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

DECIZIE
Nr....
Data:...

Prin contestatia nr...., inregistrata la... sub nr...., depusa de..., cu
sediul in....... o] ST sector..., inregistrata in Registrul Comertului
sub nr...., avand..., reprezentata legal prin administrator... si
asistata/reprezentata juridic prin ,... - Cabinet de Avocat", privind

procedura de licitatie deschisa organizata in vederea incheierii acordului-
cadru de furnizare avand ca obiect Furnizare antiseptice si dezinfectanti -
loturile 5, 9, 10, 15, 16, 17..., 20, 21, 23, 25..., 28, 29 si 30, cod...
Antiseptice si dezinfectante (Rev.2), de..., in calitate de autoritate

contractanta, cu sediul in....... Dacia nr....... , reprezentata de... .. si
conventional de Societatea civila profesionala .. . - Societate civila de
avocati, cu sediul in..., B-dul.... Bratianu nr...., et...., judetul...,

contestatoarea a solicitat:

- obligarea autoritatii contractante la modificarea caietului de
sarcini al loturilor 5, 9, 10, 15, 16, 17..., 20, 21, 23, 25..., 28, 29, 30 ale
achizitiei, prin raportare la cererile/criticile formulate prin contestatie.

- obligarea autoritatii contractante la plata cheltuielilor de judecata
ocazionate de procedura de contestare in fata C.N.S.C., in temeiul art.
26 alin. (9) din Legea nr. 101/2016 si art.453 alin. (1) c.pr.civ. (onorariu
avocat in suma de... - anexa nr.... );

- suspendarea continuarii procedurilor de atribuire a acordurilor
cadru ale loturilor 5, 9, 10, 15, 16, 17..., 20, 21, 23, 25..., 28, 29, 30
ale achizitiei, in temeiul art. 22 alin. (1) din Legea nr. 101/2016.

... nr...., Consiliul a respins, ca ramasa fara obiect, cererea de
suspendare a procedurii de atribuire, pentru loturile contestate,
formulata de....

asupra cauzei de fata, constata urmatoarele:
Consiliul a fost legal sesizat si este competent, potrivit dispozitiilor
art. 12 alin. (1) din Legea nr. 101/2016, sa solutioneze contestatia de

fata, prin care... critica unele prevederi ale documentatiei de atribuire
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aferenta loturilor 5, 9, 10, 15, 16, 17..., 20, 21, 23, 25..., 28, 29 si 30,
solicitand cele precizate in partea introductiva a deciziei.

Contestatoarea solicita obligarea autoritatii contractante la:

.... Cerinte generale

....1 Modificarea enuntului......
Alegerea metodei de dezinfectie si/sau sterilizare pentru suprafete, instrumentar si
echipamente trebuie sa tind cont de categoria din care acestea fac parte: noncritice,

semicritice si critice, prin eliminarea termenului ,suprafete”.

....2 Eliminarea cerintei (pag.12 din caietul de sarcini) Produsul s3 se
regdseasca in... de..., varianta actualizata.

....3 Inlocuirea cerintei (p. 12 din caietul de sarcini)... /Certificat de
conformitate CE in conformitate cu Directiva 93/42/CEE a Consiliului din 14 iunie... privind
dispozitivele medicale, transpusa prin... nr.... 4/... privind conditiile introducerii pe piata a
dispozitivelor medicale, cu modificarile ulterioare, sau declaratia de conformitate UE in
conformitate cu Regulamentul (UE)... /745 al... si al Consiliului din 5 aprilie... privind
dispozitivele medicale, de modificare a Directivei... /83/CE, a Regulamentului (CE) nr.... si a
Regulamentului (CE) nr.... si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale
Consiliului; cu prevederile art. 6 alin. (3) din OMS nr.....

....4 Eliminarea cerintei (p. 12 din caietul de sarcini): s§ prezinte... a
produsului originala si tradusa autorizat in limba romana cu urmatoarele informatii:

- denumirea comerciala

- tip de produs biocid

- domeniu de utilizare

- forma de conditionare (lichid, gel, granule, aerosoli, pulbere)

- _compozitie chimica.

....5 Inlocuirea cerintei (p.12 din caietul de sarcini):

d) Sa prezinte... care sa cuprinda urmatoarele informatii:

- identitatea fiecarei substante active si concentratia

- forma de conditionare

- utilizarile pentru care produsul biocid este avizat

- indicatiile de folosire/utilizare si dozaj

- detalii privind efectele adverse directe sau indirecte

- instructiuni pentru eliminarea in siguranta a produsului

- numarul... denumirea lotului de fabricatie

- data expirarii

- perioada de timp necesara pentru efectul biocid

- informatii asupra oricarui risc specific pentru medic

Cu cerinta:

»Eticheta in limba romana, care sa cuprinda informatiile prevazute de art.69... nr.... (in
continuare BPR) pentru produsele biocide respectiv de pct..... ANEXA I... nr.... (In continuare
MDR) - pentru produsele dispozitive medical”.

....6 Modificarea cerintei (p.13 din caietul de sarcini): f) s& prezinte
buletine de analizd/rapoarte de testare pentru demonstrarea eficacitatii biocide, in limba
romana sau traduceri autorizate. prin eliminarea sintagmei , buletine de analiz3".

....7 Introducerea cerintei

"Toate documentele ofertei se prezintd in copie a originalului, certificata pentru

conformitate cu originalul prin semnatura persoanei identificata prin nume si prenume care
efectueaza certificarea, iar dacad documentele sunt redactate intr-o limba strdind, acestea

trebuie insotite de traducerea lor autorizatd" Si la eliminarea tuturor cerintelor
diferite sau contrarii aflate in caietul de sarcini (precum sa prezinte... a

produsului original3 si tradusd autorizat in limba romana - p.12 si f) S3 prezinte buletine de
analiza/rapoarte de testare pentru demonstrarea eficacitatii biocide, in limba romana sau
traduceri autorizate - p. 13.
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... In ceea ce priveste LOTUL 5 - covorase
decontaminante, autoarea contestatiei solicita obligarea autoritatii la:
....1. Precizarea si modificarea cerintei Minim 30 de folii adezive, grosime

minim&... mm, INn sensul ,set contindnd minimum 30 folii adezive, fiecare folie avind o
grosime maxima de 3 mm".

....2 Modificarea cerintei s§ fie tratate antibacterian si antifungic cu
benzoisothiazolina-3-one, 1N sensul eliminarii mentiunii substantei active
impregnatoare a foliei.

....3. Inlocuirea cerintei si prezinte testare conf. ASTM E..., cu cerinta ,sa

facd dovada eficacitatii prin testari efectuate conform standardelor nationale care transpun
standarde europene, evaluarilor tehnice europene, specificatiilor tehnice comune, standardelor
internationale, altor sisteme de referinta tehnice instituite de catre organismele de
standardizare europene sau, in lipsa oricarora dintre acestea, conform standardelor nationale,
agrementelor tehnice nationale sau specificatiilor tehnice nationale referitoare la proiectarea,
calcularea si executia lucrarilor si la utilizarea produselor; fiecare trimitere este insotita de
mentiunea "sau echivalent".

....4 Eliminarea cerintei si fie eficient impotriva pseudomonas, stafilococ auriu,
salmonella, e. coli, MRSA, VRE, acinetobacter baumanii, aspergilius.

.... Referitor la LOTUL 9 - Servetele pentru dezinfectia suprafetelor
si dispozitivelor medicale neinvazive, pe baza de alcooli, contestatoarea
solicita obligarea autoritatii la:

....1 Modificarea actualului spectru de activitate in sensul:

- eliminarii cerintei de dovedire a eficacitatii LEVURICIDE;

- modificarii cerintei de dovedire a eficacitatii VIRUCIDE in
sensul ,Virucidd (adenovirus, poliovirus, murine norovirus): EN14476 (...), timp de contact
maxim 1 min, reducere Ig. >/=... ",

-eliminarii cerintelor de testare a eficacitati BACTERICIDE
conform... si a eficacitatii LEVURICIDE conform... (daca se va mentine)
pe tulpinile Klebsiella pneumoniae si, respectiv, pe Candida auris.

....2 Obligarea autoritatii la modificarea cerintei Modalitate de ambalare:
recipiente de maxim 1... lavete, in sensul ,Forma de prezentare: cutie/pachet apt a asigura
pastrarea eficacitatii servetelului timp de (la aprecierea autoritatii

contractante) zile de la data deschiderii"; in subsidiar, ,Forma de prezentare:
cutie/pachet resigilabil cu maxim 2... servetele impregnate/cutie/pachet".

....3 Obligarea autoritatii la eliminarea cerintelor ,Produsul sa nu cauzeze
actiune alergica asupra pielii, cailor respiratorii, mucoasei oculare si bucale, (....). Sa nu puna
personalul medical in pericol (sa nu prezinte pictograme pericol GHS08 si GHS09)".

.... Cu privire la LOTUL 10 - Lavele pentru curatarea si dezinfectia
suprafetelor fara alcool, petenta solicita obligarea autoritatii la:

....1. Modificarea cerintei Compatibilitate cu toate tipurile de suprafete (inclusiv
cauciuc sar. plastic, se probeaza cu studii in acest sens) in sensul "Compatibilitatea cu

materialul suprafetelor si instrumentarului medical non-critic (inclusiv cauciuc sau plastic, a se
proba cu studii in acest sens)".

....2 Eliminarea cerintei s& prezinte teste de eficacitate si pt curdtarea si
dezinfectia instrumentarului medical non critic.
....3 Eliminarea cerintei si fie compatibile cu echipamentele medicale non-

invazive, se vor pune la dispozitie atestari de compatibilitate cu suprafetele de la marii
producatori de echipamente medicale.
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....4 Eliminarea cerintei s& prezinte teste de acoperire suprafata dezinfectat3 si
curatata raportat per laveta, efectuate in laboratoare acreditate.

....5 Eliminarea cerintei si nu genereze rezistivitate.

....6 Modificarea cerintei

Sa fie testate in conformitate cu standardele:

... - Acinetobacter baumanii, E.Coli, Pseudomonas aeruginosa, Klebsiella pneumoniae,
Enterococcus faecalis, Enterococcus faecium, timp de contact <= 10 sec;

. - Staphylococcus aeureus (MRSA), Enterococcus hirae, Pseudomonas aeruginosa,

timp de contact <= 10 sec;

... - Mycobacterium bovis, timp de contact <= 120 sec;

Levuricid/... - Candida albicans, Candida auris, timp de contact <=... sec;

... - Candida albicans, timp de contact <= 10 sec;

. -Norovirus, Rotavirus, Poliovirus, Hepatitis B, Hepatitis C, HIV, MERS: Cov, SARS-

Cov-2, timp de contact <= 120 sec; sau Virucid limitat EN... Norovirus, Rotavirus, Vaccinia
virus, Hepatitis B, Hepatitis C, HIV, MERS-Cov, SARS- Cov-2, Influenza H5N1, timp de contact
<=... Sec;

in sensul

"Spectrul de activitate:

BACTERICID - EN1..., timp de contact maxim 120 secunde, EN16615, timp de contact
maxim 120 secunde;

MICOBACTERICID - EN..., timp de contact maxim 120 secunde;

FUNGICID - EN..., timp de contact maxim 120 secunde;

VIRUCID - EN... (nivel VIRUCID), timp maxim de contact 120 secunde."

In ce priveste eficacitatile pe care autoritatea contractanta le-a
impus in spectrul de activitate microbicida al produsului solicitat, ele
trebuie S.A.fie cele definite in ORDIN pentru o dezinfectie de nivel
intermediar/mediu - art.l lit.e) ANEXA nr.... (" 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; ") - adica
BACTERICIDA, FUNGICIDA, MICOBACTERICIDA si VIRUCIDA.

Modificarile pe care le solicita a fi aduse spectrului de eficacitati
sunt:

- eliminarea eficacitatii LEVURICIDE (nesolicitate de ORDIN si oricum suplinita, la
un nivel superior, de eficacitatea FUNGICIDA, de asemenea solicitata si de AC);

- precizarea nivelului eficacitatii VIRUCIDE ca fiind cel VIRUCID (produsul trebuie
S.A.fie eficace impotriva TUTUROR virusurilor - situatie care poate fi realizata doar de un
produs testat la acest nivel de eficacitate); si cum standardul EN..., pe care se sprijina AC in
verificarea eficacitatii VIRUCIDE a produsului ce urmeaza a fi oferit, se bazeaza pe definitiile si
termenii STANDARDULUI - p.7.

....7 Obligarea autoritatii la eliminarea cerintei s aib4 in compozitie
inhibitori de coroziune pentru protectia suprafetelor.

....8 Obligarea autoritatii la eliminarea cerintelor ,s& nu irite sau s
usuce mainile in cazul utilizdrii frecvente" Si ,S3 fie testate dermatologic (a se face dovada)".

....9 Obligarea achizitoarei la modificarea cerintei Certificare: Dispozitiv
medical/Biocid prin eliminarea termenului ,Biocid".

.... In ceea ce priveste LOTUL 15 - Dezinfectant clorigen pentru
grupuri sanitare si veseld, contestatoarea solicita obligarea autoritatii la
modificarea cerintei de eficacitate Tp4 EN... (Bacillus subtilis, bacillus cereus,
Clostridium sporogenes), timp de contact maxim 30 min., in sensul ,Sporicida: (..... )
EN13704 (bacillus subtilis)".
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... Referitor la LOTUL 16 - Dezinfectant concentrat de nivel inalt
pentru suprafete si dispozitive medicale neinvazive, actiune prin oxidare
celulara, autoarea contestatiei solicita obligarea autoritatii la:

....1 Eliminarea cerintelor semnificand impunerea unei anumite
compozitii @ produsului oferit: Sa nu conting siruri cuaternarc de amoniu sau alcooli.

....2 Modificarea timpilor de contact prevazuti pentru unele
activitati microbicide aflate in spectrul de activitate solicitat, astfel incat

sa se respecte prevederile standardelor specializate indicate: ,no longer
than 5 min (for surfaces in contact with patient or medical staff) or no longer than... min (for

other surfaces)" (exceptie - standardul EN... - ,,n0 longer than 15 min (for surfaces
in contact with patient or medical staff) or no longer than... min (for other surfaces)".

....3 Obligarea autoritatii la completarea caietului de sarcini lot cu
cerinta ca testarea tuturor eficacitatilor din spectrul de activitate sa fie
efectuata in conditii de murdarie.

.... Cu privire la LOTUL 17 - Dezinfectant concentrat de nivel inalt
pentru suprafete si dispozitive medicale neinvazive, actiune prin
toxicitate celulara, petenta solicita obligarea autoritatii la:

....1. Modificarea actualului spectru de activitate microbicida al
produsului solicitat sub urmatoarele aspecte:

- eliminarea solicitarii activitatii LEVURICIDE;

- eliminarea solicitdrii activitdtii TUBERCULOCIDA - prezentatd
de autoritate ca alternativa de ofertare la eficacitatea MICOBACTERICIDA

- modificarea cerintei de eficacitate Sporicidd: EN... (clostridium
difficile); in sensul ,,SPORICIDA: EN... (Bacillus subtilis si Bacillus cereus)"

- modificarea timpilor de contact ai fiecarei eficacitati
microbicide din spectrul de activitate al produsului solicitat Ia
maximum... minute.

....2 Eliminarea cerintelor s3 actioneze prin toxicitate celulard, s& nu
contina peroxid de hidrogen/acid peracetic.

... In ceea ce priveste LOTUL... - Dezinfectant concentrat de nivel
mediu pentru suprafete, actiune prin toxicitate celulara, contestatoarea
solicita obligarea autoritatii la:

....1 Eliminarea solicitarii eficacitatii LEVURICIDE - EN... din
spectrul de activitate microbicida al lotului.

....2 Modificarea timpilor de contact prevazuti pentru unele
activitati microbicide aflate in spectrul de activitate solicitat, astfel incat
sa se respecte prevederile standardelor specializate indicate: ,no longer
than 5 min (for surfaces in contact with patient or medical staff) or no longer
than... min (for other surfaces)".

....3. Eliminarea cerintelor si prezinte testare EN... impotriva Klebsiella
pneumoniae (timp de contact maxim 30 min). Sa prezinte testare EN... impotriva candida auris
(timp de contact maxim 30 min).

....4. Completarea caietului de sarcini lot cu cerinta ca testarea
tuturor eficacitatilor din spectrul de activitate sa fie efectuata in conditii
de murdarie.

....5. Eliminarea cerintei si actioneze prin toxicitate celular3.
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LOTUL 21 - Dezinfectant rapid pentru suprafete si dispozitive
medicale, gata de utilizare, cu continut ridicat de alcooli, petenta solicita
obligarea autoritatii la:

....1. Modificarea spectrului de activitate microbicida al lotului in
sensul prevazut de ORDIN si de standardele potrivite pentru necesitatea
aratata de achizitoare prin cerintele/specificatiile caietuli de sarcini lot
(dezinfectie de nivel mediu a suprafetelor si dispozitivelor medicale in
aria medicalda, cu metoda de aplicare pulverizare= fara actiune
mecanica).

Sustine ca ORDINUL impune, pentru o dezinfectie de nivel MEDIU,
utilizarea unui produs care sa aiba eficacitatile BACTERICIDA,
FUNGICIDA, VIRUCIDA si MICOBACTERICIDA -art.1 lit.e) ANEXA nr.... la
ORDIN si din aceasta perspectiva, considera ca se impune:

- eliminarea cerintei de testare a eficacitatii BACTERICIDE
conform standardului EN...

- eliminarea cerintei de eficacitate LEVURICIDA

- solicitarea dovedirii eficacitatii FUNGICIDE si prin metodologia
standardului EN...

- precizarea nivelului VIRUCID al eficacitatii VIRUCIDE dovedite
conform standardelor EN... si EN....

Totodata solicita obligarea autoritatii la Tinlocuirea termenului
,horovirus" - aici, dar si oriunde ar mai fi utilizat in caietul de sarcini - cu
cel ,,Murine norovirus”.

- eliminarea cerintelor de testare a eficacitatii BACTERICIDE
conform... si a eficacitatii LEVURICIDE conform... (daca se va mentine)
pe tulpinile Klebsiella pneumoniae si, respectiv, pe Candida auris;

- modificarea timpilor maximi de contact al fiecarei eficacitati
microbicide din spectru in sensul stabilirii lor la maximum 2 minute;

....2 Eliminarea cerintelor cu continui ridicat de alcooli Substanta
activa: sa fie pe baza de o combinatie de minim 2 alcooli, in concentratie totala minima de
40%. Sa nu contina alte substante active.

....3 Eliminarea cerintelor Solutia de lucru s nu prezinte actiune iritantd asupra
pielii, cailor respiratorii, mucoasei oculare si bucale, (....) Sa nu prezinte risc pentru sanatatea
personajului utilizator si sa nu fie toxic pentru mediul inconjurator (sa nu prezinte pictograme
pericol GHS08 si GHS09).

....4 Modificarea formulei actuale de analiza comparativa a pretului
ofertelor Analiza comparativd va avea in vedere pretul pe litru gata de utilizare, care

satisface cerintele minimale ale caietului de sarcini., in sensul "Analiza comparativa va avea
in vedere pretul cantitatii necesare dezinfectiei unui m? de suprafata care satisface cerintele
minimale ale caietului de sarcini (in cazul produselor pentru care cantitatea necesara
dezinfectiei unui m? este exprimata sub forma de interval se va lua in considerare valoarea
maxima a intervalului)".

.... Cu privire la LOTUL 23 - Dezinfectant pentru dezinfectia igienica
si chirurgicala a mdinilor prin frecare, contestatoarea solicita obligarea
autoritatii la:

1. Modificarea actualului spectru de activitate
microbicida in sensul prevazut de ORDIN si de standardele potrivite
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pentru necesitatea aratata de autoritate prin cerintele/specificatiile
caietului de sarcini lot (dezinfectie de nivel inalt a mainilor in aria
medicala, cu metoda de aplicare FRECARE). 5
Din aceasta perspectiva (cu precizarea ca actiunea SPORICIDA nu
este necesara pentru niciun antiseptic), considera se impune:
- modificarea cerintei de eficacitate... (minim efect virucid cu spectru limitat

- adenovirus, norovirus) (...), in sensul ,VIRUCID (nivel VIRUCID - Adenovirus, Poliovirus,
Murine norovirus) (...)"

- eliminarea cerintelor de testare a eficacitatii BACTERICIDE
conform... si a eficacitatii LEVURICIDE conform... pe tulpinile Klebsiella
pneumoniae si, respectiv, pe Candida auris.

....2. Solicita obligarea autoritatii la modificarea cerintei S3 prezinte
certificat/test dermatologic, emis de un institut independent de producator, din care sa reiasa

c& produsul un prezintd risc toxic sau iritant pentru utilizatori, In sensul Tnlocuirii
sintagmei ,un institut independent de producator" cu sintagma ,entitate
certificata".

..3. Eliminarea cerintelor stabilind o anumita compozitie a
produsului solicitat (cu exceptia indicatiei legale de substanta activa-
ALCOOLUL):

Sa prezinte continut alcoolic dc 65%-75%.
Sa prezinte o combinatia de minim 2 alcooli ca substante active (etanol+propanol).
Sa nu contina alte substante active, decat alcooli.

....4. Modificarea formulei actuale de analiza comparativa a pretului
ofertelor: Analiza comparativd va avea in vedere pretul pentru 1 litru - solutie gata de

utilizare, In sensul ,Analiza comparativd va avea in vedere pretul cantititii de produs
necesara pentru realizarea unei proceduri de dezinfectie chirurgicald a mainilor”.

.... Cu privire la LOTUL 25 - Produs dezinfectant pentru dezinfectia
chirurgicala a mainilor prin spadlare, pe baza de elorhexidina 4%,
contestatoarea solicita obligarea autoritatii la:

....1 Modificarea actualului spectru de activitate microbicida in
sensul:

- eliminarii solicitarii dovedirii eficacitatii BACTERICIDE conform
standardului EN...,

- modificarii cerintelor de timpi de contact asociate fiecarei
eficacitati din spectrul de activitate al produsului fie la nivelul de 4
minute, fie la nivelul maxim prevazut de fiecare standard de evaluare a
eficacitatilor mentionate in spectrul de activitate, fie prin eliminarea
stabilirii oricarui timp de contact (acesta fiind stabilit de standardele de
evaluare impuse de autoritate).

,.\...2 Eliminarea cerintei ,,S& nu prezinte pictograma GHS08"

In subsidiar, considera a fi acceptabila solicitarea ca ofertantii sa
prezinte rapoarte de testare de compatibilitate cutanata emise de
laboratoare certificate - cerere pe care autoritatea a formulat-o la lotul
23 (in termeni diferiti, dar esentialmente in acelasi sens).

..3. Modificarea formulei actuale de analiza comparativa
(subinteleasa din formularea): Pretul ofertat va fi pretul pe litru, in sensul "Analiza
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comparativa va avea in vedere pretul cantitatii de produs necesare efectuarii unei proceduri de
dezinfectie chirurgicale a mainilor prin spalare".

Referitor la LOTUL... - Dezinfectant concentrat de nivel inalt
pentru instrumentar medical, petenta solicita obligarea autoritatii la:
....1 Precizarea ca produsele ofertate la acest lot trebuie sa fie

clasificate..., respectiv la eliminarea cerintei Produsele incadrate ca biocide
vor prezenta aviz biocid emis de Comisia Nationald pentru..., cu indicatie de utilizare in unitati
sanitare in vigoare.

....2 Modificarea actualului spectru de activitate in sensul:

- eliminarii cerintei de dovedire a eficacitatii BACTERICIDE - EN...
prin testare si pe MRSA;

- eliminarii cerintei de dovedire a eficacitatii LEVURICIDE;

- modificarii timpilor de contact atasati de autoritate fiecarei
eficacitati microbicide solicitate in caietul de sarcini la maximul de...
minute.

....3 Modificarea cerintei ambalat in flacoane de maximum 1 kg, in sensul
"ambalat n flacoane de maximum 5 kg/L".

....4. Eliminarea cerintelor stabilind compozitia produsului

solicitat: si fie pe baza de acid peracetic si S.A.nu contind sdruri cuaternare de amoniu sau
enzime. S3a nu necesite adaos de activatori.

.... In ceea ce priveste LOTUL 28 - Dezinfectant concentrat de nivel
mediu pentru instrumentar medical, actiune prin toxicitate celularg,
autoarea contestatiei solicita obligarea achizitoarei la:

....1 Precizarea ca produsele ofertate la acest lot trebuie sa fie

clasificate..., respectiv la eliminarea cerintei Produsele incadrate ca biocide
vor prezenta aviz biocid emis de Comisia Nationala pentru..., cu indicatie de utilizare in unitati
sanitare in vigoare.

....2 Modificarea actualului spectru de activitate in sensul:

- eliminarii cerintei de dovedire a eficacitatii LEVURICIDE;

- modificarii timpului de contact atasat de autoritate
eficacitatilor BACTERICIDA - EN... si EN... si VIRUCIDA - EN... (solicitate
in caietul de sarcini lot) la maximul de... minute prevazut de aceste
standarde;

- eliminarii cerintelor:

Sa prezinte testare EN... impotriva klebsiella pneumoniae (timp de contact maxim...
min)- Sa prezinte testare EN... impotriva candida auris (timp de contact maxim... min).

....3 Precizarea ca toate eficacitatile din spectrul de activitate al
produsului solicitat trebuie sa fie dovedite prin testari in conditii de
murdarie.

....4. Eliminarea cerintei S3 actioneze prin toxicitate celulars.

....5. Eliminarea cerintelor:

Produsul sa nu cauzeze actiune alergica asupra pielii, cailor respiratorii, mucoasei
oculare si bucale,

Sa nu puna personalul medical in pericol (sa nu prezinte pictograme pericol GHS02,
GHSO03, GHSO08).
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Cu privire la LOTUL 29 - Dezinfectant enzimatic concentrat
pentru instrumentar medical, contestatoarea solicita obligarea autoritatii
la:

....1. Precizarea ca produsele ofertate la acest lot trebuie sa fie

clasificate..., respectiv la eliminarea cerintei Produsele incadrate ca biocide
vor prezenta aviz biocid emis de Comisia Nationald pentru..., cu indicatie de utilizare in unitati
sanitare in vigoare.

....2. Modificarea actualului spectru de activitate, in sensul:

- eliminarii cerintei de dovedire a eficacitatii LEVURICIDE;

- introducerii cerintei de dovedire a eficacitatii FUNGICIDE
evaluata prin standardele EN... si EN...;

- modificarii cerintei de dovedire a eficacitatii VIRUCIDE in
sensul obligatiei evaluarii produsului oferit prin ambele standarde EN... +
EN... si al modificarii nivelului de eficacitate din impotriva virusurilor
anvelopate in virucid;

- modificarii timpilor de contact atasati de autoritate
eficacitatilor BACTERICIDA - EN... si EN... si VIRUCIDA - EN... (solicitate
in caietul de sarcini lot) la maximul de... minute prevazut de aceste
standarde;

- eliminarii cerintelor:

Sa prezinte testare EN... impotriva klebsiella pneumoniae (timp de contact maxim...
min)- Sa prezinte testare EN... impotriva candida auris (timp de contact maxim... min).

....3. Precizarea ca toate eficacitatile din spectrul de activitate al
produsului solicitat trebuie sa fie dovedite prin testari in conditii de
murdarie.

....4. Eliminarea cerintei: S fie sub form& lichidd, usor de conditionat.

....5. Eliminarea cerintei: Si actioneze prin toxicitate celulars.

....6. Eliminarea cerintelor:

Produsul sa nu cauzeze actiune alergica asupra pielii, cailor respiratorii, mucoasei
oculare si bucale,

Sa nu puna personalul medical in pericol (sa nu prezinte pictograme pericol GHS02,
GHS03, GHS08).

....7. Modificarea cerintei S& poatd fi utilizat in b&i cu ultrasunete, la
temperatura camerei, in acest sens se vor prezenta testdri EN... si EN..., in sensul
eliminarii §intagmei »IN aCest sens se vor prezenta testdri EN... si EN... ".

In ceea ce priveste LOTUL 30 - Dezinfectant de nivel inalt
pentru dezinfectia prin nebulizare automata a suprafetelor pe cale
aeriana - cu ceata uscata, petenta solicita obligarea autoritatii la:

....1. Admiterea in competitie si a produselor prezentand autorizatie
UE.

....2. Modificarea cerintei Indicatii: dezinfectia terminald de nivel inalt in
unitatile sanitare, prin eliminarea termenului ,terminala".

....3. Eliminarea cerintei Dozare cat mai redus3: 1-5 ml/mc.

Motivarea integrala a contestatiei se regaseste 1in fisierul
"[CN1... /... 09] Contestatie parteal.pdf”, postat de autoritate in SEAP

Pagina 9 din 103



Reproducerea in cuprinsul deciziei a ansamblului motivarii nu se justifica,
din moment ce intreaga contestatie poate fi vizualizata liber si gratuit in
SEAP de catre orice persoana interesata. Consiliul apreciaza ca
sintetizarea de mai sus nu prejudiciaza nici partile si nici tertii, din
moment ce oricine are la dispozitie spre vizualizare si descarcare, prin
intermediul SEAP, intreaga contestatie. Desigur, motivarea completa va fi
avuta in vedere de membrii completului la adoptarea solutiei.

Pe de alta parte, constrangerile ce tin de celeritatea solutionarii
cauzelor de catre Consiliu (art. 24 din legea remediilor), pe fondul
suprapunerii pe rol a mai multor dosare, inclusiv de complexitate
notabila, nu permit alocarea unei perioade nelimitate de timp pentru
sintetizarea si redarea concisa in considerente a tuturor sustinerilor
partilor, constrangeri de care inclusiv acestea trebuie sa tina seama.

Prin adresa nr....., inregistrata la Consiliu sub nr...., autoritatea
contractanta a formulat punct de vedere cu privire la contestatia depusa
de..., solicitand admiterea in parte a acesteia. In continuare, raspunde
punctual criticilor aduse de contestatoare documentatiei de atribuire:

....1 Autoritatea precizeaza ca in caietul de sarcini nu se face o
clasificare a suprafetelor, este doar o enumerare in functie de categoria
din care acestea fac parte, si nu este vorba doar de suprafete ci si
instrumentar si echipamente, si asa cum spune si enuntul "daca este
cazul”.

....2 Autoritatea arata ca cerinta este intemeiata pe dispozitiile art.
71 alin. (3)- (6) din Regulamentul (UE) nr.... - Registrul produselor
biocide, pe care le invoca.

In legatura cu includerea produsului in Registrul National de
Biocide, autoritatea mentioneaza ca art. 71 alin. (3) si (6) stabileste ca
acest Registru este un instrument de comunicare inter-autoritati care
detaliaza statutul legal al produselor (autorizatii nationale
acordate/refuzate/modificate/anulate si licente paralele). Considera ca
urmare, ca aceasta cerinta nu este restrictiva.

....3 Achizitoarea solicita Consiliului sa constate ca prin aceasta
cerinta se solicita ofertantilor sa prezinte documentul de conformitate
aplicabil dispozitivului medical, care poate fi:

1. Declaratia/Certificatul de conformitate CE, emis in baza
Directivei 93/42/CEE (transpusa prin HG nr. 54/2009), SAU

2. Declaratia de conformitate UE, emisa in conformitate cu
Regulamentul (UE)... /745 privind dispozitivele medicale (care a abrogat
Directiva 93/42/CEE)

Aceasta cerinta nu este o cerinta restrictiva in sensul tipic al
licitatiilor sau achizitiilor publice care ar favoriza un singur produs sau
furnizor.

Dimpotriva, este o cerinta de conformitate obligatorie si legala care
permite flexibilitate in functie de statutul actual de certificare al
dispozitivului medical:
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- Orice dispozitiv medical introdus legal pe piata in... trebuie sa fie
conform cu un anumit cadru legal,

- Cerinta recunoaste perioada de tranzitie de la vechea Directiva
(MDD/HG 54/2009) la noul Regulament (MDR/Regulamentul... /745).

- Dispozitivele certificate conform MDD inainte de expirarea
perioadei de tranzitie sunt inca valabile (cu anumite conditii), in timp ce
dispozitivele nou introduse pe piata trebuie sa fie conform MDR.

....4 Achizitoarea mentioneaza ca o fisa tehnica pentru un produs
biocid este un document care furnizeaza informatii detaliate despre
produs, inclusiv, compozitia, instructiuni de utilizare, masuri de siguranta
si reglementari. Aceasta include date precum identificarea produsului,
riscurile asociate, conditiile de stocare, compatibilitatea cu alte produse,
primele masuri de urgenta in caz de expunere, precum si informatii
despre impactul asupra mediului si eliminarea sigura. In continuare,
invoca art. 69 Clasificarea, ambalarea si etichetarea produselor
biocide din Regulamentul nr.....

....5 Autoritatea solicita respingerea acestei solicitari intrucat,
produsele biocide sunt plasate pe piata si folosite pe teritoriul Romaniei
numai daca sunt autorizate conform Regulamentului nr..... In
conformitate cu art. 5 din Hotararea nr. 617 din 23 iulie..., Comisia este
insarcinata cu aprobarea substantelor active si cu autorizarea nationala a
produselor biocide. Art. 6 al aceleiasi Hotarari prevede faptul ca
produsele biocide sunt plasate pe piata si folosite pe teritoriul Romaniei
numai daca:

1. sunt autorizate potrivit prevederilor Regulamentului sau sunt avizate potrivit
masurilor tranzitorii prevazute la art. 89 alin. (2) din Regulament;
2. au etichete si fisa cu date de securitate in limba romana.

Totodata, documentele necesare pentru autorizarea unui produs
biocid sunt prezentate in limba romana si in limba engleza.

Produsul trebuie sa indeplineasca una dintre urmatoarele conditii:

J Sa fie autorizat conform prevederilor Regulamentului (cel mai
probabil Regulamentul (UE) nr.... privind produsele biocide - BPR).

. Sa fie avizat conform masurilor tranzitorii prevazute la art. 89
alin. (2) din acelasi Regulament. (Aceste masuri permit continuarea
comercializarii unor produse pe baza legislatiei nationale mai vechi, pana
la finalizarea procesului de autorizare europeana).

Eticheta produsului trebuie sa fie in limba romana. Fisa cu date de
securitate (FDS) (... - SDS) trebuie sa fie in limba romana.

....6 In opinia autoritatii, mentinerea sintagmei ,buletine de
analiza" este justificata, avand in vedere ca cerinta specifica explicit
.buletine de analizd/rapoarte de testare”, se confirma faptul ca
documentatia de conformitate poate fi prezentata sub forma unui buletin
de analiza sau a unui raport de testare.

....7 Autoritatea sustine ca solicitarea contestatorei este nefondata,
intrucat aceste informatii se regasesc in fisa de date achizitiei.
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Lot 5 - Covorase decontaminante

....1. Achizitoarea solicita respingerea solicitarii ca nefondata.

Argumentatia se bazeaza pe faptul ca solicitantul nu a indicat nicio
baza legala care sa oblige la o anumita specificatie de grosime a foliei.
Achizitoarea subliniaza ca necesitatea functionala a autoritatii
contractante nu poate fi subordonata sau stabilita de operatorii
economici, in functie de produsele pe care acestia le ofera. Cerinta
tehnica referitoare la grosimea foliei este justificata de ratiuni obiective,
vizand obtinerea unei rezistente sporite la deteriorare, element esential
pentru asigurarea conformitatii si durabilitatii produsului in raport cu
destinatia S.A..

....2. Autoritatea mentioneaza ca petenta solicita, pe de o parte,
modificarea cerintei de testare a produselor si, pe de alta parte,
eliminarea mentiunii referitoare la substanta activa (benzoisothiazolina-
3-one) din specificatia tehnica de tratament antibacterian si antifungic.

Prin aceasta actiune, contestatoarea incearca sa se substituie
autoritatii contractante, solicitand modificarea specificatiilor tehnice in
functie de propriile preferinte comerciale sau de productie. Aceste critici
sunt lipsite de fundament, intrucdt contestatoarea nu a explicat sau
demonstrat in ce masura cerintele stabilite de autoritatea contractanta ar
impiedica sau ar ingreuna in mod nejustificat depunerea unei oferte
conforme.

Prin urmare, autoritatea solicita Consiliu sa constate caracterul
neintemeiat al criticilor aduse si sa dispuna respingerea contestatiei ca
nefondata.

....3. Operatorul economic se substituie autoritatii contractante,
solicitand modificarea specificatiilor tehnice referitoare la testarea
produselor, fara a demonstra in concret in ce masura aceste cerinte fi
limiteaza posibilitatea de a formula o oferta conforma. Simpla
nemultumire fata de modul in care autoritatea contractanta a ales sa
defineasca cerintele tehnice nu poate constitui un temei valid pentru
modificarea documentatiei de atribuire,

In lipsa unei dovezi clare privind caracterul restrictiv sau
discriminatoriu al specificatiilor respective, criticile formulate nu pot fi
considerate intemeiate.

Prin urmare, autoritatea solicita Consiliului sa constate lipsa de
temeinicie a sustinerilor operatorului economic si sa le respinga ca
nefondate.

....4. Contestatoarea solicita modificarea cerintei de testare, vizand
obligarea autoritatii contractante sa restranga lista de organisme
impotriva carora produsul trebuie sa fie eficient (i.e., Pseudomonas,
Stafilococ auriu, Salmonella, E. coli, MRSA, VRE, Acinetobacter baumanii,
Aspergillus).
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Prin aceasta solicitare, contestatoarea incearca din nou sa se
substituie autoritatii contractante, cerand adaptarea specificatiilor
tehnice la preferintele sale comerciale sau de productie.

Criticile sunt neintemeiate deoarece contestatoarea nu
demonstreaza in mod concret cum cerinta stabilita de autoritate i-ar
ingreuna depunerea ofertei si nu justifica niciun prejudiciu care ar rezulta
din mentinerea listei complete de microorganisme.

In consecinta, autoritatea solicita Consiliu sa constate caracterul
nefondat al acestor critici si sa respinga contestatia ca neintemeiata.

Lot 9 - Servetele pentru dezinfectia suprafetelor si dispozitivelor
medicale neinvazive, pe baza de alcooli

..1. Autoritatea solicita respingerea cererilor contestatoarei,
considerandu-le neintemeiate. 5

In acest context, precizeaza ca testarea LEVURICIDA este
obligatorie conform standardului EN..., motiv pentru care nu se justifica
eliminarea acesteia.

Referitor la modificarea activitatii VIRUCIDE, care se cere extinsa
din cadrul specificat in caietul de sarcini (respectiv eficacitate limitata
impotriva adenovirusurilor si norovirusurilor), la o cerinta generala de
,efect virucid", subliniazd ca o astfel de modificare nu este
fundamentata, intrucat EN... permite indeplinirea cerintei de eficacitate
virucida in trei moduri distincte, in functie de optiunile autoritatii
contractante: efect virucid impotriva virusurilor capsulate, efect virucid
limitat, efect virucid general.

Prin urmare, nu exista temei pentru o modificare a cerintei in
sensul solicitat.

Referitor la solicitarea de eliminare a tulpinilor Klebsiella
pneumoniae si Candida auris, autoritate precizeaza ca legitimitatea
acestei cerinte a fost confirmata in mod repetat de... si de Curtea de
Apel. In acest context, face trimitere la urmatoarele decizii relevante:
Decizia Curtii de Apel Bucuresti, nr...., pag. 8-9 si Decizia Consiliului
National pentru Solutionare a Contestatiilor, 1203/C3/..., 724... din...,
pag. 58-59,

De asemenea, arata ca legitimitatea cerintei este sustinuta de
faptul ca Institutul National de... (INSP) a transmis tuturor unitatilor
sanitare cu paturi (deci si catre Spitalul Orasenesc Mioveni) doua
atentionari referitoare la riscurile infectiilor cu tulpinile Candida auris si
Klebsiella pneumoniae. Aceste atentionari recomanda, printre altele,

masuri precum ,curatenia Si dezinfectia periodicid a suprafetelor si echipamentului
(inclusiv dupa externarea pacientilor colonizati/infectati cu Candida auris), curatenia terminala
si dezinfectia saloanelor cu dezinfectanti pe baza de clor (la o concentratie minima de... ppm),
peroxid de hidrogen, acid peracetic sau alti dezinfectanti cu actiune demonstratd impotriva
Candida auris".

Pentru a preveni riscurile semnalate in aceste atentionari,
autoritatea contractanta a luat la cunostinta recomandarile primite si,
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drept urmare, a solicitat produse cu eficacitate demonstrata impotriva
acestor tulpini.

Avand in vedere importanta garantarii sigurantei pacientului,
precum si deciziile mentionate anterior, care confirma in mod clar
legitimitatea cerintei contestate, achizitoarea cosidera critica de la
punctul....1 ca fiind neintemeiata, avand in vedere ca previne, si nu
asteapta sa se intample, un posibil ,focar" de infectie, pentru a asigura
protectia pacientului impotriva acestor tulpini.

....2. Achizitoarea precizeaza ca solicitarea contestatoarei de a
impune un "pachet resigilabil" urmareste, de fapt, obtinerea unui avantaj
nejustificat in fata celorlalti ofertanti. De asemenea, mentioneaza ca isi
cunoaste cel mai bine propriile nevoi, iar criticile bazate pe sugestii
subiective din partea unui operator economic nu pot fi acceptate.

Ambalajul de maxim 1... de lavete este o modalitate uzuala si
standard pentru produsele similare disponibile pe piata. Acest numar
relativ redus faciliteaza utilizarea rapida si previne uscarea lavetelor
dupa deschiderea ambalajului, eliminand astfel necesitatea unei perioade
de valabilitate restrictive (de tipul "a se utiliza in X zile de la
deschidere").

O limitare mai mare a numarului de lavete ar fi cea care ar
restrictiona nejustificat accesul operatorilor economici care produc sau
distribuie ambalaje standard, incalcand de facto principiile concurentei.

....3. In ceea ce priveste solicitare eliminarii cerintelor "produsul s& nu
cauzeze actiune alergica asupra pielii, cdilor respiratorii, mucoasei oculare si bucale, (...). Sa

nu puna personalul medical in pericol (sa nu prezinte pictograme pericol GHS08 si GHS09)".,

autoritatea arata ca petenta argumenteaza ca ,existenta acestor fraze si
avertizari - inclusiv simbolurile GHS - nu inseamna ca produsul nu poate fi utilizat pentru
scopul pentru care a fost autorizat, ci ca beneficiarul (AC) trebuie sa respecte instructiunile
producatorului".

