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In conformitate cu prevederile art. 12 alin. (1) si ale art. 27
alin. (1) din Legea nr. 101/2016 privind remediile si cdile de atac in
materie de atribuire a contractelor de achizitie publica, a
contractelor sectoriale si a contractelor de concesiune de lucrari si
concesiune de servicii, precum si pentru organizarea si functionarea
Consiliului National de Solutionare a Contestatiilor, Consiliul adopta
urmatoarea

DECIZIE
Nr. . ..
Data: ..

I. Prin contestatia nr. 396/28.03.2024, inregistrata la Consiliul National
de Solutionare a Contestatiilor cu nr. 19187/28.03.2024, formulata de

catre ....... SRL (dosar ....... ), cu sediul in ..., si punctul de lucru in ., avand
CUI .., impotriva specificatiilor tehnice din documentatia de atribuire cu nr.
3366/14.03.2024, pentru loturile 1, 4, 7, emisa de catre ....... , cu sediul in ..,

in calitate de autoritate contractanta, in cadrul procedurii de licitatie
deschisa, organizata in vederea incheierii acordului-cadru, divizat pe loturi,
avand ca obiect , Antiseptice si dezinfectante”, se solicita:

- obligarea autoritatii contractante la modificarea specificatiilor tehnice
din Documentatia de atribuire cu nr. 3366/14.03.2024, pentru loturile 1, 4, 7,
conform celor solicitate in motivare;

- suspendarea procedurii de atribuire a contractului de achizitie publica
prin licitatie deschisa pana la solutionarea prezentei contestatii pentru loturile
1,4, 7.

II. Prin contestatia fara numar de inregistrare la emitent, inregistrata la
Consiliul National de Solutionare a Contestatiilor cu nr. 19299/29.03.2024,
formulata de catre ....... SRL(dosar nr. ...), cu sediul in ..... , iInmatriculata la
Oficiul Registrului Comertului sub nr. ...., avand CUI ..., impotriva
specificatiilor tehnice din documentatia de atribuire, din cadrul procedurii
mentionata anterior, se solicita modificarea Caietului de sarcini cu privire la
cerintele tehnice solicitate pentru loturile 1, 2, 3, 4, 5 si 6.

Procedura de solutionare in fata Consiliului s-a desfasurat in scris.

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 contestatiile de fata, prin
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care ....... SRL si ....... SRL critica specificatiile tehnice din documentatia de
atribuire.

In fapt, cu ocazia descarcarii din ., a documentatiei de atribuire pentru
anuntul de participare la procedura de atribuire a acordului- cadru de
achizitie publica, anunt de participare .., organizata de catre autoritatea
contractanta ....... , contestatoarea a constatat existenta mai multor aspecte
nelegale in cuprinsul caietului de sarcini astfel:

Lotul | - Dezinfectant rapid de suprafete, gata de utilizare, pe baza de
alcool, pentru dezinfectia suprafetelor critice

1.1 Un prim aspect referitor la acest lot este acela ca printre conditiile
obligatorii mentionate de autoritatea contractanta prin caietul de sarcini, la
punctul 1. ”“S3 respecte prevederile Ordinelor MS, precizeaza si in
conformitate cu: 1071/16413/2017 privind modificarea anexei 3 la Ordinul
M.S si al Presedintelui Agentiei Nationale pentru Achizitii Publice nr. 1082/27
septembrie 2016.”

Referitor la acest aspect, contestatoarea precizeaza faptul ca acest
ordin a fost abrogat, fiind inlocuit de Ordinul MS 1761/2021 pentru aprobarea
Normelor tehnice privind curatarea, dezinfectia si sterilizarea in unitatile
sanitare publice si private, evaluarea eficacitatii procedurilor de curatenie si
dezinfectie efectuate in cadrul acestora, procedurile recomandate pentru
dezinfectia mainilor in functie de nivelul de risc, precum si metodele de
evaluare a derularii procesului de sterilizare si controlul eficientei acestuia.

OMS 1071 a cuprins modificarile aduse la OMS 1082/2016 privind
Anexa 3 - asa cum rezulta si din descrierea acestuia. OMS 1082/2016 pentru
aprobarea modelului de documentatie de atribuire standard privind achizitia
de produse biocide a fost abrogat prin OMS 2244/2022-privind abrogarea
Ordinului ministrului sanatatii si al presedintelui Agentiei Nationale pentru
Achizitii Publice nr. 1.082/731/2016 pentru aprobarea modelului de
documentatie de atribuire standard privind achizitia de produse biocide.

Deoarece OMS 1071/2017 a fost o modificare partiala adusa la OMS
1082, iar cel din urma fiind abrogat prin OMS 2244/2022, este pe cat se
poate de logic faptul ca nici OMS 1071, la momentul desfasurarii prezentei
proceduri nu mai prezinta vreo relevanta, din punct de vedere legislativ, in
materia documentatiei de atribuire.

In acest context, contestatoarea solicita Consiliului sa dispuna obligarea
autoritatii contractante la modificarea caietului de sarcini, in sensul eliminarii
cerintei conformitatii cu OMS 1071/2017 si OMS 1082/2016, acestea fiind
abrogate prin OMS 2244/2022.

La punctul 1.2 din caietul de sarcini aferent acestui lot, petenta sustine
ca autoritatea contractanta a solicitat spectrul de activitate pe care produsul
achizitionat la acest lot trebuie sa il prezinte si care sa fie in conformitate cu
EN 14885/2022.

Referitor la spectrul de activitate, la punctul 27 din cadrul specificatiilor
tehnice, autoritatea contractanta precizeaza ca mod de ambalare de 1 litru,
prevazut cu pulverizator. De asemenea, analiza comparativa va avea in
vedere pretul necesar dezinfectiei unui metru patrat. Prin corelarea acestor
aspecte, rezulta fara nicio indoiala ca intentia autoritatii contractante este de
achizitie a unui produs aplicat prin pulverizare= fara actionare mecanica.

Pagina 2 din 41



Raportat la definitia dezinfectiei de nivel inalt redata de OMS
1761/2021:

d) dezinfectie de nivel inalt - procedura de dezinfectie prin care se
realizeaza distrugerea bacteriilor in forma vegetativa, fungilor, virusurilor,
microbacteriilor si a majoritatii sporilor bacterieni. Dezinfectia de nivel inalt
nu poate substitui sterilizarea;

si la standardele solicitate de EN 14885/2022 pentru dovedirea
spectrului de activitate mentionat de OMS 1761/2021 pentru un produs
dezinfectant de nivel inalt fara actionare mecanica:

4.3.2.6 Surface disinfection without mechanical action:

EuropeanStandurdstobe passed
Bactericidalactivity ENI3727(2/1)
Yeasticidalactivity B EN13624(2/1) ]
Bactericidal/ Yeasticidal ENI17387(2/2)
Additional EuropeanStandards
Fungicidalactivity LN 13624(2/1), EN17387(2/2)
Tuberculocidal/Mycobactericidalactivity IEN 14348¢2/1)
Virueidal activity against enveloped viruses /Limited EN 14476(2/1), EN 16777 (2/2)
spectrum virueida aetivity /Virueidalactivity '
Sparicidal activity against C. diff./ Sporicidalactivify IN 17126(2/1)

Contestatoarea arata ca, desi autoritatea contractanta mentioneaza
conformitatea cu versiunea actualizata a EN 14885, respectiv cea din 2022,
solicita un spectru de activitate incomplet, dupa cum urmeaza:

-pentru activitatea bactericida, EN 14885/2022 solicita testarea
produselor si conform EN 17387

-pentru activitatea fungicida, EN 14885/2022 solicita testarea
produselor si conform EN 17387

-pentru  activitatea virucida, EN 14885/2022, solicita testarea
produselor si conform cu EN 16777

-pentru activitatea sporicida, EN 14885/2022 solicita testarea
produselor doar conform EN 17126 pentru domeniul medical, pe toate
tulpinile de referinta ale standardului, respectiv: Bacillus subtilis, Bacillus
cereus si Clostridium difficile. EN 13704 fiind utilizat doar pentru
demonstrarea activitatii in domeniul alimentar, industrial si institutional:

"EN 13704:2018, Chemical disinfectants - Quantitative suspension test
for the evaluat ion of sporiciclal activity of chemical disinfectants used infood,
industrial, domestic and institutional areas - Test method and vequirements
(phase 2, step 1)"

In acest context, contestatoarea solicita Consiliului sa dispuna obligarea
autoritatii contractante la modificarea caietului de sarcini in sensul:

-solicitarii activitatii bactericide si fungicide conform EN 17387
-solicitarii activitatii virucide conform EN 16777

-solicitarii activitatii sporicide conform EN 17126, cu consecinta
eliminarii din caietul de sarcini a activitatii EN 13704.

1.3 Punctul 14 din caietul de sarcini se refera la utilizarea produsului pe
orice categorie de material, respectiv (covor pvc tip tarket, inox, plastic, etc).
Referitor la aceasta solicitare, conform articolului 18 din OMS 1761/2021
privind modul de alegere corecta a produselor dezinfectante, redat integral la
punctul anterior, petenta evidentiaza aspectele de la litera d:
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"Articolul 18 Criteriile de alegere corecta a dezinfectantelor sunt
urmatoarele: d) compatibilitatea cu materialele pe care se vor utiliza”.

Ludnd in considerare ca autoritatea contractanta  solicita
compatibilitatea cu mai multe materiale care se regasesc in unitatile sanitare,
singurul mod prin care poate fi demonstrata cerinta este aceea de solicitare a
unor rapoarte de testare privind compatibilitatea produsului.

Contestatoarea precizeaza faptul ca de cele mai multe ori, autoritatile
contractante permit indeplinirea specificatiilor de acest gen prin prezentarea,
din partea ofertantilor, a unei declaratii din partea producatorului, fara ca
aceasta declaratie sa fie bazata pe un raport de testare adecvat constituind
astfel o sursa subiectiva de evaluare. Astfel de situatii au dus la
achizitionarea unor produse care ulterior au provocat coroziune si au distrus
bunurile existente in dotarea unitatilor sanitare, bunuri care au fost
achizitionate tot prin licitatii deschise din fonduri publice.

In acest context, se impune ca solicitarea sa fie demonstrata prin
prezentarea unor rapoarte de testare standardizate, efectuate in laboratoare
acreditate, astfel incat, la momentul evaluarii ofertelor, autoritatea
contractanta sa dispuna de toate resursele obiective necesare pentru o
evaluare cat mai corecta pentru achizitia unui produs destinat dezinfectiei
rapide a suprafetelor.

La momentul desfasurarii prezentei procedurii, singurele standarde
existente in UE, care au ca obiect dovedirea compatibilitatii produselor
chimice cu materialele sunt SR EN ISO 175 si DIN 50905, prin urmare, in
conformitate cu prevederile Legii nr. 98/2016, art. 156 alin. (1) litera b),
petenta solicita Consiliului sa dispuna obligarea autoritatii contractante la
modificarea caietului de sarcini in sensul ca specificatia tehnica de la punctul
14 sa fie indeplinita prin prezentarea rapoartelor de testare standardizate,
efectuate in laboratoare acreditate, conform standardelor europene anterior
mentionate:

Articolul 156

(1) Fara a aduce atingere normelor tehnice obligatorii de la nivel
national, in masura in care sunt compatibile cu actele normative adoptate la
nivelul Uniunii Europene, specificatiile tehnice se stabilesc in una dintre
urmdatoarele modalitati:

b) prin trimitere la specificatii tehnice si, ca ordine de prioritate, la
standarde nationale care transpun standarde europene, evaluari tehnice
europene, specificatii tehnice comune, standarde internationale, alte sisteme
de referinta tehnice instituite de catre organismele de standardizare
europene sau, in lipsa oricarora dintre acestea, la standarde nationale, la
agremente tehnice nationale sau specificatii tehnice nationale referitoare la
proiectarea, calcularea si executia lucrarilor si la utilizarea produselor; fiecare
trimitere este insotita de mentiunea "sau echivalent";

1.4 Punctul 29 din caietul de sarcini aferent acestui lot precizeaza
conformitatea produselor cu prevederile art. 7 din Ordinul nr. 10/2010,
privind depunerea la CNPB, o data la 3 ani a rapoartelor de testare pentru
dovedirea spectrului de activitate si mentinerea indicatiei de utilizare in
unitati sanitare, contestatoarea face urmatoarele precizari:

Ordinul nr. 10/2016 a fost modificat prin Ordinul nr. 2.217/
2.039/1231/2023 - pentru modificarea si completarea Ordinului Ministrului
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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 acest sens, prin OMS
2.217/2023, prevederile art. 7, cat si cele ale art. 4, literele g' si g* au fost
modificate.

In acest context, petenta solicitd Consiliului obligarea autoritatii
contractante la modificarea prevederilor de la punctul 29 din caietul de
sarcini, prin raportarea la legislatia actualizata si in vigoare la momentul
desfasurarii prezentei proceduri.

e Lotul 4 - Antiseptic tegumentar pentru dezinfectia igienica a mainilor
si tegumentelor prin frecare

4.1 In conformitate cu argumentatia expusa in cadrul lotului 1, Punctul
1.1, contestatoarea solicita obligarea autoritatii contractante la modificarea
caietului de sarcini, in sensul eliminarii cerintei conformitatii cu OMS
10712017 si OMS 1082/2016 si in cazul acestui lot. OMS solicitate de
autoritatea contractanta fiind abrogate prin OMS 2244/2022.

Punctul 4.2 Din titlul lotului se intelege intentia autoritatii contractante
de achizitie a unui produs dezinfectant pentru maini, aplicat prin frecare. In
conditiile in care prin caietul de sarcini se solicita conformitatea cu EN
14885/2022, mai exact respectarea standardelor europene ce trebuiesc
indeplinite (pass criteria) pentru dezinfectia igienica a mainilor.

In acest context, spectrul de activitate solicitat de autoritatea
contractanta prin caietul de sarcini a fost intocmit in mod eronat, avand in
vedere solicitarea ca produsele sa prezinte si activitate bactericida conform
EN 1499, specific produselor dezinfectante de maini cu metoda de aplicare
prin spalare. Aceste aspecte sunt evidentiate si in EN 14885/2022, dupa cum

urmeaza:
In tabelul 4.3.2.2 Hygienic handrub

EnropeanStandardstobepassed

Jactericidalactivity

erici d EN13727(2/1),E
‘easticidalactivity / A

ENI3624 (2/1)

Additional EuropeanStandards

uberculocidal/Mycobactericidalactivity EN14348 (2/1)

Trucidal activity against enveloped viruses / Limitedspectrumvirucidalactivity/Virueidal activity | ENI4476 (2/1)

in tabelul 4.3.2.3 Hygienic handwash

LuropeanStandardstobepassed

factericidalactivify
‘easticidalactivity

ENI3727(2/1),EN1499 (2/2)
ENT3624 (2/1)

AdditionalCuropeanStandards
,,,,,,,, . - - ENI4348 (2/1)
EN14476 (2/1)4

contractante la eliminarea din caietul de sarcini a activitatii bactericide
conform EN 1499, specifica altui tip de dezinfectie decat cea care face
obiectul acestui lot.

4.3 Referitor la timpul de contact privind eficacitatea bactericida EN
1500, prin caietul de sarcini autoritatea contractanta mentioneaza un timp de
contact cuprins intre 1 minut si 5 minute, in contradictoriu cu timpii de
contact prevazuti de EN 14885/2022 pentru acest standard pentru
dezinfectia igienica EN 1500, fiind intre 30 de secunde si maximum 1 minut.
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4.4 Prin punctul 20 aferent acestui lot autoritatea contractanta solicita
ca produsele sa aiba eficacitate in prezenta substantelor interferente (materii
organice).

Referitor la acest aspect, OMS 1761/2021 precizeaza:

Articolul 3

(1) Curatarea este metoda prin care se asigura indepartarea
fizica/chimica a microorganismelor de pe suprafete, obiecte sau tegumente,
odata cu indepartarea prafului si a substantelor organice. Curatarea nu
inlocuieste dezinfectia.

(2) Suprafetele si obiectele pe care se evidentiaza macroscopic sau
microscopic  materii  organice  ori  anorganice  sunt  considerate
suprafete/obiecte murdare.

