Consiliul
National de
Solutionare a
Contestatiilor
str. Stavropoleos nr. 6, sectorul 3, Bucuresti, Romania, CP 030084, CIF 20329980,

tel. +40-21-3104641, tel. +40-21-3104670, fax. +40-21-3104642,
e-mail: office@cnsc.ro, www.cnsc.ro, http://portal.cnsc.ro

In conformitate cu prevederile art. 14 alin. (2) 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, cu
modificarile si completarile ulterioare, Consiliul adopta
urmatoarea:

DECIZIE
Nr. .....

Prin contestatia nr. ...., inregistrata la CNSC cu nr. ...., depusa de

catre SC .......... SRL, cu sediul in ......... , B-dul .. ......... , inregistrata la
Registrul Comertului sub nr. ......... , avand CUI RO ......... , reprezentata
conventional prin Cabinet de avocat ..., formulata Iimpotriva

documentatiei de atribuire, privind procedura de licitatie deschisa,
online, organizata in vederea incheierii acordului-cadru avand ca obiect

LFurnizare dezinfectanti”, in referire la loturile
1,2,3,4,5,6,7,8,9,11,12,13,14,15,16, cod CPV  33631600-8, de
catre ......... , cu sediul iIn municipiul ......... ) ereeeanes e , In calitate de

autoritate contractanta, s-a solicitat:

- obligarea autoritatii contractante la modificarea/precizarea
caietului de sarcini al loturilor 1,2,3,4,5,6,7,8, 9,11,12,13,14,15,16 ale
achizitiei in raport de cererile din contestatie;

-anularea tuturor si oricaror acte subsecvente efectuate in
procedura de atribuire a acordurilor cadru ale loturilor mentionate in
temeiul caietului de sarcini nemodificat.

-obligarea autoritatii contractante la plata cheltuielilor de judecata,
conform art. 26 (9) din Legea nr. 101/2016 (onorariu avocat in suma de
3.500 lei - anexa nr. 1).

Prin Incheierea nr. ..., Consiliul s-a pronuntat asupra solicitarii de
suspendare a procedurii de atribuire din cadrul contestatiei formulate de
SC.ovvtnns SRL, pe care a respins-o ca ramasa fara obiect.

Pe rol, in prezent, se afla celelalte capete de cerere din contestatie.

CONSILIUL NATIONAL DE SOLUTIONARE A CONTESTATIILOR,
asupra cauzei de fata, constata urmatoarele:
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Consiliul a fost legal sesizat si este competent, potrivit dispozitiilor
art. 12 alin. (1) din Legea nr. 101/2016, sa solutioneze contestatia de
fata, prin care SC .......... SRL, reclama caietului de sarcini al loturilor
1,2, 3,4,5,6,7,8,9,11,12,13,14,15,16, invederand urmatoarele:

1. CHESTIUNI PREALABILE

1.1. Contestatorul precizeaza ca documentatia de atribuire a fost
publicata in SEAP la data de 22.04.2022 si, avand in vedere ca valoarea
estimata a achizitiei este intre 527.135 lei si 7.604.900 lei, in raport de
dispozitiile art. 8 (1) lit. a) Legea nr. 101/2016, a formulat prezenta
contestatie in termen legal.

2.1. CRITICI/CERERI GENERALE

2.1.1.Contestatorul solicita obligarea Autoritatii la precizarea ca
procedurile de atribuire ale loturilor in discutie se supun prevederilor
standardului EN 14885:2018 (in continuare STANDARDUL), atat in ce
priveste specificatiile tehnice, cat si evaluarea tehnica a ofertelor.

Se retine ca standardul EN 14885:2018 este norma tehnica
europeana cu caracter obligatoriu, fiind transpusa in standard national in
luna decembrie 2018 - astfel incat toate achizitiile de produse chimice
destinate dezinfectiei (indiferent de zona de activitate a entitatii
achizitoare si de clasificarea lor - produs biocid sau dispozitiv medical)
trebuie sa respecte prevederile sale.

Contestatorul indica Decizia C.N.S.C. nr. ..., p.20-22 care face
urmdtoarea trecere in revista a stadiului actual al chestiunii:

In ceea ce priveste raportarea la standardul EN 14885:2018,
conform criticilor contestatorului de la pct.-ul 2.2.1.1. din contestatia
formulata, Consiliul retine ca in Buletinul Standardizarii, publicatie oficiala
a ASRO, editia din luna decembrie a anului 2018
(https://www.asro.ro/wp- content/uploads/2019/01/BS-12-2018-
web.pdf), la sectiunea Standarde europene CEN aprobate, se regaseste
precizat la pag. 27 - ,S25 DEZINFECTANTE CHIMICE SI ANTISEPTICE EN
14885:2018 Chemical disinfectants and antiseptics - Application of
European Standards for chemical disinfectants and antiseptics doa:
2019-02-28 - dop: 2019-05-31 dow: 2019- 05-31".

Consiliul va retine ca fiind relevante in solutionare trimiterile
contetatoarei la jurisprudenta atat a Consiliului, cat si a instantelor de
judecate, respectiv:

- Decizia nr. 1502/08.07.2021, dosarul nr. 2969/2/2021)
pronuntata de Curtea de Apel ......... , Sectia a-VIII Contencios,
Administrativ si Fiscal:

,2. Inlocuirea cerintei conformarii produselor cu standardul EN
14885:2015 cu cea a conformarii produselor cu standardul EN
14885:2018.

Avénd in vedere ca standardul EN 14885:2015 a fost inlocuit prin
acte normative cu standardul EN 14885:2018, Curtea considera aceasta
solicitare de modificare intemeiata.

De aceea, Curtea va obliga autoritatea contractantd sa efectueze
urmatoarea modificare: in Caietul de sarcini - partea speciala - se va
mentiona utilizarea pentru toate loturile procedurii a cerintei conformarii
produselor cu standardul EN 14885:2018 in loc de EN 14885:2015.
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De aceea, Curtea va obliga autoritatea contractantd sa efectueze
urmatoarea modificare: in Caietul de sarcini - partea speciala- se va
mentiona utilizarea pentru toate loturile procedurii a cerintei conformarii
produselor cu standardul EN 14885:2018 in loc de EN 14885:2015."

-Decizia Consiliului nr. .....: '

"Pe de alta parte , Consiliul retine ca solicitarea contestatorului de
la pct. 2.2.2 din contestatie, de inlocuire a referirilor la standardul EN
14885:2015 cu cele reactualizate prin EN 14885:2018, este intemeiata in
conditiile in care potrivit standardului european EN 14885:2018,
incepadnd cu luna mai 2019, standardul EN 14885:2015 nu se mai aplica,
fiind inlocuit cu EN 14885:2018, in acest sens fiind si dispozitiile anexei
nr. 3 la Ordinul Ministrului Sanatatii nr. 1082/2016, potrivit carora ,Lista
standardelor din Romdé&nia aplicabile in unitatile sanitare in domeniul
curatarii, dezinfectiei este prevazuta in standardul SR EN 14885 din
2015, cu completarile si modificarile ulterioare".

Autoritatea contractantd in procesul de elaborare a documentatiei
de atribuire are obligatia conform art. 154 din Legea nr. 98/2016 de a
asigura operatorilor economici o informare completa, corecta si precisa
cu privire la cerintele achizitiei, obiectul contractului si modul de
desfasurare a procedurii de atribuire, motiv pentru care va obliga
autoritatea contractanta la inlocuirea referirilor la standardul EN
14885:2015 cu standardul EN 14885:2018."

-Decizia Consiliului nr....:

"In ceea ce priveste raportarea la standardul EN 14885:2018,
conform criticilor contestatorului de la pct.-ul 2.1.1.1. din contestatie,
Consiliul retine ca in Buletinul Standardizarii, publicatie oficiala a ASRO,
editia din Iluna decembrie a anului 2018 (https://www.asro.ro/wp-
content/uploads/2019/01/BS-12-2018-web.pdf), la sectiunea Standarde
europene CEN aprobate, se regaseste precizat la pag. 27 - ,S25
DEZINFECTANTE CHIMICE SI ANTISEPTICE EN 14885:2018 Chemical
disinfectants and antiseptics - Application of European Standards for
chemical disinfectants and antiseptics doa: 2019-02-28 - dop: 2019-05-
31 dow: 2019-05-31".

- Decizia Consiliului nr. ....

~In ceea ce priveste criticile formulate de contestator cu privire la
spectrul de activitate prevazut pentru dezinfectantul pentru suprafete,
acesta solicitdnd ......... in sensul precizarii dovedirii eficacitatii spectrului
de activitate mentionat prin testarile prevazute in standardul EN
14885:2018, Consiliul retine ca in cuprinsul caietului de sarcini din cadrul
documentatiei de atribuire publicate odata cu anuntul de participare
nr. .... este prevazut ,Dezinfectant lichid pentru suprafete cu efect
bactericid, virucid si fungicid, cu spectru larg" nefiind facute precizari cu
privire la aplicarea prevederilor standardului EN 14885.

Se retine ca autoritatea contractantd a modificat aceste prevederi
prin postarea in SICAP, in data de 07.02.2022 a unei noi versiuni a
caietului de sarcini in cuprinsul careia prevederile anterior redate au fost
completate cu urmatoarele mentiuni ,Tip de actiune - Spectrul de
activitate conform EN 14885", fara insa a preciza la care varianta a
standardului se refera.
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In solutionare, Consiliul are in vedere consideratiile retinute anterior
in motivare, respectiv precizarile din cuprinsul Deciziei civile nr.
1502/08.07.2021, pronuntata de Curtea de Apel ......... si din cuprinsul
Deciziei C.N.S.C. nr. .... cu privire la utilizarea standardului 14885:2018
in demonstrarea spectrului de actiune a produsului ofertat, motiv pentru
care admite criticile formulate de contestator si obliga autoritatea
contractanta la ......... prin precizarea, in mod concret, ca la baza
demonstrarii spectrului de activitate pentru produsul dezinfectant pentru
suprafete stau testarile conform EN 14885:2018.

Intr-o atare situatie, Consiliul constaty caracterul intemeiat al
criticilor formulate de contestator cu privire la modificarea specificatiilor
tehnice pentru produsul ,igienizant de suprafete"” si obliga autoritatea
contractanta ca, odata cu reluarea procedurii de atribuire, sa procedeze
la ......... prin precizarea ca la baza demonstrarii spectrului de activitate
al acestui produs stau testarile conform EN 14885:2018 si sa posteze in
SICAP modificarea adoptata."

Se arata ca jurisprudenta Consiliului este constanta in referire la
aspectul supus analizei, fiind de amintit Decizia nr. ... din ..., si Decizia
nr. ...

Iar acolo unde STANDARDUL nu are prevederi specifice,
contestatorul sustine ca trebuie aplicate prevederile de organizare
prevazute de art. 156 (1) lit. b) Legea nr. 98/2016.

2.1.2. Contestatorul mentioneaza ca in cuprinsul documentatiei de
atribuire a loturilor in discutie nu se afla nicio mentiune referitoare la
modul de efectuare a analizei comparative a pretului ofertelor.

In sectiunea II1.2.5 Criterii de atribuire a Fisei de date a achizitiei,
aferenta fiecarui lot in discutie, se stabileste drept criteriu de atribuire -
,Pretul cel mai scazut”.

Iar in cuprinsul sectiunii IV.4.2 Modul de prezentare al propunerii
financiare din Fisa de date a achizitiei se mentioneaza lapidar:

~In vederea compardarii unitare a ofertelor, se solicitd ca toate
preturile sa fie exprimate in cifre cu cel mult doua zecimale si compuse
din inmultirea pretului unitar cu cantitatea maxima a lotului/Acord-
cadru.”

Din prevederile formularului Formular Centralizator de preturi,
Anexd la Ofertd, rezulta ca unitatea de baza la care se calculeaza pretul
ofertei (litru/kg/tableta/bucata) este indicat cu caracter general, iar in
cuprinsul CS loturi in discutie nu se indica modul concret in care urmeaza
a se face compararea pretului ofertelor.

Se impune in opinia contestatorului obligarea Autoritatii Ia
efectuarea acestei completari (mai ales ca situatiile concrete sunt diferite
de la un lot la altul).

De altminteri, la fiecare lot al carui caiet de sarcini il contesta
petentul, acesta va arata si modalitatea de efectuare a analizei
comparative a pretului ofertelor pe care il considera a fi legal sau
rezonabil/recomandabil.

2.2. CRITICI/CERERI SPECIFICE

2.2.1. Lotul 1. Dezinfectant detergent concentrat de nivel mediu
pentru suprafete in domeniu/ medical
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2.2.1.1. Contestatorul solicita obligarea Autoritatii la completarea
spectrului de activitate microbicid cu activitatile BACTERICIDA si
LEVURICIDA, dovedite conform standardului EN 16615

EN 16615, Chemical disinfectants and antiseptics - Quantitative test
method for the evaluation of bactericidal and yeasticidal activity on non-
porous surfaces with mechanical action employing wipes in the medical
area (4-field test] - Test method and requirements (phase 2, step 2)

Pornind de la premiza ca dezinfectarea suprafetelor semicritice -
indicatia de utilizare din caietul de sarcini lot - urmeaza a se face prin
stergere (art. 16 (1) lit. @) si (2) ANEXA nr. 1 la OMS nr. 1761/2021),
atunci, contestatorul apreciaza ca spectrul de activitate al unui produs
chimic destinat dezinfectiei suprafetelor prin actionare mecanica este cel
aratat in standardul EN 14885:2018 (in continuare STANDARDUL), p.19:
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 EN 14476 (2/1)

Astfel, contestatorul opineaza ca se impune completarea actualului
spectru de activitate cu activitatiie BACTERICIDA si LEVURICIDA
(obligatorii pentru un dezinfectant de suprafete aplicat prin actiune
mecanica) dovedite prin testari conform standardului EN 16615.

2.2.1.2. Contestatorul solicita obligarea autoritatii contractante la
eliminarea cerintei:

»,- Sa nu prezinte pictogramele GHS cu clasa de pericol inflamabil
(GHSO02) si corodare (GHO5);" cel putin in ce priveste dezinfectantii
clasificati produse biocide.

Se mentioneaza de catre contestator ca achizitionarea produsului
lotului 1 se face in scopul realizarii curatirii si dezinfectiei in aria
medicala.

Prealabil punerii la dispozitie pe piata, un produs chimic cu
proprietati dezinfectante clasificat produs biocid trebuie sa obtina avizul
organismului national competent - C.N.P.B. (art. 5 (1) HGR nr.
617/2014).

Potrivit art. 6 (1) HGR nr. 617/2014,

JART. 6

(1) Produsele biocide sunt plasate pe piata si folosite pe teritoriul
Romaé&niei numai daca:

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

b)  au etichete si fisa cu date de securitate in limba roméana.”

Se retine ca cerinta referitoare la pictogramele GHS rezulta din
fisele cu date de securitate ale fiecarui produs biocid.

Pagina 5 din 68



In m&sura in care pictogramele GHS - mentionate de altfel in orice
aviz emis de C.N.P.B. - ar semnifica un pericol efectiv pentru societate si
mediu derivand din utilizarea respectivului produs, atunci avizul nu s-ar
mai emite.

Conclusiv, petentul arata ca cerinta respectiva este inutila deoarece
riscurile potentiale desemnate in forma pictogramelor GHS au fost luate
in considerare la emiterea avizului de catre C.N.P.B.

Daca exista avizul C.N.P.B., orice control ulterior asupra continutului
si autoritatii sale nu se poate realiza de o autoritate contractanta in cursul
unei proceduri de atribuire a unui contract de achizitie publica (respectiv,
daca respectiva autoritate contractanta are dubii asupra legalitatii si
temeiniciei emiterii unui aviz de catre C.N.P.B., se poate initia procedura
de anulare/modificare in conditiile Legii nr.554/2004).

Mentinerea cerintei respective semnifica in opinia contestatorului o
incalcare a egalitatii de tratament a operatorilor economici oferind
dezinfectanti produse biocide, detinatorii aceluiasi document de
autorizare neputand participa, pe baza acestui document, in conditii egale
la procedura de atribuire.

2.2.1.3. Contestatorul solicita obligarea autoritatii contractante la
precizarea/completarea specificatiei ,- Solutia de lucru sa fie eficienta in
prezenta substantelor interferente, materie organica”; in sensul ca se
solicita dovedirea activitatilor microbicide solicitate prin testari in conditii
de murdarie.

