CONSILIUL NATIONAL DE
SOLUTIONARE A CONTESTATIILOR

C.N.S.C.

Str. Stavropoleos nr. 6, Sector 3, Bucuresti, Romania, CP 030084, CIF 20329980
Tel. +4 021 3104641 Fax. +4 021 3104642; +4 021 8900745, www.cnsc.ro

In conformitate cu prevederile art. 14 alin. (2) din Legea
nr. 101/2016 privind remediile si cdile de atac in materie de
atribuire a contractelor de achizitie publica, a contractelor
sectoriale si a contractelor de concesiune de lucrari si
concesiune de servicii, precum si pentru organizarea si
functionarea Consiliului National de Solutionare a
Contestatiilor, Consiliul adopta urmatoarea

DECIZIE
Nr. ...
Data: ...

Prin contestatia nr. ..., inregistrata la Consiliul National de
Solutionare a Contestatiilor cu nr. ..., formulata de ..., cu sediul in
.., Inregistrata la Oficiul Registrului Comertului cu nr. ..., avand
CIF ..., atribut fiscal RO, reprezentata legal de ... - Administrator,
impotriva rezultatului procedurii comunicat prin adresa nr. E-
2884/27.09.2017 si raspunsului la notificarea prealabila, comunicat
prin adresa nr. E-2979/05.10.2017, emise de catre ..., cu sediul
in ..., in calitate de autoritate contractanta, in cadrul procedurii de
licitatie deschisa, cu etapa finala de licitatie electronica, organizata
in vederea incheierii acordului-cadru, divizat in loturi, avand ca
obiect ,ANTISEPTICE SI DEZINFECTANTI”, cu referire la lotul nr. 9,
cod CPV 33631600-8 (Rev.2), s-a solicitat anularea actelor
contestate, obligarea autoritatii contractante la reevaluarea ofertelor
tehnice si financiare depuse de participanti pentru lotul 9.

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

Prin contestatia depusa, ..., in calitate de ofertanta in cadrul
procedurii de licitatie deschisa, cu etapa finala de licitatie
electronica, organizata de catre autoritatea contractanta ..., in
vederea incheierii acordului-cadru, divizat in loturi, avand ca obiect
L,ANTISEPTICE SI DEZINFECTANTI”, initiatd prin publicarea in
sistemul electronic de achizitii publice (SEAP) a anuntului de
participare nr. ..., a solicitat cele mentionate in partea introductiva.
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... critica decizia autoritatii contractante, sub aspectul declararii
ofertei sale, ca fiind admisibila dar necastigatoare.

Autoarea contestatiei prezinta critici in referire la ofertele
clasate pe locurile nr. 1 si 2, respectiv oferta ...si oferta ....

In ceea ce priveste produsul Hexid ofertat de catre ...,
autoarea contestatiei precizeaza urmatoarele:

- nu prezinta o dovada a activitatii virulicide, in conformitate cu
standardul EN 14476, inclus in standardul EN 14885:2015, pentru
tulpina Norovirus Murin. In acest sens, se afirma ca standardul EN
14476 presupune testari pe trei tulpini virale, respectiv Adenovirus,
Poliovirus si Norovirus Murin, iar, produsul ofertat nu prezinta in
avizul biocid 2520BIO/01/05.14 (cu prelungirile si extinderile
ulterioare) un raport al testarii in conformitate cu EN 14476 pentru
Norovirus Murin.

- produsul nu indeplineste cerinta referitoare la remanenta de
durata pe tegumente, deoarece, testarea in conformitate cu EN
12791 a identificat doar un efect imediat (o eficienta intr-un interval
de 3 minute) dar si un efect la 3 ore asa cum este specificat in
standard.

- in conformitate cu avizul biocid 2520BIO/01/05.14 (cu
prelungirile si extinderile ulterioare) produsul demonstreaza o
dezinfectie igienica a mainilor intr-un interval de 3 minute si nu de 1
minut, asa cum se solicita in specificatiile tehnice.

In ceea ce priveste produsul Maxil Sept ICF/MEDITOL Gel ICF
ofertat de catre ..., autoarea contestatiei sustine ca nu este conform
din punct de vedere tehnic deoarece:

- conform fisei tehnice, activitatea levuricida/fungicida a
produsului a fost dovedita in conformitate cu standardul EN 1650,
standard fara specificitate pentru domeniul sanitar si care nu este
inclus in standardul EN 14885:2015. In acest sens se afirma ca,
potrivit caietului de sarcini, activitatea levuricida si fungicida trebuie
dovedite in conformitate cu standardul EN 13624, criteriu
neindeplinit de produsul ofertat.

