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. 1422/C5/1400
Data: 08.07.2022

Prin contestatia nr. 1374/09.06.2022, transmisa prin mijloace
electronice (e-mail) si, in original, prin posta rapida, inregistrata la
Consiliu  sub nr. 29353/10.06.2022 si, respectiv, sub nr.
29684/14.06.2022, ... SRL, cu sediul in municipiul ..., inregistrata la
Oficiul Registrului Comertului sub nr. ...., avand CIF RO ...., reprezentata
legal de ing. ...., in calitate de administrator si conventional, de
CABINETUL DE AVOCAT ,...”, cu sediul profesional in municipiul ..., a
contestat, in legatura cu lotul nr. 13, documentatia de atribuire elaborata
in cadrul procedurii de atribuire prin ,licitatie deschisa”, online, fara
etapa finala de licitatie electronica, a acordului-cadru avand ca obiect
,Materiale sanitare - 24 luni”, cod CPV 33140000-3 (Rev.2), initiata de
.., In calitate de autoritate contractanta, cu sediul in municipiul ..... si a
solicitat:

,- oObligarea autoritatii contractante la modificarea caietului de
sarcini al lotului 13 (...) in raport de cererile din contestatia noastra;

- anularea tuturor si oricaror acte subsecvente efectuate in
procedura de atribuire a contractului lotului 13 in temeiul caietului de
sarcini nemodificat”;

,Cu obligarea autoritatii contractante la plata cheltuielilor de
judecata pe cale separata.”

- ,suspendarea continuarii procedurii lotului 13.”

Cererea de suspendare a lotului 13 al procedurii de atribuire,
formulata de ... SRL, a fost solutionata prin Incheierea nr. 1643/C5/1400
din 21.06.2022.

CONSILIUL NATIONAL DE SOLUTIONARE A CONTESTATIILOR,
asupra cauzei de fata, constata urmatoarele:
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In sustinerea contestatiei, ... SRL considerd c& se impune obligarea
autoritatii contractante la inlaturarea intemeierii caietului de sarcini pe
baza unor acte normative abrogate, respectiv pe Directiva 93/42/CEE a
Consiliului din 14 iunie 1993 privind dispozitivele medicale, care a fost
inlocuita de Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al
Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale.

... SRL a precizat ca doreste obligarea autoritatii contractante la
precizarea cerintei cu caracter general din caietul de sarcini, prin care se
solicita , Calitatea produselor achizitionate va fi atestata la fiecare livrare
de /.../ certificatele de calitate, eliberate de organele tehnice abilitate de
Ministerul Sanatatii sau alte organe ale statului - cu referire Ia
standardele oficiale in vigoare privind produsele respective”, in sensul ca,
pentru lotul 13, cerintele de ofertare si evaluare se intemeiaza pe
dispozitiile standardului general EN 14885:2018 si a standardelor
specializate indicate de acesta.

Standardul EN 14885:2018 a devenit standard national in aprilie
2019 si urmeaza a fi aplicat in temeiul reglementarii nationale generale,
respectiv art. 156 alin. (1) lit. b) din Legea nr. 98/2016, OMS nr.
10/2010, OMS nr. 1082/2016.

In continuarea sustinerilor sale, ... SRL a solicitat obligarea
autoritatii contractante la precizarea naturii dezinfectantului solicitat, in
sensul ca este clasificat ca fiind produs biocid, cu destinatia dezinfectiei
suprafetelor.

In acest sens, ... SRL a facut trimitere la prevederile art. 37 alin.
(3) din Anexa nr. 1 la OMS nr. 1761/2021, care impun ca, in procesul de
curatare/dezinfectie prealabila sterilizarii instrumentarului, sa nu se
foloseasca produse chimice bazate pe clor:

»(3) Pre-curatarea dispozitivelor in punctul de utilizare nu
inlocuieste procedura de curatare. Indepartarea prealabila a materialului
organic are rol de a preveni uscarea acestuia pe instrumentar si
echipamente si de a facilita o buna curatare. Pentru aceasta procedura
nu se folosesc solutii saline sau solutii pe baza de clor activ”.

Ca urmare, prin eliminarea impusa de lege, produsul solicitat de
autoritatea contractanta nu poate fi decat unul clasificat ,produs biocid”,
intrucat, pentru dezinfectia instrumentarului, cu definire clara de
»dispozitiv medical”, se folosesc cu predilectie dezinfectanti clasificati tot
dispozitive medicale.

