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

Prin contestatia nr. ..., inregistrata la CNSC cu nr. ..., formulata
de ..., cu sediul in ...., impotriva documentatiei de atribuire, elaborata
de ..., cu sediul in ...., In calitate de autoritate contractanta, in cadrul
procedurii de licitatie deschisa accelerata, organizata in vederea atribuirii
contractului de achizitie publica de furnizare avand ca obiect ,,...”, cod
CPV ..., s-a solicitat Consiliului sa dispuna obligarea autoritatii
contractante la modificarea caietului de sarcini in raport de cererile din
contestatie.

- suspendarea continuarii procedurii achizitiei, n temeiul
prevederilor art. 22 din Legea nr. 101/2016.

A Cererea de suspendare a procedurii a fost solutionata prin
Incheierea nr. ..., in sensul ca aceasta a fost respinsa, ca ramasa fara
obiect.

CONSILIUL NATIONAL DE SOLUTIONARE A CONTESTATIILOR
asupra cauzei de fata, constata urmatoarele:

In continutul contestatiei sale, autoarea acesteia aduce o serie de
critici cu privire la documentatia de atribuire publicata de autoritatea

contractanta, in SEAP, in cadrul anuntului de participare nr. ...,
respectiv:
La punctul 2.1. din contestatie, ... solicita obligarea autoritatii

contractante la modificarea cerintei: ,Concentratie: min 70% alcool (min
70% Etanol). Sunt acceptate produse care au si alte substante active in
componenta in afara de alcool”, in sensul: ,Compozitie: alcool in
concentratie de 60 - 80 %", recomandat prin ,,Ghidul OMS privind igiena
mainilor in unitatile medicale pag. 34.

La punctul 2.2. din contestatie, ... solicita obligarea autoritatii
contractante la eliminarea cerintei: ,Se va prezenta Certificatul de
Conformitate CE, precum si Declaratia de Conformitate CE intrucat ele
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trebuie prezentate pentru justificarea calitatii de dezinfectant clasificat
DISPOZITIV MEDICAL".

In sustinerea cererii, contestatoarea invoca jurisprudenta
Consiliului, aratand urmatoarele: ,(...) cata vreme legislatia comunitara
nu impune intocmirea declaratiei de conformitate CE si aplicarea
marcajului CE pe dezinfectantii produse biocide, Consiliul retine ca
solicitarea autoritatii contractante ca dezinfectantii sa fie insotiti de
declaratia de conformitate CE indiferent de incadrarea acestora (fie ca
dispozitive medicale fie ca biocide) este de natura sa restranga, in mod
nejustificat, participarea la procedura de atribuire. Consiliul retine ca in
cazul produselor biocide dreptul de punere pe piata este conditionat de
obtinerea  autorizatiei emisa in conformitate cu prevederile
Regulamentului UE nr. 528/2012 (pe teritoriul Romaniei autorizatia de
punere pe piata este emisa de Comisia Nationala pentru Produse Biocide,
conform art. 5 alin. (1) din HG nr. 617/2014), aspect din care rezulta ca
siguranta in exploatare a produselor biocide nu este asumata de catre
producator printr-o simpla declaratie, ci este rezultatul analizarii de catre
Comisia Nationala pentru Produse Biocide a unui dosar tehnic complex in
cuprinsul caruia nu se regaseste declaratia de conformitate CE, ci se
regasesc inscrisuri tehnice de natura sa confirme compozitia, eficacitatea
si modul de utilizare al produsului biocid”.

La punctul 2.3. din contestatie, ... solicita obligarea autoritatii
contractante la modificarea cerintei: ,Documentele se vor prezenta in
limba romana sau se vor prezenta legalizate si cu traducere autorizata
legalizata in limba romana (unde este cazul)”, in sensul ,Documentele se
vor prezenta in limba romana, respectiv (acolo unde este cazul) in
traducere autorizata”.

Contestatoarea precizeaza ca legalizarea traducerilor este o
sarcina oneroasa, cu caracter birocratic- administrativ, fara temei in
legislatia achizitiilor publice si creand un obstacol inutil in calea
participarii largi la procedurile acestor achizitii. In Directiva UE nr.
24/2014, se arata ca un scop al reglementarii, acum in vigoare in toate
tarile UE, este eliminarea obstacolelor in calea participarii cat mai largi la
procedurile de achizitii publice, precum cel aratat in considerentul (89):
»(84) Numerosi operatori economici si cu precadere IMM-urile, constata
ca un obstacol major in calea participarii lor la achizitiile publice 1l
reprezinta sarcinile administrative care decurg din necesitatea de a
produce un numar semnificativ de certificate sau alte documente legate
de criteriile de excludere si de selectie".

