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,
Consiliul adopta urmatoarea

DECIZIE
Nr. ....
Data: ...

Prin contestatia inregistrata la Consiliul National de Solutionare a
Contestatiilor sub nr. 40410/16.08.2022, depusa de catre SC ... SRL cu
sediul in ...., reprezentata legal de dl. ... - administrator, formulata
impotriva procedurii prin licitatie deschisa online privind atribuirea
acordului cadru avand ca obiect ,Antiseptice si dezinfectanti” loturile 2,
4, 6, 7, 15, organizata de catre ..., cu sediul in ..., in calitate de
autoritate contractanta, s-a solicitat modificarea specificatiilor tehnice din
caietul de sarcini, pentru loturile 2, 4, 6, 7, 15 conform celor solicitate in
motivarea contestatiei.

Prin contestatia inregistrata la Consiliul National de Solutionare a
Contestatiilor sub nr. 40692/17.08.2022, depusa de catre SC ... SRL cu
sediul in ...., reprezentata legal de dna. ... si conventional de ... cu sediul
procesual ales in ..., formulata impotriva procedurii prin licitatie deschisa
online privind atribuirea acordului cadru avand ca obiect ,Antiseptice si
dezinfectanti” lotul 12, organizata de catre ..., cu sediul in ...., in calitate
de autoritate contractanta, s-a solicitat:

- modificarea unor cerinte din caietul de sarcini aferente lotului 12,

- prelungirea perioadei de depunere a ofertelor pentru lotul 12, astfel
incat operatorii economici sa poata beneficia de un interval de timp
suficient pentru pregatirea ofertelor, in temeiul art. 153 din Legea nr.
98/2016,

- obligarea autoritatii contractante la plata cheltuielilor de judecata.

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

Prin contestatia inregistrata la Consiliul National de Solutionare a
Contestatiilor sub nr. 40410/16.08.2022, SC ... SRL, in calitate de
operator economic interesat de participarea la procedura de atribuire in
cauza, criticda o serie de prevederi ale caietului de sarcini aferente
loturilor 2, 4, 6, 7, 15.
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In sustinerea actiunii sale, contestatoarea mentioneaz3
urmatoarele:

Pentru lotul 2 - Dezinfectant detergent de nivel scazut pentru
suprafete, autoritatea contractanta doreste achizitionarea unui produs
care se foloseste pentru dezinfectia si curatarea pavimentelor, cu actiune
mecanica.

Astfel, conform SR EN 14885:2018, produsele utilizate pentru
dezinfectia suprafetelor, prin actiune mecanica (stergere), trebuie sa fie
testare in mod obligatoriu conform standardelor: bactericid EN 13727 si
levuricid EN 13624. Ca si conditii aditionale de testare, standardul
prevede efectul fungicid conform EN 13624, tuberculocid/micobactericid
EN 14348 si virucid EN 14476.

De asemenea, conform OMS nr. 1761/2021, definitia dezinfectiei
de nivel scazut nu cuprinde mucegaiurile = Aspergillus brasiliensis,
enuntate de autoritate prin cerinta fungicid EN 13697, ci doar unii fungi
= Candida albicans "f) dezinfectie de nivel scazut - procedura de
dezinfectie prin care se realizeaza distrugerea majoritatii bacteriilor in
forma vegetativa, a unor fungi si a unor virusuri, fara actiune asupra
micobacteriilor, sporilor de orice tip, virusurilor neanvelopate si a
mucegaiurilor”

Din acest motiv, contestatoarea solicita obligarea autoritatii
contractante sa elimine standardul bactericid EN 13697, deoarece
standardul este specific dezinfectiei suprafetelor fara actiune mecanica,
conform SR EN 14885/2019, pag. 18 - Tabel 4.3.2.6 - Surfaces
disinfection without mechanical action si a standardului EN 16615
specific dezinfectantilor utilizati sub forma de servetele, avizati pentru
dezinfectia suprafetelor mici si neporoase prin stergere cu tampoane -
Metoda de incercare cantitativa pentru evaluarea activitatii bactericide si
levuricide pe suprafete neporoase cu actiune mecanica cu ajutorul
tampoanelor in domeniul medical (incercare pe 4 zone ).

Pentru lotul 4 - Dezinfectant rapid de suprafete si dispozitive
medicale rezistente la alcool, autoritatea contractanta accepta la acest
lot atat produse biocide, cat si produse incadrate ca si dispozitive
medicale.

In acest sens, contestatoarea 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 3 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.

Contestatoarea solicita aceasta departajare pe baza unor rapoarte
de testare actualizate si in ceea ce priveste dezinfectantele dispozitive
medicale, pentru ca unitatile sanitare sa respecte prin achizitie,
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principiile enuntate in 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.

Conform anexei la Ordinul nr. 1163/2010, cu privire la adoptarea
standardelor europene ale caror prevederi se aplica produselor
dezinfectante dispozitive medicale, se poate observa din Nota 2:

"Standardul nou (sau amendamentul) are acelasi scop cu al
stadardului inlocuit. La data stabilita, standardul inlocuit inceteaza sa
confere prezumtia de conformitate cu cerintele esentiale din directiva".

Prin urmare, aparitia unui standard intr-o versiune actualizata are
ca urmare asupra variantei inlocuite, lipsa conformitatii acesteia cu
Directiva 93/42 CEH privind certificarea dispozitivelor medicale,
dezinfectante in acest caz, respectiv, testarile efectuate pentru produsele
incadrate ca si dispozitive medicale trebuiesc efectuate conform
variantelor actualizate pentru recertificarea Marcajului CE. Este mai mult
decat evident, 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.

Avand in vedere cele de mai sus, contestatoarea solicita obligarea
autoritatii contractante 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 intre operatorii
economici.

In ceea ce priveste spectrul de activitate, contestatoarea solicita
obligarea autoritatii contractante sa modifice specificatia tehnica in ceea
ce priveste spectrul de activitate, dupa cum urmeaza: modificarea
cerintei nelegale "virucid (HIV, HVB, HCV)” in virucid complet conform
standardului EN 14776.

Contestatoarea considera ca cerinta "virucid (HIV, HVD, HCV)" este
nelegala, deoarece nu respecta prevederile Ordinului nr. 1082/2016.
Ordinului nr. 1071/2017, SR EN 14885:2018 si OMS 1761/2021.

Conform OMS nr. 1761/2021 Anexa 1, Cap. 1, dezinfectia de nivel
mediu este definita ca fiind:

"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,”

Prin urmare, din aceasta definitie reiese in mod clar solicitarea
efectului virucid si nu doar a efectului virucid limitat, pe niste tulpini
alese in mod subiectiv de catre autoritatea contractanta.
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Conform SR EN 14885:2018 pagina 27, Table 4-Medical area - Test
conditions and requirements of standard test methods to be used to
substantiate claims for virucidal activity of products, se poate observa ca
tulpinile standard obligatorii pentru demonstrarea efectului virucid, in
cazul dezinfectantilor de suprafete EN 14476 sunt Adenovirus, Poliovirus
si Murine Norovirus (MNV).

La pagina 27 a SR EN 14885:2015 se face o diferenta clara intre
efectul virucid al unui produs utilizat pentru dezinfectia mainilor,
dezinfectia instrumentarului, dezinfectia suprafetelor sau dezinfectia
textilelor.

Pentru dezinfectia suprafetelor, lotul 4, tulpinile obligatorii sunt:
Poliovirus, Adenovirus si Murine Norovirus. Nu exista o varianta a acestui
standard in care efectul virucid, pentru suprafete, sa fie limitat sau
testarea sa fie efectuata nu pe tulpinile obligatorii Poliovirus, Adenovirus
si Murine Norovirus, ci pe alte tulpini HIV, HBV, HCV (tulpini care nu apar
la pagina 27 din SR EN 14885:2018).

Astfel, contestatoarea solicita oblitarea autoritatii contractante sa
modifice solicitarea din caietul de sarcini din: "virucid (HIV, HBV, HCV) "
in "virucid EN 14476".

Tot la acest lot, se solicita obligarea autoritatii contractante sa
introduca in caietul de sarcini ca si specificatie tehnica obligatorie, ca
testarile sa fie efectuate atat in conditii de curatenie, cat si in conditii de
murdarie.

Conform standardului european SR EN 14885/2018, efectul
bactericid EN 13727 se testeaza atat in conditii de curatenie, cat si in
conditii de murdarie. La pagina 21 din SR EN 14885/2019, Table 2 -
Medical area - Test conditions and requirements of standard test
methods to be used to substantiate claims for bactericidal activity of
products, in cazul dezinfectie suprafetelor, efectul bactericid conform
strandardului EN 13727 trebuie demonstrat atat in conditii de curatenie,
cat si in conditii de murdarie.

La fel si in cazul efectului fungicid conform EN 13624, pag. 24,
Table 3- Medical area - Test conditions and requirements of standards
test methods to be used to substiantiate claims for fungicidal and
yeasticidal activity of products si al efectului micobactericid conform EN
14348, pag. 28, Table 5-Medical area-Test conditions and requirements
of standards test methods to be used to substiantiate claims for
mycobactericidal and tuberculocidal activity of products.

Prin urmare, pentru a fi respectata legislatia in vigoare,
contestatoarea solicita obligarea autoritatii contractante sa introduca in
caietul de sarcini ca produsele ofertate la acest lot sa dovedeasca
spectrul de activitate conform conditiilor de testare impuse de
standarde: atat in conditii de curatenie, cat si in conditii de murdarie.

Tot la acest lot se solicita modificarea specificatiei cu privire la
analiza comparativa "Analiza comparativa va avea in vedere pretul per
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litru solutie gata de utilizare", astfel "Analiza comparativa va avea in
vedere: pretul cantitatii de solutie utilizata in ml destinata dezinfectiei
unui m?, care sa acopere tot spectrul de actiune solicitat - timp maxim
de dezinfectie 5 minute pe tot spectrul de actiune solicitat, cantitate care
sa reiasa din avizul BIO sectiunea X Mod de utilizare"

Este mai mult decat evident ca autoritatea contractanta doreste
achizitionarea unui produs care urmeaza a fi utilizat prin pulverizare,
gata de utilizare fapt ce reiese si din cerinta cu privire la modul de
ambalare al produsului, prin care se solicita ca acesta sa fie prevazute cu
dispozitiv de pulverizare:

"forma de prezentare: solutie gata de utilizare

Mod de prezentare: produsul sa fie ambalat in recipiente de maxim
1 litru, ergonomie, prevazut cu dispozitiv de pulverizare (inclus in pret)."

Contestatoarea apreciaza ca acest mod de a compara doua
produse, care urmeaza sa fie utilizate prin pulverizare, este unul gresit.
Asa cum produsele concentrate se folosesc la diferite concentratii, iar
pretul pentru compararea ofertelor este cel final pentru solutia de lucru
utilizata care indeplineste specificatiile tehnice, asa si la produsele
utilizate prin pulverizare, pretul utilizat pentru analiza comparativa
trebuie sa fie cel pe utilizare, adica pe cantitatea necesara dezinfectiei
unui m?.

Pe piata exista multe produse utilizate pentru dezinfectia rapida a
suprafetelor prin pulverizare, dar care se utilizeaza in cantitati diferite, in
functie de cantitatea de substante active pe care fiecare produs o
contine. Astfel, un produs ieftin in solutie gala 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. Aceste informatii reies in mod normal
din avizul BIO al produselor biocide, eliberate de catre Comisia Nationala
a Produselor Biocide.

Daca cantitatea necesara dezinfectiei unui m? este o informatie pe
care CNPB o introduce in avizele prin care produsele sunt autorizate
pentru comercializare in Romania, atunci aceasta cantitate este cea care
trebuie luata in considerare si de catre comisia de evaluare a autoritatii
contractante, in momentul in care trebuie sa compare doua oferte de
pret.

Prin urmare, contestatoarea solicita obligarea autoritatii
contractante sa modifice modul de realizare al analizei comparative
astfel: "Analiza comparativa va avea in vedere: pretul cantitatii de
solutie utilizata in ml destinata dezinfectiei unui m?, care sa acopere tot
spectrul de actiune solicitat - timp maxim de dezinfectie 5 minute pe tot
spectrul de actiune solicitai ( cantitate care sa reiasa din avizul BIO
sectiunea X Mod de utilizare"

Pentru Lotul 6 - Detergent enzimatic pentru instrumentarul
chirurgical si dispozitive medicale (endoscoape), contestatoarea solicita
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eliminarea specificatiei tehnice cu privire la compozitia chimica, mai
exact "sd prezinte in compozitie cel putin 5 enzime cu actiune asupra
materiei organice", aceasta cerinta fiind fara baza legala si restrictiva
deoarece, niciunde in legislatia aplicabila pentru achizitia de produse
biocide nu se regaseste o astfel de specificatie, pentru acest lot
autoritatea contractanta ingradind si restrictionand concurenta, incalcand
principiul tratamentului egal si nediscriminatoriu.

Se solicita eliminarea cerintei referitoare prezentarea in compozitia
produsului ofertat a minimum 5 enzime, definind astfel singurul produs
existent in prezent pe piata romaneasca Aniosyme Synergy 5, solicitarea
contestatoarei fiind sustinuta de art. 155 din Legea nr. 98/2016.

Pentru Lotul 7 - Dezinfectant de nivel mediu pentru instrumentar
chirurgical si dispozitive medicale (endoscoape), contestatoarea solicita
modificarea cerintei din caietul de sarcini cu privire la timpul de actiune
de la "Timp de actiune: maxim 15 minute pentru tot spectrul de
activitate solicitat la pct. 6" la un timp maxim de contact pe tot spectrul
solicitat maximum 60 minute.

In fisa de date a prezentei proceduri, la pagina 20, Cap. III, pct.
1.9) Legislatie aplicabila este mentionat Ordinul nr. 1082/2016. Conform
acestui ordin, privind aprobarea modelului de documentatie de atribuire
privind achizitia de produse biocide, pentru dezinfectia de nivel mediu
prin imersie, toate standardele sunt efectuate la un timp maximum de
contact de 60 de minute.

La pag. 31 din Ordinul nr. 1082/2016 se regaseste spectrul de
activitate specific dezinfectiei de nivel mediu pentru instrumentarul
medical:

"Dezinfectia de nivel mediu prin imersie a instrumentarului medical

. Bactericida: EN 13727 (2,1), timp de contact < 60 min.,
reductie lIg. > 5,0

EN 14561 (2,2), timp de contact 60 min., reductie Ig. >5,0

J Levuricida: EN 13624 (Candida albicans) (2,1), timp de
contact < 60 min., reducere 1g.>4,0

EN 14562 (Candida albicans) (2,2), timp de contact 60 min.,
reducere Ig. > 4,0

e Fungicida: EN 13624 (Candida albicans, Aspergillius brasiliensis)
(2,1), timp de contact < 60 min., reducere Ig. > 4,0

EN 14562 (Candida albicans, Aspergillius brasiliensis) (2,2), timp
de contact 60 min., reducere Ig. >4,0

e Micobactericida/Tuberculocida: EN 14348 (2,1), timp de contact
60 min., reducere Ig.>4,0

EN 14563 (2,2), timp de contact 60 min., reducere Ig. > 4,0

e Virucida: EN 14476"

Conform acestui ordin, doar in cazul dezinfectiei de nivel mediu a
instrumentarului prin imersie, toate standardele sunt solicitate la timpul
comun de 60 de minute.
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Din acest motiv se solicita obligarea autoritatii contractante sa
modifice specificatia tehnica din caietul de sarcini, in ceea de priveste
timpul de contact, de la 15 minute, la 60 de minute, asa cum este
specificat si in Ordinul nr.1082/2016, stiut fiind ca in cazul
dezinfectantelor pentru instrumentar si dispozitive medicale, pentru a se
evita orice posibilitate de dezvoltare a infectiilor asociate practicii
medicale, un timp mai lung de actiune este mai mult decat necesar
pentru siguranta pacientilor.

Pentru lotul 15 - Dezinfectant pentru dezinfectia terminala a
aeromicroflorei, pe cale aeriana, autoritatea contractanta solicita "Sa nu
contina aldehide, acid peracetic, fenoli, alcooli, clor".

Contestatoarea apreciaza ca aceste cerinte ingradesc accesul
participantilor la prezenta procedura, avand ca scop favorizarea anumitor
produse, incalcandu-se astfel Regulamentul European nr. 528/2012 care
reglementeaza, din punct de vedere al toxicitatii pentru utilizatori,
substantele active permise 1in cadrul produselor biocide, acest
regulament dc acceptare doar a substantelor active nepericuloase
nenominalizand obligativitatea unor combinatii de substante existente in
componenta unor produse biocide.

Atata timp cat pe piata exista produse biocide care au in
componenta substante active in conformitate cu Regulamentul European
nr. 528/2012 si sunt avizate spre comercializare si utilizare in domeniul
medical de Comisia Nationala pentru Produse Biocide, pe baza testarilor
standard obligatorii de eficacitate asupra micoorganismelor patogene,
este nelegala cerinta autoritatii contractante de a intezice acele produse
care contin substante acceptate de regulamentul amintit anterior, in
cazul de fata, cele care contin acid peracetic.