Tot in cadrul OMS 1761/2021 privind procedurile de dezinfectie
mainilor, in functie de nivelul de risc evidentiaza urmatoarele:

Nivelul de

. Proceduri aplicate Indicatii
risc

- cand mainile sunt vizibil murdare;

- la inceputul si sfarsitul programului de
lucru;

Minim Spalare simpla cu apa si sapun - dupa utilizarea grupului sanitar;

- in caz de contact cu produse biologice;
- in cazul pacientjlor cu infectie

cu Clostridioides difficile

- fnainte de contactul cu pacientul;

- inainte de proceduri aseptice;

- inainte si dupa utilizarea manusilor, in
caz de contact cu lichide biologice;

- dupa contactul cu pacientul;

- dupa contact cu mediul ambiental al
pacientului

Dezinfectie igienica prin frecare cu solutie hidroalcoolica (metoda de
electie)

sau

Dezinfectie igienica prin spalare cu apa si sapun

Intermediar

Dezinfectia chirurgicala a mainilor prin frecare cu solutji
hidroalcoolice®

* Aplicarea alcoolului se va face pe mana uscata.

Tnalt sau

Dezinfectia chirurgicala a mainilor prin spalare cu apa si sapun
chirurgical (pe baza de povidoniodine sau clorhexidina), urmata de
clatire cu apa filtrata si stergere cu prosop steril

- inainte de orice interventie chirurgicala;
- Tnaintea tuturor manevrelor care
necesita o asepsie de tip chirurgical
(minim invazive)

Volumul de dezinfectant utilizat va fi conform recomandarilor producatorului.
Se vor folosi doar produse avizate pentru dezinfectia chirurgicala a mainilor.

Contestatoarea sustine ca lecturand aspectele enuntate de OMS
1761/2021, se observa ca pentru indepartarea murdariei existente la nivelul
mainilor, se va aplica procedura clasica de spalare a mainilor cu apa si sapun,
urmata de dezinfectia superioara, cea igienica prin utilizarea solutiilor
hidroalcoolice.

De asemenea, solicitarea ca produsele sa fie eficiente in prezenta
substantelor interferente (materii organice) contravine prevederilor EN
14885/2022, standard care precizeaza metodele de testare a produselor
pentru dovedirea unei eficacitati. Astfel contestatoarea solicita a se avea in
vedere pentru eficacitatea bactericida EN 13727, EN 1500 pentru dezinfectia
mainilor prin frecare.

Pentru eficacitatea micobactericida EN 14348 pentru dezinfectia
mainilor prin frecare:

"EN 14348 may be used to demonstrate miycobactericidal and/or
tuberculocidal activity for hygienic handrub (4.3.2.2) and-wash (4.3.2.3)
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products, surface disinfectants (4.3.2.6 and 4.3.2.7) and chemical
disinfectants for textile (4. 3.2.8). In these cases the contact times shall be
adapted according to the principles described in EN 13727 and EN 13624."

Prin urmare, activitatea micobatericida in cazul dezinfectiei igienice a
mainilor prin frecare se raporteaza la conditiile de testare prevazute de EN
13727 si EN 13624, respectiv, conditii de curatenie.

Avand in vedere aspectele prezentate mai sus, petenta solicita
Consiliului sa dispuna obligarea autoritatii contractante la modificarea
caietului de sarcini, in sensul eliminarii cerintei de la punctul 20, privind
testarea produselor destinate dezinfectiei igienice a mainilor in prezenta
substantelor interferente (materii organice).

4.5 In baza argumentatiei expuse in cadrul lotului 1, Punctul 1.4,
solicita si in cazul acestui lot obligarea autoritatii contractante la modificarea
punctului 24 privind conformitatea produselor cu art. 7 si art. 4 din OMS
10/2010, prin raportare la legislatia actualizata si in vigoare la momentul
desfasurarii prezentei proceduri.

Lotul 7 - Dezinfectant detergent pentru dezinfectia prin stergere a

suprafetelor semicritice:

7.1 In conformitate cu argumentatia expusa in cadrul lotului 1, Punctul
1.1, solicita obligarea autoritatii contractante la modificarea caietului de
sarcini, in sensul eliminarii cerintei conformitatii cu OMS 10712017 si OMS
1082/2016 si in cazul acestui lot, OMS solicitate de autoritatea contractanta
fiind abrogate prin OMS nr. 2244/2022.

7.2 Cap. II-Documente necesare, Pct. 1 - autoritatea contractanta
precizeaza ca produsul sa detina aviz BIO, de unde se intelege intentia
permiterii ofertarii la acest lot doar de produse dezinfectante biocide, avizate
de CNPB, fiind excluse produsele biocide inregistrate in categoria
dispozitivelor medicale.

Contestatoarea sustine ca prin permiterea ofertarii la acest lot doar a
produselor biocide puse pe piata in baza avizului BIO emis de CNPB ar
ingradi nejustificat accesul tuturor operatorilor economici la acest lot,
contravenind atat principiilor cuprinse in art. 2, alin. (2) lit. a), b) din Legea
nr. 98/2016:"

" Articolul 2

(2) Principiile care stau la baza atribuirii contractelor de achizitie
publica si a organizarii concursurilor de solutii sunt:

a) nediscriminarea;

b) tratamentul egal;

c)recunoasterea reciproca,

d)transparenta;

e)proportionalitatea;

j) asumarea raspunderii.”

cat si prevederilor art. 155 alin. (6) din acelasi act normativ: Articolul
155.

(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.
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Atat timp cat la lotul in discutie autoritatea contractanta urmareste
achizitionarea unui produs dezinfectant pentru suprafete cu risc mare si care
sa prezinte un anumit spectru de activitate antimicrobian, conform
standardelor expres indicate la acest lot si atat timp cat pe piata exista
dezinfectante care indeplinesc toate cerintele autoritatii contractante,
excluderea acestora de la procedura pe simplul considerent ca acestea nu
detin aviz BIO si nu sunt inscrise in Registrul National al Produselor Biocide -
ultima actualizare, fiind puse pe piata ca dispozitive medicale, este lipsita de
orice temei legal.

Cu atat mai mult este nelegala aceasta prevedere cu cat un producator
de dispozitive medicale, pe langa testarile standard EN obligatorii actualizate,
necesare pentru obtinerea certificatului CE trebuie sa "treaca" si la capitolul
calitatea productiei conform ISO 13485, capitol neverificat la producatorii de
produse biocide. In concluzie, sunt excluse produsele cu certificare
superioara calitativ.

Pe de alta parte, indiferent de modul de definire al dispozitivelor
medicale cuprinse in art. 2 din Regulamentul (UE) 745/2017 al Parlamentului
European si al Consiliului privind dispozitivele medicale, la care se face
referire in mod constant in procedurile de achizitie de produse dezinfectante
pentru suprafete, pentru a argumenta eliminarea produselor dezinfectante
dispozitive medicale, orice interpretare in sensul ca produsele dezinfectante
incadrate in categoria dispozitivelor medicale nu ar putea fi folosite la
dezinfectia suprafetelor, este in mod evident contrara dispozitiilor care au
menirea de a reglementa aceasta materie.

Important este faptul ca niciun act normativ (OMS 1761/2021, EN
14885/2022, Regulamentul UE 745/2017 sau Regulamentul UE 528/2012),nu
interzic utilizarea dezinfectantilor incadrati ca si dispozitive medicale pentru
dezinfectia suprafetelor mari, pavimente sau orice alt fel de suprafete din
domeniul medical, spre deosebire de produsele biocide, care nu pot fi folosite
in dezinfectia dispozitivelor medicale.

In acest sens potrivit art. 6 alin (4) lit. b din OMS nr. 1761/2021,
privind normele de dezinfectie in unitatile sanitare din Romania:

" Articolul 6

(1) Produsele biocide utilizate in unitatile sanitare trebuie sa prezinte
efect bactericid, levuricid, fungicid, micobactericid, virucid si sporicid, in
functie de scopul utilizarii

(2) La achizitionarea produselor biocide de catre unitatile sanitare
publice si private, furnizorii acestora trebuie sa pund la dispozitie dovada
avizarii/autorizarii produsului de catre Comisia Nationala pentru Produse
Biocide (CNPB), conditie obligatorie in vederea achizitiei

(3) La achizitia produselor biocide, incadrate ca dispozitive medicale,
utilizate de unitatile sanitare publice si private, conditia obligatorie in
vederea achizitiei este ca furnizorii acestora sa puna la dispozitie:

a) declaratie de conformitate CE in conformitate cu Directiva
93/42/CEE a Consiliului din i4 iunie 1993 privind dispozitivele medicale,
transpusa prin Hotardrea Guvernului nr. 54/2009 privind conditiile
introducerii pe piata a dispozitivelor medicale, cu modificarile ulterioare, sau
declaratie de conformitate UE in conformitate cu Regulamentul (UE)
2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017
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privind dispozitivele medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a
Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE) nr. 1.223/2009
si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului;

b) certificatul sau certificatele de conformitate emise de organismul
notificat implicat in evaluarea conformitatii pentru dispozitivul medical, la
care se face referire in declaratiile prevazute la lit. a);

c) recomandarile producatorului cu privire la eficacitatea produsului
si indicatiile de utilizare."”

Petenta arata ca din documentul mentionat mai sus rezulta clar, din
acceptiunea legiuitorului ca produsele biocide destinate a fi utilizate in unitati
sanitare sunt fie cele care detin dovada avizarii de catre CNPB, fie cele care
sunt incadrate ca dispozitive medicale, singura conditie pentru achizitia celor
din urma fiind punerea la dispozitia unitatii sanitare a documentelor solicitate
in mod expres la art. 6 alin. (4), literele a, b , ¢ din OMS nr. 1761/2021,
spectrul ambelor tipuri de biocide fiind acelasi indiferent de forma de
inregistrare.

In acelasi sens, sunt si prevederile:

-art. 1 lit. h din Norme tehnice privind curatarea, dezinfectia si
sterilizarea in unitatile sanitare publice si private, cuprinse in Anexa 1 la OMS
nr. 1761/2021, in cuprinsul caruia produsele biocide/dispozitive medicale
utilizate in domeniul medical pentru dezinfectie sunt definite in acelasi mod,
respectiv:

"h) produse biocide/dispozitive medicale utilizate in domeniul medical
pentru dezinfectie sunt reprezentate de acele substante active/preparate
contindnd una sau mai multe substante active, conditionate intr-un produs
cu rol in dezinfectie;"

-art. 8, alin. (2) lit. e din Norme tehnice privind curatarea, dezinfectia si
sterilizarea in unitatile sanitare publice si private, cuprinse in Anexa 1 la OMS
1761/2021, potrivit carora:

"e) dezinfectia prin mijloace chimice se realizeaza prin utilizarea
produselor de dezinfectie avizate/autorizate ca biocide sau notificate ca
dispozitive medicale clasa II a si II b, conform prevederilor legale in vigoare,
si care se utilizeazd pentru suprafete, obiecte, care necesitd dezinfectie,
instrumentar medical, chirurgical, stomatologic, aparaturd medicala,
dispozitive medicale, material moale."

Nu se poate pune sub nici o forma semnul egalitatii intre scopul utilizarii
unui dispozitiv medical de tipul celor definite in art. 2 pct. I primul paragraf
din Regulament si scopul utilizarii unui produs dezinfectant incadrat
conventional ca si dispozitiv medical, care este si va fi intotdeauna numai cel
de realizare a procesului de curatare, dezinfectia sau sterilizare.

Suplimentar fata de produsele biocide produsele dispozitive medicale,
conform OMS 1063/2010, trebuie actualizate permanent in ceea ce privesc
testarile standard EN, altminteri standardul inlocuit si neactualizat nu mai
poate fi utilizat, pentru conformitatea unui produs dezinfectant dispozitiv
medical cu spectrul declarat :

Nota 3: In cazul amendamentelor, standardul de referinta este SR EN
CCCCC: YYYY, amendamentele sale anterioare, daca exista, si noul
amendament mentionat. Prin urmare, standardul inlocuit (coloana 3) se
compune din SR EN CCCCC: YYYY si amendamentele sale anterioare, daca
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exista, insa fara noul amendament mentionat. La data mentionata standardul
inlocuit inceteaza sa confere prezumtia de conformitate cu cerintele esentiale
ale directivei.

In concluzie, solicita obligarea autoritatii contractante la modificarea
caietului de sarcini, in sensul admiterii la acest lot si ofertarea de produse
dezinfectante incadrate in categoria dispozitivelor medicale, asa cum a
permis si in cadrul altor loturi aferente prezentei proceduri.

In sustinerea solicitarii contestatoarei, pe langa legislatia in materie,
vine si Decizia CNSC nr. 2873/C4/2023, din data de 06.12.2023, prin care
Consiliul a statuat urmatoarele aspecte:

Analiza criticilor formulate impotriva documentatiei de atribuire pentru
Lotul nr. 1 - "Detergent dezinfectant concentrat lichid pentru suprafete gata
preparat cu utilizare prin stergere-biocid"

1.2 Contestatoarea critica faptul ca acest lot este destinat doar
produselor biocide, respectiv celor avizate de catre CNPB si nu sunt admise si
produsele incadrate in categoria dispozitivelor medicale.

Autoritatea contractantd arata ca urmeaza a folosi acest dezinfectant
pentru suprafete si pavimente, care nu pot fi clasificate ca dispozitive
medicale, astfel ca isi mentine cerinta asa cum a fost ea formulata in caietul
de sarcini.

Conform art. 2 din Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului
European si al Consiliului din 5 aprilie 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:

« 1."dispozitiv medical" inseamna orice, instrument, aparat, masina,
program informatic, implant, reactiv sau alt articol, destinat de catre
producator a fi utilizat, separat sau in combinatie, pentru fiintele umane,
intr-unul sau mai multe dintre scopurile medicale urmatoare:

-diagnosticare, prevenire, monitorizare, prevedere, prognozare,
tratament sau ameliorare a unei boli;

-diagnosticare, monitorizare, tratament, ameliorarea unei leziuni sau a
unui handicap sau o compensare a acestora;

-Investigare, inlocuire sau modificare a unei structuri anatomice sau a
unui proces ori stari fiziologice sau patologice;

-furnizarea de informatii prin intermediul examinarii in vitro a unor
probe prelevate clin organismul uman, inclusiv donari de organe, sdnge si
tesuturi, si care nu isi indeplineste actiunea principalda propusa prin mijloace
farmacologice, imunologice sau metabolice, in sau asupra organismului
uman, dar care poate fi asistat in indeplinirea functiei sale prin astfel de
mijloace.

De asemenea, sunt considerate a fi dispozitive medicale urmatoarele
produse:

-dispozitivele utilizate in scopul controlului sau favorizarii conceptiei;

-produsele destinate in mod special curatarii, dezinfectarii sau
sterilizarii dispozitivelor mentionate la articolul 1 alineatul (4), precum si ale
acelora mentionate la primul paragraf de la acest punct.

Contestatoarea sustine ca asa cum rezulta definitia de la acest articol,
un dezinfectant poate fi un dispozitiv medical, atadt in sensul primului
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paragraf al punctului 1, fiind "un reactiv sau alt articol utilizat pentru
prevenirea unei boli.

Totodata este un dispozitiv medical si in sensul cd este un "produs
destinat in mod special curatarii, dezinfectarii sau sterilizarii dispozitivelor
medicale.”

In timp ce prima definitie este aplicabila dezinfectarii tuturor
suprafetelor, cea de-a doua definitie este aplicabila doar dispozitivelor
medicale.

In consecinta, un dezinfectant dispozitiv medical poate fi folosit si
pentru dezinfectia tuturor suprafetelor, inclusiv pavimente, asa cum este
necesitatea autoritatii contractante, daca din documentele de autorizare sau
ale producatorului nu exista o dispozitie contrara.

Astfel contestatoarea solicita Consiliului sa oblige autoritatea
contractanta la modificarea prevederilor caietului de sarcini in sensul
acceptarii atadt a dezinfectantelor biocide, cat si a celor autorizate legal ca
dispozitive medicale.

7.3 Din specificatile tehnice aferente acestui lot reiese intentia
autoritatii contractante de achizitie a unui produs dezinfectant concentrat,
care se va utiliza prin stergerea suprafetelor cu actionare mecanica.

Raportat la definitia dezinfectiei de nivel finalt redata de OMS
1761/2021:

e) dezinfectie de nivel intermediar (mediu) - procedura de dezinfectie
prin care se realizeaza distrugerea bacteriilor in forma vegetativa, a fungilor,
a micobacteriilor si a virusurilor, fara actiune asupra sporilor bacterieni;

si la standardele solicitate de EN 14885/2022 pentru dovedirea
spectrului de activitate mentionat de OMS 1761/2021 pentru un produs
dezinfectant de nivel inalt cu actionare mecanica:

Contestatoarea arata ca autoritatea contractanta, desi mentioneaza
conformitatea cu versiunea actualizata a EN 14885, respectiv cea din 2022,
solicita un spectru de activitate incomplet, avand in vedere ca pentru
produsele dezinfectante cu actionare mecanica, EN 14885/2022 solicita
testarea acestora si pentru activitatea bactericida si levuricida EN 16615, asa
cum reiese din tabelul anexat mai sus, dar lipseste din cuprinsul caietului de
sarcini.

