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. .......

Prin contestatia inregistrata la Consiliul National de Solutionare a
Contestatiilor sub nr. 13225/14.03.2023, formulata de SC L, cu sediul in
registrata la Oficiul Registrului Comertului sub nr. ...., avand CUI ...,
reprezentata legal prin administrator - ing. ..., reprezentata conventional
prin Av. ... cu sediul in ..., impotriva procedurii de licitatie deschisa
privind atribuirea acordului - cadru avand ca obiect ,Dezinfectanti”,
organizata de catre ... cu sediul in ...in calitate de autoritatea
contractanta, s-a solicitat:

- obligarea autoritatii contractante la modificarea caietului de sarcini al
achizitiei in raport de cererile din continutul contestatiei,

- obligarea autoritatii contractante la plata cheltuielilor de judecata
ocazionate de solutionarea contestatiei (onorariu avocat - 2.200 lei).

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

Prin contestatia inregistrata la Consiliul National de Solutionare a
Contestatiilor sub nr. 13225/14.03.2023, SC ... SRL, in calitate de
operator economic interesat de participarea la procedura de atribuire in
cauza, critica o serie de prevederi ale documentatiei de atribuire.

Contestatoarea, mentioneaza ca achizitia are ca obiect un numar
de 19 produse, din care 15 sunt dezinfectanti.

1. In ceea ce priveste dezinfectantii, respectiv PRODUSUL 1 -
maini, contestatoarea  solicita obligarea autoritatii contractante Ia
precizarea cerintei Testat dermatologic, in sensul adaugarii sintagmei
»de laboratoare acreditate”.

Potrivit REGULAMENTULUI UE nr. 765/2008 din 9 iulie 2008

(de stabilire a cerintelor de acreditare si de supraveghere a pietei in
ceea ce priveste comercializarea produselor si de abrogare a
Regulamentului (CEE) nr. 339/93),

»(.1) Este necesar sa se garanteze ca produsele care beneficiaza de
libera circulatie a marfurilor in cadrul Comunitatii indeplinesc cerinte care
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ofera un nivel ridicat de protectie a intereselor publice precum sanatatea
si siguranta in general, sandtatea si siguranta la locul de munca,
protectia consumatorilor, protectia mediului si securitatea, garantadnd
totodata ca libera circulatie a produselor nu este restrictionata intr-o
masura mai mare decdt cea permisa prin legislatia comunitard de
armonizare sau in alte norme comunitare corespunzatoare. Astfel, ar
trebui elaborate dispozitii cu privire la normele referitoare la acreditare,
supravegherea pietei, verificarea produselor provenite din tarile terte si
marcajul CE.

(2) Este necesara stabilirea unui cadru general de norme si principii
legate de acreditare si de supravegherea pietei. Cadrul respectiv nu ar
trebui sa afecteze normele de fond ale legislatiei in vigoare care stabilesc
dispozitii ce trebuie respectate in scopul protejarii intereselor publice
precum sanatatea, siguranta si protectia consumatorilor si a mediului, ci
ar trebui sa aiba ca scop eficientizarea aplicarii acestora."

Art. 2

Definitii

In sensul prezentului regulament se aplica urmatoarele definitii:

10. "acreditare" inseamna o atestare de catre un organism national
de acreditare a faptului ca un organism de evaluare a conformitatii
indeplineste cerintele stabilite prin standarde armonizate, si, dupa caz,
orice alte cerinte suplimentare, inclusiv cele stabilite in cadrul schemelor
sectoriale relevante, pentru realizarea activitatilor specifice de evaluare a
conformitatii;

11. "organism national de acreditare" inseamna singurul organism
dintr-un stat membru care realizeaza acreditarea dispundnd de
autoritatea conferita de statul respectiv;

12. '"evaluare a conformitatii" inseamna procesul prin care se
evalueaza daca s- a demonstrat indeplinirea cerintelor specificate pentru
un produs, un proces, un serviciu, un sistem, o persoana sau un
organism,;

13. "organism de evaluare a conformitatii" inseamna un organism
care efectueaza activitati de evaluare a conformitatii, inclusiv etalonare,
incercare, certificare si inspectie;

Art. 5

Activitatea de acreditare

(1) Atunci cadnd un organism de evaluare a conformitatii solicita
acest lucru, organismele nationale de acreditare evalueaza daca
organismul de evaluare a conformitatii este competent sa realizeze o
activitate specifica de evaluare a conformitatii. In cazul in care se
constata ca organismul national de acreditare este competent, acesta
emite un certificat de acreditare in acest sens

Asadar, existenta unei acreditari a organismului de evaluare a
conformitatii (in speta, a compatibilitatii produsului cu pielea) este, in
UE, o conditie de valabilitate a oricaror testari efectuate de acesta.
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2. Contestatoarea solicita obligarea autoritatii contractante la
modificarea cerintei ,Continut in alcool de min 60%” in sensul:

,Continut de alcool intre 60 si 80 %", recomandat prin ,Ghidul OMS
privind igiena mainilor in unitatile medicale” p.34 - ,.Activitatea
antimicrobiana a alcoolilor rezulta din capacitatea acestora de a denatura
proteinele. Solutiile de alcooli care contin 60-80% sunt cele mai
eficiente, cele cu o concentratie mai mare avand o eficientd mai scazuta.
Acest paradox rezulta din faptul ca proteinele nu sunt usor de
denaturant in absenta apei".

Daca in ce priveste substanta activa din compozitia antisepticului
(alcoolii) autoritatea contractanta a formulat o cerere compatibila cu
prevederile art.3 lit.c) si e) ANEXA nr.3 la OMS nr.1761/2021, procentul
de participare a alcoolilor la compozitia acestuia trebuie sa fie cel aratat
de O.M.S. pentru argumentul citat.

3. Contestatoarea solicita obligarea autoritatii contractante la
introducerea cerintei "Sa prezinte perioada de stabilitate si de siguranta
in timp impotriva contamindrii 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”.

Se invoca in acest sens, principiul stabilit in art.19 (2) lit.c) ANEXA
nr. 1 la OMS nr. 1761/2021 - ,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", care, in speta produsului de maini, impune respectarea regulii
prevazute de art. 2 ANEXA nr.3 la OMS nr.1761/2021 - ,c) pe flacon se
noteaza data si ora deschiderii;" - necesara evident pentru stabilirea
momentului de la care incepe sa curga perioada de stabilitate si
eficacitate care terbuie ofertata corespunzator necesitatii precizate de
autoritatea contractanta.

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.

In sustinerea actiunii sale, contestatoarea invoca decizia CNSC
nr. ...

In ceea ce priveste produsul nr. 3 - COVORAS ANTIBACTERIAN,
este prevazuta cerinta unei eficacitati antimicrobiene a produsului -
utilizat in zonele care necesita absenta totald a agentilor contaminanti si
pastrarea unui nivel foarte ridicat de igiena. Grad mare de protectie,
retine murdaria si bacteriile de pe incaltaminte, formeaza bariera
impotriva dezvoltarii si raspandirii microorganismelor, nefiind precizat
felul in care operatorii economici vor demonstra indeplinirea acestei
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cerinte, respectiv cum va evalua autoritatea contractanta indeplinirea
acestei cerinte.

Astfel, atat in temeiul art. 154 din Legea nr. 98/2016, cat si al
principiului transparentei (competitiei si evaluarii), contestatoarea
solicita obligarea autoritatii contractante la solicitarea prezentarii de
testari ale eficacitatii utilizarii produsului ofertat conform standardului
ASTM 2180-18.

Standard Test Method for Determining the Activity of Incorporated
Antimicrobial Agent(s) In Polymeric or Hydrophobic Materials

Este singurul standard international care furnizeaza dovada
activitatii antimicrobiene a produsului solicitat de autoritatea
contractanta.

