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 cdile de atac
in materie de atribuire a contractelor de achizitie publica, a
contractelor sectoriale si a contractelor de concesiune de lucrari si
concesiune de servicii, precum si pentru organizarea si
functionarea Consiliului National de Solutionare a Contestatiilor,
Consiliul adopta urmatoarea

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

Prin contestatia nr. 1142/20.09.2021, finregistrata la Consiliul
National de Solutionare a Contestatiilor cu nr. ..., depusa de ......... SRL, cu
sediul in  municipiul ......... ; eeeeenees ; eeeeenaes , avand Cod Unic de
Inregistrare ......... si numar de Iinregistrare la Oficiul Registrului
Comertului ......... , reprezentata legal prin administrator ... si asistata
juridic de ”"..., privind procedura de licitatie deschisa, online, pentru
atribuirea acordului-cadru de furnizare avand ca obiect "Dezinfectanti” -
loturile 1, 2 si 3, cod CPV 33631600-8, organizata de ......... , cu sediul in
municipiul ......... ) eeeeenees ) eeeeenees , in calitate de autoritate contractanta,
contestatorul a solicitat:

- obligarea autoritatii contractante la modificarea caietului de
sarcini in raport de criticile contestatiei;

- obligarea autoritatii contractante la plata cheltuielilor de
judecata ocazionate de contestatie (onorariu avocat in suma de 2.200 lei -
anexa nr. 1), conform art. 26 alin. (9) din Legea nr. 101/2016.

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

Consiliul a fost legal sesizat si este competent, potrivit dispozitiilor
art. 12 alin. (1) din Legea nr. 101/2016, sa solutioneze contestatia de fata,
prin care ......... SRL reclama caietul de sarcini al loturilor 1, 2 si 3.

1. Chestiuni prealabile

1.1 Contestatorul arata ca documentatia de atribuire a fost publicata
in SEAP la data de 10.09.2021 si avand in vedere ca valoarea estimata a
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achizitiei este 2.217.600 lei, fata de dispozitiile art. 8 alin. (1) lit. a) din
Legea nr. 101/2021, a formulat contestatia in termenul legal.

1.2 In conformitate cu prevederile art. 61' alin. (1) lit. a) si (2?)
Legea nr. 101/2016, contestatorul mentioneaza ca a constituit la dispozitia
C.N.S.C cautiunea in suma de ...lei, reprezentdnd 2 % dublul valorii
estimate a celui mai mare contract subsecvent ce se intentioneaza a se
atribui Tn baza acordului-cadru respectiv aferent fiecarui lot contestat - in
speta, aferent loturilor 1, 2 si 3 (anexa nr.2 - in original, dovada constituirii
cautiunii).

1.3 In conformitate cu prevederile art. 16 alin. (1) din Legea nr.
101/2016, contestatorul arata ca a comunicat autoritatii contractante un
exemplar al contestatiei. (anexa nr. 3).

2. Fondul contestatiei

2.1. Critici generale

2.1.1. Contestatorul solicita obligarea autoritatii contractante la
stabilirea spectrului de activitate si a testarilor doveditoare ale eficacitatii
dezinfectantilor solicitati conform editiei 2018 a standardului general
14885.

Astfel, contestatorul arata ca in caietul de sarcini se mentioneaza
obligatia ofertantilor de a oferi produse care sa aiba , Spectrul de activitate
conform EN 14885/2015".

De asemenea, contestatorul arata ca Editia 2018 a standardului EN
14885 a inlocuit-o pe cea 2015 (care, la randul ei, a inlocuit editia 2006),
fiind facute urmatoarele precizari in corpul acestei ultime editii (pag.4):

This European Standard shall be given the status of a national
standard, either by publication of an identical text or by endorsement, at
the latest by May 2019, and conflicting national standards shall be
withdrawn at the latest by May 20109.

This document supersedes EN 14885:2015.

Totodata, contestatorul mentioneaza si prevederea din ANEXA nr.3 la
OMS nr. 1082/2016:

,Lista standardelor din Roménia aplicabile in unitdtile sanitare in
domeniul curatarii, dezinfectiei este prevazuta in standardul SR EN 14885
din 2015, cu completarile si modificarile ulterioare”.

Contestatorul precizeaza ca aceasta prevedere este mentionata si in
partea generala a caietului de sarcini (pct.6 - ,6. Lista standardelor din
Romaénia aplicabile in unitatile sanitare in domeniul curatarii, dezinfectiei
este prevazuta in standardul SR EN 14885 din 2015, cu completarile si
modificarile ulterioare.")

In aplicarea prevederilor de mai sus, C.A.B.-S.a VIII-a C.A.F. a decis
in acest sens intr-o decizie de speta (decizia nr. .., pag. 10):

,2. inlocuirea cerintei conformarii produselor cu standardul EN
14885:2015 cu cea a conformarii produselor cu standardul EN
14885:2018.

Avand in vedere ca standardul EN 14885:2015 a fost inlocuit prin
acte normative cu standardul EN 14885:2018, Curtea considera aceasta
solicitare de modificare intemeiata.




De aceea, Curtea va obliga autoritatea contractanta sa efectueze
urmatoarea modificare: in Caietul de sarcini - partea speciala - se va
mentiona utilizarea pentru toate loturile procedurii a cerintei conformarii
produselor cu standardul EN 14885:2018 in loc de EN 14885:2015".

2.1.2. Cu referire la loturile 1 si 2, avand in vedere cerinta ,S3 fie
compatibil cu sistemul de endoscopie existent in dotarea spitalului”, in
temeiul art. 154 din Legea nr. 98/2016, contestatorul solicita obligarea
autoritatii la descrierea acestui sistem astfel incat operatorii economici sa
fie iIn masura a aprecia asupra compatibilitatii solicitate de autoritatea
contractanta.

2.2. Critici specifice

2.2.1. Lotul 1 (produs biocid pentru curatarea si dezinfectia de nivel
mediu a sistemului de endoscopie)

Contestatorul solicita obligarea autoritatii contractante la stabilirea
spectrului de activitate si a standardelor de dovedire a acestuia conform
standardului EN 14885:2018.