In acest context, contestatoarea solicita obligarea autoritatii
contractante la completarea caietului de sarcini, in sensul solicitarii ca
produsele sa indeplineasca si activitate bactericida si levuricida EN 16615, in
conformitate cu prevederile EN 14885/2022 si OMS 1761/2021.

7.4 Printre alte aspecte solicitate de autoritatea contractanta la acest
lot, se regaseste si conditionarea ofertarii doar de produse lichide, iar
ambalarea sa fie cuprinsa in intervalul 2 I-5 I:

"16.Mod de ambalare: flacoane, bidoane de minim 2 litri capacitate si
maxim 5 litri capacitate, dotate cu dispensere de dozare."

Referitor la acest aspect, petenta precizeaza faptul ca legislatia
aplicabila produselor dezinfectante, indiferent ca sunt produse biocide care
detin aviz BIO emis de CNPB, ori incadrate in categoria dispozitivelor
medicale, nu impune, in functie de scopul produsului dezinfectant,
conditionarea acestuia in produse lichide. Niciunde in legislatie nu exista vreo
prevedere care sa impuna produselor dezinfectante utilizate in dezinfectia de
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nivel mediu sa fie lichide concentrate, ori doar sub forma de pulbere
concentrata. Din contra, atata timp cat produsul indeplineste un spectru de
activitate solicitat de autoritatea contractanta, prioritara va fi eficacitatea
produsului pe organismele patogene care pot provoca infectii nosocomiale in
randul pacientilor si al personalului medical.

In acest sens, OMS 1761/2021, in cazul alegerii corecte a unui produs
dezinfectant mentioneaza a se avea in vedere urmatoarele aspecte:

"Articolul 18

Criteriile de alegere corecta a dezinfectantelor sunt urmatoarele:

a) spectrul de activitate adaptat obiectivelor fixate;

b) timpul de actiune;

c) in functie de sectia/compartimentul din unitatea sanitara in care
sunt utilizate, dezinfectantele trebuie sa aiba eficienta si in prezenta
substantelor interferente: sadnge, puroi, voma, diaree, apa dura, materii
organice,

d) compatibilitatea cu materialele pe care se vor utiliza;

e) gradul de periculozitate (foarte toxic, toxic, nociv, coroziv,
iritant, oxidant, foarte inflamabil si inflamabil) pentru personal si
pacienti;

f) sa fie usor de utilizat;

g) sa fie stabile in timp;

h) natura suportului care urmeaza sa fie tratat;

i) riscul de a fi inactivat de diferite substante sau conditii de
mediu, asa cum este prevazut in fisa tehnica a produsului.”

Contestatoarea observa ca articolul mentioneaza, ca ordine de prioritate
ca produsul sa respecte un anumit spectru de activitate-prin urmare, acesta
este principalul indicator de selectie a unui produs dezinfectant, fara a se
face vreo precizare la forma de conditionare lichida.

In acest sens, daca autoritatea contractanta va permite ofertarea la
acest lot doar a produselor care se prezinta sub forma lichida, va fi in situatia
in care va restrictiona nejustificat ofertarea produselor care se prezinta sub
forma solida, de pulbere concentrata, eficiente pe spectrul mentionat si cu
posibilitatea de a avea un pret mult mai mic fata de cele lichide.

In etapa de intocmire a documentatiei de atribuire, pe langa obiectivele
referitoare la tipurile de dezinfectie, autoritatea contractanta trebuie sa aiba
in vedere si diversitatea produselor existente pe piata din Romania, raportate
la costurile pe care le va suporta, dar cu luarea in considerare a prevederilor
Legii nr. 98/2016, fara a aduce atingeri acesteia:

"Articolul 155

6) Specificatiile tehnice trebuie sa permitd 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. "

De asemenea, raportat la modul de ambalare solicitat de autoritatea
contractanta la acest lot, petenta sustine ca nu exista nici un argument
pentru care, atata timp cat un produs respecta toate celelalte solicitari ale
caietului de sarcini si prezinta sisteme de dozare, nu permite ofertarea si de
produse care sunt ambalate in flacoane de 11/KG, fiind doar inca un mod
prin care se restrange nejustificat concurenta la acest lot.
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Mai mult decat atat, un produs care va avea un mod de ambalare de
11/KG poate fi doar in avantajul autoritatii contractante, fiind usor de
manipulat, mai ales la momentul prepararii solutiilor de lucru.

7.5 Prin punctele 9 si 11 ale acestui lot se refera la compatibilitatea
produsului ofertat cu materialul suprafetelor pe care va fi aplicat, in baza
argumentatiei prezentate in cadrul lotului 1, punctul 1.3, petenta solicita
Consiliului si in acest caz sa dispuna obligarea autoritatii contractante la
modificarea caietului de sarcini in sensul solicitarii de prezentare rapoarte de
testare conform SR EN ISO 175 si DIN 50905, prin urmare, in conformitate
cu prevederile Legii nr. 98/2016- art. 156 alin. (1) litera b) efectuate in
laboratoare acreditate.

7.6 In baza argumentatiei expuse in cadrul lotului 1, Punctul 1.4,
contestatoarea solicita si in cazul acestui lot obligarea autoritatii contractante
la modificarea punctului 18 privind conformitatea produselor cu art. 7 si art.
4 din OMS 10/2010, prin raportarea la legislatia actualizata si in vigoare la
momentul desfasurarii prezentei proceduri.

In acest context petenta solicita suspendarea procedurii de achizitie
publica contestata, pana la solutionarea contestatiei, cu luarea in considerare
a urmAétoareIor aspecte:

In conditiile in care autoritatea contractanta procedeaza la continuarea
procedurii anterior verificarii pe fond a legalitatii si temeiniciei documentatiei
de atribuire si a caietului de sarcini care face parte integranta din ea,
respectiv procedeaza la deschiderea si evaluarea ofertelor depuse, acest
lucru ar conduce la producerea unei pagube iminente, contestatoarea fiind
obligata ori sa nu participe la procedura, ori sa depuna oferta conform
documentatiei de atribuire pe care a atacat-o.

Astfel, in conditile in care petenta nu depune ofertd, deoarece
considera ca prevederile documentatiei de atribuire sunt nelegale, ii este
incalcat dreptul de a participa la procedura de achizitie publica pentru simplul
motiv ca a solicitat verificarea legalitatii documentelor emise de autoritatea
contractanta. Acest lucru duce la incalcarea principiului liberului acces la
justitie prevazut de Constitutia Romaniei in art.21, chiar daca acest principiu
este consacrat ca drept cetatenesc fundamental, prin simplul fapt ca in
conditiile in care nu poate participa la procedura de achizitie publica datorita
contestatiei formulate, in viitor vor fi descurajate solicitarile de verificare a
legalitatii actelor emise de catre autoritatile contractante.

Nesuspendarea procedurii pana la solutionarea contestatiei ar crea un
precedent, existand situatia in care autoritatile contractante vor intocmi acte
cu incdlcarea voita a prevederilor legale, iar agentii economici vor evita
solicitarea de verificare a legalitatii lor pentru a putea participa la proceduri.

De asemenea, in conditiile in care contestatoarea nu doreste sa fie
exclusa de la procedura de achizitie publica, in conditiile in care nu se
suspenda procedura mai sus mentionata, aceasta este obligata sa depuna o
oferta in conformitate cu documentatia pe care o considera nelegal intocmita.

Avand in vedere cele aratate mai sus, in conditiile in care autoritatea
contractanta procedeaza la deschiderea si evaluarea ofertelor depuse, va fi
imposibila repunerea partilor in situatia anterioara din simplul motiv ca se vor
cunoaste propunerile financiare ale ofertantilor, fapt care poate duce la
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distorsionarea rezultatului procedurii, chiar in conditiile in care se anuleaza
procedura de fata se incepe o alta procedura de achizitie.

In aceste conditii, paguba iminenta va consta in achizitionarea de
produse care din punct de vedere legal si al prevederilor caietului de sarcini
prezinta cerintele tehnice inferioare fata de alte produse similare si care sunt
necesare pentru utilizarea in domeniul sanitar, respectiv al medicinei umane.

Fata de cele aratate, fiind un caz temeinic justificat si in vederea
prevenirii pagubei iminente asa cum prevede art. 22 si art. 23 din Legea
101/2016, ....... SRL solicita Consiliului sa admita cererea cu consecinta
suspendarii procedurii de atribuire a contractului de achizitie publica, pana la
solutionarea prezentei proceduri, pentru loturile 1, 4, 7.

Avandu-se in vedere cele de mai sus, petenta solicita admiterea
contestatiei asa cum a fost ea formulata.

In ceea ce priveste contestatia fara numar de inregistrare la emitent,
inregistrata la Consiliul National de Solutionare a Contestatiilor cu nr.
19299/29.03.2024, formulata de catre ....... SRL, aceasta solicita
urmatoarele:

I. pentru Lotul 1, produsul ,LOT 1: Dezinfectant rapid de suprafete,
gata de utilizare, pe baza de alcool pentru dezinfectia suprafetelor critice", in
sensul:

i) eliminarii cerintei privind testare ,Sporicida EN 13704", deoarece
autoritatea contractanta a solicitat un produs care sa contina alcooli,
substanta activa care nu este eficienta in cazul sporilor, neexistand nicio
justificare din partea Medicului Epidemiolog care sa recomande excluderea
produselor care contin alcooli.

Mai mult decat atat, o astfel de cerinta ar fi fost justificata exclusiv in
baza unei solicitari motivate care sa fi fost cuprinsa in Referatul de necesitate
care ar fi trebuit sa fi fost intocmit de Medicul Epidemiolog inainte de data
initierii procedurii de atribuire, conform art. 3 din HG nr. 395/2016.

IT. Pentru Lotul 2, produsul ,LOT 2 Produs antiseptic pentru dezinfectia
chirurgicala a mainilor prin spalare ", in sensul:

i. actualizarii timpului de contact la maxim 5 minute pentru activitatea
chirurgicala, in conformitate cu standardul EN 12791, in lipsa vreunei
solicitari motivate din partea Medicului Epidemiolog care sa fi fost cuprinsa in
Referatul ele necesitate care ar fi trebuit sa fi fost intocmit de acesta inainte
de data initierii procedurii de atribuire, conform art. 3 din HG nr. 395/2016.

III. pentru Lotul 3, produsul "LOT 3 Dezinfectant-detergent enzimatic
pentru dezinfectia de nivel mediu prin imersie a instrumentarului” in sensul:

i. revizuirii timpului de actiune solicitat la punctul 19 si anume “19.Timp
maxim de actiune pentru spectrul de actiune mentionat la o concentratie
minima inhibatorie specificata in referatele de evaluare - 60 de minute"”, in
conformitate cu standardului EN 14885/2022, avand in vedere ca autoritatea
contractanta mentioneaza ca produsul va fi utilizat pentru instrumentar si o
astfel de derogare de la standardul european s-ar fi impus doar in baza unei
solicitari motivate care sa fi fost cuprinsa in Referatul de necesitate care ar fi
trebuit sa fi fost intocmit de Medicul Epidemiolog inainte de data initierii
procedurii de atribuire, conform art. 3 din HG nr. 395/2016.

IV. pentru Lotul 4, produsul "LOT 4. Antiseptic tegumentul- pentru
dezinfectia igienica a mainilor si tegqumentelor prin frecare" in sensul:
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i) eliminarii cerintei de la punctul 21 cu privire la ,21.5a fie eficient in
prezenta substantelor interferente (materii organice)"”, avand in vedere ca
potrivit standardului EN14885:2022 testdrile necesare produselor care se
utilizeaza pentru dezinfectia igienica a mainilor se efectueaza in conditii de
curatenie si lipsa vreunei solicitari motivate care sa fi fost cuprinsa in
Referatul de necesitate care ar fi trebuit sa fi fost intocmit de Medicul
Epidemiolog inainte de data initierii procedurii de atribuire, conform art. 3 din
HG nr. 395/2016.

V. pentru Lotul 5, produsul "LOT 5. Gel dezinfectant de maini pe baza
de alcool cu cel putin 60% alcool, compatibil cu dispensar, in sensul:

i. eliminarii cerintei de la punctul 20 cu privire la ,20.Sa fie eficient in
prezenta substantelor interferente (materii organice)", avand in vedere ca
standardului EN 14885:2022 prevede faptul ca testarile necesare se
efectueaza in conditii de curatenie si lipsa vreunei solicitari motivate care sa
fi fost cuprinsa in Referatul de necesitate care ar fi trebuit sa fi fost intocmit
de Medicul Epidemiolog inainte de data initierii procedurii de atribuire,
conform art. 3 din HG nr. 395/2016.

ii. mentionarii numarului efectiv de dispensare pentru montare in perete
compatibile pentru dozarea dezinfectantului ofertat.

VI. pentru Lotul 6, produsul ,,LOT 6.Lavete dezinfectante pentru
suprafete si dispozitive medicale (de nivel inalt) ", in sensul:

i) eliminarii cerintei de la punctul II, pag. 33 cu privire la ,forma de
prezentare: servetele impregnate cu dezinfectant in flacon/cutie/punga de
maxim 200 - 240 bucati, gata de utilizare", aceasta nefiind altceva decat o
conditie limitativa si restrictiva impusa fara vreo justificare si care ar fi de
natura sa limiteze la un singur participant oferta pentru acest lot,
reprezentand, in acelasi timp o incalcare a principiilor nediscriminarii;
tratamentul egal; transparentei si proportionalitatii; cu respectarea carora ar
trebui sa se desfasoare prezenta procedura de licitatie, in lipsa vreunei
solicitari motivate care sa fi fost cuprinsa in Referatul de necesitate care ar fi
trebuit sa fi fost intocmit de Medicul Epidemiolog inainte de data initierii
procedurii de atribuire, conform art. 3 din HG nr. 395/2016.

ii. eliminarii cerintei de la punctul 16, pag. 33 cu privire la ,Sa nu
contind (...) compusi cuaternari de amoniu”, in lipsa vreunei solicitari
motivate care sa fi fost cuprinsa in Referatul de necesitate care ar fi trebuit
sa fi fost intocmit de Medicul Epidemiolog inainte de data initierii procedurii
de atribuire, conform art. 3 din HG nr. 395/2016 si in conditiile in care
aceasta cerinta nu ar reprezenta altceva decat o limitare artificiala si
nejustificata a liberei concurente si tratamentului egal in licitatia publica.

VII. obligarea autoritatii contractante la plata cheltuielilor de judecata
prilejuite de prezentul demers procesual, comunicate odata cu contestatia.

Toate aceste revizuiri sunt necesare in vederea asigurarii conformitatii
si legalitatii specificatiilor tehnice din cuprinsul Documentatiei de atribuire cu
Standardele Europene in Domeniul Biocidelor (EN), in vigoare la momentul
realizarii Procedurii de Achizitie Publica si derularii in conditii de transparenta
si legalitate a Procedurii de Atribuire, in acord cu principiile fundamentale in
materia achizitiilor publice, astfel cum sunt consacrate in cadrul art. 2 alin. 2
din Legea nr. 98/2016 si respectiv in cadrul jurisprudentei nationale si
respectiv de la nivelul Curtii de Justitie a Uniunii Europene (,,CJUE").
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Contestatoarea reaminteste faptul ca, potrivit art. 155 alin. (6) din
Legea nr. 98/2016 privind achizitiile publice: “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”.

In ceea ce priveste remediile/clarificarile ce trebuie operate in Caietul
de sarcini pentru Lotul 1.

La pagina 20 din Caietul de sarcini, pentru Lotul 1, produsul “ LOT 1:
Dezinfectant rapid de suprafete, gata de utilizare, pe baza de alcool, pentru
dezinfectia suprafetelor critice", autoritatea contractanta a solicitat
urmatoarele:

" Sporicida: EN 13704 reducerea log >/= 3,0."

Testarea ,Sporicida: EN 13704" nu este specifica dezinfectarii
suprafetelor critice din aria medicala.

Alcoolul actioneaza rapid prin distrugerea membranelor celulare ale
microorganismelor si prin denaturarea proteinelor. Cu toate acestea, aceste
mecanisme nu sunt eficiente impotriva sporilor, deoarece acestia au o coaja
protectoare dura si nu sunt intr-o stare metabolica activa, ceea ce ii face mai
putin susceptibili la astfel de mecanisme de actiune.

Din aceste motive, produsele pe baza de alcool nu sunt considerate
eficiente pentru activitatea sporicida si, prin urmare, nu indeplinesc criteriile
stabilite Tn norma EN 17126/EN 13704 pentru activitatea sporicida. Pentru
dezinfectarea care necesita eliminarea sporilor, se recomanda utilizarea altor
tipuri de dezinfectanti, cum ar fi solutii pe baza de clor sau peroxid de
hidrogen, care au demonstrat eficacitate sporicida conform standardelor
relevante.