La punctul 2.4. din contestatie, ... solicita obligarea autoritatii
contractante la introducerea cerintei: ,Sa prezinte perioada de stabilitate
si siguranta in timp impotriva contaminarii timp de ... (care trebuie
aratata de autoritatea contractanta, in raport de necesitatile sale) din
momentul deschiderii recipientului, cu prezentarea de rapoarte de
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testare (sau alte probe obiective si tehnice) pentru dovedirea acestei
perioade".

Fara aceasta cerinta, autoritatea contractanta va putea ajunge in
situatia de a achizitiona un produs a carui stabilitate si siguranta in timp,
impotriva contaminarii post-deschidere recipient, sa fie de (exemplu) 1 zi
sau sa nu existe nicio dovada obiectiva a declaratiei producatorului/
ofertantului ca produsul sau pastreaza aceste caracteristici post-
deschidere recipient timp de (exemplu) 200 zile.

Pentru justificarea legalitatii cererii sale, contestatoarea face
trimitere la prevederile OMS nr. 1761/2021:

- art. 19 (2) ANEXA nr. 1 la OMS nr. 1761/2021 - ,(2) La
prepararea si utilizarea solutiilor dezinfectante sunt necesare
urmatoarele: c) utilizarea solutiilor de lucru in cadrul perioadei de
stabilitate si eficacitate, conform unei bune practici medicale, pentru a se
evita contaminarea si degradarea sau inactivarea lor/".

- art. 2 ANEXA nr. 3 la OMS nr. 1761/2021 - ,Criteriile de utilizare
si pastrare corecta a antisepticelor sunt urmatoarele: c) pe flacon se
noteaza data si ora deschiderii”.

Chiar daca aceste norme privesc unitatile din aria medicalg,
utilitatea lor in orice arie de activitate sociala (prin raportare la obligatia
in sarcina tuturor persoanelor - fizice si juridice - din Romania de a
asigura protectia sanatatii publice - art. 3 Legea nr. 95/2006)
considera ca este indiscutabila.

In sustinerea cererii, contestatoarea invoca jurisprudenta
Consiliului.

Avand in vedere cele de mai sus, ... solicita admiterea contestatiei.

In dovedirea contestatiei sale, ... a depus la dosarul cauzei, in
copie, un set de inscrisuri.
Prin adresa nr. ....., autoritatea contractanta a transmis punctul de

vedere cu privire la contestatia formulata de ... solicitand respingerea
acesteia ca nefondata.

Cu privire la solicitarea contestatoarei de la punctul 2.1 din
contestatie, autoritatea contractanta face urmatoarele precizari:

Aceasta cerinta nu poate fi interpretata ca fiind restrictiva deoarece
a solicitat un procent minim de alcool, nu a solicitat un procent fix, nici
nu a Tngradit accesul la procedura, ci doar a fost stabilita o limita minima
avand in vedere necesitatea autoritatii contractante (asigurarea unei
anumite eficacitati a dezinfectantului).

Totodata, autoritatea contractanta mentioneaza ca accepta si
produse care au si alte substante active in componenta acestora in afara
de alcool.

Ghidul OMS aduce urmatoarele precizari: , Solutiile de alcooli care
contin 60- 80% sunt cele mai eficiente, cele cu o concentratie mai mare
avand o eficienta mai scazuta".
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Asa cum se indica si prin Ghidul OMS, alcoolii au o activitate
antibacteriana foarte buna. Din aceste considerente se solicita un nivel
minim de activitate antivirala care este necesar pentru a opri
transmiterea virusurilor prin contact direct in cadrul unitatilor
institutionale.

Se va solicita astfel, prin caietul de sarcini, o concentratie a solutiei
de 60- 80% alcool, astfel incat sa fie asigurata eficacitatea dorita pentru
intreg spectrul solicitat.

In fapt, arata autoritatea contractanta scopul urmarit este
asigurarea unei anumite eficacitati si nu stabilirea unei anumite
concentratii de alcool.

In concluzie, organizatoarea procedurii afirma ca se poate admite
cerinta contestatoarei de a indica concentratia de alcool 60-80 %, si va
emite in acest sens o erata, ce va fi incarcata in sectiunea dedicata in
cadrul anuntului de participare, in functie si de opinia CNSC.

In ceea ce priveste solicitarea contestatoarei de la punctul 2.2 din
contestatie, autoritatea contractanta face urmatoarele mentiuni:

Prin caietul de sarcini se solicita Specificatiile tehnice minimale,
astfel: Conditii privind conformitatea cu standardele relevante:

e Se va prezenta Certificatul de Conformitate CE precum si
Declaratia de Conformitate CE;

e Documente de conformitate, rapoarte de testare;

e Avizul eliberat in Baza Ordinului Ministerului Sanatatii, al
ministrului mediului si padurilor si al presedintelui ... nr. ...., valabil la
data depunerii ofertei sau o forma de autorizatie de punere pe piata,
eliberata conform HG nr. 617/2014 privind stabilirea cadrului
institutional si a wunor masuri pentru punerea 1in aplicare a
Regulamentului UE nr. 528/2012 al Parlamentului European si al
Consiliului privind punerea la dispozitie pe piata si utilizarea produselor
biocide, emise de Comisia Nationala de Produse Biocide sau document
echivalent.