Astfel, achizitoarea mentioneaza ca implicarea acestui paragraf
sugereaza ca, atata timp cat un produs este pus pe piata, ar fi obligata
sa 1l accepte, indiferent de toxicitatea S.A., cu conditia sa respecte
recomandarile producatorului.

Totusi, o astfel de logica contravine drepturilor utilizatorilor de
biocide, conform OMS nr...., art. 18, e), deoarece i-ar impune sa utilizeze
orice produs, fara a tine cont de riscurile intrinseci pentru personalul
medical si pacienti. Pe cale de consecinta, considera ca si aceste critici
sunt neintemeiate.

Lot 10 - Lavete pentru curatarea si dezinfectia suprafetelor fara
alcool

....1. Autoritatea contractanta precizeaza ca nu accepta solicitarea
de modificare a cerintei, intrucat formularea actuala (,compatibilitate cu
toate tipurile de suprafete, inclusiv cauciuc si plastic") este justificata de
scopul produsului, care vizeaza curatarea si dezinfectarea tuturor
suprafetelor din mediul spitalicesc. Cerinta respecta prevederile legale
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privind compatibilitatea materialelor si nu restrange participarea
operatorilor economici.

....2. Nu considera necesara modificarea documentatiei, intrucat
cerinta privind prezentarea testelor de eficacitate pentru curatarea si
dezinfectarea instrumentarului medical non-critic este justificata de
obiectul achizitiei si de necesitatea demonstrarii performantei reale a
produsului in conditiile de utilizare declarate.

..3. Mentine cerinta privind prezentarea atestarilor de
compatibilitate, aceasta fiind necesara pentru garantarea sigurantei si
integritatii echipamentelor medicale non-invazive utilizate in unitatile
sanitare. Solicitarea respecta cadrul legal aplicabil si nu limiteaza
concurenta intre operatorii economici.

....4. Mentine cerinta, intrucat testele privind suprafata curatata si
dezinfectata per laveta sunt necesare pentru evaluarea performantei
reale a produsului. Prin aceste date, autoritatea poate determina cate
lavete sunt necesare pentru curdtarea si dezinfectarea a 1 m?de
suprafata, asigurand astfel implementarea corecta a protocoalelor de
igiena la nivelul unitatii sanitare.

....5. Autoritatea admite corectarea formularii cerintei, intrucat
termenul ,rezistivitate" a fost utilizat eronat, aratand ca cerinta corecta
este: ,Produsul nu trebuie sa favorizeze dezvoltarea rezistentei
microbiene la utilizare repetata.”

Aceasta precizare reflecta intentia S.A.initiala, respectiv de a
asigura utilizarea unor produse dezinfectante eficiente, care nu conduc la
aparitia fenomenului de rezistenta bacteriana in timp.

....6. De asemenea, precizeaza ca nu accepta solicitarea de
modificare a cerintei. Spectrul de activitate si standardele de testare
prevazute in caietul de sarcini sunt stabilite in conformitate cu legislatia
nationala si europeana aplicabila produselor dezinfectante si reflecta
necesitatile reale ale utilizarii in unitati sanitare. Mentinerea acestor
cerinte asigura evaluarea obiectiva a performantei si eficacitatii
produselor, fara a aduce atingere principiilor concurentei.

....7. Cerinta privind includerea inhibitorilor de coroziune are rolul
de a proteja suprafetele si echipamentele medicale de posibile efecte
corozive cauzate de utilizarea repetata a produsului. Aceasta nu
restrictioneaza participarea operatorilor economici, intrucat
compatibilitatea poate fi demonstrata si prin alte mijloace echivalente,
cum ar fi teste sau studii de compatibilitate. Prin urmare, mentine
cerinta.

....8. Cerintele privind absenta iritatiilor si testarea dermatologica
sunt justificate, avand in vedere ca produsul este manipulat frecvent de
personalul medical, iar contactul accidental cu pielea este posibil in
timpul utilizarii. Solicitarea acestor dovezi urmareste protejarea sanatatii
utilizatorilor si siguranta la locul de munca, fara a schimba destinatia
produsului. Prin urmare, isi mentine cerinta.
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....9. Mai arata ca formularea actualda, care prevede incadrarea
produsului ca ,Dispozitiv medical/Biocid", este corecta si justificata,
intrucadt ambele categorii de produse sunt reglementate distinct la nivel
european si pot fi utilizate pentru acelasi scop. Eliminarea termenului
,biocid" ar restrange nejustificat competitia si ar exclude produse
conforme aflate legal pe piata. Prin urmare, isi mentine cerinta.

Lot 15 - Dezinfectant clorigen pentru grupuri sanitare si vesela

In ceea ce priveste solicitarea contestatoarei de modificare a
conditiilor de eficacitate ale produselor, achizitoarea precizeaza ca,
asa cum arata si extrasul contestataroarei, EN... permite solicitarea
tulpinilor Bacillus cereus si Clostridium sporogenes ca tulpini aditionale,
asadar cerinta este legitima. Atat timp cat exista suport legislative si cat
cerinta raspunde interesului public, are tot interesul de a solicita produse
cu eficacitate demonstrata asupra cat mai multor microorganisme.

Cu privire la solicitarea de extindere a timpilor de contact
acceptati, autoritatea reia punctul de vedere exprimat la....2.

Lot 16 - Dezinfectant concentrat de nivel inalt pentru suprafete si
dispozitive medicale neinvazive, actiune prin oxidare celulara

....1. In ceea ce priveste solicitarea de eliminare a cerintelor
referitoare la compozitiile produsului oferit, respectiv ,pe baza de
peroxid de hidrogen " si ,sa nu contina saruri cuaternare de amoniu sau
alcool”, achizitoarea arata ca legitimitatea cerintelor a fost stabilita in
mai multe randuri de... si Curtea de Apel, din care citeaza Decizia Curtii
de Apel Bucuresti, nr...., pag. 7-8.

De asemenea, precizeaza ca isi propune sa achizitioneze produse
dezinfectante cu mecanisme diferite de actiune, pe baza de substante
active distincte, pentru a asigura alternative in cazul in care anumite
microorganisme dezvolta imunitate fata de o substanta activa.

Astfel, la lotul 16 se are in vedere achizitionarea unui dezinfectant
de nivel inalt pentru suprafete pe baza de peroxid de hidrogen, iar la
lotul 18 se urmareste achizitionarea unui dezinfectant de nivel inalt
pentru suprafete fara peroxid de hidrogen.

In ceea ce priveste produsele care contin alcooli, acestea pot fi
ofertate la loturile 20 , Dezinfectant rapid pentru suprafete si dispozitive
medicale, gata de utilizare, cu continut scazut de alcooli" si 21
.Dezinfectant rapid pentru suprafete si dispozitive medicale, gata de
utilizare, cu continut ridicat de alcooli". Prin urmare, criticile ar putea
rezulta dintr-o intelegere incompleta a cerintelor din cadrul procedurii de

achizitie.
Pentru produsele care contin saruri cuaternare de amoniu, acestea
pot fi ofertate la loturile... ,Dezinfectant concentrat de nivel mediu

n

pentru suprafete, actiune prin toxicitate celulara" si 17 ,Dezinfectant
concentrat de nivel inalt pentru suprafete si dispozitive medicale
neinvazive, actiune prin toxicitate celulara".
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Astfel, indiferent de substanta activa a produsului ofertat, acesta se
va incadra la unul sau mai multe loturi, asigurandu-se ca niciun ofertant
nu poate fi dezavantajat de cerintele stabilite.

Avand in vedere ca impartirea produselor pe mai multe loturi, in
functie de substantele active, garanteaza spitalului o gama completa de
dezinfectanti si ca niciun ofertant nu poate fi dezavantajat de aceasta
structura, considera criticile neintemeiate. Prin urmare, sustine ca aceste
critici nu au fundament si trebuie respinse ca nefondate.

....2. Cu privire la solicitarea de modificare a timpurilor de contact
prevazuti pentru anumite activitati microbicide din spectrul de activitate
solicitat, achizitaorea mentioneaza ca legitimitatea cerintelor stabilite a
fost confirmata in mai multe randuri de catre... si de Curtea de Apel,
dintre care citeaza urmatoarele:

- decizia Curtii de Apel Bucuresti, nr...., pag. 7-8;

- decizia... nr...., pag. 57.

De aseamenea, mentioneaza ca standardul EN... permite autoritatii
contractante/utilizatorului de substante dezinfectante sa stabileasgé
timpi de contact in functie de necesitatile si particularitatile proprii. In
cazul dezinfectantilor de suprafete, EN... stabileste o limita maxima de...
de minute pentru timpii de contact. Autoritatea contractanta precizeaza
ca a respectat acest plafon in caietul de sarcini, stabilind timpi de contact
care nu depasesc aceasta limita, toti fiind sub pragul maxim permis.

Achizitoarea mentioneaza ca a formulat aceste cerinte avand in
vedere standardele relevante, cum ar fi EN..., dar si particularitatile
unitatii si ale operatiunilor sale. Stabilirea timpurilor de contact pentru
dezinfectanti nu se face aleatoriu, ci tinand cont de protocoalele interne
de curatenie si dezinfectie, siguranta pacientilor si a personalului
medical, numarul... angajati responsabili de curatenie, volumul de
pacienti si analiza riscurilor specifice unitatii.

Prin urmare, solicita Consiliului sa confirme temeinicia cerintelor din
caietul de sarcini si sa respinga criticile formulate de contestatoare.

....3. In ceea ce priveste sustinerea faptul cd cerinta referitoare la
testare trebuie sa indice faptul ca aceasta trebuie facuta in conditii de
murdarie, autoritatea arata ca legitimitatea cerintelor a fost stabilita in
mai multe randuri de catre... si de Curtea de Apel, din care citeaza
Decizia..., nr.......... /..., pag. 91-94.

Totodata, mentioneaza ca standardul EN... permite in mod explicit
ca testele sa fie realizate in conditii de curatenie SI/SAU in conditii de
murdarie, lasand libertatea achizitorului sa aleaga tipul de test potrivit
necesitatilor sale.

Autoritatea contractanta este unica in masura a stabili protocolul de
curatenie si dezinfectie. Totodata, contestatoarea nu arata in ce masura
este vatamata de conditiile de curatenie/murdarie cerute in caietul de
sarcini.
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De asemenea, achizitoarea sustine ca obligarea de a admite
doar produse testate in conditii de murdarie poate conduce (in mod
eronat) catre eliminarea procedurii de curatenie, prealabila dezinfectiei,
obligatorie conform OMS... /....

Prin urmare, solicita Consiliului sa confirme temeinicia cerintelor din
caietul de sarcini si sa respinga criticile formulate de contestatoare.

Lot 17 - Dezinfectant concentrat de nivel inalt pentru suprafete si
dispozitive medicale neinvazive actiune prin toxicitate celulara

....1. Autoritatea nu accepta critica, intrucat, conform legislatiei in
vigoare, este singura in masura sa stabileasca si sa justifice necesitatile
proprii in raport cu scopul achizitiei. Cerintele privind spectrul de
activitate si timpii de contact au fost definite pentru a asigura un nivel
ridicat de protectie si eficienta in utilizarea produsului, fiind conforme cu
standardele europene si cu prevederile... nr.....

....2. Nu accepta critica, deoarece excluderea peroxidului de
hidrogen si a acidului peracetic este necesara pentru protejarea
suprafetelor si echipamentelor medicale sensibile la actiunea acestor
substante. Prin uramre, mentine cerinta.

Lot... - Dezinfectant concentrat de nivel mediu pentru suprafete,
actiune prin toxicitate celulara

....1. In acest punct, autoritatea arata ca petenta solicita eliminarea
referintei la eficacitatea Levuricide din cadrul documentatiei
argumentand ca aceasta cerinta nu ar fi impusa de OMS.../....
Autoritatea contractanta precizeaza ca atat timp cat produsul
demonstreaza eficacitate fungicida, demonstreaza implicit si eficacitate
levuricida, deci este suficient ca produsele sa prezinte
eficacitate fyngicidé, prin urmare nu se opune admiterii criticii.

....2. In ceea ce priveste solicitarea de modificare a timpurilor de
contact prevazuti pentru anumite activitati microbicide din spectrul de
activitate solicitat, achzitoarea mentioneaza ca legitimitatea cerintelor
stabilite a fost confirmata in mai multe randuri de catre... si de Curtea de
Apel, dintre care citeaza urmatoarele:

- decizia Curtii de Apel Bucuresti, nr...., pag. 7-8;

- decizia..., nr...., pag. 57.

Mai mentioneaza ca standardul EN... permite autoritatii
contractante/utilizatorului de substante dezinfectante sa stabileasca
timpi de contact in functie de necesitdtile si particularitdtile proprii. In
cazul dezinfectantilor de suprafete, EN... stabileste o limita maxima de...
de minute pentru timpii de contact. Autoritatea contractanta a respectat
acest plafon in caietul de sarcini, stabilind timpi de contact care nu
depasesc aceasta limita, toti fiind sub pragul maxim permis.

Autoritatea contractanta sustine ca a formulat aceste cerinte avand
in vedere standardele relevante, cum ar fi EN..., dar si particularitatile
unitatii si ale operatiunilor sale. Stabilirea timpurilor de contact pentru
dezinfectanti nu se face aleatoriu, ci tindand cont de protocoalele interne
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de curatenie si dezinfectie, siguranta pacientilor si a personalului
medical, numarul... angajati responsabili de curatenie, volumul de
pacienti si analiza riscurilor specifice unitatii.

Prin urmare, solicita Consiliului sa confirme temeinicia cerintelor din
caietul de sarcini si sa respinga criticile formulate de contestatoare.

....3. Cu privire la solicitarile de eliminare a cerintelor privind
testarea EN... pentru Klebsiella pneumoniae si EN... pentru Candida
auris, autoritatea mentioneaza ca sunt echivalente cu cele din
punctul....1, astfel incat toate argumentele din raspunsul aferent acelui
punct sunt pe deplin aplicabile si in acest caz.

....4. In ceea ce priveste solicitarea ,obligarea completarii caietului
de sarcini cu cerinta ca testarea tuturor eficacitatilor din spectrul de
activitate sa fie efectuata in  CONDITII... " autoritatea
solicita respingerea acesteia ca fiind neintemeiata, avand capacitatea sa
stabileasca singura cerintele, in functie de realitatile si nevoile sale
specifice.

De aseameneam subliniaaza faptul ca legitimitatea cerintelor
stabilite a fost Aconfirmaté de mai multe instante, inclusiv de... si de
Curtea de Apel. In acest sens, citeaza din Decizia... nr...., pag. 91-94.

Mai mentioneaza ca standardul EN... permite testarea atat in
conditii de curatenie, cat si in conditii de murdarie, 1asand achizitorului
libertatea de a alege varianta care se potriveste cel mai bine necesitatilor
sale. Autoritatea stabileste protocolul de curatenie si dezinfectie, iar
contestatoarea nu a adus nicio dovada relevanta care sa arate cum
cerintele privind conditiile de curatenie sau murdarie stabilite in caietul
de sarcini o afecteaza in mod negativ.

....5. Cu privire la solicitarea de eliminare a cerintei: ,Sa actioneze
prin toxicitate celulara", autoritatea contractanta precizeaza ca doreste
sa achizitioneze dezinfectante cu mecanisme diferite de actiune, pentru a
asigura alternative in cazul dezvoltarii rezistentei microorganismelor la o
substanta activa. Astfel, la lotul... se va achizitiona un dezinfectant
pentru suprafete cu actiune prin toxicitate celulara, bazat pe substante
active non-oxidante, cum ar fi sarurile cuaternare de amoniu, alcooli sau
aldehide. Produsele oxidante (pe baza de peroxid de hidrogen sau alte
substante cu efect de oxidare) vor fi ofertate la lotul 16.

Aceasta impartire a produselor pe loturi, in functie de mecanismul
de actiune, garanteaza spitalului o gama completa de dezinfectante si nu
prejudiciaza niciun ofertant.

Prin urmare, solicita respingerea acestor criticile, avand in vedere
ca nu exista niciun dezavantaj pentru ofertanti.

Lot 21 - Dezinfectant rapid pentru suprafete si dispozitive
medicale, gata de utilizare, cu continut ridicat de alcooli

....1. Referitor la solicitarea de modificare a spectrului de activitate
microbicida al lotului, autoritatea precizeaza ca intentioneaza sa
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achizitioneze un produs care sa poata fi utilizat atat cu actiune mecanica,
cat si fara actiune mecanica.

Prin afirmatia ,metoda de aplicare pulverizata= fara actiune
mecanicad", contestatoarea incearca sa induca in eroare Consiliul, avand
in vedere ca nu exista niciun temei legal sau practic care sa impuna ca
produsele aplicate prin pulverizare sa fie utilizate in mod obligatoriu fara
actiune mecanica. Reitereaza, asadar, ca isi doreste un produs care sa
actioneze atat prin actiune mecanica, cat si fara actiune mecanica.

In continuare, prezinta normele stipulate de EN...: 2022, pag. 23,
care trebuie respectate pentru cele doua tipuri de dezinfectare (cu si fara
actiune mecanica).

Astfel, normele obligatorii pentru actiunea mecanica sunt: EN...,
EN..., EN... (levuricid), iar normele obligatorii pentru produsele care se
aplica fara actiune mecanica sunt: EN..., EN... (levuricid) si EN...
(bactericid, levuricid). Celelalte norme sunt considerate ADITIONALE
conform EN..., iar autoritatea contractanta are optiunea de a le include
sau nu.

De aici reiese ca solicitarile contestatoarei de modificare a caietului
de sarcini exced premisele EN..., dupa cum urmeaza:

- se cere eliminarea standardului EN..., insa acesta este
obligatoriu, conform tabelului prezenta;

- se solicita eliminarea cerintei levuricide, dar aceasta este
obligatorie, conform EN..., EN... si EN...;

- se solicita dovedirea actiunii fungicide conform EN..., dar
aceasta este prevazuta doar ca test ADITIONAL, si nu obligatoriu,
conform prezentat;

- se solicita indicarea nivelului de actiune virucida, cand aceasta
este clar precizata in caietul de sarcini, la standardele EN... si EN... (si
anume efect virucid cu spectru limitat);

- termenii ,norovirus" si ,murine norovirus" sunt folositi ca
sinonime, reprezentand in fapt aceeasi tulping;

- solicitarile de eliminare a cerintelor privind testarea EN...
pentru Klebsiella pneumoniae si EN... pentru Candida auris sunt
echivalente cu cele din punctul....1, astfel incat toate argumentele din
raspunsul aferent acelui punct sunt pe deplin aplicabile si in acest caz.

- Referitor la solicitarea de a extinde timpul de contact pentru
intreg spectrul solicitat la 2 minute, acest lucru ar fi evident in
detrimentul autoritatii contractante, care are interesul legitim de a
beneficia de produse ce actioneaza intr-un timp cat mai scurt posibil....
stipuleaza timpi de contact diferiti in functie de standardul EN aplicabil,
oferind autoritatii contractante posibilitatea de a stabili proprii timpi de
contact, asa cum a mentionat si la punctul....2.

Prin urmare, solicita Consiliului sa fie atent la incercarile repetate
ale contestatoarei de a obtine avantaje nejustificate prin cerintele

Pagina 20 din 103



sale. In acest context, sustine c8 toate criticile formulate la pct..... 1.
sunt neintemeite si solicita Consiliului sa le respinga ca atare.

....2. Referitor la solicitarea de eliminare a cerintelor cu privire la
compozitiile produsului oferit, respectiv ,cu continut ridicat de
alcooli" si ,Substanta activa: sa fie pe bazd de o combinatie de minim 2
alcooli, in concentratie totala minima de 40%. Sa nu contina alte
Substante active", autoritatea mentioneaza ca legitimitatea cerintelor
stabilite a fost confirmata de mai multe instante, inclusiv prin Decizia
Curtii de Apel Bucuresti, nr...., pag. 7-8, pe care o invoca.

In continuare, precizeaza ca intentioneaza sa achizitioneze produse
dezinfectante cu mecanisme diferite de actiune, pe baza de substante
active distincte, pentru a asigura disponibilitatea unor alternative in cazul
in care anumite microorganisme dezvolta imunitate fata de o substanta
activa.

Astfel, pentru lotul 20 se urmareste achizitionarea unui
dezinfectant rapid pentru suprafete si dispozitive medicale, gata de
utilizare, cu continut scazut de alcooli, iar pentru lotul 21 se doreste
achizitionarea unui dezinfectant rapid pentru suprafete si dispozitive
medicale, gata de utilizare, cu continut ridicat de alcooli.

Asadar, indiferent de substanta activa a produsului ofertat, acesta
va fi incadrat in unul sau mai multe loturi, ceea ce face ca niciun ofertant
sa nu fie vatamat de aceste cerinte. Avand in vedere ca impartirea
produselor pe mai multe loturi, in functie de substantele active,
garanteaza o gama completa de dezinfectanti pentru spital, si ca niciun
ofertant nu poate fi prejudiciat de aceasta impartire, considera
neintemeiate criticile.

..3. In ceea ce priveste solicitarile de eliminare a cerintelor
privind ,Solutia de lucru sd nu prezinte actiune iritantd asupra pielii,
cailor respiratorii, mucoasei oculare si bucale, (...) Sa& nu prezinte risc
pentru sanatatea personalului utilizator si sa nu fie toxic pentru mediul
inconjurator (sa nu prezinte pictograme pericol GHS08 si
GHSO09)", autoritatea mentioneaza ca sunt echivalente cu cele din
punctul....3., astfel incat toate argumentele din raspunsul aferent acelui
punct sunt pe deplin aplicabile si in acest caz.

....4. Cu privire la solicitarea de modificare a formulei actuale de
analiza comparativa a preturilor ofertelor, achizitoarea precizeaza ca
adoptarea analizei comparative in forma propusa de contestatoare ar
putea duce la subiectivizarea criteriului de comparatie, ceea ce ar putea
facilita posibile abuzuri din partea ofertantilor.

Analiza comparativa trebuie sa se bazeze pe un element comun,
valabil pentru toate produsele conforme din punct de vedere tehnic.
Avand in vedere ca toate produsele sunt oferite sub forma de lichid gata
de utilizat, considera ca analiza comparativa ar trebui sa se concentreze
pe pretul pe litru.
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Lot 23 - Dezinfectant pentru dezinfectia igienica si chirurgicala a
mainilor prin frecare

....1. In ceea ce priveste solicitarea privind ,obligarea Autoritatii
Contractante la modificarea actualului spectru de activitate microbicid, in
conformitate cu prevederile Ordinului si standardele corespunzatoare,
avand in vedere necesitatile exprimate de AC prin cerintele si
specificatiile CS pentru lot (dezinfectare de nivel inalt a mainilor in aria
medicala, cu  metoda de aplicare prin frecare)." si de
modificare a cerintei referitoare la eficacitatea virucida EN... (efect
virucid minim cu spectru limitat - adenovirus, norovirus) (...), in sensul
extinderii acesteia la ,VIRUCID (nivel VIRUCID - Adenovirus, Poliovirus,
Murine norovirus) (...)", autoritatea mentioneaza ca, asa cum se poate
observa din tabelul prezentat in continuare, nu se impune un efect
virucid complet pentru dezinfectantii de maini. Este suficient ca acestia
sa demonstreze eficacitate virucida impotriva virusurilor capsulate.

Solicitarile de eliminare a cerintelor privind testarea EN... pentru
Klebsiella pneumoniae si EN... pentru Candida auris sunt echivalente cu
cele din punctul....1, astfel incat toate argumentele din raspunsul aferent
acelui punct sunt pe deplin aplicabile si in acest caz.

Avand in vedere cele expuse, solicita respingerea criticilor
formulate, intrucat acestea nu sunt justificate.

....2. Cu privire la solicitarea de obligare a autoritatii Ia
modificare a cerintei ,,Sa prezinte certificate/test dermatologic, emis de
un institut independent de producator, din care sa reiasa ca produsul nu
prezinta risc toxic sau iritant pentru utilizatori”, in sensul inlocuirii
sintagmei ,un institut independent de producator” cu ,o0 entitate
certificatd", achizitoarea mentioneaza ca, in stabilirea acestei cerinte, s-a
bazat pe dreptul sau de a solicita anumite certificate si teste pentru
produsele ce urmeaza a fi furnizate, cerintele respective trebuind sa
reflecte conformitatea cu prevederile art. 158 din Legea nr. 98/2016. Prin
urmare, autoritatea este de acord cu modificarea cerintei, astfel:
.Sa prezinte certificat/test dermatologic, emis de o entitate certificata, in
conformitate cu prevederile Art. 158 din Legea 98/2016, din care sa
reiasa ca produsul nu prezinta risc toxic sau iritant pentru utilizatori".

....3. Referitor la solicitarea de eliminare a cerintelor ,Saprezinte
continut alcoolic de 65%-75%" si “Sa prezinte o combinatie de minim 2
alcooli ca substante active (etanol + propanol)", autoritatea arata ca
petente sustine ca optiunea autoritatii contractante de a accepta la acest
lot doar produse pe baza de 2 alcooli ca substante active este una
restrictiva, mai ales avand in vedere ca s-a precizat deja compozitia in
alcooli a produsului respectiv.

Cerintele privind un ,continut alcoolic de 65%- 75%" si o
.combinatie de minim 2 alcooli" au scopul de a reduce toxicitatea
produselor. Acestea raspund preocuparilor exprimate de personalul
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medical, care a semnalat iritatii ale mainilor cauzate de utilizarea
repetata a produselor cu un continut prea mare de alcool.

De asemenea, utilizarea unei combinatii de etanol si propanol duce
la un efect biocid mai eficient, ceea ce inseamna ca este necesara o
cantitate mai mica de alcool pentru a obtine o dezinfectie eficienta,
comparativ cu produsele ce contin un singur tip de alcool.

In consecintd, solicitd respingerea criticilor formulate, intrucat
acestea nu sunt justificate.

....4. Cu privire la solicitarea privind modificarea formulei actuale
de analiza comparativa a preturilor ofertelor, achizitorea mentioneaza ca
este echivalenta cu cea din punctul....4, astfel incat toate argumentele
din raspunsul aferent acelui punct sunt pe deplin aplicabile si in acest
caz.

Lot 25 - Produs dezinfectant pentru dezinfectia igienicd a mainilor
prin spalare, pe baza de clorhexidina 4%

....1. Referitor la solicitarea privind eliminarea timpilor de contact
din spectrul de activitate al produselor, achizitoarea precizeaza ca
atacurile la adresa S.A.sunt nefondate in ceea ce priveste afirmatiile in
sensul ca prin eliminarea cerintei ,Ar asigura astfel o largire a
competitiei, cu pastrarea conditiilor de eficacitate si lipsa nocivitatii."

Astfel, standardul EN... permite stabilirea unui timp de contact intre
1 si 5 minute, in functie de necesitatile autoritatii contractante. Timpul
solicitat de autoritate se incadreaza in acest interval, fara a depasi
limitele impuse de normele respective.

Cu céat un produs dezinfectant actioneaza mai rapid, cu atat ofera
un nivel mai ridicat de protectie utilizatorilor.

De asemenea, OMS... considera timpul de actiune drept al doilea
cel mai important criteriu in alegerea dezinfectantelor. In sustinere
invoca art. 18 din OMS....

Cu toate acestea, contestatoarea critica orice timp de contact mai
mic decat maximul permis de EN..., iar orice incercare a autoritatii
contractante de a reduce timpul de contact este intampinata cu acuzatia
de ,suspiciune puternica de dirijare a atribuirii", fara a aduce vreo
dovada referitoare la produsul ,dirijat" sau la modul in care i-ar fi fost
impiedicata depunerea ofertei.

Avand in vedere ca aceste afirmatii sunt pur speculatii, autoritatea
considera ca si aceste critici trebuie respinse ca fiind nefondate.

....2. Autoritatea arata ca petenta reia si pentru acest lot criticile
formulate la punctul....3., astfel incat toate argumentele din raspunsul
aferent acelui punct sunt pe deplin aplicabile si in acest caz. Motiv pentru
care criticile se impun a fi respinse ca neintemeiate.

....3. Contestatoarea reia si pentru acest lot criticile formulate la
punctul....4., astfel incat toate argumentele din raspunsul aferent acelui
punct sunt pe deplin aplicabile si in acest caz. Motiv pentru care criticile
se impun a fi respinse ca neintemeiate.

Pagina 23 din 103



Lot... - Dezinfectant concentrat de nivel inalt pentru instrumentar

medical

..1. Referitor la solicitarea de eliminare a cerintei ,Produsele
incadrate ca biocide vor prezenta aviz biocid emis de Comisia Nationala
pentru..., cu indicatie de utilizare in unitati sanitare in vigoare.”,
achizitoarea precizeaza ca nu are obiectii fata de aceasta solicitare si
este de acord cu admiterea ei.

....2. Cu privire la solicitarea de modificare a spectrului de activitate
pentru bactericide, precum si ajustarea timpurilor de contact, autoritatea
precizeaza ca, din motivele expuse pe parcursul acestui punct de vedere,
nu este acceptabil ca timpul de contact sa fie extins la... de minute. O
expunere atat de indelungata la solutia dezinfectanta ar coroda si
deteriora instrumentarul medical, fiind incompatibila cu fluxul si
procedurile de dezinfectare, care nu permit un timp atat de lung de
asteptare intre cicluri.

In contradictie cu afirmatiile contestatoarei, standardele EN..., EN...
si EN... permit timpi suplimentari de contact de 5, 15 sau 30 de minute.

Totusi, asa cum a mentionat la punctul....2, chiar daca un test
impune un timp de contact mai mare, acest lucru nu afecteaza celelalte
teste, care pot fi realizate la timpi de contact diferiti.

Pentru a alinia caietul de sarcini la timpii aditionali de contact
prevazuti de EN... pentru standardele EN..., EN... si EN..., autoritatea
contractanta mentioneaza ca va modifica timpul de contact solicitat initial
pentru aceste trei standarde (de maximum 10 minute), stabilind un timp
maxim de 15 minute. Prin urmare, considera si aceste critici
neintemeiate.

....3. Referitor la solicitarea de modificare a cerintei ,ambalat in
flacoane de maximum 1kg", avand in vedere prevederile OMS nr....
invocate de contestatoare, autoritatea contractanta va modifica cerinta,
astfel: ,ambalat in flacoane de maximum 5 L/kg”.

....3. Achizitoarea arata ca petenta reia si pentru acest lot criticile
formulate la punctele....7..... 1..... 3., astfel incat toate argumentele din
raspunsul aferent acelui punct sunt pe deplin aplicabile si in acest caz.
Motiv pentru care, considera ca criticile se impun a fi respinse ca
neintemeiate.

In ceea ce priveste criticile suplimentare, achizitoarea precizeaza ca
in cadrul acestui lot se urmareste achizitionarea unui dezinfectant pentru
instrumentar medical, care sa asigure o dezinfectare rapida a
instrumentelor prin oxidare celulara, un procedeu comun de dezinfectie,
utilizat de majoritatea producatorilor in gama lor de produse.

Mai mentioneaza ca dezinfectantii pe baza de enzime pentru
instrumentar au un lot dedicat, respectiv lotul 29 ,Dezinfectant enzimatic
concentrat pentru instrumentar medical”.

De asemenea, dezinfectantii de instrumentar pe baza de saruri
cuaternare de amoniu (care actioneaza prin toxicitate celulara) pot fi
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oferiti la lotul 28 ,dezinfectant concentrat de nivel mediu pentru
instrumentar medical, actiune prin toxicitate celulara".

Astfel, considera ca niciun potential ofertant nu este afectat de
aceasta impartire pe loturi, iar criticile formulate sunt neintemeiate.

Lot 28 dezinfectant concentrat de nivel mediu pentru instrumentar
medical, actiune prin toxicitate celulara

....1. Referitor la solicitarea de eliminare a cerintei ,Produsele
incadrate ca biocide vor prezenta aviz biocid emis de Comisia Nationala
pentru..., cu indicatie de utilizare in unitati sanitare in vigoare.",
autoritatea precizeaza ca nu are obiectii fata de aceasta solicitare si este
de acord cu admiterea ei. Astfel, nu se admit decat produse incadrate
ca....

....2. Cu privire la solicitarea de modificare a spectrului de activitate
pentru o serie de produse, autoritatea mentioneaza ca pentru dezinfectia
instrumentarului, EN... prevede urmatoarele standarde ca fiind
obligatorii: EN..., EN..., EN... (levuricid) si EN... (levuricid). Restul
standardelor EN sunt ADITIONALE, adica autoritatea contractanta decide
daca le solicita sau nu, in functie de propriile necesitati.

De aici reiese ca solicitarile contestatoarei de modificare a caietului
de sarcini exced premisele EN..., dupa cum urmeaza:

- se solicita eliminarea cerintei levuricide, dar aceasta este
obligatorie, conform EN... si EN...;

- se solicita dovedirea actiunii fungicide conform EN..., dar
aceasta este prevazuta doar ca test ADITIONAL, si nu obligatoriu,
conform tabelului prezentat;

- se solicita modificarea nivelului de activitate virucida de la
,Vvirucid impotriva virusurilor capsulate", la ,virucid", invocand un termen
vag exprimat in Anexa 1 la OMS..., insa din tabelul prezentat reiese clar
ca activitatea virucida poate fi demonstrata fie prin efect virucid, fie prin
efect virucid impotriva virusurilor capsulate, deci cerinta din caietul de
sarcini este intemeiata.

In legatura cu solicitarea de extindere a timpului de contact la... de
minute, solicita Consiului sa consulte punctul de vedere exprimat la....2.
Prin urmare, in opinia autoritatii, criticile formulate nu sunt fondate.

Solicitarile de eliminare a cerintelor privind testarea EN... pentru
Klebsiella pneumoniae si EN... pentru Candida auris sunt echivalente cu
cele din punctul....1, astfel incat toate argumentele din raspunsul aferent
acelui punct sunt pe deplin aplicabile si in acest caz.

....3. Autoritatatea mentioneaza ca petenta reia si pentru acest lot
criticile formulate la punctul....4., iar aspectele prezentate acolo, se
aplica in mod corespunzator, motiv pentru care criticile se impun a fi
respinse ca neintemeiate.

....4. Contestatoarea reia si pentru acest lot criticile formulate la
punctul....5., iar aspectele prezentate acolo, se aplica in mod

Pagina 25 din 103



corespunzator, motiv pentru care criticile se impun a fi respinse ca
neintemeiate.

....5. Contestatoarea reia si pentru acest lot criticile formulate la
punctul....3., iar aspectele prezentate acolo, se aplica in mod
corespunzator, motiv pentru care criticile se impun a fi respinse ca
neintemeiate.

Lot 29 - Dezinfectant enzimatic concentrat pentru instrumentar
medical

....1. Cu privire la solicitarea de eliminare a cerintei ,Produsele
incadrate ca biocide vor prezenta aviz biocid emis de Comisia Nationala
pentru..., cu indicatie de utilizare in unitati sanitare in vigoare",
achizitoarea precizeaza ca nu are obiectii fata de aceasta solicitare si
este de acord cu admiterea ei.

....2. Referitor la solicitarea de modificare a spectrului de
activitate, autoritatea mentioneaza ca pentru dezinfectia
instrumentarului, EN... prevede urmatoarele standarde ca fiind

obligatorii: EN..., EN..., EN... (levuricid) si EN... (levuricid). Restul
standardelor EN sunt ADITIONALE, adica autoritatea contractanta decide
daca le solicita sau nu, in functie de propriile necesitati.

De aici reiese ca solicitarile contestatorului de modificare a caietului
de sarcini exced premisele EN..., dupa cum urmeaza:

- se solicita eliminarea cerintei levuricide, dar aceasta este
obligatorie, conform EN... si EN...;

- se solicita dovedirea actiunii fungicide conform EN..., dar
aceasta este prevazuta doar ca test ADITIONAL, si nu obligatoriu,
conform tabelului prezentat;

- se solicita modificarea nivelului de activitate virucida de la
,Vvirucid impotriva virusurilor capsulate", la ,virucid", invocand un termen
vag exprimat in Anexa 1 la OMS..., insa din tabelul prezentat reiese clar
ca activitatea virucida poate fi demonstrata fie prin efect virucid, fie prin
efect virucid impotriva virusurilor capsulate, deci cerinta din caietul de
sarcini este intemeiata.

In legatura cu solicitarea de extindere a timpului de contact la... de
minute, solicita Consiliului sa consulte punctul de vedere exprimat la....2.
Prin urmare, in opinia autoritatii, criticile formulate nu sunt fondate.

Mentioneaza ca solicitarile de eliminare a cerintelor privind testarea
EN... pentru Klebsiella pneumoniae si EN... pentru Candida auris sunt
echivalente cu cele din punctul....1, astfel incat toate argumentele din
raspunsul aferent acelui punct sunt pe deplin aplicabile si in acest caz.

....3. Contestatoarea reia si pentru acest lot criticile formulate la
punctul....4., iar aspectele prezentate acolo, se aplica in mod
corespunzator, motiv pentru care criticile se impun a fi respinse ca
neintemeiate.

....4. In ceea ce priveste solicitarea de eliminare a cerintei ,sa fie
sub forma lichida, usor de conditionat.", autoritatea mentioneaza ca
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aceasta critica este intemeiata avand in vedere ca potrivit documentatiei
nu se admite atat forma de conditionare lichida, cat si pulbere. Prin
urmare, va modifica cerinta, astfel: ,Sa fie sub forma lichida sau
pulbere, usor de conditionat. "

....5. Mentioneaza ca petenta reia si pentru acest lot criticile
formulate la punctul....5., iar aspectele prezentate acolo, se aplica in
mod corespunzator, motiv pentru care criticile se impun a fi respinse ca
neintemeiate.

....6. Contestatoarea reia si pentru acest lot criticile formulate la
punctul....3., iar aspectele prezentate acolo, se aplica in mod
corespunzator, motiv pentru care criticile se impun a fi respinse ca
neintemeiate.

..7.... si EN... permit efectuarea testarii produselor in bai cu
ultrasunete, aceasta fiind o modalitate obiectiva de indeplinire a cerintei
,Sa poata fi utilizat in bai cu ultrasunete, la temperatura camerei".
Asadar, nu se impune eliminarea cerintei.

Lot 30 - Dezinfectant de nivel inalt pentru dezinfectia prin
nebulizare automata a suprafetelor pe cale aeriana - ceata uscata

....1. Autoritatea arata ca cerinta va fi modificata in sensul
acceptarii si a produselor care detin autorizatie a... emisa conform art.
41 din Regulamentul (UE) nr.... (BPR). Autorizatiile de Uniune confera
acelasi statut juridic ca si autorizatiile nationale, fiind valabile pe intreg
teritoriul statelor membre. Prin urmare, admite solicitarea.

....2. Admite solicitarea, cerinta se modifica astfel: ,Indicatii:
dezinfectia de nivel inalt in unitatile sanitare, prin nebulizare automata a
suprafetelor pe cale aeriana - cu ceata uscata.”

....3. Admite partial solicitarea, cerinta se modifica astfel: ,Dozare:
consum maxim admis - 7 ml/m3."

Modificarea are in vedere asigurarea eficientei economice a utilizarii
produsului, intrucat un consum ridicat genereaza costuri suplimentare
pentru autoritatea contractanta fara a aduce beneficii suplimentare de
eficacitate.

Ca urmare, pentru motivele invocate, solicita Consiliului
sa admita in parte a contestatia, urmand sa ia act ca autoritatea
contractanta este de acord cu modificarea unor cerinte din caietul
de sarcini la loturile... (pct.....1.), 28 (pct..... 1.), 29 (pct..... 1.;....4.) si
30 (pct..... 1.; pct.....2.; pct.....3.).

Prin adresa nr...., inregistrata la Consiliu sub nr..,,
contestatoarea a formulat raspuns la punctul de vedere al autoritatii
contractante.

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

. a initiat procedura de licitatie deschisa, organizata in vederea
incheierii acordului-cadru de furnizare avand ca obiect Furnizare
antiseptice si dezinfectanti - loturile 5, 9, 10, 15, 16, 17..., 20, 21, 23,
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25..., 28, 29 si 30, cod... Antiseptice si dezinfectante (Rev.2), prin
publicarea in SEAP a anuntului de participare nr...., data limita de
depunere a ofertelor fiind stabilita pentru..., ora.... Valoarea estimata a
acordului-cadru de furnizare este..., far* TVA.

Nemultumita de unele prevederi ale documentatiei de atribuire... a
inaintat contestatia nr...., inregistrata la Consiliu cu nr...., solicitand si
suspendarea procedurii, pentru loturile 5, 9, 10, 15, 16, 17..., 20, 21,
23, 25..., 28, 29 si 30.

Contestatoarea a constituit cautiunea in suma de..., conform art.
611 alin. (1) lit. a) din Legea nr. 101/2016, fiind depusa la dosar recipisa
de consemnare nr...., eliberata de... -..., la data de....

... nr...., Consiliul a respins, ca ramasa fara obiect, cererea de
suspendare a procedurii de atribuire, pentru loturile contestate,
formulata de....

Se retine faptul ca desi conterstatoarea a enumerat si Lotul 20, nu
a formulat critici pentru acest lot.

Inainte de a proceda la analiza pe fond a aspectelor sesizate
de societatile contestatoare, Consiliul gaseste util a retine cateva aspecte
din cadrul dosarului achizitiei publice.

Obiectul supus procedurii de atribuire in cauza il constituie astfel
cum este descris la pct. II1....- Furnizare antiseptice si dezinfectanti.

In cuprinsul fisei de date, la pct. II.... Descrierea succinta a

contractului sau a achizitiei/achizitiilor s-a mentionat faptul ca:

Achizitionarea de Antiseptice si dezinfectanti, prin incheierea de Acorduri cadru de
furnizare, pe o perioada de 24 de luni, pentru desfasurarea in conditii optime a activitatilor
specifice....

Obiectul contractului de furnizare este divizat pe loturi, astfel cum

s-a precizat la pct. II....) Impartire in loturi:

Da

Ofertele trebuie depuse pentru: Numarul maxim de loturi

Numarul maxim de loturi care pot fi atribuite unui singur ofertant: 34

Sunt relevant de redat si informatiile din caietul de sarcini vizavi de

contextul realizarii acestei achizitii de produse:

2.... ACHIZITII...