Concluzionand, fata de argumentele invocate mai sus, pentru produsul
solicitat pentru ,LOT 1: Dezinfectant, rapid de suprafete, gata de utilizare, pe
baza de alcool, pentru dezinfectia suprafetelor critice ",contestatoarea
considera ca se impune revizuirea Caietului de sarcini, in sensul:

i. eliminarii cerintei privind testare ,Sporicida EN 13/04", deoarece a
solicitat un produs care sa contina alcool, substanta activa care nu este
eficienta in cazul sporilor.

II. In ceea ce priveste remediile/clarificarile ce trebuie operate in
Caietul de sarcini pentru Lotul 2

La pagina 20 din Caietul de sarcini, pentru Lotul 1, produsul , LOT 2:
Produs antiseptic pentru dezinfectia chirurgicala a mainilor prin spalare”,
autoritatea contractanta a solicitat urmatoarele: "EN 12791 (2,2), timp de
contact intre 1 min. si 5 min.

Timpul pentru realizarea dezinfectiei chirurgicale a mainilor prin spalare
- maxim 3 minute.

In caietul de sarcini s-a impus la Punctul 17, un timp maxim de actiune
de 3 minute, mai mic decat timpul maxim stabilit in standardul EN 12791.

Prezinta o relevanta esentiala faptul ca intreqgul efect al utilizarii
dezinfectantului se produce dupa trecerea timpului de contact cel mai lung, in
speta 5 minute. Pentru ca dezinfectantul sa aiba eficacitate maxima, avand in
vedere si tipul de dezinfectie urmarit (chirurgicala), contestatoarea apreciaza
ca cerintele tehnice ale produsului nu trebuie sa deroge de la dispozitiile
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legale generale (timp maxim de actiune 5 minute), prin impunerea unor
cerinte care vor afecta eficacitatea produsului.

Concluzionand, fata de argumentele invocate mai sus, pentru produsul
solicitat pentru Lotul 2, Produs antiseptic pentru dezinfectia chirurgicala a
mainilor prin spalare ", petenta considera ca se impune revizuirea Caietului
de sarcini, in sensul:

i. actualizarii timpului de contact la maxim 5 minute pentru activitatea
chirurgicala, in conformitate cu standardul EN 12791, in lipsa vreunei
solicitari motivate care sa fi fost cuprinsa in Referatul de necesitate care ar fi
trebuit sa fie intocmit de Medicul Epidemiolog inainte de data initierii
procedurii de atribuire, conform art. 3 din HG nr. 395/2016.

III. In ceea ce priveste remediile/clarificarile ce trebuie operate in
Caietul de sarcini pentru Lotul 3

La pagina 24 din Caietul de sarcini, pentru Lotul 3, produsul ,LOT3:
Dezinfectant-detergent enzimatic pentru dezinfectia de nivel mediu prin
imersie a instrumentarului”, autoritatea contractanta a solicitat urmatoarele:

»11. sa respecte cerintele SR EN 14885:2022 referitoare la standardele
europene ce trebuie indeplinite ("pass criteriu") pentru dezinfectia
instrumentarului, prezentand activitate bactericida si levuricida;

o Bactericida: EN 13727 (2,1), timp de contact </= 60 min.,
reductie Ig. >/= 5.0 EN 14561 (2.2). timp de contact 60 min., reductie Ig. >/
5,0;

. Levuricida: EN 13624 (Candida albicans) (2.1). timp de contact
</= 60 min.. reducere Ig. >/- 4.0: EN 14562 (Candida albicans) (2,2), timp
de contact 60 min., reducere Ig. >/- 4.0;

e Fungicida: EN 13624 (Candida albicans, Aspergiltius brasiliensis)
(2,1), timp de contact 60 min., reducere Ig. >/= 4,0 EN 14562 (Candida
albicans, Aspergillius brasiliensis) (2,2), timp de contact 60 min. reducere Ig.
>/=4,0;

e Micobactericida/Tuberculocida: EN 14348 (2,1), timp de contact 60
min., reducere Ig. >/= 4,0 EN 14563 (2,2), timp de contact 60 min.,
reducere Ig. >/ 4,0; Virucida: EN 14476 (...)

19. Timp maxim de actiune pentru spectrul de actiune mentionat la o
concentratie minima inhibitorii specificata in referatele de evaluare - 30 de
minute ".

Conform standardului EN 14885/2022 pag. 37. timpul de actiune pentru
activitatea sporicida EN 17126 pentru acoperirea intregului spectru de
activitate este de maxim 60 de min, pentru alte suprafete care nu vin in
contact cu pacientul sau cu personalul medical.

Mai mult decat atat, pentru ca dezinfectantul sa aiba eficacitate, avand
in vedere ca produsul solicitat este un ”“LOT 3: Dezinfectant-detergent
enzimatic pentru dezinfectia de nivel mediu prin imersie a instrumentarului”,
contestatoarea arata ca cerintele tehnice ale produsului nu trebuie sa deroge
de la standardului european EN 17126 (care prevede timp maxim de actiune
60 min), in caz contrar s-ar incalca principiile prevazute de art. 2 alin. 2 din
Legea nr. 98/2016 si dispozitiile art. 50 alin. 2 din Legea nr. 98/2016.

Pentru ca dezinfectantul sa aiba eficacitate, avand in vedere si tipul de
dezinfectie de nivel Tnalt urmarit (Micobactericida), contestatoarea sustine ca
cerintele tehnice ale produsului nu trebuie sa deroge de la standardului
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european EN 14348 (respectiv, timp maxim de actiune 60 min), in caz
contrar fiind incalcate principiile prevazute de art. 2 alin. 2 din Legea nr.
98/2016.

In concluzie, pentru produsul solicitat ” LOT 3: Dezinfectant-detergent
enzimatic pentru dezinfectia de nivel mediu prin imersie a instrumentarului"
se impune modificarea Caietului de sarcini in sensul:

i. revizuirii timpului de actiune solicitat la punctul 19 si anume ,19.
Timp maxim de actiune pentru spectrul de actiune mentionat la o
concentratie minima inhibitorii specificata in referatele de evaluare - 60 de
minute", conform standardului EN 14885/2022, avand in vedere «ca
autoritatea contractanta mentioneaza ca produsul va fi utilizat pentru
instrumentar.

IV. In ceea ce priveste remediile/clarificarile ce trebuie operate in
Caietul de sarcini pentru Lotul 4

La pagina 28 din Caietul de sarcini, pentru Lotul 4, produsul ,LOT4.
Antiseptic tegumentar pentru dezinfectia igienica a mainilor si tegumentelor
prin frecare ", autoritatea contractanta a solicitat urmatoarele:

”10. sa respecte cerintele SREN 14885:2022 referitoare la standardele
europene ce trebuie indeplinite ("'pass criteria") pentru dezinfectia igienica a
mainilor si tegumentelor prin frecare, prezentand activitate bactericida si
levuricida;

o Bactericida: EN 13727 (2.1), timp de contact intre 30 sec. si 1
nun., reductie Ig >/= 5,0 EN 1499 sau EN 1500 (2,2). timp de contact intre
1 min. si 5 min;

J Levuricida: EN 13624 (Candida albicans) (2,1). timp de contact
intre 30 sec. si 1 min., reductie Ig. >/- 4.0;

. Virucida: EN 14476 (2.1), timp de contact intre 0,5 si 1 min.,
reductie Ig. >/= 4,0;

. Micobactericida/Tuberculocida (2/1): SR EN 14348

(...)

Sa fie eficient in prezenta substantelor interferente (materii organice)".

Conform standardului european EN 14885:2022, testarile obligatorii
pentru dezinfectia igienica a mainilor din domeniul medical sunt:

Table 1 — Medical area — Standard test methods for substantiating product claims

Tvpe of | Phase, Product Claim / Fleld of Application

activity STep Hygienic Hygienic Surgical Surtace mst-mens Tewrile
Handrub Handwash Handrub Disinfection Disin- Disin-fection
fection

orewasn mechanical action

barne

Aly-

(handrb products under EN 13727 tik EN 13727 $hon
unets under (Ui":.'

Bacteri- 2,1 EN 13727
cickal clean, hang

conditions})

2.2 EN 1500 EN 1499 EN 12791 EN 17387 | EN 16615 | EN 17272 EN 14561 EN 16616 BN

Yeastt- Zd EN 13624 (handrub products under EN 13624 bk EN 13624 ¥ o
cidal clean, handwash products uncer direy

conditiena

Dezinfectantii de maini care se folosesc prin frecare sunt testati in
conditii de curatenie pentru a asigura ca rezultatele testelor reflecta
eficacitatea produsului impotriva microorganismelor tinta, fara interferente
din partea impuritatilor sau a altor factori externi.

Astfel, fata de argumentele invocate mai sus, pentru produsul solicitat
pentru ,LOTUL 4.Antiseptic tegument ar pentru dezinfectia igienica a mainilor
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si tegumentelor prin frecare, contestatoarea sustine ca se impune revizuirea
Caietului de sarcini, in sensul:

i. eliminarii cerintei de la punctul 20 cu privire la ,20.Sa fie eficient in
prezenta substantelor interferente (materii organice", avand in vedere ca
conform standardului EN14885:2022 testarile necesare se efectueaza in
conditii de curatenie.

V. in ceea ce priveste remediile/clarificarile ce trebuie operate in
Caietul de sarcini pentru Lotul 5

La pagina 31 din Caietul de sarcini, pentru Lotul 5, produsul "LOT Gel
dezinfectant de maini pe baza de alcool cu cel putin 60% alcool, compatibil
cu dispensar ", autoritatea contractanta a solicitat urmatoarele:

" eBactericida: EN 13727 (2,1), timp de contact intre 30 sec. si 1 min,
reductie Ig >/- 5,0; EN 1499 sau EN 1500 (2,2), timp de contact intre 1 min.
si 5 min.

' Levuricida: EN 13624 (Candida albicans) (2.1), timp de contact intre
30 sec. si 1 min. reductie Ig. >/ 4,0:

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

o Micobactericida/Tuberculocida (2/1): SR EN 14348 (...)

Sa fie eficient in prezenta substantelor interferente (materii organice)

(..0)
24.Conditionare produs - recipient de 1.300 ml. prevazut cu sistem
etans de inchidere compatibil cu dozatorul automat;".
Conform standardului european EN 14885:2022, testarile obligatorii
pentru dezinfectia igienica a mainilor din domeniul medical sunt:
Table 1 — Medical area - Standard test methods for substantiating product claims

Typeof | Phase, Froduct Clam: / Field of Applicztion

Surface Instru-ment
Disinfection Disin-
fection

mechanical action

systems

Air
bornae

withowt l with

Bacteri- 2k EN 13727 (handrub products under EN 13727 EN 13727 ¥ A

procucts under dirty

cidal clean, handwa
conditions)

EN 12791 | EN 17387 | EN 16615 | EN17272 | EN 14561 | EN166l6 e

EN 1500 l EN 1499

Yeasth | 2.1 N EN 13624 s | EN 13624 " s

andrub produ

cidal clean, !

Dezinfectantii de maini care se folosesc prin frecare sunt testati in
conditii de curatenie pentru a asigura ca rezultatele testelor reflecta
eficacitatea produsului impotriva microorganismelor tinta, fara interferente
din partea impuritatilor sau a altor factori externi.

Cerinta de la pagina 31 "24.Conditionare produs - recipient de 1.300
ml," este restrictiva din partea autoritatii contractante si reprezinta o
incalcare a dispozitiilor art. 2 alin 2 din Legea nr. 98/2016 coroborate cu
dispozitiile art. 50, 155 si 156 din Legea nr. 98/2016, mai ales ca majoritatea
produselor biocide sunt ambalate in flacoane de 1000 ml.

Astfel, fata de argumentele invocate mai sus, pentru produsul solicitat
pentru "LOTUL 5. Gel dezinfectant de maini pe baza de alcool cu cel putin
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60% alcool, compatibil, cu dispenser", contestatoarea sustine ca se impune
revizuirea Caietului de sarcini, in sensul:

i. eliminarii cerintei de la punctul 20 cu privire la ,20.5a fie eficient
in prezenta substantelor interferente (materii organice)", avand in vedere ca
conform standardului EN14885:2022 testarile necesare se efectueaza in
conditii de curatenie.

ii.  mentionarii numarului efectiv de dispensere pentru montare in
perete compatibile pentru dozarea dezinfectantului ofertat.

VI. In ceea ce priveste remediile/clarificarile ce trebuie operate in
Caietul de sarcini pentru Lotul 6

La pagina 31 din Caietul de sarcini, pentru Lotul 6, produsul "6. Lavete
dezinfectante pentru suprafete si dispozitive medicale (de nivel inalt) "
autoritatea contractanta a solicitat urmatoarele:

» 11. forma de prezentare: servetele impregnate cu dezinfectant in
flacon/cutie/punga de maxim 200 - 240 bucati, gata de utilizare (...)

16. Sa nu contina ... (...) compusi cuaternari de amoniu. "

Cerinta din Caietul de sarcini potrivit careia, produsul trebuie FORMA DE
PREZENTARE: servetele impregnate cu dezinfectant in flacon/cutie/punga de
maxim 200 - 240 bucati, gata de utilizare" are ca rezultat final exclusiv
restrictionarea nejustificata a operatorilor economici interesati de participarea
la procedura, in conditiile in care exista pe piata de profil numeroase produse
biocide cu aceleasi proprietati solicitate, dar care sunt ambalate in pachete
resigilabile mai mici, de exemplu produsul ....... este ambalat in pachete de
80 bucati.

Astfel, avand in vedere argumentele de mai jos, contestatoarea
sustine ca prin impunerea unui numar minim atat de mare de bucati (lavete)
pe care ar trebui sa il contina fiecare pachet, s-ar favoriza, in mod artificial,
anumiti ofertanti care nu ar putea concura cu pretul ofertat de majoritatea
producatorilor de pe piata care au pachete cu un numar mai mic de lavete.

Conservarea eficientei: Pachetele mai mici asigura ca lavetele raman
mai eficiente pentru o perioada mai lunga de timp. Odata deschis un pachet,
expunerea la aer incepe sa reduca eficacitatea substantelor chimice
dezinfectante. Prin utilizarea pachetelor mai mici, lavetele sunt expuse mai
putin timp, mentinandu-si eficacitatea de dezinfectare.

Reducerea risipei: Pachetele cu un numar mai mic de lavete pot ajuta
la reducerea risipei. Utilizatorii pot deschide doar numarul de lavete de care
au nevoie, fara a risca uscarea sau ineficienta celor ramase intr-un pachet
mare deschis pentru o perioada lunga.

Usurinta de utilizare si portabilitate: Pachetele mai mici sunt mai usor
de transportat si de depozitat, facandu-le ideale pentru utilizare in deplasare,
la birou sau in spatii mici. Aceasta creste comoditatea si face mai probabila
utilizarea lor adecvata si la timp.

Impact ecologic: Desi pachetele mai mici pot parea ca genereaza mai
multe deseuri din ambalaje, ele pot, de fapt, sa contribuie la o reducere a
impactului ecologic prin minimizarea risipei de produs. Productia de lavete
care nu sunt utilizate sau care devin ineficiente din cauza expunerii
prelungite reprezinta o risipa de resurse. In plus, unele pachete resigilabile
sunt realizate din materiale reciclabile sau biodegradabile, atenuand impactul
asupra mediului.

Pagina 20 din 41



Costuri pe termen lung: Desi achizitionarea pachetelor mai mari poate
parea mai economica la prima vedere, eficienta redusa si risipa pot conduce
la costuri mai mari pe termen lung. Pachetele mai mici, care conserva
eficacitatea lavetelor si reduc risipa, pot oferi o valoare mai buna in timp.

Personalizarea nevoilor: Pachetele mai mici permit utilizatorilor sa
aleaga exact cantitatea necesara pentru nevoile lor specifice, fara a fi nevoiti
sa gestioneze cantitati mari care pot deveni inutile sau ineficiente in timp.

In concluzie, desi alegerea dintre pachete mari si mici de lavete
dezinfectante poate depinde de nevoile specifice ale fiecarui utilizator sau
context, argumentele in favoarea pachetelor mai mici evidentiaza beneficii
semnificative in ceea ce priveste eficienta, durabilitatea, impactul ecologic si
costurile pe termen lung.

Solicitarea unui produs biocid care ,Sa nu contina ...compusi cuaternari
de amoniu" are ca rezultat final restrictionarea nejustificata a operatorilor
economici interesati de participarea la procedura.

Toate acestea, in conditiile in care majoritatea produselor biocide de pe
piata de profil contin compusi cuaternari de amoniu si in conditiile in care
toate aceste produse respecta/indeplinesc aceleasi proprietati/ functii ca
produsele biocide care nu contin compusi cuaternari de amoniu.