Documentele se vor prezenta in limba romana sau se vor prezenta
legalizate si cu traducere autorizata legalizata in limba romana (unde
este cazul).

La punctul 3.5.2. din caietul de sarcini se solicita: ,Produsele livrate
vor fi insotite de urmatoarele documente:

- avizul de insotire a marfii;

- certificat de calitate si garantie (valabilitate);

- Fisa tehnica a produsului in limba romana (acolo unde s-a
solicitat);

- prospecte/instructiuni de utilizare, intretinere si depozitare in
limba romana;
- Certificatul de conformitate in original si tradus in limba romana
(daca este cazul);
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- Declaratia de conformitate".

La punctul 4. din caietul de sarcini se solicita: Documentatii ce
trebuie furnizate Autoritatii Contractante in legatura cu produsul

Documentatiile pe care Contractantul trebuie sa le livreze
autoritatii/ entitatii contractante in cadrul contractului sunt:

- fisa tehnica a produsului;

- instructiuni de utilizare si intretinere;

- certificat de garantie;

- declaratie de conformitate.

Documentatiile pe care Contractantul trebuie sa le livreze
autoritatii/ entitatii contractante in cadrul contractului sunt:

Nr. crt. Document DEZINFECTANTI

1. Declaratie de conformitate da

2.  Certificat de garantie da

3. Instructiuni de utilizare in limba romana, in traducere
autorizata in format tiparit da

4.  Fisa tehnica a produsului da

Art. 6 alin. (3) din Ordinul nr. 1761 din 3 septembrie 2021,
actualizat, are urmatorul continut:

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

a) declaratie de conformitate CE in conformitate cu Directiva
93/42/CEE a Consiliului din 14 iunie 1993 privind dispozitivele medicale,
transpusa prin Hotararea Guvernului nr. 54/2009 privind conditiile
introducerii pe piata a dispozitivelor medicale, cu modificarile ulterioare,
sau declaratie de conformitate UE in conformitate cu Regulamentul (UE)
2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017
privind dispozitivele medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a
Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE) nr.
1.223/2009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale
Consiliului;

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

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

De asemenea, arata ..., produsele biocide/dispozitive medicale
utilizate in domeniul medical pentru dezinfectie sunt reprezentate de
acele substante active/preparate continand una sau mai multe substante
active, conditionate intr-un produs cu rol in dezinfectie (art. 1 lit. h) din
Ordinul nr. 1761).
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Din analiza cerintelor stabilitate in coroborare cu prevederile legale,
se constata ca Marcajul CE este o dovada a faptului ca produsul
indeplineste cerintele standardelor europene.

Nevoia obiectiva, arata autoritatea contractanta, este de achizitie a
unui dezinfectant pentru maini, produs biocid, care sa detina aviz de
punere pe piata emis de Comisia Nationala pentru Produse Biocide.

Marcarea CE a produselor a fost solicitata din prisma faptului ca CE
reprezinta acronimul pentru ,conformitate europeana". Marcand produsul
astfel, producatorul declara ca produsul sau satisface aceste cerinte. Mai
mult, finantarea pentru aceasta achizitie este realizata din fonduri
publice nerambursabile, prin Programul Operational Infrastructura
Mare/964/10/ |/Sprijinirea ameliorarii efectelor provocate de criza in
contextul pandemiei de COVID19 si al consecintelor sale
sociale/l/Sprijinirea ameliorarii efectelor provocate de criza in contextul
pandemiei de COVID-19 si al consecintelor sale sociale.

Avand in vedere Regulamentul (UE) nr. 528/2012 privind punerea
la dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide, autoritatea
contractanta sustine ca se poate admite cerinta contestatoarei de a
elimina din cadrul caietului de sarcini sintagma - CE - doar in privinta
produselor biocide, si va emite in acest sens o erata, ce va fi incarcata in
sectiunea dedicata in cadrul anuntului de participare, in functie si de
opinia CNSC.

In ceea ce priveste solicitarea contestatoarei de la punctul 2.3 din
contestatie, autoritatea contractanta evidentiaza urmatoarele:

Cerinta este: Documentele se vor prezenta in limba romana sau se
vor prezenta legalizate si cu traducere autorizata legalizata in limba
romana (unde este cazul).

Se solicita (acolo unde este cazul) documentele prezentate in
traducere autorizata legalizata in limba romana, pentru acuratetea
traducerii (a termenilor tehnici prezentati) si pentru faptul ca traducerile
prezentate sunt traduse de catre un traducator autorizat certificand
faptul ca prin traducere nu s-a modificat continutul si sensul textului
initial prezentat acestuia, iar notarul (pentru legalizare) certifica faptul ca
semnatura si stampila de pe traducere apartin intr-adevar unui
traducator autorizat.

