In conformitate cu prevederile art. 14 alin. (2) si ale art. 27
alin. (1) din Legea nr. 101/2016 privind remediile si caile de atac
in materie de atribuire a contractelor de achizitie publica, a
contractelor sectoriale si a contractelor de concesiune de lucrari
si concesiune de servicii, precum si pentru organizarea si
functionarea Consiliului National de Solutionare a Contestatiilor,
cu modificarile si completarile ulterioare, Consiliul adopta
urmatoarea

DECIZIE
Nr. .../ ... / ...

Data: ...

Prin contestatia nr. ..., inregistrata la Consiliul National de
Solutionare a Contestatiilor cu nr. ..., depusa de ...SRL, cu sediul in ..., Si
adresa aleasa pentru corespondenta la punctul de lucru din str. ...,
CUI ..., numar de inregistrare in registrul comertului ..., reprezentata de
domnul ... - administrator, privind procedura de licitatie deschisa pentru
atribuirea unui contract de furnizare de produse biocide, loturile 2 si 3,
cod CPV 33631600-8, cu data-limita de depunere a ofertelor 22.12.2023,
anuntul de participare nr. ..., organizata de ..., cu sediul in, ..., in calitate
de autoritate contractanta, contestatoarea a solicitat obligarea autoritatii
la modificarea specificatiilor tehnice aferente loturilor 2 si 3, precum si
suspendarea procedurii de atribuire pana la solutionarea contestatiei.
Prin incheierea nr. ..., Consiliul s-a pronuntat asupra capatului de cerere
de suspendare, respingandu-l ca nefondat. Pe rol, in prezent, se afla
celalalt capat de cerere din contestatie.

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 operatorul economic ...SRL reclama caietul de sarcini
elaborat de catre autoritatea contractanta ..., la loturile 2 si 3 ale
procedurii de atribuire antementionate, invederand in motivare ca, la
lotul 2 -, Detergent enzimatic pentru instrumentar medical si dispozitive
medicale (endoscoape)”, autoritatea doreste sa achizitioneze un produs
destinat curatarii instrumentarului medical, cu indicatiile
,precuratarea/curatarea instrumentarului medical imediat dupa utilizare”,
iar din specificatii reiese un produs dezinfectant care sa realizeze
curatarea si dezinfectia in aceeasi etapa, practica gresita. Raportat la
Ordinul ministrului sanatatii nr. 1761/2021, cele doua etape sunt
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distincte si au loc separat. Ordinul nici nu prevede o etapa denumita
,precuratare”.

...SRL solicita obligarea autoritatii la respectarea ordinului, cu
consecinta eliminarii din caietul de sarcini a:

- ,precuratarii” instrumentarului;

- activitatii antimicrobiene conform standardelor prevazute in EN
14885, specifica unui produs dezinfectant biocid sau dispozitiv medical,
nu unui detergent enzimatic;

- timpului de contact de 60 de minute pentru spectrul solicitat, timp
specific unui produs dezinfectant.

Referitor la compozitia detergentului, autoritatea nu indica exact
cum se va demonstra compozitia enzimatica. Capacitatea de a curata
este data de substantele din compozitie si de concentratia enzimatica, ce
trebuie sa reiasa cu exactitate din fisa cu date de securitate in unitati
metrice, in concordanta cu informatiile inscrise pe eticheta produsului.
Doar in acest mod autoritatea va avea siguranta achizitiei unui produs
care va realiza curatarea si va respecta Ordinul nr. 1761/2021.

Referitor la modul de departajare a produselor, autoritatea solicita
20.000 litri solutie de lucru/luna, de unde reiese achizitia unui produs
concentrat, ce se va utiliza prin dilutie. Avand in vedere ca produsele
concentrate destinate curatarii instrumentarului se pot folosi la diferite
concentratii, contestatoarea apreciaza ca se impune introducerea unui
mod de departajare care sa aiba in vedere pretul unui litru de solutie de
lucru.

La lotul 3 - ,Dezinfectant de nivel inalt pentru instrumentar
medical si dispozitive medicale termosensibile (endoscoape)”, autoritatea
doreste ca acesta sa fie doar biocid, incadrat in grupa principala 1, TP2.
Este eronata intentia autoritatii, in scopul dezinfectiei dispozitivelor
medicale trebuind sa se foloseasca doar produse dezinfectante incadrate
in aceasta categorie. Produsele biocide nu se utilizeaza in contact cu
echipamentele si dispozitivele medicale.

Contestatoarea solicita Consiliului sa dispuna obligarea spitalului ca
produsul achizitionat sa fie incadrat ca dispozitiv medical, cu respectarea
inclusiv a art. 6 alin. (3) din Ordinul nr. 1761/2021. care a inlocuit
Ordinul ministrului sanatatii nr. 961/2016, mentionat gresit de autoritate.

Referitor la spectrul de activitate solicitat a fi indeplinit pentru
produsul destinat dezinfectiei instrumentarului si a dispozitivelor
medicale, autoritatea indica EN 14885/2015, cu modificarile si
completdrile ulterioare. insd, modificdrile si completirile ulterioare sunt
evidentiate in versiunea din octombrie 2022 a standardului, care se
aplica la momentul desfasurarii licitatiei.