Contestatorul sustine ca suprafetele suport al dezinfectiei sunt
dintre cele care sunt vizate de actiunea unui produs testat in conditii de
murdarie - standardul EN 14885:2018, p.13:

(,3.3.5.2.conditii de murdarie, conditii reprezentative ale
suprafetelor care sunt cunoscute ca contin sau ar putea contine substante
organice si/sau anorganice").

Se are in vedere si precizarile din caietul de sarcini al lotului:
,-Utilizare: curatarea si dezinfectia de nivel mediu a suprafetelor
semicritice in domeniul medical;"

Sa prezinte propietati de curatare".

_Mentioneaza contestatorul ca realizarea concomitenta atat a
CURATARII, cat si a DEZINFECTIEI presupune, din chiar continutul legal
al acestor operatiuni, un produs care trebuie testat in conditii de
murdarie (art. 1 ANEXA nr. 1 la OMS nr. 1761/2021).

2.2.1.4. Avandu-se in vedere scopul oricarei activitati din zona
medicala - realizarea protectiei sanitare a pacientilor si personalului
medical - petentul considera ca autoritatea contractanta trebuie obligata
sa respecte recomandarea aflata in ANEXA nr. 3 la OMS nr. 1082/2016 si
sa introduca in caietul de sarcini al lotului cerinta corespunzatoare tipului
de dezinfectie solicitat (dezinfectia suprafetelor semicritice):

»- Solutia de lucru sa nu prezinte actiune iritanta asupra pielii, cailor
respiratorii, mucoasei oculare si bucale, sa nu necesite utilizarea in
incaperi cu ventilatie speciala."”

2.2.1.5. Avand in vedere ca produsul dorit este unul in forma
concentrata, petentul solicita obligarea Autoritatii la inserarea in caietul
de sarcini al lotului a modului de efectuare a analizei comparative a
pretului ofertelor stabilit prin ANEXA nr. 1 lit. a) la OMS nr. 1082/2016:
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,IV.4.2. Modul de prezentare a propunerii financiare

In cazul dezinfectantilor in forma concentrata analiza comparativa a
pretului - se va realiza in functie de pretul unui litru de solutie de lucru la
cea mai micd concentratie care acopera spectrul bactericid, fungicid,
virucid, micobactericid, in timp de ..... minute.”

2.2.2. Lotul 2. Dezinfectant, gata de utilizare, pentru suprafete in
domeniul medical

2.2.2.1. Contestatorul solicita obligarea autoritatii contractante la
eliminarea cerintei:

»,- Sa nu prezinte pictograma GHS 03 si clasa de pericol foarte
inflamabil;" cel putin in ce priveste dezinfectantii clasificati produse
biocide,
cu motivarea aratata mai sus la pct. 2.1.2.

2.2.3. Lotul 3. Dezinfectant concentrat de nivel inalt, pentru
instrumentar/echipamente medicale

2.2.3.1. Contestatorul solicita obligarea autoritatii contractante la
precizarea/completarea specificatiei ,- Sa fie eficient in prezenta
substantelor interferente, materie organica;" in sensul ca se solicita
dovedirea activitatilor microbicide solicitate prin testari in conditii de
murdarie.

Se are in vedere ca instrumentarul medical - suport al dezinfectiei -
are suprafete care, tipologic, sunt primele vizate de actiunea unui produs
testat in conditii de murdarie - standardul EN 14885:2018, p.13.

Totodata, Autoritatea doreste realizarea unei dezinfectii de nivel
inalt, caracteristica instrumentarului, dispozitivelor si echipamentelor
critice: ANEXA Nr. 1 la OMS nr. 1761/2021, art. 11:

~(1) In functie de nivelul de risc (inalt, mediu si scazut),
instrumentarul, dispozitivele si echipamentele sunt clasificate dupa cum
urmeaza:

a) critice - cele care vin in contact cu tesuturile corpului uman sau
penetreaza tesuturile, inclusiv sistemul vascular, in mod normal sterile.
Exemplu: instrumentarul chirurgical, instrumentarul stomatologic critic,
artroscop, laparoscop, materialul utilizat pentru suturi, trusele pentru
asistentd la nastere, echipamentul personalului din salile de operatii,
campuri operatorii, mesele si tampoanele, tuburile de dren, implanturile,
acele si seringile, cateterele cardiace si urinare, dispozitivele pentru
hemodializa, toate dispozitivele intravasculare, endoscoapele rigide
utilizate in proceduri invazive, echipamentul pentru biopsie asociat
endoscoapelor, acele pentru acupunctura, acele utilizate in neurologie,
lamele laringoscoapelor, echipamentul de anestezie si respiratie asistata,
barbotor/ umidificator, instrumentele utilizate pentru montarea
dispozitivelor anticonceptionale etc.”

Contestatorul face precizarea ca instrumentarul, dispozitivele si
echipamentele critice au suprafete care, indiscutabil, contin substante
organice si/sau anorganice - adica situatia premisa a necesitatii testarii
unui produs dezinfectant in conditii de murdarie.

2.2.3.2. Avand in vedere ca produsul dorit este unul in forma
concentrata, contestatorul solicita obligarea autoritatii contractante la
inserarea in caietul de sarcini al lotului a modului de efectuare a analizei
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comparative a pretului ofertelor stabilit prin ANEXA nr. 1 lit. a) la OMS
nr.1082/2016.

2.2.4. Lotul 4. Dezinfectant concentrat, de nivel mediu, pentru
instrumentar/ echipamente medicale

2.2.4.1. Contestatorul solicita obligarea autoritatii contractante la
precizarea ca dovedirea activitatilor microbicide din caietul de sarcini al
lotului trebuie sa fie facuta prin testari realizate in conditii de murdarie.

Se are in vedere ca instrumentarul medical - suport al dezinfectiei -
are suprafete care, tipologic, sunt primele vizate de actiunea unui produs
testat in conditii de murdarie - standardul EN 14885:2018, p.13.

Totodata, contestatorul are in vedere si ca Autoritatea doreste
realizarea unei dezinfectii de nivel intermediar, caracteristica
instrumentarului, dispozitivelor si echipamentelor critice: ANEXA Nr. 1 la
OMS nr. 1761/2021, art. 11.

Aceeasi necesitate este impusa si de alte prevederi ale caietului de
sarcini al lotului: ,- Utilizare: curatarea si dezinfectia de nivel mediu prin
imersie a instrumentarului/echipamentelor medicale;" ,-Sa prezinte
propietati de curatare." oL

Mentioneaza petentul ca realizarea concomitenta atat a CURATARII,
cat si a DEZINFECTIEI presupune, din chiar continutul legal al acestor
operatiuni, un produs care trebuie testat in conditii de murdarie (art. 1
ANEXA nr. 1 la OMS nr. 1761/2021).

2.2.4.2. Avand in vedere ca produsul dorit este unul in forma
concentrata, contestatorul solicita obligarea autoritatii contractante la
inserarea in caietul de sarcini al lotului a modului de efectuare a analizei
comparative a pretului ofertelor stabilit prin ANEXA nr. 1 lit. a) la OMS
nr.1082/2016.

2.2.5. Lotul 5. Sapun lichid dezinfectant pentru dezinfectia mainilor
- produs biocid

Avand in vedere ca, potrivit sectiunii I11.1.9) Legislatia aplicabila din
FISA DE DATE A ACHIZITIEI, prezenta achizitie se supune, intre alte acte
normative, si

- Ordinul comun al ministrului sanatatii, al Presedintelui Agentiei
Nationale pentru Achizitii Publice nr. 1082/731/2016 pentru aprobarea
modelului de documentatie de atribuire standard privind achizitia de
produse biocide, modificat si completat cu Ordinul comun nr.
1.071/16.413/2017;

cat si scopul activitatii oricarei persoane juridice si fizice din
Romania (cu atat mai mult a celor activand in sectorul medical) de a
asigura protectia sanatatii publice (art.n3 Legea nr. 95/2006),

contestatorul solicita obligarea Autoritatii la inserarea in caietul de
sarcini al lotului a specificatiei prezente in ANEXA nr. 3 la OMS nr.
1082/2016, sectiunea Dezinfectia igienica a mainilor prin spalare:

»- Sa prezinte perioada de valabilitate/stabilitate/siguranta in timp
impotriva contaminarii, din momentul deschiderii recipientului”,
completata in sensul:

-stabilirii unei perioade pe care Autoritatea o considera a fi
corespunzatoare necesitatilor sale pentru mentinerea unei stari de
siguranta a utilizarii produsului dupa deschiderea recipientului in care se
afla;
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-impunerea obligatiei pentru ofertanti de a dovedi (prin probe
obiective, precum rapoarte de testare etc.) durata perioadei de
,valabilitate/stabilitate/siguranta in timp Impotriva contaminarii din
momentul deschiderii recipientului.”

Contestatorul opineaza ca, fara completarile de mai sus, Autoritatea
ar 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 producatorului ca produsul sau are o
valabilitate post-deschidere recipient de (exemplu) 200 zile.

In drept, cererea petentului are in vedere prevederile altui act
normativ recunoscut de autoritatea contractanta ca fiind aplicabil
achizitiei de fata (a se vedea sectiunea II1.1.9) Legisilatia aplicabila: din
FISA DE DATE A ACHIZITIEI):

-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;

b) se respectd indicatiile de utilizare din avizul eliberat de
Comisia Nationald pentru Produse Biocide (CNPB), respectiv eticheta
produsului;

c) pe flacon se noteaza data si ora deschiderii".

2.2.6. Lotul 6. Antiseptic pentru dezinfectia igienica a mainilor prin
frecare - produs biocid

2.2.6.1. Avand in vedere ca, potrivit sectiunii III.1.9) Legisilatia
aplicabila: din FISA DE DATE A ACHIZITIEI, prezenta achizitie se supune,
intre alte acte normative, si

- Ordinul comun al ministrului sanatatii, al Presedintelui Agentiei
Nationale pentru Achizitii Publice nr. 1082/731/2016 pentru aprobarea
modelului de documentatie de atribuire standard privind achizitia de
produse biocide, modificat si completat cu Ordinul comun nr.
1.071/16.413/2017,

contestatorul solicita obligarea Autoritatii la inlocuirea actualului
spectru de activitate: ,- Spectru de activitate: bactericid (EN13727, EN
1500), levuricid (Candida albicans conform EN 13624), tuberculocid: (EN
14348), virucid (EN 14476);"

Cu cel prevazut in ANEXA NR. 3 la OMS nr. 1082/2016, sectiunea
Dezinfectia igienica a mainilor prin frecare:

»* Bactericida: EN 13727 (2,1), timp de contact intre 30 sec. si 1
min., reductie Ig, pentru produs de frecare >/= 5,0

EN 1500 (2,2), timp de contact intre 1 min. si 5 min.

e Levuricida: EN 13624 (Candida albicans) (2,1), timp de contact
intre 30 sec. si 1 min., reductie Ig. pentru produs de frecare >/= 4,0

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

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

Contestatorul sustine ca cererea sa are in vedere atat dezideratul
informarii complete, precise si corecte asupra conditiilor de ofertare (art.
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154 Legea nr. 98/2016), cat si asigurarea unei deschideri cat mai largi a
competitiei.

2.2.6.2. Avand in vedere ca potrivit sectiunii III.1.9) Legislatia
aplicabila: din FISA DE DATE A ACHIZITIEI, prezenta achizitie se supune,
intre alte acte normative, si Ordinului comun al ministrului sanatatii,
antementionat, cat si scopul activitatii oricarei persoane juridice si fizice
din Romania de a asigura protectia sanatatii publice,

Contestatorul solicita obligarea Autoritatii la inserarea in caietul de
sarcini al lotului a specificatiei prezente in ANEXA nr. 3 la OMS nr.
1082/2016, sectiunea Dezinfectia igienica a mainilor prin frecare:

.- Sa prezinte perioada de valabilitate/stabilitate/siguranta in timp
impotriva contaminarii, din momentul deschiderii recipientului”,
completata in sensul indicat la pct. 2.2.5 Lotul 5.

2.2.7. Lotul 7. Dezinfectant clorigen

2.2.7.1. Contestatorul solicita obligarea Autoritatii la precizarea
naturii suprafetelor suport al dezinfectiei si la nivelul de dezinfectie
urmarit a se realiza prin utilizarea dezinfectantului dorit.

Se mentioneaza ca cerintele exprimate de autoritatea contractanta:

»- Produsul sa se incadreze in grupa principala I, tip produs 2 si tip
de produs 4, (...)"

Si

J,Utilizare: dezinfectia suprafetelor”, nu sunt suficiente pentru
informarea completda, corecta si precisa a operatorilor economici
interesati de conditiile de participare la procedura de atribuire.

Subliniaza petentul ca Autoritatea are obligatia de a alege
dezinfectantul necesar in raport de criteriile prevazute de art.18 ANEXA
nr. 1 la OMS nr.1761/2021:

JART. 18

Criteriile de alegere corecta a dezinfectantelor sunt urmatoarele:

a) spectrul de activitate adaptat obiectivelor fixate;

b) timpul de actiune;

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

d) compatibilitatea cu materialele pe care se vor utiliza;

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

f)  sa fie usor de utilizat;

g) sa fie stabile in timp;

h)  natura suportului care urmeaza sa fie tratat;

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

In scopul aplicat al solutionarii corespunzatoare a cererii sale,
contestatorul arata ca suprafetele (suport al dezinfectiei indicat cu titlu
generic de autoritatea contractantd) sunt clasificate in functie de scorul
total de risc, conform procedurii stabilite prin art. 15 (1) si (2) ANEXA nr.
1 la OMS nr. 1761/2021 - mare, mediu si scazut, fiecare impunand un
anumit nivel al dezinfectiei.
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2.2.7.2. Contestatorul solicita obligarea Autoritatii la inlocuirea
actualului spectru de activitate (nespecific niciunui tip de suprafete si
niciunui nivel de dezinfectie):

.- Spectru de activitate: bactericid (EN 13697), fungicid (EN
13697), tuberculocid (EN 14348);" cu cel ce va fi determinat in urma
precizarii solicitate mai sus (tipul suprafetelor de dezinfectat si nivelul
dezinfectiei), urmand apoi a se aprecia asupra corectitudinii tehnice a
alegerii facute de Autoritate.

2.2.8. Lotul 8. Dezinfectant concentrat pentru suprafete, domeniu
institutional

2.2.8.1. Contestatorul solicita obligarea Autoritatii la modificarea
actualului spectru de activitate:

.- Spectru de activitate: bactericid (EN 13697), fungicid (EN
13697); virucid (EN 14476);" prin conformarea Iui la prevederile
STANDARDULUI referitoare la dovedirea eficacitatii unui produs destinat
dezinfectiei suprafetelor in zona institutionala (p.39), eventual fara
dovedirea efectului SPORICID (daca Autoritatea considera in mod
justificat ca nu este necesar in activitatea de dezinfectie in spatiile
entitatilor pe care le reprezinta).

Petentul considera ca dovedirea efectelor microbicide trebuie facuta
prin testari in conditii de murdarie, avandu-se in vedere ca produsul
trebuie sd realizeze atdt CURATENIA, cdt si DEZINFECTIA - citat din
caietul de sarcini al lotului: ,- Sa aiba proprietati de curatare”.

2.2.8.2. Avandu-se in vedere caracteristica de forma a
dezinfectantului solicitat (,-Tipul de preparat: concentrat lichid") si in
considerarea faptului ca lipseste descrierea modului de efectuare a
analizei comparative, contestatorul apreciaza ca formula prezentata in
ANEXA nr. 1 lit. a) la OMS nr. 1082/2016 poate fi adoptata de Autoritate
in situatia data.

2.2.9. Lotul 9. Antiseptic pentru dezinfectia chirurgicala a mainilor
prin spalare cu clorhexidina

2.2.9.1. Avand in vedere ca, potrivit sectiunii III.1.9) Legisiatia
aplicabila: din FISA DE DATE A ACHIZITIEI, prezenta achizitie se supune,
intre alte acte normative, si Ordinului comun al ministrului sanatatii nr.
1082/731/2016 privind achizitia de produse biocide, modificat si
completat cu Ordinul comun nr. 1.071/16.413/2017, cat si scopul de a
asigura protectia sanatatii publice (art. 3 Legea nr.95/2006),

Contestatorul solicita obligarea Autoritatii la inserarea in caietul de
sarcini al lotului a specificatiei prezente in ANEXA nr. 3 la OMS nr.
1082/2016, sectiunea Dezinfectia chirurgicala a mainilor prin spalare:

,- Sa prezinte perioada de valabilitate/stabilitate/siguranta in timp
impotriva contaminarii, din momentul deschiderii recipientului”,
completata in sensul indicat la pct. 2.2.5 Lotul 5.