Astfel, fata de argumentele invocate mai sus, pentru produsul solicitat
pentru ,LOTUL 6. Lavete dezinfectante pentru suprafete si dispozitive
medicale (de nivel inalt) ", contestatoarea sustine ca se impune revizuirea
Caietului de sarcini, in sensul:

i. eliminarii cerintei de la punctul 11, pag. 33 cu privire la ,FORMA DE
PREZENTARE: servetele impregnate cu dezinfectant in flacon/cutie/punga de
maxim 200 - 240 bucati, gata de utilizare”, aceasta nefiind altceva decat o
conditie limitativa si restrictiva impusa fara vreo justificare si care ar fi de
natura sa limiteze la un singur participant oferta pentru acest lot,
reprezentand, in acelasi timp o incalcare a principiilor nediscriminarii;
tratamentul egal: transparentei si proportionalitatii; cu respectarea carora ar
trebui sa se desfasoare prezenta procedura de licitatie.

ii. eliminarii cerintei de la punctul 16, pag. 33 cu privire la ,Sa nu
contind (...) compusi cuaternari de amoniu " nu reprezinta altceva decéat o
limitare artificiala si nejustificata a liberei concurente si tratamentului egal in
licitatia publica.

In drept, contestatoarea se prevaleaza de dispozitiile art. 2 alin. 2 din
Legea nr. 98/2016, circumstantiate in cadrul art. 50. 155 si 156 din Legea
nr. 98/2016:

LArt. 50 (1) Autoritatile contractante nu vor concepe sau structura
achizitiile ori elemente ale acestora cu scopul exceptarii acestora de la
aplicarea dispozitiilor prezentei legi ori al restrangerii artificiale a concurentei.

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

Mai mult decat atat, potrivit art. 155 alin. (6) din Legea nr. 98/2016:
»Specificatiile tehnice trebuie sa permita tuturor operatorilor economici
accesul egal la procedura de atribuire si nu trebuie sa aiba ca efect
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introducerea unor obstacole nejustificate fata de asigurarea unei concurente
efective intre operatorii economici";

Sens in care, potrivit art. 156 alin. (2) din Legea nr. 98/2016: ,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 o productie specifica, care ar avea ca efect favorizarea sau
eliminarea anumitor operatori economici sau produse”.

In egalda masura, potrivit dispozitiilor art. 20 alin. 10 din cadrul
prevederilor HG nr. 395/2016 privind Normele Metodologice ale Legii nr.
98/2016:

»(10) 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."

Sub acest aspect, contestatoarea solicita Consiliului sa aiba in vedere
ca jurisprudenta relevanta in materie a Consiliului a sanctionat caracterul
nelegal si excesiv al documentatiilor de atribuire ce erau de natura sa
restranga in mod artificial concurenta, prin inserarea unor specificatii tehnice
deosebit de restrictive, lipsite de un standard obiectiv echidistant:

,COMPANIA MUNICIPALA ..... S.A. nu poate sa asigure .......
sau...... distribuitorilor acestora o pozitie privilegiata, prin intermediul
specificatiilor tehnice pe care le-a stabilit, intrucat ar nesocoti principiul
accesului neingradit, care sta la baza procedurii. Prin derogare, pentru a se
incadra in limitele legii, o procedura care sa fie deschisa unei sfere extrem de
restrdnse de operatori economici trebuie sa dispuna de o justificare detaliata,
riguroasa si obiectivd a circumstantelor care au determinat restrdngerea
competitiei, cu accent pe argumentele pentru care nu pot fi acceptate
specificatiile tehnice comune sau regasite pe alte tipuri de echipamente in
domeniu.

In niciun inscris depus de autoritate la dosarul cauzei nu este
identificatd o asemenea justificare detaliata, riguroasa si obiectiva care sa
stea la baza organizarii licitatiei doar pentru..... .

Nici la solicitarea expresa a Consiliului, autoritatea contractantd nu a
fost in masura sa furnizeze o astfel de justificare." (Decizia CNSC nr.
2161/02.12.2019)

,Deoarece autoritatea contractanta nu a prezentat niciun argument
concret si relevant si, cu atat mai putin, documente care sa ii acorde dreptul
de a interzice participarea furnizorilor ale caror produse contin alte
substante, active/concentratii decat cea impusa insa acopera gama de
efecte, pe care le urmareste autoritatea, prin aceste cerinte a incalcat si
prescriptiile art. 2 alin. (2) lit. a) si b) din legea achizitiilor publice. Scopul
noii legislatii privind achizitiile publice este de promovare a concurentei intre
operatorii economici, inclusiv prin eliminarea obstacolelor nejustificate, cum
este cerinta expusa in contestatie. A fost restrans in acest fel numarul
operatorilor economici care pot participa la procedura." (Decizia CNSC nr.
1525/C1/21.07.2022)
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Concluzionand, fata de argumentele pentru care contestatoarea a
solicitat modificarea, in parte, a specificatiilor din cuprinsul Caietului de
sarcini intocmit in cadrul Procedurii de licitatie publicata cu privire la anuntul
de participare CN1066593 pentru incheierea unui Acord-cadru avand ca
obiect ,Antiseptice si Dezinfectante", raportat la dispozitiile legale invocate si
jurisprudenta Consiliului, in ceea ce priveste sanctionarea caracterul nelegal
si excesiv al documentatiilor de atribuire ce este de natura sa restranga in
mod artificial concurenta, prin inserarea unor specificatii tehnice deosebit de
restrictive, lipsite de un standard obiectiv echidistant, ....... SRL solicita
Consiliului sa admita contestatia, sens in care sa dispuna obligarea autoritatii
contractante la modificarea in parte, a specificatiilor din cuprinsul Caietului
de sarcini in sensul celor solicitate prin contestatie, si prin adoptarea
masurilor de remediere corespunzatoare.

Prin adresa nr. 4493/09.04.2024, Iinregistrata la CNSC cu nr.
21908/09.04.2024, ....... transmite punctul sau de vedere cu privire la
contestatiile formulate de catre ....... SRL si ....... SRL prin care au fost
adoptate urmatoarele masuri de remediere:

o In ceea ce priveste Lotul nr. 1- Dezinfectant rapid de suprafete,
gata de utilizare, pe baza de alcool pentru suprafetele semicritice:

Referitor la punctul 1.1. solicitat in motivarea operatorului economic,
autoritatea contractanta precizeaza ca este de acord cu modificarea Caietului
de Sarcini in sensul eliminarii conformitatii cu Ordinul MS nr. 1071/2017 si
Ordinul MS nr. 1082/2016 si inlocuirea acestora cu Ordinul MS nr.
2244/2022, cu urmatoarea mentiune: este falsa asertiunea conform careia
Ordinul MS nr. 1761/2021 nu inlocuieste Ordinul M.S nr. 1082/2016, un ordin
care prevede norme tehnice privind curatenia, dezinfectia si sterilizarea, nu
poate inlocui un ordin care stabileste un model de documentatie de atribuire
standard privind achizitia de produse biocide.

Prin urmare, se va aplica urmatoarea masura de remediere:

Cerinta din Caietul de Sarcini: "Sa respecte prevederile Ordinelor M.S.
nr: «1071/16413/2017 privind modificarea anexei nr. 3 la Ordinul M.S. si al
Presedintelui Agentiei Nationale pentru Achizitii Publice nr. 1082/27
septembrie 2016";

Se va inlocui cu:

Cerinta: "Sa respecte prevederile Ordinului M.S. nr. 2244/2022 privind
abrogarea Ordinului ministrului sanatatii si al presedintelui Agentiei Nationale
pentru Achizitii Publice nr. 1082/731/2016 pentru aprobarea modelului de
documentatie de atribuire standard privind achizitia de produse biocide”.

Referitor la punctul 1.2., autoritatea contractanta considera partial
indreptatita solicitarea contestatarului, cu urmatoarele considerente:

- Adaugarea altor standarde, pe langa cele solicitate de autoritatea
contractanta, asa cum solicita ofertantul, ar implica transformarea titulaturii
Lotului 1 din "Dezinfectant rapid de suprafete gata de utilizare pe baza de
alcool, pentru dezinfectia suprafetelor critice" in "Dezinfectant rapid de
suprafete gata de utilizare pe baza de alcool, pentru dezinfectia suprafetelor
semicritice”, cunoscut fiind faptul ca alcoolul nu actioneaza asupra sporilor de
Clostridium difficile.

- In consecinta, punctul 12. Activitate antimicrobiana si standard, din
Caietul de Sarcini, se va prezenta astfel:
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Bactericida: EN 13727 (2/1), EN 13697
Bactericida/Levuricida: EN 17387(2/2)

Levuricida: 13624 (2/1), EN 13697

Fungicida: EN 13624 (2/1). EN 17387 (2/2), EN 13697
Tuberculocida/Micobactericida: EN 14348 (2/1)
Virucida: EN 14476 (2/1), EN 16777 (2/2).

Se vor aplica urmatoarele masuri de remediere:

Din inscrisurile aflate la dosarul cauzei, Consiliul constata
urmatoarea situatie de fapt:

In calitate de autoritate contractanta, ....... a initiat o procedura de
licitatie deschisa, organizata in vederea incheierii acordului-cadru, divizat pe
loturi, avand ca obiect ,Antiseptice si Dezinfectanti”, cod CPV 33631600-8
Antiseptice si dezinfectante (Rev.2), prin publicarea in SEAP a anuntului de
participare nr. .. Conform anuntului de participare si a documentatiei de
atribuire, criteriul de atribuire este ,pretul cel mai scazut”, iar valoarea
estimata a acordului-cadru este situata intre 4.933.080 lei si 7.140.540 lei,
fara TVA.

Ca urmare a publicarii in SEAP a documentatiei de atribuire, au formulat
contestatiile in analiza criticand prevederile documentatiei de atribuire
....... SRL, in partea referitoare la loturile 1, 4 si 7, si ....... SRL, in partea
referitoare la 1, 2, 3, 4, 5, si 6, solicitand remedierea documentatiei de
atribuire.

In ceea ce priveste contestatia formulata de ....... SRL, Consiliul retine
ca pentru Lotul 1 - Dezinfectant rapid de suprafete, gata de utilizare, pe baza
de alcool, pentru dezinfectia suprafetelor critice, contestatoarea formuleaza
un numar de 4 critici, ce vor fi analizate pe rand.

Un prim aspect referitor la acest lot este acela ca printre conditiile
obligatorii mentionate de autoritatea contractanta prin caietul de sarcini, la
punctul 1. ”Sa respecte prevederile Ordinelor MS, precizeaza si Iin
conformitate cu: 1071/16413/2017 privind modificarea anexei 3 la Ordinul
M.S si al Presedintelui Agentiei Nationale pentru Achizitii Publice nr. 1082/27
septembrie 2016”, despre care contestatoarea sustine ca a fost abrogat,
autoritatea contractanta arata in punctul de vedere ca remediaza cerinta, in
sensul cd ofertele trebuie sd respecte OMS nr. 2244/2022. In replicd,
contestatoarea sustine ca ordinul respectiv este unul de abrogare si nu
cuprinde prevederi referitoare la intocmirea documentatiei de atribuire, fiind
aplicabile prevederile Ordinul MS nr. 1761/2021 corelate cu prevederile
Standardului EN 14885:2022.

Consiliul retine ca, intr-adevar, OMS nr. 2244/2022 vizeaza exclusiv
abrogarea 1082/27 septembrie 2016, astfel cum a fost modificat prin Ordinul
MS nr. 1071/16413/2017, la momentul actual neexistand vreun act normativ
care sa cuprinda prevederi referitoare la o documentatie standardizata in
materie, revenind autoritatilor contractante dreptul si obligatia exclusiva de
a-si elabora si dimensiona specificatiile tehnice in functie de propriile
necesitati. Prin urmare, Consiliul va admite critica contestatoarei si va obliga
autoritatea contractanta la eliminarea din documentatia de atribuire a
prevederilor referitoare la ordinele respective.

In ceea ce priveste, insa, mentiunea contestatoarei conform careia ar fi
aplicabile obligatoriu prevederile OMS nr. 1761/2021 corelate cu prevederile
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Standardului EN 14885:2022, Consiliul retine ca aceasta este in eroare,
Ordinul respectiv avand un alt obiect, iar Standardului EN 14885:2022 este
de aplicare voluntara, ca toate standardele.

Consiliul retine ca in materia standardizarii, atat legislatia nationala, cat
si cea europeana stabilesc caracterul voluntar al aplicarii standardelor, in
acest sens, fiind retinute urmatoarele:

-REGULAMENTULUI (UE) nr. 1025/2012 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 viitoare. 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 organizatd de catre partile interesate si in
interesul acestora, pe baza reprezentarii nationale [Comitetul European de Standardizare
(CEN) si Comitetul European de Standardizare in Electrotehnicd (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 fatd 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 sd incurajeze si sa faciliteze
participarea partilor interesate.
intreprinderilor, facilitdnd in special libera circulatie a bunurilor si serviciilor,
interoperabilitatea retelelor, mijloacele de comunicare, progresul tehnologic si inovarea.
Standardizarea europeand 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 Electrotehnicd Internationala (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 imbunatatite 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 reprezintd 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 sd ia in considerare interesul public si s& se bazeze pe principiile
fundamentale, inclusiv pe consens. Aceste standarde ar trebui sa vizeze in primul rénd
serviciile care au legatura cu produsele si procesele.

Articolul 2 Definitii
In sensul prezentului regulament, se aplica urmatoarele 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
decéat un standard european, adoptata de o organizatie de standardizare europeana pentru

aplicare repetata sau continua si a carei respectare nu este obligatorie”.
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Regulamentul respectiv obligatoriu de aplicat de statele membre,
subliniaza, astfel, caracterul voluntar, neobligatoriu, facultativ, al
standardelor.

-Legislatia nationala a preluat aceste dispozitii, stabilind la art. 6 din
Legea nr. 163/2015 privind standardizarea nationalda, urmatoarele:
(1) Aplicarea standardelor roméne 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, autoritatile contractante pot prelua partial sau total un
standard, la libera lor apreciere sau au posibilitatea de a nu il prelua deloc.

-dispozitiile art. 156 din Legea nr. 98/2016 stabilesc urmatoarele:

,(1) Fara a aduce atingere normelor tehnice obligatorii de la nivel
national, in masura in care sunt compatibile cu actele normative adoptate la
nivelul Uniunii Europene, specificatiile tehnice se stabilesc in una dintre
urmatoarele modalitati:

a) prin raportare la cerinte de performanta sau cerinte functionale,
inclusiv caracteristici de mediu, cu conditia ca parametrii sa fie suficient de
precisi pentru a permite ofertantilor sa determine obiectul contractului si
autoritatile contractante sa atribuie contractul;

b) prin trimitere la specificatii tehnice si, ca ordine de prioritate, la
standarde nationale care transpun standarde europene, evaluari tehnice
europene, specificatii tehnice comune, standarde internationale, alte sisteme
de referinta tehnice instituite de catre organismele de standardizare
europene sau, in lipsa oricarora dintre acestea, la standarde nationale, la
agremente tehnice nationale sau specificatii tehnice nationale referitoare la
proiectarea, calcularea si executia lucrarilor si la utilizarea produselor; fiecare
trimitere este insotita de mentiunea "sau echivalent";

c) prin raportare la cerinte de performanta sau cerinte functionale,
potrivit lit. a), si prin trimitere la specificatiile tehnice prevazute la lit. b) ca
modalitate de a prezuma conformitatea cu respectivele cerinte de
performanta sau cerinte functionale;

d) prin trimitere la specificatiile tehnice prevazute la lit. b) pentru unele
caracteristici si prin raportare la cerinte de performanta sau cerinte
functionale prevazute la lit. a) pentru alte caracteristici”.

Deci, este exclusiv dreptul autoritatii contractante de a stabili
specificatiile intr-una dintre modalitatile prevazute mai sus, aceasta avand
dreptul a solicita testarile in varianta aleasa. Consiliul retine, insa, ca la
punctul 12 din caietul de sarcini aferent acestui lot, ca autoritatea
contractanta a solicitat spectrul de activitate pe care produsul achizitionat la
acest lot trebuie sa il prezinte si care sa fie in conformitate cu EN
14885/2022, astfel ca aceasta si-a exprimat optiunea spre alegerea unui
standard.

