CONSILIUL NATIONAL DE
SOLUTIONARE A CONTESTATIILOR

C.N.S.C.
Str. Stavropoleos nr.6, Sectorul 3, Bucuresti, Roméania, CP 030084, CIF 20329980
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In conformitate cu prevederile art. 266 alin. (2) din
Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 34/2006 privind
atribuirea contractelor de achizitie publica, a contractelor de
concesiune de lucrari publice si a contractelor de concesiune
de servicii, aprobata cu modificari si completari prin Legea nr.
337/2006, cu modificarile si completarile ulterioare, Consiliul
adopta urmatoarea

Prin contestatia nr. ..., transmisa prin fax la data de ...,
inregistrata la Consiliul National de Solutionare a Contestatiilor cu nr.
.., formulata de ..., cu sediul social in ..., inregistrata la Oficiul
Registrului Comertului de pe langa ... cu nr. ..., avand CIF ...,
reprezentata de ... — Administrator, impotriva rezultatului procedurii
de achizitie publica comunicat prin adresa nr. 32047 din 16.12.2015,
emisa de catre ..., cu sediul in ..., in calitate de autoritate
contractanta, in cadrul procedurii de licitatie deschisa, desfasurata
prin utilizarea partiala a mijloacelor electronice (online, fara etapa
finala de licitatie electronica), organizata in vederea incheierii
acordului-cadru, cu scopul de a stabili elementele/conditiile esentiale
care vor guverna contractele de furnizare ce urmeaza a fi atribuite,
divizat pe loturi, avand ca obiect ,,FURNIZARE DEZINFECTANTI”, cod
CPV 24455000-8 - Dezinfectanti (Rev.2), cu referire la Lotul nr. 1 -
»... , S-a solicitat:

- anularea, in parte, a adresei nr. 32047 din 16.12.2015, in ceea
ce priveste lotul nr. 1, ca fiind netemeinica si nelegala;

- obligarea autoritatii contractante la reluarea procedurii de
atribuire de la momentul evaluarii propunerilor tehnice.

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

In baza legii si a documentelor depuse de parti,
CONSILIUL NATIONAL DE SOLUTIONARE A CONTESTATIILOR

DECIDE:



Admite contestatia formulata de ..., cu sediul social in ..., in
contradictoriu cu ..., cu sediul in ....

Anuleaza raportul procedurii nr. 32052 din 16.12.2015 in partea
dedicata ofertei depusa de ... pentru lotul 1 si adresele de comunicare
a rezultatului procedurii de achizitie publica pentru lotul 1, ca acte
subsecvente ale raportului procedurii.

Obliga autoritatea contractanta ca, in termen de 10 zile de la
primirea deciziei Consiliului, sa reanalizeze oferta depusa de ..., cu
respectarea dispozitiilor legale si a celor evocate in motivare.

Obliga autoritatea contractanta sa comunice numai operatorilor
economici implicati in procedura de atribuire, potrivit art. 206 alin.
(1Y) din OUG nr. 34/2006, cu modificarile si completarile ulterioare,
masurile luate in baza prezentei decizii.

Dispune continuarea procedurii de achizitie publica in ceea ce
priveste lotul 1, cu respectarea celor decise anterior.

Prezenta decizie este obligatorie pentru parti.

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

MOTIVARE:

In luarea deciziei s-au avut in vedere urmétoarele:

Prin contestatia depusa, ..., in calitate de ofertanta la procedura
de licitatie deschisa, desfasurata prin utilizarea partiala a mijloacelor
electronice (online, fara etapa finala de licitatie electronica),
organizata de catre autoritatea contractanta ..., in vederea incheierii
acordului-cadru, cu scopul de a stabili elementele/conditiile esentiale
care vor guverna contractele de furnizare ce urmeaza a fi atribuite,
divizat pe loturi, avand ca obiect ,FURNIZARE DEZINFECTANTI”, cu
referire la Lotul nr. 1 - ,...” initiata prin publicarea in sistemul
electronic de achizitii publice (SEAP) a anuntului de participare nr. ...,
a solicitat cele mentionate in partea introductiva.