Consideram esentiala necesitatea aprovizionarii... cu biocide necesare, conform
standardelor internationale care va avea ca rezultat, in primul rand, cresterea calitatii actului
medical si siguranta pacientului precum si a personalului medical, intrucat prin utilizarea
acestor produse, se asigura atingerea standardelor de calitate impuse in domeniul medical,
protejand sanatatea pacientilor si personalului medical, achizitia produselor vizate astfel
contribuind la consolidarea unui sistem medical efficient, adaptat cerintelor actuale de
siguranta si igiena.

«.. INFORMATII DESPRE AUTORITATEA/ENTITATEA CONTRACTANTA

. este o institutie cu rol strategic, care functioneaza sub autoritatea Consiliului Local
Mioveni.

Obiectivul fundamental al activitdtii desfasurate, la care au fost capacitate resursele
umane, materiale si financiare avute la dispozitie, a fost asigurarea pe zona de nord a
judetului, a serviciilor de asistenta medicala, in sistem integrat, alaturi de asigurarea unor
servicii, prompte si de calitate.

Pagina 28 din 103



. intentioneaza S.A.achizitioneze produse antiseptice si dezinfectamti pentru realizarea
actelor medicale in conditii optime si in conformitate cu protocoalele existente in domeniul
sanitar.

... INFORMATII... A DETERMINAT ACHIZITIONAREA PRODUSELOR

Produsele care fac obiectul acestei proceduri de achizitie sunt esentiale pentru
desfasurarea activitatii autorizate a spitalului, in conditii optime de siguranta. Prin utilizarea
acestor produse, se asigura atingerea standardelor de calitate impuse in domeniul medical,
protejand sanatatea pacientilor si personalului medical. Achizitia produselor vizate contribuie
astfel la consolidarea unui sistem medical eficient, adaptat cerintelor actuale de siguranta si
igiena. Beneficiile directe pe care... intentioneaza S.A.le obtina prin aceasta achizitie sunt
legate de:

- imbunatatirea calitatii actului medical - folosirea unor produse de inalta calitate asigura
conditiile necesare desfasurarii actului medical intr-un mod eficient, fara riscul de intreruperi
cauzate de probleme legate de igiena sau contaminare.

- respectarea cerintelor legale si standardelor de igiena - achizitia acestor produse se
aliniaza reglementarilor in vigoare privind controlul infectiilor nosocomiale si respectarea
standardelor de siguranta in unitatile medicale.

Primaria Orasului

- implementarea si monitorizarea eficientei.

- pentru a garanta eficienta utilizam produselor achizitionate, se vor efectua evaluari
periodice ale procedurilor de curatenie si dezinfectie,

precum si ale respectarii cerintelor tehnice stabilite in caietul de sarcini. Aceste evaluari vor
include:

- testarea periodica a eficientei dezinfectantilor utilizati

- monitorizarea respectarii protocoalelor de igiena de catre personalul implicat

- verificarea continua a conformitatii produselor cu specificatiile tehnice si cerintele de
calitate stabilite

Prin aceasta achizitie, spitalul isi reafirma angajamentul de a furniza servicii medicale la
cele mai inalte standard de siguranta si profesionalism.

Prevenirea si controlul infectiilor asociate asistentei medicale, produsele achizitionate
vor sprijini implementarea unor protocoale stricte de igiena si dezinfectie, reducand riscul de
contaminare in spatiile spitalicesti.

Asigurarea unui mediu sigur si protejat - prin utilizarea acestor produse, se urmareste
crearea unui mediu curat si steril, esential in ingrijirea pacientilor cu afectiuni psihice, care,
deseori, pot fi mai vulnerabili la infectii.

Ca o chestiune prealabila, data fiind natura litigiului, actul atacat si
solicitarile adresate Consiliului, solutionarea contestatiei se va raporta la
urmatoarele dispozitii legale privind achizitiile publice:

> din Legea nr. 98/2016:

- art. 3 alin. (1) lit. rr) - specificatiile tehnice reprezinté cerinte, prescriptii,
caracteristici de natura tehnica ce permit fiecarui produs, serviciu sau lucrare sa fie descris, in
mod obiectiv, intr-o maniera corespunzatoare indeplinirii necesitatii autoritatii contractante;

- art. 154 - Autoritatea contractantd are obligatia de a elabora documentatia de
atribuire care contine toate informatiile necesare pentru a asigura operatorilor economici o
informare completa, corecta si precisa cu privire la cerintele achizitiei, obiectul contractului si
modul de desfasurare a procedurii de atribuire;

- art. 155 alin. (6) - Specificatiile tehnice trebuie sd 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;

- 156 alin. (2) - cu exceptia cazului in care acest lucru este justificat de
obiectul contractului, specificatiile tehnice nu precizeazd 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
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productie specifica, care ar avea ca efect favorizarea sau eliminarea anumitor operatori
economici sau produse.

> din H.G. nr. 395/2016:

- art. 20 alin. (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”.

Astfel, raportat la prevederile legale anterior mentionate, Consiliul
constata ca documentatia de atribuire trebuie sa contind toate
informatiile necesare operatorilor economici interesati de participarea la
procedura de atribuire cu privire la cerintele achizitiei si modul de
desfasurare a acesteia, iar prevederile documentatiei de atribuire nu
trebuie sa restrictioneze, in mod nejustificat, participarea operatorilor
economici interesati la procedura de atribuire.

Prin urmare, necesitatea sau oportunitatea achizitionarii de produse
de o anumita performanta, precum si caracteristicile tehnice impuse
pentru acestea, sunt stabilite de fiecare autoritate contractanta in parte,
in functie de necesitatile obiective si prioritatile comunicate de
compartimentele din cadrul sau [art. 2 alin. (3) lit. b) si art. 12 alin. (3)
lit. a) din H.G. nr. 395/2016] insa ii revine acesteia obligatia de a
justifica atat oportunitatea initierii procedurii de atribuire cat si stabilirea
specificatiilor tehnice, drepturile autoritatilor contractante la care s-a
facut referire mai sus trebuie exercitate cu buna credinta, iar nu cu
scopul de a limita sau restrictiona accesul la procedura, de natura a
restrange concurenta intre agentii economici, intrucat s-ar aduce
atingere principiilor care stau la baza atribuirii contractului de achizitie
publica - nediscriminarea si tratamentul egal.

Pe de alta parte, Consiliul are in vedere ca prevederile legale
aplicabile in materia achizitiilor publice nu obliga autoritatea contractanta
sa accepte produse care nu corespund necesitatilor sale, astfel ca acesta
nu poate fi sanctionata pentru refuzul de a nu aduce modificari cerintelor
tehnice ori altor prevederi ale documentatiei, atata timp cat acestea fi
satisfac interesele, achizitoarea fiind singura in masura sa-si stabileasca
propriile necesitati, orice achizitie care nu ar conduce la satisfacerea in
mod deplin a nevoilor sale reprezentand o folosire ineficienta a
fondurilor.

Asadar, modificarea sau cenzurarea caracteristicilor tehnice solicitate
poate face obiectul contestarii de catre operatorii economici interesati in
situatia incalcarii de catre autoritate a ipotezelor date de cele doua
temeiuri de drept citate mai sus (art. 155 alin. (6) si art 156 alin. (2) din
Legea nr. 98/2016).

In alta ordine de idei, nu exista o prevedere legala care sa oblige
autoritatea sa accepte produse care nu corespund necesitatilor sale,
iar Consiliul nu poate sanctiona autoritatea contractanta pentru
exercitarea dreptului sau de a nu aduce modificari cerintelor tehnice ori
altor prevederi ale documentatiei, atata timp cat acestea fii satisfac
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interesele. Autoritatea contractanta este singura in masura sa-si
stabileasca propriile necesitati, orice achizitie care nu ar conduce la
satisfacerea in mod deplin a nevoilor sale reprezentand o folosire
ineficienta a fondurilor.

.., Sectia a II-a civila, de contencios administrativ si fiscal, in
decizia nr.... din 12 decembrie..., a retinut ca necesitatea sau
oportunitatea unei anumite achizitii este stabilita de fiecare autoritate
contractanta, in functie de necesitatile obiective si_particularitatile
comunicate de compartimentele din cadrul sau. Caietul de sarcini
contine, in mod obligatoriu, specificatii tehnice care reprezinta cerinte,
prescriptii, caracteristici de natura tehnica ce permit fiecarui produs,
serviciu sau lucrare sa fie descris, in mod obiectiv, astfel incat sa
corespunda necesitatii autoritatii.

Iulia in Decizia nr. 511/2022, in dosarul nr.... a statuat
urmatoarele:

Or, absenta unei astfel de obligatii este corecta, intrucat autoritatea contractanta
trebuie sa evalueze fiecare procedura de achizitie publica, in parte, si sa aleaga
modalitatea de organizare a procedurii aplicabile si de intocmire a documentatiei de
atribuire, care sa asigure cel mai bine atingerea scopului urmarit prin incheierea
contractului si o utilizare cat mai eficienta a fondurilor publice.

Fragmentarea obiectului contractului, in vederea asigurarii accesului sporit al ofertantilor
la procedura si libera competitie dintre acestia, nu poate constitui singurul deziderat al
procedurii de achizitie publica, autoritatea contractanta fiind aceea care stabileste, in functie de
conditiile concrete, toate detaliile procedurii de atribuire, in scopul realizarii unei cat mai
eficiente utilizari a fondurilor publice si a satisfacerii intereselor sale.

Asa fiind, in lipsa unor dispozitii legale exprese si imperative, revine autoritatii
contractante rolul de a asigura un echilibru intre interesele sale (in conditiile in care
regula este aceea a prioritatii interesului publice, in dauna celui privat, al
operatorilor economici) modalitatea de atingere a acestora - ceea ce presupune

stabilirea obiectului contractului, a documentatiei si a intregii proceduri de atribuire
precum si respectarea legislatiei in materia achizitiilor publice.

si... in cuprinsul Hotararii nr.... a retinut urmatoarele considerente:

“Cum autoritatea contractanti isi cunoaste cel mai bine nevoile iar principiul
libertatii contractuale implica cerinta ca acesteia sa nu ii fie impusa incheierea unui
contract in alte conditii sau cu privire la alte produse decat are nevoie, Curtea
constata ca nu se impune modificarea documentatiei de atribuire in sensul de a
solicita ca produsul achizitionat sa poata indeplini si functia de curatare, atat timp
cat autoritatea contractanta isi doreste un astfel de produs.

(...)

Sub acest aspect, asa cum s-a aratat anterior, Curtea are in vedere faptul ca autoritatea
contractanta fisi cunoaste cel mai bine nevoile, neputand fi obligatd sa solicite un produs care
nu i satisface nevoile pentru care doreste sa il foloseasca”.

Asa cum a fost anterior retinut, din economia celor redate rezulta
ca regula o reprezinta situatia in care necesitatea sau oportunitatea
achizitionarii la un anumit nivel de performanta, precum si
caracteristicile tehnice impuse, sunt stabilite de fiecare autoritate
contractanta in parte.

Singura limitare a acestui drept al autoritatii contractante este
determinata de introducerea unor obstacole nejustificate fata de
asigurarea unei concurente efective intre operatorii economici, in sfera
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unei astfel de posibilitati aflandu-se si situatia impunerii de catre
autoritate a unor specificatii si conditii care nu au legatura cu nevoia
S.A.de achizitie.

In consecinta, pentru a cenzura caracteristicile tehnice stabilite de
autoritatea contractanta, asa cum solicita petentele in prezenta cauza,
este necesara stabilirea existentei, prin ele, a unor conditii restrictive,
nejustificate si nelegale ce pot impiedica o concurenta efectiva intre
operatorii economici, precum si a existentei unor specificatii care nu
contribuie la descrierea, in mod obiectiv, a produselor astfel incat sa
corespunda necesitatii achizitoarei.

Prin urmare, contestatoarea, in sustinerea demersului sau la
Consiliu, are obligatia de a proba caracterul restrictiv al cerintelor
criticate, prin prezentarea unor mijloace de proba pertinente si
concludente, fiind pe deplin aplicabile in acest caz prevederile art. 249

din Codul de procedura civila, potrivit carora ,cel care face o sustinere in cursul
procesului trebuie sa o dovedeasca, in afara de cazurile anume prevazute de lege”.

Acestei obligatii a contestatoarei, de a face proba afirmatiilor sale,
ii corespunde obligatia autoritatii contractante de a proba si justifica
oportunitatea continutului documentatiei de atribuire, astfel ca in
verificarile sale Consiliul va avea in vedere si art. 154 din Legea nr.

98/2016, potrivit caruia ,Autoritatea contractantd are obligatia de a elabora
documentatia de atribuire care contine toate informatiile necesare pentru a asigura
operatorilor economici o informare completd, corecta si precisa cu privire la cerintele achizitiei,

obiectul contractului si modul de desfasurare a procedurii de atribuire”, intrucat
documentatia de atribuire trebuie sa contina toate informatiile necesare
operatorilor economici interesati de participarea la procedura de atribuire
cu privire la cerintele achizitiei si modul de desfasurare a acesteia.

Nu in ultimul rand, trebuie subliniat ca drepturile autoritatilor
contractante la care s-a facut referire mai sus trebuie exercitate cu buna
credinta, iar nu cu scopul de a limita sau restrictiona accesul la
procedura, de natura a restrange concurenta intre agentii economici,
intrucdt s-ar aduce atingere principiilor care stau la baza atribuirii
contractului de achizitie publica - nediscriminarea si tratamentul egal.

In consecinta, in evaluarea temeiniciei cererilor adresate
Consiliului, acesta va avea in vedere faptul ca solicitarile trebuie
justificate si probate obiectiv, cu dovada ferma a caracterului restrictiv,
simpla pretindere a necesitatii modificarii lor si simpla afirmatie ca
restrictioneaza concurenta Qefiind suficiente pentru a determina
nelegalitatea actului atacat. In egala masura, in stabilirea legalitatii
actului atacat al autoritatii contractante va fi avuta in vedere si proba pe
care achizitoarea o realizeaza cu privire la legatura obiectiva de
cauzalitate si dependenta dintre specificatia criticata si nevoia S.A.de
achizitie.

De asemenea, Consiliul constata ca in speta sunt incidente
dispozitiile Ordinului ministrului sanatatii nr.... pentru aprobarea
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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 mdainilor in functie de nivelul de risc,
precum si metodele de evaluare a derularii procesului de sterilizare si
controlul eficientei acestuia, obligatoriu pentru unitatile sanitare, asa
cum rezulta din dispozitiile art. 9: ,Directiile de specialitate din cadrul
Ministerului Sanatatii, directiile de sandtate publica judetene si a
municipiului Bucuresti, precum si unitatile sanitare publice si private de
pe teritoriul Romdaniei vor duce la indeplinire prevederile prezentului
ordin”.

Conform art. 18 din Anexa nr.... a Ordinului - Normele tehnice
privind curatarea, dezinfectia si sterilizarea in unitatile sanitare publice si
private, ,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: sange, 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”.

Raportat la cadrul legal anterior mentionat, modificarea sau
cenzurarea caracteristicilor tehnice impuse de autoritatea contractanta
poate face obiectul contestarii de catre operatorii economici interesati in
situatia incalcarii dispozitiilor legale invocate mai sus.

Nu in ultimul rand, trebuie subliniat ca drepturile autoritatilor
contractante la care s-a facut referire mai sus trebuie exercitate cu buna
credinta, iar nu cu scopul de a limita sau restrictiona accesul la
procedura, de natura a restrange concurenta intre agentii economici,
intrucat s-ar aduce atingere principiilor care stau la baza atribuirii
contractului de achizitie publica - nediscriminarea si tratamentul egal.

Pe de alta parte, Consiliul precizeaza faptul ca nu se regasesc in
legislatia achizitiilor publice prevederi care sa permita operatorilor
economici sa ceara modificarea documentatiei de atribuire si, cu atat mai
mult, sa oblige autoritatea contractanta sa modifice documentatia de
atribuire dupa cum solicita fiecare operator economic care apreciaza ca
este necorespunzator intocmita, doar pe considerentul neplierii cerintelor
autoritatii contractante pe caracteristicile produselor existente in
portofoliul respectivului operator economic.
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Pornind de la acest cadru general, Consiliul va analiza criticile din
contestatia formulata de... utilizand numerotarea acestora din
contestatie pentru o identificare facila.

O prima serie de critici.... Critici generale privesc aspecte generale
comune loturilor, o prima solicitare....1. vizeaza obligarea achizitoarei la
modificarea enuntului... Obiectivul specific la care contribuie furnizarea

produselor, daca este cazul:

Alegerea metodei de dezinfectie si/sau sterilizare pentru suprafete, instrumentar si
echipamente trebuie S.A.tina cont de categoria din care acestea fac parte: noncritice,
semicritice si critice,

prin eliminarea termenului ,suprafete”.

Argumentul adus de contestatoare in favoarea solicitarii adresate
se bazeaza pe urmatoarele aspecte:

- SUPRAFETELE nu se clasifica in categoriile stabilite de AC; ele se
clasifica conform prevederilor art.15 ANEXA nr.... la OMS nr.... (in continuare
ORDINUL) in functie de scorul total de risc;

- Avandu-se in vedere, pe de o parte, ca ORDINUL este obligatoriu
pentru TOATE unitatile sanitare din Romania (art.9) si ca AC are obligatia de a
furniza o ,informare completd, corecta si precisd cu privire la cerintele
achizitiei, obiectul contractului si modul de desfasurare a procedurii de
atribuireconsideram ca AC trebuie obligata S.A.respecte aceste obligatii - in
speta, prin inlaturarea incorectitudinii si impreciziei enuntului definitoriu citat.

Se vor avea in vedere si argumentele aduse de achizitoare in
punctul de vedere in replica la cele reclamate, respectiv ca in acest
paragraf al caietului de sarcini nu se face o clasificare a suprafetelor,
este doar o enumerare in functie de categoria din care acestea fac parte,
si nu este vorba doar de suprafete, ci si instrumentar si echipamente, si
asa cum spune si enuntul "daca este cazul".

Din lecturarea cerintei reclamate si a dispozitiilor legale invocate
de contestatoare, Consiliul achieseaza la cele sustinute de autoritatea
contractanta fiind vorba despre o enumerare in functie de categoria din
care acestea fac parte, si nu este vorba doar de suprafete, ci si
instrumentar si echipamente, si asa cum spune si enuntul "daca este
cazul”. Dispozitiile legale invocate privesc stabilirea criteriilor in vederea
calculului scorului total de risc pentru dezinfectia suprafetelor.

In raport de cele retinute se constata caracterul nefondat al criticii
aduse.

Referitor la solicitarea....2. se retine ca aceasta vizeaza obligarea
achizitoarei la eliminarea cerintei (pag.12 din caietul de sarcini):

Produsul S.A.se regaseasca in... de..., varianta actualizata.

Argumentul adus de contestatoare in favoarea solicitarii adresate
se bazeaza pe urmatoarele aspecte:

- REGISTRUL aratat de AC nu are nicio valoare constitutiva de drepturi
(nu acorda vreun drept de punere la dispozitie pe piata a produsului mentionat
in el) - actul care acorda drept de punere la dispozitie pe piata si utilizare
este....
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- Asadar, cerinta de prezentare in REGISTRU ca o conditie obligatorie, a
carei neindeplinire ar putea atrage respingerea ofertei, este vadit nelegala.

- REGISTRUL are rol de informare - si atat; iar problemele cauzate de
desincronizarea intre AVIZE si REGISTRU (neactualizat in mod imediat dupa
emiterea/modificarea unui aviz) nu pot fi puse in sarcina operatorilor
economici.

In punctul sau de vedere, autoritatea contractanta a sustinut
ca cerinta este intemeiata pe dispozitiile art. 71 din Regulamentul (UE)

NR... - Registrul produselor biocide potrivit carora:

(1) Agentia infiinteaza si mentine un sistem de informatii denumit Registrul produselor
biocide. (2) Registrul produselor biocide se utilizeaza pentru schimbul de informatii intre
autoritatile competente, Agentie si Comisie si intre solicitanti si autoritatile competente,
Agentie si Comisie.

(3) Solicitantii utilizeaza Registrul produselor biocide pentru a depune cererile si a
furniza datele pentru toate procedurile reglementate de prezentul regulament.

4 La depunerea cererilor si la furnizarea datelor de catre solicitanti, Agentia verifica
faptul cd acestea au fost depuse in formatul corect si informeaza fara intarziere autoritatea
competenta responsabild. in cazul in care decide ca cererea nu a fost depusa in formatul
corect, Agentia respinge cererea si informeaza solicitantul in consecinta.

(5) Odata ce autoritatea competenta relevantd a validat sau a acceptat o cerere,
aceasta este pusa la dispozitie prin intermediul Registrului produselor biocide pentru toate
celelalte autoritati competente si pentru Agentie.

(6) Autoritatile competente si Comisia utilizeaza Registrul produselor biocide pentru
a Inregistra si comunica deciziile pe care le-au luat in raport cu autorizatiile produselor biocide
si actualizeaza informatiile din Registrul produselor biocide in momentul adoptarii unor astfel
de decizii. Autoritatile competente actualizeaza, in special, informatiile din Registrul produselor
biocide legate de produsele biocide care au fost autorizate pe teritoriul lor sau pentru care o
autorizatie nationald a fost refuzata, modificata, reinnoita sau anulata sau pentru care a fost
acordatd, refuzata sau anulata o licenta comercialda paralela. Comisia actualizeaza, in special,
informatiile legate de produsele biocide care au fost autorizate in Uniune sau pentru care o
autorizatie a Uniunii a fost refuzata, modificata, reinnoita sau anulata.

Astfel concluzia la care ajunge achizitoarea este aceea ca, in
legatura cu includerea produsului in Registrul National de Biocide:
articolul 71, alin. (3) si (6) din Regulamentul (UE) NR... - Registrul
produselor biocide stabileste ca acest registru este un instrument de
comunicare inter-autoritati care detaliaza statutul legal al produselor
(autorizatii nationale acordate/refuzate/modificate/anulate si licente
paralele), motiv pentru care cerinta nu poate fi apreciata ca fiind
restrictiva.

nr...., legiuitorul stabileste, ca o conditie obligatorie Ia
achizitionarea produselor biocide de catre unitatile sanitare publice si
private, ca furnizorii acestora sa puna la dispozitie dovada
avizarii/autorizarii produsului de catre Comisia Nationala pentru...

(CNPB), potrivit art. 6 alin. (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... (CNPB),
conditie obligatorie in vederea achizitiei].

Fata de sustinerile partilor Consiliul achieseaza la sustinerile
contestatoarei, potrivit carora accesul la proceduri este acordat prin
prezentarea actului autorizarii (in speta - avizul CNPB) astfel cum
dispune art. alin. (2) din Ordinul nr.....
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Sunt judicioase sustinerile achizitoarei vizavi de faptul ca registrul
este un instrument de comunicare inter-autoritati care detaliaza statutul
legal al produselor (autorizatii nationale acordate/refuzate/ modificate/
anulate si licente paralele) insa impunerea obligatiei ca produsul ofertat s& se
regdseascd in... de... nu se justifici, atdta vreme cat registrul invocat are rol de
informare, iar problemele cauzate de desincronizarea intre avize si
registru (neactualizat in timp real dupa emiterea/modificarea unui aviz)
nu pot fi puse in sarcina operatorilor economici.

Aceeasi abordare a imbratisat Consiliul si cu ocazia pronuntarii

Deciziei nr.... din... unde s-au retinut urmatoarele:

Autoritatea contractanta justifica aceasta cerinta prin faptul ca avizul este verificat in
timp real la fiecare achizitie, insa, asa cum raspunde si contestatorul, in discutie nu este avizul
emis de CNPB, ci obligatia ca produsul ofertat sa se regaseasca in... de..., varianta actualizata,
precum si in listele TP1, TP2 si TP4 furnizate de catre Institutul de....

Or, inscrierea in respectivul registru sau liste nu este o conditie de comercializare a
produselor biocide. Nici autoritatea contractantd nu justificd cerinta prin trimitere la un act
normativ care sa stabileasca aceasta conditie.

In contextul dat, pretentia contestatorului de eliminare a mentiunii Produsul S.A.se
regaseasca in... de..., varianta actualizata, precum si in listele TP1, TP2 si TP4 furnizate de catre Institutul de... se
dovedeste intemeiatd, mai cu seami ci o eventuald neactualizare in tip real a acestui registru, respectiv
liste, cu informatii privind modificarea/emiterea unui aviz, nu poate conduce la sanctionarea
ofertantului, cata vreme produsul comercializat detine un aviz de punere pe piata si utilizare in
acord cu cerinte impuse de autoritate.

in solutionare, s-a avut in vedere si faptul ca, potrivit informatiilor regasite pe site-ul
Ministerului Sanatatii, este publicat... de Produse Biocide_actualizare_iunie 2024, in cuprinsul
caruia, la sectiunea info, se precizeaza ca acesta este actualizat pana /a data de..., asadar, cu
aproximativ un an in urma.

Pe cale de consecintd, autoritatea contractanta va trebui sa inlature din documentatie
cerinta analizata la acest punct.

Daca achizitoarea apreciaza necesar sa se asigure vizavi de statutul
legal al produselor (autorizatii nationale acordate/refuzate/ modificate/
anulate si licente paralele) in timp real, nimic nu o impiedica sa clarifice
cu ofertantii admisibili acest aspect.

In raport de cele retinute se constata caracterul intemeiat al criticii
aduse, achizitoarea fiind obligata la inlaturarea acesteia din cadrul
caietului de sarcini.

Prin critica de la pct.....3., contestatoarea urmareste obligarea la
inlocuirea cerintei (pag.12 din caietul de sarcini):... /certificat de conformitate
CE in conformitate cu Directiva 93/42/CEE a Consiliului din 14 iunie... privind dispozitivele
medicale, transpusa prin... nr.... 4/... privind conditiile introducerii pe piata a dispozitivelor
medicale, cu modificarile ulterioare, sau declaratia de conformitate UE in conformitate cu
Regulamentul (UE)... /745 al... si al Consiliului din 5 aprilie... privind dispozitivele medicale, de

modificare a-Directivei... /83/CE, a Regulamentului (CE) nr.... si a Regulamentului (CE) nr.... si
de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului; cu prevederile art. 6 alin.

(3) din Ordinul nr....:

»(3) La achizitia produselor biocide, incadrate ca..., 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... privind dispozitivele medicale, transpusa prin... nr.... 4/... privind
conditiile introducerii pe piata a dispozitivelor medicale, cu modificdrile ulterioare, sau
declaratie de conformitate UE in conformitate cu Regulamentul (UE)... /745 al... si al
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Consiliului din 5 aprilie... privind dispozitivele medicale, de modificare a Directivei... /83/CE, a
Regulamentului (CE) nr.... si a Regulamentului (CE) nr.... 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 Ut. a);

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

justificata de autoritatea contractanta prin punctul de vedere prin faptul

ca prin aceasta cerinta se solicita ofertantilor sa prezinte documentul de conformitate aplicabil
dispozitivului medical, care poate fi:

1. Declaratia/Certificatul de conformitate CE, emis in baza Directivei 93/42/CEE
(transpusa prin HG nr. 54/2009), SAU
2. Declaratia de conformitate UE, emisa in conformitate cu Regulamentul (UE)... /745

privind dispozitivele medicale (care a abrogat Directiva 93/42/CEE).

Fatd de sustinerile partilor, Consiliul achieseaza la sustinerile
contestatoarei. In stabilirea acestei finalitati, asa cum a fost anterior
precizat dispozitiile Ordinului ministrului sanatatii nr.... 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 mdainilor in functie de nivelul de risc,
precum si metodele de evaluare a derularii procesului de sterilizare si
controlul eficientei acestuia, obligatoriu pentru unitatile sanitare, asa
cum rezulta din dispozitiile art. 9: Directiile de specialitate din cadrul
Ministerului Sanatatii, directiile de sanatate publica judetene si a municipiului
Bucuresti, precum si unitatile sanitare publice si private de pe teritoriul
Romaéniei vor duce la indeplinire prevederile prezentului ordin.

Atata vreme cat dispozitiile art. 6 alin. (3) din Ordinul nr.... prevad

in mod explicit: @) declara tie de conformitate CE fin conformitate cu Directiva
93/42/CEE a Consiliului din 14 iunie... privind dispozitivele medicale, transpusa prin... nr....
4/... privind conditiile introducerii pe piata a dispozitivelor medicale, cu modificarile ulterioare,

sau declaratie de conformitate UE in conformitate cu Regulamentul (UE)... /745 al... si al
Consiliului din 5 aprilie... privind dispozitivele medicale, de modificare a Directivei... /83/CE, a
Regulamentului (CE) nr.... si a Regulamentului (CE) nr.... si de abrogare a Directivelor
90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului, fiind asadar precizata posibilitatea alternativa

acceptatd, cele sustinute de achizitoare vizavi de faptul ca cerinta de
conformitate obligatorie si legala permite flexibilitate in functie de
statutul actual de certificare al dispozitivului medical nu poate fi retinutg,
achizitoarea fiind obligata la modificarea cerintei prin
transpunerea identica a dispozitiilor art. 6 alin. (3) din Ordinul nr.....

In considerarea celor antementionate cele sustinute de
contestatoare potrivit carora Dovedirea calitatii de dispozitiv medical nu se dovedeste
altfel decdt in modul stabilit prin art.6 (3) ORDIN, iar nu diferit/alternativ/interpretat sunt
apreciate de Consiliu ca fiind judicioase si pertinente.

In ceea ce priveste solicitarea contestatoarei vizavi de solicitarea
adresata Consiliului Se impune totodata eliminarea oriciror alte prevederi si cerinte ale
CS loturi care diferd sau contravin dispozitiilor art.6 (3) ORDIN aceasta va fi respinsé Ca
nefondata, subliniaza Consiliul ca rolul sau este expres reglementat de
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lege, anume verificarea legalitatii actelor atacate prin contestatiile cu
care a fost sesizat, in baza sustinerilor si probelor administrate de parti,
iar nu ,cautarea” de probe in vederea dovedirii temeiniciei afirmatiilor
contestatoarelor.

Prin critica de la pct.....4., contestatoarea urmareste obligarea la

eliminarea cerintei (pag. 12 din caietul de sarcini):

S.A.prezinte... a produsului originala si tradusa autorizat in limba romana cu urmatoarele
informatii:

- denumirea comerciala

- tip de produs biocid

- domeniu de utilizare

- forma de conditionare (lichid, gel, granule, aerosoli, pulbere)

- compozitie chimica

justificata de autoritatea contractanta prin punctul de vedere prin faptul

Ca O fisa tehnica pentru un produs biocid este un document care furnizeaza informatii
detaliate despre produs, inclusiv, compozitia, instructiuni de utilizare, masuri de siguranta si
reglementari. Aceasta include date precum identificarea produsului, riscurile associate,
conditiile de stocare, compatibilitatea cu alte produse, primele masuri de urgenta in caz de
expunere, precum si informatii despre impactul asupra mediului si eliminarea sigura.

Fata de sustinerile partilor, Consiliul achieseaza la argumentele
aduse de autoritatea contractanta care au stat la baza solicitarii fisei
tehnice astfel cum sunt justificate in punctul de vedere, aparari pe care

Consiliul le apreciaza credibile si concludente:

Titularii de autorizatii se asigurd ca produsele biocide sunt clasificate, ambalate si
etichetate in conformitate cu rezumatul aprobat al caracteristicilor produsului biocid, in special
cu frazele de pericol si de precautie mentionate la articolul 22 alineatul (2) litera (i), si In
conformitate cu Directiva... 99/45/CE si, daca este cazul, in conformitate cu Regulamentul (CE)
nr..... in plus, produsele care pot fi confundate cu produse alimentare, inclusiv bauturi sau
hrana pentru animale, trebuie sa fie ambalate in asa fel incat posibilitatea unor astfel de
confuzii sa fie redusa la minimum. Daca sunt disponibile pentru publicul larg, aceste produse
trebuie sa contind componente care descurajeaza consumul si, in special, nu trebuie sa fie
atragatoare pentru copii.

Titularii de autorizatii se asigura ca etichetele nu induc in eroare in privinta riscurilor
produsului pentru sanatatea umana, sandtatea animala sau pentru mediu sau in privinta
eficacitatii acestuia si, in orice caz, nu contin indicatiile ,produs biocid cu risc scazut",
Lhetoxic", ,inofensiv", ,natural", ,ecologic", ,neddunadtor pentru animale" sau alte indicatii
similare. in plus, pe eticheta trebuie sa fie mentionate clar si indelebil urmatoarele informatii:
(a) identitatea fiecarei substante active si concentratia acesteia in unitati metrice;

(b) nanomatprodusul biocid, inclusiv detalii privind mijloacele si masurile de decontaminare
si durata de ventilatie necesara a zonelor tratate;
(c) numarul... autorizatie alocat produsului

d) numele si adresa titularului autorizatiei

f) tipul preparatului

e) utilizarile pentru care produsul biocid este autorizat

g) instructiunile de utilizare frecventa aplicariisi doze

h) detalii privind posibile efecte secundare

e) detalii privind masurile de precautie in timpul utilizarii si transportului;

f) daca este cazul, categoriile de utilizatori la care se limiteaza utilizarea produsul biocid;
(9) daca este cazul, informatii privind orice pericol specific pentru mediu, in special in

legatura cu protectia organismelor nevizate si cu evitarea contaminarii apei;

(h) pentru produsele biocide care contin microorganisme, cerintele privind etichetarea in
conformitate cu Directiva 2... /54/C

i) fraza cititi instructiunile atasate inainte de folosire

1) instructiuni pentru eliminarea in siguranta a produsului biocid si a ambalajului sau k)
numarul lotului preparatului sau descrierea acestuia si data de expirare 1) daca este cazul,
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timpul necesar pentru producerea efectului biocid, intervalul de timp care trebuie aplicat intre
o aplicare si urmatoarea utilizare

m) daca este cazul, categoriile de utilizatori la cares e limiteaza utilizarea produsului biocid
n) daca este cazul orice informatie privind un pericol specific pentru mediu Informatiile
mentionate la literele (e), (g), (h), (), (k), (1) si (n) pot fi indicate pe ambalaj sau intr-un
prospect insotitor, care face parte integranta din ambalaj.

(3) Statele membre pot solicita:

(a) sa le fie furnizate modele sau proiecte de ambalaje, etichete si prospecte:

(b) ca produsele biocide puse la dispozitie pe piata in teritoriile lor S.A.fie etichetate in
limba sau limbile lor oficiale

Faptul ca autoritatea contractanta solicita informatii concrete
privind informatii detaliate despre produs vizavi de denumirea comerciala, tip
de produs biocid, domeniu de utilizare, forma de conditionare (lichid, gel, granule, aerosoli,
pulbere), compozitie chimica si stabileste cerinte in referire la aspecte practice
necesare a fi adaptate specificului obiectului supus procedurii de atribuire
in cauza reprezinta o obligatie corelativa de urmarire a furnizarii unor
produse care sa corespunsa necesitatii acesteia, conduita adoptata de
autoritatea contractanta fiind in concordanta cu atributiile acesteia de
achizitor.

In raport de cele retinute se constata caracterul nefondat al criticii
aduse.

Prin critica de la pct.....5., contestatoarea urmareste obligarea la

inlocuirea cerintei (pag. 12 din caietul de sarcini):
d) S.A.prezinte... care S.A.cuprinda urmatoarele informatii:
- identitatea fiecarei substante active si concentratia
- forma de conditionare
- utilizarile pentru care produsul biocid este avizat
- indicatiile de folosire/utilizare si dozaj
- detalii privind efectele adverse directe sau indirecte
- instructiuni pentru eliminarea in siguranta a produsului
- numarul... denumirea lotului de fabricatie
- data expirarii
- perioada de timp necesara pentru efectul biocid
- informatii asupra oricarui risc specific pentru medic

Cu cerinta:

»Eticheta in limba romana, care S.A.cuprinda informatiile prevazute de art.69... nr....
(in continuare BPR) pentru produsele biocide respectiv de pct..... ANEXA I... nr.... (in
continuare MDR) - pentru produsele dispozitive medical" justificatd de autoritatea

contractantd prin punctul de vedere prin faptul ca produsele biocide sunt

plasate pe piaté si folosite pe teritoriul Romaniei numai daca sunt autorizate conform
Regulamentului nr.... in conformitate cu art. 5 din Hotararea nr. 617 din 23 iulie..., Comisia
este Insarcinata cu aprobarea substantelor active si cu autorizarea nationala a produselor
biocide. Articolul 6 al aceleiasi Hotarari prevede faptul cd produsele biocide sunt plasate pe
piata si folosite pe teritoriul Romaniei numai daca:

1. ,sunt autorizate potrivit prevederilor Regulamentului sau sunt avizate potrivit
masurilor tranzitorii prevazute la art. 89 alin. (2) din Regulament;

2. au etichete si fisa cu date de securitate in limba romana".

Totodata, documentele necesare pentru autorizarea unui produs biocid sunt
prezentate in limba romana si in limba engleza.

In acest context Consiliul retine ca niciuna dintre partile cauzei nu
tagaduieste ca eticheta produselor biocide este guvernata de
Regulamentul (UE) nr.... al... si al Consiliului din 22 mai... privind
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punerea la dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide, care la art.
69 dispune:

»Clasificarea, ambalarea si etichetarea produselor biocide

(1) Titularii de autorizatii se asigura ca produsele biocide sunt clasificate, ambalate si
etichetate in conformitate cu rezumatul aprobat al caracteristicilor produsului biocid, in special
cu frazele de pericol si de precautie mentionate la articolul 22 alineatul (2) litera (i), si in
conformitate cu Directiva... 99/45/CE si, daca este cazul, in conformitate cu Regulamentul (CE)

In plus, produsele care pot fi confundate cu produse alimentare, inclusiv bduturi sau
hrana pentru animale, trebuie sa fie ambalate in asa fel incat posibilitatea unor astfel de
confuzii sa fie redusa la minimum. Daca sunt disponibile pentru publicul larg, aceste produse
trebuie sa contind componente care descurajeaza consumul si, in special, nu trebuie sa fie
atragatoare pentru copii.

(2) Pe langa respectarea alineatului (1), titularii de autorizatii se asigura ca etichetele
nu induc in eroare in privinta riscurilor produsului pentru sanatatea umana, sanatatea animala
sau pentru mediu sau in privinta eficacitatii acestuia si, in orice caz, nu contin indicatiile
"produs biocid cu risc scazut", "netoxic", "inofensiv", "natural”, "ecologic", "neddundtor pentru
animale" sau alte indicatii similare. In plus, pe etichetda trebuie sa fie mentionate clar si
indelebil urmatoarele informatii:

(a) identitatea fiecarei substante active si concentratia acesteia in unitati metrice;

(b) nanomaterialele prezente in produs, daca exista, si orice riscuri specifice aferente,
precum si, dupa fiecare referire la nanomateriale, cuvantul "nano" intre paranteze;

(c) numarul... autorizatie alocat produsului biocid de catre autoritatea competenta sau
de catre Comisie;

(d) numele si adresa titularului autorizatiei;

( e) tipul preparatului;

(f) utilizarile pentru care produsul biocid este autorizat;

(g) instructiunile de utilizare, frecventa aplicarii si doza, exprimata in unitati metrice,
intr-un mod accesibil utilizatorilor si usor de inteles de catre acestia, pentru fiecare utilizare
prevazuta de autorizatie;

(h) detalii privind posibilele efecte secundare adverse directe sau indirecte si
instructiuni de prim ajutor;

(i) fraza "Cititi instructiunile atasate inainte de folosire", daca produsul este insotit de
un prospect, si, daca este cazul, avertismente pentru categoriile vulnerabile;

(j) instructiuni pentru eliminarea in siguranta a produsului biocid si a ambalajului sau,
inclusiv, daca este cazul, interdictia de refolosire a ambalajului;

(k) numarul lotului preparatului sau descrierea acestuia si data de expirare in conditii
normale de depozitare;

(1) daca este cazul, timpul necesar pentru producerea efectului biocid, intervalul de timp
care trebuie respectat intre aplicarile produsului biocid sau intre o aplicare si urmatoarea
utilizare a produsului tratat sau urmatorul acces al omului sau al animalelor in zona in care a
fost utilizat produsul biocid, inclusiv detalii privind mijloacele si masurile de decontaminare si
durata de ventilatie necesara a =zonelor tratate; detalii privind curatarea adecvata a
echipamentului; detalii privind masurile de precautie in timpul utilizarii si transportului;

(m) daca este cazul, categoriile de utilizatori la care se limiteaza utilizarea produsul
biocid;

(n) daca este cazul, informatii privind orice pericol specific pentru mediu, in special in
legdtura cu protectia organismelor nevizate si cu evitarea contaminarii apei;

(o) pentru produsele biocide care contin microorganisme, cerintele privind etichetarea
in conformitate cu Directiva 2... /54/CE.

Prin derogare de la primul paragraf, in cazul in care acest lucru este necesar ca urmare
a marimii sau a functiei produsului biocid, informatiile mentionate la literele (e), (g), (h), (i),
(k), (I) si (n) pot fi indicate pe ambalaj sau intr-un prospect insotitor, care face parte
integranta din ambalaj.