2.2.9.2. Avand in vedere specificul dezinfectiei solicitate a fi
realizate cu produsul acestui lot, cat si lipsa descrierii modului de
efectuare a analizei comparative a pretului ofertelor, contestatorul solicita
obligarea Autoritatii la stabilirea ca reper de comparare - pretul per
cantitatea de produs necesara realizarii unei proceduri de dezinfectie
chirurgicala.
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Contestatorul arata ca in modul solicitat, eficacitatea produsului
este pusa in legatura directa cu cantitatea de produs utilizabila pentru
realizarea obiectivului propus, iar nu cu, spre exemplu, pretul unui litru
de produs.

Se retine ca scopul achizitiei il constituie realizarea dezinfectiei; ori,
realizarea dezinfectiei se face prin utilizarea unei cantitati de produs
pentru o procedura de dezinfectie, cantitati diferite in functie de datele
tehnice si calitative ale produsului respectiv.

Un litru de produs cu pret mic poate asigura un numar mai mic de
proceduri de dezinfectie (intrucédt este necesara o cantitate mai mare de
produs per procedura de dezinfectie) decat un litru de produs cu pret mai
mare (este situatia generala a produselor contestatorului), capabil insa sa
asigure un numar mai mare de proceduri de dezinfectie (intrucat este
necesara o cantitate mai mica de produs per procedura de dezinfectie).

2.2.10. Lotul 11. Dezinfectant rapid, gata de utilizare, pentru
suprafete rezistente la alcool, in domeniul medical

Lotul 12. Dezinfectant universal rapid, gata de utilizare, pentru
suprafete sensibile la alcool in domeniul medical

Lotul 13. Dezinfectant rapid, de nivel inalt, gata de utilizare in
domeniul medical

2.2.10.1. Contestatorul subliniaza ca in cazul tuturor acestor loturi,
produsele solicitate trebuie sa indeplineasca dezinfectia prin STERGERE
(adica o tehnica de aplicare prin actiune mecanica):

,- Utilizare: curatarea si dezinfectia suprafetelor semicritice prin
stergere;"

Respectiv

.- Utilizare: curatarea si dezinfectia suprafetelor semicritice prin
stergere;"

Respectiv

,- Utilizare: curatarea si dezinfectia suprafetelor critice prin
stergere".

Astfel, contestatorul solicita obligarea Autoritatii la completarea
spectrului de activitate al produselor celor 3 loturi cu activitatile
BACTERICIDA si LEVURICIDA dovedite prin testari conform standardului
EN 16615:

EN 16615, Chemical disinfectants and antiseptics - Quantitative test
method for the evaluation of bactericidal and yeasticidai activity on non-
porous surfaces with mechanical action employing wipes in the medical
area (4- field test) m Test method and requirements (phase 2, step 2)

intrucat, potrivit STANDARDULUI EN 14885:2018, p.19, aceste
activitati sunt obligatoriu a fi dovedite in cazul unui dezinfectant pentru
suprafete aplicat prin actiune mecanica:

4.3.2.7 Surface disinfection with mechanical action

European Standards to be passed

Bactericidal activity EN 13727 (2/1), EN 16615 (2/2)
Yeasticidai activity EN 13624 (2/1), EN 16615 (2/2)
Additional European Standards

Fungicidal activity EN 13624 (2/1)

Pagina 12 din 68



Tuberculocidal/Mycobactericidal EN 14348 (2/1)
activity
Virucidal activity EN 14476 (2/1)

2.2.10.2. Contestatorul solicita obligarea autoritatii contractante Ia
precizarea/completarea specificatiei (comune tuturor celor 3 loturi)

,- Sa fie compatibil cu 0 gama larga de materiale a suprafetelor si
dispozitivelor medicale ce urmeaza a fi dezinfectat;" cu sintagma ,sa nu
necesite clatire”.

Asemenea, cerinta subliniaza necesitatea compatibilitatii (,clatirea"
semnifica curatarea suprafetei sterse cu dezinfectant de eventualele
reziduri/urmari pagubitoare ale utilizarii dezinfectantului pentru
materialul suprafetelor si dispozitivelor medicale suport al dezinfectiei).

Totodata, contestatorul arata ca efectuarea operatiunii de ,clatire"
dupa aplicarea dezinfectantului inlatura caracterul ,rapid" al procedurii de
dezinfectie, solicitat in chiar titulatura tuturor celor 3 produse (se adauga
o alta operatiune - adica timp, energie, logistica suplimentare operatiei
propriu-zise de dezinfectie).

2.2.11. Lotul 14. Dezinfectant concentrat pentru domeniul alimentar
- produs biocid

Avandu-se in vedere caracteristica de forma a dezinfectantului
solicitat (,,Dezinfectant concentrat") si in considerarea faptului ca lipseste
descrierea modului de efectuare a analizei comparative, contestatorul
apreciaza ca formula prezentata in ANEXA nr. 1 lit. a) la OMS nr.
1082/2016 poate fi adoptata de autoritatea contractanta in situatia data.

Contestatorul sustine ca se impune completarea caietului de sarcini
cu indicarea modului in care urmeaza a se face analiza comparativa a
pretului ofertelor.

2.2.12. Lotul 15. Dezinfectant concentrat de nivel inalt pentru
suprafete si dispozitive medicale

2.2.12.1. Avand in vedere indicatia de utilizare a produsului -
,- Utilizare: curatarea si dezinfectia de nivel inalt a suprafetelor critice in
domeniul medical;" contestatorul apreciaza ca se impune modificarea
titulaturii/obiectului achizitiei prin eliminarea sintagmei ,si dispozitive
medicale".

2.2.12.2. Contestatorul solicita obligarea Autoritatii la inlocuirea
actualului spectru de activitate:

.- Spectru de activitate: bactericid (EN 13727, 13697), fungicid (EN
13624, EN 13697), micobactericid (EN 14348), virucid (EN 14476),
sporicid - B. subtilis (EN 13704);"

cu cel prevazut in sectiunea din ANEXA nr. 3 la OMS nr. 1082/2016,
corespunzator nivelului de dezinfectie si suportului dezinfectiei solicitat de
autoritatea contractanta:

Dezinfectia suprafetelor critice

Indicatii: dezinfectarea suprafetelor

e Bactericida: EN 13727 (2,1), timp de contact </= 5 min. (pentru
suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau personalul medical) sau
</= 60 min. (pentru alte tipuri de suprafete), reducere Ig. >/= 5.0
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e Bactericida/Fungicida: EN 13697 (2,2), timp de contact 5 min.,
reducere Ig. >/= 4,0 pentru activitate bactericida

e Fungicida Ig mai mare sau egal cu 3

e levuricidd: EN 13624 (Candida albicans) (2,1), timp de contact
</= 5 min. (pentru suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau
personalul medical) sau </= 60 min. (pentru alte tipuri de suprafete),
reducere Ig. >/= 4,0

. Fungicida: EN 13624 (Candida albicans + Aspergillus
brasilliensis) (2,1), timp de contact </= 5 min. (pentru suprafetele ce
intra in contact cu pacientii sau personalul medical) sau </= 60 min.
(pentru alte tipuri de suprafete), reducere Ig. >/= 4,0

e Micobactericida EN 14348 (2,1), timp de contact 60 min.,
reducere Ig. >/= 4,0

e Virucida: EN 14476 (2,1), timp de contact </= 5 min. (pentru
suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau personalul medical) sau
</= 60 min. (pentru alte tipuri de suprafete), reducere Ig. >/— 4,0

e Sporicida: EN 13704 reducerea Ig >/= 3,0

Se mentioneaza ca cererea petentului are in vedere atat dezideratul
informarii complete, precise si corecte asupra conditiilor de ofertare (art.
154 Legea nr. 98/2016), cat si asigurarea egalitatii de tratament a
operatorilor economici prin referirea la o situatie clara de ofertare si
evaluare a ofertelor, stabilita printr-o norma de politica sanitara emisa de
autoritatea nationala competenta.

2.2.12.3. Observand ca Autoritatea a omis a insera in caietul de
sarcini al lotului o prevedere din norma de politica sanitara referitoare la
dezinfectia de nivel inalt a suprafetelor, citata mai sus, si avand in vedere
scopul suprem al activitatii de dezinfectie - protectia sanatatii publice a
informarii complete, precise si corecte asupra conditiilor de ofertare, cat
si asigurarii egalitatii de tratament a operatorilor economici prin referirea
la o situatie clara de ofertare si evaluare a ofertelor,

contestatorul solicita obligarea Autoritatii la introducerea cerintei
»- Solutia de lucru sa nu prezinte actiune iritanta asupra pielii, cailor
respiratorii, mucoasei oculare si bucale, sa nu necesite utilizarea in
incaperi cu ventilatie speciala."

2.2.12.4. Avandu-se in vedere caracteristica de forma a
dezinfectantului solicitat (,Dezinfectant concentrat") si in considerarea
faptului ca lipseste descrierea modului de efectuare a analizei
comparative, contestatorul solicita obligarea Autoritatii la stabilirea
analizei comparative a pretului ofertelor in modul aratat (cu titlu
obligatoriu) in ANEXA nr. 1 lit. a) la OMS nr.1082/2016.

2.2.13. Lotul 16. Dezinfectant pentru dezinfectia aerului 1in
domeniu! medical

2.2.13.1. Contestatorul solicita obligarea autoritatii contractante Ia
reconsiderarea obiectului achizitiei in sensul ca doreste achizitionarea
unui ,DEZINFECTANT DE NIVEL INALT PENTRU SUPRAFETE PRIN
NEBULIZARE".

Se arata ca cererea petentului are in vedere realizarea necesitatii
Autoritatii in limitele legii si ale datelor actuale ale stiintei in aceasta
materie.
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Totodata, petentul afirma ca cererea sa are in vedere scopul legal al
unei informari clare, precise si complete a operatorilor economici asupra
conditiilor de participare la procedura de atribuire a acordului cadru al
lotului 16 (art. 154 Legea nr. 98/2016) - care trebuie sa inceapa prin
definirea clara si legala a obiectului achizitiei.

Se retine ca necesitatea Autoritatii este definita prin urmatoarele
specificatii:

- Utilizare: dezinfectia aerului si suprafetelor prin aerosolizare "

»- Solutia sa realizeze intr-o singura etapa dezinfectia de nivel
inalt".

Din punct de vedere tehnic si juridic, contestatorul sustine ca nu
exista o procedura de dezinfectie ,a aerului”.

Conform art. 6 OMS nr. 1761/2021,

"(4) In unitatile sanitare, in activitatile de curatenie, dezinfectie si
sterilizare, se utilizeaza urmatoarele tipuri de produse biocide:

b) tip 2 (pentru suprafete, instrumentar si textile)".

Contestatorul precizeaza ca in enumerarea destinatiilor de utilizare
a dezinfectantilor clasificati produse biocide TP 2 (cerinta a caietului de
sarcini al lotului - Produsul sa se incadreze in grupa principala I, tip
produs 2"), prezenta in art. 6 anterior mentionat, nu exista mentionat
suportul de dezinfectat AERUL.

De altminteri, definitia legala a dezinfectiei (art. 1 lit. ¢) ANEXA nr.
1 la OMS nr.1761/2021) arata ca procedurile aferente privesc
SUPRAFETELE:

"c) dezinfectie - procedura de distrugere a majoritatii
microorganismelor patogene sau nepatogene de pe orice suprafete
(inclusiv tegumente), utilizdndu-se agenti fizici si/sau chimici".

Totodata, potrivit art. 9 ANEXA nr. 1 la OMS nr. 1761/2016,

+ART. 9

Produsele biocide incadrate, conform prevederilor legale in vigoare,
in tipul 2 de produs, sunt utilizate pentru:

a) dezinfectia suprafetelor;

b) dezinfectia dispozitivelor medicale care nu pot fi imersate;

c) dezinfectia dispozitivelor medicale prin imersie;

d) dezinfectia suprafetelor prin nebutizare;

e) dezinfectia dispozitivelor medicale la masini automate;

f) dezinfectia lenjeriei/materialului moale”.

De asemenea, contestatorul apreciaza lamuritor pentru discutia de
fata, art. 16 ANEXA nr. 1 la OMS nr. 1761/2021 precizeaza:

+ART. 16

(1) Metodele de aplicare a dezinfectantilor pe suprafete, respectiv
dispozitivele medicale sunt urmatoarele:

a) stergerea;

b) pulverizarea;

c) imersia;

d) nebulizarea.”

Asadar, petentul considera ca autoritatea contractanta trebuie sa
modifice obiectul achizitiei lotului in conformitate cu prevederile legale
mentionate.
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2.2.13.2. Avand in vedere cerinta caietului de sarcini a lotului -
,- Solutia sa realizeze intr-o singura etapa dezinfectia de nivel inalt”,
contestatorul solicita obligarea Autoritatii la inlocuirea actualului spectru
de activitate:

.- Spectru de activitate: bactericid (EN13727), fungicid (EN13624),
micobactericid (EN 14348, EN 14563), virucid (EN 14476), sporicid - B.
subtilis (EN 13704);" cu cel prevazut in sectiunea din ANEXA nr. 3 la OMS
nr. 1082/2016, corespunzator nivelului de dezinfectie si suportului
dezinfectiei SUPRAFETE CRITICE.

2.2.13.3. Totodata, ca efect al eventualei modificari a obiectului
achizitiei, petentul considera ca cerintele de dovedire a eficacitatii
dezinfectantului trebuie completate prin introducerea cerintei ,printr-un
standard national transpunand un standard european specific dezinfectiei
pe cale aeriana" - in speta, dovedirea spectrului de activitate al
dezinfectantului lotului 16 prin testari conform standardului EN 17272:

Chemical disinfectants and antiseptics - Methods of airborne room
disinfection by automated process - Determination of bactericidal,
mycobactericidal, sporicidal, fungicidal, yeasticidal, virucidal and
phagocidal activities

In cazul in care autoritatea contractanta nu va achiesa la cererea
sa, contestatorul solicita obligarea acesteia la operarea modificarii
solicitate.

Cererea petentului se intemeiaza pe urmatoarele texte normative
aplicabile:

-art. 156 (1) lit. b) Legea nr. 98/2016 - ,(1) Fara a aduce atingere
normelor tehnice obligatorii de la nivel national, in masura in care sunt
compatibile cu actele normative adoptate la nivelul Uniunii Europene,
specificatiile tehnice se stabilesc in una dintre urmatoarele modalitati:

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

-art. 1 lit. n) din ANEXA nr. 1 la OMS nr. 1761/2016 - ,n) standarde
EN - norma/ansamblu de norme care reglementeaza calitatea,
caracteristicile, forma unui produs. Acestea sunt consemnate intr-un
document agreat la nivel european”.

Contestatorul arata ca standardul european EN 17272 a devenit
standard national la data de 30 iunie 2020 (anexa nr. 4).

2.2.13.4. Contestatorul solicita obligarea autoritatii contractante la
stabilirea modului de analiza comparativa a pretului ofertelor.

Astfel, contestatorul propune pretul cantitatii necesare a fi difuzate
intr-un m? de aer pentru realizarea dezinfectiei suprafetelor pe cale
aeriana conform rapoartelor de testare EN 17272.

Pentru motivele aratate, contestatorul solicita admiterea
contestatiei.
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Prin adresa nr. ...., inregistrata la CNSC cu nr. ..., autoritatea
contractanta a transmis punct de vedere cu privire la contestatia
formulata de SC .......... SRL, precizand urmatoarele:

1. Cu privire la modificarea/precizarea CAIETULUI DE SARCINI (CS)
pentru loturile 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9, 11, 12, 13, 14, 15, 16 ale
achizitiei in raport cu cererile contestatorului

A. Chestiuni prealabile. Documentatia de atribuire

Autoritatea contractanta afirma ca doreste sa achizitioneze produse
dezinfectante pentru necesitatile proprii si stringente, iar specificatiile
tehnice au fost concepute potrivit art. 155 alin. 6 din Legea nr.98/2016,
cu respectarea principiilor egalitatii de tratament si proportionalitatii.

Se mentioneaza ca produsele dezinfectante - din categoria biocide si
dispozitive medicale, dupa caz, care fac obiectul achizitiei sunt necesare
pentru realizarea dezinfectiei de nivel inalt, mediu sau scazut, in aplicarea
procedurilor de dezinfectie conform prevederilor OMS nr. 1761/2021 cu
modificari si completari, in functie de aria de aplicare, pentru buna
desfasurare a activitatilor medicale si conexe actului medical, in
mentinerea ritmului specific de dezinfectie in scopul prevenirii aparitiilor
infectiilor asociate asistentei medicale, precum si pentru aplicarea
masurilor profilactice in sectoarele cu risc de aparitie a bolilor
transmisibile din unitatile institutiei.

