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, cu
modificarile si completarile ulterioare, Consiliul adopta
urmatoarea:

DECIZIE
Nr. 2084/C1/2233
Data: 25.07.2024

Prin contestatia nr. 1934/27.06.2024, inregistrata la Consiliul
National de Solutionare a Contestatiilor sub nr. 40626/28.06.2024,

formulata de ......... SRL, cu sediul in ......... , str. B-dul Dimitrie
Cantemir nr. 9, bloc 7, ap. 8, ......... , inmatriculata la Registrul
Comertului cu nr. ......... , avand cod unic de inregistrare RO 10421821,
reprezentata legal prin ......... si conventional prin ,,........... - CABINET
DE AVOCAT”, impotriva documentatiei de atribuire, intocmita de
(o= | o , In calitate de autoritate contractanta,
cu sediul in ......... ) o , judetul ......... , In cadrul procedurii

de licitatie deschisa, organizata pentru incheierea acordului cadru avand
ca obiect , Dezinfectanti”, cod CPV: 33631600-8, s-a solicitat:

- obligarea autoritatii contractante la modificarea caietului de
sarcini al loturilor 1-3 ale achizitiei in raport de cererile din contestatia
sa;

- obligarea autoritatii contractante la plata cheltuielilor de judecata
- onorariu avocat in suma de 2.900 lei in temeiul art. 26 alin. (9) din
Lege si art. 453 (1) Cpc.

In luarea deciziei, CONSILIUL, legal investit, a avut in vedere
urmatoarele:

1. In prealabil, contestatorul precizeaza ca documentatia de
atribuire a fost publicata in SEAP la data de 18.06.2024 si, avand in
vedere ca valoarea estimata a achizitiei este intre 3.667.248 lei si
7.334.496 lei, in raport de dispozitiile art. 8 alin. (1) lit. a) din Lege, a
formulat prezenta contestatie in termen legal.

2. Fondul contestatiei.

2.1. Cereri Generale.

2.1.1. Solicita obligarea autoritatii contractante la precizarea
cerintei

»Lista standardelor din Romania aplicabile in unitatile sanitare in
domeniul curatarii, dezinfectiei este prevazuta in standardul SR EN
14885”, in sensul ca este vorba de editia 2022 a standardului.
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Sustine ca omisiunea este cvasicomuna tuturor loturilor achizitiei,
ceea ce dgenereaza o situatie de neclaritate care trebuie risipita -
autoritatea are aceasta obligatie conform art. 154 alin. (1) din Legea nr.
98/2016.

Iar, textul art. 4 alin. (1) lit. g) al OMS nr.10/2010 stabileste
obligativitatea evaluarii eficacitatii microbicide a produselor biocide prin
raportare la ,standardul EN 14885:2015, cu modificarile si completarile
ulterioare” - ultima modificare fiind revizia 2022.

2.1.2. Avandu-se in vedere ca autoritatea contractanta este o
unitate sanitara, iar produsele biocide trebuie sa fie avizate pentru
utilizare in asemenea unitati, solicita obligarea autoritatii contractante la
inlocuirea formularii ,Rapoartele de testare pentru demonstrarea
eficacitatii biocide in functie de tipul de produs, activitatea afirmata pe
eticheta produsului si in recomandarile de utilizare efectuate in Romania
sau intr-un alt stat membru al Uniunii Europene, conform metodelor
elaborate de Organizatia Internationalda de Standardizare (ISO), de
Comitetul European de Standardizare (CEN). Rapoartele de testare
efectuate prin standarde europene (EN) acreditate sunt acceptate cu
conditia efectuarii in Romania sau intr-un alt stat membru al Uniunii
Europene”, cu cea prevazuta de OMS nr. 10/2010, corespunzatoare
situatiei descrise mai sus: «ART. 4 (1):

»,9') 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 modificarile si completarile
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
aplica documentul Orientari tranzitorii privind eficacitatea de evaluare
pentru tipurile de produse 1-5, dezinfectanti, cu modificarile si
completarile ulterioare, afisat pe site-ul Agentiei Europene pentru
Produse Chimice (ECHA);

g®) pentru produsele biocide incadrate in grupa principald 1:
Dezinfectanti, TP 1 si TP 2 cu aria de aplicare unitati sanitare, TP 3 si TP
4, rapoartele de testare acceptate vor fi efectuate intr-un laborator
printr-o metoda acreditata conform SR EN ISO/CEI 17025 SR EN
ISO/IEC 17025 Cerinte generale pentru competenta laboratoarelor de
incercari si etalonari. ,Cerinte generale pentru organismele de acreditare
care acrediteaza organisme de evaluare a conformitatii” sau intr-un
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laborator care respecta principiile bunei practici de laborator (BPL)
prevazute in Hotararea Guvernului nr. 63/2002 privind aprobarea
Principiilor de buna practica de laborator, precum si inspectia si
verificarea respectarii acestora in cazul testarilor efectuate asupra
substantelor chimice, cu modificarile si completarile ulterioare.
Rapoartele trebuie sa contind rezultatele testarii eficacitatii pentru
fiecare dintre activitatile declarate pe eticheta si in dosarul tehnic al
produsului».

2.1.3. Solicita obligarea autoritatii contractante la completarea
cerintei (referitoare la ofertarea de dezinfectanti clasificati dispozitive
medicale) CS achizitie, p.1:

.d) rapoartele de testare originale si traduse autorizat”, cu
sintagma finala ,emise de laboratoare acreditate conform SR EN ISO
17025".

Are in vedere respectarea principiilor fundamentale ale achizitiilor
publice - nediscriminarea si egalitatea de tratament - care impun acelasi
tratament pentru ofertarea si evaluarea dezinfectantilor -clasificati
produse biocide si a celor clasificati dispozitive medicale.

Considera ca, pentru evaluarea eficacitatii microbicide a produselor
biocide, este obligatorie prezentarea de rapoarte de testare emise de
laboratoare acreditate conform SR EN ISO 17025; ca urmare, si
evaluarea eficacitatii microbicide a dezinfectantilor dispozitive medicale
trebuie facuta in acelasi mod.

Contestatorul arata ca, la loturile achizitiei, autoritatea contractanta
a permis ofertarea atat de produse biocide, cat si de dispozitive medicale
- ceea ce implica o evaluare bazata pe criterii egale.

2.1.4. Solicita obligarea autoritatii contractante la
modificarea/completarea cerintei:

»,2. Ambalarea produselor trebuie sa confere posibilitatea
manipularii si stocarii cu usurinta. Este strict necesar ca ambalajele sa fie
etichetate si sa aiba mentionate in mod vizibil: nr. lot fabricatie,
denumirea, continutul, producatorul, valabilitate si conditii de pastrare,
marcaj CE”, prin adaugarea sintagmei finale (cu referire la marcajul CE)
- ,acolo unde este cazul”.

In materie de dezinfectanti, arata ca marcajul CE se aplica doar
celor clasificati DISPOZITIVE MEDICALE - nu si PRODUSELOR BIOCIDE.

2.1.5. Solicita obligarea autoritatii la modificarea cerintei:

~Termenul de valabilitate (garantie) al produselor la data livrarii
trebuie sa fie egal cu cel putin 2 ani de la data receptiei produselor de
catre autoritatea contractanta”, in sensul stabilirii duratei minime a
garantiei produselor la 2 ani de la data fabricatiei.

Arata ca Normele tehnice ale UE prevad (ca o situatie de
normalitate) o durata a stabilitatii produsului (garantia acordata de
producator) de 2 ani de la data fabricatiei — indica, in sensul aratat,
Guidance on the Biocidal Products Regulation, Volume I: Identity of the
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active substance/physico-chemical properties/analytical methodology -
Information Requirements, Evaluation and Assessment., Parts A+B+C,
Version 2.1, March 2022, p.50 si 51.

In opinia sa, situatia spetei nici nu impune o asemenea cerinta,
recunoscuta de catre ECHA a fi ,problematic” a fi dovedita - autoritatea
contractanta achizitioneaza folosind instrumentul ACORD CADRU, ceea
ce asigura o livrare continua a produsului, pe masura comenzilor emise;
doar astfel, se poate asigura respectarea cerintei de stabilitate a
produsului de 2 ani de la data FABRICATIEI, evitandu-se riscul stocarii
de produse devenite nevandabile, datorita lipsei comenzilor autoritatii
contractante si epuizarii astfel a termenului de stabilitate/garantie.

De altfel, arata ca, in caietul de sarcini, la loturi se prevad durate
de valabilitate/garantie diferite de ceea ce se enunta in cerinta criticata
de el - exemplu: - lot 1, produse 1.1.-1.3.- ,Perioada de garantie a
produsului sa fie de minim 1 an din momentul livrarii”.

2.2. CERERI SPECIFICE.

Contestatorul arata ca achizitia autoritatii contractante este
structurata pe loturi compuse din mai multe produse.

Critica unele cerinte/specificatii tehnice inscrise in caietul de sarcini
loturi, dupa cum urmeaza:

2.2.1. LOTUL 1 - Dezinfectant pentru suprafete

2.2.1.1. PRODUSUL 1.2 - Dezinfectant detergent concentrat pentru
suprafete semicritice.

Solicita obligarea autoritatii contractante la eliminarea cerintelor
care stabilesc un timp de contact general/global de 15 minute:

»Timp maxim de actiune -15 minute

Pretul ofertat va fi: pretul unul litru solutie concentrata si pretul
unul litru solutie gata de utilizare care sa acopere tot spectrul de actiune
solicitat in caietul de sarcini - timp de dezinfectie 15 minute.

Analiza comparativa va avea in vedere: pretul unul litru solutie gata
de utilizare care sa acopere tot spectrul de actiune solicitat-timp de
dezinfectie 15 minute”.

Considera ca nu exista vreun temei legal pentru impunerea unui
timp de contact global pentru actiunea comuna a mai multor eficacitati
microbicide.

Sub aspect tehnic, arata ca fiecare activitate microbicida este
evaluata in parametrii proprii fiecarei metodologii a standardelor
specializate - intre care se numara si timpul de contact in care trebuie sa
se realizeze efectul testat.

Aceasta regula sustine ca isi gaseste reflectarea si in considerentele
unor decizii de speta ale CNSC: decizia nr. 2256/C11/2202/27.10.2022
si nr. 2405/C2/2636/13.10.2023.

2.2.1.2. PRODUSUL 1.3. - Dezinfectant detergent concentrat pentru
suprafete noncritice.
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Solicita obligarea autoritatii contractante la modificarea actualului
spectru de activitate microbicida al produsului in sensul eliminarii
activitatii TUBERCULOCIDE - EN 14348.

Cu privire la acest aspect arata ca, in caietul de sarcini, pentru
acest produs se mentioneaza urmatoarea cerinta:

,Sa respecte Ordinul MS nr. 1761/2021 privind curatarea,
dezinfectia si sterilizarea in unitatile sanitare”.

Contestatorul arata ca produsul solicitat trebuie sa realizeze o
dezinfectie de nivel scazut, iar definitia legala a acestui nivel de
dezinfectie este stabilita prin ORDIN - art.1 lit. f) ANEXA nr. 1 -
dezinfectie de nivel scazut - procedura de dezinfectie prin care se
realizeaza distrugerea majoritatii bacteriilor in forma vegetativa, a unor
fungi si a unor virusuri, fara actiune asupra micobacteriilor, sporilor de
orice tip, virusurilor neanvelopate si a mucegaiurilor;”.

Rezulta ca, pentru acest nivel al dezinfectiei, nu este necesara o
activitate TUBERCULOCIDA a produsului utilizat.