Coreland Ordinul nr. 1761/2021 cu standardul EN 14885/2022,
reiese ca autoritatea a solicitat un spectru de activitate eronat si
incomplet, dupa cum urmeaza:
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- pentru activitatea virucida, EN 14885/2022 prevede si testarea
conform EN 17111;

- pentru activitatea sporicida, EN 14885/2022 prevede testarea
potrivit EN 17126, astfel ca EN 13704 nu mai poate fi utilizat ca reper.

In concluzie, este necesard completarea caietului de sarcini cu
activitatea virucida conform EN 17111 si sporicida conform EN 17126,
precum si eliminarea activitatii sporicide conform EN 13704.

Totodata, contestatoarea solicita introducerea unui mod de
departajare a ofertelor care sa aiba in vedere pretul unui litru de solutie
de lucru la concentratia necesara pentru a avea eficacitate pe spectrul
mentionat in 30 de minute.

in punctul sau de vedere nr. ... asupra contestatiei, inregistrat la
Consiliu cu nr. ..., autoritatea contractanta sustine in aparare ca doreste
sa achizitioneze, la lotul 2, wun produs care sa efectueze
precuratarea/curatarea instrumentarului medical imediat dupa utilizare,
conform Ordinului sanatatii nr. 1761/2021, care prevede cele doua
operatiuni.  Precuratarea/curatarea ,sunt obligatorii si preced
operatiunea” de dezinfectie/termodezinfectie a instrumentarului medical.

In cadrul caietului de sarcini este specificatd intentia de a
achizitiona un produs detergent enzimatic pentru instrumentarul medical
si dispozitive medicale (endoscoape), in concordanta cu acelasi ordin,
art. 20 lit. a): ,curatare cu detergent cu efect tensioactiv” (etapa a
dezinfectiei de nivel finalt pentru instrumentarul, dispozitivele si
echipamentele care nu suporta autoclavarea, in procesarea manuala).

Ordinul nu precizeaza cunoasterea fiecarei substante active si
concentratia in unitati metrice, aceste date reiesind din fisa cu date de
securitate a produsului.

Pentru lotul 3, autoritatea arata ca in conformitate cu art. 6 alin.
(2), (3) si (4) ale Ordinului nr. 1761/2021, unitatile sanitare pot
achizitiona pentru dezinfectia de nivel inalt a instrumentarului medical si
a dispozitivelor medicale termosensibile (endoscoape) atat produse
biocide, cat si produse biocide incadrate ca si dispozitive medicale.

Se elimina din caietul de sarcini mentiunea ,conform OMS
961/2016"” si se mentine cerinta: activitate antimicrobiana si standarde
conform cu SR EN 14885/2015, standard aflat in vigoare la momentul
elaborarii caietului de sarcini, fiind acceptate si testari pe standarde
actualizate.

Prin adresa nr. ..., inregistrata la Consiliu cu nr. ..., ...SRL raspunde
punctului de vedere formulat de autoritate.

Referitor la eliminarea precuratarii instrumentarului, autoritatea a
argumentat ca acest proces este distinct, de sine statator, asemenea
proceselor de curatare si dezinfectie, insa Ordinul nr. 1761/ 2021
prevede doar trei etape: curatenia, dezinfectia si sterilizarea. Argumentul
autoritatii are in vedere o definitie din ordin si se refera la un procedeu
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prin care se indeparteaza murdaria excesiva de pe instrumentar in zona
de tratare a pacientilor, pentru a se evita raspandirea materiilor organice
posibil infectioase, la transportul instrumentarului si a echipamentelor
din zona de ingrijire in zona de prelucrare finala a instrumentarului. Prin
caietul de sarcini nu s-a prevazut o solicitare prin care produsul sa poata
fi utilizat in acest sens, autoritatea introducand tardiv noi specificatii.

Etapele de curatare si dezinfectie fiind procese distincte, care
trebuie sa aiba loc in zone special amenajate, spre deosebire de asa-zisa
etapa de precuratare, pentru care nu exista detaliere.

Referitor la criticile formulate cu privire la eliminarea solicitarilor din
caietul de sarcini specifice unui produs dezinfectant, observa ca
autoritatea nu a adus niciun contraargument, motiv pentru care le
mentine.

Referitor la introducerea in caietul de sarcini a specificatiei ca
produsele sa demonstreze concentratia enzimatica prin fisa cu date de
securitate, in concordanta cu eticheta, observa ca autoritatea ori nu
intelege solicitarile contestatarei, ori nu doreste sa aplice legislatia.
Obiectul lotului este achizitia unui detergent enzimatic si, prin urmare, in
compozitie trebuie sa se regaseasca enzime. Solicitarea contestatoarei
privea demonstrarea acestui continut enzimatic prin fisa cu date de
securitate, in concordanta cu informatiile de pe eticheta.

Argumentatia spitalului ca Ordinul nr. 1761/2021 nu precizeaza
cunoasterea substantelor active este irelevanta (nici nu este vorba
despre substante active, ci despre enzime), deoarece Regulamentul (CE)
nr. 48/2004 prevede nominalizarea enzimelor si concentratia acestora in
unitati metrice.

Referitor la departajare a ofertelor avand in vedere ca produsul
achizitionat va fi unul concentrat, autoritatea nu a raspuns in niciun mod.

La lotul 3, autoritatea nu a motivat clar si concret decizia de a nu
respecta Regulamentul 745/2017.