1. In ceea ce priveste produsul nr. 7 DEZINFECTANT SUPRAFETE,
avand in vedere cerinta exprimata de autoritatea contractanta -
produsele biocide apartindnd tipurilor ce produs TP2 si TP4, se solicita
obligarea autoritatii contractante la precizarea ca produsele ofertate
trebuie sa se afle inscrise in ultima editie a REGISTRULUI NATIONAL AL
PRODUSELOR BIOCIDE, cu respectivele mentiuni de tip.

2. Contestatoarea apreciaza ca autoritatea contractanta este
datoare sa indice in mod exact, clar si precis care este spectrul de
activitate microbicida al produsului solicitat.

In opinia contestatoarei, acest spectru trebuie sa fie cel aratat de
standardul EN 14885:2022 pentru un produs destinat dezinfectiei
suprafetelor in aria medicala aplicat cu actiune mecanica (stergere):

4.3.2.7 Surface disinfection with mechanical action

European Standards to be passed

Bactericidal activity EN 13727 (2/1), EN 16615 (2/2)

Yeasticidal activity EN 13624 (2/1). EN 16615 (2/2)
Additional European Standards

Fungicidal activity EN 13624 (2/1)

Tuberculociclal/Mycobactericidal | EN 14348 (2/1)

activity

V1ru01dal activit 3/ against enveloped| EN 14476 /1)
viruses / Limited spectrum virucidal
activity /Virucidal act1V1ty

Sporicidal activity agamnst C. diff./| EN 17126 (/1)
Sporicidal activity

Corectat in sensul aratat de art.1 ANEXA nr. 1 la OMS nr.
1761/2021 care, in definitia dezinfectiei de nivel scazut (adecvata
spatiilor autoritatii contractante), arata care sunt activitatile microbicide
pretinse de normatorul national pentru un asemenea produs:

,,AArt. 1

In sensul prezentelor norme, termenii de mai jos au urmatoarele
semnificatii:

f) dezinfectie de nivel scazut - procedura de dezinfectie prin care se
realizeaza distrugerea majoritatii bacteriilor in forma vegetativa, a unor
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fungi si a unor virusuri, fara actiune asupra micobacteriilor, sporilor de
orice tip, virusurilor neanvelopate si a mucegaiurilor”.

Din coroborarea celor doua acte normative, spectrul potrivit
scopului achizitiei produsului este:

BACTERICID - EN 13727 si EN 16615, LEVURICID - EN 13624 si EN
16615 VIRUCID - EN 14476 (asupra virusilor anvelopati).

3. Contestatoarea solicita obligarea autoritatii contractante la
precizarea ca toate eficacitatile spectrului de activitate microbicida al
produsului trebuie dovedite prin testari efectuate in conditii de murdarie.

Se are in vedere definitia conditiilor de testare in conditii de
murdarie prezenta in STANDARD,

(,3.3.4.2.

conditii de murdarie

conditii reprezentative pentru suprafetele care sunt cunoscute ca ar
contine sau ar putea contine substante organice si/sau anorganice").

Ori, suportul de dezinfectat mentionat de autoritatea contractanta
in chiar titulatura caietului de sarcini (SUPRAFETELE) este cunoscut ca ar
contine asemenea substante interferente, a caror prezenta poate reduce
efectul operatiunii de dezinfectie.

In acest sens, contestatoarea invoca Decizia Curtii de Apel CLUJ nr.
201/09.02.2023 in dosarul nr. 1370/33/2022.

1. In ceea ce priveste produsul nr. 10 - DEZINFECTANT TABLETE

EFERVESCENTE, avand in vedere cerinta exprimata de autoritatea
contractanta - produsele biocide apartindnd tipurilor de produs TP2,
TP4.,
Contestatoarea solicita obligarea autoritatii contractante la precizarea ca
produsele ofertate trebuie sa se afle inscrise in ultima editie a
REGISTRULUI NATIONAL AL PRODUSELOR BIOCIDE, cu respectivele
mentiuni de tip.

2. Contestatoarea apreciaza ca autoritatea contractanta este
datoare sa indice in mod exact, clar si precis care este spectrul de
activitate microbicida al produsului solicitat.

In opinia acesteia, acest spectru trebuie sa fie cel aratat de
STANDARD pentru un produs destinat dezinfectiei suprafetelor in aria
medicala aplicat cu actiune mecanica (stergere):

4.3.2.7 Surface disinfection with mechanical action

European Standards to be passed
Bactericidal activity EN 13727 (2/1). EN 16615 (2/2]
Yeasticidal activity EN 13624 (2/1), EN 16615 (2/2)
Additional European Standards
Fungicidal activity EN 13624 (2/1)
Tuberculocidal/Mycobactericidal EN 14348 (2/1)
activity
Viracidal activity against enveloped EN 14476 (/1)

viruses / Limited spectrum viruridal
activity /Virucidal activity
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Sporicidal activity against C. diff.j
Shoriddal activity - EN 17126 (2/1)

Corectat in sensul aratat de art. 1 ANEXA nr. 1 la OMS nr.
1761/2021 care, in definitia dezinfectiei de nivel scazut (adecvata
spatiilor autoritatii contractante), arata care sunt activitatile microbicide
pretinse de normatorul national pentru un asemenea produs:

JArt. 1

In sensul prezentelor norme, termenii de mai jos au urmétoarele
semnificatii:

f) dezinfectie de nivel scazut - procedura de dezinfectie prin care se
realizeaza distrugerea majoritatii bacteriilor in forma vegetativa, a unor
fungi si a unor virusuri, fard actiune asupra micobacteriilor, sporilor de
orice tip, virusurilor neanvelopate si a mucegaiurilor”.

Din coroborarea celor doua acte normative, spectrul potrivit
scopului achizitiei produsului este:

BACTERICID - EN 13727 si EN 16615, LEVURICID - EN 13624 si EN
16615 VIRUCID - EN 14476 (asupra virusilor anvelopati).

3. Contestatoarea solicita obligarea autoritatii contractante la
precizarea ca toate eficacitatile spectrului de activitate microbicida al
produsului trebuie dovedite prin testari efectuate in conditii de murdarie.

In acest sens, se invoca din nou Decizia Curtii de Apel CLUJ nr.
201/09.02.2023 in dosarul .nr. 1370/33/2022).

In ceea ce priveste produsul 11 - DEZINFECTANT MAINI,
contestatoarea reitereaza aceleasi cereri ca in cazul produsului 1.

1. In ceea ce priveste produsul 13 - SAPUN LICHID CU
DEZINFECTANT 500 ML, pentru evitarea neclaritatii cerintei de ambalare
a produsului, contestatoarea solicita obligarea autoritatii contractante la
eliminarea din titulatura achizitiei indicatia ,500 ML".

Aceasta vine in contradictie cu cerinta din corpul caietului de sarcini
produs - Ambalare - min 500 ml - max 1000 ml, cerinta care asigura
necesitatea asigurarii unei competitii largi si echitabile.

Intrucat autoritatea contractanta achizitioneaza un produs, iar nu
ambalajul acestuia, se impune inlocuirea mentiunilor din rubricile
caietului de sarcini

UM CANTITATE

BUC 7476

cu cele prevazute de sistemul metric in care trebuie sa fie
organizata achizitia, respectiv - L si 7.476.

Contestatoarea solicita obligarea autoritatii contractante la
introducerea cerintei "Sa prezinte perioada de stabilitate si de siguranta
in timp impotriva contaminarii timp de ... (care trebuie aratatd 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”.
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1. In ceea ce priveste produsul 16 - DEZINFECTANT PULBERE,
contestatoarea apreciaza ca autoritatea contractanta este datoare sa
indice in mod exact, clar si precis care este spectrul de activitate
microbicida al produsului solicitat.