In cazul admiterii cererii de mai sus, ... SRL a precizat ca
formularea ambigua din caietul de sarcini ,sa fie in lista de biocide
aprobata M.S., avizul eliberat de catre CNPB sa fie avizate M.S. cu
incadrarea in categoria dispozitiv medical in conformitate cu Directiva
93/42/CEE a Consiliului din 14 iunie 1993 privind dispozitivele medicale,
transpusa prin HG nr. 54/2009 privind conditiile introducerii pe piata a
dispozitivelor medicale, cu modificarile ulterioare”, trebuie modificata
corespunzator, in sensul eliminarii referirilor la natura de ,dispozitiv
medical” a produsului solicitat.
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Cu aceeasi motivare, ... SRL considera ca se impune si inlaturarea
cerintei ,marcaj CE”, deoarece aceasta este impusa de natura de
»dispozitiv medical” a unui produs, ceea ce nu este cazul in speta.

... SRL a precizat ca doreste obligarea autoritatii contractante la
inlocuirea actualului spectru de activitate ,sa aiba actiune virucida
(impotriva virusurilor incapsulate, inclusiv HIV, HVB, HCV, Adenovirus),
bactericida, sporicirida, fungicida si levuricida, microbactericida”, cu cel
rezultand din respectarea prevederilor standardului EN 14885:2018.

De asemenea, autoarea contestatiei, a precizat ca avand in vedere
ca produsul solicitat de autoritatea contractanta poate fi folosit, in solutia
de lucru, cu sau fara actiune mecanica, rezultd urmatorul spectru de
activitate:

- bactericid - EN 13727 (2,1); bactericid - EN 13697 (2,2);
bactericid - EN 16615 (2,1);

- levuricid - EN 13624 (2,1); levuricid - EN 13697 (2,2); levuricid -
EN 16615 (2,2);

- fungicid - EN13624 (2,1); fungicid - EN13697 (2,1);
tuberculoid — EN 14348 (2,1);
micobactericid — EN 14348 (2,1);
virucid — EN 14476 (2,1);

sporicid - EN 13704 (2,1) - daca autoritatea contractanta
considera ca este necesara asemenea activitate si prezinta justificarea
necesara pentru inlaturarea unei eventuale critici de restrictionare a
concurentei.

In finalul sustinerilor sale, ... SRL a solicitat obligarea autoritatii
contractante la modificarea cerintei ,sa prezinte fisa tehnica si raportul
de incercari conform Ord. M.S. nr. 1761/2021”, in sensul eliminarii
cerintei prezentarii unui ,raport de incercari, neprevazut de actul
normativ invocat de autoritatea contractanta.

In dovedirea contestatiei, ... SRL a depus, in copie, un set de
inscrisuri.

Prin adresa nr. 1410/10.06.2022, inregistrata la Consiliu sub nr.
29730/14.06.2022, ... SRL a depus, in original, Recipisa de consemnare
nr. 208110358/1 din 10.06.2022, eliberata de CEC Bank - Sucursala
Victoria, in suma de 200,00 RON.

Prin adresa nr. 29738/1400/C5/14.06.2022, Consiliul a solicitat

contestatoarei ... SRL sa depuna la dosarul cauzei, in original,
contestatia, recipisa de consemnare a cautiunii si imputernicirea
avocatiala a d-lui av. ... si dovada efectuarii cheltuielilor de judecata
solicitate.

Prin adresa nr. 1422/15.06.2022, inregistrata la Consiliu sub nr.
29994/15.06.2022, ... SRL a precizat faptul ca la data de 14.06.2022 a
depus la registratura CNSC recipisa de consemnare a cautiunii si a
anexat dovada transmiterii contestatiei, in original, prin intermediul
Postei Romane, insotitd de originalul imputernicirii avocatiale.

In ce priveste ,dovada efectuarii cheltuielilor de judecata
solicitate”, ... SRL a precizat ca nu le-a solicitat in cadrul acestui litigiu,
rezervandu-si cererea lor pe cale separata.
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Autoritatea contractanta ... a transmis, prin mijloace electronice (e-
mail), adresa nr. 8389/16.08.2022, inregistrata la Consiliu sub nr.
30349/16.06.2022, reprezentand masurile de remediere adoptate ca
urmare a contestatiei, insotite de dovada comunicarii acestora catre
contestatoarea ... SRL. Autoritatea contractanta a anexat adresa nr.
8389/16.06.2022, prin care, in ceea ce priveste lotul 13, informatiile
remediate din caietul de sarcini sunt urmatoarele:

- se modifica in cadrul caietului de sarcini precizarile cu privire la
lotul 13, astfel:

In loc de:

LOT 13 - DEZINFECTANT CLORIGEN

CATEGORIA: 33631600-8 DEZINFECTANTI

CARACTERISTICI:

- sa fie in lista de biocide aprobata M.S., avizul eliberat de catre
CNPB sa fie avizate M.S. 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;

- sa prezinte fisa tehnica si raportul de incercari conform ORD. MS.
1761/2021;

- sa aiba actiune virucida (impotriva virusurilor incapsulate, inclusiv
HIV, HVB, HCV, Adenovirus), bactericida, sporicida, fungicida si
levuricida, micobactericida;

- sa fie insotite de certificat de conformitate,

- documentele sa fie traduse in limba romana,

- recipientii sa fie de minim 50 tablete sau maxim 200 tablete, sa
fie inscriptionati si in limba romana cu instructiunile de utilizare,
eficacitate, timp de actiune, ingrediente, lot si data de expirare, marcaj
CE.

Se va remedia caietul de sarcini - lotul 13, astfel:

LOT 13. DEZINFECTANT CLORIGEN

CATEGORIA: 33631600-8 DEZINFECTANTI

Caracteristici:

- sa fie in lista de biocide aprobat si avizat de MS, in conformitate
cu Regulamentul UE 217/745 al Parlamentului European si al Consiliului
din 05.04.2017

- sa poata fi utilizat pentru dezinfectia suprafetelor pardoselilor,
obiectelor de inventar, echipamentelor, dispozitivelor medicale,
grupurilor sanitare, ambulantelor;

- sa nu fie inactivat de substante organice;

- sa poate fi utilizat pentru decontaminarea fluidelor biologice;

- sa fie compatibil cu majoritatea detergentilor, astfel incat
spalarea si dezinfectia sa se poata realiza in acelasi timp;

- sa se prepare usor - cu apa de la robinet, la temperatura camerei.

Spectru de actiune:

- sa fie sub forma de tablete efervescente, pentru dozare si
utilizare usoara si rapida.
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Spectru de actiune:

- bactericida, sporicida, fungicida, tuberculocida, levuricida,
microbactericida.

Prezentare:

- sa fie insotite de certificate de conformitate, documentele sa fie
traduse in limba roméana, recipientii sa fie de minim 50 tablete sau max.
200 tablete, sa fie inscriptionati si in limba romana cu instructiunile de
utilizare, eficacitate, timp de actiune, ingrediente, lot si data de expirare.

In ceea ce priveste calitatea produselor achizitionate, pentru lotul
13, cerinta din caietul de sarcini se va citi:

Calitatea produselor achizitionate va fi atestata la fiecare livrare de
catre certificatele de calitate, eliberate de organele tehnice abilitate de
Ministerul Sanatatii sau alte organe ale statului, conform standardului EN
14885:2018.

Autoritatea contractanta a facut dovada transmiterii catre
contestatoare a adresei nr. 8389/16.06.2022.

Prin adresa nr. 1173/20.06.2022, inregistrata la Consiliu sub nr.
30848/20.06.2022, ... SRL a invocat tardivitatea masurilor de remediere
adoptate de autoritatea contractanta si a solicitat constatarea nulitatii
acestora.

... SRL a invocat dispozitiile art. 9 alin. (1) din Legea nr. 101/2016
si art. 68 din Legea nr. 134/2010, precizand ca a transmis autoritatii
contractante contestatia la data de 09.06.2022, iar masurile de
remediere au fost adoptate data de 16.06.2022, cu depasirea termenului
imperativ stabilit de legiuitor. ... SRL a solicitat continuarea judecarii
contestatiei, ,cu atat mai mult cu cat autoritatea contractanta a dovedit
o incapacitate vadita de a raspunde clar si profesionist la cererile
contestatiei”.

Adresa nr. 1173/20.06.2022 a fost insotita de dovada transmiterii
acesteia catre autoritatea contractanta.

Prin adresa nr. 31758/1400/C5/24.06.2022, Consiliul a solicitat
autoritatii contractante sa remita documentele necesare solutionarii
contestatiei formulata de ... SRL.

Avand 1in vedere corespondenta autoritatii contractante nr.
8389/16.06.2022, inregistrata la Consiliu sub nr. 30349/16.06.2022,
reprezentdand masurile de remediere adoptate ca urmare a contestatiei
nr. 1374/09.06.2022 formulata de ... SRL, prin adresa nr. 31853/
1400/C5/24.06.2022, Consiliul a solicitat contestatoarei ... SRL, in
temeiul dispozitiilor art. 20 alin. (1) din Legea nr. 101/2016, sa precizeze
care sunt criticile si capetele de cerere pe care intelege sa le mai
mentina din continutul contestatiei, iar in legatura cu acestea sa
transmita Consiliului sustineri finale.