2.2.1.3. PRODUSUL 1.4. - Servetele dezinfectante de nivel inalt
pentru dezinfectia rapida a suprafetelor dispozitivelor medicale.

2.2.1.3.1. Solicita obligarea autoritatii contractante la modificarea
cerintei:

»® Potrivit art. 6 si 8 din Ordinul MS nr. 1761/2021 pentru acest tip
de produs se accepta atat produse inregistrate ca biocide cat si produse
inregistrate ca dispozitive medicale cu conditia sa detina certificatul de
marcaj CE, cu incadrarea in categoria dispozitiv medical in conformitate
cu Directiva 93/42/CEE a Consiliului din 14 iunie 1993 privind
dispozitivele medicale, transpusa prin Hotararea Guvernului nr. 54/2009
privind conditiile introducerii pe piata a dispozitivelor medicale, cu
modificarile ulterioare, cat si recomandarile producatorului cu privire la
eficacitatea produsului si indicatiile de utilizare”,

in sensul eliminarii paragrafului: ,cu conditia sa detina certificatul
de marcaj CE, cu fincadrarea in categoria dispozitiv medical in
conformitate cu Directiva 93/42/CEE a Consiliului din 14 iunie 1993
privind dispozitivele medicale, transpusa prin Hotararea Guvernului nr.
54/2009 privind conditiile introducerii pe piata a dispozitivelor medicale,
cu modificarile ulterioare, cat si recomandarile producatorului cu privire
la eficacitatea produsului si indicatiile de utilizare”.

Sustine ca actele necesare pentru dovedirea calitatii de dispozitiv
medical au fost stabilite in partea generala a caietului de sarcini achizitie
(p.1), astfel incat, alte prevederi, care le-ar contraveni, nu pot Cfi
acceptate (fata de caracterul obligatoriu al prevederilor art.6 (3) din
ORDIN, preluate in caiet sarcini achizitie).

2.2.1.3.2. Solicita obligarea autoritatii contractante la eliminarea
cerintei:

.Sa fie eficient in conditii de murdarie pe tot spectrul solicitat”,
intrucat, potrivit art. 14 Anexa nr.1 la ORDIN: ,Dezinfectia
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instrumentarului, dispozitivelor si echipamentelor se realizeaza numai
dupa curatare si este urmata, dupa caz, de clatire (procesare manuala)”.

Asadar, inainte de utilizarea servetelor dezinfectante, suportul
dezinfectiei trebuie mai intai curatat; rezulta ca dovedirea eficacitatii lor
microbicide in conditii de murdarie nu este necesara.

2.2.2. LOTUL 2 - Dezinfectant pentru instrumentar.

2.2.2.1. PRODUSUL 2.1. - Dezinfectant concentrat enzimatic pentru
dezinfectia si curatarea instrumentarului dispozitivelor medicale si
endoscoapelor in cadrul pregatirii manuale a acestora.

Solicita obligarea autoritatii contractante la modificarea cerintei:

»* Potrivit art. 6 si 8 din Ordinul MS nr. 1761/2021 pentru acest tip
de produs se accepta atat produse inregistrate ca bioclde cat si produse
inregistrate ca dispozitive medicale cu conditia sa detina certificatul de
marcaj CE, cu incadrarea in categoria dispozitiv medical in conformitate
cu Directiva 93/42/CEE a Consiliului din 14 iunie 1993 privind
dispozitivele medicale, transpusa prin Hotararea Guvernului nr. 54/2009
privind conditiile introducerii pe piata a dispozitivelor medicale, cu
modificarile ulterioare, cat si recomandarile producatorului cu privire la
eficacitatea produsului si indicatiile de utilizare”,

- in principal, in sensul admiterii la procedura, exclusiv, a
dezinfectantilor clasificati dispozitive si al eliminarii paragrafului: ,cu
conditia sa detina certificatul de marcaj CE, cu incadrarea in categoria
dispozitiv medical in conformitate cu Directiva 93/42/CEE a Consiliului
din 14 iunie 1993 privind dispozitivele medicale, transpusa prin
Hotararea Guvernului nr. 54/2009 privind conditiile introducerii pe piata
a dispozitivelor medicale, cu modificarile ulterioare, cat si recomandarile
producatorului cu privire la eficacitatea produsului si indicatiile de
utilizare”;

- in subsidiar, al eliminarii paragrafului: ,cu conditia sa detina
certificatul de marcaj CE, cu incadrarea in categoria dispozitiv medical in
conformitate cu Directiva 93/42/CEE a Consiliului din 14 iunie 1993
privind dispozitivele medicale, transpusa prin Hotararea Guvernului nr.
54/2009 privind conditiile introducerii pe piata a dispozitivelor medicale,
cu modificarile ulterioare, cat si recomandarile producatorului cu privire
la eficacitatea produsului si indicatiile de utilizare”.

Arata ca, potrivit art. 18 din anexa nr.1 la ORDIN, autoritatea
contractanta are obligatia de a alege ,corect” dezinfectantii in raport de
anumite criterii, intre care si natura suportului de dezinfectat. ,Criteriile
de alegere corecta a dezinfectantelor sunt urmatoarele: h) natura
suportului care urmeaza sa fie tratat;”.

Potrivit indicatiei de utilizare a produsului - ,Sa poata fi utilizat
pentru dezinfectia si curatarea a instrumentarului”- acesta urmeaza a
servi pentru dezinfectia DISPOZITIVELOR MEDICALE (acestea fiind
»suportul care urmeaza sa fie tratat”).
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in sustinere, invoca art. 1 si 2 ale REGULAMENTULUI UE
nr.745/2017 privind dispozitivele medicale, de modificare a Directivei
2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului
(CE) nr. 1223/2009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si
93/42/CEE ale Consiliului.

Asadar, produsele destinate curatarii si dezinfectarii dispozitivelor
medicale sunt considerate ,a fi dispozitive medicale”.

In opinia sa, aceasta este situatia spetei, iar, autoritatea
contractanta trebuie obligata sa respecte legislatia UE si sa impuna
ofertarea numai a produselor chimice dezinfectante Cclasificate
DISPQZITIVE MEDICALE.

In ce priveste cererea de documentare a calitatii de dispozitiv
medical, aceasta este facuta in mod diferit de reglementarea art. 6 alin.
(3) ORDIN - preluata de autoritate in caietul de sarcini, la pag.1; ca
urmare, trebuie eliminat paragraful.

2.2.2.2. PRODUSUL 2.2. - Dezinfectant de nivel inalt pentru
instrumentar si materiale termosensibile.

2.2.2.2.1. Solicita obligarea autoritatii la modificarea cerintei: , o
Potrivit art. 6 si 8 din Ordinul MS nr. 1761/2021 pentru acest tip de
produs se accepta atat produse inregistrate ca biocide cét si produse
inregistrate ca dispozitive medicale cu conditia sa detina certificatul de
marcaj CE, cu incadrarea in categoria dispozitiv medical in conformitate
cu Directiva 93/42/CEE a Consiliului din 14 iunie 1993 privind
dispozitivele medicale, transpusa prin Hotararea Guvernului nr. 54/2009
privind conditiile introducerii pe piata a dispozitivelor medicale, cu
modificarile ulterioare, cat si recomandarile producatorului cu privire la
eficacitatea produsului si indicatiile de utilizare”:

- in principal, in sensul admiterii la procedura exclusiv a
dezinfectantilor clasificati dispozitive si al eliminarii paragrafului ,cu
conditia sa detina certificatul de marcaj CE, cu incadrarea in categoria
dispozitiv medical in conformitate cu Directiva 93/42/CEE a Consiliului
din 14 iunie 1993 privind dispozitivele medicale, transpusa prin
Hotararea Guvernului nr. 54/2009 privind conditiile introducerii pe piata
a dispozitivelor medicale, cu modificarile ulterioare, cat si recomandarile
producatorului cu privire la eficacitatea produsului si indicatiile de
utilizare”;

- In subsidiar, al eliminarii paragrafului ,cu conditia sa detina
certificatul de marcaj CE, cu incadrarea in categoria dispozitiv medical in
conformitate cu Directiva 93/42/CEE a Consiliului din 14 iunie 1993
privind dispozitivele medicale, transpusa prin Hotararea Guvernului nr.
54/2009 privind conditiile introducerii pe piata a dispozitivelor medicale,
cu modificarile ulterioare, cat si recomandarile producatorului cu privire
la eficacitatea produsului si indicatiile de utilizare”.

Cu motivarea de la pct. 2.2.2.1.
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2.2.2.2.2. Solicita obligarea autoritatii la eliminarea cerintelor
stabilind un timp de contact general/global de 15 minute:

,Timp maxim de actiune -15 minute

Pretul ofertat va fi: pretul unul litru solutie concentrata si pretul
unul litru solutie gata de utilizare care sa acopere tot spectrul de actiune
solicitat in caietul de sarcini - timp de dezinfectie 15 minute.

Analiza comparativa va avea in vedere: pretul unul litru solutie gata
de utilizare care sa acopere tot spectrul de actiune solicitat-timp de
dezinfectie 15 minute”.

Cu motivarea de la pct.2.2.1.1.

2.2.2.2.3. Solicita obligarea autoritatii contractante la modificarea
cerintelor:

»~* Sa fie compatibil cu tipurile de endoscoape existente in spital:
FUJI, STORZ, OLYMPUS, PENTAX

e Sa prezinte teste de compatibilitate cu cel putin unul din
producatorii de Instrumentar (FUJI, STORZ, OLYMPUS, PENTAX)”,

in sensul prevazut de art.18 anexa nr.1 la ORDIN: ,Sa fie
compatibil cu materialele instrumentarului si endoscoapelor suport al
dezinfectiei (cu enumerarea exemplificativa de catre autoritatea
contractanta a principalelor materiale intrdnd in compozitia acestor
dispozitive medicale)”.

Potrivit art.18 anexa nr.1 la ORDIN- ,Sa respecte Ordinul MS nr.
1761/2021 privind curatarea, dezinfectia si sterilizarea in unitatile
sanitare”, unul dintre criteriile obligatorii de alegere corecta a unui
dezinfectant este ,d) compatibilitatea cu materialele pe care se vor
utiliza”.

Deci - nu compatibilitatea cu anumite dispozitive medicale, ci cu
MATERIALELE din care sunt confectionate acestea.

In opinia sa, situatia expusa arata cat de declamatoare este o
prevedere, precum cea din finalul caietului de sarcini:

«NOTA: Acolo unde este mentionat in caietul de sarcini produse de
o anumita origine, sursa, productie, un procedeu special, o marca de
fabrica sau de comert, un brevet de inventie, o licenta de fabricatie, se
citeste ,sau echivalent”. Aceste specificatii tehnice care indica o anumita
origine, sursa, productie, un procedeu special, 0 marca de fabrica sau de
comert, un brevet de inventive, o licenta de fabricatie, sunt mentionate
doar pentru identificarea cu usurinta a tipului de produs si NU au ca efect
favorizarea sau eliminarea anumitor operatori economici sau a anumitor
produse».

Prin urmare, sustine ca este evident ca mentinerea cerintelor, in
forma actuala, inseamna legiferarea incalcarii prevederilor art. 156 alin.
(2) din Legea nr. 98/2016.