Ordinul nr. 1082/2016, modificat prin Ordinul nr. 1071/2017 si
Ord. MS 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 substante anume si nici Legea
nr. 98/2016 nu ofera o astfel de posibilitate autoritatii contractante.
Solicitarea ca un produs sa nu continda o anumita substanta, desi aceasta
nu este clasificata ca fiind interzisa si respectand Regulamentul European
528/2012, Iingradeste accesul ofertantilor la prezenta procedura,
incalcand astfel, principiul tratamentului egal si nediscriminatoriu. Prin
urmare, se solicita eliminarea aceastei cerinte.

Tot pentru acest lot, se solicita: "sa aiba eficacitate pe Clostridium
difficile in maxim 60 minute cu rata de consum intre 1-4 ml/m? - testata
prin nebulizare”.

Contestatoarea considera ca aceasta solicitare trebuie eliminata din
cuprinsul specificatiilor lotului 15, pentru urmatoarele motive :

a) aceasta cerinta ingradeste accesul participantilor la prezenta
procedura, avand in vedere ca Ordinul nr. 1082/2016, Ordinul nr.
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1071/2017 si Ord. MS nr. 1761/2021 si standardul national si european
SR EN 14885/2019, documente care constituie baza legala in descrierea
efectului, a modului de comercializare si utilizare ale produselor
dezinfectante, nu este specificata niciunde rata de consum a unui anumit
produs, la un anumit timp, pentru o tulpina anume,

b) in cazul de fata daca autoritatea contractanta doreste sa solicite
dovedirea eficacitatii pe tulpina nestandard Clostridium difficile, o poate
face prin mentionarea standardului conform caruia sa fie efectuat
respectivul test, spre exemplu standardul:

° Sporicida: EN 13704 reducerea log > 3,0 (conform Ordinului
ministrului sanatatii nr. 1761/2021, cu modificarile ulterioare)”

Pe de alta parte, indicarea modului in care testarea pe tulpina
Costridium Difficile a fost solicitata de autoritatea contractanta, este in
mod evident pentru a avantaja anumite produse, aceasta fiind singura
explicatie prin care ar solicita un raport de testare separat, pentru o
tulpina aleasa in mod subiectiv, la un timp de actiune anume si cu
specificarea exacta a ratei de consum, incdlcand astfel, principiul
tratamentului egal si nediscriminatoriu.

In ceea ce priveste spectrul de activitate solicitat, avand in vedere
scopul achizitiei acestui lot, de produse destinate dezinfectiei pe cale
aeriana, se solicita introducerea in caietul de sarcini a standardului EN
17272/2020.

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 loturile licitate.

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.

Acest lucru este sustinut si de art. 156, pct. 1, lit. b) din Legea
98/2016.

In sustinerea acestei cerinte si  Decizia CNSC cu nr.
557/C7/303/15.03.2022.

Prin contestatia inregistrata la Consiliul National de Solutionare a
Contestatiilor sub nr. 40692/17.08.2022, depusa de catre SC ... SRL
formulata impotriva procedurii prin licitatie deschisa online privind
atribuirea acordului cadru avand ca obiect ,Antiseptice si dezinfectanti”
lotul 12, organizata de catre ..., cu sediul in Miercurea Ciuc, str. dr.
Denes Laszlo nr. 2, judetul Harghita, in calitate de autoritate
contractanta, s-a solicitat:

- modificarea unor cerinte din caietul de sarcini aferente lotului 12,

- prelungirea perioadei de depunere a ofertelor pentru lotul 12,
astfel incat operatorii economici sa poata beneficia de un interval de timp
suficient pentru pregatirea ofertelor, in temeiul art. 153 din Legea nr.
98/2016,
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- obligarea autoritatii contractante la plata cheltuielilor de judecata.

In sustinerea actiunii sale, contestatoarea invedereaza ca cerinta
privind timpul de actiune aferent intregului spectru de activitate solicitat
prin caietul de sarcini pentru produsul de la lotul 12 restrictioneaza
accesul operatorilor economici la procedura, astfel incat se impune
modificarea acesteia.

Pentru produsul solicitat la lotul 12 al procedurii, respectiv
Antiseptic pe baza de alcool pentru dezinfectia mainilor prin frecare, in

caietul de sarcini, pagina 9, se solicita:

6. | Spectru de activitate: bactericid (EN 12791, EN 1500, EN 13727) levuricid (EN 13624),
micobactericid (EN 14348) si virucide (EN 14476).
8. | Timp de actiune: maxim 90 secunde pentru tot spectrul de activitate mentionat la pct. 6.
pentru dezinfectie chirurgicala si maxim 30 secunde pentru dezinfectia igienica

De asemenea la punctul 4, tot de la pagina 9 a caietului de sarcini
se arata ca produsul urmeaza a fi utilizat pentru dezinfectia igienica si
chirurgicala a mainilor prin frecare.

Dupa cum se poate observa din extrasul de mai sus, autoritatea
contractanta a solicitat un timp de actiune separat pentru intreg spectrul
de activitate pentru dezinfectia chirurgicala (90 secunde), respectiv
pentru dezinfectia igienica (30 secunde).

In opinia contestatoarei, acesti timpi sunt restrictivi raportat la
prevederile stabilite prin standardul european EN 14885:2018 aplicabil
antisepticelor si dezinfectantelor chimice (si care reglementeaza
standardele solicitate de autoritatea contractanta) si se impune obligarea
autoritatii contractante la modificarea acestora, astfel incat sa fie
respectate intervalele standardizate.

In Tabelul 1 din standardul EN 14885:2018 au fost stabilite
Metodele de testare standard ce trebuie utilizate pentru a justifica
afirmatiile produselor.

Din acest tabel se pot identifica cu usurinta standardele relevante
pentru dezinfectia igienica a mainilor prin frecare (coloana 3), respectiv
pentru dezinfectia chirurgicala a mainilor (coloana 5) - standarde de
altfel solicitate, in mod corect, de autoritatea contractanta:

Tabelul 1 - Domeniul medical - Metode de testare standard care
trebuie utilizate pentru a justifica afirmatiile pentru produse:

Tipul | Faza Afirmatia privind produsul / Domeniul de aplicare
activitaf| etapa |Dczinfectia|Dezinfect| Dezinfectia | Dezinfectarea |Dezinfe Dezinfect | Tratare
i igienicd alia igienicd  a| suprafetelor ctarea | area a apei
mainilor |igicnicad ajmainilor Actiune instrum | textilelor | pentru
prin mainilor |prin frecare| mecanica entarulu cuntrol
frecare prin sau spalare| cu fara 1 ul
spalare |lnainte  de Legion
proceduri ella
chirurgicale
Bacteri | 2,1 [EN 13727  (produse pentrul EN 13727 EN - ok x
cida dezinfectia igienicd a mainilor prin| 13727
frecare in conditii de curatenie,
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produse pentru dezinfectia igienicd
a mainilor prin spalate in conditii
de murdarie)

2,2 [EN 1500 [EN 1499 | EN 12701 | EN EN EN | EN 16616| ***
13697 | 16615 | 14561
Levuric| 2.1 |[EN 13624  (produse pentru| EN 13624 EN | * e
idrt dezinfectia igienicd a mainilor prin| 13624

frecare in conditii de curatenie,
produse pentru dezinfectia igienica
a mainilor prin spalare in conditii
de murdarie)

2,2 [¥** EN EN EN EN 16616[**
13697 | 16615 | 14562

Fungici| 2,1  [*** EN 13624 EN [** e
da 13624

2,2 |k EN EN EN 16616
13697 14562

Tuburc | 2,1 |[EN14348 [EN14348 [*** EN 14348 EN EN 14348 ***
ulu- 14348

cida 2,2 [kx* *ok * ok EN EN 16616
14563

Micoba| 2,1  |[EN 14348 |[EN 14348 [*** EN 14348 EN EN 14348| ***

ctericid 14348

d 2,2 [ *ok *ok EN EN 16616[**
14563

Virucid| 2,1 |[EN14476 | EN14476| *** EN 14476 EN EN 14476[***
a 14476

2’2 * % akad % k% * * k * %k * k%

Contestatoarea Iinvedereaza ca toate standardele aplicabile
dezinfectiei chirurgicale, prevad un timp de contact de 1-5 minute, in
raport cu care timpul de actiune solicitat de autoritatea contractanta de
90 secunde este restrictiv si se impune a fi modificat iar pentru
dezinfectia igienica a mainilor, standardul aplicabil activitatii virucide,
prevede un timp de contact de pana la 2 minute, in raport cu care timpul
de actiune solicitat de autoritatea contractanta de 30 secunde este
restrictiv si se impune a fi modificat.

Cu privire la timpul de actiune de 90 secunde solicitat pentru
dezinfectia chirurgicala a mainilor, conform tabelului de mai sus, pentru
dezinfectia chirurgicala a mainilor (coloana 5) se solicita urmatoarele
standarde: bactericid (EN 12791 si EN 13727) si levuricid (EN 13624).

Or, pentru toate aceste afirmatii, standardul EN 14884:2018
stabileste un timp de contact (pentru dezinfectia chirurgicald) intre 1
minut si 5 minute:

Bactericid - EN 12971

EN Conditii minime de testare
12791
2,2
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Efcct imediat.
Produs nu <
Propan- 1 -ol
60 % vol cu n

intre 1 Niciuna
min si 5
min

Testat
pe piele

Flora
cutanata
normala

Efect la 3 ore

x3ml/30s
fiecare (P=
0,1)

Produs nu <
Propan- 1-ol
60% (P=
0,025)

Bactericid - EN 13727 - EN 14885:2018 (E)

Referinta| Organisme | Temperatur |[Timpul dc| Substante cu | Reducerea
EN Faza,| de testare a (°C) [contact potential de |lognritmica (Ig)
etapa (min) interferenta
1IN De/infec|ia |gienica a mainilor prin frecare sau spalare
13727 i
2.1 Staphylococais 20 intre 30 s si |(produs de| >5,0 pentru
aureus ATCC Il min |dezinfectie  a preduselc de
6538 mainilor  prin| dezinfec’e a
Pseudomonas frecare) mainilor prin
aeruginosa albumina frecare
ATCC 15442 bovina 0’.3. g/l >3,0 pentru
Escherichia Condltlt qe produsele de
coli K12 murdarie dezinfectie a
NCTC 10538 (produs de | ainitor prin
Enterococcus defn.lfectle. a spalare
hirge ATCC malnllor}l)rln
spalare
10541 ( albummi
bovina 3,0 g/l
plus
eritrocite de
oaie 3 ml/l
Dezinfectia igienicd a mainilor prin frecare sau spalare inainte de
procedura chirurgicala
Staphylococcu 20 intre 1 min |Conditii de >5,0
s aureus si Smin |curdtenie
ATCC 6538 (produs de
Pseudomonas dezinfectie 4
aeruginosa mainilor  prin|
ATCC 15442 frecare)
Escherichia albumina
coil K12 bovina: 0,3 g/l
NCTC 10538 Conditii de
Enterococcus murddrie
hirae ATCC (produs de
10541 dezinfectie a
mainilor prin

Pagina 11 din 50




spalare)
albumina
bovina: 3,0 g/l
plus

eritrocite de
onie 3 ml/|

Levuricid - EN 13624

EN 14885:2018 (E)

Tabelul 3 - Domeniul medical - Conditiile de testare si cerintele
metodelor standard de testare care trebuie utilizate pentru a justifica
afirmatiile privind activitatea fungicida si levuricida a produselor

Referinta [Organisme de| Temperatura [Timpul Substante cu  |Rcducerea logaritmica
EN Faza,testare CC) de potential de
etapa contact interferenta
(min)
EN Produs pentru dezinfectia igienid a mainilor prin frecare si
13624 spalare
2.1 Candida 20 intre 30 Conditii de >4.0 pentru produsele
albicans ssi 1 | curatenie (produs de dezinfectie a
ATCC 10231 min de dezinfectie a | mainilor prin frecare
(levuricid) mainilor prin | >3 0 pentru produsele
frecare) albumina de dezinfectie a
bovind: 0,3 g/l | mainilor prin spalare
Conditii de
murdarie (produs
de dezinfectie a
mainilor prin
spalare) albumina
bovina:
3.0 g/l plus
eritrocite de oaie 3
ml/1
Produs pentru dezinfectia igienica a mainilor prin frecare si spalare
de uz chirurgical
Candida 20 intre 1 Conditii de
albicans nun si 5| curdtenie ( produs
ATCC 10231 min de dezinfectic a
(levuricid) mainilor prin

frecare) albumina
bovina: 0,3 g/l
Conditii de
murdarie (produs
de dezinfectic a
mainilor prin
spalare) albumina
bovina:
3.0 g/l plus
eritrocite de oaie 3
ml/1
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Avand in vedere aceste cerinte din standardul EN 14885:2018, care
stabilesc un timp de actiune cuprins intre 1 minut si 5 minute pentru
intreg spectrul de activitate aplicabil dezinfectiei chirurgicale a mainilor,
fara a stabili un alt timp de contact redus pentru tot spectrul de
activitate, rezulta ca stabilirea prin caietul de sarcini a unui timp de
contact pentru tot spectrul de activitate, la maximum 90 secunde pentru
dezinfectia chirurgicala este de natura a restrictiona accesul la procedura
a operatorilor economici care au produsele testate conform standardului
european.

Astfel, desi timpul de contact de 90 secunde se incadreaza in
limitele de 1-5 minute, in conditiile in care cerintele din standardele sus
citate permit un timp de actiune pentru activitatea bactericida si
levuricida de pana la 5 minute si nu prevad nicicum o limitare a timpului
de contact pentru tot spectrul de activitate, a impune un timp de actiune
pentru tot spectrul (asadar inclusiv bactericid si levuricid) mult sub limita
maxima stabilita la nivel de standard european, este de natura a
restrictiona accesul operatorilor economici la procedura, fiind practic
permis accesul doar operatorilor care au testat produse cu timp de pana
la 90 secunde, restul operatorilor (desi au produse testate in limitele din
standarde) fiind practic inlaturati de la procedura.

Stabilirea unui timp de contact inferior limitei maxime permise de
standardul european, implica astfel, pentru a participa la procedura, ca
operatorii economici care au produsele testate, dar nu in limita de 90
secunde ci in cea permisa de standard, sa realizeze noi testari
suplimentare fata de cele solicitate in standardul EN 14885:2018, care,
pe langa faptul ca presupun costuri substantiale, in orice caz, nu se pot
realiza in timpul necesar pentru depunerea unei oferte.

Asadar, solicitarea unui timp arbitrar (chiar si in intervalul permis
de standardul european) este de natura a duce la impiedicarea de a
participa la procedura a operatorilor economici care au obtinut rapoarte
de testare in limitele maxime permise de standard si Avize care se
incadreaza in conditiile impuse prin standarde, dar nu si in cerintele
restrictive ale autoritatii contractante. Altfel spus, daca nu s-ar tine cont
de conditiile stabilite prin standardul european, un operator economic ar
trebui nu doar sa faca testarea produselor la diversi timpi de actiune si
concentratii (pentru a preintampina diverse scenarii posibile aleatorii ce
ar putea fi stabilite de o autoritate contractanta, de ex. 30-40-60-70-90-
100 secunde) si sa obtina pentru fiecare avizarea, dar si sa reinnoiasca
periodic aceste testari si Avize pentru a se asigura ca acestea sunt
valabile si poate participa la orice procedura (in cazul in care ea va fi
data pe respectivii timpi).

Este evident ca o astfel de abordare presupune extrem de mult
arbitrariu in piata, dar mai ales ar fi de natura a pune serioase piedici
competitionale in calea operatorilor economici, dat fiind ca o astfel de
practica este extrem de costisitoare ca timp si bani pentru operatori,
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ceea ce practic ar echivala cu blocarea acestora de a mai participa la
proceduri.

Prin urmare, pentru a putea stabili niste limite cu mult sub limita
maxima permisa prin standardul european, autoritatea contractanta ar
trebui, eventual, sa poata justifica situatii particulare, care sa determine
in mod proportional si justificat o asemenea limitare de participare a
ofertantilor la procedura, situatii justificate prin normele tehnice specifice
aplicabile la nivelul spitalului privind curatarea, dezinfectia si sterilizarea
aplicabile.

Or, din continutul caietului de sarcini nu rezulta ca autoritatea
contractanta s-ar confrunta cu o situatie de fapt atipica, menita sa
justifice o astfel de restrictionare a participarii operatorilor economici la
procedura.

Prin urmare, nu rezulta a exista vreun motiv care ar putea justifica,
in mod proportional, o astfel de limitare a accesului ofertantilor la
procedura.

Totodata, contestatoarea invoca jurisprudenta ampla a CNSC care,
in situatii similare (inclusiv din perioada de pandemie), a obligat
autoritatea contractanta la remedierea documentatiei de atribuire
(Decizia nr. 1329/C2/1389/04.08.2020).