Cu privire la pct. 1.2, contestatoarea arata ca la punctul 27 din cadrul
specificatiilor tehnice, autoritatea contractanta precizeaza ca mod de
ambalare de 1 litru, prevazut cu pulverizator, ca analiza comparativa va avea
in vedere pretul necesar dezinfectiei unui metru patrat ori din corelarea
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acestor aspecte, rezulta fara nicio indoiala ca intentia autoritatii contractante
este de achizitie a unui produs aplicat prin pulverizare = fara actionare
mecanica, deci pentru dezinfectie de nivel inalt, fiind necesara introducerea
standardelor solicitate de EN 14885/2022 pentru dovedirea spectrului de
activitate mentionat de OMS 1761/2021 pentru un produs dezinfectant de
nivel inalt fara actionare mecanica, solicitand Consiliului sa dispuna obligarea
autoritatii contractante la modificarea caietului de sarcini in sensul:

-solicitarii activitatii bactericide si fungicide conform EN 17387

-solicitarii activitatii virucide conform EN 16777

-solicitarii activitatii sporicide conform EN 17126, cu consecinta
eliminarii din caietul de sarcini a activitatii EN 13704.

Consiliul retine ca societatea contestatoare nu critica forma de
prezentare, respectiv existenta pulverizatorului si cantitatea de 1 litru, ci face
trimitere la aceste specificatii, doar pentru a deduce logic, aria de utilizare si
nivelul dezinfectiei, in scopul completarii spectrului de activitate.

Consiliul, asa cum a aratat mai sus, retine ca standardele sunt de
aplicare voluntara, iar autoritatea contractanta, in functie de nevoile sale, are
dreptul de a prelua partial sau integral testarile aferente standardului
respectiv.,

In vederea unificarii practicii, Consiliul 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.

In raspunsul formulat, aceasta institutie arata urmatoarele: Regulamentul
privind produsele biocide (prescurtat, BPR) impune ca toate produsele sa fie autorizate de
catre o autoritate competenta inainte de a fi introduse pe piata. Autoritatile pot acorda
autorizatia doar daca utilizarea produsului este sigura pentru sanatatea umanda, animala
pentru mediu, iar produsul este suficient de eficace.

Un produs este autorizat pentru fiecare formulare specifica (de exemplu, lichid,
spray etc.), utilizare preconizata (de exemplu, controlul capuselor sau tantarilor) categorie
de utilizatori (de exemplu, utilizatori profesionisti sau public larg).

In Ghidul de evaluare a eficacitatii biocide a produselor, este specificat
printre altele, si Standardul EN 14885. Standardul european EN 14885 ofera
informatii despre aplicarea si interpretarea standardelor europene pentru

testarea dezinfectantilor chimici.
Acest document subliniaza diferitele standarde disponibile in prezent

ofera indrumari cu privire la alegerea standardelor disponibile care pot fi
utilizate pentru a demonstra eficacitatea dezinfectantilor in situatii speciale
(cum ar fi domeniul medical, veterinar si alimentar) cu privire la interpretarea

rezultatelor din astfel de teste in realizarea si sustinerea afirmatiilor de
eficacitate.

De exemplu, prin metoda de activitate virucida EN 13610 se testeaza numai
eficacitatea impotriva bacteriofagilor. In aceste cazuri, testul pentru domeniul medical
trebuie utilizat acolo unde este cazul. In cazurile in care nu este disponibild o metoda
de testare pentru un domeniu de utilizare (de exemplu, testul sporicid in aria
medicala), se poate utiliza un test din altd arie, cu conditia ca parametrii de testare
(murdarire, temperatura etc.) sa fie adaptati la zona de utilizare prevazuta.

Prin actele administrative de plasare pe piatd, Comisia Nationala pentru Produse
Biocide pune la dispozitia utilizatorului final toate informatiile legate de spectrul de
activitate biocida al produsului (metoda de testare, microorganisme testate, timp de
contact, concentratii/doze conditii de testare - curatenie/murdarie) pentru sustinerea
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afirmatiilor de eficacitate din eticheta, precum date despre clasificarea etichetarea
pericolelor fizico-chimice, (eco)toxicologice comportamentul in mediu. Pe baza acestor
informatii, utilizatorul isi selecteaza in vederea achizitiei, acel produs biocid
adaptat nevoilor sale si a domeniului de utilizare specific reglementat.

De exemplu, daca produsul urmeaza sa fie utilizat in sectiile de tuberculoza,
acesta trebuie sa fie eficient ca atat ca dezinfectant de uz general, utilizat in domeniul
medical (eficacitate bactericida, levuricidd), dar trebuie demonstratd activitatea
tuberculocida sau activitatea micobactericida.

In sensul celor prezentate, INSP a transmis in februarie 2021 propunerea de
modificare a Ordinului nr. 10/368/11/2010 prin care a sustinut eliminarea textului in
care se specifica anul publicarii standardului EN 14885 (respectiv, 2015) avand in
vedere ca adaptarile sale tehnice periodice survenite (2018 si 2022) care pun in
dificultate procesele de achizitie publica in relatie cu dispozitiile prin care se stabilesc
criteriile de evaluare a eficacitatii biocide pentru avizarea/autorizarea unui produs

(precum dezinfectantii)”.

Astfel cum rezulta din documentul emis de Ministerul Sanatatii,
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.

Rolul Consiliului este acela de a inlatura din documentatia de atribuire
anumite restrictii nejustificate din calea operatorilor economici, pentru
promovarea competitiei, si nu de a stabili, in locul autoritatilor contractante,
necesitatea lor obiectiva.

Astfel, Consiliul ia act ca autoritatea contractanta modifica cerinta in
sensul ca produsul este destinat pentru dezinfectia suprafetelor semicritice,
aspect ce intra in sfera de competenta a autoritatii contractante, aceasta
acceptand modificarea in parte a spectrului de activitate, modificare
neacceptata, insa, de contestatoare.

Consiliul retine ca singura justificare a contestatoarei este trimiterea la
standardul SR EN 14885:2022, ori, asa cum s-a aratat, acesta este un
standard de indrumare, neputdndu-se justifica obligarea autoritatii in baza
unor indrumari, in conditiile in care nu s-a facut dovada unor restrictii.

Prin urmare, tinand seama de remedierea in parte a documentatiei de
atribuire propusa de catre autoritatea contractanta, Consiliul va admite in
parte critica si va obliga autoritatea la publicarea masurilor de remediere
acceptate.

In ceea ce priveste restul criticilor mentinute prin concluzii, pentru
motivele de mai sus, vor fi respinse ca nefondate, autoritatea avand
libertatea de a-si alege singura standardele in baza carora solicita testarea.

In ceea ce priveste cea de-a treia critica, referitoare la punctul 14 din
caietul de sarcini, are in vedere utilizarea produsului pe orice categorie de
material, respectiv (covor pvc tip tarket, inox, plastic etc), contestatoarea
solicita introducerea obligativitatii rapoartelor de testare in dovedirea acestei
compatibilitati.

In punctul de vedere, autoritatea contractanta arata ca este de acord cu
introducerea acestei cerinte. Prin urmare, tindnd seama de remedierea
documentatiei de atribuire propusa de catre autoritatea contractanta,
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Consiliul va admite critica si va obliga autoritatea la publicarea masurilor de
remediere acceptate.

Cea de-a patra critica are in vedere punctul 29 din caietul de sarcini
aferent acestui lot precizeaza conformitatea produselor cu prevederile art. 7!
din Ordinul nr. 10/2010, privind depunerea la CNPB, o data la 3 ani a
rapoartelor de testare pentru dovedirea spectrului de activitate si mentinerea
indicatiei de utilizare in unitati sanitare, contestatoarea face urmatoarele
precizari solicita Consiliului obligarea autoritatii contractante la modificarea
din caietul de sarcini, prin raportarea la legislatia actualizata si in vigoare la
momentul desfasurarii prezentei proceduri.

Consiliul retine ca 1in punctul de vedere transmis, aitoritatea
contractanta a aratat ca accepta modificarea, respectiv conformitatea
produselor cu prevederile art. 7' din Ordinul nr. 10/2010, astfel cum a fost
modificat: ,,(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”.

Prin urmare, tinand seama de remedierea documentatiei de atribuire
propusa de catre autoritatea contractanta, Consiliul va admite critica si va
obliga autoritatea la publicarea masurilor de remediere acceptate.

In ceea ce priveste Lotul 4 - Antiseptic tegumentar pentru dezinfectia
igienica a mainilor si tegumentelor prin frecare, contestatoarea formuleaza 5
critici.

Prima critica similara celei omoloage de la lotul nr. 1, va fi admisa
pentru aceleasi motive.

Cea de-a doua critica are 1in vedere spectrul de activitate,
contestatoarea prezumand, din titlul lotului, ca intentia autoritatii
contractante este de achizitie a unui produs dezinfectant pentru maini,
aplicat prin frecare. Contestatoarea considera ca, in conditiile in care prin
caietul de sarcini se solicita conformitatea cu EN 14885/2022, mai exact
respectarea standardelor europene ce trebuiesc indeplinite (pass criteria)
pentru dezinfectia igienicda a mainilor, spectrul de activitate solicitat de
autoritatea contractanta prin caietul de sarcini a fost intocmit in mod eronat,
avand in vedere solicitarea ca produsele sa prezinte si activitate bactericida
conform EN 1499, specific produselor dezinfectante de maini cu metoda de
aplicare prin spalare.

Consiliul retine ca in punctul de vedere, autoritatea contractanta admite
existenta erorii constatate si accepta corectarea documentatiei prin
eliminarea EN 1499.

Prin urmare, tinand seama de remedierea documentatiei de atribuire
propusa de catre autoritatea contractanta, Consiliul va admite critica si va
obliga autoritatea la publicarea masurilor de remediere acceptate.

In ceea ce priveste cea de-a treia critica, referitoare la timpul de
contact privind eficacitatea bactericida EN 1500, prin caietul de sarcini
autoritatea contractanta mentioneaza un timp de contact cuprins intre 1
minut si 5 minute, in contradictoriu cu timpii de contact prevazuti de EN
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14885/2022 pentru acest standard pentru dezinfectia igienica EN 1500, fiind
intre 30 de secunde si maximum 1 minut.

Ca si la cerinta anterioara, autoritatea a acceptat corectarea cerintei.

Prin urmare, tinand seama de remedierea documentatiei de atribuire
propusa de catre autoritatea contractanta, Consiliul va admite critica si va
obliga autoritatea la publicarea masurilor de remediere acceptate.

In ceea ce priveste cea de-a patra critica, referitoare la punctul 20
aferent acestui lot, autoritatea contractanta solicitd ca produsele sa aiba
eficacitate in prezenta substantelor interferente (materii organice), iar
contestatoarea, invocand prevederile art. 3 din OMS 1761/2021 precizeaza si
ale anexei 3 din Ordinul respectiv, sustine ca pentru indepartarea murdariei
existente la nivelul mainilor, se va aplica procedura clasica de spalare a
mainilor cu apa si sapun, urmata de dezinfectia superioara, cea igienica prin
utilizarea  solutiilor hidroalcoolice. Considera ca pentru activitatea
micobactericida este necesara doar testarea in conditii de curatenie.

Consiliul retine ca, in contradictie cu afirmatiile contestatoarei, toate
recomandarile de spalare si dezinfectie a mainilor din Standardul EN
14995:2022 impun testarea atat in conditii de curatenie, cat si in conditii de
murdarie. Pe de alta parte, in conditiile in care este dovedit ca vectorul
comun de transport al infectiilor intraspitalicesti au in vedere mainile
personalului, aceasta testare este justificata, fiind in concordanta cu nevoile
autoritatii contractante. Totodata, argumentele autoritatii contractante sunt
pertinente, chiar Ordinul invocat de contestatoare solicitandu-se dezinfectia
mainilor inainte si dupa utilizarea manusilor, in caz de contact cu lichide
biologice, ceea ce inseamna conditii de murdarie. Contrar sustinerilor
contestatoarei, prevederea in cauza nu se refera la reluarea spalarii cu apa si
sapun necesara pentru contactul cu pacientii, in spital fiind multe alte
activitati ce necesita dezinfectarea mainilor, chiar contactul cu obiectele
necesitand maini curate.

Consiliul nu are niciun motiv a inlatura prevederea criticata, neexistand
vreun argument care sa conduca la justificarea vreunei restrictii prin
mentinerea sa.

Cea de-a cincea critica are in vedere, in baza argumentatiei expuse in
cadrul lotului 1, Punctul 1.4, obligarea autoritatii contractante la modificarea
punctului 24 privind conformitatea produselor cu art. 7 si art. 4 din OMS
10/2010, prin raportare la legislatia actualizata si in vigoare la momentul
desfasurarii prezentei proceduri.

Avand in vedere ca autoritatea contractantd a acceptat modificarea
cerintei, contestatoarea nu mai sustine critica.

Prin urmare, tinand seama de remedierea documentatiei de atribuire
propusa de catre autoritatea contractanta, Consiliul va admite critica si va
obliga autoritatea la publicarea masurilor de remediere acceptate.

In ceea ce priveste Lotul 7 - Dezinfectant detergent pentru dezinfectia
prin stergere a suprafetelor semicritice, contestatoarea formuleaza 6 critici.

Prima critica are in vedere eliminare cerintei conformitatii cu Ordinul MS
nr. 1071/2017 si Ordinul MS nr. 1082/2016 si in cazul acestui lot, OMS
solicitate de autoritatea contractanta fiind abrogate prin Ordinul MS nr.
2244/2022. Avand in vedere aceleasi argumente de la lotul 1, Consiliul va
admite critica si va dispune remedierea documentatiei de atribuire.
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Cea de-a doua critica are pct 7.2 Cap. II-Documente necesare, Pct. 1 -
autoritatea contractanta precizeaza ca produsul sa detina aviz BIO, de unde
se intelege intentia permiterii ofertarii la acest lot doar de produse
dezinfectante biocide, avizate de CNPB, fiind excluse produsele
biocide inregistrate in categoria dispozitivelor medicale.
Contestatoarea sustine ca prin permiterea ofertarii la acest lot doar a
produselor biocide puse pe piata in baza avizului BIO emis de CNPB ar
ingradi nejustificat accesul tuturor operatorilor economici la acest lot,
contravenind atat principiilor cuprinse in art. 2, alin. (2) lit. a, b art. 155 alin.
(6) din Legea nr. 98/2016.

Contestatoarea fisi justifica argumentatia pe aceea ca autoritatea
contractanta urmareste achizitionarea unui produs dezinfectant pentru
suprafete cu risc mare si care sa prezinte un anumit spectru de activitate
antimicrobian, conform standardelor expres indicate la acest lot si atat timp
cat pe piata exista dezinfectante care indeplinesc toate cerintele autoritatii
contractante, excluderea acestora de la procedura pe simplul considerent ca
acestea nu detin aviz BIO si nu sunt inscrise in Registrul National al
Produselor Biocide - ultima actualizare, fiind puse pe piata ca dispozitive
medicale, este lipsita de orice temei legal si ca indiferent de modul de
definire al dispozitivelor medicale cuprinse in art. 2 din Regulamentul (UE)
745/2017 al Parlamentului European si al Consiliului privind dispozitivele
medicale, la care se face referire in mod constant in procedurile de achizitie
de produse dezinfectante pentru suprafete, pentru a argumenta eliminarea
produselor dezinfectante dispozitive medicale, orice interpretare in sensul ca
produsele dezinfectante incadrate in categoria dispozitivelor medicale nu ar
putea fi folosite la dezinfectia suprafetelor, este in mod evident contrara
dispozitiilor care au menirea de a reglementa aceasta materie.

Rezumand contestatoarea critica solicitarea de incadrare a produsului
solicitat in categoria produselor biocide, in documentatie solicitdndu-se ca
modul de avizare al produsului sa fie doar de catre CNPB, respectiv sa detina
aviz de produs biocid, neacceptand si produse avizate ca dispozitive
medicale, solicitare pe care o considera discriminatorie.

Consiliul retine relevanta art. 6 din  Ordinul nr. 1761/2021: (1)
Produsele biocide utilizate in unitatile sanitare trebuie sa prezinte efect
bactericid, levuricid, fungicid, micobactericid, virucid si sporicid, in functie de
scopul utilizarii.

(2) La achizitionarea produselor biocide de catre unitatile sanitare
publice si private, furnizorii, acestora trebuie sa puna la dispozitie dovada
avizarii/autorizarii produsului de catre Comisia Nationala pentru Produse
Biocide (CNPB), conditie obligatorie in vederea achizitiei.