In opinia acesteia, acest spectru trebuie sa fie cel aratat de
STANDARD pentru un produs destinat dezinfectiei suprafetelor in aria
medicala aplicat cu actiune mecanica (stergere):

4.3.2.7 Surface disinfection with mechanical action

European Standards to be passed

Bactericidal activity EN 13727 (2/1), EN 16615 (2/2)

Yeasticidal activity EN 13624 (2/1). EN 16615 (2/2)
Additional European Standards

Fungicidal activity EN 13624 (2/1)

Tuberculocidal/Mycobactericidal activity EN 14348 (2/1)
Virucidal activity against enveloped viruses /| EN 14476 (2/1)
Limited  spectrum  virucidal  activity
/Virucidal activity

Sporicidal activity against C. diff./ Sporicidal| EN 17126 (2/1)
activity

Corectat in sensul aratat de art.1 ANEXA nr. 1 la OMS nr.
1761/2021 care, in definitia dezinfectiei de nivel inalt (solicitata de
autoritatea contractanta), arata care sunt activitatile microbicide pretinse
de normatorul national pentru un asemenea produs:

,,AArt. 1

In sensul prezentelor norme, termenii de mai jos au urmatoarele
semnificatii: d) dezinfectie de nivel inalt - procedura de dezinfectie prin
care se realizeaza distrugerea bacteriilor in forma vegetativa, fungilor,
virusurilor, micobacteriilor si @ majoritatii sporilor bacterieni.".

Adica, din coroborarea celor doua acte normative, spectrul potrivit
scopului achizitiei produsului este:

BACTERICID - EN 13727 si EN 16615,

LEVURICID-EN 13624 si EN 16615,

FUNGICID-EN 13624,

VIRUCID - EN 14476 (deplin),

MICOBACTERICID - EN 14348,

SPORICID-EN 17126.

2. Contestatoarea solicita obligarea autoritatii contractante la
precizarea ca dovada efectelor microbicide din spectrul de activitate ce
se va stabili definitiv trebuie facuta prin testari in conditii de murdarie.

Se are in vedere ca autoritatea contractanta solicita un produs
detergent-dezinfectant (cu actiune simultana de curatare si dezinfectie):
pentru curatarea si dezinfectia suprafetelor

Cererea contestatoarei este sprijinita de regula exprimata de
autoritatea UE in materie de produse chimice - ECHA - in

Guidance on the Biocidal Products Regulation
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Volume II Efficacy - Assessment and Evaluation (Parts B+C)
Version 3.0 April 2018, p.58:

,Cand un produs pretinde o actiune combinata de curatare si
dezinfectie, produsul trebuie testat in conditii de murdarie”.

Operatiunea de curatare pretinsa a fi efectuat concomitent cu
DEZINFECTIE inseamna (art.3 ANEXA nr.1 la OMS nr.1761/2016):

JArt. 3

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

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

1. In ceea ce priveste produsul 17 - DEZINFECTANT
INSTRUMENTAR, contestatoarea apreciaza ca autoritatea contractanta
este datoare sa indice in mod exact, clar si precis care este spectrul de
activitate microbicida al produsului solicitat.

Acest spectru trebuie sa fie cel aratat de STANDARD pentru un
produs destinat dezinfectiei instrumentarului in aria medicala:

4.3.2.S Instrument disinfection

European Standards to be passed
Bactericidal activity EN 13727 (2/1). EN 14561 (2/2)
Yeasticidal activity EN 13624 (2/1), EN 14562 (2/2)
Additional European Standards
Fungicidal activity EN 13624 (2/1). EN 14562 (2/2)
Tuberculocidal / Mvcobactericidal | EN 14348 (2/1), EN 14563 (2/2)
activity
Virucidal activity against EN 14476 (2/1). EN 17111 (2/2)
enveloped viruses / Virucidal
activity
Sporicidal activity against C. diff./ | EN 17126 (2/1)
Sporicidal activity

Corectat in sensul aratat de art.1 ANEXA nr. 1 la OMS
nr.1761/2021 pentru fiecare nivel de dezinfectie - pe care autoritatea
contractanta trebuie sa-l precizeze in caietul de sarcini:

- de nivel inalt:

,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”.

Caz in care spectrul potrivit este:

BATERICID - EN 13727 si EN 14561

FUNGICID - EN 13624 si EN 14562

VIRUCID - EN 14476 (deplin) si EN 17111

MICOBACTERICID - EN 14348 si EN 14563
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SPORICID - EN 17126

- de nivel mediu:

.€) 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.

Caz in care spectrul potrivit este:

BATERICID - EN 13727 si EN 14561

FUNGICID - EN 13624 si EN 14562

VIRUCID - EN 14476 (deplin)

MICOBACTERICID - EN 14348 si EN 14563

- de nivel scazut:

,f) dezinfectie de nivel scazut - procedura de dezinfectie prin care
se realizeaza distrugerea majoritatii bacteriilor in forma vegetativa, a
unor fungi si a unor virusuri, fara actiune asupra micobacteriilor, sporilor
de orice tip, virusurilor neanvelopate si a mucegaiurilor”.

Caz in care spectrul potrivit este:

BATERICID - EN 13727 si EN 14561

FUNGICID - EN 13624 si EN 14562

VIRUCID - EN 14476 si EN 17111 (asupra virusilor anvelopati).

Autoritatea contractanta a transmis punctul de vedere nr.
7238/17.03.2023, inregistrata la Consiliu sub nr. 14569/17.03.2023,
prin care solicita respingerea contestatiei formulata de SC ... SRL ca
neintemeiata.

In ceea priveste solicitarea de a obliga autoritatea contractanta sa
modifice caietul de sarcini in raport cu cerintele din contestatie, se
mentioneaza ca, legal nu exista aceasta obligativitate, autoritatea
contractanta avand dreptul sa intocmeasca documentatia de atribuire
respectiv caietul de sarcini in functie de propriile necesitati, urmarind
interesul institutiei fara a a genera un prejudiciu operatorilor economici
participanti prin restrangerea concurentei la procedura si nu favorizeaza
sau elimina participarea la procedura de atribuire a anumitor operatori
economici sau a anumitor produse, cu exceptia celor care nu corespund
necesitatilor obiective ale autoritatii.

Operatorii economici care doresc sa participe la o procedura de
achizitie, au dreptul de a solicita autoritatii contractante clarificari cu
privire la documentatia de atribuire, dar legal nu au dreptul de a impune
anumite cerinte de modificare a acesteia.

Fata de aceste aspect, o asemenea abordare din partea operatorilor
economici reprezinta un abuz care poate sa duca la declansarea unei
epidemii prin intarzierea procedurii si punerea in aplicare a procedurilor
de igienizare implementate in centrele din subordine.

Mai mult decat atat, caietul de sarcini conform legii achizitiilor
publice include cerintele minime. Prin solicitarea documentelor tehnice
(fisa tehnica, fisa de securitate, aviz) operatorul economic isi asuma
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actualizarea informatiilor si conformarea produselor la standardele de
conformitate in vigoare.

In concret, cu referire la cerintele contestatorului de reformare a
unora dintre prevederile caietului de sarcini si de completare a acestora,
se mentioneaza urmatoarele:

a) Dezinfectant maini: autoritatea contractanta a respectat
standardul 14885:2022 fara a introduce cerinte specifice pentru a oferi
posibilitatea operatorilor economici sa aplice fara limite. Operatorii
economici interesati de participarea la licitatie aplica fiind documentari in
acest sens. Caietul de sarcini specifica min 60% fara a impune un
interval. Min 60% inseamna ca sunt acceptate produsele cu o cantitate
egala sau mai mare de 60% alcool. Ca urmare cerinta din documentatie
se conformeaza prevederilor art. 3 lit. c) si €) ANEXA la OMS nr
1761/2021; Evaluarea ofertelor se va face avand ca referinta Standardul
EN 14885: 2022.

