 28,

Hotararea din 5 decembrie 2013, Venturini si altii, C- 159/12-C- 161/12,

EU:C:2013:791, punctul 59, si Hotardrea din 19 octombrie 2016,
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Deutsche Parkinson Vereinigung, C- 148/15, EU:C:2016:776, punctul

30). 83. Rezultd insa tot din jurisprudenta Curtii ca o reglementare
care este de natura sa restranga o libertate fundamentala
garantata prin Tratatul FUE, cum este libera circulatie a
marfurilor, poate fi justificata in mod valabil numai daca este de



natura sa asigure realizarea obiectivului legitim urmarit si nu
depaseste ceea ce este necesar pentru ca acesta sa fie atins (a se
vedea in acest sens, in domeniul sanatatii publice, Hotarédrea din 11

septembrie 2008, Comisia/Germania, C- 141/07, EU:C:2008:492,

punctul 48, si Hotdrdrea din 9 decembrie 2010, Humanplasma,

C- 421/09, EU:C:2010:760, punctul 34).”

Din analiza prevederilor legale anterior mentionate, Consiliul retine
ca restrangerea concurentei prin favorizarea nejustificatda a anumitor
operatori economici este interzisa cu desavarsire, fiind permisa in schimb
indicarea produselor comercializate de catre un anumit operator
economic doar daca acest lucru este justificat de obiectul contractului.

Rationamentul anterior se regaseste si in considerentele Hotararii
nr. 144/27.02.2020 pronuntata de Curtea de Apel Alba Iulia in dosarul
nr. 70/57/2020.

Pe de alta parte, Consiliul retine ca in cazul in care considera
importanta asigurarea nivelului calitativ din punct de vedere al alungirii
si fortei de rupere, autoritatea contractanta avea posibilitatea sa
puncteze eventual valorile acestor caracteristici suplimentare fata de
minimul din caietul de sarcini, in cadrul unor factori de evaluare de
natura celor prevazuti la art. 187 alin. (4) coroborat cu alin. (5) lit. a)
din Legea nr. 98/2016 potrivit carora ,(...) cel mai bun raport calitate-
pret/calitate-cost se determina pe baza unor factori de evaluare care
includ aspecte calitative (...) pot viza, printre altele: a) calitatea, inclusiv
avantajele tehnice, caracteristicile estetice si functionale, accesibilitatea,
conceptul de proiectare pentru toti utilizatorii, caracteristicile sociale, de
mediu si inovatoare si comercializarea si conditiile acesteia”.

Fata de cele de mai sus, Consiliul urmeaza sa admita criticile
contestatorului privind forta la rupere a produselor 7.3, 8.1, 8.2 si 8.3 si
alungirea produselor 7.3, 8.1 si 8.2.

Totodata, Consiliul urmeaza sa admita si critica contestatorului
privind caracteristica AQL: 1,0 solicitata de autoritate in cazul produsului
7.3 ,Manusi examinare nepudrate lungi”, aceasta fiind disproportionata

Pagina 39 din 46



fata de precizarea de la punctul 6 ,Sampling, inspection leve land AQL”
din standardul EN 455-1, potrivit caruia , When tested by the method
described in 5.1 for referee purpose, the compliance level for freedom
frm holes shall be an AQL of 0,65 for surgical gloves and 1,5 for
examination gloves”, in traducere ,Cand sunt testate conform metodei
descrise in sectiunea 5.1 in scopul de a fi verificate, nivelul de
conformitate pentru absenta gaurilor trebuie sa fie un AQL de 0,65
pentru manusi chirurgicale si 1,5 pentru manusi de examinare”,
exprimare din care rezulta ca valorile AQL de 0,65 pentru manusile



chirurgicale si 1,5 pentru cele de examinare nu sunt maximale ci fixe, cu
alte cuvinte autoritatea nu are posibilitatea sa aleaga ca cerinta de
conformitate obligatorie un nivel calitativ mai bun (implicit AQL mai mic)
fara a restrictiona concurenta.