Referitor la spectrul de activitate, EN 14885/2015 a fost anulat la
25.04.2019, cand a aparut varianta EN 14885/2019, aceasta fiind si ea
anulata, la 31.08.2022, cand a intrat in vigoare varianta EN 14885/2022.
Desi autoritatea mentioneaza ca va fi de acord cu produse care prezinta
standarde actualizate (fara a adopta vreo masura de remediere postata
pe SEAP in acest sens), inseamna ca va accepta si produse testate dupa
versiuni iesite din vigoare.

Contestatoarea a solicitat eliminarea EN 13704 pentru activitatea
sporicida, standard care este utilizat doar in cazul produselor TP4, in
domeniul medical testarea fiind conform EN 17126. In cazul activitatii
virucide pentru dezinfectia instrumentarului, se solicita testarea
suplimentara conform EN 17111.
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Standardul EN 14885 a fost actualizat constant si s-au adoptat
standarde noi pentru a sustine achizitia de produse care prezinta cu
adevarat eficacitate impotriva organismelor patogene.

Din examinarea coroborata a materialului probator administrat,
aflat la dosarul cauzei, dupa verificarea din oficiu a competentei
generale, materiale si teritoriale, potrivit art. 131 alin. (1) C. proc. civ., si
dupa deliberare, Consiliul retine ca, prin anuntul de participare nr. ...,
publicat in Sistemul Electronic de Achizitii Publice — SEAP la 21.11.2023,
autoritatea contractanta ... a initiat o procedura de licitatie deschisa in
vederea procurarii de diverse produse dezinfectante, grupate in patru
loturi si estimate valoric la 650.400 lei, fara TVA. Documentatia de
atribuire a fost postata in SEAP la 21.11.2023, alaturi de anuntul de
invitare la competitie. Ulterior consultarii acestei documentatii,
considerand ca mai multe specificatii impuse de autoritatea
organizatoare la loturile 2 si 3 sunt neclare, insuficiente sau restrictive si
contravin dispozitiilor legale, ...SRL a atacat-o in termenul legal la
Consiliu, prin contestatia care formeaza obiectul prezentei cauze,
premisa a controlului administrativ-jurisdictional. Cautiunea aferenta, in
valoare de ... lei, a fost constituita prin recipisa de consemnare nr. ...,
emisa de ..., la data de 28.11.2023.

Asupra aspectelor sesizate de petenta la lotul 2 - ,Detergent
enzimatic pentru instrumentar medical si dispozitive medicale
(endoscoape)”, la pag. 5 a caietului de sarcini autoritatea a prevazut:
JIndicatii: precuratarea/curatarea instrumentarului medical imediat dupa
utilizare.”, specificatie pe care forul administrativ de jurisdictie o
considera echivoca, deci neclara.

Reprezinta o constanta in domeniu ca necesitatea sau oportunitatea
achizitionarii de produse de o anumita performanta/ calitate, precum si
caracteristicile tehnice impuse pentru acestea sunt stabilite de fiecare
autoritate contractanta in parte, in functie de necesitatile obiective si
prioritatile comunicate de compartimentele din cadrul autoritatii [art. 2
din normele metodologice aprobate prin Hotararea Guvernului nr.
395/2016], sens in care s-a pronuntat si Curtea de Apel Bucuresti,
Sectia a IX-a contencios administrativ si fiscal, in decizia civila nr. 245
din 1 februarie 2023, cod Relust 4e6879g622. Legislatia achizitiilor
publice cuprinde reglementari detaliate, care pornesc de la dreptul
autoritatii contractante de a fisi asigura, prin intermediul achizitiei,
propriile necesitati, pe care autoritatea este suverana a le stabili si in
functie de care impune anumite specificatii, independent de eventuala
opozitie a operatorilor economici. Specificatiile tehnice sunt definite de
Legea nr. 98/2016 ca fiind ,cerinte, prescriptii, caracteristici de natura
tehnica ce permit fiecarui produs, serviciu sau lucrare sa fie descris, in
mod obiectiv, intr-o maniera corespunzatoare indeplinirii necesitatii
autoritatii contractante”, iar, potrivit art. 20 alin. (10) din normele
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precitate, ,caietul de sarcini contine, in mod obligatoriu, specificatii
tehnice care reprezinta cerinte, prescriptii, caracteristici de natura
tehnica ce permit fiecarui produs, serviciu sau lucrare sa fie descris, in
mod obiectiv, astfel incat sa corespunda necesitatii autoritatii
contractante”. Caracteristicile de ordin tehnic pot sa vizeze inclusiv
utilizarea produsului constand in ,precuratarea/curatarea”
instrumentarului spitalicesc. , Autoritatea contractanta este cea care fsi
cunoaste si isi determina necesitatile in vederea incheierii contractului de
achizitie publica, nefiind obligata sa dovedeasca, cu ocazia intocmirii
caietului de sarcini, toate aspectele care justifica impunerea unor
caracteristici tehnice pentru a anticipa o critica a celor interesati sa
participe in procedura” - Curtea de Apel Ploiesti, Sectia a II-a civila, de
contencios administrativ si fiscal, in sentinta nr. 106 din 4 octombrie
2023, cod RelJust 6275859g2.