Operatorii economici interesati aplica in cunostinta de cauza si se
conformeaza inclusiv in ceeea ce priveste perioada de stabilitate si de
siguranta in timp Tmpotriva contaminarii, fara a restrictiona participarea
prin a mentiona un interval - in sensul de a nu bloca procedura. Daca se
aduc modificarile cerute de contestator, se poate gasi un alt operator
economic care sa se simta nedreptatit si se vor intarzia achizitiile de
dezinfectant,.

b) Covoras antibacterian: inregistrarea dispozitivelor medicale la
introducerea pe piata. Producatorul sau reprezentantul autorizat al
producatorului stabilit in Romania are obligatia sa se inregistreze la
ANMDM cand introduce dispozitive medicale: Se admite introducerea pe
piatda sau punerea in functiune numai a dispozitivelor medicale care
poarta marcajul european de conformitate CE, marcaj care semnifica
faptul ca aceste dispozitive au fost supuse evaluarii conformitatii in
Romania sau oricare stat UE. Ca atare, ambalajul dispozitivelor medicale
trebuie sa contina marcajul CE Regulamentul (UE) 2017/745 privind
dispozitivele medicale - Garantarea sigurantei si a performantei
dispozitivelor medicale.

Regulamentul stabileste norme mai stricte privind modul in care
sunt desemnate, organizate si monitorizate organismele notificate
independente, care evalueaza conformitatea dispozitivelor medicale cu
grad de risc mediu si ridicat Tnainte ca acestea sa fie introduse pe piata.

Obligatiile producatorilor si ale altor operatori economici:

Producatorii au obligatii mai clare si mai stringente privind
monitorizarea calitatii, a performantei si a sigurantei dispozitivelor.

Acestia trebuie sa asigure o acoperire financiara suficienta cu
privire la raspunderea lor potentiala in temeiul Directivei 85/374/CEE
privind raspunderea pentru produse (a se vedea sinteza), iar masurile
aferente trebuie sa fie proportionale cu clasa de risc, tipul de dispozitiv si
dimensiunea intreprinderii.
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Producatorii trebuie sa instituie sisteme de management al calitatii
si de supraveghere post - comercializare proportionale cu clasa de risc si
tipul de dispozitiv.

In cazul unor prejudicii cauzate de un dispozitiv cu defecte,
reprezentantul autorizat al fabricantului raspunde impreuna si solidar.

In cazul in care in dispozitivele medicale invazive sunt prezente
substante periculoase, care sunt cancerigene, mutagene sau toxice
pentru reproducere sau care pot interfera cu sistemele endocrine, dincolo
de un anumit prag, producatorii trebuie sa justifice prezenta acestora
organismului notificat.

De asemenea, sunt stabilite obligatii specifice pentru operatorii
economici afiliati: reprezentanti autorizati, importatori, distribuitori si cei
care se ocupa de sisteme si pachete de proceduri.

c) Dezinfectant suprafete, Dezinfectant pulbere, Dezinfectant
instrumentar:

Cerinta minima pentru ca un produs sa se conformeze standardului
EN 14885:2022 Antiseptice si dezinfectante chimice, nu restrictioncaza
participarea operatorilor economici interesati. Acestia aplica in cunostinta
de cauza. Evaluarea se va face avand ca referinta acest standard.

Referitor la critica contestatoarei conform careia ,produsele
ofertate trebuie sa se afle inscrise in ultima editie a Registrul National al
Produselor Biocide”, se mentioneaza ca la momentul evaluarii ofertelor
se verifica daca produsele ofertate de toti operatorii economici
participanti se regasesc in Registrul National al Produselor Biocide. Acest
registru reprezinta cheia de control ca produsul este plasat pe piata in
conditiile legii. Atata timp cat se regaseste in acest registru, autoritatea
contractanta este convinsa de conformitatea cu legislatia in vigoare.
Evaluarea produselor biocide si actualizarea informatiilor este de
competenta Comisiei Nationale a Produselor Biocide.

In caietul de sarcini se face referire la Ordinul nr. 1761/2021 -
Normele tehnice privind curatarea, dezinfectia si sterilizarea in unitatile
sanitare publice si private si la metoda de aplicare a produsului solicitat
(imersie, stergere). Evaluarea ofertelor se va face avand ca referinta si
acest act legislativ in functie de centrul din subordine care aplica
produsul.

d) Sapun lichid cu dezinfectant 500ml: Fata de aspectele solicitate
si pentru eliminarea eventualelor neclaritati, se introduce corectie,
cerinta- ambalare max. 500 ml, iar UM-buc.

Dupa depunerea contestatiei, contestatoarea a depus cautiunea in
valoare de 9.513,28 lei, prin recipisa de consemnare nr. 208972382/
1/13.03.2023, emisa de CEC Bank, Sucursala Victoria

Cautiunea constituita se va restitui contestatoarei, la cerere, nu mai
devreme de 30 de zile de la data ramanerii definitive a hotarérii, in
temeiul art. 61* alin. (5), (6) si (7) din Legea nr. 101/2016, astfel cum a
fost modificata si completata.
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Analizand documentele depuse la dosarul cauzei, Consiliul constata
urmatoarele:

.., in calitate de autoritate contractanta, a organizat procedura de
licitatie deschisa privind atribuirea acordului - cadru avand ca obiect
.Dezinfectanti”. In acest sens a elaborat documentatia de atribuire
aferenta si a publicat in SEAP anuntul de participare nr. .../05.03.2023.

Pe fondul contestatiei, Consiliul retine ca pentru PRODUSUL 1 -
Dezinfectant maini, contestatoarea solicita obligarea autoritatii
contrctante la precizarea cerintei Testat dermatologic, in sensul adaugarii
sintagmei ,de laboratoare acreditate”.

Consiliul va respinge ca nefondata critica, intrucdt inseamna
adaugarea unei restrictii la documentatie. Lipsa unei astfel de cerinte din
documentatia de atribuire nu este de natura sa vatame societatea
contestatoare, aceasta avand posibilitatea de a demonstra prin orice
inscrisuri ca produsul sau a fost testat dermatologic, chiar si la un
laborator propriu, astfel de informatii referitoare la testarea dermatologica
regasindu-se chiar si pe prospectele produselor cosmetice.

Regulamentul invocat nu este aplicabil in cauza, el referindu-se la
existenta laboratoarelor acreditate pentru efectuarea analizelor in vederea
aplicarii marcajului CE ori punerii pe piata a produselor biocide, in baza
ORDINULUI nr. 10/368/11/2010 privind aprobarea procedurii de avizare a
produselor biocide care sunt plasate pe piata pe teritoriul Romaniei, si
pentru evaluarea ofertelor in cadrul unor proceduri de atribuire, unde
participa doar produse inscrise in Registrul National al Produselor Biocide.

Totodata, la pct. 5 din preambul se mentioneaza urmatoarele:
,,Cadrul pentru supravegherea pietei instituit in temeiul prezentului
regulament ar trebui sa completeze si sa consolideze dispozitiile
existente in legislatia comunitara de armonizare care se refera la
supravegherea pietei si aplicarea unor astfel de dispozitii. Cu toate
acestea, in conformitate cu principiul Jex specialis, prezentul
regulament ar trebui sa se aplice numai in masura in care nu
exista dispozitii specifice cu acelasi obiectiv, de aceeasi natura
sau cu aceleasi efecte in alte norme, existente sau viitoare, din
legislatia comunitara de armonizare. Se pot constata exemple in
urmatoarele sectoare: precursorii drogurilor, aparatura medicala,
produsele medicamentoase de uz uman si veterinar, autovehiculele si
aviatia. Prin urmare, dispozitiile corespondente din prezentul regulament
ar trebui sa nu se aplice domeniilor care intra sub incidenta unor astfel
de dispozitii specifice”.