- activitatea bactericida a produsului a fost dovedita in
conformitate cu standardele EN 1276 si EN 1040, standarde cu
specificitate redusa pentru domeniul sanitar si care nu mai sunt
incluse 1n standardul EN 14885:2015 si nici in Ordinul nr.
1082/2016, iar, potrivit caietului de sarcini, activitatea bactericida
trebuie dovedita in conformitate cu standardul EN 13727, criteriu
neindeplinit de catre produsul ofertat.

- produsul nu prezinta un raport al testarii in conformitate cu
EN 14476 pentru Norovirus Murin.

- nu exista o dovada a efectului remanent la 3 ore al
produsului, in conformitate cu standardul EN 12791.

. sustine ca produsele nu au fost testate din punct de vedere
al activitatii virulicide, in conformitate cu standardul EN 14776
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pentru tulpina Norovirus Murin, concluzionand ca, un produs caruia fi
lipseste o testare devenita obligatorie prin versiunea acestui
standard, nu poate avea o activitate virulicida completa, ci doar o
eficienta virulicida limitata.

Prin adresa nr. ..., Consiliul a solicitat autoritatii contractante
sa transmita copia dosarului achizitiei, integral, plus orice alte
documente pe care le considera edificatoare, ofertele depuse pentru
lotul nr. 9 de catre contestatoare, ...si ..., punctul de vedere cu
privire la contestatie, precum si dovada comunicarii acestuia
contestatoarei.

Prin adresa inregistrata la Consiliu cu nr. ..., autoritatea
contractanta a comunicat punctul de vedere cu privire la contestatie,
solicitand respingerea acesteia, ca fiind nefondata.

Autoritatea contractanta precizeaza ca produsul Hexid ofertat
de catre ...a fost evaluat din punct de vedere al actiunii virucide
conform standardului “EN 14476(2,1), timp de contact intre 0,5 si 1
min., reductie Ig. >/= 4,0" cuprins in EN 14885:2006, EN
14885:2015.

Se aratda ca, pentru EN 14476, cuprins in EN 14885:2006,
tulpinile de referinta utilizate sunt poliovirus tip 1LSc-2ab,
Adenovirus tip 5 radacina Adenoid 75, ATCC VR-5, iar, pentru EN
14476, cuprins in EN 14885:2015, tulpinile de referinta utilizate sunt
poliovirus tip 1LSc-2ab, Adenovirus tip 5 radacina Adenoid 75, ATCC
VR-5, Murine norovirus, radacina S99 Berlin, iar pentru spectru
virucid limitat: Adenovirus tip 5 radacina Adenoid 75, ATCC, VR-5,
Murine norovirus, radacina S99 Berlin.

Autoritatea contractanta invoca totodata si Ordinul Ministrului
Sanatatii nr. 1082/731/2016, precum si raspunsul Ministerului
Sanatatii - Directia Generala Asistenta Medicala si Sanatate Publica
nr. 4326/16/01/2017 la Plangerea prealabila adresata in numele
BIOSTEC CLINILAB SRL.

Aceasta mentioneaza ca a solicitat prin caietul de sarcini, la
lotul nr. 9, un antiseptic pentru dezinfectia igienica / chirurgicala a
mainilor prin frecare, iar potrivit Ordinul Ministrului Sanatatii nr.
961/2016, Ordinul Ministrului Sanatatii nr. 1082/731/2016, EN
14885:2006, EN 14885:2015 - EN 12791, Avizul Ministerului
Sanatatii - Comisia Nationala pentru Produse Biocide nr.
2520BI0/01/05.14 cu aviz de prelungire pana la data de 31.12.2024
documentelor prezentate de catre ofertant, evaluarea produsului
Hexid a fost facuta cu respectarea cadrului legal.

. sustine ca solicitarea cuprinsa in caietul de sarcini "Sa
prezinte timp de contact redus (maximum 1 minut pentru
dezinfectia igienica, maximum 5 minute pentru dezinfectia
chirurgicala)" este dovedita prin continutul avizului de extindere la
aviz nr. 2520BI0/01/12.24, din data de 6.09.2016.
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Autoritatea contractanta precizeaza de asemenea ca evaluarea
activitatii fungicide a produsului Meditol Gel ICF/MAXIL SEPT ICF,
ofertat de catre ..., s-a facut in concordanta cu prevederile caietului
de sarcini, in acest sens facand trimitere la buletinul de analiza nr.
276-1/2016 depus de catre societate.