Legislatia actuala din domeniu nu interzice solicitarea prezentarii
tuturor documentelor in original, sau copie simpla ,certificata pentru
conformitate" sau in copie legalizata.

Prin cerinta formulata, autoritatea contractanta apreciaza ca nu se
limiteaza posibilitatea ofertantilor de a demonstra indeplinirea
conformitatii cu specificatiile tehnice si prin alte mijloace echivalente,
potrivit art. 156 alin. (4) din Legea nr. 98/2016.

Avand in vedere cele de mai sus, autoritatea contractanta
apreciaza criticile contestatoarei, formulate sub acest aspect, ca fiind
nefondate si solicita respingerea lor.
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Cu privire la solicitarea contestatoarei de la punctul 2.4 din
contestatie, autoritatea contractanta face urmatoarele precizari:

Nu considera necesara introducerea cerintei referitoare la
prezentarea perioadei de valabilitate/stabilitate/siguranta in timp
impotriva contaminarii, din momentul deschiderii recipientului avand in
vedere faptul ca produsul solicitat la acest lot nu este o solutie de lucru,
ci este solutie gata preparata (OMS nr. 1761/2021 face referire la
solutiile de lucru).

In plus, conform aceluiasi ordin, flaconul trebuie deschis si inchis
corect dupa fiecare utilizare, iar daca acest lucru nu este respectat, este
posibila o contaminare a flaconului respectiv, deci dovada perioadei de
valabilitate/siguranta in timp impotriva contaminarii dupa deschiderea
recipientului nu fisi are rostul, recipientul putand fi contaminat prin
manipularea lui necorespunzatoare de catre utilizator, fara legatura cu
dovada prezentata de catre societatea contestatoare.

Cerintele referitoare la perioada de valabilitate de la deschiderea
flaconului nu Tmpiedica societatea contestatoare sa depuna oferta cu
orice perioada de valabilitate cata vreme prin documentatia de atribuire
nu s-a restrictionat accesul la procedura prin solicitarea unei astfel de
perioade.

Autoritatea contractanta arata ca a solicitat prin documentatia de
atribuire ca produsul ofertat sa aiba un termen de garantie: minim 2 ani
de la data receptiei cantitative si calitative. Nu a solicitat o anumita
perioada de valabilitate de la deschiderea recipientului, ci a impus doar
ca ofertantul sa precizeze termenul de garantie al produsului, cu alte
cuvinte sa aiba suficiente informatii din care sa rezulte pana la ce data se
poate utiliza in siguranta produsul ofertat. Ori, din aceasta perspectiva,
nu se poate identifica nicio vatamare asupra societatii contestatoare,
aceasta putand sa depuna orice documente din care sa rezulte perioada
de valabilitate, fara ca autoritatea sa fi limitat in vreun fel durata
respectivei perioade.

Atat contestatoarea, cat si alti operatori economici au posibilitatea
depunerii ofertelor si cu indicarea perioadei de valabilitate/stabilitate/
siguranta post-deschidere recipient, cata vreme prin documentatia de
atribuire nu s-a restrictionat accesul la procedura prin solicitarea unei
anumite perioade.

Potrivit prevederilor art. 155 din Legea nr. 98/2016, subliniaza ...,
caietul de sarcini trebuie sa contina, in mod obligatoriu, specificatiile
tehnice, caracteristicile de natura tehnica care sa permita fiecarui produs
sa fie descris in mod obiectiv, in asa maniera incat sa corespunda
necesitatilor autoritatii contractante si sa permita oricarui ofertant
accesul egal la procedura de atribuire si nu trebuie sa aiba ca efect
introducerea unor obstacole nejustificate de natura sa restranga
concurenta intre operatorii economici. Necesitatea sau oportunitatea
achizitionarii de produse de o anumita performanta, precum si
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caracteristicile tehnice impuse pentru acestea, sunt stabilite de fiecare
autoritate contractanta in parte, in functie de necesitatile obiective si
prioritatile comunicate de compartimentele din cadrul autoritatii
contractante, potrivit art. 3 din HG nr. 395/2016.

Avand in vedere cele de mai sus, organizatoarea procedurii solicita
respingerea criticilor formulate de ..., ca nefondate.

In drept, se invoca dispozitiile Legii nr. 98/2016 si ale HG nr. 395/
2016.

Prin adresa nr. .... ... a transmis documentele necesare solutionarii
contestatiei formulata de ....
Prin adresa nr. ...... a transmis completari ca urmare a punctului de

vedere al autoritatii contractante invederand urmadtoarele:

Intrucat autoritatea contractanta a achiesat la cererea sa de la
punctul 2.1 din contestatie, contestatoarea solicita Consiliului sa ia act de
aceasta achiesare in decizia ce va fi pronuntata.