2.2.3. LOTUL 3 - Dezinfectant pentru maini.

2.2.3.1. PRODUSUL 3.1. - Sapun dezinfectant pentru dezinfectia
igienica a mainilor prin spalare.

Pagina & din 31



2.2.3.1.1. Solicita obligarea autoritatii contractante la eliminarea
cerintelor care stabilesc un timp de contact general/global de 90
secunde:

»,® Sa acopere spectrul solicitat in maximum 90 de secunde pentru
dezinfectia igienica a manilor prin spalare.

Pretul ofertat va fi: pretul unui litru concentrat si pretul unei
cantitati necesare pentru o procedura de dezinfectie igienica a mainilor
prin spalare - timp de dezinfectie maxim 90 de secunde.

Analiza comparativa va avea in vedere pretul unei cantitati
necesare pentru o procedura de dezinfectie igienica a mainilor prin
spalare - timp de dezinfectie maxim 90 de secunde”.

Cu motivarea de la pct.2.2.1.1.

2.2.3.1.2. Solicita obligarea autoritatii contractante la eliminarea
cerintei:

»Sa fie specificat pH-ul produsului, cat mai aproape de neutru”.

Sustine ca nu exista vreo prevedere tehnica si/sau juridica care sa
lege eficacitatea unui produs chimic destinat dezinfectiei mainilor de
calitatea pH-ului.

De altminteri, arata ca scopul protector al cerintei este inglobat in
cerinte mult mai cuprinzatoare:

»,Sa nu contina alcooli, substante corozive sau iritante pentru piele.
Sa nu produca iritatii la utilizari repetate”.

Pe de alta parte, considera ca cerinta este lipsita de vreo justificare
tehnica (in conditiile in care, teoretic, o piele sanatoasa, normala este
usor acida, adica are un PH incadrat intre valorile 4,5 si 6,5 - https://
www.sole.ro/articole/ce-este-ph-ul-si-cum-alesem- produsele-potrivite-
de-skincare\https://www.peroz.ro/frumusete/ce-este-ph-ul-pielii-si-cum-
alegem-produsele-potrivite-de-skincare-2 J988).

In sensul admiterii cererii sale, invoca mai multe decizii alte
Consiliului: decizia nr. 1644/C11/1645/05.08.2022, nr. 1727/C5/1574/
17.08.2022, nr. 2387/C1/2384,2388/14.11.2022.

2.2.3.1.3. Solicita obligarea autoritatii la completarea cerintei:

»,Sa nu produca iritatii la utilizari repetate”,

prin solicitarea de rapoarte de testare emise de laboratoare
certificate/autorizate, inclusiv pentru compatibilitatea cu pielea sensibila.

Atunci cand solicita o anumita conformitate a unui produs, o
autoritate contractanta are obligatia de a stabili drept mod de dovedire
pe cel aratat la art. 158 din Legea nr. 98/2016.

2.2.3.2. PRODUSUL 3.2. - Sapun dezinfectant pentru dezinfectia
chirurgicala a mainilor prin spalare.

2.2.3.2.1. Solicita obligarea autoritatii contractante la modificarea
cerintei de eficacitate BACTERICIDA - ,Bactericida: SR EN 12791
(obligatoriu validarea efectului prelungit la 3 ore)”, in sensul prevazut de
STANDARD, p.25.
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Asa cum este redata cerinta in caietul de sarcini, rezulta ca pentru
indeplinirea cerintei este suficienta testarea pentru efectul de 3 ore; or,
STANDARDUL impune doua testari MINIME = OBLIGATORII (pentru
efectul imediat si pentru efectul la 3 ore) si o testare ADITIONALA
(pentru efectul sustinut).

Se impune deci modificarea cerintei prin mentionarea obligativitatii
testarilor MINIMALE - eventual, daca autoritatea considera necesar, cu
alaturarea la acestea a testarii aditionale (pentru efectul sustinut).

2.2.3.2.2. Solicita obligarea autoritatii contractante la eliminarea
cerintei ,Sa fie specificat pH-ul produsului, cat mai aproape de neutru”,
cu motivarea de la pct. 2.2.3.1.2.

2.2.3.2.3. Solicita obligarea autoritatii contractante la completarea
cerintei: ,Sa nu produca iritatii la utilizari repetate”, prin solicitarea de
rapoarte de testare emise de laboratoare certificate/autorizate, inclusiv
pentru compatibilitatea cu pielea sensibila.

Cu motivarea de la pct. 2.2.3.1.3.

Pentru motivele aratate, solicita admiterea contestatiei.

In drept - isi sprijina contestatia pe textele legale mentionate in
cuprinsul sau.

Anexat contestatiei prezinta, in sustinerea cheltuielilor de judecata
solicitate, factura seria 2 nr. 049/27.06.2024 in valoare de 2.900,00 lei,
reprezentand onorariu avocat si ordinul de plata nr. 699 din 27.06.2024.

Prin adresa nr. 14672/05.07.2024, inregistrata la CNSC sub nr.
42473/05.07.2024, autoritatea contractanta transmite punctul sau de
vedere cu privire la contestatie.

2.1.1. - Referitor la punctul 2.1.1. precizeaza faptul ca, in materia
standardizarii, atat legislatia nationala, cat si cea europeana, stabilesc
caracterul voluntar al aplicarii standardelor; in acest sens, considera ca
trebuie retinute prevederile art. 1, 2, 3, 11 si cap. Definitii ale
REGULAMENTULUI (UE) nr. 1025/2012.

Regulamentul respectiv, obligatoriu de aplicat de statele membre,
subliniaza caracterul voluntar, neobligatoriu, facultativ, al standardelor.

Astfel, arata ca legislatia nationala a preluat aceste dispozitii,
stabilind la art. 6 din Legea nr. 163/2015 privind standardizarea
nationald, urmatoarele:

»(1) Aplicarea standardelor romane 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”.

Prin urmare, sustine ca autoritatile contractante pot prelua, partial
sau total, un standard, la libera lor apreciere sau au posibilitatea de a nu
il prelua deloc.
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In sustinere, invocd si dispozitiile art. 156 din Legea nr. 98/2016.

Deci, in opinia sa, este exclusiv dreptul autoritatii contractante de a
stabili specificatiile intr-una dintre modalitatile prevazute la art. 156 din
Legea nr. 98/2016, aceasta avand dreptul a solicita testarile in varianta
aleasa.

Considera eronata sustinerea contestatorului referitoare Ia
caracterul normativ obligatoriu al standardului invocat. Astfel, arata ca
autorul contestatiei nu aduce niciun argument pentru care ar fi
obligatoriu standardul EN 14885: 2022 si nu alte standarde sau care este
motivul pentru care nu s-ar aplica alte modalitati de definire a
specificatiilor tehnice stabilite la art. 156 alin. (1) din Legea nr. 98/2016.

Precizeaza ca trebuie retinut ca, potrivit argumentelor de mai sus,
autoritatile contractante pot prelua partial sau total un standard, la libera
lor apreciere sau au posibilitatea de a nu il prelua deloc, ci, de a-si defini
specificatiile Tn oricare dintre modalitatile prevazute la art. 156 alin. (1)
din Legea nr. 98/2016. Legislatia nationala a facut trimitere, la un
moment dat, la EN 14885:2015, in baza Ordinului nr. 1082/2016, dar,
prevederile respective nu au reprezentat un progres in ceea ce priveste
scaderea numarului de infectii nosocomiale, spitalele neadaptandu-si
documentatiile potrivit propriilor nevoi, ci, au preluat, sub indrumarea
practicii CNSC si a instantelor, prevederile standardelor, desi ele au
caracter de indrumare.

Prin urmare, arata ca, standardul EN 14885: 2022, devenit
standard national in luna august a aceluiasi an, se aplica, in mod
obligatoriu, doar in materia in care exista reglementare. Nici chiar pentru
autorizarea in vederea punerii pe piata a produselor biocide, nu exista o
prevedere care sa oblige la aplicarea testarilor in baza acestei variante a
standardului, dupa cum, nici in materie de achizitii publice nu exista
prevedere care sa oblige autoritatile contractante sa il aplice cu caracter
obligatoriu in redactarea documentatiilor de atribuire aferente achizitiilor
de dezinfectanti.

Astfel, din moment ce autoritatea contractanta a solicitat produse
biocide avizate de Comisia Nationala pentru Produse Biocide, deci,
produse care respecta anumite variante ale standardului, este inutila si
restrictiva introducerea, in documentatia de atribuire, a unei variante
unice a standardului, astfel cum solicita contestatorul, neexistand nicio
posibilitate legala a autoritatii contractante de a respinge un produs care
detine aviz valabil din partea Comisiei, chiar daca este obtinut in baza
unei variante mai vechi a standardului respectiv.

In sensul caracterului voluntar al standardului este si documentul
Ghidul albastru” din 2016 referitor la punerea in aplicare a normelor UE
privind produsele (Text cu relevanta pentru SEE) (2016/C 272/01).

In sensul caracterului voluntar al standardelor arata ca s-au
pronuntat recent instantele intr-o serie de cauze, cum ar fi:
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- decizia nr. 433/28.04.2023, pag. 19, emisa de Curtea de Apel
Ploiesti in dosarul nr. 345/42/2023;

- decizia nr. 497/09.05.2023, pag. 40-41, emisa de Curtea de Apel
Timisoara in dosarul nr. 441/59/2023;

- decizia nr. 154/16.05.2023, pronuntata de Curtea de Apel .........
in dosarul nr. 2696/2/2023 etc.

In acest sens, aratda ca CNSC a formulat o adresa catre Ministerul
Sanatatii, inregistrata la CNSC cu nr. 19220/10.04.2023, la care
institutia a raspuns cu adresa nr. 1/7459/19.05.2023, inregistrata la
CNSC cu nr. 27728/ 23.05.2023, in continutul careia ataseaza si un
punct de vedere al Institutului National pentru Sanatate Publica, cu nr.
7277/10.05.2023 care concluzioneaza ca Standardul EN 14885 este un
standard de indrumare, mentionat, in ghid, alaturi de alte standarde.
Documentul pledeaza pentru libertatea autoritatii contractante de a-si
alege produsul in functie de necesitatile sale specifice, nefiind in sarcina
Consiliului stabilirea unui alt spectru de activitate si a unei alte utilizari
fata de cea stabilita de autoritatea contractanta.

Considera ca specificatia tehnica reflecta necesitatile unitatii sale,
este in conformitate cu dispozitiile art. 3 alin. (1) lit. rr) din Legea nr.
98/2016 si, respectiv, art. 20 alin. (10) din HG nr. 395/2016 si este in
conformitate cu dispozitiile art. 154 din Legea 98/2016.

2.1.2. - Referitor la critica formulata la punctul 2.1.2, precizeaza
faptul ca, in cadrul procedurii au fost acceptate si produsele incadrate ca
dispozitiv medical pentru care nu se aplica prevederile OMS nr. 10/2010
si pentru care trebuie solicitat, asa cum indica art. 6 alin. (3) din Ordinul
1761/2021 actualizat, declaratia de conformitate, certificatul de
conformitate CE, recomandarile produsului dar si rapoartele de testare
pentru dovedirea activitatii antimicrobiene a produsului.

Specificatia tehnica reflecta necesitatile unitatii sale in conformitate
cu dispozitiile art. 3 alin. (1) lit. rr) din Legea nr. 98/2016 si, respectiv
art. 20 alin. (10) din HG nr. 395/2016 si este in conformitate cu
dispozitiile art. 154 din Legea 98/2016.

2.1.3. Referitor la critica privind completarea cerintei ,rapoarte de
testare originale si traduse autorizat” referitoare la ofertarea de
dezinfectanti clasificati dispozitive medicale cu sintagma ,emise de
laboratoare acreditate conform SR EN ISO 17025”, mentioneaza ca este
de acord cu aceasta solicitare si va emite o erata pentru informarea
ofertantilor.