Contestatoarea arata ca, prin adresa nr. 32047 din 16.12.2015,
autoritatea contractanta i-a comunicat, cu privire la lotul nr. 1, ca
oferta sa a fost declarata neconforma, potrivit dispozitiilor art. 36 alin.
(2) lit. a) din HG nr. 925/2006, precum si motivele ce au stat la baza
acestei decizii.

Urmare primirii comunicarii rezultatului procedurii,
contestatoarea precizeaza ca a transmis autoritatii contractante
notificarea nr. 869 din 21.12.2015, fara sa primeasca, pana la data
contestatiei, un raspuns.

In referire la primul motiv invocat de autoritatea contractants, ...
apreciaza ca produsul ..., ofertat, este un sterilizant chimic la rece,
chiar daca nu a specificat acest lucru in fisa de securitate, aducand
argumente in acest sens.
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Totodata, contestatoarea invoca si Ordinul Ministrului Sanatatii
nr. 261/2007.

In ceea ce priveste cel de-al doilea motiv invocat de autoritatea
contractanta, contestatoarea sustine ca produsul ..., conform
solicitarilor caietului de sarcini, este un dispozitiv medical, fara sa se
solicite un produs ,biocid”, iar, utilizarea acestui produs este pentru
sterilizarea la rece si nu pentru dezinfectie.

In acest sens, contestatoarea invoca anexa 2 din Ordinul
Ministrului Sanatatii nr. 261/2007 si Ordinul nr. 840/2007.

In continuare, ... aduce argumente in sustinerea afirmatiilor
sale, concluzionand ca produsul este conform cu toate cerintele
caietului de sarcini.

In drept, contestatoarea isi sprijina contestatia pe dispozitiile art.
204, 205, 256, 25..., si 270-271 din OUG nr. 34/2006, precum si art.
93 alin. (1) si (2) din HG nr. 925/2006.

In probatiune, contestatoarea a depus la dosarul cauzei o serie
de documente.

Prin adresa nr. ... din 23.12.2015, Consiliul a solicitat autoritatii
contractante sa transmita copia dosarului achizitiei, oferta depusa de
contestatoare pentru lotul nr. 1, precum si punctul de vedere cu
privire la contestatie, inclusiv dovada comunicarii acestuia
contestatoarei.

Prin adresa nr. ... din 30.12.2015, inregistrata la Consiliu cu
nr. ... din 04.01.2016, autoritatea contractanta a transmis dosarul
achizitiei insotit de oferta depusa de contestatoare, pentru lotul nr. 1.

Autoritatea contractanta a comunicat si adresa ...din

29.12.2015, inregistrata la ... cu nr. ... din 15.12.2015, ce cuprinde
precizari referitoare la contestatia ce face obiectul cauzei.

Din aceasta adresa rezulta ca propunerea tehnica depusa de
catre contestatoare, pentru produsul ..., a fost descalificata, intrucat
acesta nu corespunde cerintelor caietului de sarcini.

In legatura cu acest aspect, se invoca Ordinul Ministrului
Sanatatii nr. 261/2007, capitolul I, art. 1, conform caruia, acest
produs este biocid, iar substantele chimice bioactive din compozitia
acestuia, nu se regasesc in lista substantelor chimice active permise in
produsele dezinfectante in Comunitatea Europeana anexa nr. 1.

Totodata este invocata si adresa nr. 1536 din 14.01.2013, emisa
de Ministerul Sanatatii, conform careia, acest produs a fost inregistrat
la de 02.12.2010, ca dispozitiv pus in functiune pe teritoriul Romaniei,
in sensul Ordinului Ministrului Sanatatii nr. 253/2010.