Prin corespondenta Iinregistrata la Consiliu sub nr. 31952/
27.06.2022, autoritatea contractanta a transmis documentele necesare
solutionarii contestatiei.

Prin adresa nr. 1269/27.06.2022, inregistrata la Consiliu sub nr.
32156/27.06.2022, ... SRL a invederat faptul ca, la data de 20.06.2022,
a transmis raspuns sau cu privire la masurile de remediere ale autoritatii
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contractante, prin care a invocat tardivitatea acestor masuri si a solicitat
continuarea judecarii 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 ,Materiale sanitare - 24
luni”, cod CPV 33140000-3 (Rev.2), prin publicarea in SEAP a anuntului
de participare nr. ..... , stabilind ,termen limita pentru primirea ofertelor
sau a cererilor de participare”, la data de 04.07.2022 ora 15:00, criteriul
de atribuire ,pretul cel mai scazut” si valoarea estimata, fara TVA,
cuprinsa intre 34.882 si 1.704.650 RON.

La data de 30.06.2022 ora 10:32, autoritatea contractanta a
comunicat faptul ca a decis prelungirea termenului de depunere al
ofertelor pentru toate loturile, pana la data de ,11.06.2022", avand in
vedere contestatia initiata pentru lotul 13.

Ulterior, la data de 01.07.2022 ora 12:46, autoritatea contractanta
a comunicat faptul ca a facut urmatoarea precizare: ,dintr-o eroare, in
notificarea publicata in data de 30.06.2022 a fost trecuta data de
depunere a ofertelor - 11.06.2022 in loc de 11.07.2022. Erata de
modificare a termenelor este in transmitere la JOUE si cand va fi
publicata, aceasta va fi modificata automat in SEAP. Prelungirea datei de
depunere a ofertelor se aplica pentru toate loturile”.

In acest sens, autoritatea contractanta a publicat in SEAP anuntul
de tip erata nr. .....

Procedura de atribuire este impartita in 13 loturi, contestatia
formulata de ... SRL vizand lotul nr. 13 - ,Dezinfectant clorigen tablete”,
cu o valoare estimata, fara TVA, cuprinsa intre 100 si 25.000 RON si
valoarea estimata a celui mai mare contract subsecvent, de 5.000 RON.

Cererea de suspendare a lotului 13 al procedurii de atribuire
formulata de contestatoarea ... SRL a fost respinsa, ca nefondata, de
catre Consiliu, prin Incheierea nr. 1643/C5/1400 din 21.06.2022.

Autoarea contestatiei a prezentat Consiliului dovada respectarii
dispozitiilor art. 61! alin. (22) din Legea nr. 101/2016, respectiv Recipisa
de consemnare nr. 208110358/1 din 10.06.2022, eliberata de CEC Bank
— Sucursala Victoria, in suma de 200,00 RON.

Recipisa de consemnare se va restitui in conditiile stipulate de art.
1064 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.

In analiza contestatiei din prezentul dosar, Consiliul constata ca, la
data de 16.06.2022, autoritatea contractanta a publicat in SEAP
documentul intitulat ,Masuri de remediere in urma contestatiei”, prin
care a efectuat modificari cu privire la caietul de sarcini al procedurii,
aferent lotului nr. 13.

Analizand criticile formulate de contestatoare, Consiliul constata
urmatoarele:
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SRL doreste obligarea autoritatii contractante la precizarea
cerintei cu caracter general din caietul de sarcini, prin care se solicita
,Calitatea produselor achizitionate va fi atestata la fiecare livrare de /.../
certificatele de calitate, eliberate de organele tehnice abilitate de
Ministerul Sanatatii sau alte organe ale statului - cu referire Ia
standardele oficiale in vigoare privind produsele respective”, in sensul ca,
pentru lotul 13, cerintele de ofertare si evaluare se intemeiaza pe
dispozitiile standardului general EN 14885:2018 si ale standardelor
specializate indicate de acesta.

Contestatoarea mai precizeaza ca standardul EN 14885:2018 a
devenit standard national in aprilie 2019 si urmeaza a fi aplicat in
temeiul reglementarii nationale generale, respectiv art. 156 alin. (1) lit.
b) din Legea nr. 98/2016, OMS nr. 10/2010, OMS nr. 1082/2016.

De asemenea, ... SRL doreste obligarea autoritatii contractante la
inlocuirea spectrului de activitate ,sa aiba actiune virucida (impotriva
virusurilor incapsulate, inclusiv HIV, HVB, HCV, Adenovirus), bactericida,
sporicida, fungicida si levuricida, micobactericida”, cu cel rezultand din
respectarea prevederilor standardului EN 14885:2018.