2.1.4. Referitor la critica privind completarea cerintei privind
Marcajul CE cu sintagma , acolo unde este cazul” mentioneaza ca este de
acord cu aceasta solicitare si va emite o erata, in acest sens, pentru
informarea ofertantilor.

2.1.5. Referitor la critica privind stabilirii duratei minime a garantiei
produselor la 2 ani de la data fabricatiei mentioneaza ca este de acord cu
aceasta solicitare si va emite o erata, in acest sens, pentru informarea
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ofertantilor, in care se va mentiona faptul ca durata minima a garantiei
produselor trebuie sa fie de 2 ani de la data fabricatiei cu exceptia
produselor care au o valabilitate mai mica.

2.2.1.1. Referitor la sustinerile ......... SRL cu referire |la
presupusele incalcari ale prevederilor prin solicitarea unui timp de
contact global, face precizarea ca timpul de contact de 15 minute
solicitat in caietul de sarcini este in conformitate cu toate standardele
solicitate si cu standardul EN 14885 indiferent de varianta, 2015, 2018
sau 2022. Reda in continuare un extras din standardul EN 14885 Surface
disinfection.

Autoritatea contractanta precizeaza ca produsul solicitat la aceasta
pozitie a lotului nr. 1 va fi utilizat pentru dezinfectia suprafetelor care nu
intra Tn contact cu pacientii si personalul medical, motiv pentru care
timpul de contact poate fi stabilit in intervalul 5-60 minute, in functie de
necesitati. Solicitarea ,Timp de actiune maxim 15 minute” reflecta
necesitatile unitatii sale si este in conformitate cu dispozitiile art. 3 alin.
(1) lit. rr) din Legea nr. 98/2016 si respectiv art. 20 alin. (10) din HG nr.
395/2016.

2.2.1.2. Referitor la solicitarea de eliminare a activitatii
tuberculocide din specificatia tehnica a produsului solicitat la lotul 1.3,
precizeaza faptul ca, in contextul pandemiei de Coronavirus, a fost
constatata o crestere semnificativa a cazurilor de pneumonie. Un studiu
al Organizatiei Mondiale a Sanatatii a aratat ca, la nivel mondial,
pneumonia ucide mai multi oameni decat orice alta boala infectioasa
(aproximativ 2,7 milioane de persoane pe an) si este principala cauza de
deces la copiii sub 5 ani. Pneumonia poate aparea in orice perioada al
anului, dar, cel mai mare numar de cazuri se inregistreaza de obicei
incepand din toamna, pana la inceputul primaverii.

Desi, oricine poate face pneumonie, cele mai expuse sunt:
persoanele foarte tinere, varstnicii (> 65 de ani), cei cu un sistem
imunitar slabit, femeile gravide, pacientii cu fibroza chistica, marii
fumatori sau pacientii imunosupresati (aflati sub chimioterapie sau post
transplant de organe, pacienti cu SIDA). Pneumonia poate fi declansata
de o mare varietate de germeni, cei mai frecventi fiind bacteriile si
virusurile din aerul pe care il respiram. De obicei, sistemul imunitar
protejeaza infectarea plamanilor dar, uneori, acesta poate fi ,coplesit”,
chiar daca sanatatea este in general buna.

Pneumonia dobandita in comunitate - cea mai frecvent intalnita-
poate fi cauzata de:

Bacterii - Cea mai comuna cauza de pneumonie severa este infectia
cu pneumococ (Streptococcus pneumoniae), care apare de obicei fara o
cauza anume sau in urma unei viroze respiratorii.

Fungi (ciuperci) - Acest tip de pneumonie apare cel mai frecvent la
persoanele cu afectiuni cronice de sanatate sau cu sistemul imunitar

Pagina 13 din 31



slabit si la persoanele care au inhalat doze mari din aceste
microorganisme.

Virusuri, inclusiv virusul SARS-CoV-2 care produce boala COVID-
19. Unele dintre virusurile responsabile de aparitia racelilor banale si
gripei, pot provoca inclusiv pneumonie. Virusurile sunt cea mai frecventa
cauza de pneumonie, la copiii mai mici de 5 ani.

In contextul pandemiei de COVID-19, care afecteaza grav
persoanele cu afectiuni de sanatate preexistente, pacientii cu tuberculoza
pot fi mai vulnerabili in a contacta ambele infectii, sau pot avea un risc
mai mare de a dezvolta o forma severa de infectie cu SARS-CoV-2.

Un studiu realizat de Ion NIKOLENKO a aratat ca tabloul clinic al TB
pulmonare se aseamana frecvent cu cel al pneumoniilor si aceasta
constituie una dintre cauzele majore ale erorilor in diagnosticul
diferential al acestor maladii si ale internarii bolnavilor cu TB in spitalele
de profil larg. In aceste conditii, unitatile spitalicesti, mai ales cele cu
profil de urgentda, asa cum este unitatea sa, trebuie sa ia masuri
suplimentare pentru evitarea raspandirii infectiilor cu M. tuberculosis,
care devine o infectie nosocomiala si contribuie la aparitia focarelor de
TB.

Pe langa argumentele prezentate mai sus, mai arata ca nu exista o
prevedere legala care sa oblige autoritatea sa accepte produse care nu
corespund necesitatilor sale, iar, Consiliul nu poate sanctiona autoritatea
contractanta pentru exercitarea dreptului sau de a nu aduce modificari
cerintelor tehnice ori altor prevederi ale documentatiei, atata timp cat
acestea ii satisfac interesele. Autoritatea contractanta este singura in
masura sa-si stabileasca propriile necesitati, orice achizitie care nu ar
conduce la satisfacerea in mod deplin a nevoilor sale reprezentand o
folosire ineficienta a fondurilor. Prin urmare, necesitatea sau
oportunitatea achizitionarii de produse de o anumita performanta,
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 sau,
relevante in acest caz fiind dispozitiile art. 3 din HG nr. 395/2016.

Totodata, arata ca trebuie avut in vedere si art. 154 din Legea nr.
98/2016, potrivit caruia autoritatea contractanta are obligatia de a
elabora documentatia de atribuire care contine toate informatiile
necesare pentru a asigura operatorilor economici o informare completq,
corecta si precisa cu privire la cerintele achizitiei, obiectul contractului si
modul de desfasurare a procedurii de atribuire, intrucat documentatia de
atribuire trebuie sa contina toate informatiile necesare operatorilor
economici interesati de participarea la procedura de atribuire cu privire la
cerintele achizitiei, si modul de desfasurare a acesteia.

A admite contrariul, ar insemna limitarea dreptului autoritatii de a
contracta produse care sa corespunda intocmai necesitatilor sale
obiective, drept prevazut la art. 155 si art. 156 din Legea nr. 98/2016.
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2.2.1.3.1. Referitor la critica privind eliminarea unui paragraf pe
motiv ca acesta se regaseste si in partea generala a caietului de sarcini,
considera ca acesta nu este un motiv real pentru initierea unei
contestatii si nici nu restrange concurenta pentru a putea fi considerat a
fi un obstacol in ofertarea produselor.

2.2.1.3.2. Referitor la critica privind eliminarea cerintei ,Sa fie
eficient in conditii de murdarie pe tot spectrul solicitat”, face precizarea
ca art. 18 c) din Ordinul nr. 1761/2021, actualizat, indica, in mod clar,
faptul ca, in alegerea corecta a produselor dezinfectante, acestea,
trebuie sa aiba eficienta si in prezenta substantelor interferente (in
conditii de murdarie): sange, puroi, voma, diaree, apa dura, materii
organice, pentru a nu exista riscul de a fi inactivat de diferite substante.

In opinia sa, specificatia tehnicd reflectd necesitétile unitdtii sale,
este in conformitate cu dispozitiile art. 3 alin. (1) lit. rr) din Legea nr.
98/2016 si, respectiv, art. 20 alin. (10) din HG nr. 395/2016 si
dispozitiile art. 154 din Legea 98/2016.

2.2.2.1. Referitor la criticile formulate la acest punct, arata faptul
ca, art. 9 din Ordinul nr. 1761/2021, actualizat, permite, pentru
dezinfectia instrumentarului medical, atat utilizarea produselor incadrate
in categoria dispozitivelor medicale, cat si utilizarea produselor biocide
de tipul 2.

Asadar, acceptarea doar a produselor incadrate in categoria
dispozitivelor medicale, este echivalenta cu restrictionarea accesului la
procedura a operatorilor economici care oferteaza produse biocide, fapt
ce contravine art. 2 alin. (2) din Legea nr. 98/2016, actualizata.

Si in acest caz, considera ca specificatia tehnica reflecta necesitatile
unitatii sale, este in conformitate cu dispozitiile art. 3 alin. (1) lit. rr) din
Legea nr. 98/2016 si, respectiv, art. 20 alin. (10) din HG nr. 395/2016 si
dispozitiile art. 154 din Legea nr. 98/2016.

2.2.2.2.1. Solicita a se vedea argumentarea de la punctul 2.2.2.1.

2.2.2.2.2. Referitor la sustinerile ......... SRL cu referire la
presupusele incalcari ale prevederilor legale, prin solicitarea unui timp de
contact global, face precizarea ca, timpul de contact de 15 minute
solicitat in caietul de sarcini, este in conformitate cu toate standardele
solicitate si cu standardul EN 14885, indiferent de variantele sale.

Si in acest caz, considera ca specificatia tehnica reflecta necesitatile
unitatii sale, este in conformitate cu dispozitiile art. 3 alin. (1) lit. rr) din
Legea nr. 98/2016 si, respectiv, art. 20 alin. (10) din HG nr. 395/2016 si
dispozitiile art. 154 din Legea nr. 98/2016.

2.2.2.2.3. - Referitor la solicitarea de modificare a cerintelor privind
compatibilitatea produsului cu endoscoapele FUJI, STORZ, OLYMPUS,
PENTAX, aflate in dotarea spitalului, face precizarea ca producatorii mai
sus indicati nu ofera garantie echipamentelor care nu sunt procesate cu
produsele dezinfectante agreate de acestia, deoarece, exista riscul de
incompatibilitate a unor componente ale echipamentului cu unele

Pagina 15 din 31



produse dezinfectante netestate. In sustinerile sale, ataseazd la
prezentul raspuns recomandarile producatorilor ............ , cu referire la
acest subiect.

Si in acest caz, considera ca specificatia tehnica reflecta necesitatile
unitatii sale, este in conformitate cu dispozitiile art. 3 alin. (1) lit. rr) din
Legea nr. 98/2016 si, respectiv, art. 20 alin. (10) din HG nr. 395/2016 si
dispozitiile art. 154 din Legea nr. 98/2016.

2.2.3.1. Referitor la sustinerile ......... SRL cu referire |la
presupusele incalcari ale prevederilor legale, prin solicitarea unui timp de
contact global, face precizarea ca timpul de contact de 90 secunde,
solicitat in caietul de sarcini, este in conformitate cu toate standardele
solicitate si cu standardul EN 14885, indiferent de varianta sa.

Si in acest caz, considera ca specificatia tehnica reflecta necesitatile
unitatii sale, este in conformitate cu dispozitiile art. 3 alin. (1) lit. rr) din
Legea nr. 98/2016 si, respectiv, art. 20 alin. (10) din HG nr. 395/2016 si
dispozitiile art. 154 din Legea nr. 98/2016.