Curtea de Apel Ploiesti, Sectia a II-a civila, de contencios
administrativ si fiscal, in decizia nr. 2004 din 12 decembrie 2016, cod
ReJust gee5dg9g, a retinut ca necesitatea sau oportunitatea unei
anumite achizitii este stabilita de fiecare autoritate contractanta, in
functie de necesitatile obiective si particularitatile comunicate de
compartimentele din cadrul sau. Caietul de sarcini contine, in mod
obligatoriu, specificatii tehnice care reprezinta cerinte, prescriptii,
caracteristici de natura tehnica ce permit fiecarui produs, serviciu sau
lucrare sa fie descris, in mod obiectiv, astfel incat sa corespunda
necesitatii autoritatii. De altminteri, aceasta orientare este una
consecventa si de traditie atat in practica administrativ-jurisdictionala,
cat si in aceea judiciara in domeniu, elocvente fiind, cu titlu
exemplificativ:

- decizia nr. 1280/CA din 3 decembrie 2008, Curtea de Apel Alba

Iulia, Sectia de contencios administrativ si fiscal:

Specificatiile tehnice se definesc astfel incat sa corespunda, atunci cand este posibil,
necesitatilor/exigentelor oricarui utilizator, inclusiv ale persoanelor cu dizabilitati. Specificatiile
trebuie sa permita oricarui ofertant accesul egal la procedura de atribuire si nu trebuie sa aiba
ca efect introducerea unor obstacole nejustificate de naturda sa restranga concurenta intre
operatorii economici.

Prin caietul de sarcini autoritatea a impus, pentru subsistemul automat de control
acces, dimensiuni fixe ale pilonului telescopic, respectiv inaltime 500 mm si diametru 200 mm.
Contestatoarea a solicitat clarificari la care autoritatea contractanta a raspuns aratand ca
dimensiunile pilonului trebuie sa respecte intocmai prevederile caietului de sarcini.

Nici contestatoarea si nici Consiliul nu au aratat cum dimensiunea fixa a diametrului
pilonului afecteaza accesul egal al participantilor la procedura, in ce fel constituie o masura
restrictiva si de ce n-ar putea toti participantii sa depuna oferte adecvate acestei cerinte. Pe de
alta parte, autoritatea contractanta a justificat temeinic o atare prevedere.

In spetd, gresit au fost aplicate dispozitiile art. 35 alin. (5) din ordonantd, cerintele
autoritatii fiind impuse de necesitatea integrarii noilor lucrari in zona centrului istoric al
municipiului si pe amplasamentul pilonilor culisanti existenti. Prin urmare, instanta apreciaza
ca prevederile caietului de sarcini nu afecteaza accesul egal al operatorilor la procedura.

— decizia nr. 843 din 16 octombrie 2009, Curtea de Apel Bacau,
Sectia comerciala, de contencios administrativ si fiscal;
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— deciziile civile nr. 2762 din 11 decembrie 2008 (autoritatea este
singura in masura sa decida asupra nevoilor sale si asupra modalitatii de
satisfacere a lor, insa aceasta decizie nu trebuie sa aiba ca efect
introducerea unor obstacole nejustificate, de natura a restrange
concurenta intre agentii economici), nr. 285 din 2 februarie 2009 (prin
faptul ca autoritatea a descris produsul care corespunde necesitatilor
sale nu s-au incalcat prevederile ordonantei) si nr. 3094 din 12 iulie
2013 (impunerea caracteristicilor tehnice ale echipamentelor supuse
achizitiei reprezinta o chestiune de oportunitate, fata de care autoritatea
are o marja larga de apreciere. Actul autoritatii se bucura de prezumtia
de legalitate si, cat timp nu s-au adus probe din care sa rezulte ca
cerintele impuse sunt vadit nejustificate, instanta nu le poate modifica),
Curtea de Apel Bucuresti, Sectia a VIII-a contencios administrativ si
fiscal;

- decizia civila nr. 2279/CA/2011-R din 10 noiembrie 2011
(necesitatea sau oportunitatea achizitionarii de produse de o anumita
performanta, precum si caracteristicile tehnice sunt stabilite de fiecare
autoritate contractanta), Curtea de Apel Oradea, Sectia comerciala, de
contencios administrativ si fiscal.

Nu trebuie neglijat nici rationamentul la care a recurs Curtea de la
Luxemburg in Hotararea din 25 octombrie 2018, Roche Lietuva, C-
413/17, EU:C:2018:865, unde a punctat ca autoritatea contractanta
beneficiaza de o larga marja in formularea specificatiilor tehnice,
cunoscand cel mai bine produsele de care are nevoie si fiind cea mai in
masura sa stabileasca cerintele care trebuie indeplinite pentru a obtine
rezultatele dorite. A se vedea si Hotararea din 20 septembrie 2018,
Montte, C-546/16, EU:C:2018:752 (autoritatile contractante dispun de
libertatea de a determina, in conformitate cu nevoile lor, nivelul de
calitate tehnica pe care trebuie sa il asigure ofertele depuse in functie de
caracteristicile si de obiectul contractului si de a stabili un prag minim pe
care aceste oferte trebuie sa il respecte din punct de vedere tehnic).