(3) Statele membre pot solicita:

(a) sa le fie furnizate modele sau proiecte de ambalaje, etichete si prospecte;

(b) ca produsele biocide puse la dispozitie pe piata in teritoriile lor sa fie etichetate in
limba sau limbile lor oficiale”.
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De asemenea, Consiliul retine ca Ordinul nr.... privind aprobarea
procedurii de avizare a produselor biocide care sunt plasate pe piata pe
teritoriul Romaniei, cu modificarile si completarile ulterioare, inclusiv cele

efectuate pentru adaptarea la... nr...., prevede la art. 4 urmdatoarele:

»(1) Dosarul tehnic al produsului biocid supus avizarii conform prevederilor prezentului
ordin contine urmatoarele documente:

(..0)

d) eticheta, cu text in limba romana, care sa cuprinda urmatoarele informatii:

d.1. identitatea fiecdrei substante active cu nr. CAS sau nr. CE si concentratia in unitati
metrice;

d.2. forma de conditionare, cum ar fi: concentrat lichid, granule, pulberi, substante
solide si altele;

d.3. utilizarile pentru care produsul biocid este avizat, cum ar fi: conservarea lemnului,
dezinfectie, biocid de suprafatd, antidepunere etc.;

d.4. indicatiile de folosire si dozaj pentru fiecare utilizare, conform conditiilor prevazute
in autorizatie, exprimate n unitati metrice;

d.5. detalii privind efectele adverse directe sau indirecte pentru sanatate si mediu care
pot aparea si instructiuni de prim ajutor acolo unde este cazul;

d.6. sintagma "Cititi instructiunile atasate inainte de folosire", daca produsul este insotit
de un prospect;

d.7. instructiuni pentru eliminarea in siguranta a produsului biocid si a ambalajului sau,
inclusiv o interdictie de refolosire a ambalajului pentru produsele biocide destinate publicului
larg;

d.8. numarul... denumirea lotului de fabricatie si data expirarii in conditii normale de
depozitare;

d.9. perioada de timp necesara pentru efectul biocid, intervalul care trebuie respectat
intre utilizarile produsului biocid sau intre prima aplicare si, acolo unde este cazul, informatii
privind: urmatoarea aplicare pe materialul tratat ori primul acces al oamenilor sau animalelor
in zone in care s-a folosit produsul biocid, inclusiv detaliile cu privire la metodele si masurile de
decontaminare si perioada de aerisire necesara pentru zonele tratate; detalii cu privire la
curatarea corespunzatoare a echipamentelor; masurile de precautie pe perioada utilizarii,
depozitarii si transportului, de exemplu imbracamintea si echipamentele de protectie ale
personalului, masuri de protectie impotriva incendiilor, acoperirea mobilierului, indepartarea
alimentelor si hranei si indicatii pentru prevenirea contaminarii animalelor si in functie de tipul
de produs;

d.10. categoriile de utilizatori pentru care produsul biocid este restrictionat;

d.11. informatiile asupra oricarui risc specific pentru mediu, in special pentru protejarea
organismelor care nu sunt vizate si pentru evitarea contaminarii apei;

d.12. pentru produsele biocide microbiologice, cerintele de etichetare cu privire la
protectia lucratorilor impotriva riscurilor aferente expunerii la agenti biologici la locul de
munca;

d.13. se admite ca informatiile prevazute la pct. d.4, d.5, d.7, si d.9 sa figureze pe o
alta parte a ambalajului sau sa fie incluse in prospectul care insoteste produsul”.

Constatand ca modul in care autoritatea contractanta a stabilit
prevederile referitoare la etichetarea produsului biocid nu respecta
intocmai prevederile stipulate in Regulamentul nr.... si Ordinul nr...., ale
carui prevederi au fost adaptate conform... nr.... (autoritatea achizitoare
nu este indrituita sa impuna in caietul de sarcini un anumit cuprins al
etichetelor, cata vreme acesta este reglementat expres la nivel unional)
Consiliul va admite aceasta critica a contestatoarei, achizitoarea fiind
obligata la modificarea cerintei in acord cu cele sustinute de
contestatoare.

Sunt de amintit cu titlu jurisprudential Deciziile nr.... din... si
nr.....
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Prin critica de la pct.....6., contestatoarea urmareste obligarea la

modificarea cerintei (pag.13 din caietul de sarcini): f) S.A.prezinte buletine de
analiza/rapoarte de testare pentru demonstrarea eficacitatii biocide, in limba romana sau

traduceri autorizate prin eliminarea sintagmei ,buletine de analiza",
"Demonstrarea eficacitatii biocide" se face conform prevederilor art. 4 (1) lit.g Al si g1A2) OMS

faptul ca Mentinerea sintagmei ,buletine de analizd" este justificatd. Avand in vedere ca
cerinta specifica explicit ,buletine de analizd/rapoarte de testare", se confirma faptul ca
documentatia de conformitate poate fi prezentata sub forma unui buletin de analizd sau a unui
raport gl\e testare.

In acest context, Consiliul retine dispozitiile legale invocate de

contestatoare, respectiv:

Art. 4. - (1) Dosarul tehnic al produsului biocid supus avizarii conform prevederilor
prezentului ordin contine urmatoarele documente:

(...)

gl) pentru produsele biocide care fac parte din grupa principala 1: Dezinfectanti,
tipurile de produs TP 1 cu aria de aplicare unitati sanitare, TP 2 cu aria de aplicare unitati
sanitare, TP 3 cu aria de aplicare igiena veterinara si TP 4 cu aria de aplicare produse
alimentare si hrana pentru animale, in evaluarea produsului si demonstrarea eficacitatii

acestuia se aplicd standardul EN...:..., cu modificdrile si completérile ulterioare. in cazul in care
metodele de laborator pentru demonstrarea eficacitatii pentru o utilizare preconizata nu sunt
prevazute in standardul EN...:..., cu modificarile si completarile ulterioare, se aplica

documentul Orientari tranzitorii privind eficacitatea de evaluare pentru tipurile de produse 1-5,
dezinfectanti, cu modificarile si completarile ulterioare, afisat pe site-ul Agentiei Europene
pentru... (ECHA). Pentru tipul de produs TP 5 cu aria de aplicare apa potabila se aplica
documentul Orientari tranzitorii privind eficacitatea de evaluare pentru tipurile de produse 1-5,
dezinfectanti, cu modificarile si completarile ulterioare, afisat pe site-ul Agentiei Europene
pentru... (ECHA);

g2) pentru produsele biocide incadrate in grupa principala 1: Dezinfectanti, TP 1 si TP
2 cu aria de aplicare unitati sanitare, TP 3 si TP 4, rapoartele de testare acceptate vor fi
efectuate intr-un laborator printr-o metoda acreditata conform... /CEI... /IEC... Cerinte
generale pentru competenta laboratoarelor de incercari si etalonari. «Cerinte generale pentru
organismele de acreditare care acrediteaza organisme de evaluare a conformitatii» sau intr-un
laborator care respecta principiile bunei practici de laborator (BPL) prevazute in... nr. 63/...
privind aprobarea Principiilor de buna practica de laborator, precum si inspectia si verificarea
respectdrii acestora in cazul testarilor efectuate asupra substantelor chimice, cu modificarile si
completarile ulterioare. Rapoartele trebuie sa contind rezultatele testarii eficacitatii pentru
fiecare dintre activitdtile declarate pe eticheta si in dosarul tehnic al produsului;

...).

Ca si in cazul precedent analizat atdta vreme cat autoritatea
achizitoare nu este indrituita sa impuna in caietul de sarcini o alternativa
a documentelor solicitate pentru dovedirea eficacitatii biocide, cata
vreme acesta este reglementat expres la nivel unional, Consiliul
achieseaza la sustinerile contestatoarei potrivit carora ,Buletinul de
analiza" se refera la caracteristicile fizico-chimice ale produsului ofertat,
iar nu la capacitatile microbicide ale acestuia.

Fata de cele retinute Consiliul va admite critica, achizitoarea fiind
obligata la modificarea cerintei in acord cu cele sustinute de
contestatoare.

Prin critica de la pct.....7., contestatoarea urmareste obligarea la

introducerea cerintei: Toate documentele ofertei se prezintd in copie a originalului,
certificata pentru conformitate cu originalul prin semnaturda persoanei identificata prin nume
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si prenume care efectueaza certificarea, iar daca documentele sunt redactate intr-o limba
strdind, acestea trebuie insotite de traducerea lor autorizata" Si la eliminarea tuturor

cerintelor diferite sau contrarii aflate in caietul de sarcini (precum:
S.A.prezinte... a produsului originala si tradusa autorizat in limba-pagl12 CS sau f) S.A.prezinte
buletine de analiza/rapoarte de testare pentru demonstrarea eficacitatii biocide, in limba
romana sau traduceri autorizate. -pag.13CS).

In punctul sdu de vedere, autoritatea contractantd a sustinut
Solicitarea contestatoarei este nefondata, intrucat aceste informatii se
regasesc in fisa de date achizitiei.

Argumentul adus de achizitoare in favoarea respingerii criticii se
dovedeste a fi neintemeiat cata vreme el nu raspunde solicitarii adresate
si nu justifica neacceptarea acestei solicitarii. De altfel, cum subliniaza si
contestatoarea, raspunsul autoritatii contractante din punctul de vedere
se dovedeste a fi strain de problematica adusa in discutie.

Fata de pretentiile contestatoarei Consiliul determina ca acestea
sunt judicioase conducand la respectarea principiilor transparentei si
egalitatii de tratament in formularea ofertelor si evaluarea acestora.

Tinand seama de explicatiile contestatoarei si de lipsa unei
fundamentari din partea autoritatii contractante care sa stea la baza
mentinerii cerintelor reclamate in forma actuala redactata, Consiliul
obliga achizitoarea la modificarea cerintelor reclamate in acord cu cele
sustinute de contestatoare.

Cu titlu jurisprudential Consiliul retine ca fiind utile considerentele
retinute de Consiliu in Decizia nr. 610/C5/... din... invocata

de contestatoare:

Consiliul noteaza ca, potrivit punctului IV....) din anuntul de participare, ofertele
urmeaza a fi depuse in limba romana. In acest context se vadeste caracterul intemeiat al
solicitarii contestatoarei, urmand ca autoritatea contractanta S.A.adauge in documentatia de
atribuire mentiunea indicata de..., acuratetea si corectitudinea unei traduceri in limba romana
fiind garantata exclusiv printr-o traducere realizata de catre un traducator autorizat. In ceea ce
priveste conformarea copiilor cu originalul, solicitarea contestatoarei este, de asemenea,
rezonabila, ofertantul trebuind S.A.isi asume raspunderea pentru continutul actelor pe care le
prezinta.

In consecinta, urmeaza ca autoritatea contractanta S.A.indice in caietul de sarcini
faptul ca ,documentele redactate intr-o limba straina vor fi prezentate in copie certificata
pentru ,gonformitate cu originalul, insotite de traducerea lor autorizata”.

In continuare Consiliul urmeaza a solutiona criticile formulate de...
particularizat fata de specificatiile tehnice pentru fiecare dintre loturile
contestate.

Referitor la criticile.... privind Lotu/ nr.... -....

Prin critica de la pct.....1. contestatoarea solicita obligarea AC 1a
precizarea si modificarea cerintei: Minim 30 de folii adezive, grosime minima... mm, N
sensul »set continand minimum 30 folii adezive, fiecare folie avand o grosime maxima de
(propunem) 3 mm” cerintd justificata de autoritatea contractanta prin punctul

de vedere astfel: Argumentatia se bazeazd pe faptul ci solicitantul nu a indicat nicio baza
legald care sa oblige la o anumita specificatie de grosime a foliei. Subliniem ca necesitatea
functionala a aUtoritatii contractante nu poate fi subordonatd sau stabilitd de operatorii
economici, in functie de produsele pe care acestia le oferda. Cerinta tehnica referitoare la
grosimea foliei este justificatd de ratiuni obiective, vizand obtinerea unei rezistente sporite la
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deteriorare, element esential pentru asigurarea conformitatii si durabilitatii produsului in raport
cu destinatia S.A..

Argumentele aduse de... in favoarea solicitarii adresate se bazeaza
pe urmatoarele aspecte:

- Este interesul AC ca grosimea foliei S.A.fie cat mai mica spre
diminuarea/eliminarea riscului de impiedicare la stergere.

- Este totodata in interesul largirii competitiei eliminarea unei cerinte
stabilind o minima grosime a foliei adezive; nu exista nicio prevedere legala
sau tehnica care S.A.reglementeze chestiunea (de ce... mm si nu... mm ?).

-... foliei este cea care garanteaza fiabilitatea produsului, ci CALITATEA
materialului folosit la confectionarea S.A..

Fata de sustinerile partilor Consiliul determina ca asa cum a fost
anterior precizat autoritatea contractanta este singura in masura sa-si
stabileasca propriile necesitati, necesitatea sau oportunitatea
achizitionarii la un anumit nivel de performanta, precum si
caracteristicile tehnice impuse.

Singura limitare a acestui drept al autoritatii contractante este
determinata de introducerea unor obstacole nejustificate fata de
asigurarea unei concurente efective intre operatorii economici, in sfera
unei astfel de posibilitati aflandu-se si situatia impunerii de catre
autoritate a unor specificatii si conditii care nu au legatura cu nevoia
S.A.de achizitie.

In solutionare, Consiliul constata ca, in argumentele sale,
contestatoarea apreciaza nelegalitatea cerintei reclamata pe
considerentul ca nu grosimea foliei este cea care garanteaza fiabilitatea
produsului, ci calitatea materialului folosit la confectionarea S.A..

Achizitoarea a justificat ratiunea care a stat la baza impunerii

cerintei pe considerentul ca Cerinta tehnicd referitoare la grosimea foliei este
justificata de ratiuni obiective, vizand obtinerea unei rezistente sporite la deteriorare,
element esential pentru asigurarea conformitatii si durabilitatii produsului in raport cu
destinatia S.A..

Fata de cele expuse, avand in vedere lipsa justificarii din punct de
vedere tehnic a grosimii de... mm impuse, si de variantele propuse de
contestatoare, autoritatea contractanta trebuie sa stabileasca
specificatiile tehnice in functie de nevoile sale, insa prin raportare la
scopul propus, fara a limita participarea operatorilor economici la
procedura.

Rolul Consiliului este acela de a inlatura din documentatia de
atribuire anumite restrictii nejustificate din calea..., pentru promovarea
competitiei, si nu de a stabili, in locul autoritatilor contractante,
necesitatea obiectiva de achizitie a unui produs cu anumite performante.

Fata de cele retinute se impune fie justificarea cerintei reclamate,
fie modificarea acesteia tinand seama de cele sustinute de contestatoare.

Prin critica de la pct.....2. contestatoarea solicita obligarea la
modificarea cerintei S.A.fie tratate antibacterian si antifungic cu benzoisothiazolina-3-
one, In sensul eliminarii mentiunii substantei active impregnatoare a
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foliei, cerinta justificata de autoritatea contractantda prin punctul de

vedere astfel: Prin aceastd actiune, contestatoarea incearcd s& se substituie autoritdtii
contractante, solicitand modificarea specificatiilor tehnice in functie de propriile preferinte
comerciale sau de productie. Aceste critici sunt lipsite de fundament, intrucat contestatoarea
nu a explicat sau demonstrat in ce masura cerintele stabilite de autoritatea contractanta ar
impiedica sau ar ingreuna in mod nejustificat depunerea unei oferte conforme.

Argumentele aduse de... in favoarea solicitarii adresate se bazeaza
pe faptul ca eficacitatea bactericida si fungicida a foliei se poate realiza si
cu alte substante active.

Sunt adevarate sustinerile achizitoarei vizavi de faptul ca autoarea
contestatiei nu a demonstrat in ce masura cerintele stabilite de
autoritatea contractanta ar impiedica sau ar ingreuna in mod nejustificat
depunerea unei oferte conforme, insa la fel de judicioase sunt si
sustinerile contestatoarei vizavi de faptul ca eficacitatea bactericida si
fungicida a foliei se poate realiza si cu alte substante active.

Consiliul retine ca este constata practica Consiliului si a curtilor de
apel in a considera ca nu este necesara impunerea unei anumite
compozitii a dezinfectantului.

In decizia nr.... 02 din 8 iulie..., Sectia a VIII-a Contencios
administrativ si fiscal, a retinut ca nicio reglementare - comunitard sau
nationala - nu impune, pentru niciun fel de dezinfectie, 0 anumita compozitie a
dezinfectantului. De aceea, Curtea considera ca specificatia mentionata este
restrictiva de competitie, fiind incalcate dispozitiile art. 156 alin. (2) din Legea
nr. 98/2016.

Consiliul retine, in solutionare, relevanta dispozitiilor legale invocate
si de contestatoare, prevederile 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
introducerea unor obstacole nejustificate fata de asigurarea unei concurente
efective intre operatorii economici, si cele ale art. 156 alin. (2) din acelasi
act normativ anterior amintit - 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.

De asemenea, vor fi retinute si prevederile art. 3 alin. (1) lit. rr) din
Legea nr. 98/2016, conform cu care specificatiile tehnice reprezinta
cerinte, prescriptii, caracteristici de natura tehnica ce permit fiecarui produs,
serviciu sau lucrare sa fie descris, in mod obiectiv, intr-o maniera
corespunzatoare indeplinirii necesitatii autoritatii contractante. Se mai retine
ca, potrivit art. 20 alin. (10) din H.G. nr. 395/2016: 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.
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Asadar, modificarea sau cenzurarea caracteristicilor tehnice impuse
de autoritate poate face obiectul contestarii de catre operatorii economici
interesati in situatia incalcarii de catre autoritate a ipotezelor date de
cele doua temeiuri de drept citate mai sus.

Avand in vedere obiectivul urmarit, destinatia dezinfectantilor si
actiunea lor, Consiliul apreciaza ca fiind relevanta sustinerea
contestatoarei potrivit careia eficacitatea bactericida si fungicida a foliei
se poate realiza si cu alte substante active.

Neacceptarea dezinfectantilor cu o alta compozitie recunoscuta si
avizata pentru utilizare reprezinta, in mod evident, un obstacol
nejustificat, in cauza de fata.

Consiliul apreciaza ca impunerea de catre autoritatea contractanta
a unei anumite compozitii pentru dezinfectantul dorit, are ca efect
restrictionarea nejustificata a participarii la procedura de atribuire in
cauza, contrar principiilor care stau la baza achizitiilor publice stipulate la
art. 2 alin. (2) din Legea nr. 98/2016, indeosebi cel al tratamentului egal
si al nediscriminarii, in contextul in care conformitatea tehnica si
calitatea dezinfectantului nu este legata in mod implicit de existenta sau
nu a unei substante active.

Cu alte cuvinte, accentul trebuia sa cada pe efectul urmarit, iar nu
pe compozitia dezinfectantilor.

Fata de cele retinute se impune modificarea cerintei S.A.fie tratate
antibacterian si antifungic cu benzoisothiazolina-3-one, in sensul eliminarii mentiunii
substantei active impregnatoare a foliei.

Prin critica de la pct.....3. contestatoarea solicita obligarea la

inlocuirea cerintei S.A.prezinte testare conf. ASTM E... cu cerinta ,S.A.faca dovada
eficacitatii prin testari efectuate conform standardelor nationale care transpun standarde
europene, evaluarilor tehnice europene, specificatilor tehnice comune, standardelor
internationale, altor sisteme de referinta tehnice instituite de catre organismele de
standardizare europene sau, in lipsa oricarora dintre acestea, conform standardelor nationale,
agrementelor tehnice nationale sau specificatiilor tehnice nationale referitoare la proiectarea,
calcularea si executia lucrarilor si la utilizarea produselor; fiecare trimitere este insotita de

mentiunea "sau echivalent", cerinta justificata de autoritatea contractanta prin

punctul de vedere astfel: Ope ratorul economic se  substituie  autorit3tii
contractante, solicitand modificarea specificatiilor tehnice referitoare la testarea produselor,
fara a demonstra in concret in ce masura aceste cerinte ii limiteaza posibilitatea de a formula o
oferta conforma. Simpla nemultumire fata de modul in care autoritatea contractanta a ales sa
defineasca cerintele tehnice nu poate constitui un temei valid pentru modificarea documentatiei
de atribuire. In lipsa unei dovezi clare privind caracterul restrictiv sau discriminatoriu al
specificatiilor respective, criticile formulate nu pot fi considerate intemeiate.

Argumentele aduse de... in favoarea solicitarii adresate are in
vedere dispozitiile art. 156 alin. (1) lit. b) din Legea nr. 98/2016:

Art. 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..., specificatiile tehnice
se stabilesc in una dintre urmatoarele modalitati:

(..0)

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 referintd tehnice instituite de catre organismele de
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standardizare europene sau, in lipsa oricdrora 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 finsotitd
de mentiunea "sau echivalent";

()
Este adevarat ca autoritatea contractanta este singura in masura

sa-si stabileasca propriile necesitati, necesitatea sau oportunitatea
achizitionarii la un anumit nivel de performanta, precum si
caracteristicile tehnice impuse, insa in egala masura in stabilirea
legalitatii actului atacat al autoritatii contractante va fi avuta in vedere si
proba pe care achizitoarea o realizeaza cu privire la legatura obiectiva de
cauzalitate si dependenta dintre specificatia criticata si nevoia S.A.de
achizitie, proba pe care autoritatea contractanta nu a realizat-o.

In lipsa altor explicatii care sa justifice cerinta impusa, Consiliul nu
poate valida mentiunea in caietul de sarcini, drept care, cerinta se
impune a fi remediata, fie prin prezentarea unor explicatii suplimentare
care sa justifice cerinta in forma actuala, fie prin modificarea acesteia in
acord cu cele sustinute de contestatoare.

Prin critica de la pct.....4. contestatoarea solicita eliminarea
cerinl;ei S.A.fie eficient impotriva pseudomonas, stafilococ auriu, salmonella, e. coli, MRSA,

VRE, acinetobacter baumanii, aspergilius motivat de faptul ca Toate tulpinile mentionate
de AC sunt bacterii si fungi, apare deci inutila solicitarea AC, prin raportare la cerinta cu
caracter esential a fi indeplinita de produsul ofertat - S.A.fie tratate antibacterian si

antifungic, cerinta justificata de autoritatea contractanta prin punctul de

vedere astfel : Prin aceasta solicitare, contestatoarea incearca din nou sa se substituie
autoritatii contractante, cerand adaptarea specificatiilor tehnice la preferintele sale comerciale
sau de productie.

Criticile sunt neintemeiate deoarece contestatoarea nu demonstreaza in mod concret
cum cerinta stabilitd de autoritate i-ar ingreuna depunerea ofertei si nu justificd niciun
prejudiciu care ar rezulta din mentinerea listei complete de microorganisme.

Considerentele anterior retinute la pct.....1-....3., raman valabile
si in acest caz, cerinta se impune a fi remediata, fie prin prezentarea
unor explicatii suplimentare care sa justifice impunerea testarilor
reclamate in forma actuala prin raportare la eficacitatea solicitata
bactericida si fungicida, fie prin eliminarea acesteia in acord cu cele
sustinute de contestatoare.

Referitor la criticile.... privind Lotu/ nr.... -.......

Prin critica de la pct.....1. contestatoarea solicita modificarea
actualului spectrului de activitate stabilit in caietul de sarcini, in sensul:

- eliminarii cerintei de dovedire a eficacitatii LEVURICIDE, pe motiv
ca acest spectru este acoperit prin dovedirea eficacitatii fungicide;

- modificarii cerintei de dovedire a eficacitatii VIRUCIDE in
sensul ,Virucidd (adenovirus, poliovirus, murine norovirus): EN14476 (...), timp de contact
maxim 1 min, reducere Ig. >/=... ", prin precizarea nivelului VIRUCID al
eficacitatii VIRUCIDE, in raport de definitia legala a dezinfectiei
medii/intermediare - art. 1 lit.e) ANEXA nr.... la ORDIN, eficacitatea
VIRUCIDA a unui dezinfectant trebuie S.A.se concretizeze in distrugerea
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yVvirusurilor" -adica, in lipsa unei anume precizari, a TUTUROR virusurilor;
or, asemenea distrugere a tuturor virusurilor nu poate realiza decat
nivelul VIRUCID al eficacitatii VIRUCIDE);

- eliminarii cerintelor de testare a eficacitatii BACTERICIDE
conform... si a eficacitatii LEVURICIDE conform... (daca se va mentine)
pe tulpinile Klebsiella pneumoniale si, respectiv, pe Candida auris, pe
motiv ca... (... +A2), evaluand eficacitatea BACTERICIDA, nu prevede
drept organism de testare Klebsiella pneumoniae - p.5 si... (..., editia
dec....), evaluand eficacitatile LEVURICIDA si FUNGICIDA, nu prevede
drept organism de testare Candida auris -p.6 (..).

Cerintele reclamate sunt astfel justificate de achizitoare in punctul
de vedere:

(...) contestatoarea solicita modificarea spectrului de activitate al produsului. Precizéam
ca testarea LEVURICIDA este obligatorie conform standardului EN..., motiv pentru care nu se
justifica eliminarea acesteia.

Referitor la modificarea activitatii VIRUCIDE, care se cere extinsa din cadrul specificat in
caietul de sarcini (respectiv eficacitate limitata impotriva adenovirusurilor si norovirusurilor), la
o cerinta generala de ,efect virucid", dorim sa subliniem ca o astfel de modificare nu este
fundamentata, intrucat EN... permite indeplinirea cerintei de eficacitate virucida in trei moduri

distincte, in functie de optiunile autoritatii contractante: efect virucid Tmpotriva virusurilor

capsulate, efect virucid limitat, efect virucid general.
.... Surface disinfection with mechanical action

... to be passed
Bactericidal activity EN... (2/1). EN... (2/2),
Y easticidal activity EN... (2/1). EN... (2/2),
Fungicidal activity EN... (2/1)
Tubeixuloddal/Mycobactericidal activity EN... (2/1)

Virucidal activity against enveloped viruses / Limited spectrum virucidal activity /Virucidal| EN... (2/1)
activity

Sporicidal activity against C. Cll'ﬁr./ Sporicidal activity EN... (2/1)

Prin urmare, nu exista temei pentru o modificare a cerintei in sensul solicitat.

Referitor la solicitarea de eliminare a tulpinilor Klebsiella pneumoniae si Candida auris,
trebuie subliniat ca legitimitatea acestei cerinte a fost confirmata in mod repetat de Consiliul
National pentru Solutionarea Contestatiilor si de Curtea de Apel. in acest context, facem
trimitere la urmatoarele decizii relevante:

(...).

De asemenea, legitimitatea cerintei este sustinuta de faptul ca, Institutul National de...
(INSP) a transmis tuturor unitatilor sanitare cu paturi (deci si catre Spitalul Orasenesc Mioveni)
doua atentionari referitoare la riscurile infectiilor cu tulpinile Candida auris si Klebsiella
pneumoniae. Aceste atentiondri recomanda, printre altele, madsuri precum ,curatenia si
dezinfectia periodicd a suprafetelor si echipamentului (inclusiv dupa externarea pacientilor
colonizati/infectati cu Candida auris), curadtenia terminald si dezinfectia saloanelor cu
dezinfectanti pe baza de clor (la o concentratie minima de... ppm), peroxid de hidrogen, acid
peracetic sau alti dezinfectanti cu actiune demonstrata impotriva Candida auris".

Pentru a preveni riscurile semnalate in aceste atentionari, autoritatea contractanta a
luat la cunostinta recomandarile primite si, drept urmare, a solicitat produse cu eficacitate
demonstrata impotriva acestor tulpini.

Avand in vedere importanta garantarii sigurantei pacientului, precum si deciziile
mentionate anterior, care confirma in mod clar legitimitatea cerintei contestate, consideram
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critica de Ia punctul....1 ca fiind neintemeiata, avand in vedere ca prevenim, si nu asteptam sa
se Intample, un posibil ,focar" de infectie, pentru a asigura protectia pacientului impotriva
acestor tulpini.

In ceea ce priveste solicitarea contestatoarei de modificare a
spectrului de activitate impus Consiliul o va respinge din considerentele
mai jos expuse.

In solutionarea acestei critici, Consiliul retine ca in materia
standardizarii, atat legislatia nationalda, cdt si cea europeana
stabilesc caracterul voluntar al aplicarii standardelor, in acest sens,
urmand a retine faptul ca Regulamentul (UE) nr.... (act normativ care,
potrivit art. 288 din..., se aplica direct in legislatia interna, excluzand
orice masura de receptare nationalda sau tot ceea ce ar putea disimula

natura si efectele sale) stabileste, in mod clar, ca:

»(1) Obiectivul principal al standardizarii il constituie definirea unor specificatii
voluntare de ordin tehnic sau calitativ care sa poata fi respectate de produsele,
procesele de productie sau serviciile actuale sau 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 organizata de catre partile interesate si in interesul
acestora, pe baza reprezentarii nationale [... de Standardizare (CEN) si... de Standardizare in
Electrotehnica (Cenelec)] si a participarii directe [... de Standardizare in Telecomunicatii (ETSI)],
si are la baza principiile recunoscute de... 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 sa incurajeze si sa faciliteze participarea partilor interesate.
intreprinderilor, facilitand in special libera circulatie a bunurilor si serviciilor, interoperabilitatea
retelelor, mijloacele de comunicare, progresul tehnologic si inovarea. Standardizarea europeana
consolideaza competitivitatea la nivel mondial a industriei europene, in special atunci cand este
realizatd in coordonare cu organismele de standardizare internationale, si anume... de
Standardizare (ISO)... (IEC) si... 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 reprezinta un beneficiu pentru economie
in ansamblu si pentru consumatori in particular. Standardele pot mentine si ameliora calitatea,
pot oferi informatii si asigura interoperabilitatea si compatibilitatea, sporind astfel siguranta si
valoarea pentru consumatori. (...)

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

Articolul 2 Definitii

In sensul prezentului regulament, se aplicd urmatoarele definitii:

~standard” inseamna o specificatie tehnicda, adoptatd de un organism de
standardizare recunoscut, pentru aplicare repetata sau continua, a carei respectare nu

este obligatorie(...)
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~document de standardizare europeana” inseamna orice specificatie tehnica alta decat un
standard european, adoptata de o organizatie de standardizare europeana pentru aplicare

repetata sau continua si a carei respectare nu este obligatorie”.
Din analiza prevederilor legale comunitare anterior reproduse,

Consiliul retine caracterul voluntar/neobligatoriu/facultativ, al
standardelor.

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

privind standardizarea nationala, urmatoarele:

»(1) Aplicarea standardelor roméane are caracter voluntar.

(2) Aplicarea unui standard roman poate deveni obligatorie, in totalitate sau in
parte, pe intreg teritoriul, pe plan zonal ori pe plan local, numai printr-o reglementare,
in cazul in care considerente de ordin public, de protectie a vietii, a sanatatii si a securitatii
persoanelor fizice, a mediului si a intereselor consumatorilor fac necesara o astfel de masura”.

Consiliul retine ca, in trecut, aplicarea standardului EN... a fost
reglementata in domeniul achizitionarii de produse biocide prin Ordinul
comun nr.... pentru aprobarea modelului de documentatie de atribuire
standard privind achizitia de produse biocide emis de... Publice, in sensul
prevazut la art. 6 alin. (2) din Legea nr. 163/2015 insa aceasta
reglementare a fost abrogata la data..., nefiind aplicabila la data initierii
prezentei proceduri de atribuire.

Prin urmare, autoritatile contractante pot prelua partial sau
total un standard, la libera lor apreciere sau au posibilitatea de a
nu il prelua deloc.

In sensul caracterului voluntar al standardelor s-au pronuntat
instantele intr-o serie de cauze, cum ar fi:

- Decizia nr. 433/..., pag. 19, emisa de... in dosarul nr....;

- Decizia nr...., pag. 40-41, emisa de... in dosarul nr....;

- Decizia nr...., pronuntata de... in dosarul nr.....

Relevant in analiza prezentei cauze este faptul ca... a formulat o
adresa catre..., inregistrata la... cu nr...., la care institutia a raspuns cu
adresa nr....., inregistrata la... cu nr...., in continutul careia ataseaza si
un punct de vedere al... pentru..., cu nr.....

Intrebarea adresata ministerului a fost urmatoarea:

~Aplicarea obligatorie a standardului EN...: 2022 in cadrul procedurilor de atribuire.

Pe rolul Consiliului se regaseste un numar important de contestatii in care se solicita
introducerea obligatorie a acestui standard, in ceea ce priveste spectrul de activitate, testarile,
organismele de testare, metodele de testare, timpii de actiune etc.

Practica de dupa abrogarea Ordinului nr.... are multiple abordari, existand decizii in care
se mentioneaza caracterul voluntar al aplicarii standardelor, mentionat la art. 6 din Legea nr.
163/2015 si de... 1025/..., fiind la latitudinea autoritatii contractante introducerea in totalitate
sau partialda a standardului EN...: 2022, decizii in care autoritatile contractante sunt obligate sa
introduca ultima varianta a standardului cu toate dispozitiile acestuia si alte decizii in care se
accepta variante mai vechi ale standardului EN..., cu preluarea intocmai a tuturor dispozitiilor
din varianta respectiva.

SOLICITARE:

Avand in vedere ca legislatia in vigoare face referire la standardul EN... doar in materia
autorizarii produselor biocide pentru introducerea lor pe piata, va solicitam sa precizati care
este, In opinia dvs, solutia cea mai corecta sau recomandabild, in raport cu ratiunea
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legiuitorului pentru care a eliminat din legislatia aferenta achizitiilor publice obligativitatea
raportarii specificatiilor tehnice la EN....

Totodata, va solicitam sa precizati daca, in raport cu specificul activitatii dvs, autoritatile
contractante sunt obligate sa defineasca specificatiile tehnice prin raportare la prevederile
EN...: 2022 sau ale oricarui standard sau au posibilitatea definirii acestora in oricare dintre
modalitatile prevazute la art. 156 din Legea nr. 98/2016, in functie de propriile necesitati
specifice, act normativ ce prevede:

»(1) Fara a aduce atingere normelor tehnice obligatorii de la nivel national, in masura in
care sunt compatibile cu actele normative adoptate la nivelul..., 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 referintd tehnice instituite de catre organismele de
standardizare europene sau, in lipsa oricdrora 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 insotitd 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”.

In continutul raspunsului formulat in documentul indicat mai sus se

mentioneaza urmatoarele:

»1. Aplicarea obligatorie a standardului EN...: 2022 in cadrul procedurilor de atribuire.

Regulamentul privind produsele biocidele (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 umana,
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).

... de evaluare a eficacitatii biocide a produselor este specificat, printre altele, si....
Standardul european EN... 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 virucidda EN... se testeazd 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 metodd de testare pentru un domeniu
de utilizare (de exemplu, testul sporicid in aria medicald), se poate utiliza un test din alta arie,
cu conditia ca parametrii de testare (murdarire, temperatura etc.) sa fie adaptati la zona de
utilizare prevazuta.

Prin actele administrative de plasare pe piata... pentru... 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 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.
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De exemplu, daca produsul urmeaza sa fie utilizat in sectiile de tuberculoza, acesta
trebuie sa fie eficient atdt ca dezinfectant de uz general, utilizat in domeniul medical
(eficacitate bactericida, levuricida), dar trebuie demonstratd activitatea tuberculocidd sau
activitatea micobactericida.

In sensul celor prezentate, INSP a transmis in februarie... propunerea de modificare a
Ordinului nr.... prin care a sustinut eliminarea textului in care se specifica anul publicarii
standardului EN... (respectiv... ) avand in vedere ca adaptarile sale tehnice periodice survenite
(... 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...... este un standard de
indrumare. 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..., pentru promovarea
competitiei, si nu de a stabili, in locul autoritatilor contractante,
necesitatea lor obiectiva.

Din explicatiile aduse de autoritatea contractanta prin punctul de
vedere Consiliul determina ca aceasta a ales in stabilirea spectrului de
activitate sa se raporteze la standardul EN... si la atentionarile
/recomandarile Institutului National de... (INSP), apararile pe
care Consiliul le apreciaza judicioase si concludente.

Prin urmare, pentru toate acestea Consiliul considera neintemeiata
critica referitoare la modificarea spectrului de activitate.

Prin critica de la pct.....2. contestatoarea solicita modificarea

cerintei Modalitate de ambalare: recipiente de maxim 1... lavete, in sensul ,Forma de
prezentare: cutie/pachet apt a asigura pastrarea eficacitatii servetelului timp de.... (la
aprecierea AC) zile de la data deschiderii"; in subsidiar, ,Forma de prezentare: cutie/pachet

resigilabil cu maxim 2... servetele impregnate/cutie/pachet" motivat de faptul ca nu
este important numarul... servetele pe care I-ar cuprinde un ambalaj, ci
capacitatea acestuia de a mentine eficacitatea servetelor si dupa
deschiderea S.A., cresterea plafonului maximal al incarcarii ambalajului
nu poate decat S.A.conduca la largirea competitiei, dimensiunea
ambalajului fiind o chestiune fara legatura directa cu obiectul achizitiei si
care oricum, priveste o productie specifica.

Cerinta reclamata a fost astfel justificata de autoritatea

contractanta prin punctul de vedere:

Ambalajul de maxim 1... de lavete este o modalitate uzuald si standard pentru
produsele similare disponibile pe piata. Acest numar relativ redus faciliteaza utilizarea rapida si
previne uscarea lavetelor dupa deschiderea ambalajului, eliminand astfel necesitatea unei
perioade de valabilitate restrictive (de tipul "a se utiliza in X zile de la deschidere").

O limitare mai mare a numarului de lavete ar fi cea care ar restrictiona nejustificat
accesul operatorilor economici care produc sau distribuie ambalaje standard, incalcand de facto
principiile concurentei.

Din explicatiile aduse de autoritatea contractanta prin punctul de
vedere retinandu-se faptul ca ambalajul de maxim 1... de lavete este o
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modalitate uzuala si standard pentru produsele similare disponibile pe
piata, Consiliul determina ca argumentele aduse sunt judicioase si
concludente

Asa cum a fost anterior retinut, pentru a fi admisa pretentia
contestatoarei, era necesara o demonstrare a caracterului restrictiv
coroborat cu vatamarea care ar fi putut fi adusa societatii sale prin
mentinerea cerintei criticate, ceea ce nu s-a intdmplat in cauza.

Pe cale de consecinta, aceasta critica va fi respinsa.

Prin critica de la pct.....3. contestatoarea solicita eliminarea cerintelor
~Produsul sa nu cauzeze actiune alergica asupra pielii, cailor respiratorii, mucoasei oculare si
bucale, (...). Sa nu puna personalul medical in pericol (sa nu prezinte pictograme pericol

GHS08 si GHS09) motivat de faptul ca Personalul medical se pune SINGUR in pericol
atunci cand prepara sau utilizeaza un produs chimic (in speta - un dezinfectant) daca...
INSTRUCTIUNILE PRODUCATORULUI, respectiv prevederile... SECURITATE (in continuare FDS)
- toate acestea fiind preluate in actul de autorizare a punerii pe piata si a utilizarii
dezinfectantului.

Cerinta reclamata a fost astfel justificata de autoritatea

contractanta prin punctul de vedere:

Contestatoarea solicitéd eliminarea cerintelor "Produsul sa nu cauzeze actiune alergica
asupra pielii, cailor respiratorii, mucoasei oculare si bucale, (...). Sa nu puna personalul
medical in pericol (s@ nu prezinte pictograme pericol GHS08 si GHS09)". Contestatoarea
argumenteaza ca ,existenta acestor fraze si avertizari - inclusiv simbolurile GHS - nu inseamna
ca produsul nu poate fi utilizat pentru scopul pentru care a fost autorizat, ci ca beneficiarul
(AC) trebuie sa respecte instructiunile producatorului®.

Astfel, implicarea acestui paragraf sugereaza ca, atata timp cat un produs este pus pe
piata, autoritatea contractanta ar fi obligata sa il accepte, indiferent de toxicitatea S.A., cu
conditia sa respecte recomandarile producatorului.

Totusi, o astfel de logicad contravine drepturilor utilizatorilor de biocide, conform OMS
nr...., art. 18, e), deoarece i-ar impune sa utilizeze orice produs, fara a tine cont de riscurile
intrinseci pentru personalul medical si pacienti.

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 sanitard in care sunt utilizate,
dezinfectantele trebuie sa aiba eficienta si in prezenta substantelor iriterferente: sédnge, 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.

Fata de sustinerile partilor Consiliul achieseaza la argumentele
aduse de autoritatea contractanta, atdta vreme cat potrivit dispozitiilor
art. 18 din Ordinul nr.... printre criteriile de alegere a dezinfectantelor

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

Pe cale de consecinta, aceasta critica va fi respinsa.
Referitor la criticile.... privind Lotul nr.... -...
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Prin critica de la pct.....1. contestatoarea solicita modificarea
cerint;ei Compatibilitate cu toate tipurile de suprafete (inclusiv cauciuc sau plastic, se

probeaza cu studii in acest sens) in sensul "Compatibilitatea cu materialul suprafetelor si
instrumentarului medical non-critic (inclusiv cauciuc sau plastic, a se proba cu studii in acest

sens)" motivat de faptul ca Legea (lato sensu) impune unitatilor sanitare S.A.solicite
produse compatibile cu MATERIALUL suportului dezinfectiei - art. 18 lit.d) ANEXA nr.... la
ORDIN: "d) compatibilitatea cu materialele pe care se vor utiliza".

se are in vedere ca cerinta reclamata este astfel justificata de
autoritatea contractanta prin punctul de vedere:

Autoritatea contractantd nu acceptda solicitarea de modificare a cerintei, intrucat
formularea actuala (,compatibilitate cu toate tipurile de suprafete, inclusiv cauciuc si plastic")
este justificatd de scopul produsului, care vizeaza curatarea si dezinfectarea tuturor
suprafetelor din mediul spitalicesc. Cerinta respectd prevederile legale privind
compatibilitatea materialelor si nu restrange participarea operatorilor economici.

Potrivit normelor tehnice aprobate prin Ordinul nr...., art. 18,
printre criteriile de alegere corecta a dezinfectantelor sunt si
urmatoarele: d) compatibilitatea cu materialele pe care se vor utiliza.

Consiliul apreciaza juste argumentele achizitoarei, fiind astfel
respectate dispozitiile legale anterior redate, solicitarea completarii in
acord cu sustinerea contestatoarei vizavi de compatibilitatea cu
materialele instrumentarului medical non-critic se regaseste precizata in
caietul de sarcini S.A.prezinte teste de eficacitate si pt curatarea si dezinlectia

instrumentarului medical non critic si S.A.fie compatibile cu echipamentele medicale non-
invazive, se vor pune la dispozitie atestari de compatibilitate cu suprafetele de la marii

producitori de echipamente medicale, motiv pentru care se constata caracterul
nefondat al solicitarii adresate. De altfel, nici nu rezulta cum ar fi
impiedicata petenta sa participe la procedura urmare a impunerii cerintei
criticate.

Prin critica de la pct.....2. contestatoarea solicita modificarea
cerintei S.A.prezinte teste de eficacitate si pt curatarea si dezinfectia instrumentarului

medical non critic motivat de Existenta autorizarii produsului pentru utilizarea in scopul
achizitiei dispenseaza AC de obligatia verificarii EFICACITATII produsului oferit in sensul impus
prin cerinta acum criticata. A se vedea prevederile esentiale pentru aceasta chestiune din MDR,
citate mai sus la pct.....3.

se are in vedere ca cerinta reclamata este astfel justificata de

autoritatea contractanta prin punctul de vedere:

Autoritatea contractanta nu considera necesara modificarea documentatiei, intrucéat
cerinta privind prezentarea testelor de eficacitate pentru curatarea si dezinfectarea
instrumentarului medical non-critic este justificata de obiectul achizitiei si de necesitatea
demonstrarii performantei reale a produsului in conditiile de utilizare declarate.