Totodata, aceasta sustine ca evaluarea activitatii bactericide a
acestui produs, s-a facut in concordanta cu prevederile cuprinse in
caietul de sarcini, facand trimitere in acest sens la buletinul de
analiza nr. 276-2/2016 si Avizul nr. 2179B10/01/12.24.

... afirma ca, produsul Meditol Gel ICF/MAXIL SEPT ICF, ofertat
de catre ...a fost evaluat din punct de vedere al actiunii virucide
conform standardului "EN 14476 (2,1), timp de contact intre 0,5 si 1
min., reductie Ig. >/= 4,0" cuprins in EN 14835:2006, EN
14885:2015, aratand totodata ca, pentru EN 14476, cuprins in EN
14885:2006, tulpinile de referinta utilizate sunt poliovirus tip 1LSc-
2ab, Adenovirus tip 5 radacina Adenoid 75, ATCC VR-5, iar, pentru
EN 14476, cuprins in EN 14885:2015, tulpinile de referinta utilizate
sunt poliovirus tip 1LSc-2ab, Adenovirus tip 5 radacina Adenoid 75,
ATCC VR-5, Murine norovirus, radacina S99 Berlin, iar pentru
spectru virucid limitat: Adenovirus tip 5 radacina Adenoid 75, ATCC,
VR-5, Murine norovirus, radacina S99 Berlin.

Autoritatea contractanta opineaza ca evaluarea produsului
Meditol Gel ICF/MAXIL SEPT ICF a fost facuta cu respectarea
cadrului legal.

Aceasta mai precizeaza si faptul ca dovada efectului remanent
la 3 ore al produsului Meditol Gel ICF/MAXIL SEPT ICF este cuprinsd
in concluziile la Raportul de Incercare nr. 256.03/15.06/2011.

Documentele necesare solutionarii cauzei au fost inregistrate la
Consiliu sub nr. ....

Din examinarea materialului probator administrat, aflat Ia
dosarul cauzei, Consiliul retine urmatoarele:

Procedura de licitatie deschisa, cu etapa finala de licitatie
electronica, a fost initiata de ..., in vederea incheierii acordului-
cadru, divizat in loturi, avand ca obiect ,ANTISEPTICE SI
DEZINFECTANTI”, prin publicarea in sistemul electronic de achizitii
publice (SEAP) a anuntului de participare nr. .... Potrivit acestuia,
criteriul de atribuire aplicat este ,pretul cel mai scazut”, valoarea
estimata a acordului - cadru fiind cuprinsa intre 109.810 lei, fara
TVA si 2.635.440 lei, fara TVA, iar, pentru lotul 9 "Antiseptic pentru
dezinfectia igienica/chirurgicala a mainilor prin frecare”, valoarea
estimata fara TVA este cuprinsa intre 22.736 si 5454.664 lei.

Conform raportului procedurii de atribuire nr. E-2888/
27.09.2017, pentru lotul 9 au fost depuse 5 oferte admisibile, in
urma aplicarii criteriului de atribuire, au fost declarate castigatoare
ofertele SC ..., cu o valoare a ofertei de 15,5 lei/l, fara TVA, SC ...,



cu o valoare a ofertei de 17,8 lei/l, fara TVA si SC ..., cu o valoare a
ofertei de 18,2 lei/l, fara TVA.

Prin prezenta contestatie, ... formuleaza critici referitoare la
modul de evaluare de catre autoritatea contractanta a produselor
ofertate de catre ...(Hexid) SC ... (Maxil Sept ICF/MEDITOL Gel ICF),
sustinand ca documentele prezentate de acestia nu respecta
cerintele documentatiei de atribuire, prin raportare la prevederile
legale incidente, conform celor enuntate la pag. 2-3 din prezentul
act.

