Consiliul
National de
Solutionare a
Contestatiilor
str. Stavropoleos nr. 6, sectorul 3, Bucuresti, Romania, CP 030084, CIF 20329980,

tel. +40-21-3104641, tel. +40-21-3104670, fax. +40-21-3104642,
e-mail: office@cnsc.ro, www.cnsc.ro, http://portal.cnsc.ro

In conformitate cu prevederile art. 12 alin. (1) 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 nr. ..., transmisa, initial, prin mijloace electronice
(e-mail) si, ulterior prin curierat rapid, in original, inregistrata la Consiliu

sub nr. ... si, respectiv, sub nr. ..., ..., cu sediul in ..., inregistrata la
Oficiul Registrului Comertului sub nr. ...., avand CIF ..... , reprezentata
legal de dIl. ... - administrator, a contestat raportul procedurii nr. ...,

emis in cadrul procedurii de atribuire prin ,licitatie deschisa”, online, fara
etapa finala de licitatie electronica, a acordului-cadru avand ca obiect
weee, wee Si .ea cOod CPV ..., organizata de ..., cu sediul in ... si a solicitat
obligarea autoritatii contractante sa anuleze partial raportul procedurii
nr. ..., impreuna cu anexele acestuia, pentru ... - ,...” si pentru ... - ,...”
si sa reevalueze din punct de vedere tehnic, ofertele societatilor ..., ...
si ... pentru ... si oferta societatii ..., pentru ..., atat din punct de vedere
tehnic cat si din punct de vedere financiar.

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

In sustinerea contestatiei, ... aratd cd, in urma studierii raportului
procedurii nr. ..., a constatat ca pentru ..., autoritatea contractanta a
stabilit ca fiind conforme si castigatoare mai multe oferte care trebuiau
declarate ca fiind neconforme din punct de vedere tehnic.

Referitor la ... — ,..."”, contestatoarea invedereaza urmatoarele:
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La acest lot a fost declarata ca fiind conforma si castigatoare oferta
depusa de catre societatea ..., pe locul doi s-a situat produsul ofertat de
catre ..., pe locul trei cel ofertat de catre ..., iar pe locul 4 oferta
contestatoarei.

. considera ca produsul ... nu trebuia declarat castigator la ...,
acesta fiind neconform din punct de vedere tehnic deoarece nu respecta
toate cerintele caietului de sarcini.

Astfel, contestatoarea mentioneaza ca prin caietul de sarcini,
autoritatea contractanta a stabilit ca doreste sa achizitioneze un produs
care ,sa realizeze atat curatarea, cat si dezinfectia”, iar din compozitia
acestuia, sa faca parte si sarurile cuaternare de amoniu, care au rol in
curatarea suprafetelor: ,sa fie pe baza de alcooli si saruri cuaternare de
amoniu”.

Ori, in avizul BIO al produsului ... si in fisa de securitate, la
capitolul compozitie, nu apar sarurile cuaternare de amoniu. Astfel, ...
opineaza ca ofertantul ... nu a demonstrat la acest lot indeplinirea
cerintei cu privire la substantele pe care autoritatea contractanta le-a
solicitat si trebuia declarat ca fiind neconform.

Mai mult decat atat, contestatoarea precizeaza ca acest produs se
utilizeaza, conform avizului BIO, doar pentru dezinfectia suprafetelor,
fara a se preciza ca acesta si curata respectivele suprafete. Prin urmare,
nici aceasta cerinta din caietul de sarcini nu este indeplinita.

Referitor la spectrul de activitate pe care autoritatea contractanta I-
a solicitat, din testele de eficacitate prezentate in avizul produsului ...,
rezulta ca acesta este indeplinit doar partial. Mai exact, din avizul BIO, la
capitolul utilizare in unitati sanitare, nu rezulta efectul levuricid conform
standardului EN 13697, iar efectul virucid conform EN 14476 este doar
partial (pe doua din cele trei tulpini obligatorii).

In plus, ... mentioneaza ca prin raspunsul la solicitarile de clarificari
ale ofertantilor, nr. ..., raspunsul nr. 6, I, pag. 14, autoritatea
contractanta a subliniat faptul ca doreste sa achizitioneze la acest lot, un
produs care sa aiba efect virucid conform EN 14476: ,Din caietul de
sarcini reiese clar spectrul de activitate dorit, Virucida : EN 14476 (2,1).
Caietul de sarcini nu se modifica”. Conform SR EN 14885:2015 pagina
23, tulpinile standard obligatorii pentru demonstrarea efectului virucid
EN 14476, in cazul dezinfectantilor de suprafete sunt: Adenovirus tip 5,
Poliovirus tip I si Murine Norovirus (MNV). La pagina 23 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, ..., tulpinile obligatorii sunt: Poliovirus tip 1, Adenovirus tip
5 si Murine Norovirus.

Ori, conform avizului BIO, produsul ..., pentru dezinfectia
suprafetelor din unitatile sanitare, a fost testat doar pe tulpinile Murine
Norovirus si Adenovirus tip 5, lipsind testarea pe cea de-a treia tulpina
Poliovirus tip 1. Astfel, atata timp cat acest produs a fost testat doar



partial, pentru efectul virucid, doar pe doua din cele trei tulpini
obligatorii, ... considera ca acesta trebuia declarat ca fiind neconform din
punct de vedere tehnic si nu castigator la ....

Contestatoarea arata ca si in cazul in care autoritatea contractanta
ar incerca sa isi justifice modul in care a declarat aceasta oferta ca fiind
conforma din punct de vedere tehnic, facand trimitere la concluziile
avizului BIO, cap. X. Indicatii de utilizare, este mai mult decat evident
faptul ca acestea contin o eroare de redactare.

Mai exact, daca in cuprinsul avizului BIO, ... a notat in sectiunea
dedicata utilizarii in unitati sanitare, doar tulpinile Murine norovirus si
Adenovinis, in concluzii nu avea cum sa adauge o a treia tulpina
»Polivirus tip” (tulpina care exact sub aceasta denumire nu exista).

De asemenea, ... sustine ca autoritatea contractanta avea
posibilitatea sa confirme aceasta eroare de redactare a ..., prin
consultarea rapoartelor de testare care au stat la baza emiterii avizului
BIO si care, conform caietului de sarcini, pagina 12, trebuiau depuse in
mod obligatoriu la prezenta procedura:

,Rapoartele de testare pentru demonstrarea eficacitatii biocide in
functie de tipul de produs, activitatea afirmata pe eticheta produsului si
in recomandarile de utilizare vor fi efectuate in Romania sau intr-un alt
stat membru al Uniunii Europene, conform unor metode elaborate de
Organizatia Internationald de Standardizare (ISO), de Comitetul
European de Standardizare (CEN).

Rapoartele de testare efectuate prin standarde europene (EN)
acreditate sunt acceptate cu conditia efectuarii in Roménia sau intr-un
alt stat membru al Uniunii Europene. Pentru sustinerea activitatii
produsului biocid asupra altor organisme decat cele pentru care sunt
prevazute standardele europene se accepta rapoarte de testare
efectuate prin metode asimilate, metode nationale sau metode
individuale standardizate, dupa dezbatere in cadrul ..., la propunerea
evaluatorilor”.

Totodata, contestatoarea subliniaza diferenta dintre rapoartele de
testare emise inaintea aparitiei standardului SR EN 14885:2015 (publicat
in 2016) si cele care au fost emise ulterior acestui standard.

Mai mult, ... arata ca, potrivit legislatiei actuale in domeniul
produselor biocide, ... considera conforme pentru utilizarea in unitatile
sanitare, doar rapoartele de testare a eficacitatii emise incepand cu anul
2020, anul in care toti solicitantii de avize BIO au fost obligati sa
actualizeze rapoartele de testare a eficacitatii, pentru mentinerea
indicatiei de utilizare: in unitati sanitare.

Aceasta reanalizare a informatiilor din cuprinsul avizelor BIO, ca
urmare a depunerii de noi testari, o data la 3 ani (precedenta avizare a
fost efectuata in 2017 pentru toate produsele biocide) se realizeaza
conform Ordinului nr. 604/880/78/2017 art. 71 (1).

La articolul 7, dupa alineatul (2) se introduce un nou alineat,
alineatul (3), cu urmatorul cuprins:
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,(3) In formularul de aviz, indicatia de utilizare in unitdti sanitare
are valabilitate de 3 ani, fiind mentinutda numai daca solicitantul se
conformeaza prevederilor art. 7* alin. (1) din prezentul ordin.”

7. La articolul 7', alineatul (1) se modifica si va avea urmatorul
cuprins:

JArt. 71 - (1) Pentru produsele biocide care fac parte din tipul de
produs TP1 si ... avand indicatie de utilizare in unitdti sanitare,
detinatorii avizelor depun periodic, la 3 ani, rapoarte de testare a
eficacitatii efectuate conform cerintelor prevazute la art. 4 alin. (1) lit. g)
1) si g 2), intr-un laborator acreditat.

Rapoartele trebuie sa contina rezultatele testarii fiecareia dintre
activitatile declarate pe eticheta si in dosarul tehnic al produsului.”

8. La articolul 9, alineatul (2) se modifica si va avea urmatorul
cuprins:

»(2) Indicatia de utilizare in unitati sanitare a avizelor produselor
biocide care fac parte din grupa principala 1:

Dezinfectanti, tipurile de produs TP1 si ... se elimina daca
detinatorii avizelor nu respecta prevederile art. 4 alin. (1) lit. gi), g-),
gs), gs), gs) si ale art. 7'."

Astfel, contestatoarea opineaza ca autoritatea contractanta nu
poate considera ca produsul ofertat de catre societatea ..., corespunde
specificatiilor tehnice din caietul de sarcini, daca, in cuprinsul rapoartelor
de testare, exista o testare pentru efectul virucid conform EN 14476,
inclusiv pe tulpina Poliovirus, dar care a fost emisa anterior anului 2020.

Referitor la produsul clasat pe locul 2, la ..., ..., ofertat de catre
societatea ..., ... considera ca si acesta trebuia declarat ca fiind
neconform din punct de vedere tehnic, deoarece nu indeplineste
urmatoarele cerinte din caietul de sarcini: ,sa realizeze atat curatarea,
cat si dezinfectia”, iar din compozitia acestuia sa faca parte si sarurile
cuaternare de amoniu, care au rol in curatarea suprafetelor: ,sa fie pe
baza de alcooli si saruri cuaternare de amoniu”.

De asemenea, contestatoarea invedereaza ca in avizul BIO al
produsului ... si in fisa de securitate, la capitolul compozitie, nu apar
sarurile cuaternare de amoniu. Astfel, ... considera ca ofertantul ... nu a
demonstrat la acest lot, indeplinirea cerintei cu privire la substantele pe
care autoritatea contractanta le solicita si trebuia declarat ca fiind
neconform. Mai mult decat atat, acest produs se utilizeaza, conform
avizului BIO, doar pentru dezinfectia suprafetelor, fara a se preciza ca
produsul si curata respectivele suprafete. Prin urmare, nici aceasta
cerinta din caietul de sarcini nu este indeplinita.