Urmare acestei decizii, autoritatea contractanta respectiva a
modificat timpul de actiune cerut la intervalul prevazut si in standardul
european, respectiv intre 1 minut si 5 minute.

Similar, intr-o alta procedura licitatie deschisa online avand anunt
de participare nr. CN1038354/08.01.2022 - Lot 13, organizata de
autoritatea contractanta Spitalul Judetean de Urgenta DEVA, avand ca
obiect "Dezinfectanti", pentru Lotul 13 - Antiseptic pe baza de alcool
pentru dezinfectia igienica si chirurgicala a mainilor prin frecare, in urma
demersurilor facute, autoritatea contractanta a modificat din oficiu
documentatia de atribuire prevazand un timp de actiune conform
standardelor aplicabile intre 1 minut si 5 minute.

Avand in vedere toate aceste considerente, raportat la spectrul de
activitate solicitat prin standardul european pentru dezinfectia
chirurgicala a mainilor, rezulta ca prin impunerea unui timp de contact
redus pentru tot spectrul de activitate (asadar inclusiv bactercid si
levuricid) de 90 de secunde pentru dezinfectia chirurgicala a mainilor, se
restrictioneaza accesul operatorilor economici la procedura.

Or, conform art. 155 alin. (6) din Legea nr. 98/2016, autoritatea
contractanta are obligatia de a stabili specificatii tehnice, astfel incat sa
permita tuturor operatorilor economici accesul egal la procedura de
atribuire si sa nu aiba ca efect introducerea unor obstacole nejustificate
fata de asigurarea unei concurente efective intre operatorii economici.

Pentru toate aceste motive, contestatoarea solicita modificarea
cerintelor caietului de sarcini aferente lotului 12, referitoare la timpul de
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actiune aplicabil pentru dezinfectia chirurgicala a mainilor, dupa cum
urmeaza:

- in loc de "maxim 90 secunde pentru dezinfectia chirurgicala
sa se prevada ,maximum 5 minute pentru dezinfectia chirurgicala".

Cu privire la timpul de actiune de 30 secunde solicitat pentru
dezinfectia igienica a mainilor, conform tabelului 1 din standardul EN
14885:2018 (redat anterior), pentru dezinfectia igienica a mainilor
(coloana 3) se solicita urmatoarele standarde: bactericid (EN 1500 si EN
13727), levuricid (EN 13624), micobacteridicid (EN 14348) si virucid (EN
14476) - spectre de altfel mentionate corect de autoritatea contractanta
si in caietul de sarcini.

Prin standardul EN 14885:2018 s-a stabilit pentru toate aceste
afirmatii cerute pentru dezinfectia igienica a mainilor, un timp de
contract de 30 secunde-1 minut, exceptand spectrul virucid pentru care
s-a stabilit un timp de contact de 30 secunde - 2 minute.

Asadar, pentru spectrele de activitate bactericid si levuricid timpul
de contact stabilit la nivel de standarde este de pana la 1 minut, iar
pentru spectrul de activitate virucid, timpul de contact este de pana la 2
minute.

Prin urmare, cerinta ca produsul ofertat sa aiba, pentru dezinfectia
igienica a mainilor, un timp de actiune pentru intreg spectrul de doar 30
de secunde este restrictiva, in conditiile in care prin standardul european
se permite pentru activitatea virucida un timp de contact de pana la 2
minute, iar pentru restul activitatilor, inclusiv bactericida si levuricida, un
timp de contact de pana la 1 minut.

In acest context, necesitatea termenului de 2 minute pentru
activitatea virucida este intarita de faptul ca, pentru aceasta activitate
virucida EN 14476, standardul EN 14885:2018 prevede trei subcategorii
de activitate virucida (dupa cum reiese din tabelul 4 citat mai sus),
respectiv:

(i) Activitate virucida impotriva  virusurilor  necapsulati
(neanvelopati) - respectiv Poliovirus tip | LSc-2ab, Adenovirus tip 5,
tulpina Adenoid 75, ATCC VR-5, Norovirus murin, tulpina S99 Berlin;

(ii) Activitate virucida cu spectru limitat - respectiv Adenovirus,
tulpina Adenoid 75, ATCC VR-5, Norovirus murin, tulpina S99 Berlin;

(iii) Activitate virucida Timpotriva virusurilor cu anvelopa -
respectiv Vaccinovirus, tulpina Ankara (MVA), ATCC VR-150B.

A doua si a treia categorie de virusi, fiind mai putin rezistenti pot
avea un timp de contact cuprins intre 30 de secunde si 1 minut, insa
virusii necapsulati din prima categorie, respectiv virusii Adenovirus,
Poliovirus si Norovirus murin necesita un timp de contact mai mare de 1
minut, chiar si pentru dezinfectantii de maini cu un continut de alcool
cuprins intre 60-80% (conform informatiilor furnizate de laboratoarele
acreditate care efectueaza astfel de testari).

n
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Altfel spus, chiar si daca se foloseste o concentratie cat de mare de
alcool, nu se poate obtine o testare conforma a acestor produse pentru
spectrul virucid nici pe un timp de pana la 1 minut; cu atadt mai putin
pentru un timp de 30 de secunde. Tocmai de aceea, s-a impus la nivel
de standard european un timp de contact de pana la 2 minute.

Prin urmare, a impune, pentru intreg spectrul solicitat, asadar
inclusiv pentru activitatea virucida un timp de contact de 30 de secunde
vine in vadita contradictie cu standardele europene de testare si este de
natura a restrictiona accesul la procedura pentru acei ofertanti care, in
conformitate cu standardul EN 14885:2018, detin rapoarte de testare
activitatea bactericida si levuricida cu timp de 1 minut - timp permis de
standard, respectiv pentru virusii necapsulati cu timp 2 minute (permis
de standard). In aceste conditii, se impune corelarea documentatiei de
atribuire cu prevederile standardului european aplicabil EN 14885:2018.

Astfel, pentru dezinfectia igienica a mainilor, desi timpul de contact
de 30 de secunde cerut prin caietul de sarcini se incadreaza in limitele de
30 secunde - 1 minut (pentru activitatea bactericida si levuricida),
respectiv de 30 secunde - 2 minute (pentru activitatea virucida), in
conditiile in care cerintele din standardul aplicabil sus citat permit un
timp de actiune pentru activitatea bactericida si levuricida de pana la 1
minut si pentru activitatea virucida de pana la 2 minute, a impune un
timp de contact mult sub limita maxima stabilita la nivelul standardelor
aplicabile, este de natura a restrictiona accesul operatorilor economici la
procedura.

Termenul de 30 de secunde reprezinta limita inferioara a
intervalului permis, pentru fiecare spectru, prin standardul EN
14885:2018, iar a admite in procedura doar pe cei care indeplinesc strict
doar aceasta limita inferioara, in conditiile in care in standard se permite
un intreg interval (pentru fiecare spectru) inseamna, in mod cert, a
restrictiona accesul la procedura pentru restul operatorilor economici
care au produse testate conform standardului, dar nu strict pe limita
inferioara a intervalului permis pentru fiecare spectru.

In conditiile in care la nivel european exista reglementari clare si
armonizate privind produsele biocide, operatorii economici care
comercializeaza astfel de produse efectueaza testarea produselor si obtin
Aviz de la Comisia Nationala pentru Produse Biocide, raportat la timpii de
contact din aceste standarde - respectiv raportat la limita maxima
permisa de standard, scopul standardizarii fiind tocmai de uniformitate si
implicit de a permite predictibilitate operatorilor economici cu privire la
cerintele pe care autoritatile contractante trebuie sa le impuna atunci
cand organizeaza proceduri de achizitie pentru astfel de produse.

Prin urmare, inclusiv raportat la prevederile art. 155 alin. (6) din
Legea nr. 98/2016, care prevad faptul ca autoritatea contractanta are
obligatia de a stabili specificatii tehnice, astfel incat sa permita tuturor
operatorilor economici accesul egal la procedura de atribuire si sa nu
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aiba ca efect introducerea unor obstacole nejustificate fata de asigurarea
unei concurente efective intre operatorii economici, se impune eliminarea
acestor restrictii si raportarea la limitele din standardul european.

In conditile in care autoritati contractante - unitati sanitare,
achizitioneaza constant dezinfectanti pentru dezinfectia igienica mainilor
si nu solicita un timp de actiune per spectru atat de scurt, iar autoritatea
contractanta nu a justificat o nevoie specifica care sa impuna in mod
necesar ca doar timpul de 30 de secunde sa fie potrivit nevoilor sale,
rezulta ca a impune un astfel de timp de 30 de secunde este in mod
vadit disproportionat, conducand la restrictionarea artificiala a accesului
operatorilor economici la procedura.

In acest sens, contestatoarea invoca Decizia CNSC nr.
529/C9/270,288/11.03.2022.

Nu in ultimul rand, niciunde in standardele europene nu se
stabileste un timp de actiune pentru tot spectrul, ci doar timp de contact
pentru fiecare spectru in parte.

Pentru toate aceste motive, contestatoarea solicita modificarea
cerintelor caietului de sarcini aferente lotului 12, referitoare la timpul de
actiune aplicabil pentru dezinfectia igienica a mainilor, dupa cum
urmeaza:
in loc de "maxim 30 secunde pentru dezinfectia igienica", sa se prevada
,maximum 2 minute pentru dezinfectia igienica".

Pentru toate aceste considerente, contestatoarea solicita obligarea
autoritatii contractante la modificarea timpului de actiune stabilit prin
caietul de sarcini pentru lotul 12, astfel:

in loc de "Timp de actiune: maxim 90 secunde pentru tot spectrul
de activitate mentionat la pct. 6. pentru dezinfectie chirurgicald si maxim
30 secunde pentru dezinfectia igienica", sa se prevada "Timp de actiune:
maxim 5 minute pentru tot spectrul de activitate mentionat la pct. 6.
pentru dezinfectie chirurgicala si maxim 2 minute pentru dezinfectia
igienica".

Se impune astfel obligarea autoritatii contractante la prelungirea
perioadei de depunere a ofertelor pentru lotul 12 al procedurii dupa
pronuntarea Deciziei CNSC in cadrul acestui dosar, astfel incat sa
permita operatorilor economici sa poata beneficia de un interval de timp
suficient pentru pregatirea ofertelor.

Autoritatea contractanta a depus in copie dosarul achizitiei, anexat
punctelor de vedere nr. 15424/22.08.2022 si nr. 15438/22.08.2022,
inregistrate la Consiliu sub nr. 42072/24.08.2022, cu privire la
contestatiile formulate de catre SC ... SRL si SC ... SRL.

Prin punctul de vedere nr. 15424/22.08.2022, cu privire la
contestatia formulata de catre SC ... SRL, ... sustine ca a stabilit
cerintele pe care ofertele trebuie sa le indeplineasca in conformitate cu
art. 155 alin. (6) din Legea nr. 98/2016 privind achizitiile publice si art.
20 din HG nr. 395/2016. Criteriile de calificare si selectie din
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documentatia de atribuire nu sunt de natura de a restrange participarea
operatorilor economici la procedura ci sunt cerinte care trebuie
indeplinite.

Autoritatea contractanta invoca o serie de dispozitii legale relevante:
- art. 1 din Legea nr. 95/2006 republicata, privind reforma in domeniul
sanatatii: "Obiectivul prezentului titlu 1l constituie reglementarea
domeniului sanatatii publice, obiectiv de interes social major";

- art. 2 din Legea nr. 95/2006 republicata, privind reforma in domeniul
sanatatii: (1) Asistenta de sanatate publica reprezintad efortul organizat
al societatii in vederea protejarii si promovarii sanatatii populatiei.
Asistenta de sanatate publica se realizeaza prin ansamblul masurilor
politico-legislative, al programelor si strategiilor adresate determinantilor
starii de sanatate, precum si prin organizarea institutiilor pentru
furnizarea tuturor serviciilor necesare. (2) Scopul asistentei de sanatate
publica il constituie promovarea sanatatii, prevenirea imbolnavirilor si
imbunatatirea calitatii vietii. (3) Strategia sanatatii publice urmareste
asigurarea sanatatii populatiei in cadrul unor comunitati sanatoase."

- art. 166 din Legea nr. 95/2006 republicata, privind reforma in
domeniul sanatatii: (1) Spitalul asigura conditii de investigatii medicale,
tratament, cazare, igiend, alimentatie si de prevenire a infectiilor
nozocomiale, conform normelor aprobate prin ordin al Ministerului
Sanatatii. (2) Spitalul raspunde, in conditiile legii, pentru calitatea
actului medical, pentru respectarea conditiilor de cazare, igiena,
alimentatie si de prevenire a infectiilor nozocomiale, precum si pentru
acoperirea prejudiciilor cauzate pacientilor.

- art. 22 din Normele Tehnice privind curatarea, dezinfectia si sterilizarea
in unitatile sanitare publice si private, aprobate prin Ord. MS nr.
961/2016, '"Criteriile de alegere corecta a dezinfectantelor sunt
urmatoarele:

a) spectrul de activitate adaptat obiectivelor fixate;

b) timpul de actiune;

c) in functie de sectia din unitatea sanitara in care sunt utilizate,
dezinfectantele trebuie sa aiba eficienta si in prezenta substantelor
interferente: sdnge, puroi, voma, diaree, apa dura, materii organice;

d) sa aiba remanenta cat mai mare pe suprafete;

e) sa fie compatibile cu materialele pe care se vor utiliza;

f) gradul de periculozitate (foarte toxic, toxic, nociv, coroziv,
irritant, oxidant, foarte inflamabil si inflamabil) pentru personal si
pacienti;

g) sa fie usor de utilizat;

h) sa fie stabil in timp;

i) natura suportului care urmeaza sa fie tratat;

j) riscul de a fi inactivat de diferite substante sau conditii de
mediu, asa cum este prevazut in fisa tehnica a produsului;

k) sa fie biodegradabile in acord cu cerintele de mediu."
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De asemenea, potrivit notei de Ila finalul ordinului MS
nr.1071/1641/2017, anexa 3, "Aceste criterii au caracter de
recomandare menite sa sprijine activitatea epidemiologului de spital in
selectarea produselor biocide de dezinfectie adecvate situatiei specifice a
unitatilor sanitare in conformitate cu Planul de supraveghere al infectiilor
nozocomiale (circulatia germeilor, etiologia infectiilor nosocomiale etc.)
si se aplica in functie de nivelul de dezinfectie necesar suprafetelor din
unitatile sanitare critice sau non-critice si nivelul de dezinfectie indicat
acestora:

-dezinfectie de nivel scazut, intermediar sau inalt in conformitate cu
recomandarile ord. MS nr.961/2016 si

-standardele conform SR EN14885/2015:

o obligatorii: bactericid si levuricid (destinate suprafetelor din arii
non-critice respective sali de asteptatre, pavimente, spatii comune,
grupuri sanitare, etc.)

o aditionale (destinate  suprafetelor, instrumentarului i
tegumentelor din sali de interventii chirurgicale, sali de pansamente,
sectii terapie intensive, neonatologie, etc.)".

In urma coroborarii dispozitilor de mai sus rezulta un set de principii
ce trebuie urmarite de autoritatile contractate atunci cand isi stabilesc
necesitatile de achizitie a substantelor biocide. Astfel, un principu de
baza rezultat din dispozitile legale in vigoare este acela ca
responsabilitatea asigurarii unor conditii de igiena sigure pentru pacienti
apartine funizorului actului medical, respectiv spitalului si personalului de
specialitate implicat, acestia fiind obligati sa asigure cel putin conditiile
minimale de curatenie impuse de normele legale incidente.

Un alt principiu ce trebuie urmarit este acela ca unitatea sanitara are
dreptul sa-si aleaga singura dezinfectantii pe care-i foloseste fara ca
aceasta sa insemne ca are dreptul sa introduca obstacole nejustificate,
cu scopul restrictionarii concurentei. Deci, in masura in care autoritatea
contractanta impune anumite limitari, aceasta trebuie sa justifice care
este motivul pentru care a ales un anumit dezinfectant in defavoarea
altuia. Dupa cum rezulta din prevederile art. 22 din NORMELE TEHNICE
privind curatarea, dezinfectia si sterilizarea in unitatile sanitare publice si
private, aprobate prin ord. MS nr.961/2016, exista 11 criterii de alegere
corecta a substantelor biocide, printre acestea fiind spectrul de activitate
adaptat obiectivelor fixate, timpul de actiune, sa aiba remanenta cat mai
mare pe suprafete, sa fie compatibil cu materialele pe care se vor utiliza,
sa fie usor de utilizat, sa fie stabile in timp. Prin urmare, nimic nu o
impiedica pe autoritate sa aleaga un produs usor de folosit, de pilda din
moment ce legislatia specifica ii permite acest lucru.

Un alt principiu rezultat din interpretarea respectivelor dispozitii este
acela ca documentatia standard pusa la dispozitia autoritatilor este una
orientativa, criteriile din cadrul ei avand caracter de recomandare,
menite sa sprijine activitatea epidemiologului de spital in selectarea
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produselor biocide de dezinfectie adecvate situatiei specifice a unitatilor
sanitare.