2.2.3.1.2. Referitor la critica privind modificarea cerintei ,Sa fie
specificat pH-ul produsului, cat mai aproape de neutru” cu valorile 4.5 -
6.5, mentioneaza ca este de acord cu aceasta solicitare si va emite o
erata, in acest sens, pentru informarea ofertantilor.

2.2.3.1.3. Referitor la completarea cerintei ,Sa nu produca iritatii la
utilizari repetate” cu ,solicitarea de rapoarte de testare emise de
laboratoare certificate/autorizate, inclusiv pentru compatibilitatea cu
pielea sensibila”, considera ca aceasta solicitare inaspreste, in mod
nejustificat, specificatia tehnica. Autoritatea contractanta are dreptul,
dar, nu obligatia, de a solicita astfel de certificate specifice produselor
cosmetice.

Si in acest caz, considera ca specificatia tehnica reflecta necesitatile
unitatii sale, este in conformitate cu dispozitiile art. 3 alin. (1) lit. rr) din
Legea nr. 98/2016 si, respectiv, art. 20 alin. (10) din HG nr. 395/2016 si
dispozitiile art. 154 din Legea nr. 98/2016.

2.2.3.2.1. Referitor la completarea cerintei ,Bactericida EN 12791
(obligatoriu validarea efectului prelungit la 3 ore)” cu testarea
ADITIONALA (pentru efectul sustinut), considera ca aceasta solicitare
inaspreste, in mod nejustificat, specificatia tehnica, aceasta testare este
una optionala si nu obligatorie, cum insinueaza autoarea contestatiei.
Autoritatea contractantd nu doreste inasprirea specificatiei tehnice cu
testari aditionale care nu sunt de folos, in cazul de fata.

Si in acest caz, considera ca specificatia tehnica reflecta necesitatile
unitatii sale, este in conformitate cu dispozitiile art. 3 alin. (1) lit. rr) din
Legea nr. 98/2016 si, respectiv, art. 20 alin. (10) din HG nr. 395/2016 si
dispozitiile art. 154 din Legea nr. 98/2016.

2.2.3.2.2. Referitor la critica privind modificarea cerintei ,S fie
specificat PH-ul produsului, cat mai aproape de neutru” cu valorile 4.5 -
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6.5, mentioneaza ca este de acord cu aceasta solicitare si va emite o
erata in acest sens pentru informarea ofertantilor.

2.2.3.2.3. Solicita a se vedea argumentarea de la punctul
2.2.3.1.3.

In concluzie, pentru toate motivele expuse mai sus, solicita
respingerea actiunii, ca nefondata.

Prin adresa nr. 2096/08.07.2024, inregistrata la CNSC sub nr.
43195/09.07.2024 ......... SRL transmite raspuns la punctul de vedere al
autoritatii contractante.

2.1.1. Contestatorul constata o ampla pozitionare a autoritatii
contractante intr-o chestiune irelevanta pentru cererea sa. Autoritatea
contractanta a adoptat deja standardul EN 14885 in documentatia sa de
atribuire - lista standardelor din Romania aplicabile in unitatile sanitare
in domeniul curatarii, dezinfectiei este prevazuta in standardul SR EN
14885.

(afara de situatia in care nu ar dori sa faca achizitia de produse pentru
~domeniul curatarii, dezinfectiei”).

In discutie, sustine ca este, deci, nu caracterul voluntar al
standardului EN 14885, ci, doar a editiei aplicabile - care nu poate fi
decat, potrivit principiului activitatii legii civile, cel in vigoare la data
lansarii achizitiei. Contestatorul apreciaza ca in afara cazului in care
autoritatea ar considera (fara temei) ca standardul EN 14885 nu este
lege civila, atunci, este evident ca doar editia/revizia 2022 este cea
aplicabila (menita sa asigure indeplinirea obligatiilor sale prevazute de
OMS nr. 1761/2021), facand trimitere la editia in limba romana a
standardului EN 14885. Neexistand mai multe variante ale standardului,
in opinia sa apare fara temei sustinerea autoritatii contractante.

De asemenea, arata ca avizele CNPB nu sunt emise in baza unor
variante ale standardului, ci, in baza rapoartelor de evaluare a
eficacitatilor microbicide emise (in cazul utilizarii produselor biocide in
unitatile sanitare) de laboratoare acreditate, conform SR EN ISO 17025,
pentru a efectua asemenea evaluari conform metodologiilor standardelor
specializate indicate de standard.

Deci, CNPB are in vedere nu standardul, ci, complinirea cerintelor
de eficacitate rezultand din aplicarea metodologiilor de testare indicate
de standard.

Mentine cererea si solicita admiterea ei.

2.1.2. Precizeaza ca cererea sa este alta - si se refera la
inadecvarea formularilor criticate sub acest aspect pentru produsele
biocide utilizate in unitatile sanitare. Argumentarea autoritatii
contractante este lipsita de pertinenta, vizdnd o cerere a sa inexistenta.

Pentru diferenta intre biocid si microbicid invoca standardul, p. 12,
pct.3.2.4. si p. 61.

Mentine cererea si solicita admiterea ei.
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2.1.3., 2.1.4., 2.1.5. autoritatea contractanta achieseaza la cererile
sale si se angajeaza a face precizarile necesare in erata, succedand
pronuntarii CNSC in prezenta cauza.

2.2.1.1. Contestatorul sustine ca pozitia autoritatii contractante nu
este, din nou, pertinentd; cererea sa priveste eliminarea cerintei de timp
global de actiune (pe intregul spectru de activitate microbicida solicitat)
si nu pune in discutie timpii de contact prevazuti de fiecare standard
specializat de evaluare a eficacitatii microbicide specifice.

Mentine deci cererea si solicita admiterea ei.

2.2.1.2. Apreciaza efortul de documentare al redactorului punctului
de vedere, dar chestiunea este alta - daca nu se solicita (nu de catre el,
ci de catre normatorul national in materie de politica nationala de
sanatate publica - .............. ) - eficacitatea tuberculocida - EN 14348-
atunci nu exista nici un motiv pentru ca, prin incalcarea legii, sa se
produca incalcarea principiilor nediscriminarii si tratamentului egal al
operatorilor economici prin instituirea acestei cerinte.

Mai intai arata ca se considera discriminati si tratati in mod inegal,
intrucat, produsul sau nu ar indeplini aceasta cerinta, instituita in afara
legii.

Arata ca, stabilind specificatiile tehnice in modul prevazut de art.
156 alin. (1) lit. a) din Legea nr.98/2016, autoritatea contractanta
trebuie sa respecte prevederea care o impiedica a actiona conform
declaratiilor sale.

Sustine ca ordinul este asemenea ,norma tehnica obligatorie de la
nivel national” - deci trebuie respectat in toate sensurile sale (deci,
inclusiv, atunci cand nu pretinde ca un produs sa aiba o anumita
eficacitate pentru realizarea unui anumit nivel al dezinfectiei).

Fara a mai insista asupra faptului ca, 1insasi autoritatea
contractanta, s-a obligat a respecta prevederile ordinului in chiar
prevederile caietului de sarcini/lot: ,Sa respecte Ordinul MS nr.
1761/2021 privind curatarea, dezinfectia si sterilizarea in unitatile
sanitare”.

Mentine cererea si solicita admiterea ei.

2.2.1.3.1. Contestatorul arata ca, din nou, incercand sa evite
problema ridicata de el, autoritatea contractanta ofera un raspuns lipsit
de relevanta.

Pasajul respectiv cuprinde alte cereri de acte de documentare a
calitatii de dispozitiv medical decat cele stabilite cu titlu obligatoriu de
art.6 alin. (3) din ordin - si, N.B., cere acte inexistente in legislatia UE
aplicabila - ,certificatul de marcaj CE” nu exista (exista ,certificatul de
conformitate emis de organismele notificate”, exista ,,marcajul CE” dar
nu exista combinatia/amestecul solicitat de autoritate).

Reda in continuare art. 2 din REGULAMENTUL UE nr.745/2016.

Mentine cererea si solicita admiterea ei.
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2.2.1.3.2. Arata ca argumentarea autoritatii contractante priveste
cerinte si reguli cu caracter general, pentru toate suporturile dezinfectiei
- si vede din nou acelasi refuz de a discuta exact cererea sa.

Aceasta priveste situatia dezinfectiei instrumentarului, a
dispozitivelor medicale (descrisa in art. II anexa nr. 1 la ordin), pentru
care exista regula speciala - specialia generalibus derogabant - instituita
prin art. 14 anexa nr.1 la ordin

Nu intelege cvasipermanentul refuz al autoritatii de a respecta
ordinul - direct sau prin ocolirea prevederilor sale.

Mentine cererea si solicita admiterea ei.

2.2.2.1. Contestatorul considera ca autoritatea nu a inlaturat prin
argumentele sale, aplicarea prevederilor REGULAMENTULUI UE
nr.745/2017 - pentru dezinfectarea unui dispozitiv medical trebuie
utilizat tot un produs clasificat dispozitiv medical.

Totodata sustine ca, autoritatea refuza sa raspunda cererii sale
subsidiare de eliminare a cerintelor de documentare a calitatii de
dispozitiv medical (care vine in contradictie cu prevederile art.6 alin. (3)
din ordin - a se vedea si pct.2.2.1.3.1.).

2.2.2.2.1. Mentine cererea sa cu motivarea din contestatie si de la
pct.2.2.1.3.1., la care autoritatea contractanta refuza sa mai raspunda in
contraargumentare.

2.2.2.2.2. Autoritatea contractanta deruleaza aceeasi argumentare
ca la pct. 2.2.1.1.

Si aici, pozitia autoritatii contractante considera ca nu este
pertinentd; cererea sa priveste eliminarea cerintei de timp global de
actiune (pe intregul spectru de activitate microbicida solicitat) si nu pune
in discutie timpii de contact prevazuti de fiecare standard specializat de
evaluare a eficacitatii microbicide specifice.

Semnaleaza si ca, pe fondul sau, apararea autoritatii incalca
prevederile pe care ea insasi le invoca - caci toate standardele de
evaluare microbicida specifice pentru dezinfectia instrumentarului - EN
14561, EN 14562 si EN 14563 - prevad un timp de contact obligatoriu de
60 minute (iar nu de pana la 60 minute); timpul de contact de 15
minute, pe care-l subliniaza autoritatea contractanta, este un timp
prevazut cu titlu aditional - de care insa autoritatea nu se poate prevala,
intrucat nu exista conditiile prevazute de standard pentru utilizarea lui -
p.14:pct. 3.3.2.

In speta, autoritatea nu foloseste produsul pentru alte calitati sau
utilizari, decat cele necesare pentru situatia tip a evaluarii = dezinfectia
instrumentarului.

Asadar, considera ca cerinta este lipsita de temei legal si este si
netemeinica.

Mentine, deci, cererea si solicita admiterea ei.

2.2.2.2.3. Contestatorul sustine ca, cerinta autoritatii nu reflecta
necesitatile acesteia, ci, ale furnizorilor sai de echipamente, care fac
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asemenea recomandari, de natura comerciala, cu tinta promovarii
propriilor produse/ale partenerilor lor de cooperare.

In opinia sa, cerinta contravine prevederilor art.156 alin. (1) si alin.
(2) din Legea nr. 98/2016, citate in contestatie.

Mai mult, arata ca ordinul stabileste clar ca se poate stabili o
compatibilitate a dezinfectantului cu materialele din care este
confectionat suportul dezinfectiei, iar nu cu suportul dezinfectiei.