Referitor la precizarile autoritatii contractante privind criticile de la
punctul 2.2 din contestatiei, ... apreciaza ca acestea nu constituie o
remediere a cererii sale, care se refera eliminarea unor cerinte de
documente, iar nu la eliminarea unei ,sintagme" (CE), motiv pentru care
solicita mentinerea cererii si admiterea ei.

In ceea ce priveste critica sa de la punctul 2.3 din contestatie, ...
afirma cd, asa cum reiese din punctul de vedere, autoritatea
contractanta nu intelege deosebirea intre echivalenta mijlocului de
probatiune (caci invoca prevederile art. 156 alin. (4) din Legea nr.
98/2016) si suportul material al sustinerii probei (inscrisul, care poate fi
prezentat in multiple feluri).

Totodata, arata ca potrivit art. 5 din Ordinul ANRMAP nr. 509/2011
»,(1) Operatorii economici se pot implica in paralel in derularea mai
multor proceduri de atribuire, considerent ce va obliga autoritatile
contractante sa solicite si sa permita depunerea documentelor in oricare
dintre formele:

- original;
copie legalizata;

- copie lizibila cu mentiunea «conform cu originalul»”,

In concluzie, contestatoarea afirma ca mentine cererea si solicita
admiterea ei.

Referitor la precizarile autoritatii contractante privind criticile de la
punctul 2.4 din contestatiei, ... arata ca, in cuprinsul contestatiei, a cerut
introducerea cerintei: ,,Sa prezinte perioada de stabilitate si siguranta in
timp impotriva contaminarii timp de ... (care trebuie aratata de AC, in
raport de necesitatile sale) din momentul deschiderii recipientului, cu
prezentarea de rapoarte de testare (sau alte probe obiective si tehnice)
pentru dovedirea acestei perioade”. Respinge argumentul ... potrivit
caruia ,avand in vedere faptul ca produsul solicitat la acest lot nu este o
solutie de lucru, ci este solutie gata preparata (OMS nr. 1761/2021 face

Pagina 8 din 15



referire la solutiile de lucru)”, intrucat temeiul cererii sale il constituie
enuntul cu valoare de principiu expus in art. 19 alin. (2) lit. ¢) din ANEXA
nr. 1 la OMS nr. 1761/2021, respectiv: ,c) utilizarea solutiilor de lucru in
cadrul perioadei de stabilitate si eficacitate, conform unei bune practici
medicale, pentru a se evita contaminarea si degradarea sau inactivarea
lor", concretizat in art. 2 ANEXA nr. 3 la OMS nr. 1761/2021 - ,c) pe
flacon se noteaza data si ora deschiderii".

In concluzie, solicita mentinerea cererii si admiterea ei.

Consiliul constata ca ... a inaintat Consiliului contestatia de fata,
depunand, in original, recipisa de consemnare a cautiunii nr. .....

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

.., in calitate de autoritate contractanta, a organizat procedura de
licitatie deschisa acceleratd, in vederea atribuirii contractului de achizitie
publica de furnizare avand ca obiect ,...”, cod CPV ..., elaborand, in
acest sens, documentatia de atribuire aferenta si publicand, in SEAP,
anuntul de participare nr. ..., criteriul de atribuire fiind ,cel mai bun
raport calitate-pret”, iar valoarea estimata de ......

Impotriva specificatiilor tehnice inserate de autoritatea contractants
in caietul de sarcini ... a formulat prezenta contestatie, solicitand
obligarea autoritatii contractante la modificarea caietului de sarcini, in
raport de cererile din contestatia sa.

Din examinarea actelor partilor, Consiliul constata ca autoritatea
contractanta a achiesat la pretentiile contestatoarei in referire la
concentratia produsului care face obiectul procedurii, in analiza
ramanand aspectele evocate de ... in adresa nr. ....... prin care a raspuns
punctului de vedere formulat de autoritatea contractanta.

Astfel, o prima astfel de solicitare este cea care vizeaza obligarea
achizitoarei la eliminarea cerintei ca produsul ofertat sa fie insotit de
certificat de conformitate CE, declaratie de conformitate CE, intrucéat ele
trebuie prezentate pentru justificarea calitatii de dezinfectant clasificat
DISPOZITIV MEDICAL”, in conditiile in care s-a solicitat prin caietul de
sarcini ca produsul sa fie avizat de Ministerul Sanatatii (Comisia
Nationala Produse Biocide), ofertantul urmand sa depuna aviz valabil la
data de depunere a ofertelor si sa il mentina valabil pe toata perioada de
livrare a produselor: "Avizul eliberat in Baza Ordinului Ministerului
Sanatatii, al ministrului mediului si padurilor si al presedintelui ... nr. .....
valabil la data depunerii ofertei sau o forma de autorizatie de punere pe
piata, eliberata conform HG nr. 617/2014 privind stabilirea cadrului
institutional si a wunor mdasuri pentru punerea in aplicare a
Regulamentului UE nr. 528/2012 al Parlamentului European si al
Consiliului privind punerea la dispozitie pe piata si utilizarea produselor
biocide, emise de Comisia Nationald de Produse Biocide, sau document
echivalent”.
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Cu privire la aceasta chestiune, Consiliul constata ca prin Ordinul
nr. 10/368/11 din 2010 a fost aprobata procedura de avizare a
produselor biocide care sunt plasate pe piata pe teritoriul Romaniei.