Consiliul retine ca produsul ofertat pentru lotul 9 trebuie sa
aiba urmatoarele caracteristici tehnice:

"a) Substante active : sa fie in conformitate cu Regulamentul
delegat (UE) nr. 1.062/2014 al Comisiei din 4 august 2014 privind
programul de lucru pentru examinarea sistematica a tuturor
substantelor active existente, continute de produsele biocide, cu
modificarile ulterioare, mentionat in Regulamentul (UE) nr.
528/2012 al Parlamentului  European si al Consiliului,
corespunzatoare tipului de produs avizat ( sa se regaseasca in lista
producatorilor agreati de ECHA, conform art. 95 din Regulamentul
UE nr. 528/2012 )

- documentele se prezinta in copie legalizata si traduse in
limba romana ;

b) Sa prezinte un spectru de activitate : bactericid,
micobactericid, fungicid, virucid, conform prevederilor dispuse prin
Ord. MS nr. 961/2016 si dovedit prin standardele cuprinse in EN
14885:2006, EN 14885:2015, si anume pentru actiune :

- bactericida: EN 13727 (2,1), timp de contact intre 30 sec. si
1 min., reductie Ig pentru produs de frecare >/= 5,0 EN 12791
(2,2), timp de contact intre 1 min. si 5 min. EN 1500 (2,2), timp de
contact intre 1 min. si 5 min

- micobactericida : EN 14348;

- virucida : EN 14476 (2,1), timp de contact intre 0,5 si 1
min., reductie Ig. >/= 4,0

- fungicida: EN 13624 (Candida albicans; Aspergillius
brasiliensis) (2,1), timp de contact intre 30 sec. si 1 min., reductie
Ilg. pentru produs de frecare >/= 4,0

c) Sa fie incadrat in Grupa principala I, Tip de produs 1
conform Ord. MS nr. 961/2016 cu referire la prevederile HG nr.
617/2014 privind stabilirea cadrului institutional si a unor masuri
pentru punerea in aplicare a Regulamentului (UE) nr. 528/2012 al
Parlamentului European si al Consiliului din 22 mai 2012 privind
punerea la dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide, cu
modificarile si completarile ulterioare ;

d) Sa prezinte timp de contact redus ( maximum 1 minut
pentru dezinfectia igienica, maximum 5 minute pentru dezinfectia
chirurgicala ) ;

5/9



e) Sa prezinte remanenta de durata pe tegumente;

f) Sa nu produca iritatii la utilizari repetate, sa fie specificat
factorul de protectie tegumentara;

g) Sa fie specificat pH-ul produsului, cat mai aproape de neutru

h) Sa nu prezinte efecte adverse locale si sistemice;

i) Sa prezinte un termen de garantie in ambalajul original de
minimum 2 ani de la data achizitiei;

j) Sa prezinte marcaj european de conformitate CE ;

k) Sa prezinte perioada de valabilitate/stabilitate/siguranta in
timp impotriva contaminarii, din momentul deschiderii recipientului
(conform Ordinului ministrului sanatatii nr. 961/2016)".

De asemenea, autoritatea contractanta a mai precizat in caietul
de sarcini, urmatoarele:

"NB 1. Pentru toate loturile se solicita, in. mod obligatoriu, ca :

- Testarile sa respecte conditiile specificate in standardele
cuprinse in EN 14885:2006, EN 14885:2015, ( organisme de
testare, temperaturi, timpi de contact, substante interferente,
diluanti, reductie logaritmica).

- Sa se evidentieze de catre ofertanti, iIn documentele de
calificare, pagina si aliniatul unde se regadsesc testarile care
demonstreaza spectrul de actiune, concentratia de lucru si timpul de
actiune, solicitate prin prezentul Caiet de sarcini.

NB 3. Sa se respecte art. 4 al. (1),lit. g1), g2), g3), g4) din
Ord. Nr. 910/1657/99/7.09.2016 pentu modificarea si completarea
Ordinului ministrului sanatatii, ministrului mediului si padurilor si al
presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru
Siguranta alimentelor nr. 10/68/11/2010 privind aprobarea
procedurii de avizare a produselor biocide care sunt plasate pe
piata”.

In acest sens, Consiliul retine ca prevederile legale mai sus
mentionate au urmatoarul continut:

"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 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,
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dezinfectanti, cu modificarile si completarile ulterioare, afisat pe site-
ul Agentiei Europene pentru Produse Chimice (ECHA);

g®) pentru produsele biocide incadrate in grupa principald 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 contina rezultatele testarii eficacitatii pentru fiecare dintre
activitatile declarate pe eticheta si in dosarul tehnic al produsului;

g*) pentru produsele biocide TP 3 - Igiena veterinara, TP 4 -
Produse alimentare si hrana pentru animale, TP 5 - Apa potabila
pentru animale, rapoartele de testare acceptate vor fi efectuate intr-
un laborator acreditat conform unui standard recunoscut
international.

g°) solicitantii care au depus cerere de avizare anterior intrarii
in vigoare a prezentului ordin au obligatia ca in termen de 120 de
zile de la emiterea avizului sa actualizeze documentatia privind
eficacitatea produsului biocid care face parte din grupa principala 1:
Dezinfectanti, TP 1 si TP 2, avand indicatie de utilizare in unitati
sanitare, cu rapoarte de testare prevazute la lit. g');

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

Avand in vedere cele de mai sus, din care rezulta ca nu pot fi
acceptate decat produse evaluate si a caror eficacitate a fost
demonstrata conform EN 14885:2015, Consiliul apreciaza ca
autoritatea contractanta avea obligatia de a evalua ofertele primite
prin raportare la EN 14885:2015, nu la EN 14885:2006, chiar daca
documentele emise in temeiul celui din urma sunt valabile.