Consiliul constata ca autoritatea contractanta a adoptat masuri de
remediere cu privire la aceasta critica, in caietul de sarcini al procedurii
fiind modificat exclusiv in ceea ce priveste impunerea atestarii calitatii
fiecarei livrari a produselor achizitionate, prin certificate de calitate
eliberate de organisme tehnice abilitate de Ministerul Sanatatii sau alte
organe ale statului, conform standardului EN14885:2018.

Analizadnd critica formulata de contestatoare, Consiliul va avea in
vedere urmatoarele prevederi din standardul SR EN 14885:2018 si din
acte normative in vigoare, pe care le apreciaza ca fiind relevante cauzei:

- Standardul SR EN 14885:2018:

~Scop

Acest standard European specificda Standardele Europene la care
trebuie sa se conformeze produsele pentru a sustine afirmarile pentru
activitatea microbicida la care se face referire in acest standard.

/.S

Este aplicabil produselor pentru care se afirma activitatea impotriva
urmatoarelor micro-organisme: bacterie vegetativd, spori bacterieni,
fungi, spori fungali si virusi.

Este intentionat pentru a:

- permite producatorilor de produse sa selecteze standardele
adecvate ce trebuie folosite pentru a oferi datele ce sustin afirmarile lor
pentru un produs specific;

- permite utilizatorilor de produse sa evalueze informatiile oferite
de catre producator in legatura cu utilizarea pentru care acestia
intentioneaza sa foloseasca produsul;

/]

Este aplicabil produselor ce trebuie folosite in zona de medicina
umand, zona veterinara si in zonele de alimentatie, industriale,
domestice si institutionale.

[/
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4.3.1 General

In scopul de a pretinde ca produsul are proprietati dezinfectante,
potrivit pentru utilizarea in zond medicala, produsul trebuie sa fie testat
si conform cu Standardele Europene relevante, asa cum este aratat in
tabelul 1, unde sunt specificate tipurile particulare de produs si spectrele
de activitate (ex.: bactericida, fungicida, etc.)".

- Prevederile Ordinului 368/11/10/2010:

JArt. 2 In sensul prezentului ordin, urm&torii termeni Si expresii se
definesc astfel:

a) aviz - act administrativ emis de catre Comisia Nationala pentru
Produse Biocide (CNPB), prin care produsul biocid este avizat pentru
punerea la dispozitie pe piata pe teritoriul Romaniei, 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 indicativd si nu constituie o aprobare a folosirii produsului in
domenii reglementate specific, cum ar fi cel medical, alimentar,
veterinar, apa potabila, apa de imbaiere;

/.S

d’) TP 1, TP 2, TP 3, TP 4 si TP 5 reprezintd 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.

YA

Art. 4 (1) Dosarul tehnic al produsului biocid supus avizarii conform
prevederilor prezentului ordin contine urmatoarele documente:

/../

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, dezinfectanti, cu
modificarile si completarile ulterioare, afisat pe site-ul Agentiei Europene
pentru Produse Chimice (ECHA), dacd metodele de laborator pentru
demonstrarea eficacitatii nu sunt prevazute in EN 14885:2015 pentru o
utilizare preconizata /.../)";

- Legea nr. 98/2016:

«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 urmdatoarele 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».

Fata de prevederile legale mentionate, dat fiind faptul ca masurile
de remediere adoptate de autoritatea contractanta vizeaza exclusiv
prezentarea unor certificari cu privire la calitatea produselor la momentul
livrarii acestora, Consiliul apreciaza ca este necesar ca autoritatea
contractanta sa impuna prin caietul de sarcini necesitatea raportarii la
standardele europene prevazute de standardul SR EN 14885:2018 si la
momentul evaluarii ofertelor, aceste standarde urmand a fi utilizate si de
ofertanti pentru dovedirea afirmarilor cu privire la produsele propuse prin
ofertele depuse.

Astfel, autoritatea contractanta va selecta produsul céastigator in
cadrul lotului nr. 13 in cadrul etapei de evaluare a ofertelor depuse in
prezenta procedura de atribuire, moment anterior livrarilor efective ale
produsului.