Consiliul retine ca in materia produselor biocide, exista lex
specialis, respectiv Regulamentul nr. 528/2012 privind punerea la
dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide privind
punerea la dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide,
unde se precizeaza urmatoarele:

Pagina 12 din 26



Art. 65 ,,(1) Statele membre adopta masurile necesare pentru
monitorizarea produselor biocide si a articolelor tratate introduse pe
piata pentru a stabili daca se conformeaza cerintelor impuse de prezentul
regulament. Regulamentul (CE) nr. 765/2008 al Parlamentului European
si al Consiliului din 9 iulie 2008 de stabilire a cerintelor de acreditare si
de supraveghere a pietei in ceea ce priveste comercializarea produselor
(1) se aplica in consecinta.

(2) Statele membre adopta masurile necesare pentru efectuarea
controalelor oficiale pentru a asigura respectarea prezentului
regulament. Pentru a facilita asigurarea respectarii prezentului
regulament, fabricantii produselor biocide introduse pe piata in Uniune
pastreaza, in legatura cu procesul de fabricatie, documentatia
corespunzatoare, pe suport de hartie sau in format electronic, relevanta
pentru siguranta si calitatea unui produs biocid care urmeaza a fi
introdus pe piata si pastreaza mostre ale loturilor de productie.

Documentatia include cel putin:

(a) fisele cu date privind siguranta si specificatiile substantelor
active si ale altor ingrediente utilizate la fabricarea produsului biocid;

(b) mentiuni privind diferitele operatiuni de fabricatie efectuate;

(c) rezultatele controalelor de calitate interne;

(d) identificarea loturilor de productie.

Daca este necesar pentru a asigura aplicarea uniforma a
prezentului alineat, Comisia poate adopta acte de punere in aplicare in
conformitate cu procedura de examinare prevazuta la articolul 82
alineatul (3)".

Deci, lex specialia stabileste exact in ce constau aceste verificari si
care sunt obligatiile in materie, neexistand obligatii referitoare la
eventuala cuprindere 1in documentatiile de atribuire a tuturor
documentelor aferente punerii pe piata, nerealizandu-se o verificare
completa si totala din partea autoritatilor contractante a respectarii de
catre Comisia Nationala a Produselor Biocide a procedurilor de autorizare
a produsului.

Regulamentul  nr. 528/2012 stabileste limitele  aplicarii
Regulamentului nr. 765/2008, referindu-se I|a crearea cadrului
institutional national pentru supravegherea pietei produselor biocide.

In cazul de fata, vorbim de produse deja inregistrate ca produse
biocide, aceasta cerinta existand deja in documentatia de atribuire, deci
nu se impune completarea cerintei in sensul solicitat.

Cea de-a doua critica referitoare la produsul 1 are in vedere
obligarea autoritatii contractante la modificarea cerintei ,Continut in
alcool de min 60%"” in sensul: ,Continut de alcool intre 60 si 80 %",
recomandat prin ,Ghidul OMS privind igiena mainilor in unitatile
medicale”, invocand, in acest sens, p.34 - ,.Activitatea antimicrobiand a
alcoolilor rezultd din capacitatea acestora de a denatura proteinele.
Solutiile de alcooli care contin 60-80% sunt cele mai eficiente,
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cele cu o concentratie mai mare avand o eficienta mai scazuta.
Acest paradox rezulta din faptul ca proteinele nu sunt usor de
denaturant in absenta apei".

Consiliul va respinge ca nefondata aceasta critica, pentru mai multe
motive:

Primul motiv are in vedere faptul ca in Registrul National al
Produselor Biocide nu se regaseste niciun produs hidroalcoolic pentru
igienizare si dezinfectia chirurgicala a mainilor care sa aiba in compozitie
o concentratie mai mare de 80% alcooli, indiferent de denumirea
acestora. Astfel, indiferent de denumirea alcoolilor (etanol, propanol,
propan-2-ol, fenoxietanol, alcool izopropilic, etc), nu exista un produs
care sa depaseasca concentatia de alcool de 80%, existand, in schimb,
produse care au in compozitie alcool in cantitate mai mica, in combinatie
cu alte substante.

Exista in registru si produse cu concentratii mai mari de alcool, dar
acestea sunt pentru dezinfectantii de suprafete, cum ar fi Biomar
dezinfectant pentru suprafete 85%, dar si un produs pentru maini, sub
forma de servetele (Igienol) cu 85% alcool, dar nicio solutie
hidroalcoolica.

Al doilea motiv pentru care Consiliul considera ca nu se impune
adaugarea mentiunii solicitate de contestatoare este aceea ca
modificarea unei documentatii de atribuire se impune doar daca aceasta
este restrictiva, neclara, incompletd, iar modificarea trebuie sa conduca
la inlaturarea acestor neajunsuri. In general, nu exista documentatii de
atribuire perfecte, nici chiar legea neimpunand asemenea conditii, ci
stabilind ca specificatiile tehnice trebuie sa fie suficiente pentru a se
identifica obiectul procedurii de atribuire. In conditiile in care se doreste
un dezinfectant de maini autorizat, cu o concentratie peste 60%, este
cert ca nu se vor oferta dezinfectanti cu o concentratie mai mare de
80%, din moment ce nu exista, prin urmare, ar fi redundant a se stabili
un astfel de prag maxim.

Un al treilea motiv este acela ca autoritatea contractanta este cea
care stabileste specificatiile tehnice, operatorii economici avand
posibilitatea de a se plange de ele daca sunt vatamati. Prin neimpunerea
pragului maxim, contestatoarea nu este vatamata. Modificarea
documentatiilor de atribuire trebuie sa fie o masura de exceptie, aceasta
nerealizdndu-se pentru considerente pur teoretice, ci doar daca se
justificd un interes personal, respectiv specificatiile tehnice
restrictioneaza participarea contestatorului sau informatiile nu sunt
suficient de clare pentru a se determina obiectul achizitiei, situatii care
nu se intalnesc in speta de fata.

Contestatia nu poate avea ca scop introducerea unor specificatii noi
care sa restrictioneze participarea altor operatori economici, intrucat
imperativul general este acela al deschiderii catre competitie, si nu a
limita competitia.
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In acest sens, prezintd o relevantd deosebitd prevederile art. 1 din
DIRECTIVA CONSILIULUI 89/665/CEE privind coordonarea actelor cu
putere de lege si a actelor administrative privind aplicarea procedurilor
care vizeaza cdile de atac fata de atribuirea contractelor de achizitii
publice de produse si a contractelor publice de lucrari:

Articolul 1 (1) Statele membre adopta mdasurile necesare pentru a
asigura ca, in ceea ce priveste procedurile de atribuire a contractelor
care intra in domeniul de aplicare a Directivelor 71/305/CEE s i
77/62/CEE, deciziile luate de autoritatile contractante pot face obiectul
unor cadi de atac eficiente si, in special, cat mai rapide posibil in
conformitate cu conditiile stabilite in articolele de mai jos si, in special,
articolul 2 alineatul (7), pe motiv ca respectivele decizii au incalcat
legislatia comunitara in domeniul achizitiilor publice sau
reglementarile de drept intern pentru punerea in aplicare a
acestei legislatii.

(2) Statele membre adopta masurile necesare pentru a
asigura ca nu exista nici o discriminare intre intreprinderile care
sustin ca au fost lezate in contextul unei proceduri de atribuire a
unui contract ca rezultat al distinctiei facute de prezenta
directiva intre reglementarile de drept intern de punere in
aplicare a legislatiei comunitare si alte reglementari de drept
intern.

Prin urmare, Consiliul va respinge critica respectiva ca nefondata.

In ceea ce priveste solicitarea contestatoarei de obligare a autoritatii
contractante la introducerea cerintei "Sa prezinte perioada de stabilitate
si de 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”, Consiliul retine validitatea argumentelor de mai sus.