Dreptul de a stabili specificatii proprii pentru produsele solicitate
deriva si din faptul ca responsabilitatea ii revine totalmente unitatii
sanitare, astfel nu i se poate impune achizitionarea unui produs inferior,
in conditiile in care exista un interes public major in asigurarea unei stari
de sanatate adecvate pentru pacienti.

Ca urmare a contestatiei formulate de SC ... SRL, autoritatea
contractanta adopta urmatoarele masuri pe remediere:

Referitor la Lotul 2:

Pentru Lotul 2 - Dezinfectant detergent de nivel scazut pentru
suprafete, autoritatea contractanta accepta solicitarea prin eliminarea
standardelor EN 13697, respectiv EN 16615.

Referitor la Lotul 4:

Pentru Lotul 4 - Dezinfectant rapid de suprafete si dispozitive
medicale resistente la alcool, autoritatea contractanta accepta solicitarea
prin demonstrarea activitatii bactericide prin rapoarte de testare in
situatia inregistrarii produsului ca dispozitiv medical, testarea eficacitatii
in conditii de curatenie si murdarie si adaugarea standardului virucid EN
14476.

Referitor la Lotul 6:

Pentru Lotul 6 - Detergent enzimatic pentru instrumentarul
chirurgical si dispozitive medicale (endoscoape), cu privire la solicitarea
SC ... SRL de a elimina cerinta "sa prezinte in compozitie cel putin 5
enzime", produsul dorit de autoritatea contractanta la acest lot este
strict un detergent enzimatic utilizat in una din etapele de procesare a
instrumentarului si dispozitivelor medical. Pe acest produs nu se aplica
legislatia pentru achizitia de produse biocide.

Privind cerinta impusa, autoritatea contractanta nu o considera
restrictiva, nefiind indicat un numar fix de enzime, ci cel putin 5 enzime,
tocmai pentru a oferi o eficacitate mai mare de descompunere a
materialului organic de pe instrumentarul procesat.

Referitor la Lotul 7:

Pentru Lotul 7 - Dezinfectant de nivel mediu pentru instrumentar
chirurgical si dispozitive medicale (endoscoap ), avand in vedere
existenta in standarde a timpilor aditionali de contact (5,15,30, 60
minute) privind efectele dorite cat si luand in vedere specificul si nevoile
spitalului (a sectiilor care proceseaza instrumentarul) de a realiza acest
proces intr-un interval de timp cat mai scurt, autoritatea contractanta
mentine solicitarile initiale privind timpul de contact maxim, adica 15
minute. De asemenea, Ordinul nr.1082/2016 are "un caracter de
recomandare menit sa sprijine activitatea epidemiologului in spital in
selectarea produselor biocide de dezinfectie adecvate situatiei specifice a
unitatii sanitare ".

Referitor la Lotul 15:
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Pentru Lotul 15 - Dezinfectant pentru dezinfectia terminala a
aeromicroflorei, pe cale aeriana - Referitor la critica impotriva cerintei
,Sa nu contina aldehide, acid peracetic, fenoli, alcooli, clor", autoritatea
contractanta a solicitat in cadrul acestui lot un produs cu substanta
activa peroxidul de hidrogen, avand in vedere calitatile biocide si de
biodegrabilitate ale acestei substante, in conformitate cu Regulamentul
(UE) nr. 528/2012 privind punerea la dispozitie pe piata si utilizarea
produselor biocide pe baza de peroxid de hidrogen difuzate pe calea
aeriana, cu conditia ca ceata produsa sa fie uscata si fara mirosuri greu
de suportat (alergene), aceste conditii fiind criterii de selectie.

De asemenea autoritatea contractanta a stabilit specificatiile tehnice
ale produsului in conformitate cu Ordinul nr. 1082/2016 pentru
aprobarea modelului de documentatie de atribuire standard privind
achizitia de produse biocide.

Referitor la cerinta "sa aiba eficacitate pe Clostridium difficile in
maxim 60 minute cu rata de consum intre 1-4 ml/m3 - testata prin
nebulizare”, nu vor fi acceptate produse cu dozaje diferite deoarece
aceasta cerinta are la baza necesitatea autoritatii contractante, respectiv
un produs cu consum mai redus de solutie dezinfectanta pe metru cub,
atat din considerente financiare, cat si considerente de toxicitate si
biodegrabilitate, astfel ca autoritatea contractanta doreste sa
achizitioneze produse cu un grad maxim de eficacitate si siguranta, la un
consum si cost cat mai reduse. Se va modifica cerinta astfel: ,sa aiba
eficacitate sporicida (Clostridium Difficile, Bacilus cereus sau Clostridium
Sporogenes) in maxim 60 minute cu rata de consum intre 1-4 ml/m3
prin nebulizare".

Pentru acest produs autoritatea contractanta solicita testari in
conformitate cu standardul EN14885 si a normativelor dezinfectantilor
pentru suprafete prin nebulizare. Aplicarea standardului EN17272:2020
are caracter voluntar, prin urmare acesta nu este obligatoriu, asa cum
este impus EN 14885.

Prin punctul de vedere nr. 15438/22.08.2022, cu privire la
contestatia formulata de catre SC ... SRL la lotul 12 - Antiseptic pe baza
de alcool pentru dezinfectia mainilor prin frecare ... apreciaza critica
privind timpul de actiune aferent intregului spectru de activitate solicitat
in caietul de sarcini, nefondata. Chiar daca timpii de eficacitate din
standardul 14885:2018 sunt intre 1 minut si 5 minute in situatia
dezinfectiei chirurgicale prin frecare sau spalare, respectiv 30 secunde -
2 minute pentru dezinfectia igienica prin frecare, acestia nu reprezinta
timpi restrictivi sau impusi autoritatii contractante ci mai degraba limite
in care operatorul economic trebuie sa-si configureze produsul pentru a
obtine certificatul de testare conform standardului. Daca pe piata exista
produse care au trecut standardul 14885:2018 dar cu un timp dovedit
mai mic decat timpul maxim impus, este in beneficiul acestuia céat si a
clientului final care poate atinge spectrul solicitat in timp mai scurt.
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De asemenea, avand in vedere timpul limitat al personalului medical
in aplicarea si realizarea dezinfectiei mainilor cat si importanta acestei
actiuni, este imperios ca produsul utilizat de acestia sa fie cat mai
eficient, eficace si cu o tolerabilitate cat mai ridicata.

Fata de cele invocate mai sus, autoritatea contractanta solicita
Consiliului sa respinga ca nefondata contestatia formulata de SC ... SRL.

Prin adresa inregistrata la Consiliu sub nr. 42803/29.08.2022, SC ...
SRL formuleaza raspuns la punctul de vedere al autoritatii contractante
astfel:

Pentru Lotul 2 - Dezinfectant de nivel scazut pentru suprafete, prin
punctul sau de vedere, autoritatea contractana a decis ca masura de
remediere eliminarea standardelor EN 13697, respectiv EN 16615, insa,
pana in prezent, in SEAP nu a fost postat niciun document prin care se
adopta masurile de remediere conform celor sustinute prin punctul de
vedere.

Din acest motiv, SC ... SRL isi mentine contestatia pentru lotul 2,
pana cand autoritatea contractanta va publica remedierea in SEAP .

Pentru Lotul 4 - Dezinfectant rapid de suprafete si dispozitive
medicale rezinstente la alcool, contestatoarea isi mentine solicitarile cu
privire la:

- obligarea autoritatii contractante de a solicita si potentialilor
ofertanti care participa la prezenta procedura, cu produse dezinfectante
incadrate in categoria dispozitivelor medicale, de a prezenta rapoarte de
testare actualizate, asa cum se solicita pentru produsele biocide;

- introducerea in caietul de sarcini a eficacitatii virucide complete
conform EN 14776, pentru dezinfectantii de suprafete;

- obligarea autoritatii contractante de a solicita ca testarile sa fie
efectuate atat in conditii de curatenie, cat si in conditii de murdarie,
conform SR EN 14885/2019;

- obligarea autoritatii contractante de a modifica specificatia cu
privire la analiza comparativa.

Prin punctul sau de vedere, autoritatea contractanta sustine
urmatoarele:

"Autoritatea contractanta accepta solicitarea prin demonstrarea
activitatii bactericicle prin rapoarte de testare in situatia inregistrarii
produsului ca dispozitiv medical, testarea eficacitatii si in conditii de
curatenie si murdarie".

Avand in vedere ca in contestatie s-a solicitat la acest lot obligarea
autoritatii contractante la impunerea de conditii identice pentru toti
ofertantii si anume de a se prezenta rapoarte de testare actualizate
pentru dovedirea eficacitatii pentru tot spectrul solicitat, in cazul
produselor incadrate ca si dispozitive medicale ca si pentru produsele
biocide, autoritatea contractantd nu a tinut seama in totalitate de
criticile formulate, motiv pentru care SC ... SRL isi mentine contestatia si
pentru acest aspect.
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Desi autoritatea contractanta a achiesat la critica cu privire la
indeplinirea efectului virucid complet, conform standardului EN 14776,
pana in acest moment nu a postat nicio masura de remediere in SEAP,
motiv pentru care SC ... SRL isi mentine contestatia si cu privire la acest
aspect criticat pentru lotul 4.

Prin raspunsul sau, autoritatea contractanta mentioneaza la acest lot
ca accepta solicitarea de a se prezenta rapoarte de testare atat in
conditii dc curatenie, cat si in conditii de murdarie, doar in cazul efectului
bactericid,- total eronat deoarece nu s-a solicitat numai aceasta
modificare ci pentru tot spectrul standardele sa fie demonstarte in aceste
conditii, conform SR EN 14885/2018.

Nici despre critica cu privire la modul de analiza a ofertelor,
autoritatea contractanta nu a raspuns nimic prin punctul sau de vedere,
prin urmare, SC ... SRL isi mentine criticile si asupra acestui aspect.

Deoarece autoritatea contractanta a tratat cu superficialitate criticile
cu privire la acest lot, SC ... SRL isi mentine contestatia pentru lotul 4.

Pentru Lotul 6 - Detergent enziniatic pentru instrumentarul
chirurgical si dispozitive medicale (endoscoape), SC ... SRL isi mentine
contestatia asa cum aceasta a fost formulata.

Prin punctul sau de vedere, autoritatea contractanta continua
metinerea unei cerinte restrictive, care incalca tratamentul egal si
nediscriminatoriu, conform art. 155 din Legea nr. 98/2016.

De asemenea, prin punctul sau de vedere, autoritatea contractanta
nu a specificat baza legala prin care introduce aceasta cerinta, nereusind
sa-si justifice sustinerile cu privire la acest aspect.

Sustinerile intemeiate in baza Ordinului nr. 961/2016 nu mai sunt
actuale, deoarece acest ordin a fost abrogat din anul 2021, fiind inlocuit
de Ordinul nr. 1761/2021. Prin urmare, SC BIOSTEC LINILAB SRL fisi
mentine criticile si pentru acest lot.

Pentru lotul 7 - Dezinfectant de nivel mediu pentru instrumentar
chirurgical si dispozitive medicale (endoscoape), nici in acest caz
autoritatea contractanta nu si-a motivat sustinerea prin care isi mentine
solicitarea criticata.

Din nou, autoritatea contractanta nu justifica in niciun mod baza
legala prin care mentine timpul scurt de contact de 15 minute, cu atat
mai mult cu cat, acest timp scurt de 15 minute creste riscul aparitiei
infectiilor asociate unei practici medicale gresite.

De asemenea, prin raspunsul sau, autoritatea contractanta face
trimitere la Ordinul nr. 1082/2017 care completeaza si modifica Ordinul
nr. 1071/2016, insa nu tine cont de specificatiile acestor ordine, nici de
SR EN 14885/2019.

Contestatoarea reitereaza ca Ordinul nr. 1082 prevede timpul de
contact pentru efectul micobactcricid conform EN 14348, la un timp unic
de 60 minute pentru domeniul medical.
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De asemenea, standardul european SR EN 14885/2019 prevede
timpul de contact de 60 minute pentru efectul bactericid EN 13727,
fungicid EN 13624 si virucid EN 14476, tot la un timp unic de contact de
60 de minute, in cazul dezinfectiei instrumentarului, fara a exista timpi
aditionali.

Avand in vedere ca raspunsul dat de autoritatea contractanta nu
justifica baza legala prin care a ales un timp aleatoriu de contact de 15
minute, atata timp cat legislatia prevede un timp unic pentru
demonstrarea eficacitatii produselor pentru spectrul solicitat, conform SR
EN 14885/2019, SC ... SRL isi mentine contestatia la acest lot.

Pentru Lotul 15 - Dezinfectant pentru dezinfectia terminala a
aeromicroflorei, pe cale aeriana, SC ... SRL isi mentine contestatia asa
cum aceasta a fost formulata.

Prin raspunsul sau, autoritatea contractanta confunda in continuare
standardele specifice dezinfectiei suprafetelor prin stergere sau
pulverizare, cu testarea EN 17272, singurul standard care se aplica
dezinfectantelor utilizate prin nebulizare, in contradictoriu cu explicatiile
nefondate pentru acest domeniu medical.

Cu privire la critica legata de ingradire a accesului operatorilor
economici la prezenta procedura, prin introducerea unei specificatii care
incalca Regulamentul European 528/2012, si in acest caz, autoritatea
contractanta se contrazice, vorbind doar de conformitatea peroxidului de
hidrogen cu regulamentul anterior mentionat, apoi incalcandu-l prin
introducerea de prevederi inexistente in cuprinsul acestui regulament:

"privind punerea pe piata si utilizarea produseor biocide pe baza de
peroxid de hidrogen difuzate pe cale aeriana cu conditia ca ceata
produsa sa fie uscata si fara mirosuri greu de suportat (alergene) "

Contestatoarea reda in cele ce urmeaza, scopul si obiectul
Regulamentul European 528/2012, scop si obiect total necunoscute
acutoritatii contractante, prin modul in care il incalca:

+REGULAMENTUL (UE) NR. 528/2012 AL PARLAMENTULUI
EUROPEAN SI AL CONSILIULUI din 22 mai 2012 privind punerea la
dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide

(Text cu relevanta pentru SEE)

CAPITOLUL I

DOMENIU DE APLICARE SI DEEINITII

Articolul 1

Scopul si obiectul

(1) Scopul prezentului regulament este de a Iimbunatati
functionarea pietei interne prin armonizarea normelor privind punerea la
dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide, asigurand totodata un
nivel ridicat de protectie a sanatatii oamenilor si a animalelor si de
protectie a mediului. Dispozitiile prezentului regulament se bazeaza pe
principiul precautiei, al carui scop este sa garanteze sanatatea oamenilor
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si a animalelor, precum si protectia mediului. Se acorda o atentie
deosebita protejarii grupurilor vulnerabile.

(2) Prezentul regulament stabileste norme referitoare la:

(a) stabilirea, la nivelul Uniunii, a unei liste a substantelor active
care pot fi utilizate in produsele biocide;

(b) autorizarea produselor biocide;

(c)  recunoasterea reciproca a autorizatiilor in cadrul Uniunii;

(d) punerea la dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide
in unul sau mai multe state membre sau in Uniune;

(e) introducerea pe piata a articolelor tratate.

Articolul 2

Domeniul de aplicare

(1) Prezentul regulament se aplica produselor biocide si articolelor
tratate. O lista cu tipurile de produse biocide care intra in domeniul de
aplicare a prezentului regulament si descrierile acestora figureaza in
anexa V".

Prin urmare, atata timp cat substantele active existente in produsele
biocide sunt in conformitate cu regulamentul anterior mentionat, altfel
aceste produse nu ar primi avizul BIO pentru comercializare din partea
Comisiei Nationale pentru Produse Biocide, reprezinta o piedica
nejustificata dorinta autoritatii contractante de a permite participarea la
acest lot, doar de produse care au ca si substanta activa, peroxidul de
hidrogen.

Astfel se incalca nu doar Regulamentul European nr. 528/2012, cat
si art. 155, din Legea nr. 98/2016.

Referitor la cerinta privind eficacitate pe tulpina obligatorie sau
optionala Clostridium Difficile, testata prin nebulizare si cu o rata de
consum de 1-4 ml/m3, autoritatea contractanta nu confera nicio
sustinere legala conform art. 156, lit. b), din Legea nr. 98/2016.

Mai mult decat atat, alege sa modifice solicitarea intr-una si mai
nestandardizatd, introducand criteriul "sau" pentru tulpina inexistenta in
standard Clostridium difficile adaugand o noua tulpinda, optionala
Clostridium sporogenes.

Contestatoarea invedereaza ca unica tulpina standard din testarea
sporicida este, conform SR EN 14885/2019 Bacillus subtilis.

Prin adresa inregistrata la Consiliu sub nr. 43490/01.09.2022, SC ...
SRL formuleaza concluzii scrise la punctul de vedere emis de catre
autoritatea contractanta.

Contestatoarea  invedereaza faptul ca Ordinul MS nr.
1071/1641/2016 invocat de autoritatea contractanta, pentru a sustine ca
standardele ar fi doar recomandate, iar nu obligatorii a fost abrogat prin
Ordinul MS nr. 2244/1205/2022.