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

Procedura de licitatie deschisa, desfasurata prin utilizarea
partiala a mijloacelor electronice (online, fara etapa finala de licitatie
electronica), a fost initiata de ..., in calitate de autoritate contractanta,
in vederea incheierii acordului-cadru, cu scopul de a stabili
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elementele/conditiile esentiale care vor guverna contractele de
furnizare ce urmeaza a fi atribuite, divizat pe loturi, avand ca obiect
~FURNIZARE DEZINFECTANTI"”, prin publicarea in sistemul electronic
de achizitii publice (SEAP) a anuntului de participare nr. .... Potrivit
acestuia, criteriul de atribuire aplicat a fost ,pretul cel mai scazut”,
valoarea estimata a acordului-cadru, fiind intre 389.376 si 545.126,4
lei, fara TVA, lotul 1 avand ca obiect ,...” si o valoare estimata intre
144.000 si 201.600 lei, fara TVA.

Procedura de atribuire fiind desfasurata online, in conformitate
cu prevederile art. 33 alin. (5) din HG nr. 925/2006, cu modificarile si
completarile ulterioare, nu a avut loc sedinta de deschidere a
ofertelor, trasabilitatea actiunilor fiind asigurata de sistemul electronic
de achizitii publice (SEAP).

Comisia de evaluare si-a finalizat activitatea prin intocmirea
raportului procedurii nr. 32052 din 16.12.2015.

In calitatea sa de participanta la procedura de achizitie publica in
cauza, ... a primit din partea autoritatii contractante adresa nr. 32047
din 16.12.2015, prin care i s-a comunicat rezultatul procedurii de
atribuire. In adresa se precizeaza, printre altele, ca oferta acestei
societati pentru lotul 1 a fost declarata neconforma in baza
prevederilor art. 36 alin. (2) lit. a) din HG nr. 925/2006, [a) nu
satisface in mod corespunzator cerintele caietului de sarcini], motivat
de urmatoarele:

.- fisa tehnica de securitate si autorizatia de plasare pe piata ca
dispozitiv medical atesta ca este sterilizant (cerinta din caietul de
sarcini din 16.09.2015 este ca produsul sa fie sterilizant chimic la
rece)

- are in componenta sa doud substante chimice active,
nepermise (CAS 15630-89-4 si CAS 10543-57-4)) in lista de
substante chimice active permise in produsele dezinfectante in CE,
conform Ord. 261/2007;”. De asemenea, autoritatea contractanta
arata ca oferta desemnata castigatoare pentru lotul 1 a fost cea
depusa de SC BUZNI MED SRL cu o propunere financiara de 200,00 lei
fara TVA/kg. solutie concentrata (4,00 lei fara TVA/solutie de lucru).

Impotriva deciziei autoritatii contractante, ... formuleaza
contestatie (insotita de garantia de buna conduita in valoare de
2.016,00 lei) pentru motivele aratate anterior si solicita:

- anularea, in parte, a adresei nr. 32047 din 16.12.2015, in ceea
ce priveste lotul nr. 1, ca fiind netemeinica si nelegala;

- obligarea autoritatii contractante la reluarea procedurii de
atribuire de la momentul evaluarii propunerilor tehnice.

In raportul procedurii nr. 32052 din 16.12.2015 intocmit de
comisia de evaluare la finalizarea activitatii sale, s-au mentionat
motivele pentru care oferta ... pentru lotul 1 a fost declarata
neconforma, in baza prevederilor art. 36 alin. (2) lit. a) din HG nr.
925/2006, respectiv motivele cuprinse in adresa de comunicare a
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rezultatului procedurii. Din raportul procedurii rezulta ca autoritatea
contractanta a luat aceasta decizie fara a solicita clarificari ofertantei
privind propunerea tehnica depusa.

Prin caietul de sarcini, parte a documentatiei de atribuire
elaborata de autoritatea contractanta in vederea derularii procedurii
de atribuire in cauza, la lotul 1 - ,...”, s-au solicitat, printre altele,
urmatoarele:

»- marcaj CE/Autorizatie de plasare pe piata ca dispozitiv
medical (sterilizant la rece pentru dispozitive medicale)”.