(3) La achizitia produselor biocide, incadrate ca dispozitive medicale
utilizate de unitatile sanitare publice si private, conditia obligatorie in vederea
achizitiei este ca furnizorii acestora sa puna la dispozitie:

a) declaratie de conformitate CE in conformitate cu Directiva
93/42/CEE a Consiliului din 14 iunie 1993 privind dispozitivele medicale,
transpusa prin Hotararea Guvernului nr. 5.4/2009 privind conditiile
introducerii pe piata a dispozitivelor medicale, cu modificarile ulterioare, sau
declaratie de conformitate UE in conformitate cu Regulamentul (UE)
2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017
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privind dispozitivele medicale, de modificare a Directivei 2001/S3/CE, a
Regulamentului (CE) nr, 178/2002 si a Regulamentului (CE) nr. 1.223/2009
si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului,

b) certificatul sau certificatele de conformitate emise de organismul
notificat implicat in evaluarea conformitatii pentru dispozitivul medical, la
care se face referire in declaratiile prevazute la lit. a),

c) recomandarile producatorului cu privire la eficacitatea produsului
si indicatiile de Utilizare."

Consiliul retine ca autoritatea contractanta nu doreste tratarea cu
produsul respectiv a suprafetelor dispozitivelor medicale, ci a suprafetelor
semicritice, respectiv pereti, pardoseli, mobilier, mese sau suprafete aflate in
spatiile de pregatire si distribuire a hranei si de ingrijire a pacientilor. Prin
urmare, nu exista niciun motiv a modifica specificatia tehnica astfel cum
doreste contestatoarea, prevederea din documentatie fiind cea corecta. De
altfel, articolul citat este interpretat corect de autoritatea contractanta,
dorinta si necesitatea sa fiind de a achizitiona un produs biocid, prin urmare,
solicitarea avizului emis de Comisia Nationala pentru Produse Biocide se
incadreaza in prevederea respectiva.

Impartirea pe loturi are drept scop posibilitatea participarii ofertantilor
la procedura cu produsele pe care le detin, dar acest principiu de baza nu
poate fi interpretat in sensul ca toti ofertatii trebuie sa aiba posibilitatea
depunerii de oferte la toate loturile. Potrivit art. 18 din OMS nr.
1761/2021, ,,Criteriile de alegere corecta a dezinfectantelor, a) spectrul de
activitate adaptat obiectivelor fixate....”, autoritatea contractanta este cea
care stabileste obiectivul, ori in cazul de fata, nu doreste un dispozitiv
medical. Este relevant argumentul sau ca, pentru o alternanta corecta a
produselor dezinfectante nu se pot utiliza acelasi produs de ex. pentru
dezinfectia suprafetelor critice, semicritice si noncritice, timp de 24 luni
deoarece microorganismele dezvolta rezistenta dupa utilizare indelungata a
aceluiasi tip de dezinfectant, iar in situatiile epidemiologice speciale, practic
nu mai raman alternative de control a transmiterii. Totodata, este
inacceptabil a ridica la nivel de principiu doar liberul acces la procedura al
operatorilor, fara a pune in balanta si necesitatea autoritatii contractante,
fiind evident ca nu pot fi tratate cu acelasi produs si suprafetele critice, cum
ar fi dispozitivele medicale, dar si pe cele noncritice (pavimentele), atat prin
prisma costurilor, cat si a eficientei, stiut fiind ca dezinfectantii dispozitive
medicale sunt mai scumpi. Autoritatea contractanta a impartit procedura in
mai multe loturi, ceea ce inseamna ca aceasta doreste un portofoliu
diversificat de produse. Prin urmare, orice solicitare a operatorilor care ar
putea conduce la limitarea portofoliului nu are ca efect promovarea
competitiei si facilitarea accesului IMM-urilor, ci dimpotriva, restrictionarea
accesului acestora pentru loturi diverse, dar si ignorarea necesitatilor
autoriAtétii contractante.

In acelasi timp, Consiliul are in vedere ca prin Decizia nr. 8/2024,
pronuntata de Curta de Apel Cluj in dosarul nr. 1147/33/2023, ,,Potrivit
Ordinului Ministerului Sanatatii nr. 1761/2021, produsele biocide pot fi
utilizate conform art. 9 alin. (1) lit. a) pentru dezinfectia suprafetelor, iar
aceasta utilizare este distincta de dezinfectia dispozitivelor medicale.
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Ordinul arata si definitia dispozitivului medical ceea ce conduce la
aplicarea criteriilor de alegere corecta a dezinfectantilor, in sensul ca este
importantd natura suportului ce urmeaza a fi tratat.

Ori criteriile de alegere corectd a dezinfectantului au fost respectate,
iar autoritatea contractanta a ales sa solicite respectarea standardului EN
14885, aspect care este in masura sa conduca la respectarea acestei alegeri.
Aceasta cu atat mai mult cu cat definitia data de art. 2 din Regulamentul
2017/745 data dispozitivelor medicale ca produse destinate in mod special
curatirii , dezinfectarii sau sterilizarii dispozitivelor mentionate la art. 1 alin.
(4) face ca aceasta concluzie sa se impuna deoarece, suprafetele care
constituie suport al dezinfectiei pe care trebuie sa o realizeze produsul nu
sunt dispozitive medicale, si prin urmare, nici dezinfectantii nu pot fi
considerati dispozitive medicale.

Chiar daca aceste produse dezinfectante oferite de petenta au
spectrul de activitate antimicrobian, cerinta autoritdtii a fost justificatd de
natura suprafetei, fiind la alegerea acesteia si standardul solicitat pentru
alegerea produsului biocid.”

In ceea ce priveste cea de-a treia critica, contestatoarea arata ca din
specificatiile tehnice aferente acestui lot reiese intentia autoritatii
contractante de achizitie a unui produs dezinfectant concentrat, care se va
utiliza prin stergerea suprafetelor cu actionare mecanica.

Raportat la definitia dezinfectiei de nivel inalt redata de Ordinul MS nr.
1761/2021 si la standardele solicitate de EN 14885/2022 pentru dovedirea
spectrului de activitate mentionat de Ordinul MS nr. 1761/2021 pentru un
produs dezinfectant de nivel inalt cu actionare mecanica, autoritatea
contractanta, desi mentioneaza conformitatea cu versiunea actualizata a EN
14885, respectiv cea din 2022, solicita un spectru de activitate incomplet,
avand in vedere ca pentru produsele dezinfectante cu actionare mecanica, EN
14885/2022 solicita testarea acestora si pentru activitatea bactericida si
levuricida EN 16615.

Consiliul retine ca, prin punctul de vedere, autoritatea contractanta a
acceptat modificarea cerintei, astfel ca tinand seama de remedierea
documentatiei de atribuire propusa, Consiliul va admite critica si va obliga
autoritatea la publicarea masurilor de remediere acceptate.

Cea de-a 4 critica are in vedere conditionarea ofertarii doar de produse
lichide, iar ambalarea sa fie cuprinsa in intervalul 2 I-5 |: "16. Mod de
ambalare: flacoane, bidoane de minim 2 litri capacitate si maxim 5 litri
capacitate, dotate cu dispensere de dozare."

Referitor la acest aspect, petenta precizeaza faptul ca legislatia
aplicabila produselor dezinfectante nu impune, in functie de scopul produsului
dezinfectant, conditionarea acestuia in produse lichide. Din contra, atata timp
cat produsul indeplineste un spectru de activitate solicitat de autoritatea
contractanta, prioritara va fi eficacitatea produsului pe organismele patogene
care pot provoca infectii nosocomiale in randul pacientilor si al personalului
medical.

Consiliul retine ca autoritatea contractanta invoca faptul ca pe piata
exista o multitudine de produse in forma lichida, aspect care conduce la
concluzia nerestrictionarii competitiei.
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Consiliu va retine, insa, ca cerinta in sine, atat timp cat nu este
justificata, nu poate fi mentinuta, ori autoritatea contractanta nu a venit cu
argumente valide. Prin urmare, este necesara si admiterea altor produse, in
alta forma de conditionare, critica urmand a fi admisa.

In ceea ce priveste, insa, modul de ambalare solicitat de autoritatea
contractanta la acest lot, petenta sustine ca nu exista nici un argument
pentru care, atata timp cat un produs respecta toate celelalte solicitari ale
caietului de sarcini si prezinta sisteme de dozare, nu permite ofertarea si de
produse care sunt ambalate in flacoane de 11/KG, fiind doar inca un mod
prin care se restrange nejustificat concurenta la acest lot.

Consiliul retine ca cerinta referitoare la ambalaj este justificata,
neputand fi acceptate cantitati foarte mari, deoarece pentru toti
dezinfectantii, nu doar pentru cei de maini, sunt de preferat produsele
conditionate in flacoane cu cantitate mai mica. Cu cat recipientul este mai
mare, deschiderile repetate conduc la pierderea calitatii si stabilitatii
substantei. Unitatea sanitara achizitoare nu este un spital mare cu sectii
mari, care sa necesite consum proportional, ori produsele odata desigilate,
nu pot fi impartite intre sectii, deoarece nu este permisa tranvazarea. Prin
urmare, intervalul 2 I-5 | este unul suficient si adaptat nevoilor autoritatii.

Nu poate fui acceptat nici argumentul contestatoarei potrivit caruia un
produs care va avea un mod de ambalare de 11/KG poate fi doar in avantajul
autoritatii contractante, fiind usor de manipulat, deoarece acesta este greu,
cantitatea fiind apreciabilda, iar substantele concentrate pot fi periculoase,
critica urmand a fi respinsa.

Cea de-a cincea critica referitoare la compatibilitatea produsului, a fost
acceptata de autoritatea contractanta, mai putin partea referitoare la
laboratoarele acreditate, drept urmare, contestatoarea isi mentine critica.

Consiliul retine, insa, ca cerinta referitoare la laboratoarele acreditate
pentru dovedirea compatibilitatii cu suportul tratat ar fi deosebit de
impovaratoare si restrictiva, mai cu seama ca in Romania nu exista astfel de
entitati. Cerinta acreditarii laboratorului este mentionata in documentatia
referitoare la biocide pentru alte aspecte ce tin de sanatatea publicg,
respectiv spectrul de activitate, toxicitate, alte asemenea, ce se iau in
considerare la momentul introducerii pe piata, la verificarile CNPB. In ceea ce
priveste compatibilitatea, o testare realizata de laboratorul producatorului
este suficienta, iar o eventuala deteriorare a aparatelor sau dispozitivelor din
cauza produsului se poate rezolva potrivit regulilor de drept civil. De altfel, o
atare cerinta a mai fost analizata mai sus, iar contestatoarea a acceptat
remedierea, desi era identica, neexistand vreo ratiune a actiona altfel in
acest moment.

Cea de-a sasea critica are in vedere obligarea autoritatii contractante la
modificarea punctului 18 privind conformitatea produselor cu art. 7 si art. 4
din Ordinul MS nr. 10/2010, prin raportarea la legislatia actualizata si in
vigoare la momentul desfasurarii prezentei proceduri, analizate mai sus, in
legatura cu care autoritatea contractanta a acceptat remedierea, motiv
pentru care Consiliul va admite critica si va dispune publicarea remedierii.

In ceea ce priveste contestatia ....... , acesta a criticat prevederi ale
documentatiei de atribuire aferente loturilor 1, 2, 3, 4, 5 si 6.
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In ceea ce priveste remediile/clarificdrile pe care le solicitd pentru Lotul
1, "LOT 1: Dezinfectant rapid de suprafete, gata de utilizare, pe baza de
alcool, pentru dezinfectia suprafetelor critice", autoritatea contractanta a
solicitat testarea "Sporicida: EN 13704 reducerea log >/= 3,0", care nu este
specifica dezinfectarii suprafetelor critice din aria medicala.

De asemenea, arata ca alcoolul actioneaza rapid prin distrugerea
membranelor celulare ale microorganismelor si prin denaturarea proteinelor,
dar aceste mecanisme nu sunt eficiente impotriva sporilor, deoarece acestia
au o coaja protectoare dura si nu sunt intr-o stare metabolica activa, ceea ce
ii face mai putin susceptibili la astfel de mecanisme de actiune, deci solicita
eliminarea testarii sporicide.

Prin punctul de vedere, autoritatea contractanta a acceptat eliminarea
acestei testari, astfel ca tinand seama de remedierea documentatiei de
atribuire propusa, Consiliul va admite critica si va obliga autoritatea la
publicarea masurilor de remediere acceptate.

In ceea ce priveste remediile/clarificarile solicitate pentru Lotul 2
,Produs antiseptic pentru dezinfectia chirurgicala a mainilor prin spalare",
autoritatea contractanta a solicitat urmatoarele: "EN 12791 (2,2), timp de
contact intre 1 min. si 5 min., timpul pentru realizarea dezinfectiei
chirurgicale a mainilor prin spalare - maxim 3 minute, mai mic decéat timpul
maxim stabilit in standardul EN 12791.

Autoritatea sustine ca dimpotriva, pentru acest standard, timpul de
contact solicitat este intre 1 min. si 5 min.

Verificand punctul 8 din cadrul lotului 2, Consiliul retine ca cerinta
respecta standardul, fiind mentionat intre 1 min. si 5 min, critica urmand a fi
respinsa.

In ceea ce priveste remediile/clarificarile solicitate pentru Lotul 3,
,,Dezinfectant-detergent enzimatic pentru dezinfectia de nivel mediu prin
imersie a instrumentarului", autoritatea contractanta a solicitat ,11. sa
respecte cerintele SR EN 14885:2022 referitoare la standardele europene ce
trebuie 1indeplinite ("pass criteriu") pentru dezinfectia instrumentarului,
prezentand activitate bactericida si levuricida;

o Bactericida: EN 13727 (2,1), timp de contact </= 60 min.,
reductie Ig. >/= 5.0 EN 14561 (2.2). timp de contact 60 min., reductie Ilg. >/
5,0;

o Levuricida: EN 13624 (Candida albicans) (2.1). timp de contact
</= 60 min.. reducere Ig. >/- 4.0: EN 14562 (Candida albicans) (2,2), timp
de contact 60 min., reducere Ig. >/- 4.0;

e Fungicida: EN 13624 (Candida albicans, Aspergiltius brasiliensis)
(2,1), timp de contact 60 min., reducere Ig. >/= 4,0 EN 14562 (Candida
albicans, Aspergillius brasiliensis) (2,2), timp de contact 60 min. reducere Ig.
>/= 4,0;

e Micobactericida/Tuberculocida: EN 14348 (2,1), timp de contact 60
min., reducere Ig. >/= 4,0 EN 14563 (2,2), timp de contact 60 min.,
reducere Ig. >/ 4,0; Virucida: EN 14476 (...)

19. Timp maxim de actiune pentru spectrul de actiune mentionat la o
concentratie minima inhibitorii specificata in referatele de evaluare - 30 de
minute ".
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Conform standardului EN 14885/2022 pag. 37. timpul de actiune pentru
activitatea sporicida EN 17126 pentru acoperirea intregului spectru de
activitate este de maxim 60 de min, pentru alte suprafete care nu vin in
contact cu pacientul sau cu personalul medical.

In punctul de vedere, autoritatea contractanta arata ca standardul
invocat de contestatoare, pentru testarea sporicida, contine expresia ,,no
longer than 60 min.”, ori autoritatea contractanta este un spital de urgenta,
care nu isi permite sa imerseze instrumentarul chirurgical 60 minute, in
conditiile in care exista interventii medicale care dureaza mai putin.

Consiliul are in vedere ca asa cum rezulta din documentul citat mai sus
transmis de Ministerul Sanatatii, standardul 14885 este un standard de
recomandare, autoritatile contractante avand dreptul a-si adapta cerintele
conform propriilor nevoi. Din acest motiv, un produs ce necesita un timp de
imersie a instrumentarului nau scurt, este superior unuia care necesita un
timp mai lung, astfel ca solicitarea autoritatii contractante referitoare la un
timp de contact de 30 minute a fost justificata.

Nu in ultimul rand, contestatoarea nu a demonstrat vreo vatamare prin
prevedrea respectiva, singura motivare fiind bazata de prevederile
standardului, ori, asa cum s-a aratat, acesta are caracter de recomandare.

In ceea ce priveste remediile/clarificarile solicitate pentru Lotul 4,
Antiseptic tegumentar pentru dezinfectia igienica a mainilor si tegumentelor
prin frecare, autoritatea contractanta a solicitat ca produsul sa fie eficient in
prezenta substantelor interferente (materii organice), iar contestatoarea
solicita eliminarea cerintei de la punctul 20 cu privire la ,20.Sa fie eficient in
prezenta substantelor interferente (materii organice)", avand in vedere ca
conform standardului EN14885:2022 testarile necesare se efectueaza in
conditii de curatenie.

Consiliul a analizat aceasta cerinta in contestatia anterioara, respingand
ca nefondata critica, solutia impunandu-se si aici.

In ceea ce priveste remediile/clarificarile solicitate pentru Lotul 5, ,,Gel
dezinfectant de maini pe baza de alcool cu cel putin 60% alcool, compatibil
cu dispensar ", se critica cerinta eficientei in prezenta substantelor
interferente (materii organice) (...), retinandu-se aceleasi concluzii ca
anterior. In plus, Consiliul mai retine ca acest dezinfectant se utilizeaza
pentru umplerea dozatoarelor spitalului, ori testarea in conditii de murdarie,
in conditiile in care acest produs va fi utilizat atat de personal, cat si de
pacienti si apartinatori, este utila.