In acord cu prevederea de la art. 4 din acest ordin, ,(1) Dosarul
tehnic al produsului biocid supus avizarii conform prevederilor
prezentului ordin contine urmatoarele documente:

a) document de prezentare emis de solicitant, din care sa rezulte
urmatoarele informatii:

a.1l. denumirea comerciala;

a.2. tipul de produs biocid, conform anexei V la Regulamentul (UE)
nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 mai 2012
privind punerea la dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide, cu
amendamentele ulterioare;

a.3. domeniul de utilizare corespunzator tipului de produs biocid,
indicatiile de utilizare, concentratia si timpul de contact pentru fiecare
utilizare (timpul de contact pentru utilizare sa fie sustinut de concluzia
raportului de testare);

a.4. forma de conditionare (de exemplu: concentrat lichid, granule,
aerosoli, pulbere), modul de ambalare si cantitatile exprimate in unitati
metrice;

a.5. compozitia chimica: identitatea fiecarei substante active
(denumirea, nr. CAS, nr. CE) si concentratia in unitati metrice;

a.6. indicatii privind conditiile de pastrare, depozitare si de
eliminare finala;

a./. categorii de utilizatori: industriali, profesionali, populatie;

a.8. indicatii privind periculozitatea si masuri de prim ajutor;

b) declaratia solicitantului privind identitatea
substantei/substantelor active, respectiv: pentru substante chimice,
numere de identificare CAS, CE, precum si concentratia in unitati
metrice; pentru microorganisme, numele comun al organismului,
numele taxonomic si tulpina, numarul de referinta al colectiei si culturii
unde este depozitata aceasta cultura;

c) fisa cu date de securitate a produsului, intocmita conform art.
31 din Regulamentul (CE) nr. 1.907/2006 al Parlamentului European si
al Consiliului din 18 decembrie 2006 privind inregistrarea, evaluarea,
autorizarea si restrictionarea substantelor chimice (REACH), de infiintare
a Agentiei Europene pentru Produse Chimice, de modificare a Directivei
Comisiei nr. 1.999/45/CE si de abrogare a Regulamentului (CEE) nr.
793/93 al Consiliului si a Regulamentului (CE) nr. 1.488/94 al Comisiei,
precum si a Directivei nr. 76/769/CEE a Consiliului si a directivelor
91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CEE si nr. 2000/21/CE ale Comisiei, cu
amendamentele ulterioare, in limba roména, si copie de pe fisa cu date
de securitate a producatorului si documentatia care a stat la baza
intocmirii fisei cu date de securitate;
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d) eticheta, cu text in limba roméana, care sa cuprinda urmatoarele
informatii:

d.1. identitatea fiecarei substante active 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 suprafata, antidepunere
etc.;

d.4. indicatiile de folosire si dozaj pentru fiecare utilizare, conform
conditiilor prevazute in autorizatie, exprimate in 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 @ ambalajului sau, inclusiv o interdictie de refolosire a ambalajului
pentru produsele biocide destinate publicului larg;

d.8. numdarul sau 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 Iimbracamintea si echipamentele de
protectie ale personalului, masuri de protectie impotriva incendiilor,
acoperirea mobilierului, indepartarea alimentelor si hranei si indicatii
pentru prevenirea contamindrii 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;
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e) eticheta pentru produsul biocid din tara de origine, acolo unde
este cazul;

f) prospect cu text in limba roména, in conformitate cu art. 69 alin.
(2) din Hotararea Guvernului nr. 956/2005, cu modificarile si
completarile ulterioare;

g) rapoartele de testare pentru demonstrarea eficacitatii biocide in
functie de tipul de produs, activitatea afirmata pe eticheta produsului si
in recomanddarile de utilizare vor fi efectuate conform unor metode
elaborate de Organizatia Internationald de Standardizare (ISO), de
Comitetul European de Standardizare (CEN). Pentru sustinerea activitatii
produsului biocid asupra altor organisme decét cele pentru care sunt
prevazute standardele europene se accepta rapoarte de testare
efectuate prin metode asimilate [precum VAH (anterior DGHM), DVG,
AFNOR, US-EPA, AOAC, ASTM sau OECD], metode nationale sau metode
individuale standardizate, dupa dezbatere in cadrul CNPB, la propunerea
evaluatorului;