Conform art. 4 alin. 1) lit. g') si g?) din Ordinul nr. 10/2010 privind
aprobarea procedurii de avizare a produselor biocide care sunt plasate pe
piata pe teritoriul Romaniei:
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g') pentru produsele biocide care fac parte din grupa principala 1:
Dezinfectanti, tipurile de produs TP 1 cu aria de aplicare unitati sanitare,
TP2 cu aria de aplicare unitati sanitare, TP3 cu aria de aplicare igiena
veterinara si TP 4 cu aria de aplicare produse alimentare si hrand pentru
animale, in evaluarea produsului si demonstrarea eficacitatii acestora se
aplica EN 14885:2015 sau documentul Orientari tranzitorii privind
eficacitatea de evaluare pentru tipurile de produse 1-5, dezinfectanticu
modificarile si completarile ulterioare, afisat pe site-ul Agentiei Europene
pentru Produse Chimice (ECHA), dacad metodele de laborator pentru
demonstrarea eficacitatii nu sunt prevazute in EN 14885:2015 pentru o
utilizare preconizata. Pentru tipul de produs TP 5 cu aria de aplicare apa
potabila se aplica documentul Orientari tranzitorii privind eficacitatea de
evaluare pentru tipurile de produse 1-5, dezinfectanti cu modificarile si
completarile ulterioare, afisat pe site-ul Agentiei Europene pentru
Produse Chimice (ECHA);

g’) detinatorii avizelor au obligatia ca in termen de 120 de zile de la
intrarea in vigoare a prezentului ordin sa actualizeze documentatia
privind eficacitatea produselor biocide care fac parte din grupa principala
1: dezinfectanti TP 1 si TP 2, cu indicatie de utilizare in unitati sanitare,
cu un raport de testare a eficacitatii efectuat intr-un laborator acreditat
conform Standardului european pentru dezinfectante chimice si
antiseptice EN 14885:2015. Raportul trebuie sa contina rezultatele
testarii eficacitatii pentru fiecare dintre activitatile declarate pe eticheta
si in dosarul tehnic al produsului.

De asemenea, conform partii introductive din Standardul
14885:2018:

Conform Regulamentului intern al CEN-CENELEC, organizatiile
nationale de standardizare din urmatoarele tari sunt obligate sa
implementeze prezentul standard european: Austria, Belgia, Bulgaria,
Croatia, Cipru, Republica Ceha, Danemarca, Estonia, Finlanda, fosta
Republica Iugoslava a Macedoniei, Franta, Germania, Grecia, Ungaria,
Islanda, Irlanda, Italia, Letonia, Lituania, Luxemburg, Malta, Olanda,
Norvegia, Polonia, Portugalia, Romania, Serbia, Slovacia, Slovenia,
Spania. Suedia, Elvetia, Turcia si Marea Britanic.

Prin urmare, mai ales pentru o unitate sanitara, respectarea
standardului EN 14885:2018 nu este o optiune, ci o obligatie, acest
standard fiind aplicabil la nivel european in ceea ce priveste antisepticele
si dezinfectantii inclusiv pentru unitatile sanitare.

Desi autoritatea contractanta invoca la nivel teoretic faptul ca in
alegerea dezinfectantilor nu trebuie sa impuna obstacole nejustificate,
autoritatea nu aduce niciun argument expres si clar care sa justifice de
ce a fost nevoie sa solicite produse care se incadreaza in limitele
inferioare ale intervalelor de timp stabilite prin standardul EN
14885:2018.
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In acest context, desi contestatoarea este de acord cu afirmatia
autoritatii contractante in sensul ca intervalele 30 secunde - 2 minute, 1
minut - 5 minute sunt limite in care operatorul trebuie sa isi configureze
produsul pentru a obtine avizarea produsului, atunci cand organizeaza
proceduri de achizitie publica, cerintele tehnice trebuie sa permita
accesul nerestrictionat al operatorilor economici la procedura.

Trebuie avuta in vedere realitatea practica a procesului de testare a
produselor biocide, care implica un termen lung pentru testarea si
avizarea produselor. Prin urmare, chiar daca un produs testat, de
exemplu, pentru 2 minute, ar putea teoretic sa satisfaca standardul si la
90 secunde (sau la alt termen din intervalul stabilit in standard),
testarea pentru cele 90 de secunde (si cu atat mai putin avizarea
produsului) nu se poate face in timpul necesar pentru pregatirea si
depunerea unei oferte. Sau mai mult, daca s-ar obtine testarea
produsului pentru 90 de secunde, iar ulterior o alta autoritate ar solicita -
fara a justifica nevoia - un timp de actiune de 60 de secunde, sau de 50
de secunde argumentand faptul ca acesta se incadreaza in limitele din
standard, atunci operatorul respectiv ar trebui practic sa reia toate
testarile plus procesul de avizare - ceea ce evident nu i-ar permite
operatorului participarea in acea procedura, desi produsul sau este
conform raportat la normele europene aplicabile.

Rezulta astfel ca limitele din standard sunt menite a permite
avizarea produsului, insa stabilirea de catre autoritatea contractanta a
unor cerinte sub limitele maxime (din perspectiva timpului de actiune) -
considerate conforme la nivel european, trebuie temeinic justificate de
autoritatea contractanta pentru a nu se constitui in obstacole
nejustificate in participarea la procedurile de achizitie.

Prin urmare, autoritatea contractanta nu poate stabili aleatoriu timpi
de testare in interiorul limitelor din standard fara a da o justificare
precisa a nevoii de a impune un timp de actiune mai jos de limita
maxima permisa expres de standard - considerat conform la nivel
european.

Or, autoritatea contractanta nu a adus astfel de justificari.
Argumente precum "produs usor de folosit" nu se constituie in
argumente obiective si mai ales proportionale care sa justifice
restrictionarea accesului la procedura a operatorilor economici care au
produse avizate conform standardului EN 14885:2018.

Nu in ultimul rand, prevederile art. 18 din Normele tehnice privind
curatarea, dezinfectia si sterilizarea in unitatile sanitare publice si
private, aprobate prin Ordinul 1761/2021 (care a abrogat Ordinul nr.
961/2016 - invocat de autoritatea contractantda), unde se stabilesc
criteriile de alegere corecta a dezinfectantelor nu sunt de natura a da o
justificare pentru impunerea unui timp de actiune sub limita permisa de
standardul european. O astfel de justificare trebuie sa tina cont de
specificul activitatii din unitatea sanitara achizitoare.
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Or, in conditile 1n care numeroase alte unitati sanitare
achizitioneaza dezinfectanti pentru acelasi scop permitand participarea si
pentru operatorii care au produsele testate in limitele maxime permise
de standardul european, rezulta ca in lipsa unei argumentari concrete a
solicitarii restrictive, o astfel de cerinta se impune a fi modificata.

Dupa depunerea contestatiei, SC ... SRL a depus cautiunea in
valoare de 19.061 lei, prin recipisa de consemnare nr.
208322408/1/16.08.2022, emisa de CEC Bank, Sucursala CLUJ.

Dupa depunerea contestatiei, SC ... SRL a depus cautiunea in
valoare de 2.457,60 lei, prin recipisa de consemnhare nr.
208330421/1/18.08.2022, emisa de CEC Bank, Sucursala VICTORIA.

Cautiunile constituite se vor restitui contestatoarelor, la cerere, nu
mai devreme de 30 de zile de la data ramanerii definitive a hotararii, in
temeiul art. 61* alin. (5), (6) si (7) din Legea nr. 101/2016, astfel cum a
fost modificata si completata.

Analizand documentele depuse la dosarul cauzei, Consiliul constata
urmatoarele:

.., In calitate de autoritate contractanta, a organizat procedura
prin licitatie deschisa online privind atribuirea acordului cadru avand ca
obiect ,Antiseptice si dezinfectanti”. In acest sens a elaborat
documentatia de atribuire aferenta si a publicat in SEAP anuntul de
participare nr. CN1045657/04.08.2022.

Ca urmare a publicarii in SEAP a documentatiei de atribuire, au
formulat contestatii impotriva prevederilor acesteia SC ... SRL, in partea
dedicata loturilor 2, 4, 6, 7 si 15, si SC ... SRL, in partea dedicata lotului
12.

Inainte de a trece la analiza pe fond a documentatiei de atribuire,
se impune o analiza a contextului legislativ in care se desfasoara actuala
procedura de atribuire.

Este de observat, astfel, ca Ordinele la care face referire
autoritatea contractanta in documentatia de atribuire si in apararile
depuse, si partial si contestatoarele, au fost abrogate. Astfel Ordinul MS
nr. 961/2016 a fost abrogat si inlocuit cu Ordinul MS 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, iar Ordinul nr. 1082/2016 astfel
cum a fost modificat prin nr. 1071/1641/2017, pentru aprobarea
modelului de documentatie de atribuire standard privind achizitia de
produse biocide, a fost abrogat, fara a se adopta un alt model de
documentatie.
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Abrogarea Ordinului respectiv nu inseamna ca autoritatile publice
trebuie sa introduca in documentatia lor toate prevederile standardului
14885:2018, sau ca acestea ar fi devenit obligatorii in etapa de realizare
a documentatiei de atribuire si in etapa de evaluare, ci dimpotriva, ca se
revine la modalitatea standard de elaborare a specificatiilor tehnice,
aplicabila tuturor procedurilor de achizitii, astfel cum sunt acestea
prevazute la art. 155 si 156 din Legea nr. 98/2016:

Art. 155. - (1) Specificatiile tehnice sunt stabilite prin documentatia de
atribuire si definesc caracteristicile solicitate privind lucrarea, serviciul sau
produsele care fac obiectul achizitiei.

(2) Caracteristicile prevazute la alin. (1) pot de asemenea sa vizeze
procesul sau metoda specifica de executie a lucrarilor, fabricatie a produselor
sau prestare a serviciilor solicitate sau un proces specific pentru un alt stadiu al
ciclului de viata al acestora, chiar daca aceste elemente nu fac parte din
continutul material al produselor, lucrarilor sau serviciilor care urmeaza sa fie
achizitionate, dar cu conditia ca aceste caracteristici sa aiba legatura cu
obiectul contractului de achizitie publica/acordului- cadru si sa fie
proportionale prin raportare la valoarea si obiectivele acestuia.

(6) 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. 156. - (1) Fara a aduce atingere normelor tehnice obligatorii de
la nivel national, in masura 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 oricarora 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";

C) prin raportare la cerinte de performantda sau cerinte functionale,
potrivit lit. a), 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.

(2) Cu exceptia cazului in care acest lucru este justificat de
obiectul contractului, specificatiile tehnice nu precizeaza un anumit
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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.

(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".

(4) In cazul in care autoritatea contractantd stabileste specificatiile
tehnice potrivit dispozitiilor alin. (1) lit. b), aceasta nu respinge o oferta pe
motiv ca lucrarile, produsele sau serviciile oferite nu sunt conforme cu
specificatiile tehnice la care se face trimitere, daca ofertantul demonstreaza in
oferta sa, prin orice mijloace adecvate, ca solutiile propuse indeplinesc intr-un
mod echivalent cerintele definite prin specificatiile tehnice.

(5) In cazul in care autoritatea contractantd stabileste specificatiile
tehnice potrivit dispozitiilor alin. (1) lit. a), aceasta nu respinge o oferta pentru
lucrari, produse sau servicii care sunt conforme cu un standard national care
transpune un standard european, cu un agrement tehnic european, cu o
specificatie tehnica comuna, cu un standard international sau cu un sistem de
referinta tehnic elaborat de un organism european de standardizare, daca
aceste specificatii vizeaza cerintele de performante sau cerintele functionale
stabilite de autoritatea contractanta.

(6) In cazul prevazut la alin. (5), ofertantul demonstreaz in oferta sa,
prin orice mijloace adecvate, inclusiv cele prevazute la art. 158, ca lucrarile,
produsele sau serviciile conforme standardului satisfac cerintele de
performanta sau cerintele functionale stabilite de autoritatea contractanta.

Prin urmare, in lipsa unei legislatii specifice referitoare Ia
documentatia de atribuire aferenta produselor biocide, Ministerul
Sanatatii a urmarit responsabilizarea autoritatilor contractante, Ordinul
nr. 1082/2016 astfel cum a fost modificat prin Ordinul nr.
1071/1641/2017, pentru aprobarea modelului de documentatie de
atribuire standard privind achizitia de produse biocide nereusind sa
aduca un progres in aceasta materie.

Potrivit art. 6 din Legea nr. 163/2015 privind standardizarea
nationala, ,,(1) Aplicarea standardelor romane are caracter
voluntar.

(2) 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”.
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Potrivit Ordinului 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, ,,Art. 2.
- (1) Unitatile sanitare publice si private sunt obligate sa elaboreze un
program de curatenie si dezinfectie, care sa cuprinda proceduri
operationale si activitati de monitorizare a acestora.

(2) Programul include operatiile de dezinfectie curenta, ciclica sau
periodica si terminala.

(3) Implementarea si monitorizarea programului de
curatenie si dezinfectie revin personalului unitatii sanitare, care,
conform legislatiei in vigoare, este responsabil cu prevenirea si
limitarea infectiilor asociate ingrijirilor medicale din unitate”.

De asemenea, prevederile art. 166 din Legea nr. 95/2006
Republicata, privind reforma 1in domeniul sanatatii stabileste
urmatoarele: (1) Spitalul asigura conditii de investigatii medicale,
tratament, cazare, igiend, alimentatie si de prevenire a infectiilor
nozocomiale, conform normelor aprobate prin ordin al ministrului
sanatatii.

(2) Spitalul raspunde, in conditiile legii, pentru calitatea
actului medical, pentru respectarea conditiilor de cazare, igiena,
alimentatie si de prevenire a infectiilor nozocomiale, precum si
pentru acoperirea prejudiciilor cauzate pacientilor”.

Contrar sustinerilor contestatoarei SC ... SRL, abrogarea Ordinului
nr. 1082/2016 astfel cum a fost modificat prin Ordinul nr.
1071/1641/2017, pentru aprobarea modelului de documentatie de
atribuire standard privind achizitia de produse biocide, care stabilea
caracterul de recomandare al criteriilor din continutul sau, nu inseamna
ca Standardul 14885:2018 a devenit obligatoriu in elaborarea
documentatiei de atribuire, ci dimpotriva, abrogarea sa inseamna ca
autoritatea contractanta elaboreaza documentatia de atribuire potrivit
regulilor comune, avand dreptul de a nu face referire la acest standard,
ci de a stabili cerintele documentatiei in concordanta cu prevederile art.
155 citate mai sus.

Asa cum arata cea de-a doua contestatoare, referiri la Standardul
14885 se regasesc la art. 8 alin. (1) pct g* ,,Dosarul tehnic al produsului
biocid supus avizarii conform prevederilor prezentului ordin contine
urmatoarele documente: Pentru produsele biocide care fac parte din
grupa principala 1: Dezinfectanti, tipurile de produs TP 1 cu aria de
aplicare unitati sanitare, TP2 cu aria de aplicare unitati sanitare, TP3 cu
aria de aplicare igiena veterinara si TP 4 cu aria de aplicare produse
alimentare si hrana pentru animale, in evaluarea produsului si
demonstrarea eficacitatii acestora se aplica EN 14885:2015 sau
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documentul Orientari tranzitorii privind eficacitatea de evaluare
pentru tipurile de produse 1-5, dezinfectanti, cu modificarile si
completarile ulterioare, afisat pe site-ul Agentiei Europene
pentru Produse Chimice (ECHA), daca metodele de laborator
pentru demonstrarea eficacitatii nu sunt prevazute in EN
14885:2015 pentru o utilizare preconizata. Pentru tipul de produs
TP 5 cu aria de aplicare apa potabila se aplica documentul Orientari
tranzitorii privind eficacitatea de evaluare pentru tipurile de produse 1-5,
dezinfectanti, cu modificarile si completarile ulterioare, afisat pe site-ul
Agentiei Europene pentru Produse Chimice (ECHA)".

Deci, legislatia stabileste faptul ca in procedura de avizare a
produselor biocide, Comisia Nationala pentru Produse Biocide verifica
indeplinirea cerintelor acestui standard, deci un produs avizat de aceasta
institutie, in cazul nostru pentru unitati spitalicesti TP 1 si TP 2 se
prezuma ca respecta conditiile de eficacitate pentru aria indicata in
document.

In concluzie, chiar daca Ordinul nr. 1082/731/2016 a fost abrogat,
fara a fi inlocuit cu un alt act normativ, prevederile standardului EN
14885:2015 cu modificarile si completarile ulterioare, se aplica in
procedura de evaluare a produselor biocide, deci orice produs avizat de
comisie se prezuma a indeplini cerintele standardului.