(Avand in vedere ca ,sistemul de endoscopie" este parte a
INSTRUMENTARULUI), acest standard prevede urmatoarele activitati si
teste doveditoare pentru eficacitatea unui dezinfectant destinat
dezinfectarii INSTRUMENTARULUI (extras din tabelul nr.1 pag. 16 standard
si tabelul integral reprodus):

Instrument
Disinfection
Bactericidal EN 13727
EN 14561
Yeasticidal EN 13624
EN 14562
Fungicidal EN 13624
EN 14562
Tuberculocidal EN 14348
EN 14563
Mycobactericidal | EN 14348
EN 14563
Virucidal EN 14476
Xk

Table 1 - Medical area - Standard test methods to be used to substantiate claims for products

Type of [Phase Product Claim / Field of Application
activity step
Hygienic | Hygienic | Surgical | Surface Disinfection Instrument Textile Water
Handrub | Handwash | Handrub Disinfection Disinfection [Treatment for]
or -wash Control of

mechanical action Legionella

without with

Bactericidal |2,1 EN 13727 (handrub productsEN 13727 EN 13727 P lgle
under clean, handwash products
under dirty conditions)
2,2 EN 1500 [EN 1499 EN 12791 EN 13697 * [EN EN 14561 EN 16616 [ o*
16615
Yeasticidal |2,1 EN 13624 (handrub productsEN 13624 EN 13624 * proxok
under clean, handwash products
under dirty conditions)

2,2 ¥ ** EN 13697 ° [EN EN 14562 EN 16616 [ **
16615
Fungicidal |2,1 ¥ ** EN 13624 EN 13624 * RoHx
2.2 [ *x EN 13697 @ [** EN 14562 EN 16616 ¥+ x
Tuber 2,1 EN 14348 [EN 14348 [*** EN 14348 EN 14348 EN 14348 ¥ **
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culocidal 2,2 lala [ * Pk EN 14563 EN 16616 inlala
Myco- 2,1 EN 14348 [EN 14348 [k** EN 14348 EN 14348 EN 14348 inlala
bactericidal B>—5 ok ox EN 14563 EN 16616 ok
Virucidal 2,1 [EN 14476 [EN 14476 [x* EN 14476 EN 14476 EN 14476 ot
2,2 [k >k >k >k Xk >k >k >k Ik % Pk >k %
Sporicidal 2,1 lala < i ok ook
laerobic .2 ook = |** ok ook ook
Sporicidal 2,1 [ * % < ¥ ok kK
anaerOblc 2,2 Ik >k >k B3 |** >k % Ik %k % Ik %k >k
Legionella |2,1 ilale lala Pk ok oKk EN 13623
@ See 4.3.2.6.
*  Work item approved.
** No work item yet approved but relevant standards may become available in the future
*** No intention to develop a lest.

In raport de actualele prevederi ale spectrului de activitate si
standarde de testare aferente din caietul de sarcini, contestatorul arata ca
asimilarea prevederilor standardului EN 14885:2018 impune:

- eliminarea impunerii dovedirii efectului BACTERICID/FUNGICID
conform standardului EN 13697, care oricum este unul specific ariei
institutionale, iar nu celei medicale.

~EN 13697, Chemical disinfectants and antiseptics - Quantitative non-
porous surface test for the evaluation of bactericidal and/or fungicidal
activity of chemical disinfectants used in food, industrial domestic ana
institutional areas - Test method and requirements without mechanical
action (phase 2, step 2)”.

- impunerea testarilor conform standardelor EN 14561 (pentru
dovedirea efectului BACTERICID), EN 14562 (pentru dovedirea efectului
LEVURICID) si EN 14563 (pentru dovedirea efectului MICOBACTERICID).

A 2.2.2. LOTUL 2 (PRODUS BIOCID PENTRU DEZINFECTIA DE NIVEL
INALT A SISTEMULUI DE ENDOSCOPIE)

2221 Contestatorul solicita obligarea autoritatii contractante Ia
stabilirea spectrului de activitate si a standardelor de dovedire a acestuia
conform standardului EN 14885:2018.

Cu aceeasi motivare ca mai sus la pct.2.2., cu precizarea (avandu-se
in vedere nivelul diferit de dezinfectie fata de cel al lotului 1) ca se impune
mentinerea activitatii SPORICIDE, dovedita conform standardului EN
13704.

2222 Contestatorul solicita obligarea autoritatii contractante la
eliminarea specificatiei ,S3d fie eficient in prezenta substantelor
interferente, materie organica".

In aceasta faza a dezinfectiei, curatarea si dezinfectia de nivel mediu
au fost realizate in prealabil (in acest scop se achizitioneaza si produsul
lotului 1).

Potrivit prevederilor ANEXEI nr. 4 la OMS nr.961/2016 (in vigoare la
data intocmirii documentatiei de atribuire).

Procesarea suporturilor (instrumentar, | Imersie Dezinfectie cel putin de nivel mediu si
echipamente critice) Masini curatare urmata de sterilizare.
automate Dezinfectie cel putin de nivel mediu,

curatare urmata de dezinfectie de tip
inalt (pentru instrumentarul care nu
suporta sterilizarea prin caldura) sau
sterilizare cu plasma.

Procesarea automata se va efectua in




functie de recomandarile producatorului.
Procesarea suporturilor (suprafete, Imersie Dezinfectie de nivel mediu, curatare sau
instrumentar, echipamente) semicritice| Stergere urmata de dezinfectie de tip inalt sau
pentru sterilizare cu plasma, dupa caz
suprafete

Astfel, in opinia contestatorului, daca autoritatea contractanta
interpreteaza specificatia respectiva in sensul ca dezinfectantul de nivel
inalt trebuie testat in conditii de murdarie, atunci trebuie eliminata
specificatia intrucdt, asa cum a aratat, prescriptiile tehnice in materie
stabilesc ca este suficienta utilizarea unui dezinfectant testat in conditii de
curatenie.