Ca si in situatia analizata anterior, Consiliul retine ca, in situatia in
care aprecia ca fiind important aspectul calitativ descris prin AQL
(acronim de la Acceptance Quality Limit), autoritatea contractanta avea
posibilitatea sa puncteze aceasta caracteristica in cadrul factorilor de
evaluare tehnici, situatie in care avea obligatia sa precizeze in
documentatia de atribuire algoritmul de acordare a punctajului conform
art. 32 din HG nr. 395/2016.

Critica contestatorului privind testarea conform EN 374-3 si EN
16523-1 la nivel 6 (minim 480 minute) pentru minim 6 substante
urmeaza a fi respinsa ca nefondata deoarece potrivit mentiunilor de la
capitolul 5.4.2 din standardul EN 374-1 depus de contestator la dosarul
cauzei, specificatia respectiva descrie nivelul de protectie maxim care
poate fi asigurat de catre manusi.

In acest sens, se retine ca autoritatea contractanta s-a incadrat in
durata de timp necesara determinarii unuia dintre nivelurile de
permeabilitate iar (minim 480 minute, corespunzator nivelului de
performanta la permeabilitate 6 din cele 6 posibile) iar testarea pe 6
substante chimice din lista mentionata in tabelul 2 (pag. 5 din standardul
EN 374-1) caracterizeaza tipul A de manusi de protectie, celelalte tipuri
reglementate prin standard fiind tipul B (cu eficacitate testata pe 3
substante chimice) si tipul C (eficacitate testata pe 1 substanta chimica).

Avand in vedere multitudinea de substante chimice utilizate in
activitatea sa de spitalul judetean care a organizat prezenta procedura
de atribuire, Consiliul retine ca fiind adecvata solicitarea privind nivelul
de protectie nivel 6 (minim 480 minute) pentru minim 6 substante,
criticile contestatorului privind acest aspect urmand a fi respinse ca
nefondate.

Criticile contestatorului privind solicitarea de teste efectuate pe
teritoriul Uniunii Europene urmeaza a fi respinse ca ramase fara obiect
deoarece prin masurile de remediere nr. 8130/04.04.2023 publicate in
SEAP in data 05.04.2023 sub identificatorul ,[CN1052974/00017]
Clarificari din oficiu.semnat.pdf”, autoritatea contractanta a reformulat
cerinta in sensul dorit de contestator.

Critica contestatorului privind conformitatea cu Regulamentul UE
2017/745 urmeaza a fi respinsa avand in vedere prevederile tranzitorii
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de la art. 120 alin. (9) din Regulament, potrivit carora ,Autorizatiile
acordate de autoritatile competente din statele membre in conformitate
cu articolul 9 alineatul (9) din Directiva 90/385/CEE sau cu articolul 11
alineatul (13) din Directiva 93/42/CEE isi pastreaza valabilitatea indicata
in autorizatie”, sintagma din care rezulta ca societatea contestatoare are
posibilitatea sa depuna inscrisuri privind autorizarea obtinute in temeiul

reglementarilor anterioare intrarii in vigoare a Regulamentul UE
2017/745.



Critica privind lungimea minima a manusilor chirurgicale solicitate
in cadrul lotului 8 respectiv 260 mm (produsul 8.1) si 270 mm
(produsele 8.2 si 8.3) urmeaza sa fie admisa, fiind in contradictie cu
valorile enumerate in tabelul 2 din standardul ASTM D 3577, potrivit
carora lungimea manusilor incepe de la 245 mm pentru marimea cea
mai mica si este de 265 mm pentru restul marimilor, aspect din care
rezultd ca manusile care ar avea ca dimensiune exact valorile
standardizate prin ASTM D 3577 nu ar fi conforme cu specificatiile
tehnice aferente prezentei proceduri de atribuire.

Critica privind nivelul de proteina < 10 pg/g urmeaza a fi admisa,
fiind in contradictie cu prevederile capitolului 4.6 Labelling (in traducere
.etichetare”) din standardul EN 455-3 potrivit carora ,if the
manufacturer labels the gloves with the protein content, the process
limit, measured as specified in 5.3 shall be given.