Este de retinut ca ORDINUL nr. 10/368/11/2010 stabileste si o
maniera echivalenta de dovedire a eficacitatii potrivit documentului
Orientari tranzitorii privind eficacitatea de evaluare pentru tipurile de
produse 1-5, dezinfectanti, cu modificarile si completarile ulterioare,
afisat pe site-ul Agentiei Europene pentru Produse Chimice (ECHA), cu
conditia ca metodele de laborator pentru demonstrarea eficacitatii
sa nu fie prevazute in EN 14885:2015 pentru o utilizare
preconizata.

Pe fondul contestatiei formulata de ..., Consiliul retine ca pentru
lotul 2 - Dezinfectant detergent de nivel scazut pentru suprafete,
autoritatea contractanta doreste achizitionarea unui produs care se
foloseste pentru dezinfectia si curatarea pavimentelor, cu actiune
mecanica. Contestatoarea sustine ca 1in conformitate cu SR EN
14885:2018, produsele utilizate pentru dezinfectia suprafetelor, prin
actiune mecanica (stergere), trebuie sa fie testare in mod obligatoriu
conform standardelor: bactericid EN 13727 si levuricid EN 13624. Ca si
conditii aditionale de testare, standardul prevede efectul fungicid
conform EN 13624, tuberculocid/micobactericid EN 14348 si virucid EN
14476. Facand trimitere la definitia de la lit. f) OMS nr. 1761/2021,
dezinfectie de nivel scazut - procedura de dezinfectie prin care se
realizeaza distrugerea majoritatii bacteriilor in forma vegetativa, a unor
fungi si a unor virusuri, fara actiune asupra micobacteriilor, sporilor de
orice tip, virusurilor neanvelopate si a mucegaiurilor”, contestatoarea
solicita obligarea autoritatii contractante sa elimine standardul bactericid
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EN 13697, deoarece standardul este specific dezinfectiei suprafetelor
fara actiune mecanica, conform SR EN 14885/2019, pag. 18 - Tabel
4.3.2.6 - Surfaces disinfection without mechanical action si a
standardului EN 16615 specific dezinfectantilor utilizati sub forma de
servetele, avizati pentru dezinfectia suprafetelor mici si neporoase prin
stergere cu tampoane - Metoda de incercare cantitativa pentru evaluarea
activitatii bactericide si levuricide pe suprafete neporoase cu actiune
mecanica cu ajutorul tampoanelor in domeniul medical (incercare pe 4
zone).

Autoritatea contractanta este de acord cu solicitarea contestatoarei,
acceptand adoptarea masurilor de remediere. Ca urmare a comunicarii
punctului de vedere, contestatoarea arata ca isi mentine contestatia,
intrucat in SEAP nu a aparut vreo remediere in acest sens.

Consiliul retine ca, procedura fiind suspendata, nu sunt conditii
tehnice pentru publicarea unor masuri de remediere. Vazand, insa, ca
autoritatea contractanta a acceptat solicitarea contestatoarei, Consiliul
va admite modificarea documentatiei de atribuire in sensul eliminarii
standardul bactericid EN 13697 si a standardului EN 16615 specific
dezinfectantilor utilizati sub forma de servetele.

Pentru lotul 4 - Dezinfectant rapid de suprafete si dispozitive
medicale rezistente la alcool, autoritatea contractanta accepta la acest
lot atat produse biocide, cat si produse incadrate ca si dispozitive
medicale.

Contestatoarea 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 3 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.

Consiliul retine ca autoritatea contractanta doreste achizitionarea
de dezinfectanti, fara, insa, a exclude dezinfectantii incadrati ca si
dispozitive medicale.

Potrivit Regulamentului nr. 528/2012 privind punerea la dispozitie
pe piata si utilizarea produselor biocide prevede, ,,(19) Produsele biocide
destinate utilizarii nu doar in sensul prezentului regulament, ci si in
legatura cu dispozitivele medicale, cum ar fi dezinfectantele folosite
pentru dezinfectarea suprafetelor din spitale si a dispozitivelor medicale,
pot prezenta alte riscuri decat cele vizate de prezentul
regulament. Prin urmare, astfel de produse biocide ar trebui sa
respecte atat cerintele prevazute in prezentul regulament, cat si
cerintele esentiale relevante prevazute in anexa I la Directiva
90/385/CEE a Consiliului din 20 iunie 1990 privind apropierea
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legislatiilor statelor membre referitoare la dispozitivele medicale
active implantabile, ale Directivei 93/42/CEE a Consiliului din 14
iunie 1993 privind dispozitivele medicale si ale Directivei
98/79/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 27
octombrie 1998 privind dispozitivele medicale pentru diagnostic
in vitro”.

Potrivit art. 6 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 mainilor in functie de nivelul de risc, precum si
metodele de evaluare a derularii procesului de sterilizare si controlul
eficientei acestuia, ,,(1) Produsele biocide, precum si produsele biocide
incadrate ca dispozitive medicale, utilizate in unitatile sanitare,
conform Ordinului ministrului sanatatii, al ministrului mediului si
padurilor si al presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si
pentru Siguranta Alimentelor nr. 10/368/11/2010 privind aprobarea
procedurii de avizare a produselor biocide care sunt plasate pe piata pe
teritoriul Romaniei sau Hotararii Guvernului nr. 617/2014 privind
stabilirea cadrului institutional si a unor masuri pentru punerea in
aplicare a Regulamentului (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European
si al Consiliului din 22 mai 2012 privind punerea la dispozitie pe piata si
utilizarea produselor biocide, cu modificarile si completarile ulterioare,
sau care detin autorizatie unionala, conform Regulamentului (UE) nr.
528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului privind punerea la
dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide in functie de scopul
utilizarii, trebuie sa prezinte efect bactericid, levuricid, fungicid,
micobactericid, virulicid si sporicid.

(2) La achizitia produselor biocide, unitatile sanitare publice si
private trebuie sa solicite avizul eliberat de catre CNPB.

(3) La achizitia produselor biocide, incadrate ca dispozitive
medicale, utilizate de unitatile sanitare publice si private, acestea trebuie
sa solicite:

a) dovada inregistrarii produsului ca dispozitiv medical, in baza
de date a Ministerului Sanatatii, in baza prevederilor art. 31 alin. (2) din
Hotararea Guvernului nr. 54/2009 privind conditiile introducerii pe piata
a dispozitivelor medicale, cu modificarile ulterioare, si ale Ordonantei de
urgenta a Guvernului nr. 46/2021 privind stabilirea cadrului institutional
si a masurilor pentru punerea 1in aplicare a Regulamentului
(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;
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b) certificatul de marcaj CE, cu incadrarea in categoria dispozitiv
medical 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;

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

d) incadrarea in clasele IT a si II b”.

Astfel cum se mentioneaza la alin. (3) din Ordin, pentru biocidele
incadrate ca si dispozitive medicale, unitatile sanitare publice si private
trebuie sa solicite o serie de acte printre care nu se regasesc nici
rapoartele de testare si nici inregistrarea ca si produs biocid. Aceasta
dispozitie contravine, insa, Regulamentului nr. 528/2012, adica sa
prezinte dovezi de testare si sa fie inregistrat ca si produs biocid. Cum
regulamentul este de aplicare directa, Consiliul retine ca si ofertantii care
oferteaza produse ce se incadreaza ca si dispozitive medicale, trebuie sa
faca dovada spectrului de activitate prin testari sau aviz eliberat de
Comisia Nationala pentru Produse Biocide, motiv pentru care Consiliul va
admite critica formulatd de contestatoare, respectiv va dispune
prezentarea de rapoarte de testare actualizate sau aviz, cu respectarea
principiilor enuntate in Legea nr. 98/2016 privind nediscriminarea,
tratamentul egal, recunoasterea reciproca, transparenta,
proportionalitatea.

In ceea ce priveste spectrul de activitate virucid, contestatoarea
solicita obligarea autoritatii contractante sa modifice specificatia tehnica
dupa cum urmeaza: modificarea cerintei nelegale "virucid (HIV, HVB,
HCV)’:?n virucid complet conform standardului EN 14776.

In punctul de vedere, autoritatea contractanta arata ca este de
acord cu introducerea testarilor virucide conform standardului EN 14776.

Similar lotului 2, Consiliul retine ca, procedura fiind suspendata, nu
sunt conditii tehnice pentru publicarea unor masuri de remediere.
Vazand, 1insa, ca autoritatea contractantd a acceptat solicitarea
contestatoarei, Consiliul va admite cererea privind modificarea
documentatiei de atribuire prin introducerea testarilor virucide conform
standardului EN 14776.

Tot la acest lot, se solicita obligarea autoritatii contractante sa
introduca in caietul de sarcini ca si specificatie tehnica obligatorie, ca
testarile sa fie efectuate atat in conditii de curatenie, cat si in conditii de
murdarie. Invocand standardul european SR EN 14885/2018,
contestatoarea arata ca efectul bactericid EN 13727 se testeaza atat in
conditii de curatenie, cat si in conditii de murdarie. La pagina 21 din SR
EN 14885/2019, Table 2 - Medical area - Test conditions and
requirements of standard test methods to be used to substantiate claims
for bactericidal activity of products, in cazul dezinfectie suprafetelor,
efectul bactericid conform strandardului EN 13727 trebuie demonstrat
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atat in conditii de curatenie, cat si in conditii de murdarie. La fel si in
cazul efectului fungicid conform EN 13624, pag. 24, Table 3- Medical
area - Test conditions and requirements of standards test methods to be
used to substiantiate claims for fungicidal and yeasticidal activity of
products si al efectului micobactericid conform EN 14348, pag. 28, Table
5-Medical area-Test conditions and requirements of standards test
methods to be used to substiantiate claims for mycobactericidal and
tuberculocidal activity of products.

In punctul de vedere cu privire la contestatie, autoritatea
contractanta arata ca accepta solicitarea contestatoarei cu privire la
testarea produsului in conditii de curatenie si murdarie. Contrar sustinerii
contestatoarei, acceptarea acestor testari nu s-a produs doar cu privire
la efectul bactericid, referirea la efectul bactericid fiind facuta doar in
ceea ce priveste testele aferente dispozitivelor medicale.

Vazand ca autoritatea contractanta a acceptat testarea in conditii
de curatenie si murdarie, avand in vedere ca nu s-au putut adopta
masuri de remediere in conditiile in care procedura este suspendataq,
Consiliul va admite criticile in partea referitoare la testarea in conditii de
curatenie si murdarie.

In ceea ce priveste critica referitoare la analiza comparativa
"Analiza comparativa va avea in vedere pretul per litru solutie gata de
utilizare", astfel "Analiza comparativa va avea in vedere: pretul cantitatii
de solutie utilizata in ml destinatd dezinfectiei unui m?, care sa acopere
tot spectrul de actiune solicitat - timp maxim de dezinfectie 5 minute pe
tot spectrul de actiune solicitat, cantitate care sa reiasa din avizul BIO
sectiunea X Mod de utilizare", contestatoarea arata ca este mai mult
decat evident ca autoritatea contractanta doreste achizitionarea unui
produs care urmeaza a fi utilizat prin pulverizare, gata de utilizare fapt
ce reiese si din cerinta cu privire la modul de ambalare al produsului,
prin care se solicita ca acesta sa fie prevazute cu dispozitiv de
pulverizare: "forma de prezentare: solutie gata de utilizare Mod de
prezentare: produsul sa fie ambalat in recipiente de maxim 1 litru,
ergonomie, prevazut cu dispozitiv de pulverizare (inclus in pret)."
Contestatoarea apreciaza ca acest mod de a compara doua produse,
care urmeaza sa fie utilizate prin pulverizare, este unul gresit. Asa cum
produsele concentrate se folosesc la diferite concentratii, iar pretul
pentru compararea ofertelor este cel final pentru solutia de lucru utilizata
care indeplineste specificatiile tehnice, asa si la produsele utilizate prin
pulverizare, pretul utilizat pentru analiza comparativa trebuie sa fie cel
pe utilizare, adicd pe cantitatea necesara dezinfectiei unui m?. Prin
urmare, contestatoarea solicita obligarea autoritatii contractante sa
modifice modul de realizare al analizei comparative astfel: "Analiza
comparativa va avea in vedere: pretul cantitatii de solutie utilizata in m/
destinata dezinfectiei unui m?, care sa acopere tot spectrul de actiune
solicitat - timp maxim de dezinfectie 5 minute pe tot spectrul de actiune
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solicitat ( cantitate care sd reiasa din avizul BIO sectiunea X Mod de
utilizare".

Consiliul retine ca autoritatea contractanta doreste, asa cum
sustine si contestatoarea, solutie pe baza de alcool gata de utilizare,
dotate cu pompa de pulverizare, in recipiente de 1 litru, comparatia fiind
realizata la pretul unui litru de solutie. In general, dezinfectantii pe baza
de alcool au o concentratie intre 60-80%.

In cauza, nu prezinta niciun fel de relevanta cantitatea necesara pe
un metru patrat, in conditiile in care personalul medical sau de curatenie
trebuie sa trateze suprafete diferite: un monitor, un dulap, o targa, un
scaun cu rotile, un stetoscop, un termomentru, un aparat de masurat
tensiunea etc, alte dispozitive medicale ce urmeaza a fi dezinfectate cu
alcool. Fiecare obiect se pulverizeaza, indiferent de dimensiunea lui,
neexistand posibilitatea dozarii cantitatii. Astfel, nu se poate pulveriza un
sfert de puf sau o jumatate, relevanta fiind cantitatea. Deci, comparatia
pe litru este corecta. Mai mult decat atat, abrogarea Ordinului nr.
1082/2016 astfel cum a fost modificat prin nr. 1071/1641/2017, pentru
aprobarea modelului de documentatie de atribuire standard privind
achizitia de produse biocide, care stabilea acest criteriu de comparare,
lasa la latitudinea autoritatii stabilirea acestui criteriu. Totodata, criteriul
a carui introducere o solicita contestatoarea are relevanta in situatia in
care se achizitioneaza substante concentrate, ce necesita dilutie, si nu in
cazul substantelor gaa de utilizare, aplicabile prin pulverizare. Cel mult,
utilizarea acestui criteriu Prin urmare, Consiliul va respinge critica
respectiva.

Pentru Lotul 6 - Detergent enzimatic pentru instrumentarul
chirurgical si dispozitive medicale (endoscoape), contestatoarea solicita
eliminarea specificatiei tehnice cu privire la compozitia chimica, mai
exact "sa prezinte in compozitie cel putin 5 enzime cu actiune asupra
materiei organice", aceasta cerinta fiind fara baza legala si restrictiva,
deoarece niciunde in legislatia aplicabila pentru achizitia de produse
biocide nu se regaseste o astfel de specificatie, pentru acest Iot
autoritatea contractanta ingradind si restrictionand concurenta, incalcand
principiul tratamentului egal si nediscrimininatoriu.

Autoritatea contractanta sustine ca pentru acest lot, nu se aplica
legislatia privind achizitia de biocide. De asemenea, sustine ca nu a
solicitat un numar fix de enzime, ci cel putin 5.

Pe aceasta chestiune, Consiliul retine ca in SEAP a fost publicata
clarificarea CN1045657/00024 Raspuns consolidat la solicitarile de
clarificari din data de 28.08.2022:

., Intrebare:

Pentru a nu ingradi nejustificat participarea a cat mai multor
operatori economici, dar si pentru a respecta prevederile legale in
vigoare, va rugam sa acceptati si compex de 3 enzyme.
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Cerinta existenta exprima un procedeu de fabricatie specific doar
anumitor produse, determinand o compozitie particulara a produselor
respective. Situatia este interzisa prin art.156 (2) L. Nr.98/2016: "(2) 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.”

Raspuns:

Cu privire la solicitarea de a elimina cerinta "sa prezinte in
compozitie cel putin 5 enzime" mentionam faptul ca produsul dorit de
autoritatea contractanta la acest lot este strict un detergent enzimatic
utilizat in una din etapele de procesare a instrumentarului si
dispozitivelor medical. Pe acest produs nu se aplica legislatia pentru
achizitia de produse biocide. Privind cerinta impusa nu o consideram
restrictiva, nefiind indicat un numar fix de enzime, ci cel putin 5 enzime,
tocmai pentru a oferi o eficacitate mai mare de descompunere a
materialului organic de pe instrumentarul procesat. Nu se accepta
complex de 3 enzime”.