Autoritatea contractanta remarca din analiza intregii contestatii
faptul ca promovarea acesteia de catre contestator nu a fost realizata cu
scopul de a se remedia anumite aspecte de neclaritate si legalitate din
cadrul procedurii, ci doar pentru a bloca intreaga procedura de achizitie,
in detrimentul indeplinirii in bune conditii si siguranta a procedurilor de
dezinfectie necesare in activitatea unitatilor sanitare pentru protejarea
sanatatii pacientilor.

B. Cu privire la Fondul contestatiei - Critici/Cereri generale de la
pct. 2.1.1.:

Autoritatea contractanta arata ca alegatiile contestatarului cu privire
la introducerea standardului EN 14885:2018 in procedura de atribuire,
atat in ce priveste specificatiile tehnice, cat si in evaluarea tehnica a
ofertelor sunt nejustificate, netemeinice si nelegale.

Se retine ca acest STANDARD nu are legatura cu situatia de fapt a
intregului proces de achizitie a produselor dezinfectante din categoria
produselor biocide/dispozitive medicale.

Insusi scopul si aplicarea STANDARDULUI EN 14885 ,Antiseptice si
dezinfectante chimice. Aplicarea standardelor europene la antiseptice si
dezinfectante chimice" este cel de a trasa linii directoare in ceea ce
priveste dezinfectantul pentru: 5

- TESTAREA PRODUSULUI PENTRU PROPRIETATILE
MICROBIENE ALE ACESTUIA (BACTERICID, FUNGICID, VIRUCID, etc.), IN
CONDITII DEFINITE DE LABORATOR (TEMPERATURA, TIMPI, TULPINI DE
REFERINTA) IN RAPORT CU DOMENIUL DE APLICARE (MEDICAL,
VETERINAR, ALIMENTAR, etc.) Sl PENTRU A SUSTINE ACTIVITATEA
MICROBIANA PE ETICHETA PRODUSULUI; 5

- VERIFICAREA SUSTINERII ACTIVITATII MICROBIENE DE
CATRE AUTORITATILE DE REGLEMENTARE iN EVALUAREA PRODUSELOR
INTRODUSE PE PIATA.
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Autoritatea contractanta opineaza ca contestatorul face confuzie
intre rolul achizitorului, a Comisiei de evaluare constituita in cadrul
procedurilor de achizitie produse dezinfectante din categoria
biocide/dispozitive medicale si rolul producatorului, a Comisiei Nationale
pentru Produse Biocide sau a expertilor abilitati cu competente pentru a
intreprinde evaluarile necesare privind aprobarea de punere la dispozitie
pe piata si utilizarea produselor biocide, respectiv a personalul
imputernicit, responsabil sa desfasoare controale oficiale pentru a
restrictiona sau interzice produsele dezinfectante biocide sau dispozitive
medicale, in aplicarea prevederilor OMS nr. 726/2005 si HG nr.
617/2014, precum si confuzie intre cerintele Dosarului tehnic pentru
achizitia de dezinfectante prevazut in Anexa nr. 1 Ordinul comun
MS/ANAP nr. 1.071/16.413/2017 si Dosarul tehnic pentru avizare
prevazut in documentatia de la art. 4 alin. (1) din Ordinul comun al
ministrului sanatatii, al ministrului mediului si padurilor si al presedintelui
Autoritatii Nationale Sanitara Veterinara si Pentru Siguranta Alimentelor
nr. 10/368/11/2010 privind aprobarea procedurii de avizare a produselor
biocide care sunt plasate pe piata pe teritoriul Romaniei, cu modificarile si
completarile ulterioare.

Se arata ca in cadrul procesului de achizitie, autoritatea
contractanta nu se substituie altor comisii pentru care sunt legiferate
prevederile art. 4 alin. (1) lit. g)-g®) si art. 7' sau in evaluatori/experti
desemnati conform art. 5 alin. (5') si art. 6 din Ordinul comun nr.
10/368/11/2010, cu modificari si completari. Mai mult, avand in vedere
contextul epidemiologie generat de pandemia de COVID-19 care s-a
intins pe o perioada de 2 ani, conform art. 4 alin. (5) din Legea nr.
55/2010, toate documentele isi mentin valabilitatea pe o perioada de 90
de zile de la incetarea starii de alerta, standardul EN 14885:2018 a fost
adoptat in Romania in data de 25.04.2019 devenind SR EN 14885:2019
si exista rationamentul pentru care operatorii economici, in special
producatorii interni, sa nu fi actualizat toate documentele privind
satisfacerea criteriilor de standardizare, astfel incat, sa se restranga in
mod artificial concurenta, iar licitatia sa ramana fara obiect.

De altfel, Autoritatea sustine ca caietul de sarcini si specificatiile
tehnice respecta cerintele minime prevazute de Ordinul comun nr.
1082/731/2016, respectiv Anexa nr. 1 din Ordinul comun MS/ANAP nr.
1.071/16.413/2017, cerinte ce au caracterul de ,recomandare pentru
medicul epidemiolog in ceea ce priveste procedura de achizitie a
produselor biocide destinate a fi folosite in unitatile sanitare, fiind criterii
cu caracter de recomandare menite sa sprijine activitatea in selectarea
produselor de dezinfectie adecvate situatiei specifice unitatilor sanitare",
coroborate cu cerintele impuse de OMS nr. 854/2022 pentru modificarea
si completarea OMS nr. 1761/2021. In acest sens, intreaga documentatie
de atribuire, in speta cerintele tehnice aferente acestei achizitii, sunt
formulate de achizitor in scopul si pentru sustinerea activitatii specifice
unitatilor sanitare beneficiare (aplicarea procedurilor de dezinfectie de
nivel Tnalt, mediu sau scazut, in scopul prevenirii infectiilor asociate
asistentei medicale), fiind elaborate cu respectarea intocmai a principiilor
statuate de art. 2 alin. (2) din Legea nr. 98/2016.
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De asemenea, pentru contracararea solicitarii contestatorului de a
introduce prevederile STANDARDULUI EN 14885:2018 in specificatiile
tehnice, cat si in evaluarea tehnica a ofertelor, nefiind ogligatoriu asa
cum sustine acesta, Autoritatea indica prevederile:

-art. 3 alin. (1) lit. tt) din Legea 98/2016, definitie: ,standard - o
specificatie tehnica adoptatd ca standard international, standard
european sau standard national de catre un organism de standardizare
recunoscut, pentru aplicare repetata sau continua, care nu este
obligatorie.";

-art. 6 alin. (1) si (2) si art. 7 alin. (1) din Legea nr. 163 / 2015
privind standardizarea nationala:

LJART. 6 alin. (1) Aplicarea standardelor romane are caracter
voluntar.

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

ART. 7 alin. (1) Referirile la standarde in legislatie trebuie sa
prevada explicit ca aplicarea acestora reprezintd modalitatea
recomandata, fara a fi singura insa, pentru a demonstra conformitatea cu
cerintele din actele normative respective."

Autoritatea contractanta sustine ca nu are cunostinta de preluarea
STANDARDULUI EN 14885:2018 intr-o reglementare legislativa in vigoare
(ordin de ministru, hotarare de guvern, lege) care sa oblige preluarea
acestuia in documentatia de atribuire a produselor dezinfectante. De
altfel, specificatiile tehnice prevazute in caietul de sarcini, nu se rezuma
doar la activitatea microbiana a produselor dezinfectante, ci si la alte
cerinte cum ar fi proprietati toxicologice sau de mediu, care nu sunt
prevazute in STANDARDUL EN 14885:2018.

Astfel, solicitarea operatorului .......... SRL raportat strict la o
analiza semantica a sintagmei enuntate la pct. 2.1.1 din contestatie
,Solicitam obligarea AC la precizarea ca procedurile de atribuire ale
loturilor in discutie (n.b. loturile 1, 2, 3,4, 5,6, 7,8, 9, 11, 12, 13, 14,
15, 16) se supun prevederilor standardului EN 14885:2018, atat in ce
priveste specificatiile tehnice, cat si in evaluarea tehnica a ofertelor”, fara
a indica ce puncte sau domeniu este aplicabil din acesta, prezuma
aplicarea standardului EN 14885 in integralitatea lui, ceea ce este
imposibil de a redacta ca specificatie tehnica pentru un produs
dezinfectant, deoarece atat operatorii economici ar fi in imposibilitate de
a se conforma cerintelor, cat si comisia de evaluare ar fi in imposibilitate
de a evalua ofertele tehnice depuse.

Mai mult, nefacand referire doar la o parte/capitol din STANDARDUL
EN 14885:2018 si unde anume trebuie introdus, Autoritatea opineaza ca
se prezuma ori renuntarea la celelalte specificatii tehnice, cum ar fi de
exemplu: ,Utilizare: curatarea si dezinfectia de nivel mediu prin imersie a
instrumentarului/echipamentelor medicale", ,Sa poata fi utilizat si in bai
cu ultrasunete", ,Solutia de lucru sa nu prezinte actiune coroziva asupra
pielii”, ori evaluarea acestora tot dupa standardului EN 14885:2018, ceea
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ce nu se poate respecta in practica, deoarece aceste cerinte nu fac
obiectul aplicabilitatii acestui standard.

Avand in vedere ca, Autoritatea contractanta doreste incheierea
unui Acord-cadru sau a mai multor Acorduri-cadru de furnizare
Dezinfectanti divizat in 17 loturi, este de neinteles pentru Autoritate pe ce
considerente s-a bazat contestatorul in criticile generale si in solicitarea
de a preciza ca specificatie tehnica STANDARDUL EN 14885:2018 adoptat
in Romania SR EN 14885:2019 doar pentru anumite loturi, deoarece si
loturile 10 si 17 sunt tot produse dezinfectante, iar aplicarea acestuia ar
trebui sa fie in mod unitar, pentru a nu exista riscul ca produsele ofertate
la loturile 10 si 17 sa fie favorizate si pentru respectarea principiilor
egalitatii de tratament.

In consecinta, avand in vedere argumentele invocate mai sus,
autoritatea contractanta considera ca solicitarea operatorului economic
reprezinta o ingerinta in modul de definire a specificatiilor tehnice,
specificatii care au fost intocmite astfel incat sa corespunda necesitatii
autoritatii contractante pentru asigurarea dezinfectiei in unitatile sanitare,
si solicita Consiliului sa constate ca aplicabilitatea STANDARDULUI EN
14885:2018 ca specificatie tehnica pentru loturile 1, 2, 3,4, 5,6, 7, 8, 9,
11, 12, 13, 14, 15, 16 si pentru evaluarea tehnica a ofertelor nu se
impune si sa respinga solicitarea contestatarului de la pct. 2.1.1.

C. Cu privire la ,analiza comparativa a preturilor" de la pct. 2.1.2.:

Contestatarul sustine ca in cuprinsul documentatiei de atribuire a
loturilor in discutie nu se afla nicio mentiune referitoare la modul de
efectuare a analizei comparative a pretului ofertelor.

Se arata ca in cuprinsul documentatiei de atribuire, mai exact in
Sectiunea A - Instructiuni, punctul IV.4.2 Modul de prezentare a
propunerii financiare, autoritatea contractanta este indeajuns de explicita
cu privire la modul in care operatorii economici interesati sa participe la
procedura trebuie sa isi prezinte propunerea financiara.

~Pretul care va fi criptat este pretul obtinut prin insumarea valorilor
rezultate din inmultirea pretului unitar cu cantitatea MAXIMA pentru
fiecare produs/Iot ofertat.

Propunerea financiara va fi facutd in LEI pentru valoarea MAXIMA
totala a ofertei obtinut prin insumarea valorilor totale ale tuturor loturilor
ofertate, cu evidentierea separata a TVA."

Autoritatea contractanta sustine ca mentiunea ,in vederea
compararii unitare a ofertelor, se solicita ca toate preturile sa fie
exprimate in cifre cu cel mult doua zecimale si compuse din inmultirea
pretului unitar cu cantitatea maxima a lotului/Acord-cadru", explica faptul
ca, pentru a asigura punerea in aplicare a prevederilor art. 34 din HG.
395/20161 in cazul in care sunt mai multe oferte pentru acelasi lot,
comparatia se va face la pretul maxim total al lotului si nu la pretul unitar
al acestuia, aspect care nu contravine niciunei norme legale.

Avand in vedere ca la stabilirea unitatii de masura pentru fiecare lot
in parte (litru/kilogram/tableta/bucata), conform Anexei 2 la Caietul de
sarcini, Autoritatea contractanta a corelat valoarea minima si maxima cu
unitatea de masura, aceasta considera ca orice operator economic
interesat intelege faptul ca stabilirea pretului unitar pentru oricare lot
trebuie sa fie corelat cu unitatea de masura a lotului respectiv si
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reprezinta un caracter de baza in formularea ofertelor si nu un caracter
general.

Se retine ca formularul pus la dispozitie de Autoritatea contractanta
are rolul de a veni in sprijinul completarii ofertelor financiare ale
operatorilor economici participanti la procedura si reprezinta modelul de
urmat impreuna cu instructiunile aferente completarii corecte a acestuia.

In consecintda, avand in vedere argumentele invocate mai sus,
autoritatea contractanta solicita Consiliului sa respinga solicitarea
operatorului economic de la punctul 2.1.2 referitoare la efectuarea de
completari referitoare la "IV.4.2. Modul de prezentare a propunerii
financiare" la loturile in discutie intrucat nu are nici o justificare deoarece
autoritatea contractanta ofera informatii clare si suficiente cu privire la
modul de intocmire a propunerilor financiare astfel incat ofertele depuse
de operatorii economici interesati sa poata fi prezentate in mod unitar si
comparate cu usurinta.

D. Cu privire la Lotul 1 ,Dezinfectant detergent concentrat de nivel
mediu pentru suprafete in domeniul medical" de la pct. 2.2.1

D.1. Argumente pentru respingerea solicitarii de la pct. 2.2.1.1.

Autoritatea contractanta arata ca cererea contestatorului cu privire
la completarea spectrului de activitate pentru Lotul 1 cu standardul EN
16615 este nejustificat, netemeinic si nelegal.

Asa cum s-a aratat si la punctul B din motivatie, Autoritatea face
precizarea ca un standard nu este obligatoriu, cum sustine operatorul
€CONOMIC  ....evvees , STANDARDUL EN 16615 nefiind definit intr-o
reglementare legislativa in vigoare (ordin de ministru, hotarare de
guvern, lege) care sa oblige preluarea acestuia in documentatia de
atribuire a produselor dezinfectante, iar daca nu este precizat ca
specificatie tehnica nu se realizeaza ,dezinfectia suprafetelor de nivel
mediu", iar produsul nu mai indeplineste proprietatile de eficacitate.

in Anexa nr. 1 la OMS nr. 1761/2021, modificat de OMS nr.
854/2022 si Anexa nr. 1 din Ordinul comun MS/ANAP nr.
1.071/16.413/2017 se defineste nivelul de dezinfectie intermediar
(mediu) pentru care se utilizeaza un produs dezinfectant in acest scop,
dupa cum urmeaza:,, - dezinfectie de nivel intermediar (mediu) -
procedura de dezinfectie prin care se realizeaza distrugerea bacteriilor in
forma vegetativa, inclusiv a Mycobacterium tuberculosis in forma
nesporulata, a fungilor si a virusurilor, fara actiune asupra sporilor
bacterieni';".

Astfel, in Anexa nr. 1 la Ordinul comun MS/ANAP nr.
1.071/16.413/2017 si care a stat la baza intocmirii specificatiilor tehnice
privind eficacitatea produsului de la Lotul 1 utilizat pentru dezinfectie de
nivel mediu, se precizeaza standardele de referinta aplicabile pentru
asigurarea proprietatilor de eficacitate, respectiv ,Spectru de activitate:
Bactericida: EN 13727, timp de contact < 60 min, Levuricida: EN 13624
(Candida albicans) timp de contact < 60 min, Fungicida/Levuricida: EN
13624 (Candida albicans + Aspergillus brasilliensis) timp de contact < 60
min, Micobactericida EN 14348 timp de contact 60 min. Virucida: EN
14476 timp de contact < 60 min". Avand in vedere ca in cadrul achizitiei
de dezinfectante se admit atat produsele incadrate in biocide cat si
produse incadrate in categoria dispozitive medicale, Standardul EN 16615

Pagina 21 din 68



nu este enuntat nici in OMS nr. 1163/2010 pentru aprobarea Listei
cuprinzand standardele roméane care adopta standardele europene
armonizate ale caror prevederi se refera la dispozitive medicale.