Considera ca autoritatea nu este capabila a indica un text tehnic
si/sau legal care sa-i permita a efectua aceasta discriminare intre
produse si tratament inegal al operatorilor economici, insa, art.1 din HGR
nr. 395/2016 prevede cu claritate acest lucru.

Asadar, atat timp cat exista autorizarea de introducere pe piata cu
aceasta indicatie de utilizare - dezinfectia instrumentarului - nici
producatorii de echipamente/dispozitive medicale, nici autoritatea, nu
pot elimina din procedura de achizitie publica asemenea produse.

Mentine cererea si solicita admiterea ei.

2.2.3.1.1. Pozitiile partilor sunt - si raman - la fel cu cele discutate
la pct. 2.2.1.1. si 2.2.2.2.2.

2.2.3.1.2. Autoritatea contractanta achieseaza la cererea sa si se
angajeaza a face precizarile necesare in erata, succedand pronuntarii
CNSC in prezenta cauza.

2.2.3.1.3. Arata ca autoritatea contractanta respinge cererea sa, cu
argumentarea:

»2.2.3.1.3. - Referitor la completarea cerintei ,Sa nu produca iritatii
la utilizari repetate” cu ,solicitarea de rapoarte de testare emise de
laboratoare certificate/autorizate, inclusiv pentru compatibilitatea cu
pielea sensibila” consideram ca aceasta solicitare inaspreste in mod
nejustificat specificatia tehnica. Autoritatea contractanta are dreptul dar
nu obligatia de a solicita astfel de certificate specifice produselor
cosmetice”.

in opinia sa, cerinta autoritatii contractante este o exprimare
concreta a respectarii criteriului de alegere corecta a unui dezinfectant
aratat la art. 18 lit. d) din anexa nr.1 la ordin: ,d) compatibilitatea cu
materialele pe care se vor utiliza;”.

Asadar, considera ca autoritatea contractanta este obligata sa
stabileasca modul in care operatorii economici vor trebui sa dovedeasca
indeplinirea cerintei; ori, in aceasta chestiune, legea o obliga a alege
probatiunea stabilita prin art.158 din Legea nr. 98/2016, cu subsidiarul
conditionat al art.159.

Cat priveste ,inasprirea nejustificata” a cerintei — sustine ca ea nu
exista, intrucat:

- legea insasi ofera ,justificarea” de care are nevoie autoritatea
contractanta (care incearca sa evite astfel asigurarea unei competitii
corecte si efective; a se vedea ,justificarea” gasita de autoritate nu in
lege, ci, in ,recomandarile” unor operatori economici de a achizitiona
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anumiti dezinfectanti - mai sus pct. 2.2.2.2.3. - pentru a intelege mai
bine modul selectiv in care autoritatea intelege a aplica legea).

- sanatatea publica impune asigurarea achizitionarii unor produse
nedaunatoare pentru oameni (astfel incat ,inasprirea” cerintelor de
asigurare a indeplinirii acestui scop primordial al oricaror activitati in
sectorul medical - si nu numai - art. 3 din Legea nr. 95/2006 - etc. doar
un pretext pentru deschiderea larga a accesului produselor neconforme
cu scopul mentionat).

Mentine cererea si solicita admiterea ei.

2.2.3.2.1. Contestatorul sustine ca se observa, din nou, fuga
autoritatii de abordarea chestiunii pe care, in mod real, a ridicat-o prin
contestatie - nu a cerut instituirea cerintei de testare aditionale (pentru
efectul sustinut), ci, a cerintei de testare minimale/obligatorii pentru
.efectul imediat".

Mentine cererea si solicita admiterea ei.

Prin adresa nr. 14672/05.07.2024, inregistrata la CNSC sub nr.
43330/09.07.2024, autoritatea contractanta transmite documentele din
dosarul achizitiei.

Prin adresa nr. 2013/01.07.2024, inregistrata la Consiliu sub nr.
41132/01.07.2024, ......... SRL depune, in original, recipisa de
consemnare a cautiunii nr. 210344006/1, tranzactia: 1470988525/
280088462 din data de 27.06.2024, emisa de CEC Bank - Sucursala
Victoria, in valoare de 36.672,48 lei.

Analizand sustinerile si documentele depuse la dosarul cauzei,
CONSILIUL constata urmatoarele:

....................................... , in calitate de autoritate contractanta,
a organizat procedura de licitatie deschisa, pentru incheierea acordului
cadru avand ca obiect ,Dezinfectanti”, cod CPV: 33631600-8, elaborand,
in acest sens, documentatia de atribuire aferenta si publicand in SEAP,
anuntul de participare CN1070122/18.06.2024, conform caruia valoarea
estimata a procedurii este in intervalul 3.667.248,00 - 7.334.496,00 lei.
Conform cap. II.2.5 din anunt, criteriul de atribuire al contractului este
»pretul cel mai scazut”.

Prin contestatia care face obiectul prezentei, ......... SRL este
nemultumit de continutul documentatiei de atribuire, sens in care solicita
modificarea acesteia.

Ca un prim aspect, Consiliul retine ca, prin punctul de vedere la
contestatie, autoritatea contractanta mentioneaza ca este de acord cu
anumite cerinte/critici ale contestatorului, respectiv adaugarea cerintei
privind acreditarea laboratoarelor conform EN 17025 (critica 2.1.3),
completarea cerintei privind marcajul CE cu sintagma ,acolo unde este
cazul” (critica 2.1.4), termenul de valabilitate (garantie) de la data
fabricatiei (critica 2.1.5) si cele cu privire la eliminarea cerintelor de Ph
(criticile 2.2.3.1.2 si 2.2.3.2.2.).

Pagina 21 din 31



Fata de aceste aspecte, se constatd ca autoritatea contractanta a
achiesat la criticile contestatorului, referitoare la cerintele din caietul de
sarcini anterior mentionate, motiv pentru care, in vederea respectarii
principiului transparentei statuat la art. 2 alin. (2) lit. b) din Legea nr.
98/2016, Consiliul va retine ca autoritatea contractanta avea obligatia sa
aduca la cunostinta tuturor operatorilor economici, prin publicarea in
SEAP, cerintele asupra carora a achiesat conform celor retinute anterior.

In acest sens, ca un prim aspect, se retine ca, desi autoritatea
contractanta a publicat in SEAP punctul de vedere, se constata ca
aspectele cu privire la care a achiesat sunt greu de identificat pentru alti
operatori economici interesati, care nu au formulat contestatie.

In consecinta, Consiliul urmeaza sa admita criticile
contestatorului ......... SRL privind specificatiile tehnice din caietul de
sarcini care au facut obiectul achiesarii si sa oblige autoritatea
contractanta la publicarea acestora in SEAP, intr-un inscris distinct,
semn;ﬂizat corespunzator.

In continuare, procedand la analiza criticilor contestatorului care nu
au facut obiectul achiesarii, Consiliul retine ca acesta este nemultumit de
mentiunea ,Lista standardelor din Romé&nia aplicabile in unitatile sanitare
in domeniul curatarii, dezinfectiei este prevazuta in standardul SR EN
14885”, din partea introductiva a caietului de sarcini, despre care sustine
ca nu ar intruni rigorile prevazute la art. 154 alin. (1) din Legea nr.
98/2016, in sensul ca nu precizeaza revizia 2022 (ultima modificare a
standardului), ceea ce, in opinia contestatorului, ar genera , 0 situatie de
neclaritate care trebuie risipita”.

In argumentarea criticii sale, ......... SRL invoca prevederile art. 4
alin. (1) lit. g1) din Ordinul nr. 10/2010, prevedere legala care, insa, nu
este aplicabila autoritatilor contractante, in cadrul procedurilor de
atribuire a contractelor de achizitie publica, ci, reglementeaza procesul
de avizare a produselor biocide care sunt plasate pe piata pe teritoriul
Romaéniei, activitate care intra in atributia Comisiei Nationale pentru
Produse Biocide din cadrul Ministerului Sanatatii.

In acest context, Consiliul constata ca mentiunea generica , Lista
standardelor din Roméania aplicabile in unitdtile sanitare in domeniul
curatarii, dezinfectiei este prevazutd in standardul SR EN 14885” din
partea introductiva a caietului de sarcini nu este de natura sa vatame
societatea contestatoare, aceasta avand deplina libertate de a depune
inscrisuri emise in conformitate cu revizia 2022 a standardului, indiferent
daca autoritatea contractanta a mentionat sau nu acest aspect in caietul
de sarcini.

Prin urmare, sub acest aspect, modalitatea permisiva de elaborare
a specificatiilor tehnice nu este de natura sa vatame societatea
contestatoare.

Consiliul retine ca, in legislatia in vigoare, nu se prevede dreptul
operatorilor economici de a solicita sau propune ......... si, nici atat,
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obligatia autoritatii contractante de a modifica documentatia de atribuire
dupa cum solicita sau propune fiecare operator economic care apreciaza
ca este necorespunzator intocmita. Astfel fiind, autoritatea contractanta
nu avea nicio obligatie legala de a modifica caietul de sarcini dupa vointa
operatorului economic care a formulat contestatie. Optiunea modificarii
cerintelor impuse operatorilor economici reprezinta un drept al
autoritatii, iar nu o obligatie, Consiliul neputdnd sanctiona autoritatea
contractanta pentru exercitarea dreptului sdau de a nu aduce modificari
cerintelor din caietul de sarcini.

In lumina legislatiei privind remediile in domeniul achizitiilor
publice, contestatia care se depune la Consiliu constituie o cale de atac la
indemana persoanelor vatamate, iar nu un mijloc de restrictionare a
accesului altor operatori economici prin impunerea de
filtre/reguli/cerinte suplimentare.

Altfel spus, scopul pentru care a fost edictata de legiuitor calea de
atac a contestatiei nu este de a restrange concurenta in procedura
de atribuire dupa natura produselor si inscrisurilor detinute de
contestator, ci, de a reclama un act nelegal, pentru motive de
nelegalitate ce-i sunt cunoscute Ilui la momentul reclamatiei si
demonstrate in cuprinsul contestatiei, astfel cum dispun prevederile art.
249 Cpc potrivit carora ,cel care face o sustinere in cursul procesului
trebuie sa o dovedeasca”.

Consiliul retine ca aceeasi strategie, de ingreunare a accesului altor
operatori economici la procedura de atribuire, a fost adoptata de
catre ......... SRL si in ceea ce priveste cerinta ,sa nu produca iritatii”,
formulata in cadrul specificatiilor tehnice aferente celor 2 tipuri de sapun
din cadrul lotului 3, pentru care contestatorul solicita, la punctele
2.2.3.1.3 si 2.2.3.2.3 din contestatie, sa fie completata, in sensul
demonstrarii prin rapoarte de testare emise de laboratoare
certificate/autorizate, inclusiv pentru compatibilitatea cu pielea sensibila.

Or, o astfel de suplimentare a cerintelor din caietul de sarcini cu
solicitarea depunerii unor anumite documente ar conduce la inasprirea
conditiilor de participare sl, subsecvent, la reducerea concurentei, aspect
sesizat, in mod corect, de catre autoritatea contractanta in punctul de
vedere.

Similar cerintei analizata anterior, Consiliul retine ca, nici in ceea ce
priveste cerinta ,sa nu produca iritatii”, ......... SRL nu este vatamat de
modalitatea permisiva in care a fost elaborat caietul de sarcini,
contestatorul avand deplina posibilitate de a depune rapoartele de
testare pentru compatibilitatea cu pielea, indiferent daca autoritatea
contractanta a solicitat sau nu aceste inscrisuri.