Cenzurarea sau modificarea performantelor ori caracteristicilor
tehnice impuse de autoritate poate face obiectul contestarii de catre
operatorii economici interesati in situatia incalcarii de catre autoritate a
ipotezei art. 155 alin. (6) - ,specificatiile tehnice trebuie sa permita
tuturor operatorilor economici accesul egal la procedura de atribuire si
nu trebuie sa aiba ca efect introducerea unor obstacole nejustificate fata
de asigurarea unei concurente efective intre operatorii economici” - si
cea a art. 156 alin. (2) din lege - ,cu exceptia cazului in care acest lucru
este justificat de obiectul contractului, specificatiile tehnice nu precizeaza
un anumit producator, o anumita origine sau un anumit procedeu care
caracterizeaza produsele sau serviciile furnizate de un anumit operator
economic si nici nu se refera la marci, brevete, tipuri, la o origine sau la
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o productie specificd, care ar avea ca efect favorizarea sau eliminarea
anumitor operatori economici sau produse”.

Revenind la cazul concret, prin prisma liniilor directoare de mai sus,
Consiliul noteaza ca nici Ordinul ministrului sanatatii nr. 1.761/ 2021
pentru aprobarea Normelor tehnice privind curatarea, dezinfectia si
sterilizarea in unitatile sanitare publice si private, evaluarea eficacitatii
procedurilor de curadtenie si dezinfectie efectuate in cadrul acestora,
procedurile recomandate pentru dezinfectia méinilor in functie de nivelul
de risc, precum si metodele de evaluare a derularii procesului de
sterilizare si controlul eficientei acestuia, care intr-adevar defineste
precuratarea ca fiind ,etapa prealabila curatarii care se aplica
instrumentarului si echipamentelor murdarite excesiv cu sdnge, sputa,
materii fecale sau alte fluide biologice, efectuatd imediat dupa utilizare,
in zona de ingrijire a pacientului” si adauga ca ,Precuratarea
dispozitivelor in punctul de utilizare nu inlocuieste procedura de
curdtare. Indepdrtarea prealabild 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.”, si nici legislatia achizitiilor publice nu
interzic autoritatilor sa achizitioneze solutii specifice cu destinatie
comuna, care sa poata fi utilizate atat pentru precuratare, cat si pentru
curatare. Nu a fost relevata de parti si nici identificata de catre Consiliu o
prevedere cu valoare normativa care sa interzica unei solutii sa aiba o
dubla sau multipla destinatie. Cu alte cuvinte, nu este nici exclus si nici
interzis ca aceeasi solutie sa poata fi utilizata in mai multe etape
(precuratare, curatare, dezinfectie de nivel scazut, dezinfectie de nivel
intermediar, dezinfectie de nivel inalt, decontaminare, sterilizare), etape
care, evident, raman distincte si separate (succesive). De altminteri,
raportat la datele spetei, trebuie notata chiar precizarea din normele
tehnice evocate ca: , Precuratarea dispozitivelor in punctul de utilizare nu
inlocuieste procedura de curatare.”, rezultand limpede ca inclusiv aceste
etape raman distincte. Precuratarea este necesara doar daca
instrumentarul si echipamentele sunt murdarite excesiv (deci de la caz la
caz), in vreme ce curatarea constituie o etapa obligatorie, permanenta si
sistematica, indiferent de gradul de murdarire.

Din exprimarea autoritatii emitente: ,Indicatii: precuratarea/
curatarea instrumentarului medical imediat dupa utilizare.” nu reiese in
mod clar in ce constd indicatia, 18sand loc interpretdrilor. In expresia
,precuratarea/curatarea” nu se intelege semnificatia simbolului grafic ,/”,
asociat in mod uzual disjunctiei ,sau”. Cu alte cuvinte, este suficient din
perspectiva caietului de sarcini ca detergentul enzimatic sa fie adecvat
pentru una dintre cele doua operatiuni sau trebuie sa le acopere pe
ambele? Tribunalul de Prima Instanta, in Hotararea din 12 martie 2008,
cauza T-345/03, Evropaiki Dynamiki - Proigmena Systimata
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Tilepikoinonion Pliroforikis kai Tilematikis AE Timpotriva Comisiei
Comunitatilor Europene, punctul 145, a statuat ca principiul
transparentei presupune ca toate ,toate informatiile tehnice relevante
pentru buna intelegere a anuntului de participare sau a caietului de
sarcini sa fie puse, de indatda ce este posibil, la dispozitia tuturor
intreprinderilor participante la o procedura de atribuire a contractelor de
achizitii publice, astfel incat, pe de o parte, sa permita tuturor
ofertantilor mediu informati si care dau dovada de o diligenta normala sa
inteleaga intinderea exacta a acestora si sa le interpreteze in acelasi fel
si, pe de alta parte, sa dea posibilitatea autoritatii contractante sa
verifice efectiv daca ofertele ofertantilor corespund criteriilor care
guverneaza contractul in cauza”.

De asemenea, pentru corecta si completa informare a operatorilor
interesati, autoritatea trebuie sa specifice daca urmareste sa cumpere
doar detergenti enzimatici (cum reiese din denumirea lotului) sau
accepta si dezinfectanti biocizi ori notificati ca dispozitive medicale (cum
reiese din specificatiile lotului). in functie de réspuns, va hotari daca este
sau nu necesara eliminarea activitatii antimicrobiene conform
standardelor prevazute in EN 14885 si a timpului de contact de 60 de
minute pentru spectrul solicitat, cum pretinde reclamanta. Documentatia
de atribuire, in lumina definitiei regasite in Legea nr. 98/2016, reprezinta
documentul achizitiei care cuprinde cerintele, criteriile, regulile si alte
informatii necesare pentru a asigura operatorilor economici o informare
completa, corecta si explicita cu privire la cerinte sau elemente ale
achizitiei, obiectul contractului si modul de desfasurare a procedurii de
atribuire, inclusiv specificatiile tehnice ori documentul descriptiv,
conditiile contractuale propuse, formatele de prezentare a documentelor
de catre candidati/ ofertanti, informatiile privind obligatiile generale
aplicabile. Autoritatea 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 (art. 154 din legea achizitiilor). Este imperativ ca
autoritatea sa asigure operatorilor economici o intelegere/ interpretare
unitara, decurgand din informarea lor completa, corecta si explicita cu
privire la modul de aplicare a procedurii de atribuire, pe calea unei
clarificari ce urmeaza a fi postata in SEAP.