Contestatorul precizeaza ca asemenea eliminare nu impiedica orice
operator economic sa ofere si dezinfectanti testati in conditii de murdarie,
dar asemenea cerinta (inutila din punct de vedere tehnic) nu trebuie sa se
transforme intr-un obstacol in calea unei participari cat mai largi la
competitie.

De asemenea, contestatorul precizeaza ca si, in conditiile noii
reglementari in materie de dezinfectie (OMS nr.1761/2021), dezinfectia de
nivel Tnalt are loc dupa operatiuni de curatare prealabila (art.20 ANEXA
nr.l1 la OMS nr.1761/2021:

,In cazul dezinfectiei de nivel inalt pentru instrumentarul dispozitivele
si echipamentele care nu suporta autoclavarea, se vor respecta
urmatoarele etape in procesarea manuala:

a)curatare cu detergent cu efect tensioactiv;

b)curatare prin actiune mecanica;

c)clatire cu apa filtrata;

d)dezinfectie de tip inalt, prin imersie;

e)clatire cu apa filtrata;

f)uscare”.

2.2.2.3. Contestatorul solicita obligarea autoritatii contractante la
inlocuirea actualei modalitati de analiza comparativa a ofertelor - ,se va
tine cont de pretul/l de solutie de lucru" - cu modalitatea ,se va tine cont
de pretul unui litru solutie de lucru pe ora care acoperd tot spectrul de
actiune in 10 minute”,

In motivare, contestatorul arata ca, prin asemenea formula, se pun in
valoare prevederile art. 17 ANEXA nr.1 la OMS nr.961/2016 (in vigoare la
data intocmirii documentatiei de atribuire):

"ART. 17

(1)  Solutia chimicd utilizatd pentru dezinfectia Inalta a
instrumentarului care nu suporta autoclavarea se va folosi maximum 48 de
ore sau 30 de cicluri de la preparare, cu conditia mentinerii in cuve cu
capac. i

(2)  In cazul solutiilor pentru care producatorul indica mai mult de
30 de cicluri de dezinfectie sau un termen de valabilitate mai mare de 48
de ore, dupa expirarea termenelor de valabilitate precizate la alin. (1),
este obligatorie testarea concentratiei solutiei cu benzi indicatoare speciale
la inceputul fiecarei proceduri”.

Avand in vedere existenta pe piata a unor produse cu stabilitate in
timp diferita, contestatorul precizeaza ca se impune o apreciere corecta a
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costului unui produs capabil sa realizeze mai multe cicluri de dezinfectie
(adica, cu acelasi cost, se realizeaza mai multe cicluri de dezinfectie).

De asemenea, contestatorul arata ca solicitarea sa este concordanta
si cu prevederile art.21 ANEXA nr.1 la OMS nr.1761/2021:

"ART.21

(1) Solutia chimica utilizata pentru dezinfectia de nivel inalt se va
folosi maximum 24 de ore sau 30 de cicluri, cu conditia mentinerii in cuve
cu capac si a pastrarii proprietatilor fizice (absenta flocoanelor, a
depunerilor, a incarcaturii); calitatea solutiei preparate si utilizate se va
controla cu indicatori chimici (de exemplu, teste specifice)."”

2.2.3. LOTUL 3 (PRODUS PENTRU CURATAREA SI DEZINFECTIA DE
NIVEL INALT A SUPRAFETELOR)

2.2.3.1. Contestatorul solicita obligarea autoritatii contractante la
stabilirea spectrului de activitate si a standardelor de dovedire a acestuia
conform standardului EN 14885:2018.

In continuare, contestatorul arata ca spectrul de activitate al unui
dezinfectant pentru SUPRAFETE si testarile doveditoare ale acestui spectru
sunt astfel stabilite prin standardul EN 14885:2018 (pag.16, tabelul
integral si extrasul relevant):

Table 1 - Medical area - Standard test methods to be used to substantiate claims for products

Type of [Phase Product Claim / Field of Application
activity step
Hygienic | Hygienic | Surgical | Surface Disinfection Instrument Textile Water
Handrub | Handwash | Handrub Disinfection Disinfection [Treatment for
or -wash hanical acti Control of
mechanical action Legionella
without with
Bactericidal |2,1 EN 13727 (handrub productsEN 13727 EN 13727 kel ok k
under clean, handwash products|
under dirty conditions)
2,2 EN 1500 [EN 1499 EN 12791 [EN 13697 % |[EN EN 14561 EN 16616 el
16615
Yeasticidal 2,1 EN 13624 (handrub productsEN 13624 EN 13624 B lgle
under clean, handwash products
under dirty conditions)
2,2 ko x EN 13697 @ [EN EN 14562 EN 16616 Pk **
16615
Fungicidal |2,1 ok x EN 13624 EN 13624 Pk Pk x
2.2 Pk o** EN 13697 2 [¥* EN 14562 EN 16616 lglal
Tuber 2,1 EN 14348 |EN 14348 |*** EN 14348 EN 14348 EN 14348 Pk **
culocidal 5> X o* EN 14563 EN 16616 bokox
Myco- 2,1 EN 14348 |EN 14348 |*** EN 14348 EN 14348 EN 14348 P x
bactericidal p—=—55 o ox EN 14563 EN 16616 bk
Virucidal 2,1 EN 14476 [EN 14476 [¥** EN 14476 EN 14476 EN 14476 [k o+ *
2,2 Pk % >k % >k % >k >k >k % Pk >k Pk %k
Sporicidal 2,1 alalal < [ ok otk
aerObiC 2,2 Ik >k >k B3 |** >k % Ik %k % Ik %k >k
Sporicidal 2,1 kel * * ko phxok
anaerOblc 2,2 Ik >k >k B3 |** >k % Ik k % Ik k >k
Legionella |2,1 bl [¥** ok ok EN 13623
@ See 4.3.2.6.
*  Work item approved.
** No work item yet approved but relevant standards may become available in the future
*** No intention to develop a lest.