Consiliul retine ca si in materia detergentilor de instrumentar se
aplica legislatia referitoare la produsele biocide, si acestia fiind avizati de
Comisia Nationala pentru Produse Biocide. Mai retine ca societatea
contestatoare nu criticA mecanismul enzimatic, ci doar in ceea ce
priveste numarul minim de enzime, respectiv 5, nefiind criticata si
denumirea lotului, respectiv detergent ENZIMATIC. Autoritatea
contractanta formuleaza aparari irelevante. Este real ca autoritatea
contractanta este cea care stabileste specificatiile tehnice, dar, prin
modul de stabilire, acestea nu trebuie sa conduca la un produs anume, al
unui anumit producator si nici sa introduca obstacole nejustificate.
Autoritatea contractanta nu formuleaza nicio aparare in sensul indicarii
mai multor produse care au in componenta mai mult de 5 enzime.
Analiza realizata de Consiliu a produselor enzimatice din Registrul
National al Produselor Biocide arata ca in componenta lor se regasesc de
la 1 enzima la 5 enzime. Astfel, Laboratoarele Anios din Franta au
autorizate pe piata din Roménia produse cu 3 si 5 enzime, Klintensiv 3
enzime, Zhivas -3 enzime etc. Consiliul mai retine ca autoritatea
contractanta nu justifica, nici cu ocazia clarificarii, si nici cu ocazia
punctului de vedere care este motivul pentru care nu accepta complexul
trienzimatic, cum sunt majoritatea produselor, ci accepta doar complex
pentaenzimatic, dupa cum nu aduce niciun contraargument la critica
contestatoarei referitoare la favorizarea unui anumit produs. Consiliul
mai retine ca societatea contestatoare nu solicita in contestatia
formulata un numar minim de enzime. Avand in vedere, insa, ca pe piata
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de profil exista detergenti trienzimatici in numar suficient pentru
asigurarea concurentei, Consiliul va modifica cerinta referitoare la
numarul minim de 5 enzime, aceasta urmand a avea urmatorul continut:
cel putin 3 enzime.

Pentru Lotul 7 - Dezinfectant de nivel mediu pentru instrumentar
chirurgical si dispozitive medicale (endoscoape), contestatoarea solicita
modificarea cerintei din caietul de sarcini cu privire la timpul de actiune
de la "Timp de actiune: maxim 15 minute pentru tot spectrul de
activitate solicitat la pct. 6" la un timp maxim de contact pe tot spectrul
solicitat maximum 60 minute. Facand referire la Ordinul nr. 1082/2016,
contestatoarea arata ca pentru activitatea tuberculocida si virucida,
timpul de contact este de 60 minute, chiar daca pentru celelalte activitati
se poate prezenta un timp mai scurt.

Asa cum s-a aratat mai sus, Ordinul nr. 1082/2016 era abrogat la
data publicarii documentatiei de atribuire.

Avand in vedere ca metoda utilizata este imersia, iar autoritatea
contractanta nu face nicio referire, in apararile sale, la timpii de contact
avuti in vedere la elaborarea documentatiei de atribuire, ci doar invoca
propria sa necesitate, fara a o justifica in vreun fel, Consiliul va admite
critica contestatoarei. Motivul pentru care este considerata justificata
este acela ca timpul de contact fiind, pana la abrogarea ordinului, de 60
minute, riscul ca operatorii sa nu aiba teste pentru timpul de contact de
15 minute solicitat de autoritate este unul real. Ori existenta mai multor
produse care sa indeplineasa cerintele solicitate in documentatie este o
conditie de baza pentru orice procedura de atribuire. Prin urmare, in
lipsa unei justificari si a unor argumente din care sa rezulte ca pe piata
exista mai multi producatori/distribuitori care sa oferteze produse de
acest fel, restrictionarea concurentei este evidenta. Asa cum se arata la
art. 155 din Legea nr. 98/2016, autoritatea contractanta nu are dreptul
sa introduca obstacole nejustificate. Este reala sustinerea autoritatii ca
are dreptul de a-si stabili specificatii tehnice, conditia de baza fiind, insa,
restrictionarea nejustificata a acesului la procedura, Consiliul urmand a
admite critica.

Cu privire la lotul 15 - Dezinfectant pentru dezinfectia terminald a
aeromicroflorei, pe cale aeriana, autoritatea contractanta solicita "Sa nu
contina aldehide, acid peracetic, fenoli, alcooli, clor". Contestatoarea
apreciaza ca aceste cerinte ingradesc accesul participantilor la prezenta
procedura, avand ca scop favorizarea anumitor produse, incalcandu-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.
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Consiliul nu poate fi de acord cu punctul de vedere al
contestatoarei, in conditiile in care art. 18 din Normele tehnice privind
curatarea, dezinfectia si sterilizarea in unitatile sanitare publice si private
aprobate prin 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,
stabileste dreptul spitalului de a-si alege substantele active, stabilind o
serie de criterii obiective la art. 18. Astfel, nici legislatia europeana si nici
cea nationala nu pornesc de la premisa invocata de contestatoare ca toti
dezinfectantii sunt buni pentru a fi folositi in orice spatiu, pe orice
material, inn conditiile in care spectrul de actiune este acoperit, ci
dimpotriva, exista un numar de 9 criterii obiective, toate urmand a fi
luate in considerare de autoritatea contractanta.

Consiliul va respinge aceasta critica, fiind vadit nefondata. Astfel,
interdictia unei anumite substante pentru aplicarea prin nebulizare
tine seama de pericolul sporit al vaporilor acestor substante. Astfel,
vaporii de clor sunt puternic alergeni si pot coroda suprafetele
dispozitivelor medicale. Chiar si in cantitati mici, acestia pot deteriora
instrumentarul medical. De asemenea, sunt iritanti pentru piele,
mucoase si ochi, iar nebulizarea unor solutii cu clor este de natura a
pune in pericol atat pacientii si personalul medical, cat si aparatura din
spital. Alcoolii nu pot fi folositi prin nebulizare, deoarece expunerea la
vapori de alcool reprezinta un pericol evident, din motive lesne de
inteles, mai ales intr-un spital. Compusii fenolici deterioreaza unele
suprafete si sunt iritanti piele, mucoase si ochi. Aldehidele nu se folosesc
in dezinfectia suprafetelor ce intra in contact cu pacientii deoarece irita
pielea, iar acidul peracetic este un produs coroziv. Autoritatea
contractanta a ales un produs pe baza de peroxid de hidrogen, un
dezinfectant cu spectru larg, neiritant, putin toxic, necoroziv. Pentru
toate aceste motive de mai sus, autoritatea contractanta are dreptul sa
aleaga un produs potrivit criteriilor prevazute la art. 18 din Normele
tehnice privind curatarea, dezinfectia si sterilizarea in unitatile sanitare
publice si private, ,,Criteriile de alegere corecta a dezinfectantelor sunt
urmatoarele:

a) spectrul de activitate adaptat obiectivelor fixate;

b) timpul de actiune;

c) in functie de sectia/compartimentul din unitatea sanitara in
care sunt utilizate, dezinfectantele trebuie sa aiba eficienta si in prezenta
substantelor interferente: sange, puroi, voma, diaree, apa dura, materii
organice;

d) compatibilitatea cu materialele pe care se vor utiliza;
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e) gradul de periculozitate (foarte toxic, toxic, nociv,
coroziv, iritant, oxidant, foarte inflamabil si inflamabil) pentru
personal si pacienti;

f) sa fie usor de utilizat;

g) sa fie stabile in timp;

h) natura suportului care urmeaza sa fie tratat;

i) riscul de a fi inactivat de diferite substante sau conditii de
mediu, asa cum este prevazut in fisa tehnica a produsului”.

Deci, introducerea acelor obstacole este justificata obiectiv, nu
toate biocidele fiind adecvate aplicarii prin nebulizare in spital,
autoritatea contractanta fiind nevoita sa tind seama de siguranta
pacientilor si a personalului medical, de integritatea aparaturii si a altor
suprafete, de usurinta in utilizare (de exemplu sa nu necesite stergere
dupa nebulizare) etc. De altfel, asa cum rezulta din textul art. 18 citat
mai sus, alegerea substantelor se realizeaza de autoritatea contractantag,
in functie de aceste criterii obiective.

Tot in sensul art. 18 citat mai sus se incadreaza si cerinta "sa aiba
eficacitate pe Clostridium difficile in maxim 60 minute cu rata de consum
intre 1-4 ml/m’ - testata prin nebulizare”. Este lipsit de importanta ca
tulpina Clostridium difficile nu face parte din standarde, atat timp cét
infectiile nosocomiale cu aceasta tulpina sunt cele mai frecvente in
Romania.

Consiliul retine ca necesitatea autoritatii contractante este cea care
primeaza, acesteia revenindu-i raspunderea pentru stabilirea tulpinilor
de testare. De asemenea, art. 18 citat mai sus face referire la spectrul
de activitate adaptat obiectivelor fixate.

In acest sens, Consiliul retine ca fiind relevanta Decizia nr.
824/2019 a Curtii de Apel Suceava, unde s-au precizat urmatoarele:

,,In ce priveste critica petentei privind testarea pe tulpina Clostridium
difficile, solicitdnd eliminarea ei intrucdt nu este prevazutd in metodologia
standardului EN xxxxx, curtea de asemenea aprecieaza ca autoritatea
contractanta a justificat in mod corespunzator o atare necesitate in conditiile
frecventei infectiilor de acest tip, simpla identificare a probei cu statisticile
autoritatii nefiind prin ea insasi un motiv de indoiala sau de desconsiderare a
relevantei aspectului invederat, iar imprejurarea ca o atare situatie isi are
izvorul in ineficienta manageriald, nu poate constitui un argument juridic”.

De asemenea, potrivit art. 156 din Legea nr. 98/2016:

»(1) Fara a aduce atingere normelor tehnice obligatorii de la nivel
national, in masura 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;
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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, 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";

c) prin raportare la cerinte de performanta sau cerinte
functionale, potrivit lit. a), 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.”

Prin urmare, faptul ca in caietul de sarcini, autoritatea
contractanta a prevazut indeplinirea activitatii sporicide, prin raportare
la cerinte de performantad, respectiv testarea pe tulpina Clostridium
difficile, este in conformitate cu prevederile art. 156 alin. (1) lit. d) din
Legea nr. 98/2016.

Pe de alta parte, o simpla cautare pe internet pentru Clostridium
difficile ofera rezultate relevante, cum ar fi, de pilda, un articol de pe
site-ul SYNEVO, in care se mentioneaza
urmatoarele: ,,Bacteria Clostriudium difficile are capacitate de a forma
spori, aceasta reprezentdnd forma sa de rezistenta la conditiile
nefavorabile de mediu. Sporii pot persista in mediu exterior luni de zile,
avand rezistenta crescuta la dezinfectantele alcoolice uzuale,
exceptand dezinfectantele pe baza de clor sau cele cu efect
sporicid. Forma sa vegetativa, care rezultd din germinarea sporilor, in
anumite conditii favorizante (in lumenul intestinului subtire, unde exista
nutrienti intestinali si un pH-alcalin) si are o rezistenta scazuta la
conditiile de mediu, comparativ cu forma sporulatd (aprox. 24 de
ore).Forma  vegetativda  este secretoare de  toxine, Clostridium
difficile producand 2 tipuri de toxine:

Enterotoxina (toxina A) — favorizeaza infiltrarea cu neutrofile a
ileonului, producand eliberare locala de citokine, care vor produce in
final necroza hemoragica.

Citotoxina (toxina B) - cu actiune de aproximativ 1000 de ori mai
puternica decat toxina A, actionand sinergic cu aceasta.

Desi toxina A este produsa de aproape toate tulpinile de
Clostridium difficile implicate in aparitia bolii, s-a demonstrat recent ca
unele tulpini secreta doar toxina B.

Manifestarile clinice ale infectiei cu Clostridium difficille (ICD) sunt
variate, de la forme usoare de boala diareica acuta pdna la colita
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pseudomembranoasa si megacolon toxic. Uneori, evolutia negativa a
infectiei poate duce la decesul pacientului.

In ultimul deceniu a crescut severitatea infectiei cu Clostridium
difficile, aceasta devenind una dintre cele mai frecvente infectii ce
poate fi dobanditd intraspitalicesc. Aceasta tendintd se datoreaza
selectarii naturale a unei tulpini bacteriene hipervirulente, cu potential
de declansare a unor forme severe de boala, cu rezistenta crescuta la
antibioticele uzuale (cefalosporine de generatia III si IV, fluorchinolone,
carbapeneme).

Din anul 2014 aceasta patologie devine si in Romania o
problema de asistenta medicala publica, intrand in programul de
supraveghere, prevenire si control al Ministerului Sanatatii.
Aceasta abordare a fost determinatd de incidenta sa crescuta in
cadrul infectiilor nosocomiale (infectii ce pot fi recunoscute clinic si/ sau
microbiologic, pe baza dovezilor epidemiologice ale contractarii acesteia
in timpul spitalizarii). Cei mai importanti factori de risc pentru ICD
(infectia determinata de Clostridium difficile) sunt reprezentati de
terapia cu antibiotice, varsta >65 de ani si spitalizarea prelungita sau
provenienta din anumite medii comunitare — azile de batréni”.

Prin urmare, nici operatorii economici si nici Consiliul nu pot
impune autoritatii contractante sa ignore o situatie de fapt, cu
consecinte asupra sanatatii pacientilor, mai cu seama ca
responsabilitatea apartine spitalului. Astfel, nimic nu impiedica
autoritatea contractanta sa solicite si testari suplimentare, pentru
respectivele tulpini, siguranta pacientului fiind cea care primeaza.

Astfel, potrivit art. 155 din Legea nr. 98/2016, ,,(1) Specificatiile
tehnice sunt stabilite prin documentatia de atribuire si definesc
caracteristicile solicitate privind lucrarea, serviciul sau produsele care
fac obiectul achizitiei.

(2) Caracteristicile prevazute la alin. (1) pot de asemenea sa
vizeze procesul sau metoda specifica de executie a lucrarilor, fabricatie
a produselor sau prestare a serviciilor solicitate sau un proces specific
pentru un alt stadiu al ciclului de viata al acestora, chiar daca aceste
elemente nu fac parte din continutul material al produselor, lucrarilor
sau serviciilor care urmeaza sa fie achizitionate, dar cu conditia ca
aceste caracteristici sa aiba legatura cu obiectul contractului de achizitie
publica/acordului- cadru si sa fie proportionale prin raportare la
valoarea si obiectivele acestuia.

(6) 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.

Prin urmare, limitarile legale in stabilirea specificatiilor tehnice se
refera la introducerea de obstacole nejustificate pentru operatorii
economici. Din moment ce necesitatea acestei testari este justificata de
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nevoia concreta a autoritatii si de situatia de fapt a spitalelor din
Romania, a impune eliminarea respectivei testari ar insemna o
imixtiune nepermisa in actul medical, cu posibile consecinte asupra
vietii si sanatatii pacientilor.

Fata de cele de mai sus, Consiliul va respinge cererea de eliminare
a acestei testari ca nefondata.

In ceea ce priveste solicitarea contestatoarei privind introducerea in
caietul de sarcini a standardului EN 17272/2020, Consiliul retine ca
potrivit art. 6 din Legea nr. 163/2015 privind standardizarea nationala,
stabileste ca ,,(1) Aplicarea standardelor romane are caracter
voluntar’’.

Atat timp cat nu exista o reglementare legala care sa impuna acest
standard, Consiliul nu o poate introduce, rolul sau nefiind acela de
legiuitor.

In consecinta, luand in considerare cele mai sus mentionate, in
temeiul art. 26 alin. (2) din Legea nr. 101/2016, Consiliul va admite in
parte contestatia formulata de SC ... SRL in contradictoriu cu ..., dupa
cum urmeaza:

-admite contestatia cu privire la loturile 2, 6 si 7 si dispune
modificarea documentatiei astfel cum rezulta din motivare;

-admite in parte contestatia cu privire la lotul 4, astfel cum rezulta
din motivare;

-respinge in totalitate criticile cu privire la lotul 15.

In ceea ce priveste contestatia depusa de catre SC ... SRL
formulata Tmpotriva procedurii prin licitatie deschisa online privind
atribuirea acordului cadru avand ca obiect ,Antiseptice si dezinfectanti”
lotul 12, s-a solicitat modificarea unor cerinte din caietul de sarcini
aferente lotului 12, prelungirea perioadei de depunere a ofertelor pentru
lotul 12, astfel incat operatorii economici sa poata beneficia de un
interval de timp suficient pentru pregatirea ofertelor, in temeiul art. 153
din Legea nr. 98/2016, obligarea autoritatii contractante la plata
cheltuielilor de judecata.

In sustinerea actiunii sale, contestatoarea invedereaza ca cerinta
privind timpul de actiune aferent intregului spectru de activitate solicitat
prin caietul de sarcini pentru produsul de la lotul 12 Antiseptic pe baza
de alcool pentru dezinfectia mainilor prin frecare, restrictioneaza accesul
operatorilor economici la procedura, astfel incat se impune modificarea
acesteia.