Se precizeaza ca autoritatea contractanta a respectat intocmai in
specificatiile tehnice precizarea standardelor pentru obtinerea eficacitatii
produselor dezinfectante in atingerea nivelului de dezinfectie de nivel
mediu, iar daca legiuitorul a considerat in raport cu atingerea obiectivelor
fixate ca reprezentative la momentul actual EN 13727, EN 13624, EN
14348, EN 14476, nu intra in atributiile achizitorului impunerea altor
norme/standarde, deoarece nu se erijeaza in organism de legiferare
nationala si control asupra temeiniciei proprietatilor de eficacitate ale
produselor dezinfectante.

De altfel, nici legislatia nu precizeaza cum ar trebui utilizat in
practica de catre personalul medico-sanitar un produs dezinfectant pentru
dezinfectia de nivel mediu a suprafetelor, care este testat pentru
activitatea bactericida conform EN 13727 (2/1) si EN 16615 (2/2), pentru
activitatea fungicida/levuricida este testat conform EN 13624 (2/1) si EN
16615 (2/2) atat timp cat produsul trebuie sa asigure si activitate
micobactericida EN 14348 (2/1) si virucida: EN 14476 (2/1) fara a se
preciza alte standarde cu testari specifice de laborator de faza 2 etapa 2.

In consecinta, avand in vedere argumentele invocate, autoritatea
contractanta considera ca solicitarea operatorului economic reprezinta o
ingerinta in modul de definire a specificatiilor tehnice, specificatii care au
fost intocmite astfel incat sa corespunda necesitatii si obiectivelor fixate
ale autoritatii pentru asigurarea dezinfectiei de nivel mediu in unitatile
sanitare, sa constatati ca aplicabilitatea STANDARDULUI EN 16615 ca
specificatie tehnica pentru lotul 1 si pentru evaluarea tehnica a ofertelor
nu se impune, deoarece specificatiile pentru eficacitatea microbiana sunt
precizate conform definitiei , dezinfectie de nivel mediu" la lotul 1 si sa
respinga solicitarea contestatorului de la pct. 2.2.1.1.

D.2. Argumente pentru respingerea solicitarii de la pct. 2.2.1.2.

Autoritatea contractanta arata ca cererea contestatorului cu privire
la eliminarea specificatiei de la Lotul 1: ,sa nu prezinte pictogramele GHS
cu clasa de pericol inflamabil (GHS02) si corodare (GHO5) cel putin in ce
priveste dezinfectantii clasificati biocide" este o solicitare care contravine
cu nevoile achizitorului privind proprietatile fizico-chimice ale produselor
utilizate pentru dezinfectie, precum si un tratament inechitabil fata de
produsele dezinfectante incadarate in categoria dispozitive medicale.

Produsele dezinfectante atat cele din categoria biocide cat si cele
din categoria dispozitive medicale sunt constituite din substante chimice
si exista o diversitate de substante / combinatii de substante care intra in
compozitia acestora care au proprietati intrinseci diferite, asa cum se
noteaza in teza 1 din preambulul Regulamentului (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 ,produsele biocide sunt necesare in controlul organismelor
daundatoare sanatatii umane sau animalelor care deterioreaza materialele
naturale sau fabricate. Cu toate acestea, produsele biocide pot expune
oamenii, animalele si mediul la riscuri datorita proprietatii lor intrinseci si
modalitatii de utilizare".
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Autoritatea Contractanta a considerat ca necesar si ca masura de
protectie atat pentru mediu (suprafata tratatda), personalul sanitar care
respecta masurile de protectie a muncii, dar si ca masura de protectie
pentru pacienti, pe baza utilizarii preconizate a dezinfectantului, sa
precizeze ca acesta sa nu se incadreze in clasele de pericol ,inflamabil" si
,coroziv" indicand si pictogramele aferente.

Aceste cerinte care reprezinta o caracteristica a produselor chimice
dezinfectante, nu sunt interzise si nu contravin nici cu criteriile de alegere
corecta a dezinfectantelor, respectiv art. 18 lit. €) din Anexa nr. 1 la OMS
nr. 1761/2021, modificat de OMS nr. 854/2022, in raport cu utilizarea
preconizata a produsului dezinfectant in unitatile sanitare (sectia /
compartimentul din unitatea sanitara si elementele de mediu din cadrul
acestora), pe care numai achizitorul o cunoaste, nicidecum un operator
economic, care doar vinde produsele si nu este interesat de evitarea
riscului pentru sandtatea publica.

In ceea ce priveste sustinerea ca doar pentru produsele biocide sa
fie eliminata specificatia tehnica, Autoritatea sustine ca se incalca
respectarea principiilor egalitatii de tratament, avand in vedere ca
dezinfectantele biocide si dezinfectantele dispozitive medicale sunt
amestecuri de substante chimice, iar cerinta operatorului economic este
irationala deoarece un produs dezinfectant poate avea dubla incadarare:
biocid si dispozitiv medical si se contrazice singur prin afirmatia ca
operatorii economici care oferteaza produse biocide nu pot participa la
licitatie in conditii egale la procedura de atribuire.

Ca principiu, textul articolului 42 din Directiva 2014/24 nu stabileste
o ierarhie intre metodele de formulare a specificatiilor tehnice si nu
acorda vreo prioritate uneia dintre aceste metode. Pe de alta parte, din
dispozitie reiese ca reglementarea Uniunii privind specificatiile tehnice
recunoaste o larga marja de apreciere autoritatii contractante in cadrul
formularii specificatiilor tehnice, iar specificatiile tehnice trebuie sa
permitd accesul egal al operatorilor economici la procedura de achizitie.

In consecinta, avand in vedere argumentele invocate, autoritatea
contractanta considera ca solicitarea operatorului economic de a elimina
la lotul 1, in special pentru produsele dezinfectante biocide, cerinta ,sa nu
prezinte pictogramele GHS cu clasa de pericol inflamabil (GHS02) si
corodare (GHO5)" nu este justificata si solicita Consiliului sa respinga
solicitarea contestatorului de la pct. 2.2.1.2. deoarece produsele din
categoria biocidelor si dispozitivelor medicale au in compozitie substante
chimice care prin proprietatile lor intrinseci pot avea repercusiuni asupra
sanatatii publice si totodata prin solicitarea acesteia a ambelor categorii
de produse dezinfectante, nu se creeaza obstacole care sa nu permita
accesul egal al operatorilor economici la procedura de achizitie.

D.3. Argumente pentru respingerea solicitarii de la pct. 2.2.1.3.

Autoritatea contractanta arata ca cererea contestatorului cu privire
la completarea specificatiei de la Lotul 1: ,Solutia de lucru sa fie eficienta
in prezenta substantelor interferente, materie organica" cu ,dovedirea
activitatii microbiene prin testari in conditii de murdarie" este similara,
ambii termeni ,materie organica" si ,conditii de murdarie" sunt uzitati cu
acelasi inteles, iar ambele sintagme puse una langa alta intr-o singura
fraza nu prezinta un caracter complementar.
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Acest lucru dovedeste o necunoastere si nestiinta in domeniu, iar
rolul achizitorului nu este acela de a oferi consultanta de specialitate
operatorilor economici in domeniul produselor dezinfectante, modalitatile
de testare ale acestora si utilizarea in cadrul procedurilor de dezinfectie
necesare unitatilor sanitare.

Asa cum bine presupune in expunerea de motive si cum se definesc
termenii ,materie organica" si ,conditii de murdarie", operatorul
economic a demonstrat similitudinea cerintelor, ceea ce face sa nu mai
fie nevoie de o completare la specificatia tehnica. Un produs dezinfectant
care este testat conform normelor, automat in cadrul testarilor specifice
de laborator se utilizeaza si se simuleaza conditiile reprezentative pentru
domeniul medical, in functie de destinatia acestuia.

In acest sens, autoritatea contractanta invoca terminologia generala
din EN 14885 in care pentru ,substanta interferenta" se face trimitere la
,murdarie" si invers. De altfel, specificatia tehnica este enuntata in
Ordinul comun MS/ANAP nr. 1.071/16.413/2017: ,Solutia de lucru sa fie
eficienta in prezenta substantelor interferente, materie organica" iar
formularea acesteia este clara si atotcuprinzatoare pentru a satisface
necesitatile de dezinfectie ale unitatilor sanitare.

In consecinta, autoritatea contractanta solicita Consiliului sa
respinga solicitarea contestatorului de la pct. 2.2.1.3. care nu este
pertinenta, deoarece specificatia tehnica enuntata pentru Lotul 1 este
justificata, clara si exacta atat pentru ofertanti, cat si pentru ca Autoritate
sa poata satisface necesitatile unitatilor sanitare beneficiare.

D.4. Argumente pentru respingerea solicitarii de la pct. 2.2.1.4.

Autoritatea contractanta retine ca cererea contestatorului cu privire
la introducerea la Lotul 1 a specificatiei: ,Solutia de lucru sa nu prezinte
actiune iritanta asupra pielii, cdilor respiratorii, mucoasei oculare, sa nu
necesite utilizarea in incaperi cu ventilatie speciald" reprezinta o ingerinta
in modul de definire a specificatiilor tehnice, specificatii care au fost
intocmite astfel incat sa corespunda necesitatii autoritatii contractante
pentru asigurarea dezinfectiei in unitatile sanitare.

Se mentioneaza ca Caietul de sarcini si specificatiile tehnice pentru
Lotul 1 respecta Anexa nr. 1 din Ordinul comun MS/ANAP nr.
1.071/16.413/2017, cerinte ce au caracterul de ,recomandare pentru
medicul epidemiolog in ceea ce priveste procedura de achizitie a
produselor biocide destinate a fi folosite in unitatile sanitare, fiind criterii
cu caracter de recomandare menite sa sprijine activitatea in selectarea
produselor de dezinfectie adecvate situatiei specifice unitatilor sanitare",
coroborate cu cerintele pentru asigurarea procedurilor de dezinfectie
prevazute de OMS nr. 1761/2021 cu modificari si completari. Cerintele
tehnice aferente acestui Lot, sunt formulate in scopul si pentru sustinerea
activitatii de dezinfectie specifice unitatilor sanitare beneficiare (aplicarea
procedurilor de dezinfectie de nivel inalt, mediu sau scazut, in scopul
prevenirii infectiilor asociate asistentei medicale), fiind elaborate cu
respectarea intocmai a principiilor statuate de art. 2 alin. (2) din Legea
nr. 98/2016. Astfel, daca judecam in spiritul legii, Autoritatea apreciaza
ca, cu cat specificatiile tehnice sunt formulate in mod deosebit de
detaliat, cu atat devine mai important riscul ca produsele unui anumit
producator sa fie favorizat, o achizitie nu este conceputa cu intentia de
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excludere a unor operatori economici si de restrangere artificiala a
concurentei.

Daca privim in spiritul si litera legii, Autoritatea contractanta
opineaza ca si-a definit criteriile si proprietatile toxicologice ale
dezinfectantului pe care doreste sa-| utilizeze pentru dezinfectia de nivel
mediu, tinand cont de criteriile art. 18 lit. €) din OMS nr. 1761/2021 cu
modificari si completari si caracterul de recomandare precizat in Nota din
Anexa nr. 1 din Ordinul comun MS/ANAP nr. 1.071/16.413/2017, in
raport cu utilizarea preconizata a produsului dezinfectant in unitatile
sanitare (sectia/ compartimentul din unitatea sanitara si elementele de
mediu din cadrul acestora), pe care numai achizitorul o cunoaste.

La art. 18 alin. e) din ordinul mai sus mentionat, gradul de
periculozitate este precizat ca: ,foarte toxic, toxic, nociv, coroziv, iritant,
oxidant, foarte inflamabil si inflamabil", iar in criteriile de alegere a
produselor se pot elabora specificatii tehnice care sa raspunda nevoii
unitatilor sanitare, asa cum a fost definita specificatia tehnica: ,Sa nu
prezinte pictogramele GHS cu clasa de pericol inflamabil (GHS02) si
corodare (GHO5)" pe care contestatorul a solicitat sa fie eliminata la pct.
2.2.1.2. din contestatie.

Autoritatea contractanta invedereaza ca gradul de periculozitate ,sa
nu fie iritant", nu a fost introdus ca cerinta tehnica pentru Lotul 1,
deoarece este un produs dezinfectant care se utilizeaza pentru dezinfectia
suprafetelor de nivel mediu si nu ca dezinfectant pentru tegumente i piele
sau dezinfectant de nivel scazut, pe principiul introducerii altor doua
proprietati toxicologice si anume ,sa nu fie inflamabil" si ,sa nu fie
coroziv", dupa o analiza a necesitatilor si utilizarea acestor produse in
unitatea sanitara. De asemenea, in referire la cerinta contestatorului de a
se preciza ca specificatie tehnica ,,sa nu necesite utilizarea in incaperi cu
ventilatie speciala"”, Autoritatea arata ca in urma unei analize efectuate
de catre beneficiarul unitatea sanitara, s-a concluzionat ca nu se impune,
deoarece incintele unde se preconizeaza utilizarea dezinfectantului,
beneficiaza de conditii corespunzatoare de ventilatie, asa cum prevad
normele sanitare.

In consecintda, autoritatea contractanta solicita Consiliului sa
respinga solicitarea contestatorului de la pct. 2.2.1.4. de a introduce ca si
cerinta ,Solutia de lucru sa nu prezinte actiune iritanta asupra pielii,
cailor respiratorii, mucoasei oculare, sa nu necesite utilizarea in incaperi
cu ventilatie speciala" care nu este pertinenta si nu se justifica, deoarece
este elaborata o specificatie tehnica pentru Lotul 1 din care sa reiasa ce
grad de periculozitate trebuie sa indeplineasca produsele ofertate la acest
lot si care sa satisfaca necesitatile unitatilor sanitare beneficiare.

D.5. Argumente pentru respingerea solicitarii de la pct. 2.2.1.5.

Asa cum s-a precizat si la punctul C din motivatie, contestatorul
sustine ca in cuprinsul documentatiei de atribuire a loturilor in discutie nu
se afla nicio mentiune referitoare la modul de efectuare a analizei
comparative a pretului ofertelor.

Se retine ca in cuprinsul documentatiei de atribuire, mai exact in
Sectiunea A - Instructiuni, punctul IV.4.2 Modul de prezentare a
propunerii financiare, autoritatea contractanta este indeajuns de explicita
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cu privire la modul in care operatorii economici interesati sa participe la
procedura trebuie sa isi prezinte propunerea financiara.

Avand in vedere ca Autoritatea contractanta a stabilit clar unitatea
de masura conform Anexei 2 la Caietul de sarcini si a corelat valoarea
totala minima si maxima a acordului cadru cu unitatea de masura,
Autoritatea considera ca orice operator economic interesat intelege faptul
ca stabilirea pretului unitar pentru acest lot trebuie sa fie corelat cu
unitatea de masura a lotului si reprezinta un caracter de baza in
formularea ofertelor si nu un caracter general.

Autoritatea contractanta precizeaza ca inserarea in caietul de sarcini
a modului de efectuare a analizei comparative solicitata de contestator ar
face ca Valoarea Totala a Acordului-cadru minim/maxim pentru prezentul
lot conform Anexa 2 la Caietul de Sarcini sa fie irelevanta deoarece pretul
pentru un litru de solutie de lucru este diferit de pretul unui litru/kg de
concentrat lichid/pulbere.

De asemenea ar fi restrictiva, intrucat nu acopera toate spectrele de
activitate conform specificatiilor tehnice din caietul de sarcini, lipsind
spectrul Levuricid EN 13624 (Candida albicans).

In consecintd, avand in vedere argumentele invocate mai sus,
autoritatea contractanta solicita Consiliului sa respinga solicitarea
operatorului economic de la punctul 2.2.1.5 referitoare la efectuarea de
completari referitoare la "IV.4.2. Modul de prezentare a propunerii
financiare" la lotul in discutie intrucat nu are nici o justificare deoarece
autoritatea contractanta ofera informatii clare si suficiente cu privire la
modul de intocmire a propunerilor financiare astfel incat ofertele depuse
de operatorii economici interesati sa poata fi prezentate in mod unitar si
comparate cu usurinta.

E. Cu privire la Lotul 2 ,Dezinfectant gata de utilizare, pentru
suprafete in domeniul medical" de la pct. 2.2.2.

E.1. Argumente pentru respingerea solicitarii de la pct. 2.2.2.1.