Surface Disinfection

mechanical action




without | with

Bactericidal EN 13727

EN 136972 | EN 16615
Yeasticidal EN 13624

EN 13697 ° | EN 16615
Fungicidal EN 13624

EN 136972 | **
Tuber culocidal | EN 14348

* K | *
Mycobacteri EN 14348
cidal ox ES
Virucidal EN 14476

N3
Sporicidal *
aerobic * | *x
Sporicidal *
anaerobic * *k
Legionella *orok

In raport de actualele prevederi ale spectrului de activitate si
standarde de testare aferente din caietul de sarcini, contestatorul arata ca
asimilarea prevederilor standardului EN 14885:2018 impune:

- eliminarea impunerii dovedirii efectului BACTERICID/FUNGICID
conform standardului EN 13697, care oricum este unul specific ariei
institutionale, iar nu celei medicale

EN 13697, Chemical disinfectants and antiseptics - Quantitative non-
porous surface test for the evaluation of bactericidal and/or fungicidal
activity of chemical disinfectants used in food, industrial, domestic ana
institutional areas - Test method and requirements without mechanical
action (phase 2, step 2)

- in considerarea situatiei rezultdand din prevederile caietului de
sarcini - anume ca se solicita un dezinfectant care sa realizeze dezinfectia
suprafetelor cu actiune mecanica - impunerea testarilor conform
standardului EN 16615 (pentru dovedirea efectelor BACTERICID si
LEVURICID.

Avandu-se in vedere nivelul de dezinfectie solicitat si recomandarea
din A nr. 3 la OMS nr. 1802/2016, contestatorul considera ca se impune
mentinerea activitatii SPORICIDE, dovedita conform standardului EN
13704.

2.2.3.2. Contestatorul solicita obligarea autoritati contractante la
precizarea daca specificatia ,Sa fie eficient in prezenta substantelor
interferente, materie organica" semnifica impunerea conditiei de testare in
conditii de murdarie sau nu a dezinfectantului ofertat.

Aceasta pentru ca atat in cazul testarilor in conditii de curatenie, cat
si in conditii de murdarie, aceste testari se fac in prezenta substantelor
interferente, diferind doar cantitatea (in cazul uneia si aceleiasi substanta -
albumina bovind) si natura (alaturi de albumina bovinda, mai apar
eritrocitele ovine s.a.).

Astfel, spre exemplu:
Efectul BACTERICID-standard EN 13727 (p.21 standard EN 14885:2018):

Surface disinfection
Staphylococcus aureus between|no longer than 5 min (for Clean conditions =5,0
ATCC 6538/4 and 30jsurfaces in contact withl bovine albumin: 0.3
Pseudomonas patient or medical staff) or g/l
@eruginosa ATCO no longer than 60 min (forq Dirty conditions

Pagina 7 din 16



15442 other surfaces) bovine albumin: 3,0
Enterococcus hirae g/l plus sheep
ATCC 10541 erythrocytes: 3 ml/I
Efectele LEVURICID si FUNGICID - standard EN 13624 (p.25 standard EN
14885:2018):
Table 3 — Medical area - Test conditions and requirements of standard test methods to be
used to substantiate claims for fungicidal and yeasticidal activity of products

EN Test organisms | Temperature | Contact time Interfering Logarythmic
reference (°C) substances (lg) reduction
Phase, step
Surface disinfection
Candida albicans| between 4 and| no longer than Clean > 4,0
ATCC 10231 and 30 5 min (for conditions
Aspergillus surfaces in bovine
brasiliensis ATCC contact with| albumin: 0.3
16404 patient or g/l
(fungicidal) or medical staff) Dirty
Candida albicans or conditions
ATCC 10231 no longer than bovine
(yeasticidal) 60 min (for| albumin: 3,0
other g/l plus sheep
surfaces) erythrocytes 3
ml/I

Efectul MICOBACTERICID - standard EN 14348 (p.28 standard EN 14885:2018):
Table 5 — Medical area - Test conditions and requirements of standard test methods to be
used to substantiate claims for mycobactericidal and tuberculocidal activity of products

EN Test organisms | Temperature | Contact time Interfering Logarythmic
reference (°C) substances (Ig) reduction
Phase, step
EN 14348 Obligatory test conditions
2.1 mvtobactericldal 20 60 min Clean > 4,0
»stlylty; conditions
Mycobacterium bovine
avium ATCC albumin: 0.3
15769 ind g/l
Mycobacterium Dirty
ttrrae ATCC conditions
15755 pr bovine
tuberculocidal albumin: 3,0
activity only g/l + sheep
Mycobacterium erythrocytes 3
terror ATCC ml/I
1S7SS

Efectul VIRUCID - standard EN 14476 (p.27 standard EN 14885:2018):
Table 4 — Medical area - Test conditions and requirements of standard test methods to be
used to substantiate claims for virucidal activity of products

EN Test organisms | Temperature | Contact time Interfering Logarythmic
reference (°C) substances (Ig) reduction
Phase, step
Surface disinfection
Poliovirus type | between 4 and| no longer than Clean > 4,0
1, LSc-2ab 30 5 min (for conditions
(Picornavirus) surfaces in bovine
Adenovirus type contact with albumin: 0.3
5, strain Adenoid patient or g/l and/or
75, ATCC VR-5 medical staff) Dirty
Murine or conditions
Norovirus, strain no longer than bovine
S99 Berlin 60 min (for albumin: 3,0
other g/l + sheep
surfaces) erythrocytes 3
ml/I

Pentru motivele aratate, contestatorul solicita admiterea contestatiei.



Prin adresa nr. 17186/27.09.2021 inregistrata la Consiliu sub nr.

53342/12.10.2021, ......... , in calitate de autoritate contractanta,
formuleaza punct de vedere cu privire la contestatia depusa de ......... SRL.
1. Cu referire la lotul nr. 1 - produs biocid pentru curatenia si

dezinfectia de nivel mediu pentru sistemul de endoscopie si lot 2 - produs
biocid pentru curatenia si dezinfectia de nivel inalt pentru sistem de
endoscopie, autoritatea contractanta precizeaza ca sunt admise si
produsele incadrate de ... ca dispozitive medicale.