In plus, dupa cum se poate observa din motivarea contestatiei,
critica priveste includerea unei cerinte suplimentare celor din caietul de
sarcini, in motivarea solicitarii fiind invocat aspectul ca autoritatea va
putea ajunge in situatia de a achizitiona un produs a carui valabilitate
post-deschidere recipient sa fie de (exemplu) 1 zi sau sa nu existe nicio
dovada obiectiva a declaratiei ofertantului ca produsul sau are o
valabilitate post-deschidere recipient de (exemplu) 200 zile. Asadar, din
cele expuse, se poate constata ca lipsa prevederii in discutie nu impiedica
participarea operatorului economic la procedura.

Consiliul are in vedere ca obligarea prezentarii unei astfel de probe,
in conditiile in care in documentatia de atribuire nu contine un termen de
stabilitate, s-ar ajunge in situatia de a se prezenta o proba care nu
dovedeste o cerinta a documentatiei de atribuire, ci ar reprezenta doar o
restrictionare de participare la procedura de atribuire a unor ofertanti care
nu au astfel de analize ,,obiective”. Stabilitatea solutiei dupa deschidere
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este garantata de producator, fiind un indicator obligatoriu in etapa de
verificare pentru introducerea pe piata. Contestatoarea nu arata ce,
anume, reprezinta o proba obiectiva, respectiv daca trebuie eliberata de
un laborator neutru sau poate apartine producatorului, fiind evident ca o
astfel de adaugire ar reprezenta o restrictie pentru alti operatori.

Consiliul nu poate stabili in locul autoritatii contractante cerinte
referitoare la stabilitatea solutiei.

Totodata, solicitarile contestatoarei cu privire la completarea cerintei
cu informatii referitoare la stabilirea unei perioade corespunzatoare
necesitatilor sale pentru mentinerea unei stari de siguranta a utilizarii
produsului dupa deschiderea recipientului si impunerea obligatiei
ofertantilor de a prezenta dovezi privind durata perioadei de valabilitate,
sunt redundante avand in vedere ca informatii de natura acestora sunt
date de producatorul produsului in fisa de securitate (tehnicad), eticheta
produsului si nu in ultimul rand in avizul de plasare pe piata.

Consiliul are in vedere ca cerinta in discutie este suplimentara celor
din caietul de sarcini, iar lipsa acesteia nu impiedica depunerea de catre
contestatoare a ofertei. De altfel, nici nu a fost demonstrata producerea
vreunui prejudiciu. Solicitarea nu a privit eliminarea unei cerinte care sa
restrictioneze accesul la procedura al societatii, astfel ca se constata
caracterul nefondat al solicitarii.

Se are in vedere si principiul asumarii raspunderii de la art. 2 alin.
(2) lit. f) din Legea nr. 98/2016, astfel ca informatiile privind perioada de
valabilitate/stabilitate/siguranta in timp impotriva contaminarii este
stabilita si asigurata de catre producator, conform datelor inscrise pe
ambalaj/eticheta. Ceea ce este de interes pentru autoritatea contractanta,
este sa aiba suficiente informatii din care sa rezulte pana la ce data se
poate utiliza in siguranta produsul ofertat, din ziua deschiderii.

Solicitarile contestatoarei privind completarea caietului de sarcini cu
cerinte suplimentare privind valabilitatea solutiei de lucru de la
deschiderea flaconului urmeaza a fi respinsa ca nefondata motivat de
faptul ca lipsa unei astfel de cerinte din documentatia de atribuire nu este
de natura sa vatame societatea contestatoare, aceasta avand posibilitatea
de a oferta dezinfectanti cu orice durata de valabilitate de la deschidere.

Astfel, in raport de cele anterior retinute va fi respinsa, ca
nefondata, solicitarea introducerii respectivei cerinte fiind netemeinica.

In ceea ce priveste produsul nr. 3 - COVORAS ANTIBACTERIAN,
contestatoarea aratda ca este prevazuta cerinta unei eficacitati
antimicrobiene a produsului - utilizat in zonele care necesita absenta
totala a agentilor contaminanti si pastrarea unui nivel foarte ridicat de
igiena. Grad mare de protectie, retine murdadria si bacteriile de pe
incaltaminte, formeaza bariera impotriva dezvoltarii si raspandirii
microorganismelor, nefiind precizat felul in care operatorii economici vor
demonstra 1indeplinirea acestei cerinte, respectiv. cum va evalua
autoritatea contractanta indeplinirea acestei cerinte.
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Astfel, atdt in temeiul art. 154 din Legea nr. 98/2016, cat si al
principiului transparentei (competitiei si evaluarii), contestatoarea
solicita obligarea autoritatii contractante la solicitarea prezentarii de
testari ale eficacitatii utilizarii produsului ofertat conform standardului
ASTM 2180-18. -Standard Test Method for Determining the Activity of
Incorporated Antimicrobial Agent(s) In Polymeric or Hydrophobic
Materials fiind singurul standard international care furnizeaza dovada
activitatii antimicrobiene a produsului solicitat de autoritatea
contractanta.

Consiliul va respinge critica drept nefondatda, avand in vedere
caracterul voluntar al standardelor.

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

-REGULAMENTULUI (UE) nr. 1025/2012 stabileste, in mod clar, ca:

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

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

(3) Standardizarea europeana contribuie, de asemenea, la sporirea
competitivitatii intreprinderilor, facilitand in special libera circulatie a bunurilor si
serviciilor, interoperabilitatea retelelor, mijloacele de comunicare, progresul
tehnologic si inovarea. Standardizarea europeand consolideazd competitivitatea
la nivel mondial a industriei europene, in special atunci cand este realizata in
coordonare cu organismele de standardizare internationale, si anume
Organizatia Internationald de Standardizare (ISO), Comisia Electrotehnica
Internationala (IEC) si Uniunea Internationala a Telecomunicatiilor (ITU).
Standardele au efecte economice pozitive semnificative, de exemplu prin
promovarea intrepatrunderii economice la nivelul pietei interne si incurajarea
dezvoltarii de produse noi si imbunatatite sau piete si conditii de furnizare
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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 piatd, in timp ce necesitatile
operatorilor economici si ale partilor interesate afectate in mod direct sau
indirect de catre respectivele standarde sunt prioritare si ar trebui sa ia in
considerare interesul public si sa se bazeze pe principiile fundamentale, inclusiv
pe consens. Aceste standarde ar trebui sa vizeze in primul rdnd serviciile care
au legatura cu produsele si procesele.

Articolul 2 Definitii

In sensul prezentului regulament, se aplica urmatoarele definitii:

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

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

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

-Legislatia nationala a preluat aceste dispozitii, stabilind la art. 6 din
Legea nr. 163/2015 privind standardizarea nationala, urmatoarele:
»(1) Aplicarea standardelor romane are caracter voluntar.

(2) A unu s r po deven ob
it saui par pei t pe p zonal o pe
P lo numa p or , in cazul in care considerente

de ordin public, de protectie a vietii, a sanatatii si a securitatii persoanelor
fizice, a mediului si a intereselor consumatorilor fac necesara o astfel de
masura”.

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

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

»(1) Farda a aduce atingere normelor tehnice obligatorii de la nivel
national, in masura in care sunt compatibile cu actele normative adoptate
la nivelul Uniunii Europene, s t se s i un
d urma m :

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

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

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

Deci, este exclusiv dreptul autoritatii contractante de a stabili
specificatiile intr-una dintre modalitatile prevazute mai sus.

Este eronata sustinerea contestatoarei referitoare la interpretarea
prevederilor art. 156 alin. (1) din Legea nr. 98/2016 in speta pendinte, din
moment ce nu exista nici la nivel european si nici la nivel national vreo
prevedere care sa stabileasca aplicarea in totalitate a unui standard si
care sa introduca vreo restrictie referitoare la dreptul autoritatii
contractante de a-si prevedea specificatii in varianta prevazuta la art. 156
alin. (1) lit. a) din Legea nr. 98/2016.