Totodata, contestatoarea mentioneaza ca spectrul de actiune
solicitat de catre autoritatea contractanta, la acest lot, trebuie sa fie
conform standardelor solicitate in caietul de sarcini. Astfel, atat timp cat
prin caietul de sarcini nu se specifica faptul ca aceste standarde pot fi
indeplinite doar in conditii de curatenie, iar autoritatea contractanta a
solicitat un produs care sa fie utilizat si pentru curatarea suprafetelor, nu



doar pentru dezinfectia acestora, ... considera ca produsele declarate ca
fiind conforme la acest lot, trebuie sa prezinte rapoarte de testare atat in
conditii de curatenie cat si de murdarie pentru toate standardele
solicitate in caietul de sarcini (acolo unde acestea sunt conditii obligatorii
de testare conform SR EN 14885:2015).

Contestatoarea precizeaza ca produsul ... a fost testat conform
avizului BIO, pentru efectul micobactericid EN 14348, doar in conditii de
curatenie. Ori, conform SR EN 14885:2015, pagina 24, testarea conform
EN 14348 pentru dezinfectia suprafetelor se realizeaza in mod
obligatoriu, atat in conditii de curatenie cat si in conditii de murdarie.
Prin urmare, ... considera ca produsul ... trebuia declarat ca fiind
neconform si din acest motiv, pentru ca nu a fost testat conform EN
14348, in conditii de murdarie.

Referitor la produsul clasat pe locul trei - ... - ofertat de catre
societatea ..., contestatoarea sustine ca acesta trebuia declarat ca fiind
neconform, deoarece nu respecta timpul maxim de actiune din caietul de
sarcini, cu modificarile ulterioare, de 5 minute.

In acest sens, ... arata ca prin clarificarea nr. 8, pag. 15,
autoritatea contractanta a modificat timpul maxim de actiune, pentru ...,
la 5 minute : ,Lot 4 - Se acceptd produse care sa acopere intreg spectrul
solicitat cu timp de actiune de maxim 5 minute”. Acest timp de actiune,
de maxim 5 minute, trebuie sa acopere toate standardele pe care
autoritatea contractanta le-a solicitat in caietul de sarcini. Ori, efectul
virucid EN 14476, pe toate cele trei tulpini obligatorii, a fost solicitat atat
prin caietul de sarcini cat si prin raspunsul la solicitarile de clarificari.

Contestatoarea subliniaza ca produsul ..., prezinta efect virucid pe
virusii neincapsulati, doar la un timp de expunere de 10 minute. Asadar,
este mai mult decat evident faptul ca acest timp de expunere este dublu
fata de cel solicitat de catre autoritatea contractanta de 5 minute. Pe
cale de consecinta, ... considera ca produsul ... trebuia declarat ca fiind
neconform la ....

In ceea ce priveste ... - ,..."”, contestatoarea arata ca a fost
declarata céastigatoare oferta depusa de catre societatea ..., cu
produsul ..., iar oferta ... s-a pozitionat in clasamentul final pe locul 2.
Contestatoarea opineaza ca produsul ... trebuia declarat ca fiind
neconform din punct de vedere tehnic, deoarece nu respecta toate
cerintele caietului de sarcini, iar din punct de vedere financiar, oferta
societatii ... a fost declarata ca fiind castigatoare, la un pret/litru solutie
de lucru mult mai mic fata de cel care acopera spectrul solicitat.

Astfel, contestatoarea sustine ca prin caietul de sarcini se solicita
ca efectul fungicid conform EN 13624 sa fie in timp de contact de maxim
30 minute, iar efectul bactericid/fungicid EN 13697 sa fie in timp maxim
de contact de 5 minute.

Ori, produsul ... - ... prezinta un timp de actiune pentru efectul
fungicid (testare pe tulpina Aspergillus brasiliensis) de 60 de minute,
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care este, in mod evident, mult mai mare decat cel solicitat in caietul de
sarcini.

Totodata, ... precizeaza ca efectul virucid EN 14476, este solicitat
prin caietul de sarcini pentru toate cele trei tulpini obligatorii prevazute
de standard: Adenovirus, Poliovirus si Murine Norovirus, in timp de
contact maxim de 30 minute. Ori, produsul declarat ca fiind castigator
la ..., a fost testat doar pe tulpina mai putin rezistenta Murine Norovirus,
fara a prezenta testari si pe tulpinile obligatorii Adenovirus si Poliovirus.
Testarea pe Murine Norovirus se poate utiliza doar in afara unitatilor
sanitare, iar aceasta a fost efectuata la o concentratie de 2%. Cu alte
cuvinte, chiar daca CNSC ar considera produsul ... - ... ca fiind conform
din punct de vedere tehnic, acesta se utilizeaza la o concentratie mult
mai mare decat cea ofertata de catre societatea ....

. subliniaza ca din raportul procedurii, reiese ca pretul unui litru
concentrat este de 36 lei, iar pretul unui litru solutie de lucru este de
0,09 lei. Ori, conform caietului de sarcini: ,Analiza comparativa va avea
in vedere pretul unui litru solutie de lucru, la concentratia minima care
indeplineste cerintele minimale ale caietului de sarcini”.

Pretul unui litru solutie de lucru de 0,09 lei a fost obtinut la o
concentratie de 0,25% din pretul de 36 lei al unui litru concentrat. Dar,
efectul virucid limitat al produsului, pe tulpina Murine Norovirus (in afara
unitatilor sanitare) se obtine doar la o concentratie de 2%, iar efectul
micobactericid conform EN 14348 se obtine la o concentratie minima de
1%. Din aceste considerente rezulta ca propunerea financiara a
companiei ... trebuia declarata neconforma.

Astfel, ... considera ca autoritatea contractanta a comparat in mod
gresit oferta societatii sale cu cea a societatii ..., luand in considerare
pentru produsul ...- ..., o concentratie de 8 ori mai mica fata de cea la
care produsul prezinta un efect partial. Pretul unui litru solutie de lucru,
la concentratia de 2%, este de 0,72 lei, ceea ce ar insemna ca e mai
mare decat cel oferit de ... de 0,6 lei.

Ori, prin modificarea pretului pe litru solutie de lucru din 0,09 lei in
0,72 lei, oferta ... s-ar clasa pe primul loc in clasament, cu 0,6 lei.

Prin adresa nr. ..., Consiliul a solicitat contestatoarei, in temeiul art.
61' alin. (22) din Legea nr. 101/2016, cu modificarile si completarile
ulterioare, sa transmita in termen de 5 zile lucratoare de la data sesizarii
Consiliului, sub sanctiunea respingerii contestatiei ca inadmisibila,
recipisa de consemnare a cautiunii, in original, in cuantum de ..., cu
precizarea ca aceasta se va constitui conform art. 1057 din Codul de
procedura civila, coroborat cu art. 68 din Legea nr. 101/2016 la CEC
Bank - S.A. sau la orice alta institutie de credit care efectueaza astfel de
operatiuni, pe numele partii respective, la dispozitia CNSC.

Totodata, Consiliul a solicitat ... inaintarea contestatiei, in original,
precum si dovada comunicarii contestatiei catre autoritatea contractanta.

Prin adresa nr. ..., inregistrata al Consiliu sub nr. ..., ... a inaintat,
in copie, Recipisa de consemnare nr. ......



Prin adresa nr. ..., inregistrata al Consiliu sub nr. ..., ... a inaintat,
in original, Recipisa de consemnare nr. .....

Prin adresa nr. ... inregistrata la CNSC sub nr. ...., ... a Tnaintat
punctul sau de vedere cu privire la contestatia depusa.

Referitor la ... — ,...”", respectiv cu privire la A. afirmatia ..., potrivit
careia produsul ofertat de ... este neconform, deoarece:

1. ,Produsul ... nu are in compozitia sa saruri cuaternare de
amoniu”, autoritatea contractanta invedereaza urmatoarele:

Cu exceptia ..., nici unul dintre produsele ofertate la ... nu are in
compozitie saruri cuaternare de amoniu. Tinand insa cont de legislatia in
vigoare, compozitia prezentata de catre primii 4 ofertanti clasati se
incadreaza in normativele nationale si internationale pentru produse
biocide cu efect dezinfectant rapid pentru suprafete.

2. Fata de afirmatia contestatoarei, potrivit careia produsul ofertat,
conform avizului BIO nu realizeaza si curatarea suprafetelor,
precizeaza ca produsul prezinta documentatia referitoare la testarea in
conditii de murdarie, cu rezultate conforme caietului de sarcini si
legislatiei nationale in vigoare.

3. Cu privire la afirmatia ..., potrivit careia din testele de eficacitate
prezentate in avizul produsului, nu rezulta efectul levuricid conform
standardului EN 13697, autoritatea contractanta invedereaza ca potrivit
datelor prezentate in Buletinul de analiza la pagina 6, exista mentionata
testarea fungicida conform standardului EN 13697.

4. Referitor la afirmatia contestatoarei, potrivit careia din testele de
eficacitate prezentate in avizul produsului, efectul virucid conform EN
14476 este indeplinit doar partial (pe doua din cele trei tulpini
obligatorii) lipsind testarea pe tulpina Poliovirus tip 1, ... arata ca in
Buletinul de analiza inaintat pentru consultare, la pagina 15 exista
informatii despre testarea produsului ... si pe Poliovirus tip 1.

B. Cu privire la afirmatia ..., potrivit careia produsul ofertat de ...
este neconform, deoarece:

1. Produsul ... nu are in compozitia sa saruri cuaternare de amoniu,
autoritatea contractanta precizeaza ca produsul contine saruri cuaternare
de amoniu, asa cum este specificat in fisa tehnica a produsului.

2. Fata de afirmatia contestatoarei, potrivit careia produsul ofertat,
conform avizului BIO nu realizeaza si curatarea suprafetelor,
invedereaza ca produsul prezintda documentatia referitoare la testarea in
conditii de murdarie, cu rezultate conforme caietului de sarcini si
legislatiei nationale in vigoare.

3. Referitor la afirmatia ..., potrivit careia produsul ... nu a fost
testat, conform avizului BIO, pentru efectul micobactericid EN 14348 in
conditii de murdarie, autoritatea contractanta mentioneaza ca in fisa
tehnica a produsului ..., avizata si de catre ... (Aviz nr. ...), exista
referire la efectul micobactericid conform standardului EN 14348.

C. Fata de afirmatia contestatoarei, potrivit careia produsul ofertat
de ... este neconform, deoarece:
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1. Produsul ... prezinta efect virucid conform standardului EN
14476, pe virusii neincapsulati, doar la un timp de expunere de 10 min,
fata de cel solicitat in caietul de sarcini de 5 min, ... arata ca potrivit
datelor prezentate in fisa tehnica a produsului, atat in cadrul testului
cantitativ purtator cu contaminator cu virus in stare lichida, cat si cu
contaminator cu virus in stare uscata se prezinta efectul de inactivare a
Poliovirus 1 in proportie de 90% intr-un minut, respectiv 100% activitate
antivirala impotriva HIV in 30 de secunde in conditii de testare in-praxis
(uscat).

Asadar, autoritatea contractanta opineaza ca a respectat intocmai
legislatia in vigoare privind achizitiile publice, evaluand ofertele depuse
de catre operatorii economici, potrivit cerintelor stabilite in documentatia
de atribuire. Fata de cele prezentate, ... apreciaza ca nefondata si lipsita
de obiect contestatia formulata, la ..., motiv pentru care solicita
respingerea acesteia.