2. In ceea ce priveste lotul nr. 1 - produs biocid pentru curdtenia si
dezinfectia de nivel mediu pentru sistemul de endoscopie, autoritatea
contractanta aratda ca in caietul de sarcini, conform Ordinului nr.
1082/731/2016 pentru aprobarea modelului de documentatie de atribuire
standard privind achizitia de produse biocide, sunt mentionate standardele
recomandate de SR EN 14885/2015 pentru fiecare tip de activitate la
exemplificarile ,,Criterii de selectie pentru pregatirea specificatiilor".

3. Referitor la aspectul legat de compatibilitate, autoritatea
contractanta mentioneaza ca trebuie avut in vedere toate precizarile facute
in descrierea lotului din caietul de sarcini, respectiv:

.Sa fie compatibil cu sistemul de endoscopie existent in dotarea
spitalului. (....). Sa fie compatibil cu materialul suprafetelor si
instrumentarului ce urmeaza a fi dezinfectat, solutia de lucru sa nu fie
coroziva".

In concluzie, autoritatea mentioneaza ca se va avea in vedere
compatibilitatea produsului cu sistemul de endoscopie existent in dotarea
spitalului pentru a nu-l deteriora.

4.Cu referire lotul nr. 2 - produs biocid pentru curatenia si dezinfectia
de nivel inalt pentru sistemul de endoscopie, autoritatea contractanta arata
ca in caietul de sarcini, conform Ordinului nr. 1082/731/2016 pentru
aprobarea modelului de documentatie de atribuire standard privind
achizitia de produse biocide, sunt mentionate standardele recomandate de
SR EN 14885/2015 pentru fiecare tip de activitate la ,Criterii de selectie
pentru pregatirea specificatiilor”.

5.Referitor la lotul nr. 2 - produs biocid pentru curatenia si dezinfectia

de nivel inalt pentru sistemul de endoscopie.

Avand in vedere ca la data prezenta Ordinul MS 961/2016 a fost
abrogat de Ordinul MS 1761/2021 in care la Norme tehnice - capitolul III -
dezinfectia, art 21, se mentioneaza ca:

»~Solutia chimica utilizata pentru dezinfectia de nivel inalt se va folosi
maximum 24 de ore sau 30 de cicluri, cu conditia mentinerii in cuve cu
capac si a pastrarii proprietatilor fizice (absenta flacoanelor, a depunerilor,
a Incarcaturii); calitatea solutiei preparate si utilizate se va controla cu
indicatori chimici (de exemplu, teste specifice)”,

autoritatea contractanta precizeaza ca mentine cerintele:

,Sa fie eficient in prezenta substantelor interferente, materie
organica" ,se va tine cont de pretul/1 de solutie de lucru”.

4. Cu referire la Lotul 3 - produs pentru dezinfectia de nivel inalt
pentru pavimente, autoritatea arata ca in caietul de sarcini, conform
Ordinului nr. 1082/731/2016 privind interpretarea ad litteram pentru
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aprobarea modelului de documentatie de atribuire standard privind
achizitia de produse biocide, sunt mentionate standardele recomandate de
SR EN 14885/2015 pentru fiecare tip de activitate la exemplificarile
,Criterii de selectie pentru pregatirea specificatiilor".

Avand in vedere caietul de sarcini, autoritatea contractanta apreciaza
ca s-a lucrat cu discernamant, cu respectarea prevederilor legale in vigoare
si pe cale de consecinta solicita respingerea ca neintemeiata a
contestatiei ......... SRL.

Prin adresa nr. 1290/13.10.2021 inregistrata la CNSC sub nr.
53732/13.10.2021, contestatorul a formulat raspuns la punctul de vedere
al autoritatii contractante.

Cu referire la punctele contestatiei sale, contestatorul face
urmatoarele precizari:

Privind pct. 2.1.1., autoritatea contractanta nu raspunde, dar din
cuprinsul intregului punct de vedere rezulta ca refuza sa modifice intregul
caiet de sarcini in raport de prevederile standardului EN 14885 editia 2018.

Contestatorul precizeaza ca-si mentine solicitarea de obligare a
autoritatii contractante la conformarea cu prevederile acestei editii a
standardului EN 14885.

Privind pct. 2.2.1.,2.2.2.1., 2.2.3.1.

Cererile respective fiind o adaptare a cerintei de mai sus la situatia
particulara a fiecarui lot contestat - si refuzate de autoritatea contractanta
- contestatorul mentioneaza ca-si mentine solicitarea de obligare a
autoritatii la conformarea cu prevederile editiei 2018 a standardului EN
14885.

Privind pct. 2.1.2.

Contestatorul precizeaza ca autoritatea contractanta refuza sa ofere
operatorilor economici descrierea ,sistemului de endoscopie existent in
dotarea spitalului" - ceea ce 1inseamna o Iincdlcare a principiului
transparentei si a prevederilor art. 154 Legea nr.98/2016.

Astfel, contestatorul fisi mentine solicitarea obligarii autoritatii la
respectare a obligatiei de informare corecta, precisa si completa.

Privind pct. 2.2.2.2. si 2.2.2.3.

Contestatorul mentioneaza ca autoritatea contractanta refuza sa
admita solicitarile sale (eliminarea specificatiei , Sa fie eficient in prezenta
substantelor interferente, materie organicad"”, respectiv inlocuirea actualei
modalitati de analiza comparativa a ofertelor - ,se va tine cont de pretul/|
de solutie de lucru” - cu modalitatea , se va tine cont de pretul unui litru
solutie de lucru pe ora care acopera tot spectrul de actiune in 10 minute")
cu un argument lipsit de valoare juridica, care incalca principiul tempus
regit actum:

"5. Cu referire lotul nr. 2 - produs biocid pentru curatenia si
dezinfectia de nivel inalt pentru sistemul de endoscopie. Avand in vedere
ca la data prezenta Ordinul MS 961/2016 a fost abrogat de Ordinul MS nr.
1761/2021 in care la Norme tehnice - capitolul III - dezinfectia, art. 21, se
mentioneaza ca:

,Solutia chimica utilizata pentru dezinfectia de nivel inalt se va folosi
maximum 24 de ore sau 30 de cicluri, cu conditia mentinerii in cuve cu
capac si a pastrarii proprietatilor fizice (absenta flacoanelor, a depunerilor,

10




a Incarcaturii); calitatea solutiei preparate si utilizate se va controla cu
indicatori chimici (de exemplu, teste specifice).

mentinem cerintele:

"Sa fie eficient in prezenta substantelor interferente, materie
organica" si "se va tine cont de pretul/l de solutie de lucru”.