NOTE 2 This does not allow a protein labelling claim below 50 ug/g.
Lower claims are not considered to be reliable given the expected
process variation in manufacture and inter-laboratory testing”, sintagma
din care rezulta ca nu este permisa de standard mentionarea unei valori
a proteinei din latex mai mica de 50 pg/g, fiind considerata ca lipsita de
incredere (expresia este ,(...) not considered to be reliable (...)")
datorita variatiei in procesul de fabricatie si in cadrul testarilor intre
laboratoare.

Din analiza prevederilor standardului anterior mentionat, Consiliul
retine ca nu este exclus sa existe pe piata manusi confectionate din latex
cu continut de proteine la nivelul dorit de autoritatea contractanta insa
lipsa de precizie in procesele de fabricatie si testare nu permit evaluarea
obiectiva a indeplinirii unei astfel de conditii, motiv pentru care urmeaza
sa oblige autoritatea contractanta la modificarea cerintei in sensul
reglementat prin standardul anterior mentionat.

In final, Consiliul urmeaza sa admita critica contestatorului privind
locul de fabricatie al manusilor, impus de autoritatea contractanta prin
sintagma ,sa fie produse in Uniunea Europeana” deoarece o astfel de
cerinta este de natura sa restrictioneze in mod nejustificat accesul la
procedura de atribuire pe criterii geografice, aspect interzis conform art.
50 din Legea nr. 98/2016 potrivit caruia , (1) Autoritatile contractante nu
vor concepe sau structura achizitiile ori elemente ale acestora cu scopul
exceptarii acestora de la aplicarea dispozitiilor prezentei legi ori al
restréngerii artificiale a concurentei. (2) In sensul alin. (1), se considera
ca exista o restrdngere artificiald a concurentei in cazul in care achizitia
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ori elemente ale acesteia sunt concepute sau structurate cu scopul de a
favoriza ori dezavantaja in mod nejustificat anumiti operatori economici”.

Pentru considerentele anterior expuse, in temeiul dispozitiilor art.
26 alin. (2) si (5) din Legea nr. 101/2016, cu modificarile si completarile
ulterioare, Consiliul va admite in parte contestatia formulata de
SC ......... SRL in contradictoriu cu autoritatea contractanta ......... , In
ceea ce priveste forta la rupere a produselor 7.3, 8.1, 8.2 si 8.3,
alungirea produselor 7.3, 8.1 si 8.2, caracteristica AQL, lungimea minima
a manusilor chirurgicale si locul de fabricatie al manusilor iar, pe cale de



consecinta, va obliga autoritatea contractanta la ......... pentru loturile 7
si 8 cu respectarea prevederilor legale si a motivarii aferenta prezentei,
in termen de 10 zile de la comunicare.

Totodata, in temeiul art. 26 alin. (6) din Legea nr. 101/2016,
Consiliul va respinge ca ramase fara obiect criticile privind testarea pe
teritoriul Uniunii Europene si ca nefondate celelalte critici din contestatia
formulata de SC ......... SRL in contradictoriu cu autoritatea
contractanta ..........

Pentru aceste motive
in baza documentelor depuse de parti,
CONSILIUL NATIONAL DE SOLUTIONARE A CONTESTATIILOR

DECIDE:
Admite in parte contestatia formulata de SC ......... SRL in
contradictoriu cu autoritatea contractanta ......... , In ceea ce priveste

forta la rupere a produselor 7.3, 8.1, 8.2 si 8.3, alungirea produselor
7.3, 8.1 si 8.2, caracteristica AQL, lungimea minima a manusilor
chirurgicale si locul de fabricatie al manusilor iar, pe cale de consecinta,
obliga autoritatea contractanta la ......... pentru loturile 7 si 8 cu
respectarea prevederilor legale si a motivarii aferenta prezentei, in
termen de 10 zile de la comunicare.

Respinge ca ramase fara obiect criticile privind testarea pe teritoriul
Uniunii Europene si ca nefondate celelalte critici din contestatia formulata
de SC ......... SRL in contradictoriu cu autoritatea contractanta ..........

Obligatorie.

Impotriva prezentei decizii se poate formula plangere in termen de
10 zile de la comunicare.

Complet de solutionare a contestatiilor
in domeniul achizitiilor publice:

Consilier de solutionare PRESEDINTE Consilier de solutionare
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