Cu privire la ... — ,...”", respectiv referitor la afirmatia contestatoarei
potrivit careia oferta depusa de catre ...este neconforma, deoarece:

1. Produsul ofertat, ... - ..., prezinta un timp de actiune pentru
efectul fungicid conform standardului EN 13624 de 60 de minute,
autoritatea contractanta subliniaza ca prin caietul de sarcini se solicita ca
efectul fungicid sa fie in timp de contact de maxim 30 minute, iar potrivit
fisei tehnice si avizului MS/..., ambele produse ofertate au un efect
fungicid conform standardului EN 13624 de 60 minute la concentratia
preconizata.

... subliniaza ca este de acord cu sesizarea contestatoarei.

2. Fata de afirmatia contestatoarei, potrivit careia produsul ofertat
este testat doar pe tulpina mai putin rezistenta Murine Norovirus, fara a
prezenta testari si pe tulpinile obligatorii Adenovirus si Poliovirus,
autoritatea contractanta precizeaza ca potrivit avizului de extindere
elaborat de catre ... nr. ..., este mentionata activitatea virucida
impotriva Poliovirus tip 1, Adenovirus tip 5 si MNV in concentratii de 80%
si timp de actiune de 1 minut, fiind de acord cu contestatia depusa de
contestator la ....

Prin corespondenta inregistrata la CNSC sub nr. ..., autoritatea
contractanta a inaintat dosarul achizitiei in format electronic.

Prin adresa nr. ..., Consiliul a solicitat autoritatii contractante
inaintarea dosarului achizitiei publice, a ofertelor depuse de ..., ... si ...,
in cadrul lotului ...., a ofertei depusa de ... in cadrul lotului ..., precum si
a dovezii privind publicarea contestatiei in SEAP.

Prin adresa nr. ..., inregistrata la CNSC sub nr. ..., ... a formulat un
raspuns la punctul de vedere al autoritatii contractante.

Cu privire la ... - ..., contestatoarea precizeaza urmatoarele:
- Prin raspunsul ... de la punctul A.1., aceasta recunoaste ca o
parte din produsele ofertate la ... nu respecta cerinta din caietul de

sarcini cu privire la compozitia solicitatda, mai exact, ca produsele



ofertate la acest lot, nu au in compozitie saruri cuaternare de amoniu, cu
toate ca prin caietul de sarcini s-a solicitat acest lucru.

- ... considera ca sustinerea autoritatii contractante, potrivit careia
,Cu exceptia ..., nici unul dintre produsele ofertate la ... nu are in
compozitie saruri cuaternare de amoniu”, este gresita, in sensul ca doar
contestatoarea a prezentat, la acest lot, un document emis de catre
producator, prin care demonstreaza prezenta sarurilor cuaternare in
compozitia produsului pe care l|-a ofertat, in timp ce in compozitia
celorlalte 3 produse clasate pe primele locuri nu apar aceste substante.
Astfel, contestatoarea opineaza ca in mod corect a solicitat, prin
contestatia sa, declararea ca fiind neconforme din punct de vedere
tehnic, a produselor ofertate de catre societatile ..., ... si ..., la ....

- La punctul A.2. autoritatea contractanta se refera la conditiile de
testare, cu toate ca ... a aratat in cuprinsul contestatiei, faptul ca din
avizul BIO al produsului ..., modul de utilizare, nu rezulta indeplinirea
cerintei referitoare la utilizarea acestuia si pentru curatarea suprafetelor,
nu doar pentru dezinfectia lor, asa cum s-a solicitat prin caietul de
sarcini. Astfel, ... precizeaza ca isi mentine sustinerile cu privire la
neconformitatea produsului ..., in ceea ce priveste utilizarea acestuia,
doar pentru dezinfectia suprafetelor, fara a avea efect si de curatare, asa
cum s-a solicitat la ....

- La punctul A.3. autoritatea contractanta sustine ca pentru
produsul ..., a fost depus un buletin de analiza din care rezulta efectul
fungicid conform standardului EN 13697, iar la punctul A.4. face
trimitere la un alt document din care ar rezulta efectul virucid 14476 pe
tulpina Poliovirus tip 1. Ori, ... sustine ca in cuprinsul contestatiei, a
incercat sa faca fix aceasta diferenta, intre rapoartele de testare care nu
sunt incluse in avizul BIO, pentru unitati sanitare si rapoartele de testare
efectuate cu multi ani in urma si care nu mai sunt luate in considerare de
catre ....

- De asemenea, contestatoarea arata ca produsul ... este un produs
biocid, care poate fi comercializat in Roméania doar pe baza avizului BIO
emis de catre ... si care se poate utiliza in unitati sanitare doar conform
indicatiilor cuprinse in avizul BIO, sectiunea special dedicata unitatilor
sanitare. ... opineaza ca eventualele rapoarte de testare care au fost
prezentate in cuprinsul propunerii tehnice si care nu sunt trecute in
sectiunea din avizul BIO, pentru utilizare in unitati sanitare, nu pot fi
luate in considerare, deoarece au fost respinse de catre ... sau au fost
trecute doar in sectiunile avizului care se refera la utilizarea in afara
unitatilor sanitare.

- Astfel, ... subliniaza ca isi mentine sustinerile din cuprinsul
contestatiei, cu privire la neconformitatea produsului ..., in ceea ce
priveste lipsa testarii conform standardului EN 13697 si lipsa testarii pe
tulpina obligatorie Poliovirus tip 1, conform standardului virucid EN
14476, ambele solicitate in cuprinsul caietului de sarcini.

Pagina 9 din 30



- La punctul B.1. autoritatea contractanta precizeaza ca din fisa
tehnica a produsului ..., reiese ca ar avea in compozitie si saruri
cuaternare de amoniu. Ori, din fisa tehnica postata de societatea ... pe
https://....... reiese ca acest produs ar avea in compozitie doar alcooli
(fara a se specifica si sarurile cuaternare) asa cum reiese si din avizul
BIO al produsului si din fisa de securitate. Astfel, ... arata ca isi mentine
sustinerile din cuprinsul contestatiei cu privire la neconformitatea
produsului ..., in ceea ce priveste compozitia solicitata prin caietul de
sarcini, saruri cuaternare de amoniu (lipsa acestora).

- La punctul B.2. autoritatea contractanta se refera la conditiile de
testare, cu toate ca ... a aratat in cuprinsul contestatiei, faptul ca din
avizul BIO al produsului ... - Modul de utilizare, nu rezulta indeplinirea
cerintei referitoare la utilizarea acestuia si pentru curatarea suprafetelor,
nu doar pentru dezinfectia lor, asa cum s-a solicitat prin caietul de
sarcini. Astfel, ... subliniaza ca isi mentine sustinerile cu privire la
neconformitatea produsului ..., in ceea ce priveste utilizarea acestuia,
doar pentru dezinfectia suprafetelor, fara a avea efect si de curatare, asa
cum s-a solicitat la ....

- La punctul B.3. autoritatea contractanta face trimitere la existenta
in avizul BIO al standardului micobactericid EN 14348, aspect
necontestat de ..., fara a preciza conditiile in care respectiva testare a
fost efectuata. ... mai arata ca isi mentine sustinerile cu privire la faptul
ca testarea micobactericida EN 14348, conform SR EN 14885:2015
trebuie efectuata, in mod obligatoriu, atat in conditii de curatenie, cat si
de murdarie, iar produsul ... trebuia declarat ca fiind neconform,
deoarece conform avizului BIO, a fost testat doar in conditii de curatenie
pe EN 14348.

- La punctul C.1. autoritatea contractanta se refera la o testare prin
care s-ar dovedi efectul virucid al produsului ..., pe una dintre cele trei
tulpini obligatorii prevazute de standardul EN 14476, Poliovirus tip 1 in 1
minut. Ori, ... a sustinut, prin contestatia sa, ca acest produs nu a fost
testat pe toate cele 3 tulpini obligatorii ale standardului virucid EN
14476: adenovirus, poliovirus si murine norovirus, in timp maxim de 5
minute (asa cum se solicita prin caietul de sarcini), aspect confirmat si
de informatiile regasite online: .....

- Astfel, atata timp cat pentru a obtine un efect virucid complet (EN
14476), e nevoie de un timp de actiune de 10 minute, dublu fata de cel
solicitat prin caietul de sarcini (maxim 5 minute), ... arata ca isi mentine
sustinerile din cuprinsul contestatiei, referitoare la neconformitatea, din
punct de vedere tehnic, a produsului ....

Cu privire la ... - ..., ... Invedereaza urmatoarele:

- La acest lot, autoritatea contractanta afirma ca este de acord cu
contestatia sa, dar nu a postat masuri de remediere si nici nu a specificat
prin punctul sau de vedere daca urmeaza sa reevalueze din punct de
vedere tehnic produsul ..., cu luarea in considerare a neconformitatilor
pe care le-a prezentat in cuprinsul contestatiei nr. .... Mai mult decat



atat, la punctul 2, autoritatea contractanta face trimitere la un numar de
aviz care nu are legatura cu produsul ... ....

- De asemenea, contestatoarea subliniaza ca Avizul BIO eliberat de
catre ... nr. ... este al produsului ... ..., care contine ...., tot conform
Registrului mai sus amintit. Acest produs se utilizeaza la o concentratie
maxima de 3% in 60 minute, iar autoritatea contractanta sustine ca e
vorba de o concentratie de 80% in 1 minut. Astfel, este destul de
evident ca autoritatea contractanta face o confuzie in modul in care
evalueaza produsul declarat castigator la ..., aducand argumente cu
privire la doua produse distincte, la un lot la care nu se permit oferte
alternative.

- Prin urmare, avand in vedere ca nu cunoaste care vor fi
urmatoarele decizii ale autoritatii contractante cu privire la acest lot, ...
isi mentine contestatia si pentru acest lot, asa cum a fost ea formulata si
solicita reevaluarea produsului ... ... pe care il considera ca fiind
neconform, din punct de vedere tehnic, cu cerintele caietului de sarcini.

- ... reitereaza ca, la acest lot, a solicitat si reevaluarea din punct
de vedere financiar a ofertei societatii ..., avand in vedere ca o
concentratie de 0,25% nu acopera spectrul solicitat de catre autoritatea
contractanta, iar pretul real al ofertei sale 2% este de 0,72 lei/l solutie
de lucru, mai mare decat al ... de 0,6 lei.

Prin adresa nr. ... inregistrata la CNSC sub nr. ..., autoritatea
contractanta a inaintat documentele necesare solutionarii contestatiei.

Din documentele depuse de parti si din sustinerile acestora,
Consiliul constata urmatoarele:

.., In calitate de autoritate contractanta, a initiat procedura de
atribuire prin ,licitatie deschisa”, online, fara etapa finala de licitatie
electronica, a acordului-cadru avand ca obiect ,...”, cod CPV ..., prin
publicarea in SEAP a anuntului de participare nr. ..., stabilind termenul
limita pentru primirea ofertelor sau a cererilor de participare, la data
de ... criteriul de atribuire ,pretul cel mai scazut” si valoarea estimatag,
fara TVA, intre ......