De asemenea, contestatorul mentioneaza ca, asa cum se arata si in
caietul de sarcini al achizitiei (pag. 2, 7, 16), normele de dezinfectie
valabile la data intocmirii documentatiei de atribuire erau cele stabilite prin
OMS nr. 961/2016.

Totodata, contestatorul precizeaza ca argumentul pe care autoritatea
contractanta incearca sa-l extraga din prevederile art. 21 ANEXA nr. 1 la
OMS nr. 1761/2021 nici nu exista/este lipsit de pertinenta, neavand nicio
legatura cu cererile sale clar formulate si bine intemeiate pe lege (inclusiv
pe textul art. 20, respectiv al art. 21 din ANEXA nr. 1 la OMS nr.
1761/2021 - intr-o interpretare conforma cu aplicarea sa la cererea
formulata).

Astfel, contestatorul precizeaza ca-si mentine solicitarile sale de
obligare a autoritatii contractante la acceptarea cererilor sale de modificare
a caietului de sarcini lot 2.

Privind pct. 2.2.3.2.

Contestatorul mentioneaza ca autoritatea contractanta nu raspunde
la solicitarea societatii sale, intemeiata pe dispozitiile art. 154 Legea nr.
98/2016, de a furniza precizarea daca specificatia ,Sa fie eficient in
prezenta substantelor interferente, materie organica" semnifica impunerea
conditiei de testare in conditii de murdarie sau nu a dezinfectantului
ofertat.

Astfel, contestatorul precizeaza ca isi mentine solicitarea sa de
obligare a autoritatii contractante la comunicarea informatiei solicitate.

Analizand documentele depuse la dosarul cauzei, Consiliul constata
urmatoarele:

......... , in calitate de autoritate contractanta, a organizat procedura de
licitatie deschisa, online, pentru atribuirea acordului-cadru de furnizare
avand ca obiect ,Dezinfectanti” - loturile 1, 2 si 3, cod CPV 33631600-8. In
acest sens a elaborat documentatia de atribuire aferenta si a publicat in
SEAP anuntul de participare nr. ..., criteriul de atribuire stabilit fiind , pretul
cel mai scazut”.

impotriva caietului de sarcini al loturilor 1, 2 si 3, ......... SRL a
formulat contestatia care face obiectul dosarului nr. ...
Se retine ca prin contestatie, ......... SRL solicita urmatoarele:

1.obligarea autoritatii contractante la stabilirea spectrului de
activitate si a testarilor doveditoare ale eficacitatii dezinfectantilor solicitati,
conform editiei 2018 a standardului general 14885, respectiv inlocuirea
cerintei din caietul de sarcini: ,Spectrul de activitate conform EN
14885/2015" cu cerinta: ,Spectrul de activitate conform EN 14885/2018."
- pentru toate loturile.

In aplicarea prevederilor de mai sus, Curtea de Apel ......... - Sectia a
VIII -a Contencios Administrativ si Fiscal a stabilit prin decizia nr. ..., pag.
10, urmatoarele: ,Avand in vedere ca standardul EN 14885:2015 a fost
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inlocuit prin acte normative cu standardul EN 14885:2018, Curtea
considera aceasta solicitare de modificare intemeiata. De aceea, Curtea va
obliga autoritatea contractanta sa efectueze urmatoarea modificare: in
caietul de sarcini se va mentiona utilizarea pentru toate loturile procedurii
a cerintei conformarii produselor cu standardul EN 14885:2018 in loc de EN
14885:2015".

Totodata, aceasta inlocuire se impune si pentru ca Editia 2018 a
standardului EN 14885 a inlocuit-o pe cea 2015, fiind facute urmatoarele
precizari in cuprinsul ultimei editii:

»This European Standard shall be given the status of a national
standard, either by publication of an identical text or by endorsement, at
the latest by May 2019, and conflicting national standards shall be
withdrawn at the latest by May 2019.

This document supersedes EN 14885:2015.”

Astfel, Consiliul va admite critica formulata de contestator si va obliga
autoritatea contractanta la inlocuirea in caietul de sarcini a cerintei:
~Spectrul de activitate conform EN 14885/2015" cu ,Spectrul de activitate
conform EN 14885/2018,” acest lucru fiind valabil pentru toate loturile.

2. La loturile 1 si 2, avand in vedere cerinta ,S3 fie compatibil cu
sistemul de endoscopie existent in dotarea spitalului”, in temeiul art. 154
din Legea nr. 98/2016, contestatorul solicita obligarea autoritatii la
descrierea acestui sistem, astfel incat operatorii economici sa fie in masura
a aprecia asupra compatibilitatii solicitate de autoritatea contractanta.

Potrivit dispozitiilor art. 154 din Legea nr. 98/2016, ,Autoritatea
contractantd are obligatia de a elabora documentatia de atribuire care
contine toate informatiile necesare pentru a asigura operatorilor economici
o informare completa, corecta si precisa cu privire la cerintele achizitiei,
obiectul contractului si modul de desfasurare a procedurii de atribuire”.

Avand in vedere ca se doreste achizitionarea unor dezinfectanti
compatibili cu sistemul de endoscopie care exista in spital, Consiliul
apreciaza ca se impune ca autoritatea sa puna la dispozitia operatorilor
economici date tehnice/informatii cu privire la sistemul de endoscopie pe
care il detine, pentru ca acestia sa poata oferta produse compatibile cu
acesta si nu produse care l-ar putea deteriora, lucru pe care de altfel il
doreste si autoritatea contractanta.