Dat fiind ca autoritatea contractanta a precizat ca dezinfectantul
solicitat Tn cadrul lotului nr. 13 urmeaza a fi utilizat pentru dezinfectia
suprafetelor, cu sau fara actiune mecanica, iar produsul trebuie sa aiba
spectru de actiune bactericid, sporicid, fungicid, tuberculocid, levuricid,
micobactericid, aceasta trebuie sa impuna prin caietul de sarcini ca
spectrul de activitate al produselor ofertate in cadrul lotului nr. 13 sa fie
dovedit prin raportare la standardele europene mentionate in Tabelul nr.
1 al standardului SR EN 14885:2018, dupa cum urmeaza:

- bactericid - EN 13727 (2,1), EN 13697 (2,2), EN 16615 (2,1);
levuricid - EN 13624 (2,1), EN 13697 (2,2), EN 16615 (2,2);
fungicid - EN13624 (2,1), EN13697 (2,1);
tuberculocid - EN 14348 (2,1);
micobactericid - EN 14348 (2,1);

Autoritatea contractanta urmeaza a stabili spectrul de activitate si
alte cerinte specifice in functie de nevoile sale, identificate in
conformitate cu acestea si cu situatia epidemiologica identificata, urmand
a indica care dintre standardele enumerate mai sus sunt necesar a fi
indicate in cadrul caietului de sarcini al lotului.
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Consiliul constata ca standardul SR EN 14885:2018 nu prevede
obligativitatea respectarii standardului EN 13704 (2,1) pentru afirmarea
spectrului de activitate sporicid al produselor biocide, pentru utilizare in
domeniul medical, acest standard fiind specific dezinfectantelor chimice
utilizate in domeniile agro-alimentar, industrie, casnic si in colectivitati.
Dat fiind ca autoritatea contractanta a indicat ca solicita spectru de
activitate sporicid pentru produsul din cadrul lotului nr. 13, Consiliul
constata ca este necesara indicarea standardului EN 13704 pentru
dovedirea spectrului de activitate sporicid al produselor ofertate in cadrul
lotului nr. 13, cu respectarea art. 50 din Legea nr. 98/2016, care
stipuleaza urmatoarele:

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

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

Din considerentele anterior mentionate, Consiliul considera ca este
intemeiata critica formulata de contestatoare, prin care se solicita ca prin
caietul de sarcini sa fie solicitata dovedirea spectrului de activitate al
produsului din cadrul lotului nr. 13 prin indicarea standardelor indicate
de standardul SR EN 14885:2018.

In privinta solicitarii contestatoarei de impunere a dovedirii
spectrului de activitate virucid, conform standardului EN 14476 (2,1),
Consiliul retine ca autoritatea contractanta nu a solicitat dovedirea
spectrului de activitate virucid prin modificarile pe care le-a adus
caietului de sarcini al lotului nr. 13 al procedurii, aceasta cerinta existand
doar in caietul de sarcini al acestui lot inainte de modificarea efectuata
de autoritatea contractanta. Dat fiind ca autoritatea contractanta nu
impune dovedirea spectrului de activitate virucid, Consiliul apreciaza ca
nu se impune introducerea in caietul de sarcini al lotului nr. 13 o cerinta
cu privire la respectarea standardului EN 14476.

O alta critica formulata de contestatoare vizeaza obligarea
autoritatii contractante de a inlatura intemeierea caietului de sarcini pe
acte normative abrogate, respectiv Directiva 93/42/CEE a Consiliului din
14 iunie 1993 privind dispozitivele medicale a fost inlocuita de
Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului
din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale. Consiliul constata ca
autoritatea contractanta a adoptat masuri de remediere in legatura cu
aceasta critica, in sensul modificarii cerintei initiale, formulata cu privire
la lotul nr. 13 al procedurii, care prevedea ,sa fie in lista de biocide
aprobata MS, avizul eliberat de catre CNPB sa fie avizate MS cu
incadrarea in categoria dispozitiv medical in conformitate cu directiva
93/42/CEE a Consiliului din 14 iunie 1993 privind dispozitivele medicale,
transpusa prin HG nr. 54/2009 privind conditiile introducerii pe piata a
dispozitivelor medicale, cu modificarile ulterioare”. Cerinta din caietul de
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sarcini modificat in urma adoptarii masurilor de remediere este
urmatoarea: ,Sa fie in lista de biocide aprobat si avizat de MS, in
conformitate cu Regulamentul UE 217/745 al Parlamentului European si
al Consiliului din 5.04.2017".

Consiliul consta ca masura de remediere, desi este in sensul
solicitat de contestatare, este de natura a crea neclaritati operatorilor
economici participanti la procedura, dat fiind faptul ca a fost indicat
eronat anul emiterii actului normativ. Astfel, in mod corect, actul
normativ indicat trebuia sa fie ,Regulamentul nr. 745/2017 din 05
aprilie 2017 al Parlamentului European si al Consiliul Uniunii Europene”,
Consiliul apreciind ca se impune indicarea corecta a actului normativ in
caietul de sarcini aferent lotului, critica, sub acest aspect, fiind
intemeiata.