Prezenta procedura de atribuire a acordului-cadru este organizata
pe loturi (31 de loturi), contestatia formulata de ... vizadnd rezultatul
procedurii de atribuire aferent lotului nr. .... — ,...”, care are o valoare
estimata, fara TVA, situata intre ... lei (valoarea celui mai mare contract
subsecvent fiind de ... lei), precum si rezultatul procedurii de atribuire
aferent lotului nr. ... - ,...”, care are o valoare estimata, fara TVA,
situata intre .... lei (valoarea celui mai mare contract subsecvent fiind de
... lei).

Asa cum rezulta din Procesul-verbal nr. ..., in cadrul lotului .... au
depus oferte 6 operatori economici, iar in cadrul lotului ... au depus
oferte 2 operatori economici.

Prin Raportul procedurii nr. ..., membrii Comisiei de
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evaluare au declarat castigatoare, in cadrul ... oferta depusa de ..., iar,
in cadrul ..., oferta depusa de ..., ofertele depuse de ... pozitionandu-se
pe locul 4, in cadrul ... si, pe locul 2, in cadrul ......

Fiind nemultumit de rezultatul procedurii de atribuire aferent
loturilor ...., ofertantul ... a sesizat Consiliul cu contestatia care formeaza
obiectul prezentului dosar, solicitand obligarea autoritatii contractante la
anularea partiala a raportului procedurii nr. ..., impreuna cu anexele
acestuia, pentru ... - ,...” si pentru ... - ,...” si la reevaluarea din punct
de vedere tehnic, a ofertelor societatilor ..., ... si ... pentru ... si a ofertei
societatii ..., pentru ..., atat din punct de vedere tehnic cat si din punct
de vedere financiar.

. a facut dovada constituirii cautiunii conform dispozitiilor art. 61°
alin. (2%) din Legea nr. 101/2016, cu modificarile si completarile
ulterioare, depunand, in original, Recipisa de consemnare nr. .....

Recipisa de consemnare se va restitui in conditiile stipulate de art.
1.064 din Codul de procedura civila, coroborate cu dispozitiile art. 61*
alin. (5), (6) si (7) din Legea nr. 101/2016, cu modificarile si
completarile ulterioare.

Pe fondul cauzei, Consiliul retine ca ... formuleaza critici cu privire
la ofertantii pozitionati in clasamentul final al loturilor nr. ...., inaintea
sa, respectiv:

In continuare, Consiliul procedeazd la analiza punctuald a criticilor

formulate de contestatoare cu privire la ofertele depuse de ...,
. i ..., in cadrul ....

In ceea ce priveste oferta depusa de ... (locul 1 in clasamentul final
al ...), ... critica urmatoarele aspecte:

- produsul ... nu are in compozitie saruri cuaternare de amoniu;

- produsul se utilizeaza doar pentru dezinfectia suprafetelor, nu si
pentru curatarea respectivelor suprafete;

- produsul nu are efect levuricid conform standardului EN 13697;

- efectul virucid al produsului ..., conform EN 14476, este doar
partial (pe doua din cele trei tulpini obligatorii), lipsind testarea pe cea
de-a treia tulpina Poliovirus tip 1, avizul BIO contindnd o eroare de
redactare la Cap. X - Indicatii de utilizare.

Analizand prima critica formulata de contestatoare referitoare la
faptul ca produsul ... nu are in compozitie saruri cuaternare de amoniu,
Consiliul constata urmatoarele:

In Caietul de sarcini, printre specificatiile tehnice aferente
produsului ce urmeaza a se achizitiona in cadrul ..., se regdseste si
urmatoarea cerinta: ,S3 fie pe baza de alcooli si saruri cuaternare de
amoniu”.

In speta, prevederile documentatiei de atribuire nu au fost
contestate de niciun operator economic, drept pentru care toate
prevederile acesteia (inclusiv specificatia tehnica anterior mentionata) si-
au consolidat forta obligatorie atat pentru autoritatea contractanta, cat




mai ales pentru operatorii economici participanti la procedura de
atribuire.

Documentatia acceptata implicit de toate societatile ofertante le
impunea sa ii urmeze cu strictete prescriptiile, sens in care dispune si
art. 75 din Legea nr. 98/2016 - ,ofertantul depune oferta elaborata in
conformitate cu informatiile si cerintele prevazute in documentele
achizitiei”, precum si art. 123 alin. (1) din HG nr. 395/2016 - ,ofertantul
elaboreaza oferta in conformitate cu prevederile documentatiei de
atribuire”, Prin depunerea ofertelor la procedura, ofertantii si-au insusit
documentatia de atribuire fara rezerve, ceea ce inseamna ca nu li se
poate accepta nicio abatere de la prescriptiile ei, opozabile in cel mai mic
detaliu. Astfel, cum un contract constituie legea partilor si documentatia
de atribuire are aceeasi valoare pentru ofertanti si autoritatea
contractanta, iar niciuna dintre acestea nu i poate ignora sau nesocoti
clauzele.

Fata de cele mai sus mentionate, in prezent, autoritatea
contractanta nu poate ignora specificatia tehnica aferenta ..., referitoare
la obligatia instituita in sarcina operatorilor economici participanti la
prezenta procedura de atribuire de a oferta, in cadrul ..., produse care sa
contina ,si saruri cuaternare de amoniu”, orice conduita contrara a
acesteia reprezentand o incalcare a principiului transparentei stipulat de
art. 2 alin. (2) lit. d) din Legea nr. 98/2016, prin ,transparenta”
intelegandu-se aducerea la cunostinta publicului a tuturor informatiilor
referitoare |la aplicarea procedurii de atribuire.

Analizdnd propunerea tehnica depusa de ... in cadrul ..., inclusiyv,
documentele aferente produsului ..., Consiliul constatd urmatoarele:

- In documentul intitulat ,propunere tehnicd” (prezentat sub forma
tabelara), in coloana - ,Cerinte minime”, ... a precizat: ,este pe baza de
alcool” (Nota Consiliului: cerinta caietului de sarcini este urmatoarea:
,Sa fie pe baza de alcooli si saruri cuaternare de amoniu”), in coloana
intitulata ,Conformitatea”, ofertantul a bifat mentiunea ,DA”, iar in
coloana - ,Justificarea conformitatii” sunt mentionate urmatoarele
informatii: ,Aviz 2182 pg. 1-4 Fisa tehnica”.

- In Avizul nr. ... din data de ... al produsului ... (...), emis de ..., la
Cap. V, sunt mentionate Date privind substantele active ale produsului in
discutie, respectiv ,propanol-2-ol - 25%, etanol - 50%7”, sarea
cuaternara de amoniu nefiind declaratda de solicitantul avizului (...) ca
substanta activa;

- In Fisa cu date de securitate a produsului, la punctul 3.2. se
mentioneaza urmatoarele: ,alcool etilic 50%, alcool izopropilic 25%,
solventi < 1%, apa demineralizata”;

- In specificatia tehnica a produsului, la punctul 4 - Ingrediente, se
mentioneaza, de asemenea, urmatoarele informatii: ,alcool etilic 50%,
alcool izopropilic 25%, solventi < 1%, apa demineralizata”.

Fata de cele mai sus mentionate, Consiliul constata ca in
documentele depuse de ..., pentru produsul ..., nu se regasesc
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informatii/documente referitoare la faptul ca acesta ar contine , si saruri
cuaternare de amoniu”, situatie in care prezenta critica apare ca fiind
intemeiata.

In continuare, Consiliul procedeaza la analiza criticii contestatoarei
referitoare la faptul ca produsul ... se utilizeaza doar pentru dezinfectia
suprafetelor, nu si pentru curatarea respectivelor suprafete.

In Caietul de sarcini, printre specificatiile tehnice aferente
produsului ce urmeaza a se achizitiona in cadrul ..., se regdseste si
urmadtoarea cerinta: ,Sa realizeze atat curatare, cat si dezinfectie”.

In solutionarea acestei critici, Consiliul retine ca relevante
urmatoarele dispozitii din Normele tehnice privind curatarea, dezinfectia
si sterilizarea in unitatile sanitare publice si private, din ..., aprobate prin
Ordinul ministrului sanatatii nr. ..., si anume:

- art. 1:

~In sensul prezentelor norme, termenii de mai jos au urmatoarele
semnificatii:

a) curatare - etapa preliminara obligatorie, permanenta si
sistematica in cadrul oricarei activitati sau proceduri de indepartare a
murddariei (materie organicd si anorganica) de pe suprafete (inclusiv
tegumente) sau obiecte, prin operatii mecanice sau manuale, utilizdndu-
se agenti fizici si/sau chimici, care se efectueaza in unitatile sanitare de
orice tip, astfel incat activitatea medicala sa se desfasoare in conditii
optime de securitate; (...)

c) dezinfectie - procedura de distrugere a majoritatii
microorganismelor patogene sau nepatogene de pe orice suprafete
(inclusiv tegumente), utilizdndu-se agenti fizici si/sau chimici; (...)

h) produse biocide/dispozitive medicale utilizate in domeniul
medical pentru dezinfectie sunt reprezentate de acele substante
active/preparate contindnd una sau mai multe substante active,
conditionate intr-un produs cu rol in dezinfectie; (...)".

- art. 3:

~(1) Curdtarea este metoda prin care se asigurd indepdartarea
fizica/chimica a microorganismelor de pe suprafete, obiecte sau
tegumente, odata cu indepartarea prafului si a substantelor organice.
Curatarea nu inlocuieste dezinfectia.

(2) Suprafetele si obiectele pe care se evidentiaza macroscopic
sau microscopic materii organice ori anorganice sunt considerate
suprafete/obiecte murdare”.

- art. 4:

»(1) Curatarea se realizeaza cu detergenti, produse de
intretinere si curatare, utilizdndu-se echipamente profesionale de
curatenie”.

Analizdnd propunerea tehnica depusa de ... in cadrul ..., inclusiyv,
documentele aferente produsului ..., Consiliul constatd urmatoarele:

- In documentul intitulat ,propunere tehnicd” (prezentat sub forma
tabelara), in coloana - ,Cerinte minime”, ... a precizat: ,sd realizeze



atat curatare cat si dezinfectie”, in coloana intitulata ,Conformitatea”,
ofertantul a bifat mentiunea ,DA”, iar in coloana - ,Justificarea
conformitatii” sunt mentionate urmatoarele informatii: ,Fisa tehnica”;

- In Fisa cu date de securitate a produsului, la punctul 1.2 -
,Utilizari relevante identificate ale substantei sau amestecului si utilizari
contraindicate”, se mentioneaza: ,Dezinfectante si produse biocide
generale. Tipul de produs biocid ... (...) Aria de aplicare: dezinfectarea
suprafetelor rezistente la alcooli din institutii sanitare si institutii private
(spitale, centre medicale, camine de batrdni, scoli, industria
farmaceutica, cosmetica). Produsul este destinat utilizarii in unitati
sanitare”.

- In specificatia tehnica a produsului, la punctul 6 - Domeniul de
utilizare, Tipul de produs biocid 2, se mentioneaza: dezinfectarea
suprafetelor rezistente la alcooli din institutii sanitare si institutii private
(spitale, centre medicale, camine de batrdni, scoli, industria
farmaceutica, cosmetica). Produsul este destinat utilizarii in unitati
sanitare”.

Avand in vedere cele mai sus mentionate, Consiliul constata ca in
documentele depuse de ..., pentru produsul ..., nu se regasesc informatii
referitoare la faptul ca acesta ar fi si detergent, respectiv ar avea
compozitie de detergent, curatarea realizandu-se cu detergenti, context
in care si aceasta critica apare ca intemeiata.