Prin urmare, critica va fi admisa iar Consiliul va obliga autoritatea
contractanta sa completeze caietul de sarcini cu date tehnice/informatii
care sa descrie sistemul de endoscopie din dotarea spitalului.

3. Referitor la lotul 1 Lotul 1 (produs biocid pentru curatarea si
dezinfectia de nivel mediu a sistemului de endoscopie), contestatorul
solicita modificarea cerintelor privind spectrul de activitate al
dezinfectantului conform standardului EN 14885:2018.

Astfel, avand in vedere actualele prevederi ale spectrului de activitate
si standarde de testare aferente din caietul de sarcini, asimilarea
prevederilor standardului EN 14885:2018 impune:

- eliminarea cerintelor privind efectul bactericid/fungicid conform
standardului EN 13697, si

- impunerea testarilor conform standardelor EN 14561 (pentru
dovedirea efectului bactericid), EN 14562 (pentru dovedirea efectului
levuricid) si EN 14563 (pentru dovedirea efectului micobactericid).
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In concluzie, se impune eliminarea cerintelor privind standardele de
testare in baza EN 14885:2015 si inlocuirea acestora cu standardele de
testare in baza EN 14885:2018.

Prin urmare, critica va fi admisa iar Consiliul va obliga autoritatea
contractanta la stabilirea spectrului de activitate conform standardului EN
14885:2018, cu privire la lotul 1.

4.Lotul 2 (produs biocid pentru dezinfectia de nivel inalt a sistemului
de endoscopie).

Similar lotului 1, si in ceea ce priveste lotul 2 contestatorul solicita
obligarea autoritatii contractante la stabilirea spectrului de activitate si a
standardelor de dovedire a acestuia conform EN 14885:2018, dar cu
mentinerea activitatii sporicide, care nu este prevazuta de noua
reglementare (avand in vedere nivelul de dezinfectie solicitat).

De asemenea, cu privire la acest lot, contestatorul solicita obligarea
autoritatii contractante la eliminarea specificatiei ,Sa fie eficient in
prezenta substantelor interferente, materie organica", deoarece in aceasta
faza a dezinfectiei, curatarea si dezinfectia de nivel mediu au fost realizate
in prealabil (in acest scop fiind achizitionat produsul lotului 1 ,produs
biocid pentru curatarea si dezinfectia de nivel mediu a sistemului de
endoscopie”).

In conditiile noii reglementari in materie de dezinfectie, dezinfectia de
nivel inalt are loc dupa operatiuni de curatare prealabila - art.20 ANEXA
nr.1 la OMS nr. 1761/2021, vigoare la data publicarii anuntului in SEAP,
respectiv 10.09.2021:

JIn cazul dezinfectiei de nivel inalt pentru instrumentarul dispozitivele
si echipamentele care nu suporta autoclavarea, se vor respecta
urmatoarele etape in procesarea manuala:

a)curatare cu detergent cu efect tensioactiv;

b)curatare prin actiune mecanica,

c)clatire cu apa filtrata;

d)dezinfectie de tip inalt, prin imersie;

e)clatire cu apa filtrata;

f)uscare”.

Prin urmare, critica va fi admisa iar Consiliul va obliga autoritatea
contractanta la stabilirea spectrului de activitate conform standardului EN
14885:2018, cu privire la lotul 2, cu mentinerea activitatii sporicide.

4. Un alt aspect vizeaza modalitatea de analiza comparativa a
ofertelor respectiv ,se va tine cont de pretul/l de solutie de Ilucru” din
caietul de sarcini.

Avand in vedere existenta pe piata a unor produse cu stabilitate in
timp diferita, se impune o apreciere corecta a costului unui produs capabil
sa realizeze mai multe cicluri de dezinfectie (adica, cu acelasi cost, se
realizeaza mai multe cicluri de dezinfectie).

Potrivit Anexei nr.1 - Norme tehnice la OMS nr.1761/2021: ,art.21
alin. (1) - Solutia chimica utilizata pentru dezinfectia de nivel inalt se va
folosi maximum 24 de ore sau 30 de cicluri, cu conditia mentinerii in cuve
cu capac si a pdastrarii proprietatilor fizice (absenta flacoanelor, a
depunerilor, a incarcaturii); calitatea solutiei preparate si utilizate se va
controla cu indicatori chimici (de exemplu, teste specifice)."

Pagina 13 din 16



Prin urmare, se impune ca autoritatea sa inlocuiasca cerinta din
caietul de sarcini lotul 2: ,se va tine cont de pretul/l de solutie de lucru”
cu cerinta: ,se va tine cont de pretul unui litru solutie de lucru pe ora care
acopera tot spectrul de actiune in 10 minute" la lotul 2, si in mod similar,
intervalul de timp aferent va fi de 15 minute la lotul 1 si 15-30 minute la
lotul 3.

5.5i cu privire la Lotul 3 (PRODUS PENTRU CURATAREA SI
DEZINFECTIA DE NIVEL INALT A SUPRAFETELOR), contestatorul solicit3
modificarea cerintelor privind spectrul de activitate al dezinfectantului
conform standardului EN 14885:2018.

In raport de actualele prevederi ale spectrului de activitate si
standarde de testare aferente din caietul de sarcini, contestatorul arata ca
asimilarea prevederilor standardului EN 14885:2018 impune:

- eliminarea dovedirii efectului BACTERICID/FUNGICID conform
standardului EN 13697,

- impunerea testarilor conform standardului EN 16615 (pentru
dovedirea efectelor BACTERICID si LEVURICID, dar cu mentinerea
activitatii sporicide, avand in vedere nivelul de dezinfectie solicitat.

Ca si in situatiile precedente, critica va fi admisa iar Consiliul va
obliga autoritatea contractanta la stabilirea spectrului de activitate conform
standardului EN 14885:2018, cu privire la lotul 3.