Considerentele  anterior retinute raman valabile si in
acest caz, potrivit normelor tehnice aprobate prin Ordinul nr...., art. 18,
printre criteriile de alegere corecta a dezinfectantelor sunt si
urmatoarele: d) compatibilitatea cu materialele pe care se vor utiliza.
Consiliul apreciaza juste argumentele achizitoarei, fiind astfel respectate
dispozitiile legale anterior redate, motiv pentru care se constata
caracterul nefondat al solicitarii adresate. De altfel, nici nu rezultda cum
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ar fi impiedicata petenta sa participe la procedura urmare a
impunerii cerintei criticate.
Prin critica de la pct.....3. contestatoarea solicita eliminarea

cerintei S.A.fie compatibile cu echipamentele medicale non-invazive, se vor pune la
dispozitie atestari de compatibilitate cu suprafetele de la marii producatori de echipamente
medicale motivat de faptul ca Cerinta este contrara prevederilor obligatorii ale legii: art.
18 lit.d) ANEXA nr.... la ORDIN (citat mai sus pct..... 1.) si art. 1-4 OGR nr.... (citate mai sus

pct.....4.). Asadar, conformitatea unui produs comercializat in Romania trebuie S.A.se constate
conform legislatiei UE si normelor tehnice obligatorii la nivel national, care nu acorda niciun rol
in acest proces de evaluare a unei conformitatii producatorilor de echipamente medicale.

se are in vedere ca cerinta reclamata este astfel justificata de
autoritatea contractanta prin punctul de vedere:

Se mentine cerinta privind prezentarea atestarilor de compatibilitate, aceasta fiind
necesara pentru garantarea sigurantei si integritatii echipamentelor medicale non-invazive
utilizate Tn unitatile sanitare. Solicitarea respecta cadrul legal aplicabil si nu limiteaza
concurenta intre operatorii economici.

Considerentele anterior retinute raman valabile si in acest caz,
potrivit normelor tehnice aprobate prin Ordinul nr...., art. 18, printre
criteriile de alegere corecta a dezinfectantelor sunt si urmatoarele: d)
compatibilitatea cu materialele pe care se vor utiliza.

Consiliul apreciaza juste argumentele achizitoarei, in ceea ce
priveste solicitarea prezentirii atestdrilor de compatibilitate, aceasta fiind necesard
pentru garantarea sigurantei si integritatii echipamentelor medicale non-invazive utilizate n
unititile sanitare fiind astfel respectate dispozitiile legale anterior redate,
motiv pentru care se constata caracterul nefondat al solicitarii
adresate privind eliminarea cerintei S.A.fie compatibile cu echipamentele medicale
non-invazive, se vor pune la dispozitie atestari de compatibilitate
I nsa, in ceea ce priveste sintagma de la marii producdtori de echipamente
medicale Consiliul determina temeinicia sustinerilor contestatoarei potrivit
carora atestarile de compatibilitate solicitate ca trebuind sa_fie emise de
producatorii de echipamente adica la o precizare conducand la concluzia
de nelegalitate a cerintei, motiv pentru care se impune a fi eliminata.

In raport de cele anterior retinute critica va fi admisa in parte.

Prin critica de Ila pct.....4. contestatoarea solicita eliminarea
cerintei S.A.prezinte teste de acoperire suprafata dezinfectatd si curatata raportat per
laveta, efectuate in laboratoare acreditate motivat de faptul ca Orice cerinta trebuie

S.A.aiba o finalitate practica. In cazul de fata, cerinta nu are nicio asemenea finalitate (poate
doar una de informare, fara consecinte in ce priveste evaluarea produsului oferit).

Criteriul de atribuire este PREJUL..., iar instrumentul de departajare al ofertelor -
formula de analiza comparativa - are in vedere pretul per cmp laveta.
In raport de aceste date si de prevederile art.187 L.nr....:
"(1) Fard a aduce atingere dispozitiilor legale sau administrative privind pretul anumitor
produse ori remunerarea anumitor servicii, autoritatea contractanta atribuie contractul de
achizitie publica/acordul-cadru ofertantului care a depus oferta cea mai avantajoasa din punct
de vedere economic.
(2) In sensul dispozitiilor alin. (1), autoritatea contractantd stabileste oferta cea mai
avantajoasd din punct de vedere economic pe baza criteriului de atribuire si a factorilor de
evaluare prevazuti in documentele achizitiei.
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(3) Pentru determinarea ofertei celei mai avantajoase din punct de vedere economic in
conformitate cu dispozitiile alin. (2), autoritatea contractanta are dreptul de a aplica unul
dintre urmdatoarele criterii de atribuire:

a) cel mai bun raport calitate-pret;
b) cel mai bun raport calitate-cost;
c) costul cel mai scazut;

d) pretul cel mai scazut."

orice alt factor de evaluare tehnica (precum "suprafata dezinfectatd si curatata raportat per
laveta") este nelegal a fi aplicat.
Iar prin raportare la reperul "cmp per laveta", cerinta este inutila, caci reperul analizei
comparative se refera la LAVETA, iar nu la SUPRAFATA acoperita prin utilizarea unei lavete
(solicitata de AC a fi cunoscuta prin testele solicitate).

se are in vedere ca cerinta reclamata este astfel justificata de

autoritatea contractanta prin punctul de vedere:

Autoritatea contractanta mentine cerinta, intrucat testele privind suprafata curatata
si dezinfectata per laveta sunt necesare pentru evaluarea performantei reale a produsului.
Prin aceste date, autoritatea poate determina cate lavete sunt necesare pentru curatarea si
dezinfectarea a 1 m2 de suprafatd, asigurand astfel implementarea corecta a protocoalelor de
igiena la nivelul unitatii sanitare.

consiliul retine si cerinta Analiza comparativa se va face in functie de pretul per
cm?2 ‘e laveta.

Constatandu-se faptul ca argumentul adus de contestatoare se
bazeaza in fapt pe inutilitatea cerintei, contrar celor sustinute de
achizitoare care a explicat faptul ca ratiunea care a stat la baza impunerii
cerintei @ vizat intrucat testele privind suprafata curatatd si dezinfectatd per
laveta sunt necesare pentru evaluarea performantei reale a produsului. Prin aceste date,
autoritatea poate determina cate lavete sunt necesare pentru curatarea si dezinfectarea a 1
m2 de suprafata, asigurdnd astfel implementarea corecta a protocoalelor de igiena la
nivelul unit3tii sanitare, ratiune care este apreciata de Consiliu ca fiind valida
si judicioasa, pentru a fi admisa pretentia contestatoarei era necesara o
demonstrare a caracterului restrictiv coroborat cu vatamarea care ar fi
putut fi adusa societatii sale prin mentinerea cerintei criticate, ceea ce nu
s-a intamplat in cauza.

Pe cale de consecintd, aceasta critica va fi respinsa.

Prin critica de la pct.....5. contestatoarea solicita eliminarea
cerint;ei....s. Solicitam obligarea AC la eliminarea cerintei: S.A.nu genereze rezistivitate

motivat de faptul ca REZISTIVITATEA"= "M&rime caracteristic fiecirui material, egald cu
rezistenta electrica a unui cub din materialul respectiv, avdnd muchia egald cu unitatea;
rezistenta electricd specifica." (DEX), Iar daca AC (prin copierea negandita a altor prevederi
din documentatii de atribuire furnizate de operatori economici interesati) s-a referit de fapt la
"REZISTENTA" pe care nu ar trebui S.A.o creeze utilizarea dezinfectantilor, atunci aratam ca nu
exista o asemenea cerinta pentru autorizarea utilizarii dezinfectantilor; nici in BPR, nici in MDR
nu exista vreo conditionare a autorizarii produselor biocide, respectiv a dispozitivelor medicale
de interdictia de a genera rezistenta la utilizarea lor.

Se are in vedere ca cerinta reclamata este astfel justificata de

autoritatea contractanta prin punctul de vedere:

Se admite corectarea formularii cerintei, intrucat termenul ,rezistivitate" a fost utilizat
eronat. Cerinta corecta este: ,Produsul nu trebuie sa favorizeze dezvoltarea rezistentei
microbiene la utilizare repetata."

Aceastd precizare reflectd intentia initiald a autoritatii contractante, respectiv de a
asigura utilizarea unor produse dezinfectante eficiente, care nu conduc la aparitia fenomenului
de rezistenta bacteriana in timp.
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Fata de sustinerile partilor Consiliul achieseaza la argumentele
aduse de autoritatea contractanta, atata vreme cat potrivit dispozitiilor
art. 18 din Ordinul nr.... printre criteriile de alegere a dezinfectantelor

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

Pe cale de consecinta, aceasta critica va fi respinsa.
Prin critica de la pct.....6. contestatoarea solicita modificarea

cerintelor stabilite in caietul de sarcini, respectiv:
... - Acinetobacter baumanii, E.Coli, Pseudomonas aeruginosa, Klebsiella pneumoniae,
Enterococcus faecalis, Enterococcus faecium, timp de contact <= 10 sec;
. - Staphylococcus aeureus (MRSA), Enterococcus hirae, Pseudomonas aeruginosa,
timp de contact <= 10 sec;
... - Mycobacterium bovis, timp de contact <= 120 sec;
Levuricid/... - Candida albicans, Candida auris, timp de contact <=... sec;
... - Candida albicans, timp de contact <= 10 sec;
. -Norovirus, Rotavirus, Poliovirus, Hepatitis B, Hepatitis C, HIV, MERS: Cov, SARS-
Cov-2, timp de contact <= 120 sec; sau Virucid limitat EN... Norovirus, Rotavirus, Vaccinia
virus, Hepatitis B, Hepatitis C, HIV, MERS-Cov, SARS- Cov-2, Influenza H5N1, timp de contact
<=...Sec;

in sensul:

"Spectrul de activitate:

BACTERICID - EN1..., timp de contact maxim 120 secunde, EN16615, timp de contact
maxim 120 secunde;

MICOBACTERICID - EN..., timp de contact maxim 120 secunde;

FUNGICID - EN..., timp de contact maxim 120 secunde;

VIRUCID - EN... (nivel VIRUCID), timp maxim de contact 120 secunde."

De asemenea contestatoarea solicita si modificarea spectrului de

activitate actual stabilit in caietul de sarcini:

In ce priveste eficacitatile pe care AC le-a impus a exista in spectrul de activitate
microbicida al produsului solicitat, ele trebuie S.A.fie cele definite in ORDIN pentru o
dezinfectie de nivel intermediar/mediu - art.l lit.e) ANEXA nr.... (" e) dezinfectie de nivel
intermediar (mediu) - procedura de dezinfectie prin care se realizeaza distrugerea bacteriilor in
forma vegetativa, a fungilor, a micobacteriilor.

Modificarile pe care le solicitam a fi aduse spectrului de eficacitati descris de AC in CS
lot sunt:

- eliminarea eficacitatii LEVURICIDE (nesolicitate de ORDIN si oricum suplinita, la
un nivel superior, de eficacitatea FUNGICIDA, de asemenea solicitata si de AC);

- precizarea nivelului eficacitatii VIRUCIDE ca fiind cel VIRUCID (produsul trebuie
S.A.fie eficace impotriva TUTUROR virusurilor - situatie care poate fi realizata doar de un
produs testat la acest nivel de eficacitate); si cum standardul EN..., pe care se sprijina AC in
verificarea eficacitatii VIRUCIDE a produsului ce urmeaza a fi oferit, se bazeaza pe definitiile si
termenii STANDARDULUI - p.7 (...)

(...)

- stabilirea timpului maxim de contact pentru producerea fiecarei eficacitati din spectrul
de activitate al lotului la 120 secunde (in raport de cerinta de timp maxim de contact pentru
eficacitatea MICOBACTERICIDA - EN... de 120 secunde, existand permisiunea unui asemenea
timp de contact si in cazul tuturor celorlalte standarde de evaluare solicitate de AC, care
prevad o marja de timp de contact ,no longer than 5 min (for surfaces in contact with patient
or medical staff) ".

Cerintele reclamate sunt astfel justificate de achizitoare in punctul
de vedere:
Autoritatea contractanta nu acceptd solicitarea de modificare a cerintei. Spectrul de

activitate si standardele de testare prevazute in caietul de sarcini sunt stabilite in conformitate
cu legislatia nationala si europeana aplicabilda produselor dezinfectante si reflecta necesitatile
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reale ale utilizarii Tn unitati sanitare. Mentinerea acestor cerinte asigura evaluarea obiectiva a
performantei si eficacitatii produselor, fara a aduce atingere principiilor concurentei.

Considerentele anterior retinute de Consiliul cu ocazia solutionarii
criticii de la pct.....1. raman valabile si in acest caz, motiv pentru care nu
vor mai fi reluate.

Astfel cum rezulta din documentul emis de...... este un standard de
indrumare.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..., pentru promovarea
competitiei, si nu de a stabili, in locul autoritatilor contractante,
necesitatea lor obiectiva.

Din explicatiile aduse de autoritatea contractanta prin punctul de
vedere Consiliul determina ca aceasta a ales in stabilirea spectrului de
activitate sa se raporteze la standardul EN... si care reflecta necesitatile
reale ale utilizarii in unitati sanitare, apararile pe care Consiliul le
apreciaza judicioase si concludente.

Prin urmare, pentru toate acestea, Consiliul considera
neintemeiata critica referitoare la modificarea spectrului de activitate
vizavi de eficacitatile solicitate.

Insa, vizavi de impunerea timpilor de contact se retine lipsa
argumentarii si justficarii impunerii acestora prin raportare la standardele
incidente aferente testarilor, fiind juste cele sustinute de contestatoare,
respectiv faptul ca fiecare standard de evaluare a unei eficacitati are
propria metodologie de efectuare de testare adecvata.

Fata de cele retinute critica va fi admisa in parte, achizitoarea fiind
obligata fie la justificarea/argumentarea timpilor de contact stabiliti prin
raportare la standardele incidente aferente testarilor, fie la modificarea
acestora in acord cu solicitarile contestatoarei.

Prin critica de la pct.....7. contestatoarea solicita eliminarea
cerintei S.A.aiba in  compozitie inhibitori de  coroziune pentru  protectia
suprafetelor motivat de faptul ca Sunt produse care nu au nevoie de asemenea

»inhibitori" in compozitia lor spre a se evita ,coroziunea" la originea cerintei. Si atunci, a cere
unor asemenea produse a avea ceva ce nu au nevoie inseamna a institui o cerinta vadit
anticoncurentiala. Oricum, chestiunea... unui dezinfectant (in speta, a unui dispozitiv medical)
- cu privire inclusiv asupra efectelor utilizarii acestuia asupra materialului suprafetelor pe care
se aplica - este evaluata anterior emiterii autorizatiei de utilizare (si daca exista actul de
autorizare, AC nu mai este in drept a pune in discutie actul autorizarii printr-o proprie evaluare
- pe care oricum nu o poate face sub aspect al capacitatii tehnice).

se are in vedere ca cerinta reclamata este astfel justificata de
autoritatea contractanta prin punctul de vedere:

Cerinta privind includerea inhibitorilor de coroziune are rolul de a proteja suprafetele si
echipamentele medicale de posibile efecte corozive cauzate de utilizarea repetata a produsului.
Aceasta nu restrictioneaza participarea operatorilor economici, intrucat compatibilitatea poate
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fi demonstrata si prin alte mijloace echivalente, cum ar fi teste sau studii de compatibilitate.
Prin urmare, ne mentinem cerinta.

Fata de sustinerile partilor Consiliul constata ca achizitoarea in fapt
accepta si produse despre care contestoarea a sustinut ca Sunt produse care
nu au nevoie de asemenea ,inhibitori" in compozitia lor spre a se evita ,coroziunea" la originea
cerintei.

cu toate acestea, pentru a evita orice interpretare cu privire la
obligatiile ofertantilor ori limitele de evaluare ale achizitoarei din acest
punct de vedere, se impune modificarea cerintei reclamate dar nu in
sensul solicitat de contestatoare, al eliminarii cerintei, ci in sensul
completarii/explicitarii precizarilor achizitoarei.

Prin critica de la pct.....8. contestatoarea solicita eliminarea
cerintei S.A.nu irite sau S.A.usuce mainile in cazul utilizrii frecvente si S.A.fie testate
dermatologic (a se face dovada) motivat de faptul ci Asemenea cerinte privesc calitatile
unui produs destinat dezinfectiei madinilor - in speta, este vorba de un dezinfectant pentru
SUPRAFETE - deci ele nu au legatura cu obiectul achizitiei. Aplicarea produsului se face

conform instructiunilor producatorului - care cu certitudine nu vor indica aplicarea cu mana
neprotejata.

se are in vedere ca cerinta reclamata este astfel justificata de
autoritatea contractanta prin punctul de vedere:

Cerintele privind absenta iritatiilor si testarea dermatologica sunt justificate, avand in
vedere ca produsul este manipulat frecvent de personalul medical, iar contactul accidental cu
pielea este posibil in timpul utilizarii. Solicitarea acestor dovezi urmareste protejarea sanatatii
utilizatorilor si siguranta la locul de munca, fara a schimba destinatia produsului. Prin urmare,
ne mentinem cerinta.

Fata de sustinerile partilor Consiliul achieseaza la argumnetele
aduse de contestatoare, intrucat respectivele testari vizeaza calitatile
unui produs destinat dezinfectiei mainilor, iar in speta, este vorba de un
dezinfectant pentru suprafete.

Deopotriva de valide sunt si argumentele aduse de contestatoare

respectiv Aplicarea produsului se face conform instructiunilor producdtorului - care cu
certitudine nu vor indica aplicarea cu mana neprotejata.

Fata de cele retinute Consiliul nu poate valida cerintele astfel se
impune eliminarea cerintelor reclamate.

Prin critica de la pct.....9. contestatoarea solicita modificarea
cerintei: Certificare: Dispozitiv medical/Biocid prin eliminarea termenului biocid,

motivat de faptul ca in mod corect a stabilit AC in CS lot Produsul S.A.fie incadrat ca...,
avand in vedere ca este menit a asigura curatarea si dezinfectia instrumentarului medical
(dispozitiv medical).

Or, potrivit art.2 pct. 1 MDR, curatarea si dezinfectia dispozitivelor medicale se face tot cu
dispozitive medicale -

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

- 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; ".

In schimb, BPR nu prevede utilizarea unui produs biocid pentru dezinfectia instrumentarului
medical.

se are in vedere ca cerinta reclamata este astfel justificata de
autoritatea contractanta prin punctul de vedere:
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Formularea actuald, care prevede incadrarea produsului ca ,Dispozitiv medical/Biocid",
este corecta si justificatd, intrucat ambele categorii de produse sunt reglementate distinct la
nivel european si pot fi utilizate pentru acelasi scop. Eliminarea termenului ,biocid" ar
restrange nejustificat competitia si ar exclude produse conforme aflate legal pe piata. Prin
urmare, ne mentinem cerinta.

In raspunsul sau la punctul de vedere al autoritatii
contractante, contestatoarea a precizat cu ocazia formulari concluziilor
scrise urmatoarele:

... lot exista cerinta (corecta) -
Produsul S.A.fie incadrat ca...

Nu pot exista doua prevederi contrarii (in parte)
Nu exista o restrictionare nejustificata daca este impusa de lege (in speta, MDR si BPR).

Potrivit art. 18 lit.h) ANEXA nr.... la ORDIN, un criteriu obligatoriu de alegere corecta a unui
dezinfectant este,, h) natura suportului care urmeaza sa fie tratat".
In speta, suportul dezinfectiei este reprezentat de instrumentarul medical.

(.er)
Asadar... (cel tipic fiind INSTRUMENTARUL) se curata, dezinfecteaza si sterilizeaza cu produse
clasificate/autorizate ca...

(..0)

In timp ce MDR stabileste clar natura de dispozitiva medical al dezinfectantilor
INSTRUMENTARULUI,

BPR - in descrierea facuta tipurilor de produse biocide in ANEXA V - nu face nicio referire la
posibilitAatea acestora de a dezinfecta INSTRUMENTARUL.: (...)

In solutionarea criticii, Consiliul are in vedere cele mentionate de
autoarea contestatiei, respectiv alegerea produsului in functie de natura
suportului care urmeaza a fi tratat conform art. 18 din normele tehnice
aprobate prin Ordinul nr..... Astfel conform dispozitiilor amintite Criteriile
de alegere corecta a dezinfectantelor sunt urmatoarele: h) natura suportului
care urmeaza sa fie tratat.

De asemenea, este de retinut ca potrivit... nr...., art. 2 pct. 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, prognhozare, 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 din organismul uman, inclusiv donari de organe, sange si tesuturi, si
care nu isi indeplineste actiunea principala 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;
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Potrivit art. 8 alin. (1) din normele tehnice aprobate prin Ordinul

nr.... In orice activitate de dezinfectie se aplica masurile de protectie a
muncii, conform prevederilor legislatiei in vigoare, pentru a preveni accidentele
si intoxicatiile.
(2) Modalitatile de dezinfectie sunt: e) dezinfectia prin mijloace chimice se
realizeaza prin utilizarea produselor de dezinfectie avizate/autorizate ca
biocide sau notificate ca... clasa II a si II b, conform prevederilor legale
in vigoare, si care se utilizeaza pentru suprafete, obiecte, care necesita
dezinfectie, instrumentar medical, chirurgical, stomatologic, aparatura
medicglé, dispozitive medicale, material moale.

In speta, suportul dezinfectiei este reprezentat de instrumentarul
medical. Dispozitivele medicale (instrumentarul) se curata, dezinfecteaza
si sterilizeaza cu produse clasificate/autorizate ca.... Cu alte cuvinte
produsele destinate in mod special dezinfectarii dispozitivelor medicale
sunt considerate dispozitive medicale.

Asa cum a sustinut contestatoarea in timp ce... nr.... stabileste clar
natura de dispozitiv medical al dezinfectantilor instrumentarului... nr....
in descrierea facuta tipurilor de produse biocide in Anexa V, nu face nicio
referire la posibilitatea acestora de a dezinfecta instrumentarul.

Trebuie amintit si faptul ca deciziile Consiliului (... din data de...
si.../... ), prin care au fost acceptate ambele variante de produse au fost
modificate de..., Sectia a III-a contencios administrativ si fiscal (dosar
nr.... ) prin Decizia nr.... si..., Sectia a II-a civila, de contencios
administrativ si fiscal (dosar nr.... ) prin Decizia nr...., instantele de
judecata stabilind necesitatea alegerii tipului de produs in functie de
natura suportului care urmeaza a fi tratat, fiind relevant de redat
urmatoarele considerente retinute de instantele de judecata amintite:

- Decizia nr.... pronuntata de..., Sectia a III-a contencios
administrativ si fiscal:
Curtea retine si prevederile art. 2 alin. 1 din... nr..... potrivit carora prevederile

prezentului regulament se aplica produselor biocide si articolelor tralale; o lista cu tipurile de
produse biocide care intra in domeniul de aplicare a prezentului regulament si descrierile
acestora figureaza in anexa V.

in acord cu cele sustinute de petenta, Curtea constata ca, din descrierea produselor biocide in
cuprinsul Anexei V. rezulta ca acestea nu se folosesc pentru dezinfectia produselor medicale.

Prin urmare, avand in vedere dispozitiile legale anuntate anterior, precum si faptul c3,
loturile 1 si 3 vizeaza dezinfectanti pentru dispozitive medicale, Curtea constata, in acord cu
cele sutinute de catre petentd, ca autoritatea contractanta poate admite doar produse chimice
dezinfectante autorizate ca..., nu si produse biocide, astfel incat cerinta din caietul de sarcini
care solicita prezentarea avizului eliberat de Comisia Nationala pentru... in termen de
valabilitate in cazul in care se oferteaza un produs biocid care are actul de plasare pe piata sub
fonna de ,aviz" este nelegala.

Acceptarea, de cdatre autoritatea contractantd, ca dezinfectanti pentru dispozitivele
medicale prevazute in loturile 1 si 3, atat a produselor biocide, cét si a celor autorizate ca..., ar
lasa neaplicat textul art. 18 alin. 1 lit. h din Anexa nr.... la OMS nr...., care impune ca un
criteriu de alegere corecta a dezinfectanti lor natura suportului care urmeaza sa fie tratat.

- Decizia nr.... pronuntatd de..., Sectia a II-a civila, de contencios
administrativ si fiscal:
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in analiza acestei cereri, Consiliul a considerat ca fiind gresitd supozitia contestatorului,
anume ca dezinfectia dispozitivelor medicale se poate face doar cu dezinfectante incadrate
dispozitive medicale, constatand ca aceasta sustinere este contrazisa de prevederile
art. 9 lit.c) din OMS nr...., dar si de cele ale art. 2 pct. 1 din... nr...., din interpretarea
acestora din urma rezultand ca nu orice produs care ar putea fi utilizai pentru
curatarea, dezinfectarea sau sterilizarea dispozitivelor mentionate devine la randul
sau dispozitiv medical, ci doar acelea care au fost fabricate, in mod special, cu
aceasta destinatie, specifica.

Curtea constata ca rationamentul adoptat de catre Consiliu pentru respingerea acestei
cereri nu poate fi primit, considerand, prin urmare, ca fondata critica astfel prezentata de
petenta in cuprinsul plangerii, pentru argumentele ce vor fi prezentate in continuare.

Potrivit art.9 lit.b) si lit.c) din OMS nr.... produsele biocide incadrate, conform
prevederilor legale in vigoare, in tipul 2 de produs, sunt utilizate pentru: b) dezinfecta
dispozitivelor medicale care nu pot fi imersate; c) dezinfectia dispozitivelor medicale prin
imersie."

Asadar, potrivit reglementarii interne, pare a fi permisa utilizarea produselor biocide
pentru dezinfectia dispozitivelor medicale care pot fi imersate sau nu.

Cu toate acestea, treouie avut in veaere ca notiunea de ,dispozitiv medical' utilizat
pentru dezinfectie nu este definita de OMS nr...., aceasta definitie fiind regdsita in cuprinsul
art. 2 pct. 1 din... nr...., obligatoriu pentru statele membre, potrivit carora ,dispozitiv medical"
inseamna ,, orice instrument, aparat, masind, program informatic, implant, reactiv sau alt
articol, destinat de catre producator a fi utilizat, separai sau in combinatie, pentru fiintele
umane, intr-unui sau mai multe dintre scopurile medicale urmatoare: diagnosticare, prevenire,
monitorizare, prevedere, prognozare, tratament sau ameliorare a unei boli; diagnosticare,
prevenire, 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 din organismul uman, inclusiv donari de organe,
sange si tesuturi si care nu fsi indeplineste actiunea principald 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 I alineatul 4, precum si ale acelora mentionate la primul
paragraf de la acest punct."

Raportat la prevederea finala din... nr...., precitatd, inclusiv la varianta in limba engleza
la care face referire Consiliul (,products specifically intended for") Curtea constata ca
interpretarea oferita in cuprinsul Deciziei contestate prin plangerea de fata nu este in acord cu
cea vizata prin reglementarea comunitara, care nu foloseste notiunea de ,fabricare cu o
destinatie speciald", ci pe aceea de ,destinatie intr-un anumit scop", anume al dezinfectarii sau
sterilizarii dispozitivelor mentionate anterior. Rezulta, prin urmare, din aceste dispozitii legale
ca produsele destinate in mod special dezinfectarii dispozitivelor medicale sunt considerate
dispozitive medical.

De altfel, rationamentul Consiliului nu lamureste critica expusa in cadrul contestatiei cu
referire la aceasta cerere, in sensul inexistentei legale a vreunui produs biocid care sa fie apt a
realiza dezinfectia instrumentarului prin imersie, argument prezentat de petenta in raport cu
prevederile art. 2 alin. 1 din... nr.....

Astfel, conform acestora din urma, ,Prezentul regulament se aplicad produselor biocide si
articolelor tratate. O lista cu tipurile de produse biocide care intra in domeniul de aplicare a
prezentului regulament si descrierile acestora figureaza in Anexa V", Or, in acord cu cele
sustinute de petentd, Curtea constata ca, din descrierea produselor biocide in cuprinsul
Anexei V, rezulta ca acestea nu se folosesc pentru dczinfectia produselor si
echipamentelor medicale.

in considerarea celor expuse in precedent, dispozitiile art. 9 lit.c) din OMS nr.... retinute
de catre Consiliu, desi permit utilizarea produselor biocide pentru dezinfectia dispozitivelor
medicale prin imersie, sunt contrare... nr...., impunandu-se inlaturarea acestora de la aplicare
in temeiul art. 288 din Tratatul privind Functionarea... (TFUE) si al art. 148 din Constitutia
Romaniei.
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Astfel, potrivit art. 288 din TFUE ,Pentru exercitarea competentelor Uniunii, institutiile adopta
regulamente, directive, decizii, recomandari ti avize. Regulamentul are aplicabilitate generala.
Acesta este obligatoriu in toate elementele sale si se aplica direct in fiecare stat membru." in
egalda masura, potrivit art. 148 alin.2 din Legea fundamentald, prevederile tratatelor
constitutive ale..., precum si celelalte reglementdri comunitare cu caracter obligatoriu, au
prioritate fata de dispozitiile contrare din legile interne, cu respectarea prevederilor actului de
aderare. "

Asa fiind, retindnd prioritatea normelor obligatorii ale... nr.... fata de normele din
dreptul intern, reprezentate de prevederile art. 9 lit.c) din OMS nr...., se constata ca in mod
gresit s-a facut aplicarea celor dintai de catre Consiliu.

Fata de cele expuse in precedent sj avand in vedere dispozitiile legale mai sus evocate,
rezultd in mod neechivoc ca Lotul 2 in discutie are in vedere dezinfecta dispozitivelor medicale
care se realizeaza exclusiv cu produse clasificate dispozitive medicale, iar nu si cu biocide. fn
aceste circumstante, Curtea constata, in acord cu cele sustinute de catre petenta, ca cerinta
din Caietul de sarcini ,Se vor prezenta avizele pentru produsele incadrate ca biocide" este
nelegald, motiv pentru care va obliga autoritatea contractanta la eliminarea acesteia.

Asadar avand in vedere faptul ca produsul aferent Lotului 10 are in
vedere curatare si dezinfectie instrumentar medical noncritic care se
realizeaza exclusiv cu produse clasificate ca..., iar nu si cu biocide,
Consiliul va admite critica contestatoarei achizitoarea fiind obligata
la modificarea cerintei in acord cu solicitatea contestatoarei prin
eliminarea termenului biocid.

Referitor la criticile.... privind Lotu/ nr.... -...

Prin critica formulata contestatoarea solicita modificarea cerintei de
eficacitate TP4 EN... (Bacillus subtilis, bacillus cereus, Clostridium sporogenes), timp de
contact maxim 30 min in sensul , Sporicids: (...... ) EN 13704 (bacillus subtilis)

motivat de faptul ca potrivit standardului EN... (EN...:... ), testdrile pe tulpinile
Clostridium sporogenes si Bacillus cereus sunt testari aditionale impotriva bacteriilor sporulate
anaerobe, respectiv impotriva celor aerobe -... SPECIFICE.

Contestatoarea a adaugat si faptul ca Produsul lotului 15 nu are o utilizare
~specifica", fiind utilizat pentru dezinfectia suprafetelor in aria alimentara din incinta AC.
Asadar, nu este necesara impunerea acestor testari aditionale. Si cum si standardul EN... face
trimitere la definitiile STANDARDULUI (p. 14), citam definitia acestuia a ,,conditiilor de testare
aditionale" - p. 14(...)

Avandu-se in vedere ca eficacitatea SPORICIDA - EN... pentru avizarea TP2 este
solicitat de AC a se produce la timpul de contact de... minute, atunci este proportional ca si
celelalte eficacitati S.A.se produca in aceiasi timpi de contact - si amintim argumentul de
perfecta logica al C.A.PLOIESTI - dec.nr.... (dos.nr.... ), p. 4:

Dezinfectia, ca proces complex, se incheie doar dupa scurgerea timpului de contact cel mai
lung prevazut de unul dintre standardele specializate implicate..

Toate standardele de evaluare a celorlalte eficacitati microbicide din spectrul de activitate
permit asemenea sincronizare, prevazand timpi de contact ,no longer than... min".

Solicitam deci a fi obligata AC a proceda la modificarea spectrului de activitate sub cele doua
aspecte infatisate mai sus.

se are in vedere ca cerinta reclamata este astfel justificata de
autoritatea contractanta prin punctul de vedere:

Contestatoarea solicitd modificarea conditiilor de eficacitate ale produselor.

Dupa cum arata si extrasul contestatarului, EN... permite solicitarea tulpinilor Bacillus
cereus si Clostridium sporogenes ca tulpini aditionale, asadar cerinta autoritatii contractante
este legitima. Atat timp cat exista suport legislative si cat cerinta raspunde interesului public,
autoritatea contractanta are tot interesul de a solicita produse cu eficacitate demonstrata
asupra cat mai multor microorganisme.

In ceea ce priveste solicitarea de extindere a timpilor de contact acceptati, reludm
punctul de vedere exprimat la....2.

Pagina 63 din 103



S e retin argumentele aduse de achizitoare la pct.....2., respectiv:

....2.1n cadrul acestui punct al contestatiei, contestatoarea solicita modificarea
timpurilor de contact prevazuti pentru anumite activitati microbicide din spectrul de activitate
solicitat. Legitimitatea cerintelor stabilite de autoritatea contractantd a fost confirmata in mai
multe randuri de catre Consiliul National pentru Solutionarea Contestatiilor si de Curtea de
Apel, dintre care citam urmatoarele:

e Decizia Curtii de Apel Bucuresti, nr...., pag. 7-8:

,In egald mé&surd, permite autorititilor contractante alegerea produsului in functie de
necesitatile sale specifice, prin stabilirea unui spectru de activitate si a unei utilizari care
corespund nevoilor sale.

Referitor la criticile legate de timpii de contact, Curtea retine ca... din... prevede intervale
pentru timpii de contact aferenti fiecarui standard EN, pentru demonstrarea eficacitatii
bactericide, levuricide si virucide, Idsdnd autoritatii contractante libertatea de a-si stabili timpii
de contact in limitele prevazute de standard.... 98/... atesta ca elaborarea documentatiei de
atribuire este atributul autoritatii contractante."

~Pentru activitatea sporicida conform EN..., timpul de contact a fost stabilit la 10 minute, ceea
ce se incadreaza in limita de maximum... de minute prevazuta de standard. Desi neacceptat
de petentd, Curtea apreciazd ca alegerea timpului de contact este corectd, intrucat se
incadreaza in limitele standardului si nu necesita o justificare suplimentara.”

. Decizia..., nr...., pag. 57:

,In ceea ce priveste standardele din cadrul spectrului de activitate solicitat pentru acest
lot, autoritatea contractanta a stabilit timpi de contact care se incadreaza in limitele
reglementate de standardul EN... pentru aceste standarde, raportate la obiectul lotului.”

permite autoritatii contractante/utilizatorului de substante dezinfectante sa
stabileasca timpi de contact in functie de necesitatile si particularitatile proprii. in cazul
dezinfectantilor de suprafete, EN... stabileste o limita maxima de... de minute pentru timpii de
contact. Autoritatea contractanta a respectat acest plafon in caietul de sarcini, stabilind timpi
de contact care nu depdsesc aceasta limita, toti fiind sub pragul maxim permis.

In ciuda acestui fapt, contestatorul pare sd incerce s impund propriile sale opinii
privind necesitatile autoritatii, sugerand corectarea specificatiilor deja stabilite. Totusi,
autoritatea contractanta a formulat aceste cerinte avand in vedere standardele relevante, cum
ar fi EN..., dar si particularitatile unitatii si ale operatiunilor sale. Stabilirea timpurilor de
contact pentru dezinfectanti nu se face aleatoriu, ci tinand cont de protocoalele interne de
curatenie si dezinfectie, siguranta pacientilor si a personalului medical, numarul... angajati
responsabili de curatenie, volumul de pacienti si analiza riscurilor specifice unitatii.

Contestatorul, fara a intelege pe deplin contextul si nevoile autoritatii, pare sa ignore
acesti factori importanti si sa propuna modificari care nu reflecta realitatile operationale ale
autoritatii. Prin urmare, solicitam Consiliului sa confirme temeinicia cerintelor din caietul de
sarcini si sa respinga criticile formulate de contestator.

Considerentele anterior retinute de Consiliul cu ocazia solutionarii
criticii de la pct.....1. raman valabile si in acest caz, motiv pentru care nu
vor mai fi reluate.

Astfel cum rezulta din documentul emis de...... este un standard de
indrumare.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..., pentru promovarea
competitiei, si nu de a stabili, in locul autoritatilor contractante,
necesitatea lor obiectiva.

Din explicatiile aduse de autoritatea contractanta prin punctul de
vedere Consiliul determina ca aceasta a ales in stabilirea spectrului de
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activitate sa se raporteze la standardul EN... si care reflecta necesitatile
reale ale utilizarii in unitati sanitare, apararile pe care Consiliul le
apreciaza judicioase si concludente.

Prin urmare, pentru toate acestea, Consiliul considera
neintemeiata critica referitoare la modificarea spectrului de activitate
vizavi de eficacitatile solicitate.

Aceeasi concluzie de netemeinicie va fi retinutda de Consiliu si in
ceea ce priveste modificarea timpilor de contact, fiind judicioase
argumentele aduse de achizitoare respectiv ca la baza stabilirii cerintelor
reclamate a avut in vedere in vedere standardele relevante, cum ar fi
EN..., dar si particularitatile unitatii si ale operatiunilor sale. Stabilirea
timpurilor de contact pentru dezinfectanti nu se face aleatoriu, ci tinand
cont de protocoalele interne de curatenie si dezinfectie, siguranta
pacientilor si a personalului medical, numarul... angajati responsabili de
curatenie, volumul de pacienti si analiza riscurilor specifice unitatii.

permite autoritatii contractante/utilizatorului de substante
dezinfectante sa stabileasca timpi de contact in functie de necesitdtile si
particularitatile proprii. In cazul dezinfectantilor de suprafete, EN...
stabileste o limita maxima de... de minute pentru timpii de contact, iar
autoritatea contractanta a respectat acest plafon in caietul de sarcini,
stabilind timpii de contact care nu depasesc aceasta limita, toti fiind sub
pragul maxim permis.

Cu titlu jurisprudential, Consliul reda considerentele relevante

retinute de Consiliu cu ocazia pronuntarii Deciziei nr.... din..., respectiv:

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

Asadar atata vreme cat standardul EN...: 2022 precizeaza timpii de actiune pentru
fiecare tip de activitate antimicrobiana, nu se poate stabili un timp de contact global care
va fi luat in considerare pentru acoperirea intregului spectru de activitate solicitat in caietul de
sarcini.

Acelasi rationament vizavi de faptul ca nu existda vreun temei legal pentru impunerea
unui timp de contact global pentru actiunea comuna a mai multor eficacitati microbicide, este
sustinut de practica... si a instantelor de judecata, printre care Decizia nr. 201/...
(dosarul nr.... ), pronuntata de...:

» (...) In acord cu cele sustinute de petentd, Curtea constata ca fiecare efect microbicid
este evaluat de standardul specializat corespunzator, acesta din urma avand propria
metodologie de testare/evaluare.

Prin urmare, nu se poate impune un timp global de actiune, pe intregul spectru de
activitate microbicida, timpul de contact putand fi abordat doar din punctul de vedere
al fiecarui efect microbicid”.

Pe de alta parte, Consiliul are in vedere ca prevederile legale aplicabile in materia
achizitiilor publice nu obligd autoritatea contractanta sa accepte produse care nu corespund
necesitatilor sale, astfel ca aceasta nu poate fi sanctionata pentru refuzul de a nu aduce
modificari cerintelor tehnice ori altor prevederi ale documentatiei, atata timp cat acestea fi
satisfac interesele, achizitoarea fiind singura in masura sa-si stabileasca propriile necesitati,
orice achizitie care nu ar conduce la satisfacerea in mod deplin a nevoilor sale reprezentand o
folosire ineficienta a fondurilor.

In raport de cele retinute se constatd caracterul nefondat al
solicitarilor.
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Referitor la criticile.... privind Lotu/ nr.... -......
Prin critica de la pct.....1. contestatoarea solicita eliminarea
Cerintelor semnificAnd impunerea unei anumite compozitii a produsului oferit: S8 nu contind

saruri cuaternare de amoniu sau alcooli, motivat de faptul ca Odata obtinuta autorizarea,
un eventual control al AC asupra autorizatiilor de punere la dispozitie pe piata - sub aspectul
acum in discutie (al compozitiei si al substantelor active), dar, in general, sub orice aspect -
este nelegal caci exista prezumtia relativa de legalitate a actelor administrative de autorizare.

se are in vedere ca cerinta reclamata este astfel justificata de

autoritatea contractanta prin punctul de vedere astfel:

Dorim sa precizadm ca autoritatea contractanta isi propune sa achizitioneze produse
dezinfectante cu mecanisme diferite de actiune, pe baza de substante active distincte, pentru a
asigura alternative in cazul in care anumite microorganisme dezvolta imunitate fata de o
substanta activa.

Astfel, la lotul 16 se are in vedere achizitionarea unui dezinfectant de nivel inalt pentru
suprafete pe baza de peroxid de hidrogen, iar la lotul 18 se urmareste achizitionarea unui
dezinfectant de nivel Tnalt pentru suprafete fara peroxid de hidrogen. De asemenea, este
posibil ca aceste critici sa fi fost formulate din cauza unei analize insuficiente a obiectului
achizitiei din partea contestatoarei.

In ceea ce priveste produsele care contin alcooli, acestea pot fi ofertate la loturile 20
»~Dezinfectant rapid pentru suprafete si dispozitive medicale, gata de utilizare, cu continut
scazut de alcooli" si 21 ,Dezinfectant rapid pentru suprafete si dispozitive medicale, gata de
utilizare, cu continut ridicat de alcooli". Prin urmare, criticile ar putea rezulta dintr-o intelegere
incompleta a cerintelor din cadrul procedurii de achizitie.

Pentru produsele care contin saruri cuaternare de amoniu, acestea pot fi ofertate la
loturile... ,Dezinfectant concentrat de nivel mediu pentru suprafete, actiune prin toxicitate
celulara" si 17 ,Dezinfectant concentrat de nivel inalt pentru suprafete si dispozitive medicale
neinvazive, actiune prin toxicitate celulara".

Astfel, indiferent de substanta activa a produsului ofertat, acesta se va incadra la unul
sau mai multe loturi, asigurandu-se ca niciun ofertant nu poate fi dezavantajat de cerintele
stabilite.