Autoritatea contractanta arata ca cererea contestatorului cu privire
la eliminarea specificatiei de la Lotul 2: ,sa nu prezinte pictograma
GHSO03 si clasa de pericol foarte inflamabil cel putin in ce priveste
dezinfectantii clasificati biocide" cerinta asemanatoare cu cea formulata la
pct. 2.2.1.2 in contestatie, este o solicitare care contravine cu nevoile
achizitorului privind proprietatile fizico-chimice ale produselor utilizate
pentru dezinfectie, precum si un tratament inechitabil fata de produsele
dezinfectante incadrate in categoria dispozitive medicale.

Asa cum a aratat Autoritatea si in argumentele pentru cerinta de la
pct. 2.2.1.2. din contestatie, produsele dezinfectante atat cele din
categoria biocide cat si cele din categoria dispozitive medicale sunt
constituite din substante chimice si exista o diversitate de substante /
combinatii de substante care intra in compozitia acestora care au
proprietati intrinseci diferite, asa cum se noteaza in teza 1 din preambulul
Regulamentului (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.

Autoritatea Contractanta a considerat ca necesar si ca masura de
protectie atat pentru mediu (suprafata tratata), personalul sanitar care
respecta masurile de protectie a muncii, dar si ca masura de protectie
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pentru pacienti, pe baza utilizarii preconizate a dezinfectantului, sa
precizeze ca acesta sa nu se incadreze in clasa de pericol ,foarte
inflamabil".

Se precizeaza ca aceasta cerintd care reprezinta o caracteristica a
produselor chimice dezinfectante, nu este interzisa si nu contravine nici
cu criteriile de alegere corecta a dezinfectantelor, respectiv art. 18 lit. €)
din Anexa nr. 1 la OMS nr. 1761/2021, modificat de OMS nr. 854/2022,
in raport cu utilizarea preconizata a produsului dezinfectant in unitatile
sanitare (sectia / compartimentul din unitatea sanitara si elementele de
mediu din cadrul acestora), pe care numai achizitorul o cunoaste,
nicidecum un operator economic, care doar vinde produsele si nu este
interesat de evitarea riscului pentru sdanatatea publica.

In consecinta, avand in vedere argumentele invocate, Autoritatea
considera ca solicitarea operatorului economic de a elimina la lotul 2, in
special pentru produsele dezinfectante biocide, cerinta ,sa nu prezinte
pictogramele GHS03 cu clasa de pericol foarte inflamabil" nu este
justificata si solicita Consiliului sa respinga solicitarea contestatorului de
la pct. 2.2.1.2. deoarece produsele din categoria biocidelor si
dispozitivelor medicale au in compozitie substante chimice care prin
proprietatile lor intrinseci pot avea repercusiuni asupa sanatatii publice si
asupra elementelor de mediu, totodata prin solicitatea acesteia ambelor
categorii de produse dezinfectante, nu se creeaza obstacole care sa nu
permita accesul egal al operatorilor economici la procedura de achizitie.

F. Cu privire la Lotul 3 ,Dezinfectant concentrat, de nivel inalt,
pentru instrumentar/echipamente medicale" de la pct. 2.2.3.

F.1. Argumente pentru respingerea solicitarii de la pct. 2.2.3.1.

Autoritatea contractanta arata ca cererea contestatorului cu privire
la completarea specificatiei de la Lotul 3: ,Sa fie eficient in prezenta
substantelor interferente, materie organica" cu ,dovedirea activitatii
microbiene prin testari in conditii de murdarie" este similara, ambii
termeni ,materie organica" si ,conditii de murdarie" sunt uzitati cu
acelasi inteles, iar ambele sintagme puse una langa alta intr-o singura
fraza nu prezinta un caracter complementar.

In acest sens, Autoritatea invocd terminologia generald din EN
14885 in care pentru ,substanta interferenta" se face trimitere Ia
,murdarie" si invers, ceea ce face sa nu mai fie nevoie de o completare la
specificatia tehnica, deoarece operatorii economici, in general, sunt
familiarizati cu acestia, formularea acesteia este clara i
atotcuprinzatoare pentru a satisface necesitatile de dezinfectie ale
unitatilor sanitare. Un produs dezinfectant care este testat conform
normelor, automat in cadrul testarilor specifice de laborator se utilizeaza
si se simuleaza conditiile reprezentative pentru domeniul medical, in
functie de destinatia acestuia.

De altfel, specificatia tehnica ,Sa fie eficient in prezenta
substantelor interferente, materie organica" nu este obligatorie si
legiferata pentru un produs care este utilizat pentru ,dezinfectia de nivel
inalt a instrumentarului", dar Autoritatea Contractanta a precizat-o ca o
necesitate proprie si masura de protectie rezultata din practica curenta,
deoarece exista caracteristici specifice pentru dispozitivele medicale si
instrumentarul medical.
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In consecintd, autoritatea contractantd solicitd Consiliului s
respinga solicitarea contestatorului de la pct. 2.2.3.1. care nu este
pertinenta, deoarece specificatia tehnica enuntata pentru Lotul 3 este
clara si exacta atdt pentru ofertanti, cat si pentru ca autoritatea
contractanta sa poata satisface necesitatilor proprii unitatilor sanitare
beneficiare.

F.2. Argumente pentru respingerea solicitarii de la pct. 2.2.3.2.

Asa cum a precizat Autoritatea si la punctul C din motivatie,
contestatorul sustine ca in cuprinsul documentatiei de atribuire a loturilor
in discutie nu se afla nicio mentiune referitoare la modul de efectuare a
analizei comparative a pretului ofertelor.

Autoritatea contractanta sustine ca in cuprinsul documentatiei de
atribuire, mai exact in Sectiunea A - Instructiuni, punctul IV.4.2 Modul de
prezentare a propunerii financiare, este indeajuns de explicita cu privire
la modul in care operatorii economici interesati sa participe la procedura
trebuie sd isi prezinte propunerea financiara.

In consecintda, avand in vedere argumentele invocate mai sus,
autoritatea contractanta solicita Consiliului sa respinga solicitarea
operatorului economic de la punctul 2.2.3.2 referitoare la efectuarea de
completari referitoare la "IV.4.2. Modul de prezentare a propunerii
financiare" la lotul in discutie intrucat nu are nici o justificare deoarece
autoritatea contractanta ofera informatii clare si suficiente cu privire la
modul de intocmire a propunerilor financiare astfel incat ofertele depuse
de operatorii economici interesati sa poata fi prezentate in mod unitar si
comparate cu usurinta.

G. Cu privire la Lotul 4 ,Dezinfectant concentrat, de nivel mediu,
pentru instrumentar / echipamente medicale" de la pct. 2.2.4.

G.1. Argumente pentru respingerea solicitarii de la pct. 2.2.4.1.

Autoritatea contractanta arata ca cererea contestatorului cu privire
la adaugarea unei specificatii pentru Lotul 4 cu ,dovedirea activitatii
microbiene prin testari realizate in conditii de murdarie" este netemeinica
si reprezinta o ingerinta in modalitatea de intocmire a specificatiilor
tehnice a autoritatii contractante.

Se mentioneaza ca specificatia tehnicd nu este obligatorie si
legiferata pentru un produs care este utilizat pentru , dezinfectia de nivel
mediuA a instrumentarului / echipamentelor medicale".

In acest sens, chiar in motivatie, operatorul economic .......... SRL
citeaza pct. 3.3.5.2. din EN 14885: ,conditii de murdarie - conditii
reprezentative ale suprafetelor care sunt cunoscute ca contin sau ar
putea contine substante organice si / sau anorganice".

Autoritatea contractanta mentioneaza ca utilizarea produselor
dezinfectante in unitatile sanitare se realizeaza pe baza procedurilor de
curatenie si dezinfectie care sunt intocmite pentru fiecare sectie /
compartiment, dupa stabilirea suprafetelor / obiectelor / echipamentelor
care necesita operatiunile respective, in functie de nivelul de risc (inalt,
mediu si scazut) pentru a decide tipul de risc si nivelul de baza al
curateniei si dezinfectiei care trebuie realizata in cadrul unitatii sanitare.
De asemenea, in Anexa nr. 1 la OMS nr. 1761/2021, cu modificari si
completari, la Art. 14 se precizeaza clar ,Dezinfectia instrumentarului,
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dispozitivelor si echipamentelor se realizeaza numai dupa curatare si este
urmata, dupa caz, de clatire (procesare manuala) ".

Se retine ca contestatorul face o confuzie intre ,proprietatile de
curatare" ale unui produs dezinfectant si ,testarea in conditii de murdarie
/ substanta organica" a unui produs dezinfectant. Produsele dezinfectante
contin Tn compozitie una sau mai multe de substante chimice, unele care
se numesc ,substante active" cu rol principal de a actiona asupra
microorganismelor (Art. 3 alin. (1) lit. ¢) din Regulamentul (UE) nr.
528/2012) iar altele care se numesc excipienti si pot avea rol secundar
de substante de curatare (detergente) cum ar fi: tenside, acizi, baze si
enzime si care nu ar rol in dezinfectie.

Autoritatea Contractanta a precizat ca specificatie tehnica ,sa
prezinte proprietati de curatare" prin raportare la proprietatile chimice ale
produsului, nu ca eficacitate pentru dezinfectie, ca o necesitate proprie si
masura de protectie rezultata din practica curenta, deoarece exista
caracteristici specifice pentru dispozitivele medicale si instrumentarul
medical, fara a avea legatura directa cu testarea dezinfectantului pentru
eficacitatea microbiana, conform conditiilor (tulpini, temperatura,
substante interferente / materie organica, timpi de contact)
reprezentative din EN 14885.

In consecinta, autoritatea contractanta solicita Consiliului sa
respinga solicitarea contestatorului de la pct. 2.2.4.1. cu privire la
adaugarea unei specificatii pentru Lotul 4 cu ,dovedirea activitatii
microbiene prin testari realizate in conditii de murdarie" care nu este
justificata si nu poate sa satisfaca necesitatile proprii unitatilor sanitare
beneficiare.

G.2. Argumente pentru respingerea solicitarii de la pct. 2.2.4.2.

Asa cum a precizat Autoritatea si la punctul C din motivatie,
contestatorul sustine ca in cuprinsul documentatiei de atribuire a loturilor
in discutie nu se afla nicio mentiune referitoare la modul de efectuare a
analizei comparative a pretului ofertelor.

Autoritatea contractanta sustine ca in cuprinsul documentatiei de
atribuire, mai exact in Sectiunea A - Instructiuni, punctul IV.4.2 Modul de
prezentare a propunerii financiare, Autoritatea este indeajuns de explicita
cu privire la modul in care operatorii economici interesati sa participe la
procedura trebuie sa isi prezinte propunerea financiara.

Avand in vedere ca Autoritatea contractanta a stabilit clar unitatea
de masura conform Anexei 2 la Caietul de sarcini si a corelat valoarea
totala minima si maxima a acordului cadru cu unitatea de masura,
aceasta considera ca orice operator economic interesat intelege faptul ca
stabilirea pretului unitar pentru acest lot trebuie sa fie corelat cu unitatea
de masura a lotului si reprezintda un caracter de baza in formularea
ofertelor si nu un caracter general.

In consecinta, avand in vedere argumentele invocate mai sus,
autoritatea contractanta solicita Consiliului sa respinga solicitarea
operatorului economic de la punctul 2.2.4.2 referitoare la efectuarea de
completari referitoare la "IV.4.2. Modul de prezentare a propunerii
financiare" la lotul in discutie intrucat nu are nici o justificare deoarece
autoritatea contractanta ofera informatii clare si suficiente cu privire la
modul de intocmire a propunerilor financiare astfel incat ofertele depuse
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de operatorii economici interesati sa poata fi prezentate in mod unitar si
comparate cu usurinta.

H. Cu privire la Lotul 5 ,Sapun lichid dezinfectant pentru dezinfectia
mainilor - produs biocid" de la pct. 2.2.5.

Autoritatea contractanta arata ca cererea contestatorului cu privire
la adaugarea unei specificatii pentru Lotul 5 respectiv ,Sa prezinte
perioada de valabilitate / stabilitate / siguranta in timp Tmpotriva
contaminarii, din momentul deschiderii recipientului" este netemeinica si
reprezinta o ingerinta in modalitatea de intocmire a specificatiilor tehnice
a Autoritatii contractante.

Se mentioneaza ca Caietul de sarcini si specificatiile tehnice pentru
Lotul 5 respecta Anexa nr. 1 din Ordinul comun MS/ANAP nr.
1.071/16.413/2017, cerinte ce au caracterul de ,recomandare pentru
medicul epidemiolog in ceea ce priveste procedura de achizitie a
produselor biocide destinate a fi folosite in unitatile sanitare, fiind criterii
cu caracter de recomandare menite sa sprijine activitatea in selectarea
produselor de dezinfectie adecvate situatiei specifice unitatilor sanitare",
coroborate cu cerintele pentru asigurarea procedurilor de dezinfectie
prevazute de OMS nr. 1761/2021 cu modificari si completari. Cerintele
tehnice aferente acestui Lot, sunt formulate in scopul si pentru sustinerea
activitatii de dezinfectie specifice unitatilor sanitare beneficiare (aplicarea
procedurilor de dezinfectie igienica a maéinilor, prin spalare) in scopul
prevenirii contaminarii si transmiterii prin contact a germenilor, atat
pentru personalul medical cat si pentru pacienti.

De asemenea, Autoritatea sustine ca toate unitatile sanitare sunt
obligate sa intocmeasca proceduri privind curatenia, dezinfectia si
sterilizarea, precum si instruirea periodica a personalului sanitar cu
privire la manipularea acestora si prin raportare la prevederile OMS nr.
1761/2021 cu modificari si completari Anexa nr. 3, art. 2 lit. f) ,flaconul
se manipuleaza cu atentie; in cazul flacoanelor cu solutie antiseptica este
interzisa atingerea gurii flaconului, pentru a se evita contaminarea".

Referirea contestatorului la prevederile art. 19 alin. (2) lit. ¢) din
Anexa nr. 1 la OMS nr. 1761/2021 cu modificari si completari,- ¢)
yutilizarea 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" este scoasa din context,
deoarece pentru lotul nr. 5 se doreste achizitia unui produs dezinfectant
gata de utilizare, din care nu se prepara dilutii pentru utilizare.

Autoritatea Contractanta si niciun achizitor nu poate stabili si obliga
operatorii economici sa realizeze si sa prezinte testari succesive asa cum
isi imagineaza contestatorul, si sa stabileasca o perioada corespunzatoare
ca prin exemplul dat de valabilitate de 200 zile, avand in vedere ca
dezinfectia igienica a mainilor prin spalare sau frecare in cadrul unei
unitati sanitare este un proces continuu, in functie de sectia /
compartimentul medical, numarul personalului medico-sanitar si circulatia
germenilor, respectiv a florei rezidente si a florei tranzitorii prezente sau
absente in mod normal la nivelul tegumentelor unei persoane.

De asemenea, Autoritatea retine ca contestatorul nu a indicat
norma / standardul legiferat si microorganismele tinta, prin care se poate
realiza testarea valabilitatii / stabilitatii / siguranta in timp impotriva
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contaminadrii si care se poate aplica in mod unitar pentru produsele
dezinfectante.

In consecinta, autoritatea contractanta solicita Consiliului sa
respinga solicitarea contestatorului de la pct. 2.2.5. cu privire la
adaugarea unei specificatii pentru Lotul 5 respectiv ,Sa prezinte perioada
de valabilitate / stabilitate/siguranta in timp impotriva contaminarii, din
momentul deschiderii recipientului" care nu este legiferata prin norme si
reprezinta o bariera pentru caracterizarea dezinfectantului utilizat pentru
spalarea mainilor, este invers proportionala fata de efectul scontat si
importanta asigurarii igienei mainilor personalului medico-sanitar.

I. Cu privire la Lotul 6 ,Antiseptic pentru dezinfectia igienica a
mainilor prin frecare - produs biocid" de la pct. 2.2.6.

1.1. Argumente pentru respingerea solicitarii de la pct. 2.2.6.1.

Autoritatea contractanta arata ca cererea contestatorului cu privire
la inlocuirea spectrului de activitate precizat la Lotul 5 respectiv
»bactericid (EN 13727, EN 1500), levuricid (Candida albicans conform EN
13624), tuberculocid: (EN 14348), virucid (EN 14476)" cu alt spectru de
activitate microbiana este netemeinica si reprezinta o ingerinta in
modalitatea de 1intocmire a specificatiilor tehnice a autoritatii
contractante.