Considerentele anterior retinute, privind aplicabilitatea prevederilor
art. 4 alin. (1) lit. g* din Ordinul nr. 10/2010 doar in cadrul procedurii de
avizare a produselor biocide de catre Comisiei Nationale pentru Produse
Biocide din cadrul Ministerului Sanatatii, insa nu si in cadrul procedurilor
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de atribuire a contractelor de achizitie publica sunt de deplin valabile si
in ceea ce priveste critica 2.1.2, pentru care contestatorul solicita
inlocuirea formularii generice din caietul de sarcini cu textul art. 4 alin.
(1) lit. g* din Ordinul nr. 10/2010, care reglementeaza, specifica si
particularizeaza ce inscrisuri trebuie depuse la secretariatul tehnic al
Comisiei Nationale pentru Produse Biocide, in vederea avizarii pentru
punerea pe piata in Romania.

Totodata, se retine ca scopul mentionat succint de contestator,
respectiv aparenta grija a acestuia ca produsele biocide ofertate sa fie
avizate pentru utilizarea in unitatile sanitare, este asigurata de alte
cerinte din caietul de sarcini, cum ar fi cele de la pag. 2 - ,Unitatile
sanitare publice si private, indiferent de subordonarea acestora, sunt
obligate sa solicite avizul BIO (actul administrativ de punere pe piata si
comercializare, emis de Comisia Nationald a Produselor Biocide)"” si
,Produsele biocide sd se regaseasca in Registrul National de Produse
Biocide, varianta actualizata”.

Fata de cele de mai sus, Consiliul urmeaza sa respinga, ca
neintemeiate, criticile contestatorului numerotate 2.1.1, 2.1.2, 2.2.3.1.3
si 2.2.3.2.3.

Criticile 2.2.1.1, 2.2.2.2.2 si 2.2.3.1.1 vizeaza aspecte similare,
constand in faptul ca autoritatea contractanta a solicitat un anumit timp
de actiune in care sa se produca intregul spectru de eficacitate biocida.

Din analiza dosarului cauzei, Consiliul retine ca autoritatea
contractanta a formulat cerintele privind spectrul de activitate prin
enumerarea tipurilor de efect biocid insotite de numarul standardului
individual, dupa care, a mentionat timpul in care trebuie sa se produca
efectul biocid respectiv, de exemplu, pentru produsul 1.2 din cadrul
lotului 2, a formulat urmatoarele cerinte:

JActivitate antimicrobiana si standarde:

Spectrul de activitate conform EN 14885

Bactericida: EN 13727

Bactericida: EN 16615

Levuricida: EN 13624

Levuricida: EN 16615

Fungicida: EN 13624 (Candida albicans ¢ Aspergillus brasilliensis)

Micobactericida: EN 14348

Virucida: EN 14476 (Adenovirus, Murine norovirus, Poliovirus)

(...)

Timp maxim de actiune -15 minute”.

Consiliul retine ca modalitatea in care a elaborat autoritatea
contractanta specificatiile tehnice aferente spectrului de activitate nu
contravine niciunei prevederi legale, iar, mentiunea singulara privind
timpul maxim de actiune este doar o modalitate particulara, facil de citit,
echivalenta cu mentionarea duratei de actiune in dreptul fiecarui
standard individual.

Pagina 24 din 31



Totodata, Consiliul retine ca timpul maxim de actiune mentionat de
catre autoritatea contractanta in dreptul celor 3 produse contestate
de ......... SRL se incadreaza in limitele prevazute in standardul EN
14885, reproduse de catre autoritatea contractanta in punctul de vedere.

Mai mult, referitor la aplicabilitatea standardului EN 14885 in
procedurile de atribuire a contractelor de achizitie publica, Consiliul
retine ca, In materia standardizarii, atat legislatia nationala, cat si cea
europeana stabilesc caracterul voluntar al aplicarii standardelor, in acest
sens, urmand a retine faptul ca Regulamentul (UE) nr. 1025/2012 (act
normativ care, potrivit art. 288 din Tratatul CEE, se aplica direct in
legislatia interna, excluzand orice masura de receptare nationala sau tot
ceea ce ar putea disimula natura si efectele sale) stabileste, in mod clar,
ca:

»(1) Obiectivul principal al standardizarii il constituie definirea unor specificatii
voluntare de ordin tehnic sau calitativ care sa poata fi respectate de
produsele, procesele de productie sau serviciile actuale sau Vviitoare.
Standardizarea poate viza diferite aspecte, precum standardizarea diferitelor
clase sau dimensiuni ale unui anumit produs sau specificatiile tehnice de pe
pietele de produse sau servicii pentru care compatibilitatea si interoperabilitatea
cu alte produse sau sisteme sunt esentiale.

(2) Standardizarea europeana este organizata de catre partile interesate si in
interesul acestora, pe baza reprezentarii nationale [Comitetul European de
Standardizare (CEN) si Comitetul European de Standardizare in Electrotehnica
(Cenelec)] si a participarii directe [Institutul European de Standardizare in
Telecomunicatii (ETSI)], si are la baza principiile recunoscute de Organizatia
Mondiala a Comertului (OMC) in domeniul standardizarii, si anume principiile
coerentei, transparentei, deschiderii, consensului, aplicarii voluntare,
independentei faAté de interese particulare si eficientei (,principiile
fundamentale”). In conformitate cu aceste principii fundamentale, este
important ca toate partile interesate relevante, inclusiv autoritatile publice si
intreprinderile mici si mijlocii (IMM-urile), sa fie implicate in mod adecvat in
procesul de standardizare la nivel national si european. Organismele de
standardizare nationale ar trebui sa incurajeze si sa faciliteze participarea
partilor interesate.

(3) Standardizarea europeana contribuie, de asemenea, la sporirea
competitivitatii intreprinderilor, facilitdnd in special libera circulatie a bunurilor si
serviciilor, interoperabilitatea retelelor, mijloacele de comunicare, progresul
tehnologic si inovarea. Standardizarea europeana consolideaza competitivitatea
la nivel mondial a industriei europene, in special atunci cdnd este realizata in
coordonare cu organismele de standardizare internationale, si anume
Organizatia Internationald de Standardizare (ISO), Comisia Electrotehnica
Internationald (IEC) si Uniunea Internationala a Telecomunicatiilor (ITU).
Standardele au efecte economice pozitive semnificative, de exemplu prin
promovarea intrepatrunderii economice la nivelul pietei interne si incurajarea
dezvoltarii de produse noi si imbundatatite sau piete si conditii de furnizare
Imbunatatite. Astfel, standardele pot genera, in mod normal, o crestere a
concurentei si o scadere a costurilor de productie si de vanzare, ceea ce
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reprezinta un beneficiu pentru economie in ansamblu si pentru consumatori in
particular. Standardele pot mentine si ameliora calitatea, pot oferi informatii si
asigura interoperabilitatea si compatibilitatea, sporind astfel siguranta si
valoarea pentru consumatori.

(11) Ca si alte standarde, standardele privind serviciile sunt voluntare si
ar trebui sa fie dictate de catre piata, in timp ce necesitatile operatorilor
economici si ale partilor interesate afectate in mod direct sau indirect de catre
respectivele standarde sunt prioritare si ar trebui sa ia in considerare interesul
public si sa se bazeze pe principiile fundamentale, inclusiv pe consens. Aceste
standarde ar trebui sa vizeze in primul rdnd serviciile care au legatura cu
produsele si procesele.

Articolul 2 Definitii

In sensul prezentului regulament, se aplicd urmétoarele definitii:

~Standard” inseamna o specificatie tehnica, adoptata de un organism de
standardizare recunoscut, pentru aplicare repetata sau continua, a
carei respectare nu este obligatorie(...)

,document de standardizare europeana” inseamna orice specificatie tehnica alta
decdt un standard european, adoptatd de o organizatie de standardizare
europeana pentru aplicare repetata sau continua si_a carei respectare nu
este obligatorie”.

Din analiza prevederilor legale comunitare anterior reproduse,
Consiliul retine caracterul voluntar/neobligatoriu/facultativ, al
standardelor.

Totodata, Consiliul retine ca legislatia nationala este armonizata cu
aceste dispozitii comunitare, stabilind, la art. 6 din Legea nr. 163/2015
privind standardizarea nationala, urmatoarele:

»(1) Aplicarea standardelor romane 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”.

Prin urmare, utilizarea standardului EN 14885:2022 nu poate fi
considerata obligatie legala in cazul prezentei proceduri, astfel cum,
neintemeiat, sustine contestatorul, autoritatea contractanta avand dreptul
de a prelua partial sau total un standard, la libera apreciere sau de a nu il
prelua deloc.

Consiliul retine ca, in trecut, aplicarea standardului EN 14885 a fost
reglementata in domeniul achizitionarii de produse biocide prin Ordinul
comun nr. 1082/731/2016 pentru aprobarea modelului de documentatie
de atribuire standard privind achizitia de produse biocide emis de
Ministerul Sanatatii si Agentia Nationala pentru Achizitii Publice, in sensul
prevazut la art. 6 alin. (2) din Legea nr. 163/2015, insa, aceasta
reglementare a fost abrogata la data 03.08.2022, nefiind aplicabila la data
initierii prezentei proceduri de atribuire.
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Pe de alta parte, Consiliul retine ca, in domeniul avizarii pentru
punere pe piata a produselor biocide, este mentionat la art. 4 alin. (1) lit.
g') din Procedura de avizare a produselor biocide care sunt plasate pe
piata in Romania, aprobata prin Ordinul comun al Ministerului Sanatatii,
Ministerului Mediului si Padurilor si Autoritatii Nationala Sanitara
Veterinara si Pentru Siguranta Alimentelor nr. 10/368/11/2010, faptul ca
»(...) In evaluarea produsului si demonstrarea eficacitatii acestora se
aplicda 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 (...)".

Rezulta ca, spre deosebire de domeniul achizitiilor publice, unde nu
este instituita, in prezent, nicio obligatie de utilizare a standardului EN
14885, in procedura de avizare pentru punerea pe piata produselor
biocide este reglementata aplicabilitatea standardului EN 14885 si, dupa
caz, a documentului 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).

Prin urmare, nu ar putea fi considerat nelegal timpul de actiune
stabilit de autoritatea contractanta nici in situatia in care nu ar fi
reglementat de standardul EN 14885.

Consiliul retine faptul ca prevederile art. 156 alin. (1) din Legea nr.
98/2016, permit autoritatilor contractante sa defineasca specificatiile
tehnice, fie prin raportare la cerinte de performanta sau cerinte
functionale (cu conditia ca parametrii sa fie suficient de precisi pentru a
permite ofertantilor sa determine obiectul contractului si autoritatile
contractante sa atribuie contractul), fie prin trimitere la specificatii
tehnice si standarde/evaluari tehnice/evaluari tehnice europene etc. fie
prin combinatii ale celor 2 metode anterior mentionate.

Consiliul retine ca stabilirea necesitatilor sale este atributul exclusiv
al autoritatii contractante, epidemiologul spitalului fiind cel care alege
substantele si produsele in functie de propriile necesitati. Tocmai
autoritatea contractanta (in speta .......cccoiiiiiiiiiiiiiien e, ) stie cu
ce infectii se confrunta in spital, ce afectiuni trateaza, care, anume, sunt
suprafetele pe care le dezinfecteaza, fiind, in raspunderea ei, exclusiva,
sanatatea pacientilor. Prin urmare, prezumtia ca producatorul de
dezinfectanti stie cel mai bine care sunt substantele necesare autoritatii
contractante este lipsita de temei legal, dispozitiile legale stabilind in
sarcina autoritatii elaborarea specificatiilor tehnice.