Avéand in vedere ca impartirea produselor pe mai multe loturi, in functie de substantele
active, garanteaza spitalului o gama completa de dezinfectanti si ca niciun ofertant nu poate fi
dezavantajat de aceastad structura, consideram ca criticile sunt neintemeiate. Prin urmare, in
lumina tuturor aspectelor prezentate mai sus, este evident ca aceste critici nu au fundament si
trebuie respinse ca nefondate.

Considerentele anterior retinute de Consiliul cu ocazia solutionarii
criticii de la pct.....2. raman valabile si in acest caz, motiv pentru care nu
vor mai fi reluate.

Consiliul retine ca este constata practica Consiliului si a curtilor de
apel in a considera ca nu este necesara impunerea unei anumite
compozitii a dezinfectantului.

Avand in vedere obiectivul urmarit, destinatia dezinfectantilor si
actiunea lor, Consiliul apreciaza ca fiind relevanta sustinerea
contestatoarei potrivit careia eficacitatea bactericida si fungicida a foliei
se poate realiza si cu alte substante active.

In contextul in care conformitatea tehnica si calitatea
dezinfectantului nu este legata in mod implicit de existenta sau nu a unei
substante active, Consiliul nu va valida cerinta stabilita de achizitoare.

Neacceptarea dezinfectantilor cu o alta compozitie recunoscuta si
avizata pentru utilizare reprezinta, in mod evident, un obstacol
nejustificat, in cauza de fata.
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Consiliul apreciaza ca impunerea de catre autoritatea contractanta
a unei anumite compozitii pentru dezinfectantul dorit, are ca efect
restrictionarea nejustificata a participarii la procedura de atribuire in
cauza, contrar principiilor care stau la baza achizitiilor publice stipulate la
art. 2 alin. (2) din Legea nr. 98/2016, indeosebi cel al tratamentului egal
si al nediscriminarii, in contextul in care conformitatea tehnica si
calitatea dezinfectantului nu este legata in mod implicit de existenta sau
nu a unei substante active,

Cu alte cuvinte, accentul trebuia sa cada pe efectul urmarit, iar nu
pe compozitia dezinfectantilor.

Fata de cele retinute se impune eliminarea cerintelor semnificand

impunerea unei anumite compozitii a produsului oferit: S& nu contind s&ruri
cuaternare de amoniu sau alcooli.

Prin critica de la pct.....2. contestatoarea solicita modificarea
timpilor de contact prevazuti pentru unele activitati microbicide aflate in
spectrul de activitate solicitat, astfel incat S.A.se respecte prevederile
standardelor specializate indicate: , no longer than 5 min (for surfaces in contact

with patient or medical staff) or no longer than... min (for other surfaces)" (exceptie -
standardul EN... - ,no longer than 15 min (for surfaces in contact with patient or medical staff)

or no longer than... min (for other surfaces)" motivat de faptul ca Din descrierea
necesitatii AC (rezultdnd din cerintele CS lot) - dezinfectie de nivel inalt, specifica pentru
combaterea unui risc inalt de infectie - timpii de contact in care trebuie S.A.se produca
eficacitatile din spectrul actualmente in CS lot trebuie S.A.corespunda cerintelor de testare
aferente suprafetelor aflate in contact cu pacientii si/sau cu personalul medical - adica ,no
longer than 5 min (for surfaces in contact with patient or medical staff)".

se are in vedere ca cerinta reclamata este astfel justificata de

autoritatea contractanta prin punctul de vedere:

Contestatoarea solicitd modificarea timpurilor de contact prevazuti pentru anumite
activitati microbicide din spectrul de activitate solicitat.

Legitimitatea cerintelor stabilite de autoritatea contractanta a fost confirmatda in mai
multe randuri de catre Consiliul National pentru Solutionarea Contestatiilor si de Curtea de
Apel., dintre care citam urmatoarele:

e Decizia Curtii de Apel Bucuresti, nr...., pag. 7-8:

.In egald mé&surd, permite autoritstilor contractante alegerea produsului in functie de
necesitatile sale specifice, prin stabilirea unui spectru de activitate si a unei utilizari care
corespund nevoilor sale.

Referitor la criticile legate de timpii de contact, Curtea retine ca... din... prevede
intervale pentru timpii de contact aferenti fiecdrui standard EN, pentru demonstrarea
eficacitatii bactericide, levuricide si virucide, 13sdnd autoritatii contractante libertatea de a-si
stabili timpii de contact in limitele prevazute de standard.... 98/... atesta ca elaborarea
documentatiei de atribuire este atributul autoritatii contractante.”
~Pentru activitatea sporicida conform EN..., timpul de contact a fost stabilit la 10 minute, ceea
ce se incadreaza in limita de maximum... de minute prevazutd de standard. Desi neacceptat
de petentd, Curtea apreciazd ca alegerea timpului de contact este corectd, intrucat se
Incadreaza in limitele standardului si nu necesita o justificare suplimentara. "

e Decizia..., nr...., pag. 57:

,In ceea ce priveste standardele din cadrul spectrului de activitate solicitat pentru acest
lot, autoritatea contractanta a stabilit timpi de contact care se incadreaza in limitele
reglementate de standardul EN... pentru aceste standarde, raportate la obiectul lotului.”

... permite autoritatii contractante/utilizatorului de substante dezinfectante sa
stabileasca timpi de contact in functie de necesititile si particularititile proprii. In
cazul dezinfectantilor de suprafete, EN... stabileste o limita maxima de... de minute
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pentru timpii de contact. Autoritatea contractanta a respectat acest plafon in caietul
de sarcini, stabilind timpi de contact care nu depasesc aceasta limita, toti fiind sub
pragul maxim permis.

In ciuda acestui fapt, contestatorul pare sad incerce sa impunad propriile sale opinii
privind necesitatile autoritatii, sugerand corectarea specificatiilor deja stabilite. Totusi,
autoritatea contractanta a formulat aceste cerinte avand in vedere standardele relevante, cum
ar fi EN..., dar si particularitatile unitatii si ale operatiunilor sale. Stabilirea timpurilor de
contact pentru dezinfectanti nu se face aleatoriu, ci tinand cont de protocoalele interne de
curatenie si dezinfectie, siguranta pacientilor si a personalului medical, numarul... angajati
responsabili de curatenie, volumul de pacienti si analiza riscurilor specifice unitatii.

Contestatorul, fara a intelege pe deplin contextul si nevoile autoritatii, pare sa ignore
acesti factori importanti si sa propuna modificari care nu reflecta realitatile operationale ale
autoritatii. Prin urmare, solicitam Consiliului sa confirme temeinicia cerintelor din caietul de
sarcini si sa respinga criticile formulate de contestator

Considerentele anterior retinute de Consiliul cu ocazia solutionarii
criticii de la pct.....1. si.... raman valabile si in acest caz, motiv pentru
care nu vor mai fi reluate.

Asa cum fost anterior retinut Consiliul a apreciat temeinicia
argumentelor aduse de achizitoare respectiv ca standardul EN... permite
autoritatii contractante/utilizatorului de substante dezinfectante sa
stabileasca timpi de contact in functie de necesitatile si particularitatile
proprii. In cazul dezinfectantilor de suprafete, EN... stabileste o limita
maxima de... de minute pentru timpii de contact. Autoritatea
contractanta a respectat acest plafon in caietul de sarcini, stabilind timpi
de contact care nu depasesc aceasta limita, toti fiind sub pragul maxim
permis. La stabilirea timpurilor de contact pentru dezinfectanti
achizitoarea a explicat ca s-a tinut cont de protocoalele interne de
curatenie si dezinfectie, siguranta pacientilor si a personalului medical,
numarul... angajati responsabili de curatenie, volumul de pacienti si
analiza riscurilor specifice unitatii.

Cu titlu jurisprudential, Consliul reda considerentele relevante

resinute de Consiliu cu ocazia pronuntarii Deciziei nr.... din..., respectiv:

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

Asadar atata vreme cat standardul EN...: 2022 precizeaza timpii de actiune pentru
fiecare tip de activitate antimicrobianad, nu se poate stabili un timp de contact global care
va fi luat in considerare pentru acoperirea intregului spectru de activitate solicitat in caietul de
sarcini.

Acelasi rationament vizavi de faptul ca nu exista vreun temei legal pentru impunerea
unui timp de contact global pentru actiunea comuna a mai multor eficacitati microbicide, este
sustinut de practica... si a instantelor de judecatd, printre care Decizia nr. .../...
(dosarul nr.... ), pronuntata de...:

» (...) In acord cu cele sustinute de petenta, Curtea constata ca fiecare efect microbicid
este evaluat de standardul specializat corespunzator, acesta din urma avand propria
metodologie de testare/evaluare.

Prin urmare, nu se poate impune un timp global de actiune, pe intregul spectru de
activitate microbicida, timpul de contact putand fi abordat doar din punctul de vedere
al fiecarui efect microbicid”.

Pe de alta parte, Consiliul are in vedere cad prevederile legale aplicabile in materia
achizitiilor publice nu obliga autoritatea contractanta sa accepte produse care nu corespund
necesitatilor sale, astfel ca aceasta nu poate fi sanctionata pentru refuzul de a nu aduce
modificari cerintelor tehnice ori altor prevederi ale documentatiei, atdta timp cat acestea fi
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satisfac interesele, achizitoarea fiind singura in masura sa-si stabileasca propriile necesitati,
orice achizitie care nu ar conduce la satisfacerea in mod deplin a nevoilor sale reprezentadnd o
folosire ineficienta a fondurilor.

In raport de cele retinute se constatd caracterul nefondat al
solicitarilor.

Prin critica de la pct.....3. contestatoarea solicita completarea
cerintelor pentru acest lot cu cerinta ca testarea tuturor eficacitatilor din
spectrul de activitate S.A.fie efectuata in conditii de murdarie motivat de

faptul ca SUPRAFETELE descrise de AC sunt cunoscute a prezenta substante organice si/sau
anorganice care pot afecta procesul de dezinfectie daca dezinfectantul utilizat nu este unul care
S.A.faca fata unei asemenea situatii - adica S.A.fie testat in conditii de murdarie.

se are in vedere ca cerinta reclamata este astfel justificata de

autoritatea contractanta prin punctul de vedere:

Legitimitatea cerintelor a fost stabilita in mai multe randuri de catre Consiliul National
pentru Solutionarea Contestatiilor si de Curtea de Apel, din care citam Decizia..., nr.......... [eoe,
pag. 91-94:

~EN14885 permite ca testele sa fie realizate in conditii de curatenie SAU in conditii de
murdarie, fara a impune achizitorului una din cele douad variante (sustineri confirmate de
specificatiile  din  continutul  standardului EN14885/2022, invocate constant de
contestatorul... )."

... permite in mod explicit ca testele sa fie realizate in conditii de curatenie SI/SAU in
conditii de murdarie, lasand libertatea achizitorului sa aleaga tipul de test potrivit necesitatilor
sale.

ire Contact time Interfering substances

Surface disinfection

(Sean conditiom: bovine albumin... g/i
and/or j ' Dirty conditions; bovine albumin... g/l plus sheep erythrocytes 3 ml/1

Autoritatea contractanta este unica In masura a stabili protocolul de curatenie si
dezinfectie. Totodata, contestatoarea nu aratd in ce masura este vatamata de conditiile de
curatenie/murdarie cerute in caietul de sarcini.

Totodata, aducem in vedere Consiliului ca obligarea autoritatii contractante de a
admite DOAR produse testate in conditii de murdarie poate conduce (in mod eronat) catre
eliminarea procedurii de curatenie, prealabila dezinfectiei, obligatorie conform OMS... /....

Asa cum a sustinut si contestatoarea scopul testarilor in conditii de
murdarie este acela de a asigura evitarea anihilarii/diminuarii efectului
dezinfectant in cazul aplicarii produsului pe o suprafata prezentand indicii
clare de prezenta a incarcaturii organice sau anorganice.

Dezinfectia de nivel inalt pe care trebuie sa o realizeze produsul
solicitat la acest lot arata ca acesta urmeaza a fi folosit intr-un context
caracterizat printr-un nivel ridicat de risc - potrivit art. 15 alin. (2)
ANEXA nr.... la Ordinul nr....:

2) Riscul se considera:
a) mare (scor 7), care necesita dezinfectie de nivel Tnalt dupa fiecare procedura
medicald, pacient sau minimum de 2 ori pe zi si ori de cate ori este nevoie"/
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Achizitoarea a sustinut ca obligarea autoritatii contractante de a admite DOAR
produse testate in conditii de murdarie poate conduce (in mod eronat) catre eliminarea
procedurii de curatenie, prealabila dezinfectiei, obligatorie conform OMS... /....

Se are in vedere faptul ca produsele care realizeaza atat curatenia
cat si dezinfectia trebuie sa aiba testari in conditii de murdarie. Se retine
si faptul ca pentru eficacitatea SPORICIDA - EN..., s-a solicitat ,conditii
de murdarie”.

Se retine si definirea conditiilor de testare -...:

clean conditions
conditions representative ofsurfaces which have been cleaned satisfactorily and/or are
known to contain minimal levels of organic and/or inorganic substances

dirty conditions

conditions representative of surfaces which are known to or potentially contain organic
and/or inorganic substances ".

Fata de cele sustinerile partilor si de definitiile conditiilor de
testare din standardul EN..., Consiliul constata temeincia celor sustinute
de contestatoare, astfel se impune completarea cerintelor pentru acest
lot cu cerinta ca testarea tuturor eficacitatilor din spectrul de activitate
S.A.fie efectuata in conditii de murdarie.

Referitor la criticile.... privind Lotu/ nr.... -......

Prin critica de la pct.....1. contestatoarea solicita modificarea

actualului spectru de activitate microbicida al produsului solicitat

Spectrul de activitate

contact maxim 1 min.

- Levuricida: EN... (Candida albicans) (...), timp de contact maxim 5 min, reducere Ig. >/=...;
EN..., timp de contact maxim 1 min.

- Fungicida: EN... (Candida albicans + Aspergillus brasiliensis) (...), timp de contact maxim 15
min, reducere Ig. >/=...;

- Tuberculocida/Micobactericida: EN... (...), timp de contact maxim 15 min., reducere
>/-...;

- Virucida: EN... (Adenovirus, Poliovirus, Norovirus) (...), timp de contact maxim 15 min,
reducere lg. >/=...;

- Sporicida: EN... (clostridium difficile); timp de contact maxim... min,

sub urmatoarele aspecte:

- eliminarea solicitarii activitatii LEVURICIDE (dezinfectia de nivel inalt impune un
produs care S.A.prezinte activitate FUNGICIDA, iar nu LEVURICIDA; dispozitia imperativa a
art. 1 lit.d) ANEXA nr.... la ORDIN este - , d) dezinfectie de nivel inalt - procedura de
dezinfectie prin care se realizeaza distrugerea bacteriilor in forma vegetativa, fungilor,
virusurilor, micobacteriilor si a majoritatii sporilor bacterieni. "; oricum, eficacitatea
FUNGICIDA - solicitata de ORDIN si de AC - acopera eficacitatea LEVURICIDA, ambele fiind
testate prin aceleasi metodologii de evaluare a eficacitatii);

- eliminarea solicitarii activitati TUBERCULOCIDA - prezentata de AC ca alternativa de
ofertare la eficacitatea MICOBACTERICIDA (nicio procedura de dezinfectie din unitatile sanitare
din Romania nu mai foloseste produse care au eficacitate TUBERCULOCIDA, locul acesteia fiind
luat de cea MICOBACTERICIDA - art.6 (1) ORDIN - ,(1) Produsele biocide utilizate in unitatile
sanitare trebuie sa prezinte efect bactericid, levuricid, fungicid, micobactericid, virucid si
sporicid, in functie de scopul utilizarii.")

- modificarea cerintei de eficacitate

Sporicida: EN... (clostridium difficile);

g.
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in sensul ,SPORICIDA: EN... (Bacillus subtilis si Bacillus cereus)" (dezinfectia de nivel inalt
presupune utilizarea unui produs a carui actiune SPORICIDA S.A.duca la ,distrugerea
majoritatii sporilor bacteriene - art.l lit.d) ANEXA nr.... la ORDIN, citat mai sus; Clostridium
difficile este doar... asemenea spor bacterian).

- modificarea timpilor de contact ai fiecarei eficacitati microbicide din spectrul de
activitate al produsului solicitat la maximum... minute motivat de faptul ca:

- Analizand spectrul enuntat de AC, rezulta ca mai mult de jumatate din timpii de
contact ai eficacitatilor solicitate se plaseaza dincolo de limita de 5 minute pe care ar
presupune-o respectarea metodologiilor de testare stabilite de AC (for surfaces in contact with
patient or medical staff) - FUNGICIDA, MICOBACTERICIDA, VIRUCIDA, SPORICIDA.

- Avandu-se in vedere si situatia lotului 16 (produsul se adreseaza necesitatii de
dezinfectie (for surfaces in contact with patient or medical staff), putem afirma ca, in cazul
lotului 17 - spre a se evita suprapunerea neeconomica a celor doua achizitii

- se urmareste dezinfectia ,(for other surfaces)", cu consecinta ca timpul de contact
(permis de toate standardele de evaluare stabilite de AC) trebuie S.A.fie ,no longer than...
min".

- Si, intrucat cerinta de timp de contact a AC pentru eficacitatea SPORICIDA este de
maximum... minute, atunci este just S.A.se ia in considerare considerentul C.A.PLOIESTI -
dec.nr.... (dos.nr.... 125/42/2022), p. 4: Dezinfectia, ca proces complex, se incheie doar dupa
scurgerea timpului de contact cel mai lung prevazut de unul dintre standardele specializate
implicate.

se are in vedere ca cerinta reclamata este astfel justificata de
autoritatea contractanta prin punctul de vedere astfel:

Nu se accepta critica, intrucat, conform legislatiei in vigoare, autoritatea contractanta
este singura In masurd sa stabileasca si sa justifice necesitatile proprii in raport cu scopul
achizitiei. Cerintele privind spectrul de activitate si timpii de contact au fost definite pentru a
asigura un nivel ridicat de protectie si eficientd in utilizarea produsului, fiind conforme cu
standardele europene si cu prevederile... nr.....

Considerentele anterior retinute de Consiliul cu ocazia solutionarii
criticii de la pct.....1. si.... raman valabile si in acest caz, motiv pentru
care nu vor mai fi reluate.

Asa cum fost anterior retinut Consiliul a apreciat temeinicia
argumentelor aduse de achizitoare respectiv ca standardul EN... permite
autoritatii contractante/utilizatorului de substante dezinfectante sa
stabileasca timpi de contact in functie de necesitatile si particularitatile
proprii. In cazul dezinfectantilor de suprafete, EN... stabileste o limita
maxima de... de minute pentru timpii de contact. Autoritatea
contractanta a respectat acest plafon in caietul de sarcini, stabilind timpi
de contact care nu depasesc aceasta limita, toti fiind sub pragul maxim
permis. La stabilirea timpurilor de contact pentru dezinfectanti
achizitoarea a explicat ca s-a tinut cont de protocoalele interne de
curatenie si dezinfectie, siguranta pacientilor si a personalului medical,
numarul... angajati responsabili de curatenie, volumul de pacienti si
analiza riscurilor specifice unitatii.

Cu titlu jurisprudential, Consliul reda considerentele relevante

resinute de Consiliu cu ocazia pronuntarii Deciziei nr.... din..., respectiv:
Sub aspect tehnic fiecare activitate microbicida este evaluata in parametrii proprii
fiecarei metodologii a standardelor specializate - intre care se numara si timpul de contact in
care trebuie sa se realizeze efectul testat.
Asadar atata vreme cat standardul EN...: 2022 precizeaza timpii de actiune pentru
fiecare tip de activitate antimicrobiana, nu se poate stabili un timp de contact global care
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va fi luat in considerare pentru acoperirea intregului spectru de activitate solicitat in caietul de
sarcini.

Acelasi rationament vizavi de faptul ca nu existd vreun temei legal pentru impunerea
unui timp de contact global pentru actiunea comuna a mai multor eficacitati microbicide, este
sustinut de practica... si a instantelor de judecata, printre care Decizia nr. 201/...
(dosarul nr.... ), pronuntata de...:

» (...) In acord cu cele sustinute de petenta, Curtea constatd ca fiecare efect microbicid
este evaluat de standardul specializat corespunzator, acesta din urma avand propria
metodologie de testare/evaluare.

Prin urmare, nu se poate impune un timp global de actiune, pe intregul spectru de
activitate microbicida, timpul de contact putand fi abordat doar din punctul de vedere
al fiecarui efect microbicid”.

Pe de alta parte, Consiliul are in vedere ca prevederile legale aplicabile in materia
achizitiilor publice nu obliga autoritatea contractanta sa accepte produse care nu corespund
necesitatilor sale, astfel ca aceasta nu poate fi sanctionata pentru refuzul de a nu aduce
modificari cerintelor tehnice ori altor prevederi ale documentatiei, atdta timp cat acestea fi
satisfac interesele, achizitoarea fiind singura in masurd sa-si stabileasca propriile necesitati,
orice achizitie care nu ar conduce la satisfacerea in mod deplin a nevoilor sale reprezentadnd o
foIosireAineficienté a fondurilor.

In raport de cele retinute se constata caracterul nefondat al
solicitarilor.

Prin critica de la pct.....2. contestatoarea solicita eliminarea
cerintelor S& actioneze prin toxicitate celulara, S.A.nu contind peroxid de hidrogen/acid
peracetic motivat de faptul ca Nici un act de autorizare al vreunui dezinfectant nu se
elibereaza in temeiul justificativ al utilizarii unui anumit mecanism chimic de actiune distructiva
a microorganismelor tinta - exista doua asemenea mecanisme: prin oxidare celulara si prin
toxicitate celulara. Deci, indiferent de mecanismul chimic utilizat, importanta este obtinerea
EFICACITATE activitatii microbicide declarate de produs; altminteri ne aflam in fata unei
incalcari a principiilor nediscriminarii si egalitatii de tratament (art.2 (2) lit.a) si b) L.nr.... ) si a
textelor art.155 (6) si art.156 (2) L.nr.... (repetat citate in cuprinsul contestatiei de fata).

se are in vedere ca cerinta reclamata este astfel justificata de

autoritatea contractanta prin punctul de vedere:

Nu se accepta critica, deoarece excluderea peroxidului de hidrogen si a acidului
peracetic este necesara pentru protejarea suprafetelor si echipamentelor medicale sensibile la
actiunea acestor substante. Cerinta se mentine.

Fata de sustinerile partilor, Consiliul achieseaza la sustinerile
contestatoarei potrivit carora indiferent de mecanismul chimic utilizat,
importanta este obtinerea eficacitatii activitatii microbicide declarate de
produs.

Considerentele anterior retinute de Consiliul cu ocazia solutionarii
criticii de la pct.....2. raman valabile si in acest caz, motiv pentru care nu
vor mai fi reluate.

Consiliul retine ca este constata practica Consiliului si a curtilor de
apel in a considera ca nu este necesarda impunerea unei anumite
compozitii a dezinfectantului.

Avand in vedere obiectivul urmarit, destinatia dezinfectantilor si
actiunea lor, Consiliul apreciaza ca fiind relevanta sustinerea
contestatoarei potrivit careia indiferent de mecanismul chimic utilizat,
importanta este obtinerea eficacitatii activitatii microbicide declarate de
produs care se poate realiza si cu alte substante active.
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In contextul in care conformitatea tehnicd si calitatea
dezinfectantului nu este legata in mod implicit de mecanismul chimic
utilizat sau de existenta sau nu a unei substante active, Consiliul nu va
valida cerinta stabilita de achizitoare.

Neacceptarea dezinfectantilor vizavi de mecanismul chimic utilizat
si cu o alta compozitie recunoscuta si avizata pentru utilizare reprezinta,
in mod evident, un obstacol nejustificat, in cauza de fata.

Consiliul apreciaza ca impunerea de catre autoritatea contractanta
a unei anumite compozitii pentru dezinfectantul dorit si a unui anumit
mecanism chimic utilizat, are ca efect restrictionarea nejustificata a
participarii la procedura de atribuire in cauza, contrar principiilor care
stau la baza achizitiilor publice stipulate la art. 2 alin. (2) din Legea nr.
98/2016, indeosebi cel al tratamentului egal si al nediscriminarii, in
contextul in care conformitatea tehnica si calitatea dezinfectantului nu
este legata in mod implicit de existenta sau nu a unei substante
active/ mecanism chimic utilizat.

Cu alte cuvinte, accentul trebuia sa cada pe efectul urmarit, iar nu
pe compozitia dezinfectantilor/mecanismul chimic utilizat.

Fata de cele retinute se impune eliminarea cerintelor semnificand
impunerea unei anumite compozitii a produsului oferit/mecanismul
chimic utilizat de actiune distructiva a microorganismelor tinta.

Referitor la criticile.... privind Lotu/ nr.... -......

Prin critica de la pct.....1. contestatoarea solicita eliminarea

eficacitatii LEVURICIDE - EN... din spectrul de activitate microbicida al

lotului, motivat de faptul ca potrivit ORDINULUI, dezinfectia de nivel mediu
presupune utilizarea unui produs care trebuie S.A.aiba eficacitatile BACTERICIDA, FUNGICIDA,
MICOBACTERICIDA si VIRUCIDA - art. 1 lit.e) ANEXA nr.... - "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."

Autoritatea contractanta prin punctul de vedere a precizat

urmatoarele:

Autoritatea contractanta preciaza ca atat timp cat produsul demonstreaza eficacitate
fungicidda, demonstreaza implicit si eficacitate levuricida, deci este suficient ca produsele sa
prezinte eficacitate fungicida, prin urmare nu ne opunem admiterii prezentei critici.

In raspunsul la punctul de vedere... a mentionat urmatoarele:
Absolut surprinzator prin noutatea pozitiei, AC achieseaza la cererea noastra.
Se impune obligarea AC la publicarea achiesarii in SEAP.

Vazand sustinerile partilor, Consiliul noteaza ca autoritatea
contractanta a achiesat la critica formulata asa cum rezulta din
precizarile aduse pe calea..., urmand ca autoritatea contractanta S.A.fie
obligata prin prezenta decizie la a face publica masura de remediere la
care a achiesat.

Prin critica de la pct.....2. contestatoarea solicita modificarea timpilor de
contact prevazuti pentru unele activitati microbicide aflate in spectrul de activitate solicitat,
astfel incat S.A.se respecte prevederile standardelor specializate indicate:

»No longer than 5 min (for surfaces in contact with patient or medical staff) or no longer than...

min (for other surfaces)" motivat de faptul ca Analizand spectrul enuntat de AC, rezulta
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ca toate eficacitatile solicitate trebuie S.A.aiba timpii de contact plasati dincolo de limita de 5
minute pe care ar presupune- o respectarea metodologiilor de testare stabilite de AC (for
surfaces in contact with patient or medical staff) - BACTERICIDA, FUNGICIDA,
MICOBACTERICIDA, VIRUCIDA prevad timpi maximi de contact de 15 si 30 minute. Putem
afirma (in lipsa unei precizari a AC) ca se urmareste dezinfectia ,(for other surfaces)", cu
consecinta ca timpul de contact (permis de toate standardele de evaluare stabilite de AC)
trebuie S.A.fie ,no longer than... min". Si, intrucat cerinta de timp de contact a AC pentru
toate eficacitatile spectrului de activitate - mai putin pentru cea MICOBACTERICIDA - este de
maximum 30 minute, atunci este just S.A.se ia in considerare considerentul C... - dec.nr....
(dos.nr.... ... ), p. 4:

Dezinfectia, ca proces complex, se incheie doar dupa scurgerea timpului de contact cel mai
lung prevazut de unul dintre standardele specializate implicate.,

Si S.A.se modifice in acelasi sens si timpul maxim de contact al eficacitatii MICOBACTERICIDE
- 30 minute.

Autoritatea contractanta prin punctul de vedere a precizat
urmatoarele:

In cadrul acestui punct al contestatiei, contestatoarea solicita modificarea timpurilor de
contact prevazuti pentru anumite activitdti microbicide din spectrul de activitate solicitat.
Legitimitatea cerintelor stabilite de autoritatea contractanta a fost confirmata in mai multe
randuri de catre Consiliul National pentru Solutionarea Contestatiilor si de Curtea de Apel,
dintre care citam urmatoarele:

e Decizia Curtii de Apel Bucuresti, nr...., pag. 7-8:

,In egald masurd, permite autorititilor contractante alegerea produsului in functie de
necesitatile sale specifice, prin stabilirea unui spectru de activitate si a unei utilizari care
corespund nevoilor sale.

Referitor la criticile legate de timpii de contact, Curtea retine ca... din... prevede intervale
pentru timpii de contact aferenti fiecarui standard EN, pentru demonstrarea eficacitatii
bactericide, levuricide si virucide, Idsdnd autoritatii contractante libertatea de a-si stabili timpii
de contact in limitele prevazute de standard.... 98/... atestd ca elaborarea documentatiei de
atribuire este atributul autoritatii contractante."

~Pentru activitatea sporicida conform EN..., timpul de contact a fost stabilit la 10 minute, ceea
ce se incadreaza in limita de maximum... de minute prevazuta de standard. Desi neacceptat
de petenta, Curtea apreciazd ca alegerea timpului de contact este corectd, intrucit se
incadreaza in limitele standardului si nu necesita o justificare suplimentara.”

. Decizia..., nr...., pag. 57:

,In ceea ce priveste standardele din cadrul spectrului de activitate solicitat pentru acest
lot, autoritatea contractantd a stabilit timpi de contact care se Incadreaza in limitele
reglementate de standardul EN... pentru aceste standarde, raportate la obiectul lotului.”

permite autoritatii contractante/utilizatorului de substante dezinfectante sa
stabileasca timpi de contact in functie de necesitatile si particularitatile proprii. in cazul
dezinfectantilor de suprafete, EN... stabileste o limita maxima de... de minute pentru timpii de
contact. Autoritatea contractanta a respectat acest plafon in caietul de sarcini, stabilind timpi
de contact care nu depasesc aceasta limita, toti fiind sub pragul maxim permis.

In ciuda acestui fapt, contestatorul pare si incerce s impund propriile sale opinii
privind necesitatile autoritatii, sugerand corectarea specificatiilor deja stabilite. Totusi,
autoritatea contractanta a formulat aceste cerinte avand in vedere standardele relevante, cum
ar fi EN..., dar si particularitatile unitatii si ale operatiunilor sale. Stabilirea timpurilor de
contact pentru dezinfectanti nu se face aleatoriu, ci tinand cont de protocoalele interne de
curatenie si dezinfectie, siguranta pacientilor si a personalului medical, numarul... angajati
responsabili de curatenie, volumul de pacienti si analiza riscurilor specifice unitatii.

Contestatorul, fara a intelege pe deplin contextul si nevoile autoritatii, pare sa ignore
acesti factori importanti si sa propuna modificari care nu reflecta realitatile operationale ale
autoritatii. Prin urmare, solicitam Consiliului sa confirme temeinicia cerintelor din caietul de
sarcini si sa respinga criticile formulate de contestator.
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Considerentele anterior retinute de Consiliul cu ocazia solutionarii
criticii de la pct.....1. si.... raman valabile si in acest caz, motiv pentru
care nu vor mai fi reluate.

Asa cum fost anterior retinut Consiliul a apreciat temeinicia
argumentelor aduse de achizitoare respectiv ca standardul EN... permite
autoritatii contractante/utilizatorului de substante dezinfectante sa
stabileasca timpi de contact in functie de necesitatile si particularitatile
proprii. In cazul dezinfectantilor de suprafete, EN... stabileste o limita
maxima de... de minute pentru timpii de contact. Autoritatea
contractanta a respectat acest plafon in caietul de sarcini, stabilind timpi
de contact care nu depasesc aceasta limita, toti fiind sub pragul maxim
permis. La stabilirea timpurilor de contact pentru dezinfectanti
achizitoarea a explicat ca s-a tinut cont de protocoalele interne de
curatenie si dezinfectie, siguranta pacientilor si a personalului medical,
numarul... angajati responsabili de curatenie, volumul de pacienti si
analiza riscurilor specifice unitatii.

Cu titlu jurisprudential, Consliul reda considerentele relevante

resinute de Consiliu cu ocazia pronuntarii Deciziei nr.... din..., respectiv:

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

Asadar atata vreme cat standardul EN...: 2022 precizeaza timpii de actiune pentru
fiecare tip de activitate antimicrobiana, nu se poate stabili un timp de contact global care
va fi luat in considerare pentru acoperirea intregului spectru de activitate solicitat in caietul de
sarcini.

Acelasi rationament vizavi de faptul ca nu existd vreun temei legal pentru impunerea
unui timp de contact global pentru actiunea comuna a mai multor eficacitati microbicide, este
sustinut de practica... si a instantelor de judecata, printre care Decizia nr. .../...
(dosarul nr.... ), pronuntata de...:

» (...) In acord cu cele sustinute de petentd, Curtea constata ca fiecare efect microbicid
este evaluat de standardul specializat corespunzator, acesta din urma avand propria
metodologie de testare/evaluare.

Prin urmare, nu se poate impune un timp global de actiune, pe intregul spectru de
activitate microbicida, timpul de contact putand fi abordat doar din punctul de vedere
al fiecarui efect microbicid”.

Pe de alta parte, Consiliul are in vedere ca prevederile legale aplicabile in materia
achizitiilor publice nu obligd autoritatea contractanta sa accepte produse care nu corespund
necesitatilor sale, astfel ca aceasta nu poate fi sanctionata pentru refuzul de a nu aduce
modificari cerintelor tehnice ori altor prevederi ale documentatiei, atata timp cat acestea fi
satisfac interesele, achizitoarea fiind singura in masura sa-si stabileasca propriile necesitati,
orice achizitie care nu ar conduce la satisfacerea in mod deplin a nevoilor sale reprezentand o
folosire ineficienta a fondurilor.

In raport de cele retinute se constatd caracterul nefondat al
solicitarilor.
Prin critica de la pct.....3. contestatoarea solicita eliminarea

eliminarea cerintelor: s3 prezinte testare EN... impotriva Klebsiella pneumoniae (timp
de contact maxim 30 min). Sa prezinte testare EN... impotriva candida auris (timp de contact
maxim 30 min) motivat de faptul ca

... (... TA2), evaluand eficacitatea BACTERICIDA, nu prevede drept organism de testare
Klebsiella pneumoniae - p.5:

Dezinfectare suprafete
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P. aeruginosa, S. aureus, E. titras

(...
... (SREN..., editia dec....), evaluand eficacitatile LEVURICIDA si FUNGICIDA, nu
prevede drept organism de testare Candida auris - p.6:

Autoritatea contractanta prin punctul de vedere a precizat

urmatoarele:

Solicitarile de eliminare a cerintelor privind testarea EN... pentru Klebsiella
pneumoniale si EN... pentru Candida auris sunt echivalente cu cele din punctul....1, astfel incat
toate argumentele din raspunsul aferent acelui punct sunt pe deplin aplicabile si in acest caz

Considerentele anterior retinute de Consiliul cu ocazia solutionarii
criticii de la pct.....1. raman valabile si in acest caz, motiv pentru care nu
vor mai fi reluate.

Astfel cum rezulta din documentul emis de...... este un standard de
indrumare.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..., pentru promovarea
competitiei, si nu de a stabili, in locul autoritatilor contractante,
necesitatea lor obiectiva.

Din explicatiile aduse de autoritatea contractanta prin punctul de
vedere Consiliul determina ca aceasta a ales in stabilirea spectrului de
activitate sa se raporteze la standardul EN... si la atentionarile
/recomandarile Institutului National de... (INSP), apararile pe
care Consiliul le apreciaza judicioase si concludente.

Prin urmare, pentru toate acestea, Consiliul considera
neintemeiata critica referitoare la modificarea spectrului de activitate.

Prin critica de la pct.....4. contestatoarea solicita completarea caietului
de sarcini cu cerinta ca testarea tuturor eficacitatilor din spectrul de activitate S.A.fie

efectuata in conditii de murddrie motivat de faptul ca Avem in vedere ca SUPRAFETELE
descrise de AC sunt cunoscute a prezenta substante organice si/sau anorganice care pot afecta
procesul de dezinfectie daca dezinfectantul utilizat nu este unul care S.A.faca fata unei
asemenea situatii - adica S.A.fie testat in conditii de murdarie.

Avem in vedere si ca nivelul dezinfectiei solicitat de AC este cel mediu, corespunzator
riscului mediu de infectie - situatie in care art. 15 ANEXA nr.... la ORDIN arata urmatoarele:
»(2) Riscul se considera:

b) mediu (scor 4 - 6), care necesita cel putin dezinfectie de nivel mediu cel putin 1
data pe zi si ori de cate ori este nevoie;

c) scazut (scor 2 - 3), care necesita cel putin curatenie cu o frecventa stabilita in
procedura de curatenie si ori de cate ori este nevoie. "

Asadar, daca nivelul scazut de risc al suprafetelor impune ,cel putin curatenie", atunci
nivelul mediu trebuie S.A.includd asemenea actiune de CURATARE a produsului folosit pentru
DEZINFECTIE - ceea ce impune utilizarea unui produs testat in conditii de murdarie (capabil a
realiza atat CURATAREA, cat si DEZINFECTIA).

Autoritatea contractanta prin punctul de vedere a precizat

urmatoarele:
La acest punct, contestatoarea pare convinsa ca stie mai bine ce nevoi are autoritatea
contractanta si cere ,obligarea completarii caietului de sarcini cu cerinta ca testarea tuturor
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eficacitatilor din spectrul de activitate sa fie efectuatd in CONDITIL... ". De parca autoritatea nu
ar avea capacitatea sa stabileasca singura cerintele, in functie de realitatile si nevoile sale
specifice.

Va rugam sa respingeti solicitarea ca fiind neintemeiata.

Trebuie subliniat ca legitimitatea cerintelor stabilite de autoritatea contractanta a fost
confirmata de mai multe instante, inclusiv de Consiliul National pentru Solutionarea
Contestatiilor si de Curtea de Apel. in acest sens, citam din Decizia..., nr...., pag. 91-94:

+.EN... permite ca testele sa fie realizate in conditii de curatenie SAU in conditii de
murdarie, fara a impune achizitorului una dintre cele doua variante (confirmarile sunt sustinute
de specificatiile din standardul EN..., invocate constant de contestatorul... ) ".

(...)

Asadar, standardul EN... permite testarea atat in conditii de curatenie, cat si in conditii
de murdarie, lasand achizitorului libertatea de a alege varianta care se potriveste cel mai bine
necesitatilor sale. Autoritatea contractantd are autoritatea exclusiva de a stabili protocolul de
curatenie si dezinfectie, iar contestatoarea nu a adus nicio dovada relevanta care sa arate cum
cerintele privind conditiile de curatenie sau murdarie stabilite in caietul de sarcini o afecteaza
in mod negativ.

Rationamentul anterior retinut de Consiliul cu ocazia solutionarii
criticii de la pct.....3. este incident si in acest caz, motiv pentru care nu
va mai fi reluat.

Asa cum fost anterior retinut Consiliul a apreciat, asa cum a
sustinut si contestatoarea ca scopul testarilor in conditii de murdarie este
acela de a asigura evitarea anihilarii/diminuarii efectului dezinfectant in
cazul aplicarii produsului pe o suprafata prezentand indicii clare de
prezenta a incarcaturii organice sau anorganice.

Dezinfectia de nivel inalt pe care trebuie S.A.o realizeze produsul
solicitat la acest lot arata ca acesta urmeaza a fi folosit intr-un context
caracterizat printr-un nivel mediu, corespunzator riscului mediu de
infectie - situatie in care art. 15 ANEXA nr.... la Ordinul nr.... arata

urmatoarele: ,,(2) Riscul se consideri:

b) mediu (scor 4 - 6), care necesita cel putin dezinfectie de nivel mediu cel putin 1
data pe zi si ori de cate ori este nevoie;

c) scazut (scor 2 - 3), care necesita cel putin curatenie cu o frecventa stabilita in
procedura de curatenie si ori de cate ori este nevoie. "

Se are in vedere faptul ca produsele care realizeaza atat curatenia
cat si dezinfectia trebuie sa aiba testari in conditii de murdarie.
Se retine si definirea conditiilor de testare -...:

clean conditions
conditions representative ofsurfaces which have been cleaned satisfactorily and/or are
known to contain minimal levels of organic and/or inorganic substances

dirty conditions

conditions representative of surfaces which are known to or potentially contain organic
and/or inorganic substances "

Fata de cele sustinerile partilor si de definitile conditiilor de
testare din standardul EN..., Consiliul constata temeincia celor sustinute
de contestatoare, astfel se impune completarea cerintelor pentru acest
lot cu cerinta ca testarea tuturor eficacitatilor din spectrul de activitate
S.A.fie efectuata in conditii de murdarie.
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Prin critica de la pct.....5. contestatoarea solicita eliminarea

cerintei S& actioneze prin toxicitate celulara motivat de faptul ca Un dezinfectant
actioneaza prin doua mecanisme chimice -... si... - pentru realizarea scopului utilizarii sale
(DEZINFECTIA). Daca, indiferent de mecanismul utilizat, produsul realizeaza scopul achizitiei -
si este autorizat pentru utilizare in acest scop - nu se justifica discriminarea operata de AC.

Autoritatea contractanta prin punctul de vedere a precizat

urmatoarele:

Autoritatea contractantd doreste sa achizitioneze dezinfectante cu mecanisme diferite
de actiune, pentru a asigura alternative in cazul dezvoltarii rezistentei microorganismelor la o
substanta activa. Astfel, la lotul... se va achizitiona un dezinfectant pentru suprafete cu actiune
prin toxicitate celulara, bazat pe substante active non-oxidante, cum ar fi sarurile cuaternare
de amoniu, alcooli sau aldehide. Produsele oxidante (pe baza de peroxid de hidrogen sau alte
substante cu efect de oxidare) vor fi ofertate la lotul 16.

Aceasta Tmpartire a produselor pe loturi, in functie de mecanismul de actiune,
garanteaza spitalului o gama completa de dezinfectante si nu prejudiciaza rticiun ofertant.

Prin urmare, rugam Consiliul sa respinga criticile, avand in vedere ca nu exista niciun
dezavantaj pentru ofertant,i.

Fata de sustinerile partilor, Consiliul achieseaza la sustinerile
contestatoarei potrivit carora indiferent de mecanismul chimic utilizat,
importanta este o realizarea scopului utilizarii sale (dezinfectia).