In continuare, Consiliul procedeaza la analiza criticii contestatoarei
referitoare la faptul ca efectul virucid al produsului ..., conform EN
14476, este doar partial (pe doua din cele trei tulpini obligatorii), lipsind
testarea pe cea de-a treia tulpina Poliovirus tip 1, avizul BIO continand o
eroare de redactare la cap. X - Indicatii de utilizare.

Verificand prevederile Caietului de sarcini, Consiliul retine ca printre
specificatiile tehnice aferente produsului ce urmeaza a se achizitiona in
cadrul ..., se regasesc si urmatoarele cerinte:

LJActivitate antimicrobiand si standarde (in conformitate cu SR EN
14885/2015/SREN  14885/2006, Ordinul  Ministerului ~ Sanatatii
961/2016):

Spectrul de activitate

(...)

e Virucida: EN 14476 (2,1), timp de contact maxim 1 min,
reducere lg. >/= 4,0,

(...) Sa fie eficient impotriva norovirus, adenovirus”.

In legatura cu aceste specificatii tehnice un operator economic
interesat a adresat autoritatii contractante urmatoarea solicitare de
clarificari:

.(...) Initial in caietul de sarcini solicitati un produs cu actiune
virucida completa la timpul de contact de maxim 1 min. iar ulterior
solicitati ca produsul sa aiba actiune virucida limitata. (...) Va solicitam
pentru ... - «...» sa mentionati daca doriti activitate virucidala limitata
sau completa”.
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Prin raspunsul autoritatii contractante nr. ..., la solicitarile de
clarificari formulate de operatorii economici interesati, publicat in SEAP la
data de ...., autoritatea contractanta a mentionat urmatoarele: ,Din
caietul de sarcini reiese clar spectrul de activitate dorit, Virucida: EN
14476 (2,1). Caietul de sarcini nu se modifica”.

Analizand SR EN 14885, Consiliul retine ca, pentru dezinfectia
suprafetei, in vederea dovedirii activitatii virucide a produselor, conform
EN 14476 (2,1), trebuie efectuate testari pe urmatoarele organisme de
testare:

~Poliovirus tip 1, LSc-2ab (Picornavirus)

Adenovirus tip 1, tulpina Adenoid 75 ATCC VR-5

Murine Norovirus, tulpina S99, Berlin”.

Analizdnd propunerea tehnica depusa de ... in cadrul ..., inclusiyv,
documentele aferente produsului ..., Consiliul constatd urmatoarele:

- In documentul intitulat ,propunere tehnicd” (prezentat sub forma
tabelara), in coloana - ,Cerinte minime”, ... a precizat: ,virucida: EN
14476 (2,1), timp de contact < 5 min. (pentru suprafetele ce intra in
contact cu pacientii sau personalul medical) sau < 60 min. (pentru alte
tipuri de suprafete), reducere Ilg. > 4,07, in coloana intitulata
~Conformitatea”, ofertantul a bifat mentiunea ,DA” iar in coloana -
,Justificarea conformitatii” sunt mentionate urmatoarele informatii: ,Aviz
2182 pg. 2-3”.

- In Avizul nr. ... din data de ... al produsului ... (...), emis de ..., la
Cap. IX, Eficacitate, Sectiunea aferenta ,...” (singura relevanta
deoarece autoritatea contractanta este o unitate sanitara -
spital), este mentionata activitate virucida doar pe tulpinile Murine
Norovirus (MNV) tulpina S99, Berlin, RVB-651 si Adenovirus tip 5,
ATCCVR-5 Adenoid 75. Este adevarat, ca la cap. X - Indicatii de
utilizare, in Sectiunea ,Dezinfectia suprafetelor din unitatile sanitare”,
este mentionata o activitate virucida si asupra , Polivirus tip”, insa in
conditiile in care in Capitolul IX al avizului, Sectiunea aferenta ,...”, nu se
regaseste mentionata o testare asupra tulpinii ,Poliovirus tip 1, LSc-
2ab (Picornavirus)”, precizarea de la Capitolul X a avizului este lipsita
de efecte juridice fiind lovita de nulitate.

In solutionarea acestei critici, Consiliul retine ca relevante si
dispozitiile Ordinului ministrului sanatatii nr. 10/2010 privind aprobarea
procedurii de avizare a produselor biocide care sunt plasate pe piata pe
teritoriul Romaniei, care prevede urmatoarele:

», Art. 2. - In sensul prezentului ordin, urmatorii termeni si expresii
se definesc astfel:

a) aviz - act administrativ emis de catre ... (...), prin care
produsul biocid este avizat pentru punerea la dispozitie pe piata pe
teritoriul Roméaniei, pe baza unui referat de evaluare, in care sunt
inscrise datele si caracteristicile produsului biocid plasat pe piata;
domeniul de utilizare prevazut in prezentul act are valoare indicativa si
nu constituie o aprobare a folosirii produsului in domenii reglementate



specific, cum ar fi cel medical, alimentar, veterinar, apa potabila, apa de
imbdaiere;

(...)

d) referat de evaluare - document cu caracter justificativ intern
intocmit de catre expertii desemnati din partea autoritatilor prevazute la
art. 6 alin. (1), in care sunt inscrise datele privind identitatea
solicitantului, a producatorului, incadrarea produsului biocid, substantele
active, forma de conditionare si modul de ambalare, domeniul si
indicatiile de utilizare, proprietatile fizico-chimice, date toxicologice, date
ecotoxicologice si comportarea in mediu din fisa cu date de securitate si
din documentatia care a stat la baza intocmirii acestei fise, date de
eficacitate ale produsului biocid din rapoartele de testare sau
echivalente, etichetarea si clasificarea produsului biocid si categoriile
de utilizatori, conforme cu documentele continute in dosarul tehnic al
produsului biocid, concluziile referitoare la riscul pe care il reprezinta
produsul pentru sanatate si mediu, precum si posibilitatile de control sau
diminuare a acestuia;

d1) referat de evaluare in vederea mentinerii indicatiei de utilizare
in unitdti sanitare pentru produsele TP1 si ... - document cu caracter
justificativ intern intocmit de catre expertii desemnati din partea
autoritatilor prevazute la art. 6 alin. (1), in care sunt inscrise datele
privind identitatea solicitantului, a producatorului, incadrarea produsului
biocid, substantele active, domeniul si indicatiile de utilizare, date de
eficacitate ale produsului biocid din rapoartele de testare prevazute la
art. 7' alin. (1).

d3) TP 1, TP 2, TP 3, TP 4 si TP 5 reprezinta produsele biocide
incadrate in grupa principala 1: Dezinfectanti, tipurile de produs 1, 2, 3,
4 si 5 - definite in anexa V la 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, cu amendamentele
ulterioare.

e) dosar tehnic - documentatia prevazuta la art. 4 alin. (1),

f) solicitant - persoanda juridica ce intentioneaza sa plaseze pe piata
in Romé&nia un produs biocid. (...)

Art. 3. — (1) Pentru obtinerea avizului, solicitantul depune la ...
(...) - Secretariatul tehnic al ... un dosar tehnic insotit de o cerere-tip,
potrivit modelului prevazut in anexa nr. 1.

(2) Pentru fiecare produs biocid dosarul tehnic se depune in 4
exemplare: 1 exemplar pe suport hartie si 3 exemplare pe format
CD/DVD la ... - Secretariatul tehnic al ....

Art. 4:

(1) Dosarul tehnic al produsului biocid supus avizarii conform
prevederilor prezentului ordin contine urmatoarele documente:

a) document de prezentare emis de solicitant, din care sa rezulte
urmatoarele informatii:

a.1l. denumirea comerciala;
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a.2. tipul de produs biocid, conform anexei V la 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, cu
amendamentele ulterioare;

a.3. domeniul de utilizare corespunzator tipului de produs biocid,
indicatiile de utilizare, concentratia si timpul de contact pentru fiecare
utilizare (timpul de contact pentru utilizare sa fie sustinut de concluzia
raportului de testare);

a.4. forma de conditionare (de exemplu: concentrat lichid, granule,
aerosoli, pulbere), modul de ambalare si cantitatile exprimate in unitati
metrice;

a.5. compozitia chimica: identitatea fiecarei substante active
(denumirea, nr. CAS, nr. CE) si concentratia in unitati metrice;

a.6. indicatii privind conditiile de pdastrare, depozitare si de
eliminare finala;

a.’/. categorii de utilizatori: industriali, profesionali, populatie;

a.8. indicatii privind periculozitatea si masuri de prim ajutor;

b) declaratia solicitantului  privind identitatea substantei/
substantelor active, respectiv: pentru substante chimice, numere de
identificare CAS, CE, precum si concentratia in unitati metrice; pentru
microorganisme, numele comun al organismului, numele taxonomic si
tulpina, numarul de referintad al colectiei si culturii unde este depozitata
aceasta cultura;

c) fisa cu date de securitate a produsului, intocmita conform
art. 31 din Regulamentul (CE) nr. 1.907/2006 al Parlamentului European
si al Consiliului din 18 decembrie 2006 privind inregistrarea, evaluarea,
autorizarea si restrictionarea substantelor chimice (REACH), de infiintare
a Agentiei Europene pentru Produse Chimice, de modificare a Directivei
Comisiei nr. 1.999/45/CE si de abrogare a Regulamentului (CEE) nr.
793/93 al Consiliului si a Regulamentului (CE) nr. 1.488/94 al Comisiei,
precum si a Directivei nr. 76/769/CEE a Consiliului si a directivelor
91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CEE si nr. 2000/21/CE ale Comisiei, cu
amendamentele ulterioare, in limba romana, si copie de pe fisa cu date
de securitate a producatorului si documentatia care a stat la baza
intocmirii fisei cu date de securitate;

(...)

g) rapoartele de testare pentru demonstrarea eficacitatii biocide
in functie de tipul de produs, activitatea afirmata pe eticheta produsului
si In recomandarile de utilizare vor fi efectuate conform unor metode
elaborate de Organizatia Internationala de Standardizare (ISO), de
Comitetul European de Standardizare (CEN). Pentru sustinerea
activitatii produsului biocid asupra altor organisme decat cele
pentru care sunt prevazute standardele europene se accepta
rapoarte de testare efectuate prin metode asimilate [precum VAH
(anterior DGHM), DVG, AFNOR, US-EPA, AOAC, ASTM sau OECD],



metode nationale sau metode individuale standardizate, dupa dezbatere
in cadrul ..., la propunerea evaluatorului;

g') pentru produsele biocide care fac parte din grupa principala 1:
Dezinfectanti, tipurile de produs TP 1 cu aria de aplicare unitati
sanitare, ... 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 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),

g’) pentru produsele biocide incadrate in grupa principala 1:
Dezinfectanti, TP 1 si TP 2 cu indicatie de utilizare in unitati sanitare,
rapoartele de testare acceptate vor fi efectuate intr-un laborator
acreditat conform SR EN ISO/CEI 17025 «Evaluarea conformitatii.
Cerinte generale pentru organismele de acreditare care acrediteaza
organisme de evaluare a conformitatii». Raportul trebuie sa contina
rezultatele testarii eficacitatii pentru fiecare dintre activitatile declarate
pe eticheta si in dosarul tehnic al produsului;

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 contind rezultatele
testarii eficacitatii pentru fiecare dintre activitatile declarate pe eticheta
si in dosarul tehnic al produsului;

(...)

g°) rapoartele de testare prevazute la lit. g*), g°) si g°) trebuie sa
fie emise ulterior datei de publicare a standardului EN 14885:2015. (...)