De asemenea, contestatorul solicita obligarea autoritatii contractante
la precizarea exacta a semnificatiei cerintei de la lotul 3: ,Sa fie eficient in
prezenta substantelor interferente, materie organicad", respectiv daca
aceasta formulare semnifica impunerea conditiei de testare in conditii de
murdarie sau nu a dezinfectantului ofertat.

Sub acest aspect, Consiliul apreciaza ca se impune ca autoritatea
contractanta sa completeze/detalieze in caietul de sarcini aceasta cerinta,
tinand cont de legislatia incidenta, precizarile fiind necesare pentru ca
operatorii economici sa isi elaboreze ofertele in cunostinta de cauza.

Fata de cele expuse anterior, Consiliul apreciaza ca sunt intemeiate
criticile contestatorului si ca se impune din partea autoritatii contractante
modificarea/completarea cerintelor caietului de sarcini la cele mai recente
dispozitii legale aplicabile.

In consecintd, luand 1n considerare cele mai sus mentionate, in temeiul art. 26 alin. (2)
lit. a) si b) si alin. (5) din Legea nr. 101/2016, Consiliul va admite contestatia formulata
de ... SRL in contradictoriu cu ..........

Consiliul va obliga autoritatea contractanta sa efectueze urmatoarele
modificari:

- inlocuirea in caietul de sarcini a cerintei: ,Spectrul de activitate
conform EN 14885/2015" cu ,Spectrul de activitate conform EN
14885/2018," valabil pentru toate loturile,

- sa completeze caietul de sarcini cu date tehnice/informatii care sa
descrie sistemul de endoscopie din dotarea spitalului, valabil pentru loturile
1si2,

- la lotul 1 - stabilirea spectrului de activitate si a standardelor de
dovedire a acestuia conform standardului EN 14885:2018, potrivit
motivarii,

- la lotul 2: stabilirea spectrului de activitate si a standardelor de
dovedire a acestuia conform standardului EN 14885:2018, cu mentinerea
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activitatii sporicide, potrivit motivarii; eliminarea specificatiei ,S3 fie
eficient in prezenta substantelor interferente, materie organica";

-inlocuirea modalitatii de analiza comparativa a ofertelor din caietul
de sarcini: ,se va tine cont de pretul/l de solutie de lucru” cu urmatoarea
cerinta: ,se va tine cont de pretul unui litru solutie de lucru pe ora care
acopera tot spectrul de actiune in 10 minute/15 minute/15-30 minute”,
dupa caz,

- lotul 3 - stabilirea spectrului de activitate si a standardelor de
dovedire a acestuia conform standardului EN 14885:2018, cu mentinerea
activitatii sporicide, conform motivarii,

- precizarea exacta daca specificatia ,Sa fie eficient in prezenta
substantelor interferente, materie organica" semnifica impunerea conditiei
de testare in conditii de murdarie sau nu a dezinfectantului ofertat.

Consiliul va obliga autoritatea contractanta sa aduca modificarile
mentionate la cunostinta tuturor operatorilor economici interesati, in
termen de 10 zile de la primirea deciziei, prin publicarea lor in SEAP si sa
stabileasca o noua data de depunere a ofertelor, la un interval de minim
15 zile de la publicarea modificarilor in SEAP.

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

CONSILIUL DECIDE:

In temeiul art. 26 alin. (2) lit. a) si b) si alin. (5) din Legea nr. 101/2016, admite
contestatia formulatad de ......... SRL in contradictoriu cu ..........

Obliga autoritatea contractanta sa efectueze urmatoarele modificari:

- inlocuirea in caietul de sarcini a cerintei: ,Spectrul de activitate
conform EN 14885/2015" cu ,Spectrul de activitate conform EN
14885/2018," valabil pentru toate loturile,

- sa completeze caietul de sarcini cu date tehnice/informatii care sa
descrie sistemul de endoscopie din dotarea spitalului, valabil pentru loturile
1si2,

- la lotul 1 - stabilirea spectrului de activitate si a standardelor de
dovedire a acestuia conform standardului EN 14885:2018, potrivit
motivarii,

- la lotul 2: stabilirea spectrului de activitate si a standardelor de
dovedire a acestuia conform standardului EN 14885:2018, cu mentinerea
activitatii sporicide, potrivit motivarii; eliminarea specificatiei ,Sa fie
eficient in prezenta substantelor interferente, materie organica";

-inlocuirea modalitatii de analiza comparativa a ofertelor din caietul
de sarcini: ,se va tine cont de pretul/l de solutie de lucru” cu urmatoarea
cerinta: ,se va tine cont de pretul unui litru solutie de lucru pe ora care
acopera tot spectrul de actiune in 10 minute/15 minute/15-30 minute”,
dupa caz,

- lotul 3 - stabilirea spectrului de activitate si a standardelor de
dovedire a acestuia conform standardului EN 14885:2018, cu mentinerea
activitatii sporicide, conform motivarii,
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- precizarea exacta daca specificatia ,S3 fie eficient in prezenta
substantelor interferente, materie organica" semnifica impunerea conditiei
de testare in conditii de murdarie sau nu a dezinfectantului ofertat.

Obliga autoritatea contractanta sa aduca modificarile mentionate Ia
cunostinta tuturor operatorilor economici interesati, in termen de 10 zile
de la primirea deciziei, prin publicarea lor in SEAP si sa stabileasca o noua
data de depunere a ofertelor, la un interval de minim 15 zile de la
publicarea modificarilor in SEAP.

In baza dispozitiilor art. 26 alin. (9) din Legea nr. 101/2016, obligi ......... la plata sumei
de 2.200 lei conform facturii fiscale seria ..., reprezentand cheltuieli ocazionate de solutionarea
prezentei contestatii.

Prezenta decizie este obligatorie pentru parti, in conformitate cu
dispozitiile art. 28 alin. (1) din Legea nr. 101/2016 si poate fi atacata cu
plangere, in temeiul art. 29 din acelasi act normativ, in termen de 10 zile
de la comunicare.

PRESEDINTE, MEMBRU, MEMBRU,
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