Considerentele anterior retinute de Consiliul cu ocazia solutionarii
criticii de la pct.....2. raman valabile si in acest caz, motiv pentru care nu
vor mai fi reluate.

Avand in vedere obiectivul urmarit, destinatia dezinfectantilor si
actiunea lor, in contextul in care conformitatea tehnica si calitatea
dezinfectantului nu este legata in mod implicit de mecanismul chimic
utilizat, Consiliul nu va valida cerinta stabilita de achizitoare.

Neacceptarea dezinfectantilor vizavi de mecanismul chimic
utilizat avizat pentru utilizare reprezinta, in mod evident, un obstacol
nejustificat, in cauza de fata.

Consiliul apreciaza ca impunerea de catre autoritatea contractanta
a unui anumit mecanism chimic utilizat, are ca efect restrictionarea
nejustificata a participarii la procedura de atribuire in cauza, contrar
principiilor care stau la baza achizitiilor publice stipulate la art. 2 alin. (2)
din Legea nr. 98/2016, indeosebi cel al tratamentului egal si al
nediscriminarii, in contextul in care conformitatea tehnica si calitatea
dezinfectantului nu este legata in mod implicit de mecanismul chimic
utilizat.

Cu alte cuvinte, accentul trebuia sa cada pe efectul urmarit, iar nu
pe mecanismul chimic utilizat.

Fata de cele retinute se impune eliminarea cerintei semnificand
impunerea mecanismul chimic utilizat de actiune distructiva a
microorganismelor tinta, respectiv si actioneze prin toxicitate celulara.

Referitor la criticile.... privind Lotul/ nr.... -......... ALCOOLI

Prin critica de la pct.....1. contestatoarea solicita modificarea

spectrului de activitate microbicida al lotului in sensul previdzut de ORDIN si de
standardele potrivite pentru necesitatea aratata de AC prin cerintele/specificatiile CS lot
(dezinfectie de nivel MEDIU a suprafetelor si dispozitivelor medicale in aria medicala, cu
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metoda de aplicare pulverizare= FARA ACTIUNE MECANICA) motivat de faptul ca

ORDINUL impune, pentru o dezinfectie de nivel MEDIU, utilizarea unui produs care S.A.aiba
eficacitatile BACTERICIDA, FUNGICIDA, VIRUCIDA si MICOBACTERICIDA -art.l lit.e) ANEXA
nr.... la ORDIN:

»€) 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

(..0)

Din aceasta perspectiva, se impune:

- eliminarea cerintei de testare a eficacitatii BACTERICIDE conform standardului EN...
(evalueaza un produs aplicat CU ACTIUNE MECANICA= stergere)

- eliminarea cerintei de eficacitate LEVURICIDA (nu este solicitata in cazul unui produs
destinat dezinfectiei de nivel mediu si oricum eficacitatea FUNGICIDA - impusa de ORDIN si de
AC - acopera si aceasta eficacitate, metodologia de evaluare fiind identica);

- solicitarea dovedirii eficacitatii FUNGICIDE si prin metodologia standardului EN...
(EN...:..., Chemical disinfectants and antiseptics - Quantitative testfor the évaluation
ofbactericidal and yeasticidal and/or fungicidul activity of chemical disinfectants in the medical
area on non-porous surfaces without mechanical action - Test method and requirements
(phase 2, step 2);

- precizarea nivelului VIRUCID al eficacitatii VIRUCIDE dovedite conform standardelor
EN... si EN....

ORDINUL nu distinge intre tipurile de virusuri care trebuie distruse prin actiunea unui produs
destinat dezinfectiei de nivel mediu (,distrugerea virusurilor") - asa cum face in cazul
dezinfectiei de nivel scazut (art.l lit.f) ANEXA nr.... -, fara actiune asupra virusurilor
neanvelopate") - deci, avandu-se in vedere si ca ubi lex non distringuit nec nos distinguere
debemus, se deduce ca actiunea VIRUCIDA trebuie S.A.vizeze TOATE virusurile (atat cele
anvelopate, cat si neanvelopate). intrucat ambele standarde invocate de AC - EN... si EN... -
fac trimitere la definitiile STANDARDULUI (p.7, respectiv p.7), nivelul de eficacitate VIRUCIDA
care acopera atat virusurile anvelopate cat si neanvelopate este cel VIRUCID

(..0)

. ,horovirus" - aici, dar si oriunde ar mai fi utilizat de AC in CS achizitie - cu cel ,Murine
norovirus" (membru al familiei de virusuri ,norovirus", utilizat ca microorganism de testare in
standardele de evaluare a eficacitatii VIRUCIDE); orice standard fiind o norma de precizie
tehnico- stiintifica, mentiunile sale trebuie respectate intocmai.

- eliminarea cerintelor de testare a eficacitatii BACTERICIDE conform... si a eficacitatii
LEVURICIDE conform... (daca se va mentine) pe tulpinile Klebsiella pneumoniae si, respectiv,
pe Candida auris. Cu motivarea de mai sus la pct.....1.
- modificarea timpilor maximi de contact al fiecarei eficacitati microbicide din spectru in sensul
stabilirii lor la maximum 2 minute;
Avandu-se in vedere ca eficacitatea VIRUCIDA este solicitat de AC a se produce la timpul de
contact de 2 minute, atunci este proportional ca si celelalte eficacitati S.A.se produca in aceiasi
timpi de contact - si amintim argumentul de perfecta logica al C.A.PLOIESTI - dec.nr....
(dos.nr.... 125/42/2022), p. 4: Dezinfectia, ca proces complex, se incheie doar dupd scurgerea
timpului de contact cel mai lung prevazut de unul dintre standardele specializate implicate.,
Toate standardele de evaluare a celorlalte eficacitati microbicide din spectrul de
activitate permit asemenea sincronizare, prevazand timpi de contact ,no longer than 5 min"
(pentru spatiile in care exista contact cu pacientii sau personalul AC).

Autoritatea contractanta prin punctul de vedere a precizat

urmatoarele:

Contestatoarea solicita modificarea spectrului de activitate microbicida al lotului.
Facem precizarea ca autoritatea contractanta intentioneaza sa achizitioneze un produs care sa
poata fi utilizat atat cu actiune mecanica, cat si fara actiune mecanica.

Prin afirmatia ,metoda de aplicare pulverizata= fara actiune mecanica", contestatorul
incearca sa induca in eroare Consiliul, avand in vedere ca nu exista niciun temei legal sau
practic care sa impuna ca produsele aplicate prin pulverizare sa fie utilizate iTn mod obligatoriu
fara actiune mecanica. Reiteram, asadar, ca autoritatea contractantad isi doreste un produs
care sa actioneze atéat prin actiune mecanica, cat si fara actiune mecanica.
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Mai jos sunt prezentate normele stipulate de EN...: 2022, pagina 23, care trebuie
respectate pentru cele doua tipuri de dezinfectare (cu si fara actiune mecanica).

Astfel, normele obligatorii pentru actiunea mecanicd sunt: EN..., EN..., EN...
(levuricid), iar normele obligatorii pentru produsele care se aplica fara actiune mecanica sunt:
EN..., EN... (levuricid) si EN... (bactericid, levuricid). Celelalte norme sunt considerate
ADITIONALE conform EN..., iar autoritatea contractanta are optiunea de a le include sau nu.

De aici reiese ca solicitarile contestatarului de modificare a caietului de sarcini exced
premisele EN..., dupa cum urmeaza:

¢ Se cere eliminarea standardului EN..., Insa acesta este obligatoriu, conform tabelului
de mai jos:

.... Surface disinfection with mechanical action

... to be passed

Bactericidal activity EN... (2/1). EN... (2/2),

Y eastiddal activity EN... (2/1), EN... (2/2),

[Fungicidal activity EN... (2/1)

Tuberculocidal/Mycobactericidal activity EN... (2/1)

Virucidal activity against enveloped viruses / Limited spectrum virucidal activity /Virucidal| EN... (2/1)

activity

Sporicidal activity against C. dtff;j Sporicidal activity EN... (2/1)

o Se solicita eliminarea cerintei levuricide, dar aceasta este obligatorie, conform
EN..., EN... si EN...;

. Se solicita dovedirea actiunii fungicide conform EN..., dar aceasta este prevazuta

doar ca test ADITIONAL, si nu obligatoriu, conform tabelului de jos:

.... Surface disinfection without mechanical action

... to be passed
Bactericidal activity EN... 2/1)
Yeastiddal activity EN... 2/1)
Bactericidal / Yeastiddal EN... (2/2)
Fungicidal activity EN... (2/1), EN... (2/2)
Tubefculocidal/Mycobarteriddal activity EN... (2/1)
Virucidal activity against enveloped viruses / Limited spectrum virucidal activity / Virucid a! activity| EN... (2/1), EN... (2/2)

. Se solicitd indicarea nivelului de actiune virucida, cadnd aceasta este clar
precizata in caietul de sarcini, la standardele EN... si EN... (si anume efect virucid cu spectru
limitat);

. Termenii ,norovirus" si ,murine norovirus" sunt folositi ca sinonime,
reprezentand in fapt aceeasi tulpina.

. Solicitarile de eliminare a cerintelor privind testarea EN... pentru Klebsiella
pneumoniae si EN... pentru Candida auris sunt echivalente cu cele din punctul....1, astfel incat
toate argumentele din raspunsul aferent acelui punct sunt pe deplin aplicabile si in acest caz.

) Referitor la solicitarea de a extinde timpul de contact pentru intreg spectrul
solicitat la 2 minute, acest lucru ar fi evident in detrimentul autoritatii contractante, care are
interesul legitim de a beneficia de produse ce actioneaza intr-un timp cat mai scurt posibil....
stipuleaza timpi de contact diferiti in functie de standardul EN aplicabil, oferind autoritatii
contractante posibilitatea de a stabili proprii timpi de contact, asa cum am mentionat si la
punctul....2.
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Prin urmare, solicitam Consiliului sa fie atent la incercarile repetate ale contestatarului
de a obtine avantaje nejustificate prin cerintele sale. in acest context, toate criticile formulate
la pct.....1. sunt neintemeiate si va rugam sa le respingeti ca atare.

Din economia celor sustinute de parti Consiliul retine ca
autoritatea contractanta isi doreste un produs care sa actioneze atat prin
actiune mecanica, cat si fara actiune mecanica.

Asa cum a sustinut si achizitoarea, avand in vedere ca nu exista
niciun temei legal sau practic care sa impuna ca produsele aplicate prin
pulverizare sa fie utilizate in mod obligatoriu fara actiune mecanica.

Potrivit celor redate Consiliul determina ca autoritatea
contractanta a tinut cont de normele stipulate de EN...: 2022, pagina 23,
care trebuie respectate pentru cele doua tipuri de dezinfectare (cu si fara
actiune mecanica).

Considerentele anterior retinute de Consiliul cu ocazia solutionarii
criticii de la pct.....1 si.... raman valabile si in acest caz, motiv pentru
care nu vor mai fi reluate.

Astfel cum rezulta din documentul emis de...... este un standard de
indrumare.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..., pentru promovarea
competitiei, si nu de a stabili, in locul autoritatilor contractante,
necesitatea lor obiectiva.

Din explicatiile aduse de autoritatea contractanta prin punctul de
vedere Consiliul determina ca aceasta a ales in stabilirea spectrului de
activitate sa se raporteze la standardul EN... si care reflecta necesitatile
reale ale utilizarii in unitati sanitare, apararile pe care Consiliul le
apreciaza judicioase si concludente.

Prin urmare, pentru toate acestea, Consiliul considera
neintemeiata critica referitoare la modificarea spectrului de activitate
vizavi de eficacitatile solicitate.

Aceeasi concluzie de netemeinicie va fi retinuta de Consiliu si in
ceea ce priveste modificarea timpilor de contact, fiind judicioase

argumentele aduse de achizitoare respectiv ca la Referitor la solicitarea de a
extinde timpul de contact pentru intreg spectrul solicitat la 2 minute, acest lucru ar fi evident
in detrimentul autoritatii contractante, care are interesul legitim de a beneficia de produse ce
actioneaza intr-un timp cat mai scurt posibil.... stipuleaza timpi de contact diferiti in functie de
standardul EN aplicabil, oferind autoritatii contractante posibilitatea de a stabili proprii timpi de
contact, asa cum am mentionat si la punctul....2.

permite autoritatii contractante /utilizatorului de substante
dezinfectante sa stabileasca timpi de contact in functie de necesitatile si
particularitatile proprii.
Solicitarile de eliminare a cerintelor privind testarea EN... pentru
Klebsiella pneumoniae si EN... pentru Candida auris sunt echivalente cu
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cele din punctul....1, astfel incat toate argumentele din raspunsul aferent
acelui punct sunt pe deplin aplicabile si in acest caz.

Din explicatiile aduse de autoritatea contractanta prin punctul de
vedere Consiliul determina ca aceasta a ales in stabilirea spectrului de
activitate sa se raporteze la standardul EN... si la atentionarile
/recomandarile Institutului National de... (INSP), apararile pe
care Consiliul le apreciaza judicioase si concludente.

In raport de cele retinute se constata caracterul nefondat al
solicitarilor.

Prin critica de la pct.....2. contestatoarea solicita eliminarea cerintelor cu
continut ridicat de alcooli: Substanta activa: sa fie pe baza de o combinatie de minim 2 alcooli,

in concentratie totala minima de 40%. S.A.nu contind alte substante active motivat de

faptul ca Cerinta este un model de restrictionare a competitiei: S.A.aiba un anumit numar de
anumite substante active, acestea S.A.aiba impreuna o anumita concentratie si - pentru ca
lucrurile S.A.fie clare - in compozitie S.A.nu se afle si alte substante active.

se are in vedere ca cerinta reclamata este astfel justificata de

autoritatea contractanta prin punctul de vedere:

Legitimitatea cerintelor stabilite de Autoritatea Contractantd a fost confirmatda de mai
multe instante, inclusiv prin Decizia Curtii de Apel Bucuresti, nr...., pag. 7-8, care prevede:

+Analiza Dispozitiilor Legii 98/... atesta ca atributia elaborarii documentatiei de atribuire
apartine autoritatii contractante. In conformitate cu Legea 101/2016, Consiliul de Solutionare
a Contestatiilor si instanta judecatoreasca exercitd un control de deplina jurisdictie, analizdnd
atat legalitatea actelor administrative emise de autoritatea contractanta, cat si oportunitatea
emiterii acestora.

Prin urmare, autoritatea contractantd beneficiaza de un drept de apreciere in
elaborarea documentatiei de atribuire si stabilirea specificatiilor tehnice, avand ca scop
respectarea interesului general. Dreptul de apreciere implicd alegerea celei mai adecvate
variante dintre optiunile legale disponibile, in functie de necesitatile sale.

Totusi, limitele acestui drept sunt stabilite de principiile fundamentale ce guverneaza
atribuirea contractelor de achizitie publica, iar incdlcarea acestora nu poate fi justificata prin
respectarea interesului public. Nu se poate invoca excesul de putere atunci cdnd autoritatea
contractanta alege, din multiple optiuni legale, pe aceea care corespunde cel mai bine
interesului

Marja de apreciere acordatd autoritatii contractante in stabilirea specificatiilor tehnice
este justificatd de faptul ca autoritatile contractante sunt cele mai bine informate cu privire la
produsele de care au nevoie si sunt cele mai capabile sa stabileasca cerintele necesare pentru
a obtine rezultatele dorite. Aceastda marja de apreciere este mai larga in domenii critice, cum
ar fi cel al sigurantei in spitale, care au implicatii directe asupra vietii si sanatatii publice."

In continuare, dorim sa precizam ca autoritatea contractantd intentioneaza sa
achizitioneze produse dezinfectante cu mecanisme diferite de actiune, pe baza de substante
active distincte, pentru a asigura disponibilitatea unor alternative in cazul in care anumite
microorganisme dezvolta imunitate fata de o substanta activa.

Astfel, pentru lotul 20 se urmareste achizitionarea unui dezinfectant rapid pentru
suprafete si dispozitive medicale, gata de utilizare, cu continut SCAZUT de alcooli, iar pentru
lotul 21 se doreste achizitionarea unui dezinfectant rapid pentru suprafete si dispozitive
medicale, gata de utilizare, cu continut RIDICAT de alcooli. Prin urmare, este posibil ca aceste
critici sa fi fost formulate din cauza unei analize insuficiente a obiectului achizitiei din partea
contestatoarei.

Asadar, indiferent de substanta activa a produsului ofertat, acesta va fi incadrat in unul
sau mai multe loturi, ceea ce face ca niciun ofertant sa nu fie vatamat de aceste cerinte. Avand
in vedere ca Tmpartirea produselor pe mai multe loturi, in functie de substantele active,
garanteaza o gama completd de dezinfectanti pentru spital, si ca niciun ofertant nu poate fi
prejudiciat de aceasta impartire, consideram ca criticile sunt neintemeiate.
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Considerentele anterior retinute de Consiliul cu ocazia solutionarii
criticii de la pct.....2. raman valabile si in acest caz, motiv pentru care nu
vor mai fi reluate.

Consiliul retine ca este constata practica Consiliului si a curtilor de
apel in a considera ca nu este necesara impunerea unei anumite
compozitii a dezinfectantului.

Avand in vedere obiectivul urmarit, destinatia dezinfectantilor si
actiunea lor, Consiliul apreciaza ca fiind relevanta sustinerea
contestatoarei potrivit careia eficacitatea bactericida si fungicida a foliei
se poate realiza si cu alte substante active.

In contextul in care conformitatea tehnica si calitatea
dezinfectantului nu este legata in mod implicit de existenta sau nu a unei
substante active, Consiliul nu va valida cerinta stabilita de achizitoare.

Neacceptarea dezinfectantilor cu o alta compozitie recunoscuta si
avizata pentru utilizare reprezinta, in mod evident, un obstacol
nejustificat, in cauza de fata.

Consiliul apreciaza ca impunerea de catre autoritatea contractanta
a unei anumite compozitii pentru dezinfectantul dorit, are ca efect
restrictionarea nejustificata a participarii la procedura de atribuire in
cauza, contrar principiilor care stau la baza achizitiilor publice stipulate Ia
art. 2 alin. (2) din Legea nr. 98/2016, indeosebi cel al tratamentului egal
si al nediscriminarii, in contextul in care conformitatea tehnica si
calitatea dezinfectantului nu este legata in mod implicit de existenta sau
nu a unei substante active,

Cu alte cuvinte, accentul trebuia sa cada pe efectul urmarit, iar nu
pe compozitia dezinfectantilor.

Fata de cele retinute se impune eliminarea cerintelor semnificand

impunerea unei anumite compozitii a produsului oferit: Substanta activa: s&
fie pe baza de o combinatie de minim 2 alcooli, in concentratie totala minima de 40%. S.A.nu
contina alte substante active.

Prin critica de la pct.....3. contestatoarea solicitd eliminarea cerintelor:
Solutia de lucru sa nu prezinte actiune iritanta asupra pielii, cdilor respiratorii, mucoasei
oculare si bucale (...) Sa nu prezinte risc pentru sanatatea personajului utilizator si sil nu fie
toxic pentm mediul anconjurator (sa nu prezinte pictograme pericol GHS08 si GHS09). Cu
motivarea de mai sus pct.....3.

se are in vedere ca cerinta reclamata este astfel justificata de

autoritatea contractanta prin punctul de vedere:

Solicitarile de obligare a AC la eliminarea cerintelor privind , Solutia de lucru sa nu
prezinte actiune iritanta asupra pielii, cailor respiratorii, mucoasei oculare si bucale, (...) Sa nu
prezinte risc pentru sanatatea personalului utilizator si sa nu fie toxic pentru mediul
fnconjurator (sa nu prezinte pictograme pericol GHS08 si GHS09) " sunt echivalente cu cele din
punctul....3., astfel incat toate argumentele din raspunsul aferent acelui punct sunt pe deplin
aplicabile si in acest

Considerentele anterior retinute de Consiliul cu ocazia solutionarii
criticii de la pct.....3. raman valabile si in acest caz.

Fata de sustinerile partilor Consiliul achieseaza la argumentele
aduse de autoritatea contractanta, atata vreme cat potrivit dispozitiilor
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art. 18 din Ordinul nr.... printre criteriile de alegere a dezinfectantelor

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

Pe cale de consecinta, aceasta critica va fi respinsa.

Prin critica de la pct.....4. contestatoarea solicita modificarea
formulei actuale de analiza comparativa

a pretului ofertelor: Analiza comparativi va avea in vedere pretul pe litru gata de

utilizare, care satisface cerintele minimale ale caietului de sarcini in sensul Analiza
comparativa va avea in vedere pretul cantitatii necesare dezinfectiei unui m?de suprafata care
satisface cerintele minimale ale caietului de sarcini (in cazul produselor pentru care cantitatea
necesara dezinfectiei unui m?este exprimata sub forma de interval se va lua in considerare

valoarea maxima a intervalului) motivat de faptul ca intr-o procedura de achizitie
dezinfectanti nu este importanta cantitatea achizitionata, ci eficienta utilizarii acesteia - nu
pretul per litru este concordant cu scopul de eficienta al oricarei achizitii publice (art.2 (1)
L.nr.... ), ci pretul per m2 d¢ suprafata.

se are in vedere ca cerinta reclamata este astfel justificata de

autoritatea contractanta prin punctul de vedere astfel:

Contestatoarea solicita modificarea formulei actuale de analiza comparativa a
preturilor ofertelor. Adoptarea analizei comparative in forma propusa de contestator ar putea
duce la subiectivizarea criteriului de comparatie, ceea ce ar putea facilita posibile abuzuri din
partea ofertantilor.

Analiza comparativa trebuie sa se bazeze pe un element comun, valabil pentru toate
produsele conforme din punct de vedere tehnic. Avand in vedere ca toate produsele sunt
oferite sub forma de lichid gata de utilizat, consideram ca analiza comparativa ar trebui sa se
concentreze pe pretul pe litru.

Fata de sustinerile partilor, Consiliul achieseaza la argumentele aduse de
achizitoare, vizavi de faptul ca toate produsele sunt oferite sub forma de
lichid gata de utilizat, astfel analiza comparativa care are in vedere pretul pe
litru gata de utilizare, care satisface cerintele minimale ale caietului de sarcini stabileste un
reper obiectiv.

Pe cale de consecinta, aceasta critica va fi respinsa.

Referitor la criticile.... privind Lotu/ nr.... -... A...

Prin critica de la pct.....1. contestatoarea solicita modificarea

actualului spectru de activitate microbicidal, in sensul previzut de ORDIN si de
standardele potrivite pentru necesitatea aratata de AC prin cerintele/specificatiile CS lot
(dezinfectie de nivel inalt a mainilor in aria medicala, cu metoda de aplicare FRECARE)

respectiv:

Din aceasta perspectiva (cu precizarea ca actiunea SPORICIDA nu este necesara
pentru nici un antiseptic), se impune:

- modificarea cerintei de eficacitate

... (minim efect virucid cu spectru limitat - adenovirus, norovirus) (...) in sensul
» VIRUCID (nivel VIRUCID - Adenovirus, Poliovirus, Murine norovirus) (...) (dezinfectia
chirurgicala este definita de ORDIN, art.5 ANEXA 3, ca fiind menita a contracara situatiile de
risc inalt; asadar, intrucat dezinfectia de nivel inalt urmareste, intre altele, ,distrugerea
virusurilor"= a TUTUROR virusurilor - art.l lit.d) ANEXA nr.... la ORDIN, nivelul de eficacitate
VIRUCIDA pe care trebuie S.A.-1 aiba produsul solicitat de AC trebuie S.A.fie cel VIRUCID -
singurul care acopera actiunea impotriva tuturor virusurilor, anvelopati si neanvelopati;
explicatii detaliate si mai sus la pct..... 1.)

- eliminarea cerintelor de testare a eficacitatii BACTERICIDE conform... si a
eficacitatii LEVURICIDE conform... pe tulpinile Klebsiella pneumoniae si, respectiv, pe Candida
auris. Cu motivarea de mai sus la pct..... 1.
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Se are in vedere ca cerinta reclamata este astfel justificata de

autoritatea contractanta prin punctul de vedere astfel:

Contestatoarea considera ca documentatia de atribuire este incompleta si solicita, in
acest sens, includerea unei cerinte care sa asigure conformitatea integrald cu prevederile
OMS.... Astfel, aceasta cere ,obligarea Autoritatii Contractante la modificarea actualului
spectru de activitate microbicid, In conformitate cu prevederile Ordinului si standardele
corespunzatoare, avand in vedere necesitatile exprimate de AC prin cerintele si specificatiile CS
pentru lot (dezinfectare de nivel inalt a mainilor in aria medicald, cu metoda de aplicare prin
frecare)." Contestatoarea propune, de asemenea, modificarea cerintei referitoare Ila
eficacitatea virucida EN... (efect virucid minim cu spectru limitat - adenovirus, norovirus) (...),
in sensul extinderii acesteia la ,VIRUCID (nivel VIRUCID - Adenovirus, Poliovirus, Murine
norovirus) (...)".

Asa cum se poate observa din tabelul de mai jos, nu se impune un efect virucid
complet pentru dezinfectantii de maini. Este suficient ca acestia sa demonstreze eficacitate

virucida impotriva virusurilor capsulate.
.... Hygienic handwash

... to be passed
Bactericidal activity EN... (2/1). EN... (2/2)
Yeastiddal activity EN... 2/1)
Tuberculocidal/Mycobacteriridal activity EN... (2/1)
Virucidal activity against enveloped virases EN 14476 (2/1)?
* efficacy testing of 50 % product dilution in analogy to EN... and EN... (with a 2 Ig reduction)

... on mould spores is not regarded relevant for hygienic handwash products.

« Surgical handrub and handwash

... to be passe d
Bactericidal activity EN... (2/1), EN... (2/2)
Yeasticidal activity EN... 2/1)

Solicitarile de eliminare a cerintelor privind testarea EN... pentru Klebsiella
pneumoniae si EN... pentru Candida auris sunt echivalente cu cele din punctul....1, astfel incat
toate argumentele din raspunsul aferent acelui punct sunt pe deplin aplicabile si in acest caz.

Considerentele anterior retinute de Consiliul cu ocazia solutionarii
criticii de la pct.....1 raman valabile si in acest caz, motiv pentru care nu
vor mai fi reluate.

Din explicatiile aduse de autoritatea contractanta prin punctul de
vedere Consiliul determina ca aceasta a ales in stabilirea spectrului de
activitate sa se raporteze la standardul EN... si care reflecta necesitatile
reale ale utilizarii in unitati sanitare, apararile pe care Consiliul le
apreciaza judicioase si concludente.

Prin urmare, pentru toate acestea, Consiliul considera
neintemeiata critica referitoare la modificarea spectrului de activitate
vizavi de eficacitatile solicitate.

Aceeasi concluzie de netemeinicie va fi retinuta de Consiliu si in
ceea ce priveste solicitarile de eliminare a cerintelor privind testarea
EN... pentru Klebsiella pneumoniae si EN... pentru Candida auris sunt
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echivalente cu cele din punctul....1, astfel incat toate argumentele din
raspunsul aferent acelui punct sunt pe deplin aplicabile si in acest caz.

Din explicatiile aduse de autoritatea contractanta prin punctul de
vedere Consiliul determina ca aceasta a ales in stabilirea spectrului de
activitate sa se raporteze la standardul EN... si la atentionarile
/recomandarile Institutului National de... (INSP), apararile pe
care Consiliul le apreciaza judicioase si concludente.

In raport de cele retinute se constata caracterul nefondat al
solicitarilor.

Prin critica de la pct.....2. contestatoarea solicita modificarea
cerintei sa prezinte certificat/test dermatologic, emis de un institut independent de
producator, din care S.A.reinsa ca produsul un prezinta risc toxic sau iritant pentru utilizatori,
in sensul inlocuirii sintagmei ,un institut independent de producdtor" cu sintagma
,entitate certificata” motivat de faptul ca ,Independenta” solicitata de AC nu presupune

calitatea actului de evaluare efectuat de o entitate care este certificata sub acest aspect al
profesionalismului.

se are in vedere ca cerinta reclamata este astfel justificata de

autoritatea contractanta prin punctul de vedere astfel:

In stabilirea acestei cerinte, autoritatea contractanta s-a bazat pe dreptul sau de a
solicita anumite certificate si teste pentru produsele ce urmeaza a fi furnizate, cerintele
respective trebuind sa reflecte conformitatea cu prevederile articolului 158 din Legea nr.
98/2016.

Prin urmare, autoritatea este de acord cu modificarea cerintei, astfel: ,Saprezinte
certificat/test dermatologic, emis de o entitate certificata, in conformitate cu prevederile Art.
158 din Legea 98/2016, din care sa reiasa ca produsul nu prezinta risc toxic sau iritant pentru
utilizatg\ri”.

In raspunsul la punctul de vedere... a mentionat urmatoarele:

De acord cu noua formulare a cerintei de catre AC.

Se impune obligarea S.A.la publicarea modificarii in SEAP

Vazand sustinerile partilor, Consiliul noteaza ca autoritatea
contractanta a achiesat la critica formulata asa cum rezulta din
precizarile aduse pe calea..., urmand ca autoritatea contractanta S.A.fie
obligata prin prezenta decizie la a face publica masura de remediere la
care a achiesat.

Prin critica de la pct.....3. contestatoarea solicita eliminarea cerintelor
stabilind o anumita compozitie a produsului solicitat (cu exceptia indicatiei legale de substanta

activa-ALCOOLUL):
Sa prezinte continut alcoolic de 65%-75%.
S& prezinte o combinatia de minim 2 alcooli ca substante active (etanol+propanol) motivat
de faptul ca Ceea ce se afla in afara prescriptiei legale trebuie eliminat (doar anumiti
alcooli, concentratia alcoolilor in compozitie), altminteri fiind incalcate - pe langa prevederile
punctuale ale ORDINULUI - si principiile fundamentale ale achizitiilor publice (nediscriminarea,
egalitatea de tratament), caracterul prezumat legal al autorizatiilor emise pentru folosirea unui
produs biocid in scopul achizitiei (dezinfectia igienica si chirurgicala a mainilor in aria medicala,
cu aplicare prin frecare).

se are in vedere ca cerinta reclamata este astfel justificata de
autoritatea contractanta prin punctul de vedere astfel:

Cerintele privind un ,, continut alcoolic de 65%- 75% " si o, combinatie de minim 2

alcooli" au scopul de a reduce toxicitatea produselor. Acestea raspund preocuparilor exprimate
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de personalul medical, care a semnalat iritatii ale mainilor cauzate de utilizarea repetata a
produselor cu un continut prea mare de alcool.

De asemenea, utilizarea unei combinatii de etanol si propanol duce la un efect biocid
mai eficient, ceea ce inseamna ca este necesara o cantitate mai mica de alcool pentru a obtine
o dezinfectie eficienta, comparativ cu produsele ce contin un singur tip de alcool.

In consecinta, solicitam respingerea criticilor formulate, intrucdt acestea nu sunt
justificate.

Considerentele anterior retinute de Consiliul cu ocazia solutionarii
criticii de la pct.....2. raman valabile si in acest caz, motiv pentru care nu
vor mai fi reluate.

Consiliul retine ca este constata practica Consiliului si a curtilor de
apel in a considera ca nu este necesara impunerea unei anumite
compozitii a dezinfectantului.

Avand in vedere obiectivul urmarit, destinatia dezinfectantilor si
actiunea lor, Consiliul apreciaza ca fiind relevanta sustinerea
contestatoarei potrivit careia eficacitatea bactericida si fungicida a foliei
se poate realiza si cu alte substante active.

In contextul 1in care conformitatea tehnica si calitatea
dezinfectantului nu este legata in mod implicit de existenta sau nu a unei
substante active, Consiliul nu va valida cerinta stabilita de achizitoare.

Neacceptarea dezinfectantilor cu o alta compozitie recunoscuta si
avizata pentru utilizare reprezinta, in mod evident, un obstacol
nejustificat, in cauza de fata.

Consiliul apreciaza ca impunerea de catre autoritatea contractanta
a unei anumite compozitii pentru dezinfectantul dorit, are ca efect
restrictionarea nejustificata a participarii la procedura de atribuire in
cauza, contrar principiilor care stau la baza achizitiilor publice stipulate Ia
art. 2 alin. (2) din Legea nr. 98/2016, indeosebi cel al tratamentului egal
si al nediscriminarii, in contextul in care conformitatea tehnica si
calitatea dezinfectantului nu este legata in mod implicit de existenta sau
nu a unei substante active,

Cu alte cuvinte, accentul trebuia sa cada pe efectul urmarit, iar nu
pe compozitia dezinfectantilor.

Fata de cele retinute se impune eliminarea cerintelor semnificand

impunerea unei anumite compozitii a produsului oferit: si prezinte continut
alcoolic de 65%-75%.5a prezinte o combinatia de minim 2 alcooli ca substante active
(etanol+propanol)

Prin critica de la pct.....4. contestatoarea solicitda modificarea formulei
actuale de analiza comparativa a pretului ofertelor:

Analiza comparativa va avea in vedere pretul pentru 1 litru - solutie gata de utilizare, TN
sensul Analiza comparativa va avea in vedere pretul cantitatii de produs necesara pentru
realizarea unei proceduri de dezinfectie chirurgicala a mainilor motivat de faptul

ca Opinam ca ar trebui S.A.se aiba in vedere pretul cantitatii de produs necesara realizarii
unei proceduri de dezinfectie CHIRURGICALA, aceasta fiind nivelul cel mai inalt pe care trebuie
S.A.-I atinga produsul solicitat si la acest nivel trebuie S.A.se raporteze atat cerintele tehnice,
cat si cele economico-financiare.

se are in vedere ca cerinta reclamata este astfel justificata de
autoritatea contractanta prin punctul de vedere astfel:
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Contestatoarea solicita modificarea formulei actuale de analiza comparativa a preturilor
ofertelor, sunt echivalente cu cele din punctul....4, astfel incat toate argumentele din
raspunsul aferent acelui punct sunt pe deplin aplicabile si in acest caz.

Considerentele anterior retinute de Consiliul cu ocazia solutionarii
criticii de la pct.....4 raman valabile si in acest caz.
Se are in vedere ca cerinta reclamata este astfel justificata de

autoritatea contractanta prin punctul de vedere astfel:

Contestatoarea solicita modificarea formulei actuale de analiza comparativa a
preturilor ofertelor. Adoptarea analizei comparative in forma propusa de contestator ar putea
duce la subiectivizarea criteriului de comparatie, ceea ce ar putea facilita posibile abuzuri din
partea ofertantilor.

Analiza comparativa trebuie sa se bazeze pe un element comun, valabil pentru toate
produsele conforme din punct de vedere tehnic. Avand in vedere ca toate produsele sunt
oferite sub forma de lichid gata de utilizat, consideram ca analiza comparativa ar trebui sa se
concentreze pe pretul pe litru.

Fata de sustinerile partilor, Consiliul achieseaza la argumentele
aduse de achizitoare, vizavi de faptul ca toate produsele sunt oferite sub

forma de lichid gata de utilizat, astfel analiza comparativa care are in
vedere pretul pe litru gata de utilizare, care satisface cerintele minimale ale caietului de sarcini

stabileste un reper obiectiv.
Pe cale de consecinta, aceasta critica va fi respinsa.
Referitor la criticile.... privind Lotu/ nr.... -... IGIENICA A......
4%
Prin critica de la pct.....1. contestatoarea solicita modificarea

actualului spectru de activitate microbicidal, in sensul:

- eliminarii solicitarii dovedirii eficacitatii BACTERICIDE conform standardului EN...
(EN...:..., Chemical disinfectants and antiseptics - Hygienic handwash - Test method and
requirements (phase 2/step 2) - evalueaza un produs destinat dezinfectiei IGIENICE, or, in
speta, produsul lotului este menit a realiza dezinfectia CHIRURGICALA);

- modificarii cerintelor de timpi de contact asociate fiecarei eficacitati din spectrul
de activitate al produsului fie la nivelul de 4 minute, fie la nivelul maxim prevazut de fiecare
standard de evaluare a eficacitatilor mentionate in spectrul de activitate, fie prin eliminarea
stabilirii oricarui timp de contact (acesta fiind stabilit de standardele de evaluare impuse de

AC), motivat de Mai intai aratam ca, in timp ce pentru producerea eficacitatilor
BACTERICIDA - EN... si LEVURICIDA - EN... AC a prevazut timpi de contact maximi de 1 minut,
in cazul producerii aceleiasi eficacitati BACTERICIDE - dar conform EN... - a prevazut un timp
de contact de 4 minute (neuzitat in achizitiile publice si va trebui AC S.A.justifice
~Specificitatea" unui asemenea timp). Asadar, daca una dintre eficacitatile spectrului trebuie
S.A.se produca intr-un timp de 4 minute, iar celelalte in timpi de contact de 1 minut, logica
simpla impune ca toti timpii de contact ai eficacitatilor S.A.fie aliniati la timpul maxim de
contact cel mai mare - si citam din nou considerentul C.A.PLOIESTI PLOIESTI - dec.nr....
(dos.nr.... 125/42/2022), p. 4: (...) Dezinfectia, ca proces complex, se incheie doar dupa
scurgerea timpului de contact cel mai lung prevazut de unul dintre standardele specializate
implicate.,

Se are in vedere ca cerinta reclamata este astfel justificata de

autoritatea contractanta prin punctul de vedere astfel:

Atacurile la adresa autoritatii contractante sunt nefondate in ceea ce priveste afirmatiile
in sensul ca prin eliminarea cerintei ,Ar asigura astfel o largire a competitiei, cu pastrarea
conditiilor de eficacitate si lipsa nocivitatii."

... permite stabilirea unui timp de contact intre 1 si 5 minute, in functie de necesitatile
autoritatii contractante. Timpul solicitat de AC se incadreaza in acest interval, fara a depasi
limitele impuse de normele respective.
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EN... Minimum test conditions
normal skin flora tested on fee skin between 1 min and 5 min

Cu cat un produs dezinfectant actioneaza mai rapid, cu atat ofera un nivel mai ridicat
de protectie utilizatorilor.

De asemenea, OMS... considera timpul de actiune drept al doilea cel mai important
criteriu In alegerea dezinfectantelor.

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: sange, 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) S.A.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

Cu toate acestea, contestatorul critica orice timp de contact mai mic decat maximul
permis de EN..., iar orice incercare a autoritatii contractante de a reduce timpul de contact
este Intampinata cu acuzatia de ,suspiciune puternica de dirijare a atribuirii", fara a aduce vreo
dovada referitoare la produsul ,dirijat" sau la modul in care i-ar fi fost impiedicata depunerea
ofertei.

Avand in vedere ca aceste afirmatii sunt pur speculatii, este evident ca si aceste critici
trebuie respinse ca fiind nefondate.

Considerentele anterior retinute de Consiliul cu ocazia solutionarii
criticii de la pct.....1 raman valabile si in acest caz, motiv pentru care nu
vor mai fi reluate.

Din explicatiile aduse de autoritatea contractanta prin punctul de
vedere Consiliul determina ca aceasta a ales in stabilirea spectrului de
activitate sa se raporteze la standardul EN... si care reflecta necesitatile
reale ale utilizarii in unitati sanitare, apararile pe care Consiliul le
apreciaza judicioase si concludente.

Prin urmare, pentru toate acestea, Consiliul considera
neintemeiata critica referitoare la modificarea spectrului de activitate
vizavi de eficacitatile solicitate.

Aceeasi concluzie de netemeinicie va fi retinuta de Consiliu si in
ceea ce priveste modificarea timpilor de contact, fiind judicioase

argumentele aduse de achizitoare respectiv... permite stabilirea unui timp de
contact intre 1 si 5 minute, in functie de necesitatile autoritatii contractante. Timpul solicitat de
AC se incadreaza in acest interval, fara a depdsi limitele impuse de normele respective.

permite autoritatii contractante /utilizatorului de substante
dezinfectante sa stabileasca timpi de contact in functie de necesitatile si
particularitatile proprii.
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Aceeasi concluzie de netemeinicie va fi retinuta de Consiliu si
vizavi de eliminarea solicitarii dovedirii eficacitatii bactericide conform
standardului EN... (EN...:..., Chemical disinfectants and antiseptics -
Hygienic handwash - Test method and requirements (phase 2/step 2)
care evalueaza un produs destinat dezinfectiei IGIENICE, or, in speta,
produsul lotului este menit a realiza dezinfectia CHIRURGICALA) intrucat
potrivit fisei de date produsul Lotului nr.... este destinat dezinfectiei
igienica a mainilor prin spdlare, printre cerinte fiind si S.A.realizeze
dezinfeetia igienica printr-o singura aplicare.

Este adevarat ca la denumirea lotului, in caietul de sarcini din
eroarea s-a precizat dezinfectia chirurgicala a mainilor prin spalare,
urmand ca autoritatea contractanta S.A.fie obligata prin prezenta decizie
la corectarea erorii in documentele achizitiei si a face publica modificarea
dispusa.

Prin critica de la pct.....2. contestatoarea solicita eliminarea cerintelor ,,
S& nu prezinte pictograma GHS08 " cu motivarea de mai sus pct..... 3.

Cerinta reclamata a fost astfel justificata de autoritatea

contractanta prin punctul de vedere astfel:

Contestatoarea reia si pentru acest lot criticile formulate la punctul....3., astfel incat
toate argumentele din raspunsul aferent acelui punct sunt pe deplin aplicabile si in acest caz.
Motiv pentru care criticile se impun a fi respinse ca neintemeiate.

Considerentele anterior retinute de Consiliul cu ocazia solutionarii
criticii de la pct.....3 raman valabile si in acest caz, motiv pentru care nu
vor mai fi reluate.

Fata de sustinerile partilor Consiliul achieseaza la argumentele
aduse de autoritatea contractanta, atata vreme cat potrivit dispozitiilor
art. 18 din Ordinul nr.... printre criteriile de alegere a dezinfectantelor

este si pct. e) gradul de periculozitate (foarte toxic, toxic, nociv, coroziv, iritant, oxidant,
foarte inflamabil si inflamabil) pentru personal si pacient,i.

Pe cale de consecinta, aceasta critica va fi respinsa.