Art. 5. -

(1) In termen de 10 zile lucrdtoare de la depunerea dosarului
produsului biocid, Secretariatul tehnic al ... verifica dosarul din punct de
vedere administrativ. In termen de 10 zile lucratoare de la primirea
dosarului tehnic al produsului biocid, expertii verifica completitudinea
dosarului produsului biocid din punct de vedere tehnic.

(...)

(5) ... stabileste criteriile de acceptare a produsului biocid si de
emitere a avizului de punere la dispozitie pe piata, in baza procedurii
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interne stabilite in prima sedintda a ... de la data intrarii in vigoare a
prezentului ordin.

Art. 7. - (1) Modelul de aviz al produsului biocid este prevazut in
anexa nr. 2.

Art. 7.

(1) Pentru produsele biocide care fac parte din tipul de produs TP 1
si TP 2 avand indicatie de utilizare in unitati sanitare, detinatorii avizelor
depun periodic, la 3 ani, rapoarte de testare a eficacitatii efectuate
conform cerintelor prevazute la art. 4 alin. (1) lit. g1) si g2), intr-un
laborator acreditat. Rapoartele trebuie sa contind rezultatele testarii
fiecareia dintre activitatile declarate pe eticheta si in dosarul tehnic al
produsului.

(2) Pentru confirmarea eficacitatii produsului, concluziile celor doua
rapoarte de testare mentionate la alin. (1) trebuie sa fie identice. (...)".

Din dispozitiile legale anterior rezulta ca eficacitatea unui produs
biocid este demonstrat§ in urma unor rapoarte de testare realizate la
laboratoare acreditate. In baza acestor rapoarte, analizate de expertii din
cadrul ... (carora nici ..., nici autoritatea contractanta nu li se poate
substitui), este emis Avizul de catre ..., in cuprinsul acestuia regasindu-
se eficacitatea produsului (activitatea, metoda de testare, specia/tulpina,
concentratii, timpi de actiune). Avizul emis de ... (...) este documentul
prin care produsul biocid este avizat pentru punerea la dispozitie pe piata
pe teritoriul Romaniei, prezentarea in oferta a unor rapoarte de testare
care nu se regasesc in avizul emis de ..., respectiv in Sectiunea aferenta
4., fiind nerelevanta.

Fata de cele mai sus mentionate, in conditiile in care in Capitolul IX
al avizului, Sectiunea aferenta ,....”, nu se regaseste mentionata o
testare asupra tulpinii ,Poliovirus tip 1, LSc-2ab (Picornavirus)?”,
Consiliul apreciaza ca fiind intemeiata si aceasta critica a contestatoarei.

In ceea ce priveste critica autoarei contestatiei referitoare la faptul
ca produsul ... nu are efect levuricid conform standardului EN 13697,
Consiliul constata urmatoarele:

In Caietul de sarcini, printre specificatiile tehnice aferente
produsului ce urmeaza a se achizitiona in cadrul ..., se regdseste si
urmatoarea cerinta: ,Levuricida: EN 13624 (2,1), timp de contact
maxim 1 min, reducere Ilg. >/= 4,0; EN 13697 (2,2), timp de contact
maxim 1 min, reducere Ig. >/= 4,0".

Analizdnd propunerea tehnica depusa de ... in cadrul ..., inclusiyv,
documentele aferente produsului ..., Consiliul constata urmatoarele:

- In documentul intitulat ,propunere tehnicd” (prezentat sub forma
tabelara), in coloana - ,Cerinte minime”, ... a precizat: ,levuricida: EN
13624 (Candida albicans) (2,1), timp de contact < 5 min. (pentru
suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau personalul medical) sau <
60 min. (pentru alte tipuri de suprafete), reducere Ilg. > 4,0” (Nota
Consiliului: cerinta caietului de sarcini este urmatoarea: ,Levuricida: EN
13624 (2,1), timp de contact maxim 1 min, reducere Ig. >/= 4,0, EN




13697 (2,2), timp de contact maxim 1 min, reducere Ilg. >/= 4,0”), in
coloana intitulata ,Conformitatea”, ofertantul a bifat mentiunea ,DA”, iar
in coloana - ,Justificarea conformitatii” sunt mentionate urmatoarele
informaA’,cii: +AViz 2182 pg. 1-4”.

- In Avizul nr. ... din data de ... al produsului ... (...), emis de ..., la
Cap. IX, Eficacitate, Sectiunea aferenta ,...” (singura relevanta deoarece
autoritatea contractanta este o unitate sanitara - spital), este
mentionata activitate levuricida, conform EN 13624:2013, nu si
activitate
Levuricida conform EN 13697 (2,2), astfel cum autoritatea contractanta
a solicitat prin specificatia tehnica aferenta ....

Avand in vedere cele mai sus mentionate, Consiliul constata ca in
documentele depuse de ..., pentru produsul ..., nu se regasesc informatii
referitoare la faptul ca acesta ar avea eficacitate asupra activitatii
levuricide conform EN 13697 (2,2), critica sub acest aspect fiind
intemeiata si impunandu-se reevaluarea ofertei depusa de ... (locul 1 in
clasamentul final al ...), sub toate aspectele criticate de ..., respectiv:

- produsul ... nu are in compozitie saruri cuaternare de amoniu;

- produsul se utilizeaza doar pentru dezinfectia suprafetelor, nu si
pentru curatarea respectivelor suprafete;

- produsul nu are efect levuricid conform standardului EN 13697;

- efectul virucid al produsului ..., conform EN 14476, este doar
partial (pe doua din cele trei tulpini obligatorii), lipsind testarea pe cea
de-a treia tulpina Poliovirus tip 1.

In ceea ce priveste oferta depusa de ... (locul 2 in clasamentul final
al ...), ... critica urmatoarele aspecte:

- produsul ofertat nu are in compozitie saruri cuaternare de
amoniu;

- produsul se utilizeaza, doar pentru dezinfectia suprafetelor, fara a
se preciza ca produsul si curata respectivele suprafete;

- produsul nu a fost testat in conditii de murdarie, pentru toate
standardele solicitate in caietul de sarcini (acolo unde acestea sunt
conditii obligatorii de testare conform SR EN 14885:2015), desi
autoritatea contractanta a solicitat un produs care sa fie utilizat si pentru
curatarea suprafetelor, nu doar pentru dezinfectia acestora. Produsul ...
a fost testat conform avizului BIO, pentru efectul micobactericid EN
14348, doar in conditii de curatenie.

Analizand prima critica formulata de contestatoare referitoare la
faptul ca produsul ofertat de ..., in cadrul ..., nu are in compozitie saruri
cuaternare de amoniu, Consiliul constata urmatoarele:

In Caietul de sarcini, printre specificatiile tehnice aferente
produsului ce urmeaza a se achizitiona in cadrul ..., se regaseste si
urmatoarea cerinta: ,S3 fie pe baza de alcooli si saruri cuaternare de
amoniu”.

In speta, prevederile documentatiei de atribuire nu au fost
contestate de niciun operator economic, drept pentru care toate
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prevederile acesteia (inclusiv specificatia tehnica anterior mentionata) si-
au consolidat forta obligatorie atat pentru autoritatea contractanta, cat
mai ales pentru operatorii economici participanti la procedura de
atribuire.

Documentatia acceptata implicit de toate societatile ofertante le
impunea sa ii urmeze cu strictete prescriptiile, sens in care dispune si
art. 75 din Legea nr. 98/2016 - ,ofertantul depune oferta elaborata in
conformitate cu informatiile si cerintele prevazute in documentele
achizitiei”, precum si art. 123 alin. (1) din HG nr. 395/2016 - ,ofertantul
elaboreaza oferta in conformitate cu prevederile documentatiei de
atribuire”. Prin depunerea ofertelor la procedura, ofertantii si-au insusit
documentatia de atribuire fara rezerve, ceea ce inseamna ca nu li se
poate accepta nicio abatere de la prescriptiile ei, opozabile in cel mai mic
detaliu. Astfel, cum un contract constituie legea partilor si documentatia
de atribuire are aceeasi valoare pentru ofertanti si autoritatea
contractanta, iar niciuna dintre acestea nu ii poate ignora sau nesocoti
clauzele.

Fata de cel mai sus mentionate, in prezent, autoritatea
contractanta nu poate ignora specificatia tehnica aferenta ..., referitoare
la obligatia instituita in sarcina operatorilor economici participanti la
prezenta procedura de atribuire de a oferta, in cadrul ..., produse care sa
contina ,si saruri cuaternare de amoniu”, orice conduita contrara a
acesteia reprezentand o incalcare a principiului transparentei stipulat de
art. 2 alin. (2) lit. d) din Legea nr. 98/2016, prin ,transparenta”
intelegandu-se aducerea la cunostinta publicului a tuturor informatiilor
referitoare |la aplicarea procedurii de atribuire.

Analizand propunerea tehnica depusa de ... in cadrul ..., inclusiv,
documentele aferente produsului ..., Consiliul constata urmatoarele:

- In documentul intitulat ,Propunere tehnica” (prezentat sub forma
tabelara), in coloana - ,Caracteristici tehnice”, este mentionat ,sa fie pe
baza de alcooli si saruri cuaternare de amoniu”, ... completdnd in
coloana ,...”, ca produsul ... este pe baza de alcooli si saruri cuaternare
de amoniu”, indicand ca document relevant ,,FT pag. 2”;

- In Avizul nr. ... din data de 03.11.2020 al produsului ... (...), emis
de ..., pentru care s-a prezentat Avizul de extindere din data de
(cer ons ), la Cap. V, sunt mentionate Date privind substantele active ale
produsului in discutie, respectiv ,Ethanol” - 85%, sarea cuaternara de
amoniu nefiind declarata de solicitantul avizului (...) ca substanta activa;

- In Fisa tehnica ,... ...”, la Caracteristicile produsului, se
mentioneaza urmatoarele informatii:

,~Compozitie ingrediente active pentru 100 ml produs: 85 % v/v
Etanol nr. CAS: 64-17-5, CE: 200-578-6

Alte ingrediente: conservant - sare cuaternara de amoniu
C12-C18, apa”.

- In Fisa cu date de Securitate, la Sectiunea 3 -
Compozitie/Informatii privind Componentii, se precizeaza:



~»etanol 75 - <90%

Apa 15 - <20%

Parfum 0,1 - < 0,5%".

Fata de cele mai sus mentionate, Consiliul constata ca documentele
depuse de ofertantul ... in prezenta procedura de atribuire referitoare la
faptul ca produsul ... contine/nu contine sare cuaternara de amoniu nu
sunt corelate, situatie in care CNSC apreciaza ca membrii Comisiei de
evaluare ar fi trebuit sa-i solicite societatii ..., in temeiul art. 209 alin.
(1) din Legea nr. 98/2016, clarificari in legatura cu acest aspect, precum
si depunerea de documente relevante din care sa rezulte ca produsul
ofertat in cadrul ..., contine ,si sdaruri cuaternare de amoniu”.