Se mai critica, de asemenea, cerinta 24.Conditionare produs - recipient
de 1.300 ml. prevazut cu sistem etans de inchidere compatibil cu
dozatorul automat".

Contestatoarea considera ca cerinta de la pagina 31 "24.Conditionare
produs - recipient de 1.300 ml," este restrictiva din partea autoritatii
contractante si reprezinta o incalcare a dispozitiilor art. 2 alin 2 din Legea nr.
98/2016 coroborate cu dispozitiile art. 50, 155 si 156 din Legea nr. 98/2016,
mai ales ca majoritatea produselor biocide sunt ambalate in flacoane de 1000
ml.

Consiliul retine ca in punctul de vedere, autoritatea contractanta
remediaza cerinta, elimindnd capacitatea recipientului, adaugand ,,compatibil
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III

cu dispenserele din spital”. Contestatoarea considera ca prin aceasta cerinta
se adauga la prevederile documentatiei de atribuire.

Consiliul are in vedere ca nu s-au adaugat prevederi noi documentatiei
de atribuire, desi erau necesare, fiind evident de la inceput ca se doreste
achizitionarea de recipiente de schimb pentru dozatoarele automate aflate in
dotarea spitalului. Astfel, autoritatea contractanta ar trebui sa mentioneze
exact ce dozatoare are in dotare, sa prezinte specificatiile tehnice, chiar daca
ofertantii nu au solicitat o astfel de informatie.

Prin urmare, Consiliul va respinge critica formulata de contestatoare,
autoritatea contractanta justificand cerinta prin achizitia acestor dispensere
in cadrul unui program european, ori nefolosirea acestora in conditiile
contractului de finantare ar reprezenta o abatere.

In ceea ce priveste remediile/clarificarile solicitate pentru Lotul 6,
Lavete dezinfectante pentru suprafete si dispozitive medicale (de nivel inalt)
" autoritatea contractanta a solicitat urmatoarele:

» 11. forma de prezentare: servetele impregnate cu dezinfectant in
flacon/cutie/punga de maxim 200 - 240 bucati, gata de utilizare (...)

16. Sa nu contina ... (...) compusi cuaternari de amoniu."

Contestatoarea considera cerinta din referitoare la cantitatea de
maximum 200 - 240 bucati, are ca rezultat final exclusiv restrictionarea
nejustificata a operatorilor economici interesati de participarea la procedura,
in conditiile Tn care exista pe piata de profil numeroase produse biocide cu
aceleasi proprietati solicitate, dar care sunt ambalate in pachete resigilabile
mai mici, de exemplu produsul ....... este ambalat in pachete de 80 bucati.

Consiliul retine ca prevederea se refera la cantitatea maxima, si
apararile contestatoarei fiind in acelasi sens: ca nu poate accepta pachete
prea mari. In conditiile in care criteriul are in vedere pretul /servetel, o oferta
cu pachete de 80 buc nu poate fi respinsa, critica urmand a fi respinsa.

In ceea ce priveste solicitarea unui produs biocid care ,Sa nu
contina ...compusi cuaternari de amoniu", contestatoarea sustine ca are ca
rezultat final restrictionarea nejustificata a operatorilor economici interesati
de participarea la procedura.

Autoritatea contractanta justifica cerinta prin aceea ca acest compus
lasa o pelicula pe suprafata pe care se foloseste si ca are efect tuberculocid si
sporicid slab.

Consiliul retine ca societatea contestatoare nu aduce niciun
contraargument la sustinerile autoritatii, ci vorbeste de o analiza de risc,
nerelevantd in cauza.

In adresa Ministerului sanatatii mentionata mai sus, la intrebarea
Consiliului referitoare la ,,Dreptul spitalului de alege specificatiile tehnice in
functie de propriile necesitati”, a fost formulat urmatorul raspuns: ,,Fiecare
produs biocid autorizat are consemnat in aviz substanta activa spectrul
biocid, precum concentratiile eficace asupra microorganismelor, ceea ce
permite orientarea in alegerea produsului biocid considerat cel mai potrivit
situatiei punctuale a spitalului/ unitatii contractante.

Totodata, fisa cu date de securitate de care se tine cont in eliberarea
avizului, prezintd date privind toxicitatea, mutagenitatea, toxicitatea pe
reproducere carcinogenicitatea, ale produsului, ceea ce permite orientarea
alegerea produsului cel mai potrivit pentru specificul spitalului si sigurantei
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pacientului a personalului medico-sanitar de ingrijire (de ex pediatrie, boli
pulmonare, etc)”.

Consiliul  are in vedere ca societatea contestatoare nu
contraargumenteaza in legatura cu efectul tuberculocid si sporicid slab, astfel
ca nu exista mpotiv a admite critica.

Consiliul are in vedere

Hotararea nr. 25/20.09.2019, emisa de Curtea de Apel
Bucuresti, care a admis in parte decizia de mai sus. Relevante sunt
urmatoarele mentiuni ale Curtii:

«(...) Consiliul a considerat intemeiatd si critica referitoare la excluderea din
compozitia unor dezinfectanti ai aldehidelor, clorului, iodului si fenolilor (...),

Consiliul a apreciat intemeiate si obiectiile prin care este solicitata eliminarea cerintei
dovedirii efectului antimicrobian potrivit standardelor EN 12054, EN 1040 si EN 1275,
standarde care nu se regasesc in anexa nr. 3 la Ordinul ministrului sanatatii si al
presedintelui Agentiei Nationale pentru Achizitii Publice nr. 1.082/731/2016 pentru
aprobarea modelului de documentatie de atribuire standard privind achizitia de produse
biocide. De altminteri, insdsi autoritatea admite ca testarile potrivit acestor standarde au
caracter de recomandare.

Cu toate acestea, autoritatea contractanta a precizat in mod clar motivele

Qentru care sohc:ta aceste spec:f:ca;u tehnlce, resgectlv aceste Qroduse urmeaza

la excluderea din compozitia unor dezinfectanti a aldehideior, clorului, iodului si
fenolilor a aratata ca sunt substante toxice, corozive care produc leziunii ale pielii

si au o activitate virulicidica slaba.
Necesitatea sau oportunitatea achizitiondrii de produse de o anumita performanta,

precum si caracteristicile tehnice impuse pentru acestea, sunt stabilite de fiecare autoritate
contractantad in parte, in functie de necesitdtile obiective si prioritatile comunicate de
compartimentele din cadrul autoritatii contractante (art. 2 si art. 3 din Hotarérea
Guvernului nr. 395/2016).

Impunerea caracteristicilor produselor din caietul de sarcini nu are ca efect
introducerea unor obstacole nejustificate de naturd sa restrdnga concurenta intre operatorii
economici si nici nu are ca efect favorizarea sau eliminarea participarii ia procedura de
atribuire a anumitor operatori economici sau a anumitor produse (cu exceptia celor care nu
corespund necesitatilor obiective ale autoritatii).

Dreptul autoritatii contractante de a achizitiona produse eu astfel de
caracteristici, performante calitativ, nu poate fi restrictionat, pe considerentul
eronat al nerespectarii prevederilor art. 156 din Legea nr. 98/2016. care
reglementeaza achizitiile publice. in aceeasi directie, orice autoritate contractanta
are obligatia respectarii principiului proportionalitatii statuat in art. 2 alin. (2) lit.
e) din Legea nr. 98/2016, inteles ca asigurare a corelatiei dintre necesitatea
autoritatii contractante si obiectul contractului de achizitie publica.

Retindnd ca societatile comerciale autoare a contestatiilor se refera in principal la
cerintele autoritatii contractante de a achizitiona produse cu anumite caracteristici tehnice,
iar sustinerile acestora nu conduc la concluzia ca cerintele sunt restrictive, Curtea
stabileste ca nu poate obliga autoritatea contractanta la eliminarea conditiilor
criticate. In sens contrar s-ar limita dreptul autoritatii de a contracta produse cu
caracteristicile de mai sus. care sa corespunda intocmai necesitatilor sale obiective, drept
prevazut la art. 155 si art. 156 din lege, prin acceptarea de produse cu alte caracteristici
(si care nu indeplinesc aceste cerinte referitoare la performantele produselor), existand
riscul de a nu asigura o interventie rapida si eficienta de dezinfectie. Nu existd o prevedere
legala care sa oblige autoritdtile sa accepte produse care nu corespund necesitatilor
acestora.

Curtea constata ca cerintele criticate sunt in concordantd cu prevederile art. 20 alin.
(10) din HG nr. 395/2016, potrivit carora specificatiile tehnice cuprinse in caietul de sarcini
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urmdresc descrierea in mod obiectiv a produsului care se doreste a fi achizitionat, in asa
maniera Incdt sa corespunda necesitatii autoritatii contractante. Doar _autoritatea
contractantd este cea in masura sa cunoasca cu ce infectii s-a confruntat de-a
lungul timpului si care ar fi concentratia de alcool minim care sa o contina uri
antiseptic apt sa combata chiar si infectiile cu risc maxim. La fel si in ceea ce
priveste testarea pe tulpina Bacillus, autoritatea contractanta a solicitat aceasta testare
datorita patologiei existente la nivelul acesteia, iar faptul cd aceasta cerinta se regaseste in
standardul EN 14885/2015 chiar si ca optiune, duce la concluzia ca autoritatea
contractanta o poate solicita atunci cAdnd este justificatad de necesitatile spitalului. Cu privire
la_excluderea din compozitia unor dezinfectanti a aldehidelor, clorului, iodului si fenolilor,
curtea constata ca desi aceste substante nu mai sunt excluse prin Ordinul 1082/731/2016,
nimic nu impiedica autoritatea contractanta sa le excluda in continuare motivat,
avand in vedere efectul lor toxic si activitatea virulicida slaba sau nula.

Necesitatea sau oportunitatea achizitiondrii de produse de o anumitad performanta,
precum si caracteristicile impuse pentru acestea, sunt stabilite de fiecare autoritate
contractanta in parte, in functie de necesitatile obiective st prioritatile comunicate de
compartimentele autoritatii contractante.

Curtea considerd ca autoritatea contractanta a tinut seama ele scopul legislatiei
privind achizitiile publice si anume acela 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.

Raportat la dispozitiile legale mai sus enuntate. Curtea determina ca, prin cerintele
impuse nu s-a restrictionat participarea la procedura.

La stabilirea in documentatia de atribuire a anumitor cerinte tehnice pentru ofertanti,
autoritatea contractanta s-a limitat doar la cele absolut necesare in vederea indeplinirii
obiectului contractului in cauza si nu a ingradit participarea la procedura a operatorilor
economici. Oricum potrivit art 22 din Normele tehnice din 19 august 2016 privind
curatarea, dezinfectia si sterilizarea in unitdtile sanitare publice si private :Criteriile de
alegere corecta a dezinfectantelor sunt urmdatoarele: a) spectrul de activitate adaptat
obiectivelor fixate;

Asadar autoritatea contractanta a aratat in mod clar ca doreste produse
performanta care sa poata fi folosite si in sectoarele cu risc maxim de infectii
nozocomiale si alte infectii grave, iar caracteristicile tehnice ale produselor cerute
prin documentia de atribuire respecta intocmai aceste prevederi legale.

Autoritatea este competenta sa introduca cerinte tehnice si a fost preocupatd ca
exigentele astfel instituite sa fie indeajuns de rezonabile incat sa nu antreneze o
restrdngere excesiva a exercitiului dreptului operatorilor economici de a concura la
castigarea contractului.

Separat de dispozitiile legale amintite, care trebuie avute in vedere de autoritatile
contractante, tindnd seama de normele legale in vigoare, Curtea stabileste cd cerintele
solicitate nu sunt disproportionate.

Sustinerile/criticile aduse de contestator nu sunt in masura sa reflecte imposibilitatea
operatgri/or economici dea participa la procedura.»

In concluzie, vazand toate cele de mai sus, in temeiul art. 26 alin. (2) si
(5) din Legea nr. 101/2016, Consiliu va admite in parte contestatiile
formulate de ....... SRL si ....... SRL, in contradictoriu cu ....... , Si va obliga
autoritatea contractanta sa modifice in parte documentatia de atribuire,
conform motivarii de mai sus.

Analizand temeinicia pretentiilor contestatorului ....... SRL, referitor la
cuantumul cheltuielilor de judecata solicitate, reprezentand onorariu avocat,
Consiliul apreciaza ca se impune reducerea onorariului de avocat la suma de
2000 lei, din urmatoarele considerente:

Codul de procedura civila stipuleaza urmatoarele:

- Art. 451: ,(1) Cheltuielile de judecata constau in taxele judiciare de
timbru si timbrul judiciar, onorariile avocatilor, ale expertilor si ale
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specialistilor numiti in conditiile art. 330 alin. (3), sumele cuvenite martorilor
pentru deplasare si pierderile cauzate de necesitatea prezentei la proces,
cheltuielile de transport si, daca este cazul, de cazare, precum si orice alte
cheltuieli necesare pentru buna desfasurare a procesului.

(2) Instanta poate, chiar si din oficiu, sa reduca motivat partea din
cheltuielile de judecata reprezentand onorariul avocatilor, atunci cand acesta
este vadit disproportionat in raport cu valoarea sau complexitatea cauzei ori
cu activitatea desfasurata de avocat, tinand seama si de circumstantele
cauzei. Masura luata de instanta nu va avea niciun efect asupra raporturilor
dintre avocat si clientul sau.

(3) Dispozitiile alin. (2) se aplica in mod corespunzator la plata
expertilor judiciari si a specialistilor numiti in conditiile art. 330 alin. (3).

(4) Nu vor putea fi insa micsorate cheltuielile de judecata avand ca
obiect plata taxei judiciare de timbru si a timbrului judiciar, precum si plata
sumelor cuvenite martorilor potrivit alin. (1)”;

- Art. 452: ,Partea care pretinde cheltuieli de judecata trebuie sa faca,
in conditiile legii, dovada existentei si intinderii lor, cel mai tarziu la data
inchiderii dezbaterilor asupra fondului cauzei”;

- Art. 453:

»(1) Partea care pierde procesul va fi obligata, la cererea partii care a
castigat, sa i plateasca acesteia cheltuieli de judecata.

(2) Cand cererea a fost admisa numai in parte, judecatorii vor stabili
masura in care fiecare dintre parti poate fi obligata la plata cheltuielilor de
judecata. Daca este cazul, judecatorii vor putea dispune compensarea
cheltuielilor de judecata”.

Pe de alta parte, art. 26 alin. (9) din Legea nr. 101/2016 stipuleaza
urmatoarele: ,Consiliul poate obliga, la cerere, partea in culpa, 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”.

Potrivit prevederilor art. 68 din Legea nr. 101/2016, coroborat cu art.
451 alin. (2) din Codul de procedura civila si, tinand seama de serviciile
prestate de avocat, Consiliul, analizand prin prisma dispozitiilor art. 451 alin.
(2) din Codul de procedura, cererea de plata a sumei de 3500 Ilei,
reprezentand onorariu avocat suportat de contestator cu ocazia solutionarii
contestatiei sale, la Consiliu va reduce suma respectiva la 2000 Iei,
proportional cu partea admisa din contestatie, tinand seama si de faptul ca
autoritatea contractanta a remediat prevederile documentatiei de atribuire.

In temeiul art. 26 alin. (9) din Legea nr. 101/2016, coroborat cu art.
451 alin. (2) din Codul de procedura civila, Consiliul va admite in parte
solicitarea contestatoarei de obligare a autoritatii contractante la plata
cheltuielilor de judecata catre contestatoarea ....... SRL, respectiv 2.000 lei.

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

CONSILIUL DECIDE:
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In temeiul art. 26 alin. (2) si (5) din Legea nr. 101/2016, admite in
parte contestatiile formulate de ....... SRL si ....... SRL, in contradictoriu
CU ....... , Si va obliga autoritatea contractanta sa modifice in parte
documentatia de atribuire, conform motivarii de mai sus.

In temeiul art. 26 alin. (9) din Legea nr. 101/2016, coroborat cu art.
451 alin. (2) din Codul de procedura civila, admite in parte solicitarea
contestatoarei de obligare a autoritatii contractante la plata cheltuielilor de
judecata catre contestatoarea ....... SRL, respectiv 2.000 lei.

Prezenta decizie este obligatorie pentru parti.

Impotriva prezentei decizii se poate formula plangere, in termen de 10
zile de la comunicare pentru partile cauzei, respectiv de la data luarii la
cunostinta de catre alte persoane vatamate.
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