In sensul caracterului voluntar al standardului este si documentul
Ghidul albastru” din 2016 referitor la punerea in aplicare a normelor UE
privind produsele (Text cu relevanta pentru SEE) (2016/C 272/01)-
COMUNICARI PROVENIND DE LA INSTITUTIILE, ORGANELE SI
ORGANISMELE UNIUNII EUROPENE, care stabileste urmatoarele:

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

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

— Standardele sunt aplicate in mod voluntar.

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

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

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

,,Recurgerea la standardele armonizate mentionate in Jurnalul Oficial si
care confera o prezumtie de conformitate ramane un demers voluntar ( 177)
7, etc.

Consiliul retine ca prevederea din directiva Directiva nr. 93/42/EEC
referitoare la introducerea pe piata a dispozitivelor medicale, respectiv
inregistrarea la ANMDM, stabileste reguli privind evaluarea de
conformitate. Conformitatea nu se refera doar la standarde, acest lucru
rezultand, in mod clar, din preambulul directivei, unde se mentioneaza
urmatoarele: ,,intrucédt, pentru a demonstra conformitatea cu cerintele
esentiale si pentru a permite controlul acestei conformitati, este de
dorit sa existe standarde armonizate la nivel european care sa
previna riscurile legate de proiectarea, fabricarea si ambalarea
dispozitivelor medicale; intrucat aceste standarde europene
armonizate sunt elaborate de catre organisme de drept privat si
trebuie sa-si pastreze statutul de texte neobligatorii; intrucét, in
acest scop, Comitetul European pentru Standardizare (CEN) si Comitetul
european pentru standardizare electrotehnica  (Cenelec) sunt
recunoscute ca organisme competente pentru adoptarea standardelor
armonizate in conformitate cu orientarile generale privind cooperarea
intre Comisie s i aceste doua organisme, act semnat la 13 noiembrie
1984, intrucét, in temeiul prezentei directive, un standard armonizat
este o specificatie tehnica (standard european sau document armonizat)
adoptata, pe baza mandatului incredintat de Comisie, de catre unul sau
ambele organisme, in conformitate cu Directiva 83/189/CEE a Consiliului
din 28 martie 1983, de instituire a unei proceduri de informare in
domeniul standardelor si reglementarilor tehnice (8) si in conformitate
cu orientarile generale susmentionate;(...) Intrucdt confirmarea
respectarii cerintelor esentiale poate insemna ca investigatiile clinice
trebuie efectuate pe raspunderea producatorului; intrucat, in vederea
realizarii investigatiei clinice, trebuie prevazute mijloace adecvate de
protectie a sanatatii publicului si a ordinii publice; intrucat protectia
sanatatii si controalele aferente pot deveni mai eficiente cu ajutorul
sistemelor de supraveghere a dispozitivelor medicale, care sunt
integrate la nivel comunitar”.
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Consiliul mai retine in acest sens si prevederile art. 11 privind
evaluarea conformitatii. Astfel, si in materia dispozitivelor medicale se
mentine regula de baza potrivit careia standardele sunt neobligatorii,
adica voluntare.

Consiliul are in vedere si faptul ca standardul a carei introducere o
solicita contestatoarea nu este standard european sau romanesc, deci
chiar daca standardele ar fi texte obligatorii, nu s-ar putea impune
introducerea in documentatie.

In ceea ce priveste produsul nr. 7 DEZINFECTANT SUPRAFETE,
avand in vedere cerinta exprimata de autoritatea contractanta -
produsele biocide apartindnd tipurilor ce produs TP2 si TP4, se solicita
obligarea autoritatii contractante la precizarea ca produsele ofertate
trebuie sa se afle inscrise in ultima editie a REGISTRULUI NATIONAL AL
PRODUSELOR BIOCIDE, cu respectivele mentiuni de tip.

Consiliul retine ca si aceasta solicitare este nejustificata, din
moment ce se solicita doar produse inregistrate ca si biocide, deci
trebuie sa fie inregistrate ca atare. Consiliul mai retine ca cerinta este
clara, fiind evident ca produsele trebuie sa aiba mentionat tipul in
Registrul National.

In ceea ce priveste solicitarea contestatoarei referitoare Ia
obligarea autoritatii contractante la indicarea in mod exact, clar si precis
care este spectrul de activitate microbicida al produsului solicitat,
Consiliul va respinge, ca nefondata, critica, fiind clar ca insasi
contestatoarea a inteles exact despre ce spectru de activitate este vorba.
Autoritatea contractanta a prevazut specificatii clare, respectiv ca
doreste achizitionarea unui dezinfectant pentru blocul alimentar, care sa
poata fi aplicat prin stergere.

Consiliul nu poate impune autoritatii sa includa in spectrul de
activitate atat testarile obligatorii, cat si cele aditionale, fiind dreptul sau
de a decide in acest sens. In situatia in care contestatoarea dispune de
teste aditionale, ea nu este restrictionata sa le introduca in oferta sa. In
schimb, a introduce cu caracter obligatoriu aceste testari, conduce la
restrictionarea altor participanti la procedura, fiind valabile argumentele
de mai sus.

In ceea ce priveste solicitarea contestatoarei referitoare la
obligarea autoritatii contractante la precizarea ca toate eficacitatile
spectrului de activitate microbicida al produsului trebuie dovedite prin
testari efectuate in conditii de murdarie, aceasta arata ca definitia
conditiilor de testare in conditii de murdarie prezenta in STANDARD,
(,3.3.4.2. conditii de murdarie- conditii reprezentative pentru
suprafetele care sunt cunoscute ca ar contine sau ar putea contine
substante organice si/sau anorganice"”), ori, suportul de dezinfectat
mentionat de autoritatea contractanta in chiar titulatura caietului de
sarcini (SUPRAFETELE) este cunoscut ca ar contine asemenea substante
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interferente, a caror prezenta poate reduce efectul operatiunii de
dezinfectie.

Consiliul retine ca autoritatea contractanta nu a prevazut expres
anumite conditii de testare, respectiv testarea in conditii de curatenie
sau murdarie, ci a trimis pur si simplu la prevederile standardului. Ori in
conditile in care chiar contestatoarea arata ca standardul impune
testarea in conditii de murdarie, nu este necesara completarea cerintei.

Asa cum s-a aratat mai sus, modificarea documentatiei de atribuire
nu se face din motive pur teoretice, conditiile standardului impus de
autoritatea contractanta stabilind testarea EN 13624 si bactericida EN
13727 si EN 16615 in conditii de curatenie si murdarie. Astfel,
autoritatea contractanta a facut trimitere doar la standard, ceea ce
inseamna ca produsul trebuie testat potrivit conditiilor din standard,
inclusiv conditii de murdarie, critica urmand a fi respinsa ca nefondata.

In ceea ce priveste produsul nr. 10 - DEZINFECTANT TABLETE
EFERVESCENTE, contestatoarea solicita completarea cerintei - produsele
biocide apartindnd tipurilor de produs TP2, TP4., cu precizarea ca
produsele ofertate trebuie sa se afle inscrise in ultima editie a
REGISTRULUI NATIONAL AL PRODUSELOR BIOCIDE, cu respectivele
mentiuni de tip.

Consiliul a analizat cerinta mai sus si a respins-o, cu privire la
raspunsul 7, aceeasi solutie impunandu-se si aici.

Consiliul va retine aceleasi considerente de la produsul 7 si in ceea
ce priveste spectrul de activitate si testarea in conditii de murdarie.

In ceea ce priveste produsul 11 - DEZINFECTANT MAINI,
contestatoarea reitereaza aceleasi cereri ca in cazul produsului 1.