In continuare, Consiliul procedeaza la analiza criticii contestatoarei
referitoare la faptul ca produsul se utilizeaza, doar pentru dezinfectia
suprafetelor, fara a se preciza ca produsul si curata respectivele
suprafete.

In Caietul de sarcini, printre specificatiile tehnice aferente
produsului ce urmeaza a se achizitiona in cadrul ..., se regadseste si
urmatoarea cerinta: ,Sa realizeze atat curatare, cat si dezinfectie”.

In solutionarea acestei critici, Consiliul retine ca relevante
urmatoarele dispozitii din Normele tehnice privind curatarea, dezinfectia
si sterilizarea in unitatile sanitare publice si private, din ..., aprobate prin
Ordinul ministrului sanatatii nr. ..., si anume:

- art. 1:

~In sensul prezentelor norme, termenii de mai jos au urmatoarele
semnificatii:

a) curatare - etapa preliminara obligatorie, permanenta si
sistematica in cadrul oricarei activitati sau proceduri de indepartare a
murdariei (materie organicd si anorganica) de pe suprafete (inclusiv
tegumente) sau obiecte, prin operatii mecanice sau manuale, utilizandu-
se agenti fizici si/sau chimici, care se efectueaza in unitatile sanitare de
orice tip, astfel incat activitatea medicald sa se desfasoare in conditii
optime de securitate; (...)

c) dezinfectie - procedura de distrugere a majoritatii
microorganismelor patogene sau nepatogene de pe orice suprafete
(inclusiv tegumente), utilizdndu-se agenti fizici si/sau chimici; (...)

h) produse biocide/dispozitive medicale utilizate in domeniul
medical pentru dezinfectie sunt reprezentate de acele substante
active/preparate contindnd una sau mai multe substante active,
conditionate intr-un produs cu rol in dezinfectie; (...)”.

- art. 3:

»(1) Curatarea este metoda prin care se asigura indepartarea
fizicd/chimica a microorganismelor de pe suprafete, obiecte sau
tegumente, odata cu indepartarea prafului si a substantelor organice.
Curatarea nu inlocuieste dezinfectia.
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(2) Suprafetele si obiectele pe care se evidentiazd macroscopic
sau microscopic materii organice ori anorganice sunt considerate
suprafete/obiecte murdare”.

- art. 4:

~(1) Curatarea se realizeaza cu detergenti, produse de
intretinere si curatare, utilizdndu-se echipamente profesionale de
curatenie”.

Analizdnd propunerea tehnica depusa de ..., in cadrul ..., inclusiv,
documentele aferente produsului ..., Consiliul constata urmatoarele:

- In documentul intitulat ,,Propunere tehnica” (prezentat sub forma
tabelara), in coloana - ,Caracteristici tehnice”, este mentionat ,sa
realizeze atat curatare, cat si dezinfectie”, ... completand in coloana
..., ca produsul ... realizeaza atat curatare cat si dezinfectie”, indicand
ca document relevant ,FT pg. 1-27;

- In Fisa tehnica ,,... ... ”, se mentioneaza urmatoarele informatii:

LUtilizare: dezinfectarea suprafetelor de diverse tipuri, respectiv
pavimentelor. (...)

Instructiuni de utilizare:

(...)

Pentru dezinfectia suprafetelor se foloseste o cantitate suficienta
pentru acoperirea totald a acestora (4-10 ml acoperd 1m?), prin tehnica
de aplicare direct pe suprafete.

(...) Ideal pentru curatarea si dezinfectarea suprafetelor
echipamentelor medicale, in mod special sonde pentru ecografie
abdominala, electrozi EKG, stetoscop, electrozi de monitorizare tensiune
tip cleste/bratara, incubatoare s.a”;

- In Fisa cu date de Securitate, se precizeaza urmatoarele:

»1.1. Element de identificare a produsului: ... ...

(...)

1.2 Utilizari relevante identificate ale substantei sau amestecului si
utilizari contraindicate:

Utilizari relevante: Produs de dezinfectare pentru maini si
tegumente, grupa principala 1, ...

Utilizari contraindicate: Totul pentru care utilizarea nu este
specificata in aceasta sectiune sau in sectiunea 7.3 (...)

7.3 Utilizare (utiizari) finala (finale) specifica (specifice).

Cu exceptia indicatiilor deja specificate nu au nevoie de nicio
recomandare speciala in ceea ce priveste utilizarea acestui produs”.

Avand in vedere cele mai sus mentionate, Consiliul constata ca in
documentele depuse de ..., pentru produsul ... nu se regasesc
informatii/documente referitoare la faptul ca acesta ar fi si detergent,
realizand curatarea oricaror tipuri de suprafete, intrucat curatarea
se realizeaza cu detergenti, context in care si aceasta critica apare ca
intemeiata.

In continuare, Consiliul procedeaza la analiza criticii contestatoarei
referitoare la faptul produsul ... nu a fost testat in conditii de murdarie,




pentru toate standardele solicitate in caietul de sarcini (acolo unde
acestea sunt conditii obligatorii de testare conform SR EN 14885:2015),
desi autoritatea contractanta a solicitat un produs care sa fie utilizat si
pentru curatarea suprafetelor, nu doar pentru dezinfectia acestora. In
acest sens, contestatoarea arata ca Produsul ... a fost testat conform
avizului BIO, pentru efectul micobactericid EN 14348, doar in conditii de
curatenie.

In Caietul de sarcini, printre specificatiile tehnice aferente
produsului ce urmeaza a se achizitiona in cadrul ..., se regadseste si
urmatoarea cerinta: ,Sa realizeze atat curatare, cat si dezinfectie”.

De asemenea, in Caietul de sarcini aferent ... se regaseste
urmatoarea specificatie tehnica:

LJActivitate antimicrobiand si standarde (in conformitate cu SR EN
14885/2015/SR EN 14885/2006, Ordinul Ministerului  Sanatatii
961/2016):

Spectrul de activitate

(...)

e Tuberculocida: EN 14348 (2,1), timp de contact 1 min, reducere
lg. >/=4,0(...)".

Analizdnd prevederile SR EN 14885:2016, Consiliul retine ca in
Tabelul 1 d) - Zona medicala - Conditii de testare si cerinte ale
metodelor standard de testare a se folosi pentru a substantia afirmarile
pentru activitatea micobactericida si tuberculocida a produselor, in ceea
ce priveste standardul EN 14348 (2,1), sunt mentionate urmatoarele
substante interferente:

»~Conditii de curatenie: albumina de bovine 0,3 g/I

Conditii de murdarie: albumina de bovina 3,0 g/l + eritrocite de
oaie 3 ml/l”.

Avand in vedere faptul ca in prezentul Caiet de sarcini, autoritatea
contractanta a mentionat, pe de o parte, ca spectrul de activitate trebuie
sa fie conform EN 14885/2015, iar pe de alta parte a precizat
necesitatea ca produsul: ,,S3 realizeze atat curatare, cat si dezinfectie”,
Consiliul apreciaza ca in speta, produsul ofertat in cadrul acestui lot
trebuie sa fie testat atat in conditii de curatenie, cat si in conditii de
murdarie.

Analizand oferta depusa de ... in cadrul ..., Consiliul retine ca
aceasta societate a ofertat produsul ... ... pentru care s-a prezentat
Avizul nr. ... din data de 03.11.2020 - ... (...), emis de ..., insotit de
Avizul de extindere din data de ... (... ... ) emis de ..., din care rezulta ca

testarile conform EN 14348, pentru activitatea micobactericida, au fost
realizate doar in conditii de curatenie, nu si in conditii de murdarie,
critica sub acest aspect fiind intemeiata.

In continuare, Consiliul procedeazd la analiza criticilor formulate de
contestatoare cu privire la oferta depusa de ... (locul 3 in clasamentul
final al ...), in legatura cu care ... critica faptul ca produsul nu respecta
timpul maxim de actiune din caietul de sarcini, cu modificarile ulterioare,
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de 5 minute. In acest sens, contestatoarea aratd cd produsul ..., prezint3
efect virucid pe virusii neincapsulati, doar la un timp de expunere de 10
minute.

Verificand prevederile Caietului de sarcini, Consiliul retine ca printre
specificatiile tehnice aferente produsului ce urmeaza a se achizitiona in
cadrul ..., se regasesc si urmatoarele cerinte:

LJActivitate antimicrobiand si standarde (in conformitate cu SR EN
14885/2015/SREN  14885/2006, Ordinul  Ministerului  Sanatatii
961/2016):

Spectrul de activitate

(...)

e Virucida: EN 14476 (2,1), timp de contact maxim 1 min,
reducere lg. >/= 4,0,

(...) Sa fie eficient impotriva norovirus, adenovirus”.

In legatura cu aceste specificatii tehnice un operator economic
interesat a adresat autoritatii contractante urmatoarea solicitare de
clarificari:

»(...) Initial in caietul de sarcini solicitati un produs cu actiune
virucida completa la timpul de contact de maxim 1 min. iar ulterior
solicitati ca produsul sa aiba actiune virucida limitata. (...). Va solicitam
pentru ... - «...» sa mentionati daca doriti activitate virucidala limitata
sau completa”.

Prin raspunsul autoritatii contractante nr. ..., la solicitarile de
clarificari formulate de operatorii economici interesati, publicat in SEAP la
data de ..... , autoritatea contractanta a mentionat urmatoarele: ,Din
caietul de sarcini reiese clar spectrul de activitate dorit, Virucida: EN
14476 (2,1). Caietul de sarcini nu se modifica”.

De asemenea, Consiliul retine ca un operator economic interesat a
adresat autoritatii contractante urmatoarea solicitare de clarificari:

~Lot4 - ...

- Va rugam sa acceptati si produs care acopera intreg spectrul
solicitat in caietul de sarcini cu timp de actiune maxim 5 min, conform
Ordinului 1071/2017 privind modificarea anexei nr. 3 la Ordinul
ministrului sanatatii si al presedintelui Agentiei Nationale pentru Achizitii
Publice nr. 1.082/731/2016 pentru aprobarea modelului de
documentatie de atribuire standard privind achizitia de produse biocide
(...)"

Prin raspunsul autoritatii contractante nr. ..., la solicitarile de
clarificari formulate de operatorii economici interesati, publicat in SEAP la
data de 08.03.2022 ora 10:56, autoritatea contractanta a mentionat
urmatoarele: ,... - Se accepta produse care sa acopere intreg
spectru solicitat cu timp de actiune de maxim 5 minute”.

Analizdnd SR EN 14885, Consiliul retine ca, pentru dezinfectia
suprafetei, in vederea dovedirii activitatii virucide a produselor, conform
EN 14476 (2,1), trebuie efectuate testari pe urmatoarele organisme de
testare:



~Poliovirus tip 1, LSc-2ab (Picornavirus)

Adenovirus tip 1, tulpina Adenoid 75 ATCC VR-5

Murine Norovirus, tulpina S99, Berlin”.

Analizand propunerea tehnica depusa de societatea ... (locul 3 in
clasamentul final al ...), Consiliul retine ca aceasta a ofertat produsul ...,
care este dispozitiv medical.