Cu privire la restul criticilor formulate de contestatoare, Consiliul
constata urmatoarele:

- Contestatoarea considera ca formularea ambigua din caietul de
sarcini ,sa fie in lista de biocide aprobatd M.S., avizul eliberat de catre
CNPB sa fie avizate M.S. cu incadrarea in categoria dispozitiv medical in
conformitate cu Directiva 93/42/CEE a Consiliului din 14 iunie 1993
privind dispozitivele medicale, transpusa prin HG nr. 54/2009 privind
conditiile introducerii pe piata a dispozitivelor medicale, cu modificarile
ulterioare”, trebuie modificata corespunzator, in sensul eliminarii
referirilor la natura de ,dispozitiv medical” a produsului solicitat.
Autoritatea contractanta a adoptat masuri de remediere, conform cu
solicitarile contestatoarei, cerinta din caietul de sarcini fiind modificata,
asa cum a retinut Consiliul in analiza criticii anterioare. Dat fiind ca
autoritatea contractanta a eliminat cerinta criticata, Consiliul va
respinge, ca ramasa fara obiect, critica formulata de autoarea
contestatiei;

- obligarea autoritatii contractante la precizarea naturii
dezinfectantului solicitat, in sensul ca este unul clasificat ca fiind produs
biocid, cu destinatia dezinfectiei suprafetelor. Cerinta initiala a fost
modificata de autoritatea contractanta astfel: ,Sa fie in lista de
biocide /.../ Sa poata fi utilizat pentru dezinfectia suprafetelor
pardoselilor, obiectelor de inventar, echipamentelor, dispozitivelor
medicale, grupurilor sanitare, ambulantelor”. Dat fiind ca autoritatea
contractanta a precizat ca produsul achizitionat in cadrul lotului nr. 13
trebuie sa fie produs biocid, destinat utilizarii suprafetelor, Consiliul va
respinge, ca ramasa fara obiect, critica formulata de autoarea
contestatiei;

- se impune si inlaturarea cerintei ,marcaj CE”, deoarece aceasta
este impusa de natura de ,dispozitiv medical” a unui produs, ceea ce nu
este cazul in speta. Consiliul constata ca autoritatea contractanta a
adoptat masuri de remediere in sensul solicitat de contestatoare, cerinta
din caietul de sarcini, care prevedea ,recipientii sa fie de minim 50
tablete sau maxim 200 tablete, sa fie inscriptionati si in limba romana cu
instructiunile de utilizare, eficacitate, timp de actiune, ingrediente, lot si
data de expirare, marcaj CE” fiind modificata astfel ,sd fie insotite de
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certificate de conformitate, documentele sa fie traduse in limba romana,
recipientii sa fie de minim 50 tablete sau maxim 200 tablete, sa fie
inscriptionati si in limba romana cu instructiunile de utilizare, eficacitate,
timp de actiune, ingrediente, lot si data de expirare”. Dat fiind ca a fost
eliminata cerinta contestata, cu privire la necesitatea prezentarii
»~marcajului CE”, Consiliul va respinge critica formulata de contestatoare,
ca fiind ramasa fara obiect.

- obligarea autoritatii contractante la modificarea cerintei ,sa
prezinte fisa tehnica si raportul de incercari conform Ord. M.S. nr.
1761/2021”, in sensul eliminarii cerintei prezentarii unui ,raport de
incercari, neprevazut de actul normativ invocat de autoritatea
contractanta. Cu privire la aceasta critica, autoritatea contractanta a
adoptat masuri de remediere, in sensul ca a fost eliminata cerinta ,sa
prezinte fisa tehnica si raportul de incercari conform ORD. MS.
1761/2021". Dat fiind ca a fost eliminata cerinta contestata, cu privire la
necesitatea prezentarii ,raportului de incercari conform ORD. MS.
1761/2021", Consiliul va respinge critica formulata de contestatoare, ca
fiind ramasa fara obiect.

Pentru a decide astfel, Consiliul a avut in vedere faptul ca
documentul intitulat ,Masuri de remediere in urma contestatiei”, prin
care a fost modificat caietul de sarcini al procedurii, aferent lotului nr.
13, a publicat in SEAP de catre autoritatea contractanta, la data de
16.06.2022.