g') pentru produsele biocide care fac parte din grupa principala 1:
Dezinfectanti, tipurile de produs TP 1 cu aria de aplicare unitati sanitare,
TP2 cu aria de aplicare unitati sanitare, TP3 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 acestora se
aplica EN 14885:2015 sau documentul Orientari tranzitorii privind
eficacitatea de evaluare pentru tipurile de produse 1-5, dezinfectanti, cu
modificarile si completarile ulterioare, afisat pe site-ul Agentiei Europene
pentru Produse Chimice (ECHA), daca metodele de laborator pentru
demonstrarea eficacitatii nu sunt prevazute in EN 14885:2015 pentru o
utilizare preconizata. Pentru tipul de produs TP 5 cu aria de aplicare apa
potabila se aplica documentul Orientari tranzitorii privind eficacitatea de
evaluare pentru tipurile de produse 1-5, dezinfectanti, cu modificarile si
completarile ulterioare, afisat pe site-ul Agentiei Europene pentru
Produse Chimice (ECHA);

g’) pentru produsele biocide incadrate in grupa principald 1:
Dezinfectanti, TP 1 si TP 2 cu indicatie de utilizare in unitati sanitare,
rapoartele de testare acceptate vor fi efectuate intr-un laborator
acreditat conform SR EN ISO/CEI 17025 «Evaluarea conformitatii.
Cerinte generale pentru organismele de acreditare care acrediteaza
organisme de evaluare a conformitatii». Raportul trebuie sa contina
rezultatele testarii eficacitatii pentru fiecare dintre activitatile declarate
pe eticheta si in dosarul tehnic al produsului;

g’) detinatorii avizelor au obligatia ca in termen de 120 de zile de
la intrarea in vigoare a prezentului ordin sa actualizeze documentatia
privind eficacitatea produselor biocide care fac parte din grupa principala
1: dezinfectanti, TP 1 si TP 2, cu indicatie de utilizare in unitati sanitare,
cu un raport de testare a eficacitatii efectuat intr-un laborator acreditat
conform Standardului european pentru dezinfectante chimice si
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antiseptice EN 14885:2015. Raportul trebuie sa contina rezultatele
testarii eficacitatii pentru fiecare dintre activitatile declarate pe eticheta
si in dosarul tehnic al produsului;

g’) pentru produsele biocide TP 3 - Igiend veterinara, TP 4 -
Produse alimentare si hrana pentru animale, TP 5 - Apa potabila pentru
animale, rapoartele de testare acceptate vor fi efectuate intr-un
laborator acreditat conform unui standard recunoscut international.

g’) solicitantii care au depus cerere de avizare anterior intrarii in
vigoare a prezentului ordin au obligatia ca in termen de 120 de zile de la
emiterea avizului sd actualizeze documentatia privind eficacitatea
produsului biocid care face parte din grupa principala 1: Dezinfectanti,
TP 1 si TP 2, avand indicatie de utilizare in unitati sanitare, cu rapoarte
de testare prevazute la lit. g1);

g°) rapoartele de testare prevazute la lit. g1), g3) si g5) trebuie sa
fie emise ulterior datei de publicare a standardului EN 14885:2015.

h) dovada inregistrarii/notificarii/autorizarii ca produs biocid in tara
de origine sau intr-un alt stat membru al Uniunii Europene, acolo unde
este cazul;

i) un document emis si semnat de catre firma producatoare prin
care se autorizeaza firma solicitanta ca reprezentant pentru punerea la
dispozitie a produsului pe piata pe teritoriul Roméaniei.”

Consiliul constata ca cerinta comuna celor doua loturi contestate si
pe aceea ca produsul trebuie sa fie avizat de Ministerul Sanatatii
(Comisia Nationala Produse Biocide), ofertantul fiind obligat sa depuna
aviz valabil la data de depunere a ofertelor si sa il mentina valabil pe
toata perioada de livrare a produselor.

Or, in contextul in care, pentru obtinerea avizului de plasare pe
piata, pe teritoriul Romaniei, a produsului ofertat, este necesara
prezentarea tuturor documentelor si informatiilor cuprinse in textul art. 4
din Ordinul nr. 10/368/11 din 2010, detinerea avizului atestand
indeplinirea tuturor cerintelor impuse de lege pentru punerea pe piata, in
Romania, devine nejustificat ca autoritatea contractanta sa impung,
suplimentar, si prezentarea unui certificat de conformitate, a unei
declaratii de conformitate, a unei declaratii de calitate cu respectarea
normelor in vigoare UE si cu traducerile aferente in limba romana.

In consecinta, urmeaza ca autoritatea contractanta sa elimine
aceasta din urma specificatie.

O alta solicitare a ... este cea de obligare a autoritatii contractante
la modificarea cerintei: ,Documentele se vor prezenta in limba roméana
sau se vor prezenta legalizate si cu traducere autorizata legalizata in
limba romana (unde este cazul)”, in sensul ,Documentele se vor
prezenta in limba romana, respectiv (acolo unde este cazul) in traducere
autorizata”, critica intemeiata, care va fi admisa de catre Consiliu, dat
fiind ca aceasta cerinta este disproportionata in raport cu scopul
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procedurii de atribuire, iar prin depunerea documentelor semnate cu
semnatura electronica extinsa, acestea sunt asimilate, in ceea ce
priveste conditiile si efectele, cu inscrisul sub semnatura privata, nefiind
justificata solicitarea de legalizare a acestora.