In acest context, Consiliul retine cd in cadrul ..., autoritatea
contractanta a permis si ofertarea unor produse incadrate ca dispozitive
medicale, pentru care trebuiau prezentate declaratie de conformitate,
insotita de marcaj CE si notificare de la Ministerul Sanatatii, ,,precum si
rapoarte de testare originale si traduse”.

In cadrul punctului de vedere autoritatea contractanta mentioneaza
ca potrivit datelor prezentate in fisa tehnica a produsului, atat in
cadrul testului cantitativ purtator cu contaminator cu virus in stare
lichida, cat si cu contaminator cu virus in stare uscata se prezinta efectul
de inactivare a Poliovirus 1 in proportie de 90% intr-un minut, respectiv
100% activitate antivirala impotriva HIV in 30 de secunde in conditii de
testare in-praxis (uscat).

In acest context, Consiliul constatda ca asa cum rezulta din
prevederile Caietului de sarcini, activitatea virucida a produsului ofertat
trebuia sa rezulte din ,rapoarte de testare originale si traduse” si nu din
fisa tehnica a produsului.

In cadrul Procesului-verbal nr. ... de analiza a propunerilor tehnice,
respectiv in Anexa privind evaluarea tehnica a ofertelor primite in
cadru ..., in referire la produsul ofertat de ..., in cadrul ... - ,... 1000
ml”, Comisia de evaluare a mentionat ca activitatea virucida conform EN
14476 (2,1), rezulta din documentul aflat la pag. 18 in ,Tehnic lot 4” -
,Cerinta indeplinita conform declaratiei de”.

Analizand propunerea tehnica intocmita de ..., Consiliul constata ca
la pagina indicata de membrii Comisiei de evaluare in procesul-verbal
anterior mentionat, se regaseste o ,Lista rapoarte de expertiza - ...”, la
punctul 3.2 fiind enumerate rapoartele de expertiza aferente virusurilor
neincapsulate, iar la punctul 3.4. fiind precizate urmatoarele comentarii
cu privire la activitatea impotriva virusurilor neincapsulate: ,Avand in
vedere rezultatele eficientei impotriva virusurilor tip DVV, poliovirus,
adenovirus, PolyomavirusSV40 si norovirus murin, produsul este
activ impotriva virusurilor incapsulate si neincapsulate (virucid) dupa
cum urmeaza: 100%/10min. (concept de testare pentru poliovirus
faza 2, etapa 2)”.

De asemenea, verificAnd Raportul de testare privind activitatea
virucida a dezinfectantului spray pentru suprafete ,...”, impotriva HIV si
Poliovirus, emis sub antetul ... —-dr. med. Vet. ..., se retine ca produsul
in discutie a fost testat utilizand poliovirus ca virus de testare (expunere
de 1 pana la 10 min.), poliovirusul fiind considerat mai rezistent,
utilizarea recomandata impotriva virusurilor rezistente fiind de utilizare
nediluata ,pentru cel putin 10 minute”.
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Astfel, Consiliul constata ca ofertantul in discutie nu a facut dovada
ca produsul ofertat in cadrul ... acopera ,intreg spectru solicitat cu
timp de actiune de maxim 5 minute”, astfel cum autoritatea
contractanta a impus prin raspunsul nr. ..., la solicitarile de clarificari
formulate de operatorii economici interesati, publicat in SEAP la data
de ...., critica sub acest aspect fiind intemeiata.

In continuare, Consiliul procedeaza la analiza punctuala a criticilor
formulate de contestatoare cu privire la oferta depusa de ... (locul 1 in
clasamentul final al ...).

- produsul ... - ... prezinta un timp de actiune pentru efectul
fungicid (testare pe tulpina Aspergillus brasiliensis) de 60 de minute;

- efectul virucid al produsului, conform EN 14476, este doar partial,
fiind testat doar pe tulpina Murine Norovirus, fara a prezenta testari si pe
tulpinile obligatorii Adenovirus si Poliovirus; Testarea pe Murine
Norovirus se poate utiliza doar in afara unitatilor sanitare, iar aceasta a
fost efectuata la o concentratie de 2%;

- Intrucat, efectul virucid limitat al produsului, pe tulpina Murine
Norovirus (in afara unitatilor sanitare) se obtine doar la o concentratie de
2%, iar efectul micobactericid conform EN 14348 se obtine la o
concentratie minima de 1%, pretul unui litru solutie de lucru, la
concentratia de 2%, este de 0,72 lei, fiind mai mare decat cel oferit
de ... de 0,6 lei; prin modificarea pretului pe litru solutie de lucru din
0,09 lei in 0,72 lei, oferta ... s-ar clasa pe primul loc in clasament, cu 0,6
lei.

In cadrul punctului de vedere, autoritatea contractantd aratd c3
este de acord cu contestatia depusa la ..., insa nu a inteles sa dispuna
masuri de remediere conform dispozitiilor art. 9 alin. (1) din Legea nr.

101/2016.
In ceea ce priveste prima criticda a contestatoarei referitoare la
faptul ca produsul ... - ... prezinta un timp de actiune pentru efectul

fungicid (testare pe tulpina Aspergillus brasiliensis) de 60 de minute,
Consiliul retine ca, printre specificatiile tehnice, aferente produsului
biocid ce urmeaza a se achizitiona in cadrul ..., se regasesc si
urmatoarele:

LJActivitate antimicrobiana si standarde (in conformitate cu SR EN
14885/2015/SR EN 14885/2006, Ordinul Ministerului  Sanatatii
961/2016):

Spectrul de activitate

(...)

e Fungicida: EN 13624 (Candida albicans + Aspergillus brasiliensis)
(2,1), timp de contact maxim 30 min., reducere Ig. >/= 4,0".

Analizand Avizele nr. ...., emise de ... pentru produsul ...-...
(ofertat de ... in cadrul ...), Consiliul retine ca produsul in discutie a fost
testat conform EN 13624, insa timpul de actiune pentru tulpina
Aspergillus brasiliensis ATCC 16404 este de 60 de minute, desi prin
Caietul de sarcini s-a solicitat, pentru ambele tulpini (Candida albicans +



Aspergillus brasiliensis), un timp de contact maxim de 30 de minute,
critica sub acest aspect fiind intemeiata.

In ceea ce priveste critica autoarei contestatiei referitoare la faptul
ca efectul virucid al produsului, conform EN 14476, este doar partial,
fiind testat doar pe tulpina Murine Norovirus, fara a prezenta testari si pe
tulpinile obligatorii Adenovirus si Poliovirus, iar testarea pe Murine
Norovirus se poate utiliza doar in afara unitatilor sanitare, Consiliul
constata urmatoarele:

Analizdnd specificatiile tehnice aferente produsului biocid ce
urmeaza a se achizitiona in cadrul ..., Consiliul retine ca printre acestea,
se regasesc si urmatoarele:

LJActivitate antimicrobiana si standarde (in conformitate cu SR EN
14885/2015/SR EN 14885/2006, Ordinul Ministerului  Sanatatii
961/2016):

Spectrul de activitate

(...)

e Virucida: EN 14476 (Adenovirus, Poliovirus, Norovirus) (2,1),
timp de contact maxim 30 min, reducere Ig. >/= 4,0;

Verificand Avizele nr. 5240BI10/02/12.24 din data de 08.04.2021 si,
respectiv, nr. 5240BI0/02/12.24 din data de 17.06.2021 emise de ...
pentru produsul ...-... (ofertat de ... in cadrul ...), Consiliul retine ca la
Cap. IX, Eficacitate, Sectiunea aferenta ,Dezinfectiei in unitatile sanitare”
(singura relevanta deoarece autoritatea contractanta este o
unitate sanitara - spital), nu se regasesc testarile conform EN 14476
pe tulpinile Murine Norovirus si Adenovirus, ci doar inactivarea tulpinii
~Poliovirus type 1",

In ceea ce priveste inactivarea tulpinii Murine Norovirus
(concentratie 2%, timp de actiune - 5 minute), mentionata in Avizele nr.
5240BI0/02/12.24 din data de 08.04.2021 si, respectiv, nr.
5240BI0/02/12.24 din data de 17.06.2021, emise de ... pentru produsul
...-..., la Sectiunea ,,Dezinfectia in unitatile publice si private altele
decat cele sanitare”, Consiliul o apreciaza ca fiind nerelevanta
deoarece autoritatea contractanta este o unitate sanitara - spital, iar
testarea in discutie, pentru a fi luata in considerare, trebuia mentionata
in Sectiunea , Dezinfectia in unitatile sanitare”.

Fata de cele mai sus mentionate, Consiliul constata ca efectul
virucid al produsului ...-..., este doar partial, critica sub acest aspect
fiind intemeiata.

In raport cu constatarile anterioare ale Consiliului, oferta depusa de

. in cadrul ..., apare ca fiind neconforma, in temeiul dispozitiilor art.
137 alin. (3) din HG nr. 395/2016, care stipuleaza urmatoarele:

,In conditiile art. 215 alin. (5) din Lege, oferta este considerata
neconforma in urmatoarele situatii:

a) nu satisface in mod corespunzator cerintele caietului de
sarcini; (...)”, astfel incat CNSC nu va mai analiza ultima critica a
contestatoarei referitoare Ila pretul solutiei de Ilucru pentru
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produsul ...-..., intrucat cele cuprinse in motivarea anterioara au condus
la convingerea sa privind solutia ce urmeaza a fi pronuntata, deoarece,
din motivele mentionate mai sus, nu poate fi inlaturat caracterul
neconform al ofertei depusa de ... in cadrul ....

Fata de cele mai sus mentionate, in temeiul dispozitiilor art. 26
alin. (2) si (5) din Legea nr. 101/2016, Consiliul va admite contestatia
formulata de ..., in contradictoriu cu ..., in calitate de autoritate

contractanta, va anula, in parte, Raportul procedurii nr. ... si actele
subsecvente acestuia, respectiv mentiunile referitoare la ofertele depuse
de ..., ... si ... (in cadrul ...) si de ... in cadrul ..., precum si cele

referitoare la aplicarea criteriului de atribuire pentru aceste loturi si va
obliga autoritatea contractanta ca, in termen de 10 zile de la primirea
prezentei decizii, sa continue procedura de atribuite prin reevaluarea
ofertelor depuse de ..., ... si ... (in cadrul ...) si de ... in cadrul ..., cu
respectarea considerentelor prezentei decizii, a documentatiei de
atribuire si a legislatiei incidente.

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

CONSILIUL DECIDE:

Admite contestatia formulata de ..., in contradictoriu cu ..., in
calitate de autoritate contractanta.

Anuleaza, in parte, Raportul procedurii nr. ... si actele subsecvente
acestuia, respectiv mentiunile referitoare la ofertele depuse de ...,
si ... (In cadrul ...) si de ... in cadrul ..., precum si cele referitoare la
aplicarea criteriului de atribuire pentru aceste loturi si obliga autoritatea
contractanta ca, in termen de 10 zile de la primirea prezentei decizii, sa
continue procedura de atribuite prin reevaluarea ofertelor depuse
de ..., ... si ... (in cadrul ...) si de ... in cadrul ..., cu respectarea
considerentelor prezentei decizii, a documentatiei de atribuire si a
legislatiei incidente.

Impotriva prezentei decizii se poate formula plangere, in termen de
10 zile de la comunicare pentru partile cauzei, respectiv de la data luarii
la cunostinta de catre alte persoane vatamate.