In sensul caracterului voluntar al standardului este si documentul
»,Ghidul albastru” din 2016 referitor la punerea in aplicare a normelor UE
privind produsele (Text cu relevanta pentru SEE) (2016/C 272/01)-
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comunicari provenind de la institutiile, organele si organismele uniunii
europene, care stabileste urmatoarele:

,-aplicarea unor standarde armonizate sau a altor standarde raméane un demers
voluntar, iar producatorul are intotdeauna libertatea de a aplica alte specificatii
tehnice pentru a se conforma cerintelor (cu toate acestea, producatorului ii
revine sarcina de a demonstra ca astfel de specificatii tehnice raspund nevoilor
cerintelor esentiale, cel mai adesea printr-un proces care implica o parte terta in
calitate de organism de evaluare a conformitatii)

(...)

-Pentru a consolida transparenta si eficacitatea modulelor si la cererea Comisiei,
seria de standarde ISO 9001 privind asigurarea calitatii a fost armonizata la
nivel european si integrata in module. Astfel, operatorii economici care recurg la
aceste instrumente in politicile de control al calitatii pe care le pun in aplicare in
mod voluntar cu scopul de a-si ameliora imaginea pe piata in materie de calitate
pot beneficia de utilizarea acelorasi instrumente in sectoarele reglementate.

(...)

— Standardele sunt aplicate in mod voluntar.

(...)

Tindnd cont de primele doua definitii de mai sus, ,standardele armonizate” sunt
,Standarde europene” adoptate pe baza unei solicitari din partea Comisiei
pentru aplicarea legislatiei de armonizare a Uniunii. Standardele armonizate isi
mentin statutul de aplicare voluntara”.

(...)

Standardele armonizate sunt standarde europene carora Regulamentul (UE) nr.
1025/2012 si legislatia sectoriala de armonizare a Uniunii le conferda o
semnificatie aparte (156). Standardele armonizate isi mentin statutul de
aplicare voluntara (157)

(...)

(157) Caracterul voluntar al aplicarii standardelor face referire la faptul ca
standardele, ca atare si astfel cum sunt publicate de organizatiile de
standardizare, sunt aplicate intotdeauna in mod voluntar. De asemenea, acest
principiu este aplicat in general in legislatie atunci cand aceasta face trimitere la
standarde

(...)

,,Recurgerea la standardele armonizate mentionate in Jurnalul Oficial si care
confera o prezumtie de conformitate ramane un demers voluntar (...)".

Fata de cele de mai sus, Consiliul va respinge, ca nefondate,
criticile contestatorului 2.2.1.1, 2.2.2.2.2 si 2.2.3.1.1, privind timpii de
actiune globali.

Critica 2.2.1.2, privind efectul tuberculocid solicitat de autoritatea
contractanta pentru dezinfectantul destinat suprafetelor noncritice,
urmeaza a fi respinsa, ca nefondata, deoarece, pe de o parte, definitia
dezinfectiei de nivel scazut, reprodusa de ......... SRL in contestatie,
stabileste care este nivelul minim de eficienta al produsului dezinfectant
de nivel scazut, fara a interzice utilizarea unor alti dezinfectanti, mai
eficienti iar, pe de alta parte, autoritatea contractanta a fost in masura
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sa justifice concret, pertinent, alegerea utilizarii unui dezinfectant mai
eficient decat minimul stabilit prin Normele tehnice privind curatarea,
dezinfectia si sterilizarea in unitatile sanitare publice si private.

Criticile 2.2.2.1 si 2.2.2.2.1, in cadrul carora, contestatorul solicita
modificarea specificatiilor dezinfectantilor pentru instrumentarul medical
in sensul ofertarii doar a dezinfectantilor incadrati dispozitive medicale,
insa nu si a dezinfectantilor incadrati produse biocide, Consiliul urmeaza
a le respinge ca nefondate motivat de faptul ca prevederile art. 9 din
Normele tehnice privind curatarea, dezinfectia si sterilizarea in unitatile
sanitare publice si private aprobate prin Ordinul nr. 1761/2021 permit
utilizarea produselor biocide pentru dezinfectia dispozitivelor medicale.

Rezulta ca dispozitivele medicale pot fi dezinfectate atat cu
dezinfectanti incadrati dispozitive medicale conform Regulamentului UE
nr. 745/2017, cat si cu dezinfectanti incadrati produse biocide, astfel
cum dispun prevederile normelor anterior mentionate.

Totodata, Consiliul retine ca prevederile caietului de sarcini, care
permit ofertarea oricaruia din cele 2 variante mentionate anterior, nu
sunt de natura sa vatame societatea contestatoare, aceasta avand
deplina libertate de a oferta dezinfectanti incadrati dispozitive medicale.

Pe de alta parte, Consiliul urmeaza sa admita criticile 2.2.2.1 si
2.2.2.2.1, formulate in subsidiar, si critica 2.2.1.3.1, motivat de faptul
ca autoritatea contractanta a dublat cerintele privind documentarea
dezinfectantilor dispozitive medicale, de la pag. 1 din caietul de sarcini,
cu anumite cerinte formulate asemanator, in cadrul produselor 1.4, 2.1
si 2.2, aspect de natura sa produca confuzie cu privire la natura
inscrisurilor solicitate, aspect interzis conform art. 154 alin. (1) din Legea
nr. 98/2016.

In acest sens, Consiliul urmeaza a obliga autoritatea contractanta
la inlocuirea sintagmei ,cu conditia sa detina certificatul de marcaj CE,
cu incadrarea in categoria dispozitiv medical in conformitate cu Directiva
93/42/CEE a Consiliului din 14 iunie 1993 privind dispozitivele medicale,
transpusa prin Hotardrea Guvernului nr. 54/2009 privind conditiile
introducerii pe piatd a dispozitivelor medicale, cu modificarile ulterioare,
cat si recomandarile producatorului cu privire la eficacitatea produsului si
indicatiile de utilizare”, de la pag. 8, 9 si 10 din caietul de sarcini, cu o
cerinta care sa faca trimitere la inscrisurile de la pag. 1, din acelasi caiet
de sarcini.

In ceea ce priveste critica 2.2.1.3.2, Consiliul urmeaza a o
respinge, ca nefondata, apreciind ca solicitarea eficientei in conditii de
murdarie a servetelelor dezinfectante pentru dezinfectia suprafetelor
dispozitivelor medicale nu contravine prevederilor art. 14 din Normele
tehnice privind curatarea, dezinfectia si sterilizarea in unitatile sanitare
publice si private aprobate prin Ordinul nr. 1761/2021, care stabilesc
faptul ca instrumentarul trebuie curatat inaintea dezinfectiei, ci,
reprezinta doar o simpla asigurare a efectuarii dezinfectiei, chiar si in
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cazul remanentei unor eventuale substante interferente dupa curatarea
instrumentarului.

Critica 2.2.2.2.3 urmeaza a fi respinsa, motivat de faptul ca cerinta
referitoare la compatibilitatea dezinfectantilor cu endoscoapele si hu doar
cu materialele din care sunt acestea construite reprezinta conditie de
garantie din partea fabricantului.

Critica 2.2.3.2.1 privind efectul imediat, urmeaza a fi admisa,
deoarece, sintagma ,spectrul de activitate conform EN 14885 (...)
Bactericida: SR EN 12791 (obligatoriu validarea efectului prelungit la 3
ore)” ar putea fi interpretata in sensul prezentarii doar a efectului
prelungit la 3 ore, insa nu si a efectului imediat.

In schimb, partea din critica 2.2.3.2.1 privind efectul sustinut
urmeaza a fi respinsa, ca nefondata, aceasta nefiind de natura sa
vatame societatea contestatoare, care are posibilitatea ofertarii
dezinfectantilor testati pentru efectul sustinut indiferent daca autoritatea
contractanta a solicitat sau nu depunerea acestei testari.

Pentru considerentele anterior expuse, in temeiul dispozitiilor art.
26 alin. (2) si (5) din Legea nr. 101/2016, cu modificarile si completarile
ulterioare, Consiliul va admite, in parte, contestatia formulata de
catre  ......... SRL in contradictoriu cu autoritatea
contractantd .....cccviiiiiiiiii e e , respectiv criticile la care a
achiesat aceasta din urma, cerintele de documentare a dispozitivelor
medicale si cerinta privind efectul bacterian imediat al sapunului destinat
dezinfectiei chirurgicale iar, pe cale de consecinta, va obliga autoritatea
contractanta la remedierea documentatiei de atribuire cu respectarea
prevederilor legale si a motivarii aferenta prezentei, in termen de 10 zile
de la comunicare.

In temeiul art. 26 alin. (6) din Legea nr. 101/2016, Consiliul va

respinge, in rest, ca neintemeiata, contestatia formulata de ......... SRL
in contradictoriu cu autoritatea
contractantad .......ccvviviiiiiii e e,

Referitor la solicitarea contestatorului privind obligarea autoritatii
contractante la plata de cheltuieli de judecata, Consiliul va retine ca,
potrivit art. 26 alin. (9) din Legea nr. 101/2016, , Consiliul poate obliga,
la cerere, partea in culpd, la plata cheltuielilor efectuate pentru
solutionarea contestatiei. Cuantumul, detalierea si documentele
doveditoare ale cheltuielilor efectuate sunt prezentate in cerere, care
trebuie depusa inainte de pronuntarea deciziei de solutionare a
contestatiei”.

Cheltuielile reclamate reprezinta ,onorariu de avocat” in cuantum
de 2.900,00 lei facturate cu factura seria 2 nr. 049/27.06.2024 si
achitate cu ordin de plata in 27.06.2024.

Aplicdnd prevederile art. 453 alin. (2) c.p.c., conform carora ,,cand
cererea a fost admisa numai in parte, judecatorii vor stabili masura in
care fiecare dintre parti poate fi obligata la plata cheltuielilor de
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judecata”, Consiliul va obliga autoritatea contractanta la plata sumei de
1.500 de lei catre contestator reprezentand cheltuieli de solutionare
acordate proportional cu partea din contestatie care a fost admisa.

Pentru aceste motive
in baza documentelor depuse de parti,
CONSILIUL NATIONAL DE SOLUTIONARE A CONTESTATIILOR

DECIDE:

Admite, in parte, contestatia formulata de catre ......... SRL in
contradictoriu cu autoritatea contractantd ..........ccoeiiiiiiiiiiens e,
respectiv, criticile la care a achiesat aceasta din urma, cerintele de
documentare a dispozitivelor medicale si cerinta privind efectul bacterian
imediat al sapunului destinat dezinfectiei chirurgicale iar, pe cale de
consecinta, obliga autoritatea contractanta la remedierea documentatiei
de atribuire cu respectarea prevederilor legale si a motivarii aferenta
prezentei, in termen de 10 zile de la comunicare.

Respinge, in rest, ca neintemeiata, contestatia formulata de .........
SRL in contradictoriu cu autoritatea
contractantd ......ocviiiiiiiii e e

Obliga autoritatea contractanta la plata cheltuielilor de solutionare
catre contestator, in cuantum de 1.500,00 lei.

Obligatorie.

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

Complet de solutionare a contestatiilor
in domeniul achizitiilor publice:

Consilier de solutionare PRESEDINTE Consilier de solutionare

Redactat practicaua deciziei

Redactata in 4 (patru) exemplare originale, contine 29 (doudzecisinoud) pagini
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