In acelasi scop si in functie de réspunsul antementionat, spitalul va
indica in aceeasi clarificare modalitatea prin care ofertantii vor face
dovada ca solutia chimica pe care o propun prezinta compozitie
enzimatica (daca autoritatea stabileste ca necesitatea sa presupune o
asemenea compozitie, a carei probare este si in interesul autoritatii),
insa fara a fi necesara nominalizarea unei anume substante
active/enzime sau a unei anumite concentratii in unitati metrice. Contrar
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art. 10 alin. (1), art. 14 alin. (2) si art. 249 C. proc. civ., care impun
partilor sa argumenteze si sa sustina cu mijloace de proba cele ce afirma
in fata Consiliului, reclamanta nu a prezentat argumente concrete si
dovezi din care sa reiasa ca spitalul beneficiar ar incalca vreo prescriptie
legala prin neindicarea substantei active/ enzimei si a concentratiei sau
ca i-ar restrictiona, in acest fel, participarea la licitatie, la lotul 2. Nu
trebuie omis ca acelasi caiet de sarcini, in partea generala, prevede deja

informatii pertinente (insa neasociate unei compozitii enzimatice):
Fisa tehnica a produsului originala si/sau tradusa autorizat in limba romand, pentru
produse biocide, cu urmatoarele informatii:

[...]

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

Fiecare produs va fi insotit de un certificat de analiza/raport de analize fizico-chimice
corespunzator lotului din care face parte. Acesta trebuie sa contina un minim de informatii cum
ar fi:

- determinarea concentratiei/cantitatii de substante active care trebuie sa corespunda
cu datele din Declaratia privind substantele active din produs data de producator;

Eticheta, cu text in limba romana, care sa cuprinda urmatoarele informatii:

« identitatea fiecarei substante active si concentratia in unitati metrice;

Documentele se prezinta in copie legalizata si traduse in limba romana.

O lamurire se impune si pentru modul de departajare a ofertelor pe
baza criteriului ,pretul cel mai scazut”, care sa aiba in vedere un pret
pentru solutia de lucru (nu concentrata). Actuala formulare din fisa de
date a achizitiei:

IV.4.2 Modul de prezentare al propunerii financiare

Ofertantul trebuie sa prezinte formularul de oferta — Formularul 1 si centralizatorul de
preturi - Formularul 2. Pretul ofertei va fi valoarea rezultata din inmultirea pretului unitar cu

cantitatea totala pentru care se oferteaza. Se accepta doar preturi cu maximum 2 (doua)
zecimale. Evaluarea ofertelor se va realiza prin compararea propunerilor financiare.

nu precizeaza evaluare comparativa a pretului solutiei de lucru si nici
cantitatea acesteia. Pentru lotul 2, in caiet se arata ,Cantitate: 20000 |
solutie lucru/luna.”, fiind omisa tocmai cantitatea totala a solutiei (se va
indica).

Lotul 3 are ca obiect ,Dezinfectant de nivel inalt pentru
instrumentar medical si dispozitive medicale termosensibile
(endoscoape)”. Reclamanta pretinde ca autoritatea accepta doar produs
biocid, desi ar trebui sa fie ,doar” incadrat ca dispozitiv medical.
Raspunsul furnizat de spital in punctul de vedere nr. 34113/ 04.12.2023
vine sa lamureasca acest aspect, in sensul cda accepta atat produse
biocide, cat si dispozitive medicale, sens in care este si raspunsul de
clarificare nr. 34511/08.12.2023 postat in SEAP la 13.12.2023, fisier
#L.../00049] RASPUNS CLARIF._signed .pdf”:

Se accepta si produse biocide incadrate ca si dispozitive medicale, conform OMS
1761/2021.

Consiliu nu poate limita tipul produsului la dispozitive medicale,
intrucat s-a restrictiona nejustificat competitia, pe piata existand
autorizate inclusiv produse dezinfectante biocide. Prezentarea de catre
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ofertanti a unui document legal care le da dreptul de a comercializa
dezinfectantul, echivalent autorizatiei de punere pe piata in
Romania/avizului sanitar, nu este de natura sa prejudicieze autoritatea
contractanta, ci, dimpotriva, sa impulsioneze deschiderea competitiei la
lotul vizat si obtinerea unor preturi mai avantajoase. Scopul noii legislatii
in materie este de a asigura accesul cat mai multor operatori economici
la procedurile de atribuire, de promovare a concurentei intre acestia si
de garantare a tratamentului egal si nediscriminatoriu.