Cu privire la sustinerea contestatoarei, care pretinde ca masurile de
remediere au fost adoptate tardiv de catre autoritatea contractanta,
Consiliul are in vedere prevederile art. 9 din Legea nr. 101/2016, care
stipuleaza urmatoarele:

~(1) Dupa primirea contestatiei, autoritatea contractanta poate
adopta masurile de remediere pe care le considerd necesare ca urmare a
contestatiei, in cel mult 3 zile de la primirea contestatiei. Masurile
adoptate trebuie comunicate contestatorului, celorlalti operatori
economici implicati in procedura de atribuire, precum si Consiliului, nu
mai tarziu de o zi de la data adoptarii lor. Pentru a fi aduse la cunostinta
operatorilor economici interesati, masurile adoptate inainte de data-
limita de depunere a solicitarilor de participare sau, dupa caz, a ofertelor
se publica in SEAP.
yaw4 A

(3) In situatia in care contestatorul considera ca masurile adoptate
sunt suficiente pentru remedierea actelor invocate ca fiind nelegale,
acesta trimite Consiliului si autoritatii contractante o cerere de renuntare
la contestatie. In acest caz, autoritatea contractanta nu mai are obligatia
de a comunica punctul sau de vedere asupra contestatiei si celelalte
documente necesare solutionarii contestatiei”.

Consiliul constata ca masurile de remediere au fost adoptate de
autoritatea contractanta la data de 16.06.2022, fiind publicate in SEAP la
aceeasi data, in conditiile in care contestatia a fost comunicata autoritatii
contractante la data de 09.06.2022, fiind depasit astfel termenul de
adoptare a acestora, precizat la art. 9 alin. (1) din Legea nr. 98/2016.
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Cu toate acestea, Consiliul constata ca aceasta depasire nu este de
natura sa anuleze efectul adoptarii acestor masuri de remediere,
autoritatea contractanta avand dreptul, pe parcursul procedurii, de a
modifica prevederile documentatiei de atribuire, in conditiile stipulate in
legislatia incidenta cauzei.

In ceea ce priveste criticile pentru care CNSC a admis necesitatea
efectuarii unor modificari in cadrul caietului de sarcini al lotului nr. 13,
asa cum rezulta din cele anterior precizate, Consiliul constata ca, in
legatura cu aceasta autoritatea contractanta nu a adoptat masuri de
remediere, astfel ca, pentru respectarea principiului transparentei,
stipulat de art. 2 alin. (2) lit. d) din Legea nr. 98/2016, este necesara
publicarea in SEAP a moaodificarilor caietului de sarcini, stabilite prin
considerentele prezentei decizii.

Pentru considerentele expuse in motivarea deciziei, in temeiul art.
26 alin. (2) si (5) din Legea nr. 101/2016, Consiliul va admite, in parte,
contestatia formulata de ... SRL in contradictoriu cu ..., in calitate de
autoritate contractanta.

Va obliga autoritatea contractanta, ca, in termen de 10 zile de la
primirea deciziei Consiliului, sa remedieze documentatia de atribuire
corespunzator criticilor admise, cu respectarea celor evocate in motivare,
sa aduca modificarile astfel efectuate la cunostinta operatorilor
economici interesati de participarea la aceasta procedura si sa
stabileasca o noua data limita pentru primirea ofertelor.

Pentru considerentele expuse in motivare, Consiliul respinge restul
criticilor contestatoarei.

Consiliul va respinge capatul de cerere formulat de contestatoare
cu privire la , anularea tuturor si oricaror acte subsecvente efectuate in
procedura de atribuire a contractului lotului 13 in temeiul caietului de
sarcini nemodificat”, date fiind modificarile aduse de autoritatea
contractanta caietului de sarcini din cadrul lotului nr. 13 al procedurii

In ceea ce priveste capatul de cerere privind obligarea autoritatii
contractante la plata cheltuielilor ocazionate de solutionarea contestatiei,
Consiliul constata ca autoarea contestatiei a precizat ca acesta va fi
solicitat pe cale separata.

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

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

CONSILIUL DECIDE:

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

Obliga autoritatea contractanta, ca, in termen de 10 zile de la
primirea deciziei Consiliului, sa remedieze documentatia de atribuire
corespunzator criticilor admise, cu respectarea celor evocate in motivare,
sa aduca modificarile astfel efectuate la cunostinta operatorilor
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economici interesati de participarea la aceasta procedura si sa
stabileasca o noua data limita pentru primirea ofertelor.

Respinge capatul de cerere formulat de contestatoare cu privire la
L,anularea tuturor si oricaror acte subsecvente efectuate in procedura de
atribuire a contractului lotului 13 in temeiul caietului de sarcini
nemodificat”.

Respinge restul criticilor contestatoarei.

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.

PRESEDINTE, MEMBRU, MEMBRU,

Redactat in 4 exemplare originale, contine 14 pagini.
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