Consiliul retine ca autoritatea contractanta a solicitat un timp de
actiune pentru intreg spectrul de activitate pentru dezinfectia chirurgicala
(90 secunde), respectiv pentru dezinfectia igienica (30 secunde).
Contestatoarea invedereaza ca toate standardele aplicabile dezinfectiei
chirurgicale, prevad un timp de contact de 1-5 minute, in raport cu care
timpul de actiune solicitat de autoritatea contractanta de 90 secunde
este restrictiv si se impune a fi modificat iar pentru dezinfectia igienica a

Pagina 44 din 50



mainilor, standardul aplicabil activitatii virucide, prevede un timp de
contact de pana la 2 minute, in raport cu care timpul de actiune solicitat
de autoritatea contractanta de 30 secunde este restrictiv si se impune a
fi modificat. Cu privire la timpul de actiune de 90 secunde solicitat pentru
dezinfectia chirurgicala a mainilor, sustine ca pentru dezinfectia
chirurgicala a mainilor se solicita urmatoarele standarde: bactericid (EN
12791 si EN 13727) si levuricid (EN 13624), or, pentru toate aceste
afirmatii, standardul EN 14884:2018 stabileste un timp de contact
(pentru dezinfectia chirurgicald) intre 1 minut si 5 minute, prezentand
extrase din standardele respective. Prin urmare, contestatoarea solicita
modificarea documentatiei de atribuire, astfel: in loc de "Timp de
actiune: maxim 90 secunde pentru tot spectrul de activitate mentionat la
pct. 6. pentru dezinfectie chirurgicala si maxim 30 secunde pentru
dezinfectia igienica", sa se prevada "Timp de actiune: maxim 5 minute
pentru tot spectrul de activitate mentionat la pct. 6. pentru dezinfectie
chirurgicala si maxim 2 minute pentru dezinfectia igienica".

Consiliul retine ca autoritatea contractanta a solicitat un singur
produs atat pentru dezinfectia chirurgicala a mainilor prin frecare, cat si
pentru dezinfectia igienica prin frecare.

Asa cum arata insasi contestatoarea, pentru dezinfectia
chirurgicala, exista mai multe standarde:

- EN 12791 pentru flora cutanata normala, testat pe piele, prevede
testarea intre 1 si 5 minute;

- EN 13727 bactericid - Staphylococcus aureus ATCC 6538,
Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442 Escherichia coli K12 NCTC 10538
Enterococcus hirae ATCC 10541- intre 1 si 5 minute;

- EN 13624 - levuricid - candida albicans ATTC 10231 intre 1 si 5
minute.

In ceea ce priveste dezinfectia igienicd, contestatoarea aratd in
contestatia sa ca standardele aplicabile sunt urmatoarele:

-EN 13727 bactericid - Staphylococcus aureus ATCC 6538,
Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442 Escherichia coli K12 NCTC 10538
Enterococcus hirae ATCC 10541- intre 30 secunde si 1 minut;

-EN 13624 - levuricid - candida albicans ATTC 10231 intre 30
secunde si 1 minut;

-EN 14476- virucid - Poliovirus tip | LSc-2ab, Adenovirus tip 5,
tulpina Adenoid 75, ATCC VR-5, Norovirus murin, tulpina S99 Berlin intre
30 secunde si 2 minute,

In ceea ce priveste activitatea mycobactericida EN 14348, Consiliul
retine ca in tabelul 5, se arata ca ,,EN 14348 poate fi folosit pentru a
demonstra activitatea micobactericida si/sau tuberculocida pentru
dezinfectia igienica a mainilor prin frecare(...). Timpul de actiune trebuie
sa fie adaptat in conformitate cu principiile descrise in EN 13727 si EN
13624", rezultand, astfel, ca si pentru aceasta testare timpul de contact
este tot intre 30 secunde si 1 minut.
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Astfel, in ceea ce priveste dezinfectia chirurgicala a mainilor prin
frecare, toate testarile din standarde sunt intre intre 1 si 5 minute, iar in
ceea ce priveste dezinfectia igienica a mainilor, majoritatea testarilor din
standarde sunt intre 30 secunde si 1 minut, cu o singura exceptie,
testarea virucida, prevazuta a fi intre 30 secunde si 2 minute.

In ceea ce priveste, insa, marirea timpului de contact la 5 minute,
Consiliul retine ca autoritatea contractanta justifica timpul de 90
secunde prin caracterul spitalului sau, respectiv spital de urgenta.

Consiliul retine, in acest sens, considerentele din Decizia nr.
178/R/05.04.2022 a Curtii de Apel Targu Mures, pronuntata in dosarul
nr. 84/43/2022: ,,Contestatoarea a sustinut in fata CNSC (punct de
vedere insusit de acesta) ca desi acest timp de actiune se incadreaza in
limitele de 1-5 minute, in conditiile in care cerintele din standard permit
un timp de actiune pentru activitatea bactericida de padna la 5 minute,
impunerea unui timp de actiune mult sub limita maxima stabilita la nivel
legislativ este de natura a restrictiona accesul operatorilor economici la
procedura.

Curtea retine ca, atat in fata CNSC, cat si prin plangere, autoritatea
contractantd a invocat, in justificarea reducerii timpului de actiune,
profilul unitatii spitalicesti (de wurgenta) si activitatea particulara
desfasurata care presupun timpi de reactie in procedurile medicale cat
mai scurti.

In primul rédnd, instanta apreciaza ca stabilirea de catre legiuitor a
unui interval de timp in care dezinfectantii sa actioneze nu poate
conduce la concluzia ca in toate situatiile se impune a se avea in vedere
timpul maxim stabilit legislativ. Este evident ca o astfel de interpretare
ar lipsi de aplicabilitate practica intreaga reglementare.

Practic, prin reglementarea unui timp minim, respectiv maxim de
actiune, legiuitorul a recunoscut o larga marja de apreciere autoritatii
contractante in cadrul stabilirii in concret a timpului de contact.

In acest sens, Curtea retine ca CJUE, in cauza C-413/17, a
subliniat ca ,aceastd marja de apreciere este justificata de faptul ca
autoritatile contractante simt cele care cunosc cel mai bine produsele de
care au nevoie si sunt cele mai in masura sa stabileasca cerintele care
trebuie indeplinite pentru a obtine rezultatele dorite (par. 30)”.

In al doilea rand, pentru a stabili in ce masura autoritatea
contractantd poate solicita prin procedura de atribuire un timp de
contact al dezinfectantului altul decat cel maxim (care aparent ar
favoriza orice potential ofertant) trebuie analizat daca s-au invocat de
cdtre aceasta motive justificate. Cu alte cuvinte, marja de apreciere de
care se poate prevala autoritatea contractantd trebuie sa fie una
fundamentata, doar intr-o astfel de situatie putdndu-se aprecia daca nu
a fost sau nu restrictionata participarea la procedura de atribuire a
contractului de achizitie publicd a potentialilor ofertanti.
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De asemenea, se impune a se cerceta in ce masura cerinta privind
timpul de actiune stabilit sub limita maxima prevazuta de legiuitor ar
respecta principiul proportionalitatii.

Cu privire la acest din urma aspect, CJUE a retinut, in aceeasi
cauza, ca ,principiul proportionalitatii se aplicd in mod special in
domeniul sensibil al sanatatii publice. Astfel, rezulta dintr-o
jurisprudenta constanta a Curtii ca, pentru aprecierea respectarii de
catre un stat membru a principiului proportionalitatii in acest domeniu,
trebuie sa se tind seama de faptul ca sanatatea si viata persoanelor
ocupa primul loc intre bunurile si interesele protejate de Tratatul FUE si
ca revine statelor membre sarcina de a decide cu privire la nivelul Ia
care inteleg sa asigure protectia sanatatii publice, precum si cu privire la
modul in care acest nivel trebuie atins. (par. 42)”.

Principiul — proportionalitatii presupune corelarea necesitatilor
autoritatii contractante prin raportare la obiectul contractului de achizitie
publica si cerintele pe care ofertantii trebuie sa le indeplineasca in acest
sens.

In interpretarea data de jurisprudenta comunitara, principiul
proportionalitadtii presupune ca masurile luate de institutii sa nu
depadseasca limitele a ceea ce este adecvat si necesar in scopul realizarii
obiectivelor urmarite.

Or, instanta apreciaza ca autoritatea contractanta a justificat
stabilirea unui timp de actiune de 90 secunde (sub cel maxim de 5
minute). A aratat, in acest sens, ca necesitatea de incadrare in timpul de
maxim 90 de secunde este dat de profilul de urgentd al spitalului,
activitatea desfasurata fiind una particulara in care timpul de reactie in
procedurile medicale trebuie sa fie cat mai scurt.

Curtea va primi aceasta justificare, apreciind ca specificul
unitatii spitalicesti (de urgenta) impune stabilirea unor timpi de
actiune redusi, cunoscut fiind faptul ca interventiile chirurgicale
in cadrul acestor spitale nu sunt programate, ci unele imediate,
timpii de actiune redusi fiind esentiali din perspectiva scopului
urmarit.

Sustinerea intimatei C L D SRL in sensul ca argumentele petentei
(AC) contrazic prevederile caietului de sarcini - in care s-a mentionat ca
produsele sunt achizitionate pentru ,buna desfasurare a activitatii”, iar
nu pentru vreun aspect particular - nu poate fi primita”.

Consiliul retine aceleasi argumente, fiind clar ca timpul de contact
se incadreaza in prevederile standardelor invocate de contestatoare, iar
alegerea termenului de contact intra in marja de apreciere a autoritatii
contractante.

Aceleasi concluzii le retine Consiliul si in ceea ce priveste timpul de
contact de 30 secunde aferent testarilor produsului ca dezinfectant
pentru dezinfectia igienica a mainilor.
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Aceeasi decizie a Curtii de apel a fost diferita in ceea ce priveste
aceasta testare, insa considerentele innstantei tin seama de
circumstantele de fapt ale cauzei respecive, autoritatea contractanta di
acea cauza aplicdnd prima varianta a standardului 14885, varianta ce a
fost moddificata din 2018. Avand in veere ca autoritatea in cauza insista
pe valabilitatea primei variante a standardului, instanta a apreciat ca se
utiliza varianta din 2018, care stabilea un timp de contact diferit de cel
din varianta 2015, timp ce nu a fost luat in considerare de autoritate, din
moment ce aceasta considera ca nu se aplica. Astfel, instanta a
concluzionat ca autoritatea contractanta a folosit informatii eronate,
anuland procedura de atribuire.

In cazul de fata, autoritatea contractanta cunoaste cu exactitate ca
se utilizeaza varianta din 2018 a standardului EN 14885, dovada in acest
sens, fiind raspunsul la clarificari publicat in data de 25.08.2022:

,, Intrebare:

In cadrul caietul de sarcini nr. 13638/21.07.2022, se precizeaza la
pagina 9 -LOT 12 - cu privire la produsul “"Antiseptic pe baza de alcool
pentru dezinfectia mainilor prin frecare”, urmatoarele:

"Spectru de activitate: bactericid (EN 12791, EN 1500, EN 13727)
levuricid (EN 13624), micobactericid (EN 14348) si virucide (EN 14476).

Timp de actiune: maxim 90 secunde pentru tot spectrul de
activitate mentionat la pct. 6. pentru dezinfectie chirurgicala si maxim
30 secunde pentru dezinfectia igienica.”

Conform standardului EN 12791, timpul de contact este intre 1
min. si 5 min.

In caietul de sarcini s-a impus un timp maxim de actiune de 90
sec, mai mic decat timpul maxim stabilit in standardul EN 12791. Este
cunoscut faptul ca intregul efect al utilizarii dezinfectantului se produce
dupa trecerea timpului de contact cel mai lung, in speta 5 min. Pentru ca
dezinfectantul sa aiba eficacitate maxima, avand in vedere si tipul de
dezinfectie (chirurgicala) urmadrit, consideram ca cerintele tehnice ale
produsului nu trebuie sa deroge de la dispozitiile legale generale (timp
maxim de actiune 5 min), prin impunerea unor cerinte mai permisive
care vor afecta eficacitatea produsului.

Conform standardului EN 1500, timpul de contact pentru
dezinfectia igienica este intre 30 sec si 1 min. V& solicitam sa revizuiti
specificatia tehnica pentru Lotul 12"Antiseptic pe baza de alcool pentru
dezinfectia mainilor prin frecare” cu privire la timpul de actiune pt
activitatea igienica (EN1500) la 1 minut si pentru chirurgicala (EN12791)
la 5minute, specificatie in conformitate cu legislatia in vigoare.

Raspuns:

Nu se accepta revizuirea specificatiilor tehnice.

Chiar daca timpii de eficacitate din standard sunt intre 1 minut si 5
minute in situatia dezinfectiei chirurgicale prin frecare sau spalare,
respectiv 30 secunde - 2 minute pentru dezinfectia igienica prin frecare,
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acestia nu reprezinta timpi restrictivi sau impusi autoritatii contractante
ci mai degraba limite in care operatorul economic trebuie sa-si
configureze produsul pentru a obtine certificatul de testare conform
standardului. Daca pe piata existd produse care au trecut standardul
14885:2018 dar cu un timp dovedit mai mic decat timpul maxim impus,
este in beneficiul acestuia cat si a clientului final care poate atinge
spectrul solicitat in timp mai scurt.

De asemenea, avand in vedere timpul limitat al personalului
medical in aplicarea si realizarea dezinfectiei mainilor cat si importanta
acestei actiuni, este imperios ca produsul utilizat de acestia sa fie cat
mai eficient, eficace si cu o tolerabilitate cat mai ridicata”.

Prin urmare, necesitatea autoritatii contractante, justificata
obiectiv, are in vedere termenele stabilite in documentatie, fiind valabile
aceleasi argumente ca cele retinute de instanta, citate mai sus.

In acelasi sens, si Curtea de Apel Bucuresti-Sectia a IX Contencios
Administrativ si Fiscal a retinut in Decizia nr. 25/2019 din 29.03.2019,

urmatoarele: «Faptul c& autoritatea contractantd a ales s& stabileascd timpul la limita
inferioara a intervalului, nu poate fi interpretat decat in sensul ca aceasta si-a exercitat dreptul
de apreciere, in limitele prevazute de lege; de altfel, este dincolo de orice indoialda ca un
dezinfectant care actioneaza intr-un timp mai scazut este superior unuia care are acelasi efect,
dar intr-un interval de timp mai mare, chiar daca sub limita de 60 minute, respectiv 1 min sau
5 min.

Asadar, nu i se poate imputa autoritatii contractante ca a ales sa reduca timpii de
contact, in conditiile in care dispunea de o marja de apreciere, iar alegerea a respectat
intervalul stabilit de lege, rezultatul urmarit fiind acela al achizitionarii unor produse calitativ
superioare, cu eficienta sporita. Trebuie luatd in considerare si situatia diferitd a spitalului
Colentina, un spital pavilionar extrem de aglomerat care s-a confruntat in trecut cu un numar
extrem de ridicat de infectii nozocomiale si nu numai. Spitalul X a argumentat acesti timpi
diferiti solicitati tocmai prin invocarea cazuisticii existente la nivelul acestui spital si a
numarului mare de interventii care au loc in acest spital.

Toate aceste retineri ale instantei sunt in deplind concordanta cu hotararea CJUE in
cauza C-413/17 Roche Lietuva UAB, in care Curtea a stabilit ca principiul proportionalitatii se
aplica in mod special in domeniul sensibil al sanatatii publice. Astfel, rezulta dintr-o
jurisprudenta constanta a Curtii cd, pentru aprecierea respectarii de catre un stat membru a
principiului proportionalitatii in acest domeniu, trebuie sa se tina seama de faptul ca
sandtatea si viata persoanelor ocupa 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 (Hotararea din 8 iunie 2017,
Medisanus. 0-296/15, EU:C:2017:431. punctul 82 si jurisprudenta citata).

In realitate, petentele au criticat cerintele mentionate mai sus doar prin prisma
oportunitatii.

Insa, asa cum s-a retinut anterior, in privinta oportunitétii, organele de jurisdictie nu
pot cenzura solutia adoptata de autoritate decat in situatia excesului de putere, respectiv in
masura in care constata ca solutia adoptata contravine unor drepturi fundamentale. Prin
urmare, adoptarea solutiei care raspunde cel mai bine interesului general, intrda in marja de
apreciere a autoritatii si nu poate fi cenzurata de organele judiciare decat in situatia excesului
de putere.

In aceste conditii, Curtea constatd cd autoritatea a prezentat elementele obiective, de
natura tehnica, care au justificat impunerea cerintelor, ceea ce exclude incidenta excesului de
putere.»
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In consecintd, ludnd in considerare cele mai sus mentionate, in
temeiul art. 26 alin. (6) din Legea nr. 101/2016, Consiliul va respinge ca
nefondata, contestatia formulata de SC ... SRL in contradictoriu cu ....

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

CONSILIUL DECIDE:

In temeiul art. 26 alin. (2) din Legea nr. 101/2016, admite in parte
contestatia formulata de SC ... SRL in contradictoriu cu ..., dupa cum
urmeaza:

-admite contestatia cu privire la loturile 2, 6 si 7 si dispune
modificarea documentatiei astfel cum rezulta din motivare;

-admite in parte contestatia cu privire la lotul 4, astfel cum rezulta
din motivare;

In temeiul art. 26 alin. (6) din Legea nr. 101/2016respinge in
totalitate criticile cu privire la lotul 15 si restul criticilor din cadrul lotului
4,

In temeiul art. 26 alin. (6) din Legea nr. 101/2016, respinge ca
nefondata, contestatia formulata de SC ... SRL in contradictoriu cu ....

Masurile dispuse vor fi aduse la indeplinire intr-un termen de 15
zile de la comunicarea prezentei.

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

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

PRESEDINTE, MEMBRU, MEMBRU,

Redactata in 5 (cinci) exemplare, contine 48 (patruzeci si opt) pagini.
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