Pentru a decide astfel, Consiliul are in vedere prevederile art. 5, 6
si 7 din Legea nr. 455/2001 privind semnatura electronica, conform
carora: i

»art. 5. Inscrisul in forma electronica, caruia i s-a incorporat, atasat
sau i s-a asociat logic o semnatura electronica extinsd, bazata pe un
certificat calificat nesuspendat sau nerevocat la momentul respectiv si
generata cu ajutorul unui dispozitiv securizat de creare a semnaturii
electronice, este asimilat, in ceea ce priveste conditiile si efectele sale,
cu inscrisul sub semnatura privata.

art. 6. Inscrisul in forma electronica, caruia i s-a incorporat, atasat
sau i s-a asociat logic o semnatura electronica, recunoscut de catre cel
cdruia i se opune, are acelasi efect ca actul autentic intre cei care I-au
subscris si l"nt:re cei care le reprezinta drepturile.

art. 7. In cazurile in care, potrivit legii, forma scrisa este ceruta ca
o conditie de proba sau de validitate a unui act juridic, un inscris in
forma electronica indeplineste aceasta cerinta dacd i s-a incorporat,
atasat sau i s-a asociat logic o semnatura electronicad extinsa, bazata pe
un certificat calificat si generata prin intermediul unui dispozitiv securizat
de creare a semnaturii”.

In continuare, ... cere si obligarea autoritatii contractante Ila
introducerea cerintei: ,S3 prezinte perioada de stabilitate si siguranta in
timp impotriva contaminarii timp de .. (care trebuie aratata de
autoritatea contractanta, in raport de necesitatile sale) din momentul
deschiderii recipientului, cu prezentarea de rapoarte de testare (sau alte
probe obiective si tehnice) pentru dovedirea acestei perioade"..

Vazand argumentele din contestatie, Consiliul constata utilitatea
specificatiei propusa de contestatoare, in conditile in care potrivit
caietului de sarcini, autoritatea contractanta a prevazut pentru acest
produs o valabilitate de minimum 24 luni de la data receptiei cantitative
si calitative.

Asa cum util face trimitere si contestatoarea, Consiliul observa ca
in Ordinul OMS nr. 1082/2016, pentru dezinfectia igienica a mainilor prin
frecare, se mentioneaza ,Sa prezinte perioada de
valabilitate/stabilitate/siguranta in timp Impotriva contaminarii, din
momentul deschiderii recipientului (conform Ordinului ministrului
sanatatii nr. 961/2016, cu modificarile ulterioare).”

Asadar, fiind utila informatia pentru autoritatea contractanta,
direct interesata atat de valabilitatea generala a produsului, cat si de cea
specifica, ce intervine dupa deschiderea recipientului, Consiliul stabileste
ca specificatia propusa de contestatoare este necesar fi inserata in
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caietul de sarcini, urmand ca ofertantii sa prezinte si un document tehnic
in acest sens.

Fata de cele ce preced, in temeiul art. 26 alin. (2) si alin.(5) din
Legea nr. 101/2016, Consiliul va admite contestatia formulata de ..., in
contradictoriu cu ....

Va obliga autoritatea contractanta, ca, in termen de maximum 10
zile lucratoare de la primirea deciziei Consiliului, sa remedieze
documentatia de atribuire, cu respectarea celor evocate in considerente,
sa aduca modificarile astfel efectuate la cunostinta operatorilor
economici interesati de participarea la aceasta procedura si sa
stabileasca o noua data limita pentru primirea ofertelor.

Prezenta decizie va fi obligatorie pentru partile cauzei potrivit
dispozitiilor art. 28 alin. (1) din Legea nr. 101/2016, cu modificarile si
completarile ulterioare.

Impotriva prezentei decizii se va putea formula plangere la instanta
de judecata competenta, atat pentru motive de nelegalitate, cat si de
netemeinicie, in termen de 10 zile de la comunicare pentru partile
cauzei, respectiv de la data luarii la cunostinta de catre alte persoane
vatamate potrivit prevederilor art. 29 si 32 din Legea nr. 101/2016, cu
modificarile si completarile ulterioare.

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

Admite contestatia formulata de ..., in contradictoriu cu .... Obliga
autoritatea contractanta, ca, in termen de maximum 10 zile lucratoare
de la primirea deciziei Consiliului, sa remedieze documentatia de
atribuire, cu respectarea celor evocate in considerente, sa aduca
modificarile astfel efectuate la cunostinta operatorilor economici
interesati de participarea la aceasta procedura si sa stabileasca o noua
data limita pentru primirea ofertelor.

Prezenta decizie este obligatorie pentru partile cauzei.

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