Din adresa nr. 1536 din 14.01.2013 emisa de Compartimentul
Reglementare Dispozitive Medicale din cadrul Ministerului Sanatatii -
Directia Farmaceutica si Dispozitive Medicale, inregistrata la ... cu nr.
38 din 18.01.2014, rezultda ca produsul ofertat de aceasta din urma
pentru lotul 1 - ... - fabricat de ... din Bulgaria, este dispozitiv
medical.

Din continutul informatiilor existente in fisa tehnica a produsului
ofertat de contestatoare pentru lotul 1, Consiliul retine ca producatorul
... @ mentionat faptul ca produsul ... este:

»- dezinfectant de nivel inalt pentru:

o endoscoape (rigide si flexibile, incl. optic), echipamente
sensibile la temperaturi ridicate, echipamente de
anestezie, ce nu fac obiectul autoclavarii;

o Instrumentar chirurgical si dentar, sticlarie din
laboratoare medicale.

- sterilizant pentru:

o endoscoape (rigide si flexibile, incl. optic), echipamente
sensibile la temperaturi ridicate, echipamente de
anestezie, ce nu fac obiectul autoclavarii.”

Referitor la cuvantul ,autoclava”, in Dictionarul explicativ al
limbii romane (editia a II-a revazuta si adaugita) - DEX '09 regasim
urmatoarea definitie:

,AUTOCLAVA, autoclave, s. f. 1. Vas inchis ermetic, folosit la
sterilizari, la efectuarea reactiilor chimice etc. sub presiune (si la
temperaturi ridicate). 2. Capac care inchide ermetic un recipient si se
mentine inchis prin presiunea din recipient. [Pr.: a-u-] -
Din fr. autoclave.”

Din aceeasi fisa tehnica a produsului ... rezulta ca solutia de
lucru se prepara astfel:

,Cantitatea necesara de HMI® PEROSTER CE este dizolvata intr-
un volum de apa corespunzator.

Nota: Ca si optiune a clientului, pentru a scurta timpul de
dizolvare, preparatul poate fi dizolvat in apa calda cu temperatura de
aproximativ 35°C.”

De asemenea, din fisa cu date de securitate a produsului ...,
emisa conform Anexei II din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 din 18
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decembrie 2006 al Parlamentului European si al Consiliului Uniunii
Europene  privind inregistrarea, evaluarea, autorizarea si
restrictionarea substantelor chimice (REACH), de infiintare a Agentiei
Europene pentru Produse Chimice, de modificare a Directivei
1999/45/CE si de abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 793/93 al
Consiliului si @ Regulamentului (CE) nr. 1488/94 al Comisiei, precum
si a Directivei 76/769/CEE a Consiliului si a Directivelor 91/155/CEE,
93/67/CEE, 93/105/CE si 2000/21/CE ale Comisiei, astfel cum a fost
modificat de Regulamentul (UE) nr. 453/2010 din 10 mai 2010 al
Comisiei Europene, rezulta ca produsul HMI® PEROSTER CE face parte
din clasa IIb potrivit Directivei 93/42/CEE a Consiliului din 14 iunie
1993 privind dispozitivele medicale, iar destinatia acestui dispozitiv
medical este:

,Curadtarea si dezinfectarea:

- instrumentelor medicale, echipamentelor si dispozitivelor;

- suprafete interne si externe ale incubatorului.

Dezinfectant de nivel inalt/agent sterilizant pentru endoscoape

rigide si flexibile, echipamente sensibile termic, echipamente de

anestezie, ce nu pot fi introduse in autoclave.”

Referitor la expresia ,la rece”, in Dictionarul explicativ al limbii
romane (editia a II-a revazuta si adaugitd) - DEX '09 regasim
urmadtoarea definitie:

~RECE, reci, [...] ¢ Loc. adv.La rece =a)la o temperatura
scazuta, 1n jurul Iui 0°C; b) la_temperatura normala, fara a
incalzi; [...].”

Or, in aceasta situatie, nu se poate sustine in mod intemeiat
faptul ca produsul ofertat nu este sterilizant la rece, de vreme ce
acesta, cu titlu de exceptie, pentru scurtarea timpului de dizolvare
poate fi dizolvat in apa calda cu temperaturd de aproximativ 35°C,
regula fiind dizolvarea in apa rece, adica o temperatura normala fara a
fi incalzita.