In contextul in care produsul ofertat acopera tot spectrul de efecte
dorite de autoritatea achizitoare, discriminarea intre cele autorizate ca
biocide si cele autorizate ca dispozitive medicale nu se justifica, trebuind
acceptate ambele. Cu alte cuvinte, Consiliul nu ii poate impune autoritatii
sa accepte dispozitivele medicale in locul produselor biocide, ori
viceversa, ci sa permita ofertarea ambelor, dupa cum fiecare furnizor si-a
inregistrat propriul produs si il comercializeaza in mod legal pe teritoriul
Romaniei.

Critica legata de eliminarea din caietul de sarcini a trimiterii la
,OMS 961/2016” este, de asemenea, ramasa fara obiect, spitalul
postand in SEAP aceeasi clarificare nr. 34511/08.12.2023, in care
precizeaza expres ca se inlocuieste in caietul de sarcini ,OMS 961/ 2016”
cu,OMS 1761/2021".

In ceea ce priveste spectrul de activitate solicitat de autoritate,
relevant este Ordinul ministrului sanatatii, al ministrului mediului si
padurilor si al presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si
pentru Siguranta Alimentelor nr. 10/368/11/2010 privind aprobarea
procedurii de avizare a produselor biocide care sunt plasate pe piata pe

teritoriul Romaniei, in varianta actuala, care prevede, intre altele:

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, TP 2 cu aria de aplicare unitati sanitare, TP
3 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 acestuia se aplica
standardul EN 14885:2015, cu modificirile si completirile ulterioare. In cazul in care
metodele de laborator pentru demonstrarea eficacitatii pentru o utilizare preconizata nu sunt
prevazute in standardul EN 14885:2015, cu modificarile si completarile ulterioare, se aplica
documentul Orientari tranzitorii privind eficacitatea de evaluare pentru tipurile de produse 1-5,
dezinfectanti, cu modificarile si completarile ulterioare, afisat pe site-ul Agentiei Europene
pentru Produse Chimice (ECHA). Pentru tipul de produs TP 5 cu aria de aplicare apa potabila se
aplicd 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);

Art. 7', - (1) Pentru produsele biocide care fac parte din tipul de produs TP 1 si TP 2
avand indicatie de utilizare in unitati sanitare, detinatorii avizelor depun periodic, la 5 ani,
rapoarte de testare a eficacitatii efectuate conform cerintelor prevazute la art. 4 alin. (1)
lit. g') si g?), intr-un laborator acreditat. Rapoartele trebuie sa contina rezultatele testarii
fiecareia dintre activitatile declarate pe eticheta si in dosarul tehnic al produsului.
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Din aceste dispozitii, aflate in vigoare, reiese ca emitentii Ordinului
nr. 10/368/11/2010, astfel cum l-au actualizat pe parcurs, au avut in
vedere pentru evaluarea si demonstrarea eficacitatii produselor biocide
standardul EN 14885:2015, ,cu modificarile si completarile ulterioare”,
cu amendamentul ca detinatorii avizelor sa depuna periodic, la 5 ani,
rapoarte de testare a eficacitatii. Aceasta este cheia in care trebuie
construita sectiunea spectrului de activitate din caietul de sarcini de
catre ... si interpretat de catre viitorii ofertanti.

Nu poate fi validata solicitarea ...SRL ca autoritatea sa solicite in
mod testari exclusiv in baza versiunii EN 14885:2022, intrucat acest
standard a avut ca termen de transpunere nationala finalul lunii ianuarie
2023, deci relativ recent, iar nu toti producatorii de dezinfectanti au
reusit sa efectueze testarile prescrise de ultima editie a standardului. A
stabili ca produsele sa fie testate exclusiv conform EN 14885 editia 2022
conduce la restrictionarea participarii la procedura de atribuire a
produselor care detin testari inca valabile efectuate in urma cu cel mult
cinci ani, in baza unei editii mai vechi a standardului (EN 14885:2018/SR
EN 14885:2019).

Consiliul apreciaza ca pentru achizitoare este de interes sa accepte
produse care detin testarile solicitate in caietul de sarcini, inclusiv daca
editia standardului nu este ultima, dar nici mai veche de cinci ani, cum
este EN 14885:2015 (SR EN 14885:2016), referita din motive temporale
in Ordinul nr. 10/368/11/2010.

Spitalul a publicat deja in SEAP o clarificare ca accepta si produse
cu testari actualizate, insa aceasta clarificare trebuie revizuita in lumina
celor expuse mai sus, conform carora in evaluarea ofertelor autoritatea
va avea in vedere editia EN 14885:2018/SR EN 14885:2019 a
standardului, cu spectrul de activitate aferent, dar nu va elimina din
procedura de atribuire produsele care detin testari efectuate potrivit
editiei din 2022, cu spectrul corespunzator ei (actualizat).

Recapituland, in contextul in care, cel mai probabil, nu toti
dezinfectantii au parcurs testarile in baza acestei din urma editii,
aflandu-se in intervalul legal de cinci ani antementionat, pentru
asigurarea unei concurente efective, se impune ca autoritatea
spitaliceasca sa emita o clarificare in sensul ca, pentru produsul de la
lotul 3, versiunile acceptate ale standardelor sunt EN 14885:2018/SR EN
14885:2019, cu spectrul corespunzator indicat in caietul de sarcini, si EN
14885:2022/SR EN 14885:2022, cu spectrul corespunzator indicat in
caietul de sarcini.