Se mentioneaza ca Caietul de sarcini si specificatiile tehnice pentru
Lotul 5 respecta Anexa nr. 1 din Ordinul comun MS/ANAP nr.
1.071/16.413/2017, cerinte ce au caracterul de ,recomandare pentru
medicul epidemiolog in ceea ce priveste procedura de achizitie a
produselor biocide destinate a fi folosite in unitatile sanitare, fiind criterii
cu caracter de recomandare menite sa sprijine activitatea in selectarea
produselor de dezinfectie adecvate situatiei specifice unitatilor sanitare",
coroborate cu cerintele pentru asigurarea procedurilor de dezinfectie
prevazute in Anexa nr. 3 din OMS nr. 1761/2021 cu modificari si
completari.

Astfel, in Anexa nr. 3 din ordinul mentionat mai sus, procedura de
dezinfectie igienica a mainilor prin frecare este metoda de electie si se
aplica atunci cand se defineste nivelul de risc intermediar, iar in Anexa
nr. 1 din Ordinul comun MS/ANAP nr. 1.071/16.413/2017 se defineste
nivelul de dezinfectie pentru care se utilizeaza un produs dezinfectant de
nivel mediu, ca:

.- dezinfectie de nivel intermediar (mediu) - procedura de
dezinfectie prin care se realizeaza distrugerea bacteriilor in forma
vegetativa, inclusiv a Mycobacterium tuberculosis in forma nesporulata, a
fungilor si a virusurilor, fara actiune asupra sporilor bacterieni".

In acest sens, autoritatea contractanta prin spectrul de activitate
enuntat pentru Lotul 5 acopera prin spectrul de eficacitate precizat
dezinfectia de nivel intermediar (mediu) pentru ca produsul sa fie eficient
pentru utilizare dezinfectia mainilor prin frecare si pentru o evaluare
unitara a eficacitatii.

Se retine ca contestatarul nu precizeaza pentru activitatea
Micobactericida/Tuberculocida (2/1): SR EN 14348, care ar fi timpul
optim de contact si reducerea logaritmica pentru eficacitatea mentionata
si nu justifica cu ce este influentata procedura de dezinfectie igienica a
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miinilor utilizata pentru nivel mediu de risc, prin schimbarea spectrului de
activitate dupa dorinta sa.

La lotul 6 este precizat achizitia unui produs biocid pentru care s-a
solicitat si avizul eliberat de Comisia Nationala de Produse Biocide in baza
Ordinului ministrului sanatatii, al ministrului mediului si padurilor si al
presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta
Alimentelor nr. 10/368/11/2010, cu modificarile si completarile
ulterioare, in care se precizeaza daca produsul poate sa fie utilizat pentru
dezinfectia igienica a miinilor, iar Autoritatea Contractanta nu se
substituie autoritatii de reglementare pentru plasarea pe piata a acestor
produse.

In consecinta, autoritatea contractanta solicita Consiliului sa
respinga solicitarea contestatorului de la pct, 2.2.6.1. cu privire la
inlocuirea spectrului de activitate precizat la Lotul 5 respectiv ,bactericid
(EN 13727, EN 1500), levuricid (Candida albicans conform EN 13624),
tuberculocid: (EN 14348), virucid (EN 14476)" care nu inalca definitia
dezinfectiei de nivel mediu. Inlocuirea cu alt spectru de activitate
microbiana nu justifica beneficiul adus, reprezinta o bariera pentru
caracterizarea dezinfectantului utilizat pentru igiena mainilor, este invers
proportionala fata de efectul scontat si importanta asigurarii igienei
mainilor personalului medico-sanitar.

I.2. Argumente pentru respingerea solicitarii de la pct. 2.2.6.2.

Autoritatea contractanta arata ca cererea contestatorului cu privire
la adaugarea unei specificatii pentru Lotul 6 respectiv ,Sa prezinte
perioada de valabilitate / stabilitate / siguranta in timp Tmpotriva
contaminarii, din momentul deschiderii recipientului" este netemeinica si
reprezinta o ingerinta in modalitatea de intocmire a specificatiilor tehnice
a autoritatii contractante.

Referirea contestatarului la prevederile art. 19 alin. (2) lit. c¢) din
Anexa nr. 1 la OMS nr. 1761/2021 cu modificari si completari,- ¢)
sutilizarea 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" este scoasa din context,
deoarece pentru lotul nr. 6 se doreste achizitia unui produs dezinfectant
gata de utilizare, din care nu se prepara dilutii pentru utilizare.

In consecinta, autoritatea contractanta solicita Consiliului sa
respinga solicitarea contestatorului de la pct. 2.2.6.2. cu privire la
adaugarea unei specificatii pentru Lotul 6 respectiv ,Sa prezinte perioada
de valabilitate / stabilitate / siguranta in timp impotriva contaminarii, din
momentul deschiderii recipientului" care nu este legiferata prin norme si
reprezinta o bariera pentru caracterizarea dezinfectantului utilizat pentru
igiena mainilor prin frecare, este invers proportionala fata de efectul
scontat si importanta asigurarii igienei mainilor personalului medico-
sanitar.

J. Cu privire la Lotul 7 ,Dezinfectant clorigen" de la pct. 2.2.7.

J.1. Argumente pentru respingerea solicitarii de la pct. 2.2.7.1.

Autoritatea contractanta arata ca cererea contestatarului cu privire
la completarea specificatiilor tehnice aferente lotului 7 prin precizarea
naturii suportului pe care se aplica produsul nu se justifica, deoarece
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acestea sunt complete si descrise in mod obiectiv, intr-o maniera
corespunzatoare indeplinirii necesitatii de dezinfectie a suprafetelor.

Astfel, se precizeaza ferm ca produsul sa se incadreze in grupa
principala I, tip produs 2 si tip de produs 4, conform Regulamentului (UE)
nr. 528/2012. In acest sens Autoritatea precizeaza ca nu se poate face
confuzie la tipul de suprafata ,inerta, inanimata" cu ,suprafata
tegumentara / piele", deoarece produsul dezinfectant ar fi trebuit
incadrat in tip de produs 1. De asemenea, precizarea conjunctiei ,si" intre
tipul de produs 2 si tipul de produs 4, descrise in Anexa V la
Regulamentul (UE) nr. 528/2012 ar fi necesitat enumerarea unor
multitudini de suprafete, iar posibilitatea de omitere a descrierii ar fi fost
foarte mare. Mai mult, art. 15 alin. (1) si (2) din OMS nr. 1761/2021 cu
modificari, la care face referire contestatoarea nu se aplica tipului de
produs 4 utilizat pentru igiena suprafetelor in zonele de distributie si
preparare a alimentelor si nici tipului de produs 2 utilizat pentru
dezinfectia suprafetelor in alte domenii decat sectorul sanitar.

In consecintda, autoritatea contractanta solicita Consiliului sa
respinga solicitarea contestatorului de la pct. 2.2.7.1. cu privire la
adaugarea unei specificatii pentru Lotul 7 respectiv precizarea
suprafetelor, deoarece utilizarea preconizata a produsului dezinfectant
excede aria medicala pentru aplicabilitatea incadrarii produsului in
dezinfectant de nivel mare, mediu, scazut, iar specificatiile tehnice
formulate sunt in acord cu necesitatile de dezinfectie ale autoritatii
contractante.

J.2. Argumente pentru respingerea solicitarii de la pct. 2.2.7.2.

Autoritatea contractanta arata ca cererea contestatorului cu privire
la inlocuirea spectrului de activitate precizat la Lotul 7 respectiv
»bactericid (EN 13697), fungicid (EN 13697), tuberculocid (EN 14348)" cu
alt spectru de activitate microbiana este netemeinica si reprezinta o
ingerinta in modalitatea de intocmire a specificatiilor tehnice a autoritatii
contractante si in necesitatile de dezinfectie preconizate pentru utilizarea
produsului.

Asa cum a motivat Autoritatea si pentru solicitarea de la pct.
2.2.7.1. din contestatie, se precizeaza ferm ca produsul sa se incadreze
in grupa principala I, tip produs 2 si tip de produs 4, conform
Regulamentului (UE) nr. 528/2012.

In acest sens, nu se poate face confuzie la tipul de produs, care nu
este tintit pentru domeniul medical (in Caietul de sarcini la lotul 7 nu se
precizeaza domeniul medical), tipul de produs 2 si tipul de produs 4 sunt
descrise in Anexa V ia Regulamentul (UE) nr. 528/2012. Mai mult, art. 15
alin. (1) si (2) din OMS nr. 1761/2021 cu modificari, la care face referire
contestatoarea pentru incadrarea in dezinfectant de nivel ,inalt", ,mediu"
sau ,scazut", nu se aplica tipului de produs 4 utilizat pentru igiena
suprafetelor in zonele de distributie si preparare a alimentelor si nici
tipului de produs 2 utilizat pentru dezinfectia suprafetelor in alte sectoare
de activitate decat cel medical care necesita dezinfectie.

In consecintda, autoritatea contractanta solicita Consiliului sa
respinga solicitarea contestatorului de la pct. 2.2.7.2. cu privire la
inlocuirea spectrului de activitate pentru Lotul 7, deoarece utilizarea
preconizata a produsului dezinfectant excede aria medicala pentru
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aplicabilitatea incadrarii produsului in dezinfectant de nivel mare, mediu,
scazut, iar specificatiile tehnice formulate sunt in acord cu necesitatile de
dezinfectie ale autoritatii contractante.

K. Cu privire la Lotul 8 ,Dezinfectant concentrat pentru suprafete,
domeniu institutional” de la pct. 2.2.8.

K.1. Argumente pentru respingerea solicitarii de la pct. 2.2.8.1.

Autoritatea contractanta arata ca cererea contestatorului cu privire
la inlocuirea spectrului de activitate precizat la Lotul 8 respectiv
y.bactericid (EN 13697), fungicid (EN 13697), virucid (EN 14476)" cu alt
spectru de activitate microbiana este netemeinica si reprezinta o
ingerinta in modalitatea de intocmire a specificatiilor tehnice a autoritatii
contractante si in necesitatile de dezinfectie preconizate pentru utilizarea
produsului.

Se retine ca contestatorul nu defineste si nu motiveaza de ce
trebuie schimbata specificatia tehnica cu privire la eficacitatea produsului
si care este spectrul de activitate pe care il propune pentru acest lot,
avand in vedere sintagma ,eventual fara dovedirea efectului SPORICID".

Autoritatea contractanta sustine ca si-a definit necesitatile de la
lotul 8 prin raportare la activitatea virucida, astfei incat produsul sa
prezinte eficacitate si asupra virusurilor, eficacitate standardizata prin EN
14476.

Asa cum a mai precizat Autoritatea, contestatarul face o confuzie
intre ,proprietatile de curatare" ale unui produs dezinfectant si ,testarea
in conditii de murdarie / substanta organica" a unui produs dezinfectant.

In consecintda, autoritatea contractanta solicita Consiliului sa
respinga solicitarea contestatorului de la pct. 2.2.8.1. cu privire la
inlocuirea spectrului de activitate pentru Lotul 8, deoarece utilizarea
preconizata a produsului dezinfectant si specificatiile tehnice formulate
sunt in acord cu necesitatile de dezinfectie ale autoritatii contractante.

K.2. Argumente pentru respingerea solicitarii de la pct. 2.2.8.2.

Asa cum a precizat Autoritatea si la punctul C din motivatie,
contestatarul sustine ca in cuprinsul documentatiei de atribuire a loturilor
in discutie nu se afla nicio mentiune referitoare la modul de efectuare a
analizei comparative a pretului ofertelor.

Avand in vedere ca autoritatea contractanta a stabilit clar unitatea
de masura conform Anexei 2 la Caietul de sarcini si a corelat valoarea
totala minima si maxima a acordului cadru cu unitatea de masura,
considera ca orice operator economic interesat intelege faptul ca
stabilirea pretului unitar pentru acest lot trebuie sa fie corelat cu unitatea
de masura a lotului si reprezinta un caracter de baza in formularea
ofertelor si nu un caracter general.

In consecinta, avand in vedere argumentele invocate mai sus,
autoritatea contractanta solicita Consiliului sa respinga solicitarea
operatorului economic de la punctul 2.2.8.2 referitoare la efectuarea de
completari referitoare la "IV.4.2. Modul de prezentare a propunerii
financiare" la lotul in discutie intrucat nu are nici o justificare deoarece
autoritatea contractanta ofera informatii clare si suficiente cu privire la
modul de intocmire a propunerilor financiare astfel incat ofertele depuse
de operatorii economici interesati sa poata fi prezentate in mod unitar si
comparate cu usurinta.
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L. Cu privire la Lotul 9 ,Antiseptic pentru dezinfectia chirurgicala a
mainilor prin spalare cu clorhexidina" de la pct. 2.2.9.

L.1. Argumente pentru respingerea solicitarii de la pct. 2.2.9.1.

Autoritatea contractanta arata ca cererea contestatarului cu privire
la adaugarea unei specificatii pentru Lotul 9 respectiv ,Sa prezinte
perioada de valabilitate / stabilitate / siguranta in timp Tmpotriva
contaminarii, din momentul deschiderii recipientului" este netemeinica si
reprezinta o ingerinta in modalitatea de intocmire a specificatiilor tehnice
a autoritatii contractante.

Se precizeaza ca Caietul de sarcini si specificatiile tehnice pentru
Lotul 9 respecta Anexa nr. 1 din Ordinul comun MS/ANAP nr.
1.071/16.413/2017, cerinte ce au caracterul de ,recomandare pentru
medicul epidemiolog in ceea ce priveste procedura de achizitie a
produselor biocide destinate a fi folosite in unitatile sanitare, fiind criterii
cu caracter de recomandare menite sa sprijine activitatea in selectarea
produselor de dezinfectie adecvate situatiei specifice unitatilor sanitare",
coroborate cu cerintele pentru asigurarea procedurilor de dezinfectie
prevazute de Anexa nr. 3 din OMS nr. 1761/2021 cu modificari si
completari.

Referirea contestatorului la prevederile art. 19 alin. (2) lit. ¢) din
Anexa nr. 1 la OMS nr. 1761/2021 cu modificari si completari,- ¢)
yutilizarea 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" este scoasa din context,
deoarece pentru lotul nr. 9 se doreste achizitia unui produs dezinfectant
gata de utilizare, din care nu se prepara dilutii pentru utilizare.

De asemenea, Autoritatea observa ca contestatorul nu a indicat
norma / standardul legiferat si microorganismele tinta, prin care se poate
realiza testarea valabilitatii / stabilitatii / siguranta in timp impotriva
contaminadrii si care se poate aplica in mod unitar pentru produsele
dezinfectante.

In consecinta, autoritatea contractanta solicita Consiliului sa
respinga solicitarea contestatorului de la pct. 2.2.9.1. cu privire la
adaugarea unei specificatii pentru Lotul 9 respectiv ,Sa prezinte perioada
de valabilitate / stabilitate / siguranta in timp impotriva contaminarii, din
momentul deschiderii recipientului" care nu este legiferata prin norme si
reprezinta o bariera pentru caracterizarea dezinfectantului utilizat pentru
dezinfectia chirurgicala a mainilor prin spalare, este invers proportionala
fata de efectul scontat si importanta asigurarii dezinfectiei chirugicale a
mainilor personalului medical.

L.2. Argumente pentru respingerea solicitarii de la pct. 2.2.9.2.

Autoritatea contractanta arata ca cererea contestatorului cu privire
la modificarea criteriului de atribuire , Pretul cel mai scazut" precizat in
Fisa de date a Achizitiei este neintemeiata si reprezinta o ingerinta in
actul medical.

Se mentioneaza ca produsul de la lotul 9 reprezinta un antiseptic
pentru dezinfectia chirurgicald, incadrat ca dezinfectant de nivel inalt,
care se utilizeaza numai de personalul medical, conform procedurilor
elaborate de unitatea sanitara. Atat timp cat produsul este avizat din
punct de vedere al eficacitatii si pentru aceasta utilizare, ramane la
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latitudinea medicului de a utiliza cantitatea de produs /timpul la care se
realizeaza dezinfectia, in functie de urgenta chirurgicala, manevrele care
necesita o asepsie de tip chirurgical si frecventa aplicarii produsului,
respectiv numarul de spalari pe care le efectueaza, in vederea eliminarii
riscului infectios, ceea ce nu se poate cuantifica de catre un operator
economic care este interesat doar de castiguri materiale.

In consecintda, autoritatea contractanta solicita Consiliului sa
respinga solicitarea contestatorului de la pct. 2.2.9.2. ca neintemeiata.