Prin critica de la pct.....3. contestatoarea solicitda modificarea formulei
actuale de analiza comparativa (subinteleasa din formularea):
Pretul ofertat va fi pretul pe litru in sensul Analiza comparativa va avea in vedere pretul
cantitatii de produs necesare efectuarii unei proceduri de dezinfectie chirurgicale a mainilor
prin spalare" cu motivarea de mai sus pct.....4.

se are in vedere ca cerinta reclamata este astfel justificata de
autoritatea contractanta prin punctul de vedere astfel:

Contestatoarea reia si pentru acest lot criticile formulate la punctul....4., astfel incat

toate argumentele din raspunsul aferent acelui punct sunt pe deplin aplicabile si in acest caz.
Motiv pentru care criticile se impun a fi respinse ca neintemeiate.

Considerentele anterior retinute de Consiliul cu ocazia solutionarii
criticii de la pct.....4 raman valabile si in acest caz.
Se are in vedere ca cerinta reclamata este astfel justificata de

autoritatea contractanta prin punctul de vedere:

Contestatoarea solicitd modificarea formulei actuale de analiza comparativa a
preturilor ofertelor. Adoptarea analizei comparative in forma propusa de contestator ar putea
duce la subiectivizarea criteriului de comparatie, ceea ce ar putea facilita posibile abuzuri din
partea ofertantilor.
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Analiza comparativa trebuie sa se bazeze pe un element comun, valabil pentru toate
produsele conforme din punct de vedere tehnic. Avand in vedere ca toate produsele sunt
oferite sub forma de lichid gata de utilizat, consideram ca analiza comparativa ar trebui sa se
concentreze pe pretul pe litru.

Fata de sustinerile partilor, Consiliul achieseaza la argumentele
aduse de achizitoare, vizavi de faptul ca toate produsele sunt oferite sub

forma de lichid gata de utilizat, astfel analiza comparativa care are in
vedere pretul pe litru gata de utilizare, care satisface cerintele minimale ale caietului de sarcini

stabileste un reper obiectiv.

Pe cale de consecinta, aceasta critica va fi respinsa.

Referitor la criticile.... privind Lotu/ nr.... -...

Prin critica de la pct.....1. contestatoarea solicita obligarea la precizarea
ca produsele ofertate la acest lot trebuie S.A.fie clasificate dispozitive medicale, respectiv la

eliminarea cerintei produsele incadrate ca biocide vor prezenta aviz biocid emis de
Comisia Nationala pentru..., cu indicatie de utilizare in unitali sanitare in vigoare, motivat de

faptul ca

- Potrivit art.18 lit.h) ANEXA nr.... la ORDIN, un criteriu obligatoriu de alegere corecta a unui
dezinfectant este nh) natura suportului care urmeaza sa fie tratat; ".

In speta, suportul dezinfectiei este INSTRUMENTARUL - un dispozitiv medical.

- Asadar... (cel tipic fiind INSTRUMENTARUL) se curata, dezinfecteazd si sterilizeaza cu
produse clasificate/autorizate ca...

- In timp ce MDR stabileste clar natura de dispozitiv medical al dezinfectantilor
INSTRUMENTARULUI,

BPR - in descrierea facuta tipurilor de produse biocide in ANEXA V - nu face nicio referire la
posibilitatea acestora de a dezinfecta INSTRUMENTARUL: (...).

se are in vedere ca cerinta reclamata este astfel justificata de

autoritatea contractanta prin punctul de vedere astfel:

Contestatoarea solicita eliminarea cerintei ,Produsele incadrate ca biocide vor prezenta
aviz biocid emis de Comisia Nationald pentru..., cu indicatie de utilizare in unitati sanitare in
vigoare." Precizam ca nu avem obiectii fata de aceasta solicitare si suntem de acord cu
admiterea ei.

In raspunsul la punctul de vedere... a mentionat urmatoarele:

vl
AC achieseaza la cererea noastra; se impune obligarea S.A.la publicarea in SEAP a acestei
modificari a CS lot..., respectiv 28.

Vazand sustinerile partilor, Consiliul noteaza ca autoritatea
contractanta a achiesat la critica formulata asa cum rezulta din
precizarile aduse pe calea..., urmand ca autoritatea contractanta S.A.fie
obligata prin prezenta decizie la a face publica masura de remediere la
care a achiesat.

Prin critica de la pct.....2. contestatoarea solicita modificarea

actualului spectru de activitate microbicidal, in sensul:

- eliminarii cerintei de dovedire a eficacitatii BACTERICIDE - EN... prin testare si pe MRSA
(o varianta a tulpinii Staphylococcus aureus, deja prevazuta ca microorganism de testare in
standardul solicitat de AC si care, potrivit aprecierii ECHA "MRSA does not present a specific
challenge for disinfectants." ) - cu motivarea de mai sus pct.....3.

- elimindrii cerintei de dovedire a eficacitatii LEVURICIDE (ca alternativa la dovedirea
eficacitatii FUNGICIDE) - dezinfectia de nivel inalt impune utilizarea unui produs care
dovedeste eficacitatea FUNGICIDA, NU a celei LEVURICIDE (art.l lit.d) ANEXA nr.... la ORDIN
-,, d) dezinfectie de nivel inalt - procedura de dezinfectie prin care se realizeaza distrugerea
bacteriilor in forma vegetativa, fungilor, virusurilor, micobacteriilor si a majoritatii sporilor
bacterieni. "
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- modificarii timpilor de contact atasati de AC flecarei eficacitati microbicide solicitate in CS lot
la maximul de... minute.

Citam din nou considerentul C.A.PLOIESTI - dec.nr.... (dos.nr.... ), p. 4:

Dezinfectia, ca proces complex, se incheie doar dupa scurgerea timpului de contact

cel mai lung prevazut de unul dintre standardele specializate implicate.

Se are in vedere ca cerinta reclamata este astfel justificata de

autoritatea contractanta prin punctul de vedere astfel:

Din motivele expuse pe parcursul acestui punct de vedere, nu este acceptabil ca
timpul de contact sa fie extins la... de minute. O expunere atat de indelungatad la solutia
dezinfectantd ar coroda si deteriora instrumentarul medical, fiind incompatibild cu fluxul si
procedurile de dezinfectare, care nu permit un timp atat de lung de asteptare intre cicluri.

In contradictie cu afirmatiile contestatorului, standardele EN..., EN... si EN... permit
timpi suplimentari de contact de 5, 15 sau 30 de minute.

EN.. | tubercul ocidal activity: 20 <. Miii i
Mpycobacterium terme ATGC15755 bot |

or bovine

mvcobacteriddal activi M: albumin

Mycobacterium aviumATCC 15769
and Mycobacterium terme ATGC...

The following additional test conditions are peimitted:

10 "C- 5 rails, IS Duo, 30

steps mm

Totusi, asa cum am mentionat la punctul....2., chiar daca un test impune un timp de
contact mai mare, acest lucru nu afecteaza celelalte teste, care pot fi realizate la timpi de
contact diferiti.

Pentru a alinia caietul de sarcini la timpii aditionali de contact prevazuti de EN...
pentru standardele EN..., EN... si EN..., autoritatea contractantd va modifica timpul de contact
solicitat initial pentru aceste trei standarde (de maximum 10 minute), stabilind un timp maxim
de 15 minute.

Prin urmare si aceste critici sunt neintemeiate.

Considerentele anterior retinute de Consiliul cu ocazia solutionarii
criticii de la pct.....1. si....2, raman valabile si in acest caz.
Prin critica de la pct.....3. contestatoarea solicita modificarea

cerintei ambalat in flacoane de maximum 1kg in sensul ambalat in flacoan de maximum
5 kg/L.

Se are in vedere ca cerinta reclamata este astfel justificata de

autoritatea contractanta prin punctul de vedere astfel:
Avand in vedere prevederile OMS nr.... invocate de contestator, autoritatea
contractanta va modifica cerinta, astfel: ,ambalat in flacoane de maximum 5 L/kg".

In réspunsul la punctul de vedere... a mentionat urméatoarele:

....3. AC achieseaza in parte la cererea noastra. Suntem de acord cu achiesarea.

Vazand sustinerile partilor, Consiliul noteaza ca autoritatea
contractanta a achiesat la critica formulata asa cum rezulta din
precizarile aduse pe calea..., urmand ca autoritatea contractanta S.A.fie
obligata prin prezenta decizie la a face publica masura de remediere la
care a achiesat.

Prin critica de la pct.....4. contestatoarea solicita eliminarea cerintelor
stabilind compozitia produsului solicitat:
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Sa fie pe baza de acid peracetic si S.A.nu contina saruri cuaternare de amoniu sau
enzime. S.A.nu necesite adaos de activatori.

Cu motivarile de mai sus pct.... Si....3.

se are in vedere ca cerinta reclamata este astfel justificata de
autoritatea contractanta prin punctul de vedere astfel:

Contestatoarea reia si pentru acest lot criticile formulate la punctele....7..... 1..... 3.,
astfel incat toate argumentele din raspunsul aferent acelui punct sunt pe deplin aplicabile si in
acest caz. Motiv pentru care criticile se impun a fi respinse ca neintemeiate.

in ceea ce priveste criticile suplimentare, precizam ca in cadrul acestui lot se
urmareste achizitionarea unui dezinfectant pentru instrumentar medical, care sa asigure o
dezinfectare rapida a instrumentelor prin oxidare celulara, un procedeu comun de dezinfectie,
utilizat de majoritatea producatorilor in gama lor de produse.

Trebuie mentionat ca dezinfectantii pe baza de enzime pentru instrumentar au un lot
dedicat, respectiv lotul 29 ,,... ".

De asemenea, dezinfectantii de instrumentar pe baza de saruri cuaternare de amoniu
(care actioneaza prin toxicitate celulara) pot fi oferiti la lotul 28 ..., ACTIUNE... ".

Astfel, consideram ca niciun potential ofertant nu este afectat de aceasta impartire pe

loturi, iar criticile formulate sunt neintemeiate.

Considerentele anterior retinute de Consiliul cu ocazia solutionarii
criticii de la pct.....2. raman valabile si in acest caz, motiv pentru care nu
vor mai fi reluate.

Consiliul retine ca este constata practica Consiliului si a curtilor de
apel in a considera ca nu este necesarda impunerea unei anumite
compozitii a dezinfectantului.

Avand in vedere obiectivul urmarit, destinatia dezinfectantilor si
actiunea lor, Consiliul apreciaza ca fiind relevanta sustinerea
contestatoarei potrivit careia eficacitatea bactericida si fungicida a foliei
se poate realiza si cu alte substante active.

In contextul in care conformitatea tehnicd si calitatea
dezinfectantului nu este legata in mod implicit de existenta sau nu a unei
substante active, Consiliul nu va valida cerinta stabilita de achizitoare.

Fata de cele retinute se impune eliminarea cerintelor semnificand

impunerea unei anumite compozitii a produsului oferit s fie pe baza de acid
peracetic si S.A.nu contind saruri cuaternare de amoniu sau enzime. S.A.nu necesite adaos de
activatori.

Referitor la criticile.... privind Lotu/ nr.... -......

Prin critica de la pct.....1. contestatoarea solicita obligarea la precizarea
ca produsele ofertate la acest lot trebuie S.A.fie clasificate..., respectiv la eliminarea cerintei
Produsele incadrate ca biocide vor prezenta aviz biocid emis de Comisia Nationala pentru..., cu
indicatie de utilizare in unitati sanitare in vigoare. Cu motivarea de mai sus pct..... 1.

se are in vedere ca cerinta reclamata este astfel justificata de

autoritatea contractanta prin punctul de vedere:

....1. Contestatoarea solicita eliminarea cerintei ,Produsele incadrate ca biocide vor
prezenta aviz biocid emis de Comisia Nationald pentru..., cu indicatie de utilizare in unitati
sanitare in vigoare. " Precizam ca nu avem obiectii fatd de aceastd solicitare si suntem de
acord cu admiterea ei. Astfel, nu se admit decéat produse incadrate ca....

In raspunsul la punctul de vedere... a mentionat urmatoarele:

LJlod1
AC achieseaza la cererea noastra; se impune obligarea S.A.la publicarea in SEAP a acestei
modificari a CS lot..., respectiv 28.
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Vazand sustinerile partilor, Consiliul noteaza ca autoritatea
contractanta a achiesat la critica formulata asa cum rezulta din
precizarile aduse pe calea..., urmand ca autoritatea contractanta S.A.fie
obligata prin prezenta decizie la a face publica masura de remediere la
care a achiesat.

Prin critica de la pct.....2. contestatoarea solicita modificarea

actualului spectru de activitate microbicidal, in sensul:

- eliminarii cerintei de dovedire a eficacitatii LEVURICIDE (nu este solicitata a fi dovedita
pentru nivelul dezinfectiei intermediare al unui produs pentru dezinfectia instrumentarului -
art.l lit.e) ANEXA nr.... la ORDIN: " 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; "; oricum, eficacitatea
LEVURICIDA este acoperita prin dovedirea eficacitatii FUNGICIDE - solicitata de ORDIN si de
AC si evaluata prin aceleasi metodologii);

- modificarii timpului de contact atasat de AC eficacitatilor BACTERICIDA - EN... si EN... si
VIRUCIDA - EN... (solicitate in CS lot) la maximul de... minute prevazut de aceste standarde.
Citam din nou considerentul C.A.PLOIESTI - dec.nr.... (dos.nr.... ), p. 4:

Dezinfectia, ca proces complex, se incheie doar dupa scurgerea timpului de contact
cel mai lung prevazut de unul dintre standardele specializate implicate.,

Toate celelalte eficacitati microbicide ale spectrului sunt solicitate a-si produce efectul in
timpul maxim de... minute.

Spre a se vedea orbirea ratiunii la care duce dorinta redactorilor documentatiei de
atribuire de a favoriza un produs/producator, relevam ca pana si in cadrul activitatii
BACTERICIDE sau VIRUCIDE se impun timpi de actiune diferiti (15 minute si... minute,
respectiv 15 minute si... minute) !

Cat despre incalcarea prevederilor standardului specializat EN... - EN...:..., Chemical
disinfectants and antiseptics - Quantitative carrier test for the evaluation of bactericidal activity
for instruments used in the medical area - Test method and requirements (phase 2, step 2) -
in ce priveste timpul de contact la care acesta trebuie S.A.fie testat/S.A.-si produca efectul, am
mai scris in aceasta contestatie - conditia obligatorie de testare este timp de contact... minute,
fara posibilitatea de utilizare a timpilor aditionali (nefiind vorba de o utilizare specifica pentru
alte scopuri de utilizare decat cel standard) - mai sus pct.....2.

- elimindrii cerintelor S.A.prezinte testare EN 137... impotriva kicbsiellai pneumoniae (timp de
contact maxim... min). Sa prezinte testare EN... impotriva candidai auris (timp de contact
maxim... min).

Cu motivarea de mai sus pct..... 1.

Se are in vedere ca cerinta reclamata este astfel justificata de

autoritatea contractanta prin punctul de vedere astfel:

....2. Contestatoarea solicita modificarea spectrului de activitate pentru o serie de
produse.

Pentru dezinfectia instrumentarului, EN... prevede urmatoarele standarde ca fiind
obligatorii: EN..., EN..., EN... (levuricid) si EN... (levuricid). Restul standardelor EN sunt
ADITIONALE, adica autoritatea contractanta decide daca le solicita sau nu, in functie de
propriile necesitati.

De aici reiese ca solicitdrile contestatorului de modificare a caietului de sarcini exced
premisele EN..., dupa cum urmeaza:

. Se solicita eliminarea cerintei levuricide, dar aceasta este obligatorie, conform
EN... si EN...;

. Se solicita dovedirea actiunii fungicide conform EN..., dar aceasta este prevazuta
doar ca test ADITIONAL, si nu obligatoriu, conform tabelului de jos;

. Se solicitd modificarea nivelului de activitate virucida de la ,virucid Tmpotriva

virusurilor capsulate", la ,virucid", invocadnd un termen vag exprimat in Anexa 1 la OMS..., insa
din tabelul de jos reiese clar ca activitatea virucida poate fi demonstrata fie prin efect virucid,
fie prin efect virucid Tmpotriva virusurilor capsulate, deci cerinta din caietul de sarcini este
intemeiata.
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... to be passed
Bactericidal activity EN... [2/1), EN... (2/2)
Yeasticidal activity EN... [2/1). EN... (2/2)
Fungicidal activity EN... (2/1), EN"... (2/2)
Tuberailocidal / Mycobactericidal activity EN... (2/1), EK... (2/2)
Virucidal activity against enveloped viruses / Virucidal EN 14+76 (2/1), EN... (2/2)
activity
Sporicidal activity against C, (iiff, /Sporicidal activity EN... (2/1)

In legdturd cu solicitarea de extindere a timpului de contact la... de minute, v& rugdm
sa consultati punctul de vedere exprimat la....2. Prin urmare, criticile formulate nu sunt
fondate.

Solicitarile de eliminare a cerintelor privind testarea EN... pentru Klebsiella pneumoniae
si EN... pentru Candida auris sunt echivalente cu cele din punctul....1, astfel incat toate
argumentele din raspunsul aferent acelui punct sunt pe deplin aplicabile si in acest caz.

Considerentele anterior retinute de Consiliul cu ocazia solutionarii
criticii de la pct.....1. Si....2 si....2. raman valabile si in acest caz.

Prin critica de la pct.....3. contestatoarea solicita obligarea AC Ia
precizarea ca toate eficacitatile din spectrul de activitate al produsului solicitat trebuie S.A.fie

dovedite prin test3ri in conditii de murdérie motivat de faptul ca:

Avem in vedere ca... este cunoscut a prezenta substante organice si/sau anorganice
care pot afecta procesul de dezinfectie daca dezinfectantul utilizat nu este unul care S.A.faca
fata unei asemenea situatii - adica S.A.fie testat in conditii de murdarie.

Avem in vedere si prevederile art.14 ANEXA nr.... la ORDIN - ,ART. 14: Dezinfectia
instrumentarului, dispozitivelor si echipamentelor se realizeaza numai dupa curatare si este
urmata, dupa caz, de clatire (procesare manuala). "

Or, un produs care realizeaza atat CURATAREA, cat si DEZINFECTIA este unul testat in
conditii de murdarie - citam regula de testare prevazute de autoritatea UE in materie de
produse chimice si produse biocide - ECHA - in , Guidance on the BPR:... B+C Version...
April... ", p.57: , When a product claims combined cleaning and disinfection, the product
should be tested under dirty conditions " (,Cand un produs pretinde a avea o actiune
combinata de curatare si dezinfectare, produsul trebuie testat in conditii de murdarie".)

Cerinta reclamata a fost astfel justificata de autoritatea
contractanta prin punctul de vedere astfel:
....3. Contestatoarea reia si pentru acest lot criticile formulate la punctul....4., iar

aspectele prezentate acolo, se aplica in mod corespunzator, motiv pentru care criticile se
impun a fi respinse ca neintemeiate.

Considerentele anterior retinute de Consiliul cu ocazia solutionarii
criticii de la pct.....4. raman valabile si in acest caz, motiv pentru care nu
vor mai fi reluate.

Prin critica de la pct.....4. contestatoarea solicita eliminarea cerintei S&
actioneze prin toxicitate celulara.
Cu motivarea de mai sus pct.....5.

Considerentele anterior retinute de Consiliul cu ocazia solutionarii
criticii de la pct.....5. raman valabile si in acest caz, motiv pentru care nu
vor mai fi reluate.

Prin critica de la pct.....5. contestatoarea solicita eliminarea cerintelor
Produsul sa nu cauzeze actiune alergica asupra pielii, cailor respiratorii, mucoasei oculare si
bucale, Sa nu puna personalul medical in pericol (sa nu prezinte pictograme pericol GHS02,
GHS03, GHS08)

Cu motivarea de mai sus pct.....3.
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Considerentele anterior retinute de Consiliul cu ocazia solutionarii
criticii de la pct.....3. raman valabile si in acest caz, motiv pentru care nu
vor mai fi reluate.

Referitor la criticile.... privind Lotu/ nr.... -...

Prin critica de la pct.....1. contestatoarea solicita obligarea AC Ia
precizarea ca produsele ofertate Ia acest lot trebuie S.A.fie clasificate..., respectiv la
eliminarea cerintei
Produsele incadrate ca biocidc vor prezenta aviz biocid emis de Comisia Nationala pentru..., cu
indicatic de utilizare in unitati sanitare in vigoare.

Cu motivarea de mai sus pct.....1.

se are in vedere ca cerinta reclamata este astfel justificata de

autoritatea contractanta prin punctul de vedere:

....1. Contestatoarea solicita eliminarea cerintei ,Produsele incadrate ca biocide vor
prezenta aviz biocid emis de Comisia Nationald pentru..., cu indicatie de utilizare in unitati
sanitare in vigoare." Precizam ca nu avem obiectii fata de aceasta solicitare si suntem de acord
cu admiterea ei.

In raspunsul la punctul de vedere... a mentionat urmatoarele:

O B 1..... 1.
AC achieseaza la cererea noastra; se impune obligarea S.A.la publicarea in SEAP a acestei
modificari a CS lot..., respectiv 28.

Vazand sustinerile partilor, Consiliul noteaza ca autoritatea
contractanta a achiesat la critica formulata asa cum rezulta din
precizarile aduse pe calea..., urmand ca autoritatea contractanta S.A.fie
obligata prin prezenta decizie la a face publica masura de remediere la
care a achiesat.

Prin critica de la pct.....2. contestatoarea solicita la modificarea

actualului spectru de activitate, in sensul:

- eliminarii cerintei de dovedire a eficacitatii LEVURICIDE (nu este solicitata a fi dovedita
pentru nivelul dezinfectiei intermediare al unui produs pentru dezinfectia instrumentarului -
art.l lit.e) ANEXA nr.... la ORDIN: " 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; "; oricum, eficacitatea
LEVURICIDA este acoperita prin dovedirea eficacitatii FUNGICIDE - solicitata de ORDIN si
evaluata prin aceleasi metodologii);

- introducerii cerintei de dovedire a eficacitatii FUNGICIDE (solicitare expresa a
ORDINULUI - art.l lit.e) ANEXA nr...., text citat anterior), evaluata prin standardele EN... si
EN... (solicitare expresa a AC cu referire la eficacitatea LEVURICIDA)

- modificarii cerintei de dovedire a eficacitatii VIRUCIDE in sensul obligatiei evaluarii
produsului oferit prin ambele standarde EN... + EN...

(STANDARDUL arata, p.16 -, fhase 2, step 1 and phase 2, step 2 tests are generally needed in
combination to support efficacy claims for chemical disinfectants or antiseptics. Only in
exceptional cases deviation from this principle is allowed (see relevant applications below and
Annex C). Both results shall be taken into account in determination of the label claim."; iar in
speta, standardul EN... efectueaza o evaluare de faza 2, pas 1, iar standardul EN... -0 evaluare
de faza 2, pas 2) si al modificarii nivelului de eficacitate din... in VIRUCID (in raport de definitia
legala a dezinfectiei medii/intermediare - art.l lit.e) ANEXA nr.... la ORDIN, text citat mai sus,
eficacitatea VIRUCIDA a unui dezinfectant trebuie S.A.se concretizeze in distrugerea
Jvirusurilor" - adica, in lipsa unei anume precizari, a TUTUROR virusurilor; or, asemenea
distrugere a tuturor virusurilor nu poate realiza decat nivelul VIRUCID al eficacitatii VIRUCIDE).
- modificarii timpilor de contact atasati de AC eficacitatilor BACTERICIDA - EN... si EN... si
VIRUCIDA - EN... (solicitate in CS lot) la maximul de... minute prevazut de aceste standarde.

motivat de
Citam din nou considerentul C.A.PLOIESTI - dec.nr.... (dos.nr.... ), p. 4:
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Dezinfectia, ca proces complex, se incheie doar dupa scurgerea timpului de contact

cel mai lung prevazut de unul dintre standardele specializate implicate.,

Relevam ca pana si in cadrul activitatii BACTERICIDE sau VIRUCIDE se impun timpi de actiune
diferiti (15 minute si... minute, respectiv 15 minute si... minute)!

Cat despre incalcarea prevederilor standardului specializat EN... - EN...:..., Chemical
disinfectants and antiseptics - Quantitative carrier test for the evaluation of

bactericidal activity for instruments used in the medical area - Test method and requirements
(phase 2, step 2) - in ce priveste timpul de contact la care acesta trebuie S.A.fie testat/S.A.-si
produca efectul, am mai scris in aceasta contestatie - conditia obligatorie de testare este timp
de contact... minute, fara posibilitatea de utilizare a timpilor aditionali (nefiind vorba de o
utilizare specifica pentru alte scopuri de utilizare decat cel standard) - mai sus pct.....2.

- eliminarii cerintelor: S.A.prezinte testare EN i37... impotriva klebsieilai pneumoniae (timp de
contact maxim... min). Sa prezinte testare EN... impotriva candidai auris (timp de contact
maxim... min).

Cu motivarea de mai sus pct.....1.

se are in vedere ca cerinta reclamata este astfel justificata de

autoritatea contractanta prin punctul de vedere astfel:

Pentru dezinfectia instrumentarului, EN... prevede urmatoarele standarde ca fiind
obligatorii: EN..., EN..., EN... (levuricid) si EN... (levuricid). Restul standardelor EN sunt
ADITIONALE, adicd autoritatea contractantd decide daca le solicita sau nu, in functie de
propriile necesitati.

De aici reiese ca solicitarile contestatorului de modificare a caietului de sarcini exced
premisele EN..., dupa cum urmeaza:

. Se solicita eliminarea cerintei levuricide, dar aceasta este obligatorie, conform
EN... si EN...;

. Se solicita dovedirea actiunii fungicide conform EN..., dar aceasta este prevazuta
doar ca test ADITIONAL, si nu obligatoriu, conform tabelului de jos;

. Se solicitda modificarea nivelului de activitate virucida de la ,virucid impotriva

virusurilor capsulate", la ,virucid", invocand un termen vag exprimat in Anexa 1 la OMS..., insa
din tabelul de jos reiese clar ca activitatea virucida poate fi demonstrata fie prin efect virucid,
fie prin efect virucid impotriva virusurilor capsulate, deci cerinta din caietul de sarcini este
intemeiata.

... to be passed

Bactericidal activity EN... (2/1), EN... (2/2)
Yeasticidal activity EN... (2/1). EN... (2/2)
Fungicidal activity EN... (2/1), EN... (2/2)
Tuberculocidal / Mycobactericidal activity EN... (2/1), EN... {2/2}
Virucidal activity against enveloped viruses / EN... (2/1), EN... (2/2)
Virucidal activity

Sporiddal activity against C. diff.f Sporicidal activity | EN... (2/1)

In legdturd cu solicitarea de extindere a timpului de contact la... de minute, v8 rugdm
sa consultati punctul de vedere exprimat la....2. Prin urmare, criticile formulate nu sunt
fondate.

Solicitarile de eliminare a cerintelor privind testarea EN... pentru Klebsiella
pneumoniae si EN... pentru Candida auris sunt echivalente cu cele din punctul....1, astfel incat
toate argumentele din raspunsul aferent acelui punct sunt pe deplin aplicabile si in acest caz.

Considerentele anterior retinute de Consiliul cu ocazia solutionarii
criticii de la pct.....1. Si....2 si....2. raman valabile si in acest caz.
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Prin critica de la pct.....3. contestatoarea solicita obligarea Ia
precizarea ca toate eficacitatile din spectrul de activitate al produsului solicitat trebuie S.A.fie

dovedite prin testdri in conditii de murd3rie motivat de urmatoarele aspecte:
. este ca produsul S.A.fie unul ENZIMATIC - adica S.A.aiba in compozitie ENZIME,
substante cu efect tensioactiv (= de CURATARE):

Sa prezinte un complex de minim 4 enzime distincte.

.. Nr....,

»Detergent" inseamnd orice substanta sau amestec care contine sapunuri si/sau alti
agenti tensioactivi destinati proceselor de spalare si curatare."

Iar in ANEXA VII a REGULAMENTULUI se mentioneaza ,enzimele" intre substantele cu
asemenea rol de CURATARE: ,A. Etichetarea continutului In cazul in care sunt addugate,
clasele de compusi prevazute in continuare se mentioneaza indiferent de concentratia lor:
- enzime; "

Si atunci produsul - avand un dublu scop - CURATARE si DEZINFECTIE

- trebuie testat in conditii de murdarie - citam din nou regula de testare prevazuta
de autoritatea UE in materie de produse chimice si produse biocide - ECHA - in ,,Guidance on
the BPR:... B+C Version... April... ", p.57: , When a product claims combined cleaning and
disinfection, the product should be tested under dirty conditions" (,Cand un produs pretinde a
avea o actiune combinata de curatare si dezinfectare, produsul trebuie testat in conditii de
murdarie".)

Cerinta reclamata a fost astfel justificata de autoritatea

contractanta prin punctul de vedere astfel:

....3. Contestatoarea reia si pentru acest lot criticile formulate la punctul....4., iar
aspectele prezentate acolo, se aplica in mod corespunzator, motiv pentru care criticile se
impun a fi respinse ca neintemeiate.

Considerentele anterior retinute de Consiliul cu ocazia solutionarii
criticii de la pct.....4. raman valabile si in acest caz.
Asa cum a sustinut contestatoarea constatandu-se faptul ca

Solicitarea este ca produsul S.A.fie unul ENZIMATIC - adica S.A.aiba in compozitie ENZIME,
substante cu efect tensioactiv (= de CURATARE):

Se are in vedere faptul ca produsele care realizeaza atat curatenia
cat si dezinfectia trebuie sa aiba testari in conditii de murdarie.

Fata de cele sustinerile partilor si de definitiile conditiilor de
testare din standardul EN..., Consiliul constata temeincia celor sustinute
de contestatoare, astfel se impune completarea cerintelor pentru acest
lot cu cerinta ca testarea tuturor eficacitatilor din spectrul de activitate
S.A.fie efectuata in conditii de murdarie.

Prin critica de la pct.....4. contestatoarea solicita eliminarea
cerintei: Sa fie sub form3 lichidd, usor de conditionat motivat de faptul ca nu exista
temei legal pentru asemenea cerinta, fiind o mostenire neactualizata a prevederilor ANEXEI
nr.... la OMS nr.... - abrogat prin OMS nr....

- referitoare la produsul adecvat dezinfectiei de nivel mediu a instrumentarului.
Indiferent de forma de conditionare, dezinfectantele concentrate (inclusiv cele solide) ajung
oricum S.A.fie folosite in forma lichida, prin diluarea materiei concentrate.

Apoi, ceea ce este important este ca dezinfectantul respectiv S.A.indeplineasca
caracterististicile esentiale referitoare la eficacitate.

se are in vedere ca cerinta reclamata este astfel justificata de
autoritatea contractanta prin punctul de vedere astfel:

....4. Contestatoarea solicita eliminarea cerintei ,sa fie sub forma lichida, usor de
conditionat." Critica este intemeiatd avand in vedere ca potrivit documentatiei nu se admite
atat forma de conditionare lichida, cat si pulbere. Autoritatea contractanta va modifica cerinta,
astfel: ,Sa fie sub forma lichida sau pulbere, usor de conditionat. "
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In r&spunsul la punctul de vedere... a mentionat urmétoarele:

....4 AC achieseaza la cererea noastra; se impune obligarea S.A.la publicarea modificarii
in SEAP.

Vazand sustinerile partilor, Consiliul noteaza ca autoritatea
contractanta a achiesat la critica formulata asa cum rezulta din
precizarile aduse pe calea..., urmand ca autoritatea contractanta S.A.fie
obligata prin prezenta decizie la a face publica masura de remediere la
care a achiesat.

Prin critica de la pct.....5. contestatoarea solicita eliminarea cerintei: S&
actioneze prin toxicitate celulara.
Cu motivarea de mai sus pct.....5

Se are in vedere ca cerinta reclamata este astfel justificata de

autoritatea contractanta prin punctul de vedere astfel:

....5. Contestatoarea reia si pentru acest lot criticile formulate la punctul....5., iar
aspectele prezentate acolo, se aplica in mod corespunzator, motiv pentru care criticile se
impun a fi respinse ca neintemeiate.

Considerentele anterior retinute de Consiliul cu ocazia solutionarii
criticii de la pct.....5. raman valabile si in acest caz, motiv pentru care nu
vor mai fi reluate.

Prin critica de la pct.....6. contestatoarea solicita Produsul sa nu cauzeze
actiune alergicd asupra pielii, cdilor respiratorii, mucoasei oculare si bucale (...) S8 nu pund
personalul medical in pericol (sa8 nu prezinte pictograme pericol GHS02, GHS03, GHS08). Cu
motivarea de mai sus pct.....3.

Se are in vedere ca cerinta reclamata este astfel justificata de

autoritatea contractanta prin punctul de vedere astfel:

....6. Contestatoarea reia si pentru acest lot criticile formulate la punctul....3., iar
aspectele prezentate acolo, se aplica in mod corespunzator, motiv pentru care criticile se
impun a fi respinse ca neintemeiate.

Considerentele anterior retinute de Consiliul cu ocazia solutionarii
criticii de la pct.....3. raman valabile si in acest caz.

Fata de sustinerile partilor Consiliul achieseaza la argumentele
aduse de autoritatea contractanta, atata vreme cat potrivit dispozitiilor
art. 18 din Ordinul nr.... printre criteriile de alegere a dezinfectantelor
este si pct. e) gradul de periculozitate (foarte toxic, toxic, nociv, coroziv, iritant, oxidant,
foarte inflamabil si inflamabil) pentru personal si pacienti.

Pe cale de consecinta, aceasta critica va fi respinsa.

Prin critica de la pct.....7Z. contestatoarea solicita modificarea
cerintei: Sa poata fi utilizat in bai cu ultrasunete, la temperatura camerei, in acest sens se

vor prezenta testari EN... si EN... in sensul eliminarii sintagmei ,in acest sens se vor
prezenta testari EN... si EN... ".
Cele doua standarde invocate de AC nu prevad asemenea testari (anexele nr.... ).

Se are in vedere ca cerinta reclamata este astfel justificata de

autoritatea contractanta prin punctul de vedere astfel:
....7.... si EN... permit efectuarea testarii produselor in bai cu ultrasunete, aceasta fiind
o modalitate obiectiva de indeplinire a cerintei ,S.A.poata fi utilizat in bai cu ultrasunete, la
temperatura camerei”. Asadar, nu se impune eliminarea cerintei.
In raspunsul la punctul de vedere... a mentionat urmatoarele:
....7. Nu citeaza AC exact pasajele din standardele EN... si EN... care ar permite
concluzia:
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....7.... si EN... permit efectuarea testarii produselor in bai cu ultrasunete, aceasta
fiind o modalitate obiectiva de indeplinire a cerintei ,,S.A.poata fi utilizat in bai cu ultrasunete,
la temperatura camerei". Asadar, nu se impune eliminarea cerintei.

Or, cerinta trebuie justificata concret, NU cu afirmarea discretionara a interpretarii
lipsite de baza a AC.

(P.S. - oare standardul EN... nu ar trebui si el S.A.dovedeasca acelasi lucru ? doar este
- si el - un standard specific evaluarii eficacitatii dezinfectantului pentru instrumentar, iar a
pretinde ca doar 2 standarde specifice S.A.dovedeasca cerinta, iar al treilea nu - inseamna a
anula eficienta cerintei ! este deci doar o noua inventie a AC pentru a determina o atribuire
catre produsul favorit, sub acoperirea indeplinirea unei cerinte ce, eventual, ar deveni
definitiva -... si...

).

Fata de sustinerile partilor, Consiliul obliga autoritatea
contractanta fie la justificarea cerintei prin indicarea in concret a
paragrafelor potrivit carora... si EN... permit efectuarea testdrii produselor in bai cu
ultrasunete, fie la eliminarea cerintelor freclamate fin lipsa unor justificari
concrete.

Referitor la criticile.... privind Lotul nr.... -... AUTOMATA A... -

Prin critica de la pct.....1. contestatoarea obligarea la admiterea in
competitie si a produselor prezentand autorizatie UE.

se are in vedere ca cerinta reclamata este astfel justificata de

autoritatea contractanta prin punctul de vedere:

....1. Cerinta va fi modificata in sensul acceptarii si a produselor care detin autorizatie
a... emisa conform art. 41 din Regulamentul (UE) nr.... (BPR). Autorizatiile de Uniune confera
acelasi statut juridic ca si autorizatiile nationale, fiind valabile pe intreg teritoriul statelor
membrg. Prin urmare, admitem solicitarea.

In raspunsul la punctul de vedere... a mentionat urmatoarele:

....1. AC achieseaza la cererea noastra; se impune obligarea S.A.la publicarea in SEAP a
modificarii CS lot.

Vazand sustinerile partilor, Consiliul noteaza ca autoritatea
contractanta a achiesat la critica formulata asa cum rezulta din
precizarile aduse pe calea..., urmand ca autoritatea contractanta S.A.fie
obligata prin prezenta decizie la a face publica masura de remediere la
care a achiesat.

Prin critica de la pct.....2. contestatoarea solicita modificarea cerintei
indicatii: dezinfectia terminala de nivel inalt in unitatile sanitarem prin eliminarea termenului
~terminala". Cererea priveste si orice alte cerinte ale CS lot ce ar cuprinde termenul mentionat.

se are in vedere ca cerinta reclamata este astfel justificata de

autoritatea contractanta prin punctul de vedere astfel:

....2. Se admite solicitarea, cerinta se modifica astfel: ,Indicatii: dezinfectia de nivel
fnalt Tn unitatile sanitare, prin nebulizare automatad a suprafetelor pe cale aeriana - cu ceata
uscata."

In raspunsul la punctul de vedere... a mentionat urmatoarele:

....2. AC achieseaza la cererea noastra; se impune obligarea S.A.la publicarea in SEAP
a modificarii CS lot.

Vazand sustinerile partilor, Consiliul noteaza ca autoritatea
contractanta a achiesat la critica formulata asa cum rezulta din
precizarile aduse pe calea..., urmand ca autoritatea contractanta S.A.fie
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obligata prin prezenta decizie la a face publica masura de remediere la
care a achiesat.

Prin critica de la pct.....3. contestatoarea solicita obligarea la eliminarea
cerintei: Dozare cat mai redusa: 1-5 ml/mc.

se are in vedere ca cerinta reclamata este astfel justificata de
autoritatea contractanta prin punctul de vedere astfel:

....3. Se admite partial solicitarea, cerinta se modifica astfel: ,Dozare: consum maxim
admis - 7 ml/m3."

In raspunsul la punctul de vedere... a mentionat urmatoarele:

....3. Privitor la modificarea pe care o propune AC:
Se admite partial solicitarea, cerinta se modifica astfel: ,Dozare: consum maxim admis - 7
ml/m1."

Modificarea are in vedere asigurarea eficientei economice a utilizarii produsului,
intrucat un consum ridicat genereaza costuri suplimentare pentru autoritatea contractanta fara
a aduce beneficii suplimentare de eficacitate.

Suntem de acord cu modificarea; se impune obligarea AC la publicarea modificarii CS

lot in SEAP.

Vazand sustinerile partilor, Consiliul noteaza ca autoritatea
contractanta a achiesat la critica formulata asa cum rezulta din
precizarile aduse pe calea..., urmand ca autoritatea contractanta S.A.fie
obligata prin prezenta decizie la a face publica masura de remediere la
care a achiesat.

In considerarea celor prezentate, in temeiul art. 26 alin. (2) si (5)
din Legea nr. 101/2016, Consiliul va admite, in parte, contestatia
formulata de..., in contradictoriu cu..., cu privire la Loturile 5, 9, 10, 15,
16, 17..., 21, 23, 25..., 28, 29 si 30, si obliga autoritatea contractanta la
modificarea/completarea/remedierea  documentatiei de  atribuire,
conform celor din motivare, in termen de 25 zile de la primirea deciziei.
Modificarile/completarile/remedierile vor fi efectuate in cadrul aceluiasi
termen si vor fi aduse la cunostinta operatorilor economici prin
publicarea lor in SEAP. Va fi stabilita o noua data limita de depunere a
ofertelor.

In temeiul art. 26 alin. (6) din Legea nr. 98/2016, respinge,
ca nefondate restul solicitarilor din contestatie.

Cat priveste cheltuielile de judecata solicitate de contestatoare, se
retine ca a fost depusa la dosarul cauzei factura seria 2 nr...., in valoare
de..., emisa de... - Cabinet de Avocat si achitata de... potrivit confirmarii
tranzactiei emisa de..., corespunzatoare acestei sume.

Dat fiind ca au fost luate masuri de remediere de catre autoritatea
contractanta, tinand seama si de respingerea unor solicitari ale
contestatoarei, precum si de complexitatea/noutatea criticilor, Consiliul
va reduce onorariu avocat la suma de..., suma pe care autoritatea va fi
obligata sa o plateasca societatii contestatoare.
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Pentru aceste motive,
in baza legii si a mijloacelor de proba aflate la dosar,
CONSILIUL DECIDE:

In temeiul art. 26 alin. (2) si (5) din Legea nr. 101/2016 privind
remediile si caile de atac in materie de atribuire a contractelor de
achizitie publica, a contractelor sectoriale si a contractelor de concesiune
de lucrari si concesiune de servicii, precum si pentru organizarea si
functionarea Consiliului National de Solutionare a Contestatiilor, pentru
considerentele evocate in motivarea prezentei, admite, in
parte, contestatia formulata de..., in contradictoriu cu..., cu privire
la Loturile 5, 9, 10, 15, 16, 17..., 21, 23, 25..., 28, 29 si 30, si obliga
autoritatea contractanta la modificarea/completarea/remedierea
documentatiei de atribuire, conform celor din motivare, in termen de 25
zile de la primirea deciziei. Modificarile/completarile/remedierile vor fi
efectuate in cadrul aceluiasi termen si vor fi aduse la cunostinta
operatorilor economici prin publicarea lor in SEAP. Va fi stabilita o noua
data limita de depunere a ofertelor.

In temeiul art. 26 alin. (6) din Legea nr. 98/2016, respinge,
ca nefondate restul solicitarilor din contestatie.

Admite solicitarea contestatoarei... privind obligarea autoritatii
contractante la plata cheltuielilor efectuate cu solutionarea contestatiei si
obliga... la plata catre... a sumei de..., reprezentand onorariu avocat.

Prezenta decizie este obligatorie pentru partile cauzei potrivit
dispozitiilor art. 28 alin. (1) din Legea nr. 101/2016, cu modificarile si
completarile ulterioare.

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, in temeiul art. 29 din
Legea nr. 101/2016.

PRESEDINTE, MEMBRU, MEMBRU,

Redactat practicaua deciziei
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Redactata in 4 exemplare originale, contine... pagini.
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