Mai mult, Consiliul retine ca autoarea contestatiei a depus la
dosarul cauzei declaratia de conformitate din data de 21.12.2015 a
producatorului produsului ofertat pentru lotul 1 ... din Bulgaria, in care
arata, printre altele, ca produsul ofertat de ..., HMI® PEROSTER CE,
este conform cu cerintele caietului de sarcini si anume ca este un
sterilizant chimic la rece pentru dispozitivele medicale si respecta
cerintele din Directiva 93/42/CEE a Consiliului din 14 iunie 1993
(numar european 0476). Aceasta declaratie de conformitate a fost
adusa la cunostinta autoritatii contractante in data de 22.12.2015,
fiind atasata notificarii depusa de autoarea contestatiei in temeiul art.
256! din OUG nr. 34/2006, cu modificarile si completarile ulterioare.

Fata de cele de mai sus, Consiliul constatda ca autoritatea
contractanta a analizat in mod superficial oferta contestatoarei pentru
lotul 1, aceasta indeplinind cerintele din caietul de sarcini.
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Referitor la cea de-a doua criticda a contestatoarei privind
substantele interzise, Consiliul retine urmatoarele:
Analizand comunicarea rezultatului procedurii rezulta ca

autoritatea contractanta a considerat oferta depusa de autoarea
contestatiei pentru lotul 1 ca fiind neconforma [a) nu satisface in mod
corespunzator cerintele caietului de sarcini] deoarece produsul ofertat
are in componenta sa doua substante chimice active, nepermise (CAS
15630-89-4 si CAS 10543-57-4), acestea neregasindu-se in lista de
substante chimice active permise in produsele dezinfectante in CE,
potrivit Normelor tehnice privind curatarea, dezinfectia si sterilizarea
in unitatile sanitare, aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii publice
nr. 261/2007.

Referitor la situatia supusa solutionarii, Consiliul retine ca sunt
incidente urmatoarele dispozitii legale:

- art. 56 din Normele tehnice privind curatarea, dezinfectia si
sterilizarea in unitatile sanitare din 06.02.2007, aprobate prin Ordinul
Ministerului Sanatatii Publice nr. 261/2007, cu modificarile si
completarile ulterioare: ,Art. 56. - (1) Dispozitivele medicale
termosensibile se sterilizeaza chimic cu solutii/substante chimice
destinate special acestui scop si care respecta Directiva 93/42/CEE si
legislatia referitoare la dispozitivele medicale.”;

- HG nr. 54/2009 privind conditiile introducerii pe piata a
dispozitivelor medicale ce transpune Directiva 93/42/CEE a Consiliului
din 14 iunie 1993 privind dispozitivele medicale, publicata in Jurnalul
Oficial al Comunitatilor Europene, seria L, nr. 169 din 12 iulie 1993.

Din fisa cu date de securitate a produsului ..., emisa conform
Anexei II din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 din 18 decembrie
2006 al Parlamentului European si al Consiliului Uniunii Europene
privind inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea
substantelor chimice (REACH), astfel cum a fost modificat de
Regulamentul (UE) nr. 453/2010 din 10 mai 2010 al Comisiei
Europene, rezulta ca produsul HMI® PEROSTER CE face parte din clasa
IIb potrivit Directivei 93/42/CEE a Consiliului din 14 iunie 1993 privind
dispozitivele medicale, si are in componenta, printre altele:

,Substantele chimice Nr. CAS, Nr. CE, Nr. REACH
Percarbonat de sodiu Nr. CAS 15630-89-4
Nr. CE 239-707-6
N,N Bietilena [N- | Nr. CAS 10543-57-4
acetilacetamida] Nr. CE 234-123-8
(tertra diamind de acetil etilena) | Nr. REACH 05-2116479735-29-0000"
Consiliul retine ca autoarea contestatiei a depus la dosar

declaratia de conformitate din data de 21.12.2015 a producatorului
produsului ofertat pentru lotul 1 ... din Bulgaria, in care arata, printre
altele, ca produsul ofertat de ..., HMI® PEROSTER CE, este conforma
cu cerintele caietului de sarcini si anume ca substanta activa din
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preparat este acidul peracetic, generat in situ din
tetraacetylenthylenediamine (TEAD) (n.n. CAS 10543-57-4) si
percarbonat de sodiu (n.n. CAS 15630-89-4). Din declaratie mai
rezulta ca ambele precursoare tetraacetylenthylenediamine (TEAD) -
N,N’-ethylenebis[N-acetilacetamide], CAS 10543-57-4 si percarbonat
de sodiu CAS 15630-89-4 sunt substante inregistrate in conformitate
cu Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 din 18 decembrie 2006 al
Parlamentului European si al Consiliului Uniunii Europene privind
inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor
chimice (REACH).

Din continutul acestor informatii, precum si din legislatia
aplicabila, Consiliul retine ca produsul ofertat este un dispozitiv
medical, cu marcaj CE care atesta conformitatea produsului cu
cerintele aplicabile prevazute de legislatia comunitara relevanta,
autoritatea contractanta considerand in mod gresit ca produsul ofertat
face parte din categoria biocidelor prin luarea in considerare a unui
text neaplicabil in speta dedusa solutionarii si anume continutul anexei
nr. 1 - Lista substantelor chimice active permise in produsele
dezinfectante in Comunitatea Europeana din cadrul Normelor tehnice
privind curatarea, dezinfectia si sterilizarea in unitatile sanitare din
06.02.2007, aprobate prin Ordinul Ministerului Sanatatii Publice nr.
261/2007, cu modificarile si completarile ulterioare.

Tinand cont ca cerinta din caietul de sarcini se refera la livrarea
unui dispozitiv medical (sterilizant la rece pentru dispozitive medicale)
si nu un dezinfectant, Consiliul retine ca si cu privire la acest aspect
de neconformitate, comisia de evaluare trebuia sa faca cercetari
pentru a stabili in ce masura produsul ofertat pentru lotul 1 nu
indeplineste cerintele caietului de sarcini.

Avand in vedere motivele de respingere a ofertei ... retinute de
autoritatea contractanta, Consiliul stabileste ca aceasta trebuia sa faca
aplicarea prevederilor art. 78 din HG nr. 925/2006, cu modificarile si
completarile ulterioare, in sensul de a solicita ofertantei clarificari
privind neconformitatile constatate si de a primi raspunsurile acesteia.

In aceste conditii, Consiliul stabileste ca cele sustinute de
autoarea contestatiei sunt intemeiate.

Luand in considerare aspectele de fapt si de drept evocate, in
baza art. 278 alin. (2) si (4) din Ordonanta de urgenta a Guvernului
nr. 34/2006 privind atribuirea contractelor de achizitie publica, a
contractelor de concesiune de lucrari publice si a contractelor de
concesiune de servicii, cu modificarile si completarile ulterioare,
Consiliul urmeaza sa admita contestatia depusa de ... si sa anuleze
raportul procedurii nr. 32052 din 16.12.2015 in partea dedicata ofertei
depusa de ... pentru lotul 1 si adresele de comunicare a rezultatului
procedurii de achizitie publica pentru lotul 1, ca acte subsecvente ale
raportului procedurii, va obliga autoritatea contractanta ca, in termen
de 10 zile de la primirea deciziei Consiliului, sa reanalizeze oferta
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depusa de ..., cu respectarea dispozitiilor legale si a celor evocate in
motivare.

In baza art. 278 alin. (6) din ordonanta de urgenta, Consiliul va
dispune continuarea procedurii de achizitie publica.

Prezenta decizie este obligatorie pentru parti, in conformitate cu
dispozitiile art. 280 alin. (1) si (3) din ordonanta de urgenta.

PRESEDINTE COMPLET,

MEMBRU COMPLET, MEMBRU COMPLET,

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