Consiliul nu retine, in solutionare, sustinerea autoritatii
contractante, legata de faptul ca, in Ordinul Ministrului Sanatatii nr.
1082/731/2016 pentru aprobarea modelului de documentatie de
atribuire standard privind achizitia de produse biocide se face
referire la EN 14885:2006, deoarece, pe de o parte, in documentatia
de atribuire a solicitat respectarea prevederilor Ordinului ministrului
sanatatii, ministrului mediului si padurilor si al presedintelui
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Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta
alimentelor nr. 10/68/11/2010 privind aprobarea procedurii de
avizare a produselor biocide care sunt plasate pe piata, iar, pe de
alta parte, ordinul in cauza se refera la un model de documentatie
de atribuire standard care trebuie, in mod evident, adaptat in
utilizare la prevederile legale in vigoare in domeniul respectiv.

Consiliul retine, in ceea ce priveste celelalte critici formulate de
contestatoare, ca autoritatea contractanta nu a verificat cu
rigurozitate, indeplinirea cerintelor respective de catre produsele
ofertate, strict prin raportare la cerintele caietului de sarcini,
incdlcand astfel principiile ce stau la baza atribuirii contractelor de
achizitie publica.

Consiliul constata temeinicia criticilor contestatoarei si
stabileste ca autoritatea contractanta nu a verificat ofertele depuse,
prin raportare la cerintele documentatiei de atribuire si la prevederile
legale incidente si nu a depus toate diligentele pentru a se asigura
ca produsele ce vor fi livrate de ofertantii declarati admisibili detin
documentele necesare introducerii pe piata, fiind necesara
formularea de solicitari de clarificari in acest sens, retinut fiind faptul
ca, In domeniul respectiv, au aparut atat noi prevederi legale cat si
modificari ale celor anterioare, care pot conduce la furnizarea de
produse care nu vor putea fi folosite de catre autoritatea
contractanta, fiind afectata functionarea acesteia in conditii de
siguranta.

Luand in considerare aspectele de fapt si de drept evocate, in
baza art. 26 alin. (2) 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 urmeaza sa admita contestatia depusa de ... in
contradictoriu cu ..., si sa anuleze raportul procedurii de achizitie
publica nr. E-2888 din 27.09.2017, in partea dedicata lotului 9 si
actele subsecvente ale raportului procedurii.

In baza art. 26 alin. (2) si (5) din Legea nr. 101/2016, Consiliul
va obliga autoritatea contractanta ca, in termen de 15 zile de la
primirea deciziei Consiliului, sa duca la indeplinire masurile de
remediere si anume sa reanalizeze ofertele depuse pentru lotul 9, cu
respectarea dispozitiilor legale si a celor evocate in considerente.

Prezenta decizie va fi obligatorie pentru parti potrivit
dispozitiilor art. 28 alin. (1) din Legea nr. 101/2016.

Impotriva prezentei decizii se va putea formula plangere, atat
pentru motive de nelegalitate, cat si de netemeinicie, in termen de
10 zile de la comunicare potrivit prevederilor art. 29 alin. (1) si art.
32 din Legea nr. 101/2016.



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

Admite contestatia formulata de ... in contradictoriu cu ....

Anuleaza raportul procedurii de achizitie publica nr. E-2888 din
27.09.2017, in partea dedicata lotului 9 si actele subsecvente ale
raportului procedurii.

Obliga autoritatea contractanta ca, in termen de 15 zile de la
primirea deciziei Consiliului, sa duca la indeplinire masurile de
remediere si anume sa reanalizeze ofertele depuse pentru lotul 9, cu
respectarea dispozitiilor legale si a celor evocate in considerente.

Prezenta decizie este obligatorie pentru parti.

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

PRESEDINTE, MEMBRU, MEMBRU,

Redactata in 4 (patru) exemplare, contine 9 (noua) pagini.
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