Cu titlu de practica judiciara relevanta, se cuvine a fi mentionata
decizia civila nr. 433 din 28 aprilie 2023 a Curtii de Apel Ploiesti, Sectia
contencios administrativ si fiscal, cod ReJust 59g827edd, din
considerentele careia redam:
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Prima critica a petentei vizeaza solutia data de CNSC caracterului obligatoriu al
standardului EN 14885 din perspectiva obligatiei AC la precizarea expresa a specificatiilor
tehnice ale dezinfectantilor (spectru de activitate, testari doveditoare ale eficacitatii
microbiocide) si a evaluarii tehince a ofertelor , petenta invederéand ca obligativitatea acestui
standard rezulta din reglementari UE si Nationale.

CNSC a retinut temeinicia in parte a criticii sub aspectul aplicabilitatii standardului EN
14885, retinand ca a stabili ca produsele sa fie testate exclusiv conform SR EN 14885
editia 2022 conduce la restrictionarea participarii la procedura de atribuire, a
produselor care detin aceste testari, dar care au fost efectuate in baza unei editii mai vechi,
anterioare a standardului.

Astfel Consiliul a apreciat ca pentru achizitoare este de interes ca autoritatea
contractanta sa accepte produsele care detin testarile solicitate in caietul de sarcini, indiferent
de editia standardului pe perioada in care a fost emis avizul.

Consiliul @ mai stabilit ca se impune ca autoritatea contractanta sa publice in SEAP
clarificarea potrivit careia in evaluarea ofertelor autoritatea contractanta va avea in vedere
editia din anul 2022 a standardului, dar nu va elimina din procedura de atribuire produse
care detin aviz din care rezulta ca au fost efectuate testarile solicitate respectiv
editia 2018.

Curtea retine caracterul nefondat al criticilor petentei sub acest aspect, intrucat potrivit
art. 6 din Legea nr. 163/2015, (1) Aplicarea standardelor roméane are caracter voluntar. (2)
Aplicarea unui standard roman poate deveni obligatorie, in totalitate sau in parte, pe intreg
teritoriul, pe plan zonal ori pe plan local, numai printr-o reglementare, in cazul in care
considerente de ordin public, de protectie a vietii, a sanatatii si a securitatii persoanelor fizice,
a mediului si a intereselor consumatorilor fac necesara o astfel de masura.

In consecintd neexistdnd in prezent o reglementare nationald care s& impuna caracterul
obligatoriu al standardului EN 14885 in redactarea documentatiilor de atribuire aferente
achizitiilor de dezinfectanti pentru domeniul institutional, respectarea de catre autoritatea
contractanta doar a standardului EN 14885 editia 2022 nu poate fi considerata obligatorie.

in final, reclamanta solicitd si la lotul 3 introducerea unui mod de
departajare a ofertelor care sa aiba in vedere pretul unui litru de solutie
de lucru la concentratia necesara pentru a avea eficacitate pe spectrul
mentionat in timpul indicat de autoritate, solicitare pe care Consiliul o
admite, intrucat, asemenea cazului de la lotul 2, actuala formulare din
fisa de date si caietul de sarcini ale achizitiei (,,Cantitate: 10000 | solutie
lucru/luna.”) nu precizeaza ca analiza comparativa este pentru pretul
solutiei de lucru (nu concentrata) si nici cantitatea totala a solutiei (se va
indica).

Concluzionand, in limita criticilor retinute mai sus ca fiind temeinice
si in baza art. 26 alin. (2) din Legea nr. 101/2016, Consiliul va admite
contestatia ...SRL nr. ..., in contradictoriu cu ..., pe care il va obliga sa
remedieze specificatiile tehnice de la loturile 2 si 3, iar masura de
remediere va fi adusa la cunostinta operatorilor economici, prin
publicarea ei in Sistemul Electronic de Achizitii Publice, de indata ce va fi
adoptata, Tnainte de data-limita de depunere a ofertelor (initiala sau
decalata), cu prelungirea in mod corespunzator a perioadei de depunere
a ofertelor. Art. 1 alin. (4) din normele aprobate prin Hotararea
Guvernului nr. 395/2016 statueaza ca autoritatea contractanta este
responsabila pentru modul de atribuire a contractului de achizitie
publica/acordului-cadru, cu respectarea tuturor dispozitiilor legale
aplicabile, deci si a regulilor de elaborare a specificatiilor de ordin tehnic.
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Prezenta decizie nu afecteaza drepturile si obligatiile autoritatii stabilite
la art. 55 din normele amintite.

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

Admite, in limita celor retinute in considerente, contestatia ...SRL
nr. ..., in contradictoriu cu .... Obliga autoritatea contractanta ca, in
termen de cel mult cincisprezece zile de la data primirii prezentei decizii,
sa adopte masurile de remediere a documentatiei de atribuire stabilite
mai sus (la loturile 2 si 3) si sa le aduca la cunostinta operatorilor
economici, prin publicarea lor in Sistemul Electronic de Achizitii Publice,
de indata ce vor fi adoptate. Totodata, Consiliul obliga autoritatea sa
stabileasca o noua data-limita de depunere a ofertelor pentru loturile 2 si
3, nu mai devreme de sase zile de la data postarii in SEAP a
respectivelor masuri de remediere.

Prezenta decizie este obligatorie pentru parti. Impotriva ei se poate
formula plangere, in termen de zece zile.

PRESEDINTE, MEMBRU, MEMBRU,

Redactata practicaua deciziei,
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Redactata in patru exemplare, contine cincisprezece pagini.
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