Consiliul retine aceleasi concluzii ca la produsul 1, respingand ca
nefondate criticile. 5

In ceea ce priveste produsul 13 - SAPUN LICHID CU
DEZINFECTANT 500 ML, pentru evitarea neclaritatii cerintei de ambalare
a produsului, contestatoarea solicita obligarea autoritatii contractante la
eliminarea din titulatura achizitiei indicatia ,500 ML", pe motiv ca
aceasta vine in contradictie cu cerinta din corpul caietului de sarcini
produs — Ambalare - min 500 ml/ - max 1000 ml, cerinta care asigura
necesitatea asigurarii unei competitii largi si echitabile. Mai arata ca
intrucat autoritatea contractanta achizitioneaza un produs, iar nu
ambalajul acestuia, se impune inlocuirea mentiunilor din rubricile
caietului de sarcini

UM CANTITATE

BUC 7476

cu cele prevazute de sistemul metric in care trebuie sa fie
organizata achizitia, respectiv - L si 7.476.

Consiliul retine ca in punctul de vedere, autoritatea contractanta si-
a aratat disponibilitatea de a modifica cerinta, respectiv Ambalare - min
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500 ml, pastrand numarul de bucati, respectiv 7476 buc, deducandu-se
de aici ca necesitatea sa este de 3738 litri.

Consiliul retine ca propunerea autoritatii contractante este vadit
restrictiva, urmand a admite solicitarea contestatoarei, respectiv se
elimina mentiunea 500 ml din casuta aferenta SAPUN LICHID CU
DEZINFECTANT, se ajusteaza corespunzator cantitatea in litri, astfel ca
orice operator interesat sa poata participa cu flaconul pe care il are in
portofoliu, respectiv 500 ml sau 1000 ml.

Contestatoarea solicita obligarea autoritatii contractante la
introducerea cerintei "Sa prezinte perioada de stabilitate si de 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”.

Consiliul a analizat aceasta cerinta mai sus, respingand-o ca
nefondata, aceleasi considerente urmand a fi retinute si aici.

In ceea ce priveste produsul 16 - DEZINFECTANT PULBERE,
contestatoarea apreciaza ca autoritatea contractanta este datoare sa
indice in mod exact, clar si precis care este spectrul de activitate
microbicida al produsului solicitat.

Consiliul retine ca autoritatea contractanta a precizat ca doreste un
dezinfectant de nivel inalt, pentru suprafete si dispozitive medicale, cu
putere de curatare pentru cel mai inalt nivel de contaminare organica,
sange uscat etc, respectiv un biocid cu spectru larg de actiune, aplicat
prin imersie si stergere.

Avand in vedere ca se solicita spectru larg biocid, prin trimitere
expresa la standardul 14885:2022, inseamna ca autoritatea contractanta
doreste testarea completda, deci interpretarea contestatoarei este
corectAé, nefiind necesara completarea documentatiei de atribuire.

In ceea ce priveste obligarea autoritatii contractante la precizarea
ca dovada efectelor microbicide din spectrul de activitate ce se va stabili
definitiv trebuie facuta prin testari in conditii de murdarie,
contestatoarea arata ca solicitandu-se un produs detergent-dezinfectant
(cu actiune simultana de curatare si dezinfectie): pentru curatarea si
dezinfectia suprafetelor, regula exprimata de autoritatea UE in materie
de produse chimice - ECHA - in Guidance on the Biocidal Products
Regulation Volume II Efficacy - Assessment and Evaluation (Parts B+C)
Version 3.0 April 2018, p. 58:

,Cand un produs pretinde o actiune combinata de curatare si
dezinfectie, produsul trebuie testat in conditii de murdarie".

Operatiunea de curatare pretinsa a fi efectuat concomitent cu
DEZINFECTIE inseamna (art.3 ANEXA nr.1 la OMS nr.1761/2016):

JArt. 3

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

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

Asa cum s-a aratat mai sus, in cadrul specificatiilor se mentioneaza
expres ca se doreste un produs cu putere de curatare pentru cel mai
inalt nivel de contaminare organica, sange uscat etc, fiind evident
ca produsul trebuie testat in conditii de murdarie, nefiind necesara
completarea documentatiei de atribuire.

In ceea ce priveste produsul 17 - DEZINFECTANT INSTRUMENTAR,
contestatoarea apreciaza ca autoritatea contractanta este datoare sa
indice iIn mod exact, clar si precis care este spectrul de activitate
microbicida al produsului solicitat.

Consiliul retine ca spre deosebire de celalalt produs, autoritatea
contractanta nu mai mentioneaza spectrul larg biocid, ceea ce inseamna
ca se refera la testarile obligatorii, nu si la cele aditionale.

Prin urmare, nu este necesara completarea documentatiei de
atribuire, ea fiind clara.

Consiliul retine, astfel, ca documentatia in forma elaborata de
autoritatea contractanta permite Iintelegerea exacta a obiectului
achizitiei, motiv pentru care nu este necesara completarea acesteia cu
cerintele solicitate de contestatoare.

Astfel, singura cerinta indicata de contestatoare gasita intemeiata
de Consiliu se refera la ambalarea sapunului la flacoane de 500 ml, fiind
admisa critica referitoare la aceasta restrictie, urmand a fi inlaturata, cu
adaptarea corespunzatoare a cantitatii din numar de flacoane in litri.

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

Totodata, potrivit prevederilor art. 453 din Codul de Procedura
Civila: ,(1) Partea care pierde procesul va fi obligata, la cererea partii care
a castigat, sa 1i plateasca acesteia cheltuieli de judecata. (2) Cand cererea
a fost admisa numai in parte, judecatorii vor stabili masura in care fiecare
dintre parti poate fi obligata la plata cheltuielilor de judecata.”

Cheltuielile reclamate reprezinta servicii de asistare si reprezentare
contestatie, in cuantum de 2200 lei facturate cu factura seria 01 nr.
327/09.03.2023 si achitate cu ordinul de plata din data de 13.03.2023,
emis de BRD Groupe Societe Generale.

Avand in vedere ca aceasta contestatie a fost admisa, in parte,
Consiliul va admite, in parte, si petitul privind obligarea autoritatii
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contractante la plata catre contestatoare a cheltuielilor de judecats,
acestea fiind reduse la 200 lei, in temeiul art. 451 alin. (2) si art. 453 din
Codul de Procedura Civila.

In consecintd, ludnd in considerare cele mai sus mentionate, in
temeiul art. 26 alin. (2) din Legea nr. 101/2016, Consiliul va admite in
parte contestatia formulata de catre SC ... SRL, in contradictoriu cu ...,
dispunand modificarea documentatiei de atribuire in ceea ce priveste
ambalarea produsului 13 si adaptarea corespunzatoare a cantitatii in
litri, astfel cum rezulta din motivare.

In temeiul art. 26 alin. (6) din Legea nr. 101/2016, Consiliul va
respinge ca nefondate restul criticilor formulate de contestatoare.

In temeiul art. 26 alin. (9) din Legea nr. 101/2016, oblig3
autoritatea contractanta la plata catre contestatoare a sumei de 200 lei,
cu titlu de cheltuieli de judecata, in raport de numarul criticilor admise.

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

CONSILIUL DECIDE:

In temeiul art. 26 alin. (2) din Legea nr. 101/2016, admite in parte
contestatia formulata de catre SC ... SRL, in contradictoriu cu
dispunand modificarea documentatiei de atribuire in ceea ce priveste
ambalarea produsului 13 si adaptarea corespunzatoare a cantitatii in litri,
astfel cum rezulta din motivare.

In temeiul art. 26 alin. (6) din Legea nr. 101/2016, respinge ca
nefondate restul criticilor formulate de contestatoare.

In temeiul art. 26 alin. (9) din Legea nr. 101/2016, oblig3
autoritatea contractanta la plata catre contestatoare a sumei de 200 lei,
cu titlu de cheltuieli de judecata, in raport de numarul criticilor admise.

Prezenta decizie este obligatorie pentru partile cauzei, 1in
conformitate cu dispozitiile art. 28 alin. (1) din Legea nr. 101/2016.

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

PRESEDINTE, MEMBRU, MEMBRU,
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