M. Cu privire la Lotul 11 ,Dezinfectant rapid, gata de utilizare,
pentru suprafete rezistente la alcool, in domeniul medical", Lotul 12
»,Dezinfectant universal rapid, gata de utilizare, pentru suprafete sensibile
la alcool in domeniul medical" si Lotul 13 ,Dezinfectant rapid, de nivel
inalt, gata de utilizare in domeniul medical" de la pct. 2.2.10.

M.1. Argumente pentru respingerea solicitarii de la pct. 2.2.10.1.

Autoritatea contractanta arata ca cererea contestatorului cu privire
la completarea spectrului de activitate pentru Loturile 11, 12 si 13 cu
standardul EN 16615 este nejustificat, netemeinic si nelegal.

Asa cum a mai precizat Autoritatea in cuprinsul motivatiei, un
standard nu este obligatoriu, cum sustine operatorul economic .......... ,
asa cum se retine din prevederile:

- art. 3 alin. (1) lit. tt) din Legea 98/2016, definitie: ,standard -
o specificatie tehnica adoptata ca standard international, standard
european sau standard national de catre un organism de standardizare
recunoscut, pentru aplicare repetatda sau continua, care nu este
obligatorie.";

- art. 6 alin. (1) si (2) si art. 7 alin. (1) din Legea nr. 163 / 2015
privind standardizarea nationala:

~ART. 6 alin. (1) Aplicarea standardelor romane are caracter
voluntar.

(2) Aplicarea unui standard roman poate deveni obligatorie, in
totalitate sau in

parte, pe intreg teritoriul, pe plan zonal ori pe plan local, numai
printr-o reglementare. in cazul in care considerente de ordin public, de
protectie a vietii, a sanatatii si a securitatii persoanelor fizice, a mediului
si a intereselor consumatorilor fac necesara o astfel da masura."

ART. 7 alin. (1) Referirile la standarde in legislatie trebuie sa
prevada explicit ca aplicarea acestora reprezinta ~modalitatea
recomandata, fara a fi singura insa, pentru a demonstra conformitatea cu
cerintele din actele normative respective."

STANDARDULUI EN 16615 nu este definit intr-o reglementare
legislativa in vigoare (ordin de ministru, hotarare de guvern, lege) care
sa oblige preluarea acestuia in documentatia de atribuire a produselor
dezinfectante, iar daca nu este precizat ca specificatie tehnica nu se
realizeaza ,dezinfectia suprafetelor de nivel mediu sau de nivel inalt", iar
produsul nu mai indeplineste proprietatile de eficacitate.

in Anexa nr. 1 la OMS nr. 1761/2021, modificat de OMS nr.
854/2022 si Anexa nr. 1 din Ordinul comun MS/ANAP nr.
1.071/16.413/2017 se defineste nivelul de dezinfectie intermediar
(mediu) si dezinfectia de nivel inalt, pentru care se utilizeaza un produs
dezinfectant in aceste scopuri, dupa cum urmeaza: ,dezinfectie de nivel
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inalt - procedura de dezinfectie prin care se realizeaza distrugerea
bacteriilor in forma vegetativa, fungilor, virusurilor, micobacteriilor si a
majoritatii sporilor bacterieni. Dezinfectia de nivel inalt nu poate substitui
sterilizarea si dezinfectie de nivel intermediar (mediu) - procedura de
dezinfectie prin care se realizeaza distrugerea bacteriilor in forma
vegetativa, inclusiv a Mycobacterium tuberculosis in forma nesporulata, a
fungilor si a virusurilor, fara actiune asupra sporilor bacterieni".

Astfel, in Anexa nr. 1 la Ordinul comun MS/ANAP nr.
1.071/16.413/2017 si care a stat la baza intocmirii specificatiilor tehnice
privind eficacitatea produsului de la Lotul 11, 12, si 13 utilizate pentru
dezinfectie de nivel mediu sau finalt, se precizeaza standardele de
referinta aplicabile pentru asigurarea proprietatilor de eficacitate, in
functie de nivelul de dezinfectie. Avand in vedere ca in cadrul achizitiei de
dezinfectante se admit atat produsele incadarate in biocide cat si produse
incadarate in categoria dispozitive medicale, Standardul EN 16615 nu
este enuntat nici in OMS nr. 1.163 / 2010 pentru aprobarea Listei
cuprinzand standardele roméne care adopta standardele europene
armonizate ale caror prevederi se refera la dispozitive medicale.

Autoritatea contractanta afirma ca a respectat intocmai 1in
specificatiile tehnice precizarea standardelor pentru obtinerea eficacitatii
produselor dezinfectante in atingerea nivelului de dezinfectie de nivel
mediu sau de nivel inalt, iar daca legiuitorul a considerat in raport cu
atingerea obiectivelor fixate ca reprezentative la momentul actual EN
13727, EN 13624, EN 14348, EN 14476, respectiv EN 13704, nu intra in
atributiile achizitorului impunerea altor norme/standarde, deoarece nu se
erijeaza in organism de legiferare nationala si control asupra temeiniciei
proprietatilor de eficacitate ale produselor dezinfectante.

De altfel, nici legislatia nu precizeaza cum ar trebui utilizat in
practica de catre personalul medico-sanitar un produs dezinfectant pentru
dezinfectia de nivel mediu a suprafetelor, care este testat pentru
activitatea bactericida conform EN 13727 (2/1) si EN 16615 (2/2), pentru
activitatea fungicida / levuricida este testat conform EN 13624 (2/1) si
EN 16615 (2/2), atat timp cat produsul trebuie sa asigure si activitate
micobactericida EN 14348 (2/1) si virucida: EN 14476 (2/1), respectiv
sporicida EN 13704 (2/1) fara a se preciza alte standarde cu testari
specifice de laborator de faza 2 etapa 2.

In consecinta, avand in vedere argumentele invocate, autoritatea
contractanta considera ca solicitarea operatorului economic reprezinta o
ingerinta in modul de definire a specificatiilor tehnice, specificatii care au
fost intocmite astfel incat sa corespunda necesitatii si obiectivelor fixate
ale autoritatii contractante pentru asigurarea dezinfectiei de nivel mediu
sau nivel inalt in unitatile sanitare; Autoritatea solicita Consiliului sa
constate ca aplicabilitatea STANDARDULUI EN 16615 ca specificatie
tehnica pentru loturile 11, 12, si 13 si pentru evaluarea tehnica a
ofertelor nu se impune, deoarece specificatiile pentru eficacitatea
mierobiana sunt precizate conform definitiei ,dezinfectie de nivel mediu"
si ,dezinfectiei de nivel inalt" si sa respinga solicitarea contestatorului de
la pct. 2.2.10.1.

M.2. Argumente pentru respingerea solicitarii de la pct. 2.2.10.2.
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Autoritatea contractanta arata ca cererea contestatorului cu privire
la introducerea ca specificatie tehnica pentru Loturile 11, 12 si 13, a
sintagmei ,sa nu necesite clatire" reprezinta o ingerinta in modul de
definire a specificatiilor tehnice, specificatii care au fost intocmite astfel
incdt sa corespunda necesitatii si obiectivelor fixate ale autoritatii
contractante pentru asigurarea dezinfectiei de nivel mediu, respectiv nivel
inalt in unitatile sanitare este nejustificata, netemeinica sl nelegala.

De altfel, Autoritatea remarca faptul ca operatorul economic ..........
SRL se contrazice in afirmatii si argumentari fara logica, iar cererea
acestuia nu este rationala atat timp cat dupa ce solicita introducerea
acesteia, face urmatorul comentariu ,se adauga o alta operatiune - adica
timp, energie, logistica suplimentare operatiei propriu-zise de
dezinfectie".

In consecinta, autoritatea contractanta solicita Consiliului sa
respinga solicitarea contestatorului de la pct. 2.2.10.2., considerand ca
solicitarea operatorului economic reprezinta o ingerinta in modul de
definire a specificatiilor tehnice, specificatii care au fost intocmite astfel
incat sa corespunda necesitatii si obiectivelor fixate ale autoritatii
contractante pentru asigurarea dezinfectiei de nivel mediu sau nivel inalt
in unitatile sanitare.

N. Cu privire la Lotul 14 ,Dezinfectant concentrat pentru domeniul
alimentar - produs biocid", de la pct. 2.2.11.

Asa cum a precizat autoritatea contractanta si la punctul C din
motivatie, contestatarul sustine ca in cuprinsul documentatiei de atribuire
a loturilor in discutie nu se afla nicio mentiune referitoare la modul de
efectuare a analizei comparative a pretului ofertelor.

Autoritatea precizeaza ca in cuprinsul documentatiei de atribuire,
mai exact in Sectiunea A - Instructiuni, punctul IV.4.2 Modul de
prezentare a propunerii financiare, este indeajuns de explicita cu privire
la modul in care operatorii economici interesati sa participe la procedura
trebuie sa isi prezinte propunerea financiara.

In consecinta, autoritatea contractanta solicita Consiliului sa
respinga solicitarea operatorului economic de la punctul 2.2.11
referitoare la efectuarea de completari referitoare ia "IV.4.2. Modul de
prezentare a propunerii financiare" la lotul in discutie intrucat nu are nici
o justificare deoarece autoritatea contractanta ofera informatii clare si
suficiente cu privire la modul de intocmire a propunerilor financiare astfel
incat ofertele depuse de operatorii economici interesati sa poata fi
prezentate in mod unitar si comparate cu usurinta.

O. Cu privire la Lotul 15 ,Dezinfectant concentrat de nivel inalt
pentru suprafete si dispozitive medicale", de la pct. 2.2.12.

O.1. Argumente pentru respingerea solicitarii de la pct. 2.2.12.1.

Autoritatea contractanta arata ca cererea contestatorului cu privire
la eliminarea din denumirea Lotului 15, a sintagmei ,si dispozitive
medicale", nu se justifica.

Precizeaza Autoritatea ca si-a definit denumirea lotului corect in
functie de necesitatile proprii pentru asigurarea procedurilor de
dezinfectie a suprafetelor, inclusiv a suprafetelor dispozitivelor medicale
care nu se pot imersa, prin raportare la Anexa nr. 1 art. 9 lit. a) si lit. b)
din OMS nr. 1761/2021 cu modificari si completari, respectiv Art. 9 lit a)
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dezinfectia suprafetelor; lit. b) dezinfectia dispozitivelor medicale care nu
pot fi imersate", cu precizarea utilizarii pentru dezinfectia de nivel inalt a
suprafetelor, coroborat cu prevederile art. 17 din acelasi ordin -
"Dezinfectia curenta si/sau terminala efectuata cu dezinfectanti de nivel
inalt este obligatorie in unitatile sanitare, dupa cum urmeaza: a) in
spatiile/zonele/sectoarele unde se constata evolutia unor cazuri de
infectii asociate asistentei medicale, inclusiv infectia cu Clostridioides
difficile;

b) in spatiile/zonele/sectoarele unde se constata situatiile de risc
epidemiologie;

c)  blocul operator, blocul/sali de nasteri."

In consecinta, autoritatea contractanta solicita Consiliului sa
respinga solicitarea contestatorului de la pct. 2.2.12.1. de a elimina din
denumirea Lotului 15, sintagma ,si dispozitive medicale", ca
neintemeiata.

0.2. Argumente pentru respingerea solicitarii de la pct. 2.2.12.2.

Autoritatea contractanta arata ca cererea contestatorului cu privire
la inlocuirea spectrului de activitate precizat la Lotul 15 respectiv
,bactericid (EN 13727, EN 13697), fungicid (EN 13624, EN 13697),
micobactericid (EN 14348), virucid (EN 14476), sporlcid - B. subtilis (EN
13704)" este netemeinica si reprezinta o ingerinta in modalitatea de
intocmire a specificatiilor tehnice a Autoritatii contractante.

Se retine ca Caietul de sarcini si specificatiile tehnice pentru Lotul
15 respecta Anexa nr. 1 din Ordinul comun MS/ANAP nr.
1.071/16.413/2017, coroborate cu cerintele pentru asigurarea
procedurilor de dezinfectie prevazute in Anexa nr. 1 din OMS nr.
1761/2021 cu modificari si completari.

Autoritatea contractanta face aceasta precizare, avand in vedere ca
si-a definit timpul pentru eficacitate asupra sporilor bacterieni, ,sa
prezinte actiune sporicida in maxim 30 minute", iar legiuitorul nu
precizeaza timpul la care produsul dezinfectant omoara bacteriile
sporulate care sunt cele mai rezistente la actiunea produselor
dezinfectante, iar activitatea levuricida este acoperita prin solicitarea EN
13624 si EN 13697 pentru activitatea fungicida.

In consecintda, autoritatea contractanta solicita Consiliului sa
respinga solicitarea contestatorului de la pct. 2.2.12.2. de inlocuire a
spectrului de activitate precizat la Lotul 15, ca neintemeiata.

0.3. Argumente pentru respingerea solicitarii de la pct. 2.2.12.3.

Cererea contestatarului cu privire la introducerea la Lotul 15 a
specificatiei: ,Solutia de lucru sa nu prezinte actiune iritanta asupra pielii,
cailor respiratorii, mucoasei oculare, sa nu necesite utilizarea in incaperi
cu ventilatie speciala" reprezinta in opinia Autoritatii contractante o
ingerinta in modul de definire a specificatiilor tehnice, specificatii care au
fost 1intocmite astfel fincat sa corespunda necesitatii autoritatii
contractante pentru asigurarea dezinfectiei in unitatile sanitare.

Asa cum a mai precizat Autoritatea in cuprinsul motivatiei, Caietul
de sarcini si specificatiile tehnice pentru Lotul 15 respecta Anexa nr. 1 din
Ordinul comun MS/ANAP nr. 1.071/16.413/2017, coroborate cu cerintele
pentru asigurarea procedurilor de dezinfectie prevazute de OMS nr.
1761/2021 cu modificari si completari.
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Autoritatea contractanta sustine ca si-a definit criteriile si
proprietatile toxicologice ale dezinfectantului pe care doreste sa-I utilizeze
pentru dezinfectia de nivel inalt, tinand cont de criteriile art. 18 lit. ) din
OMS nr. 1761/2021 cu modificari si completari si caracterul de
recomandare precizat in Nota din Anexa nr. 1 din Ordinul comun
MS/ANAP nr. 1.071/16.413/2017, in raport cu utilizarea preconizata a
produsului dezinfectant in unitatile sanitare (sectia / compartimentul din
unitatea sanitara si elementele de mediu din cadrul acestora), pe care
numai achizitorul o cunoaste.

La art. 18 alin. e) din ordinul mai sus mentionat, gradul de
periculozitate este precizat ca: ,foarte toxic, toxic, nociv, coroziv, iritant,
oxidant, foarte inflamabil si inflamabil", iar in criteriile de alegere a
produselor se pot elabora specificatii tehnice care sa raspunda nevoii
unitatilor sanitare, asa cum a fost definita specificatia tehnica: ,Solutia de
lucru sa nu fie coroziva" de care contestatarul nu aminteste in
contestatie.

Se precizeaza ca gradul de periculozitate ,sa nu fie iritant", nu a
fost introdus de autoritatea contractanta ca cerinta tehnica pentru Lotul
15, deoarece este un produs dezinfectant care se utilizeaza pentru
dezinfectia suprafetelor de nivel inalt pe principiul introducerii altei
proprietati toxicologice si anume ,solutia sa nu fie coroziva", dupa o
analiza a necesitatilor si utilizarea acestor produse in unitatea sanitara.
De asemenea, cerinta contestatorului de a se preciza ca specificatie
tehnica ,sa nu necesite utilizarea in incaperi cu ventilatie speciala", s-a
concluzionat de catre beneficiarul unitatea sanitara ca nu se impune,
deoarece incintele unde se preconizeaza utilizarea dezinfectantului,
beneficiaza de conditii corespunzatoare de ventilatie, asa curn prevad
normele sanitare.

In consecintda, autoritatea contractanta solicita Consiliului sa
respinga solicitarea contestatorului de la pct. 2.2.12.3. de a introduce ca
si cerinta ,Solutia de lucru sa nu prezinte actiune iritanta asupra pielii,
cailor respiratorii, mucoasei oculare, sa nu necesite utilizarea in incaperi
cu ventilatie speciala" care nu este pertinenta si nu se justifica, deoarece
este elaborata o specificatie tehnica pentru Lotul 15 din care sa reiasa ce
grad de periculozitate trebuie sa indeplineasca produsele ofertate la acest
lot si care sa satisfaca necesitatile unitatilor sanitare beneficiare.

0.4. Argumente pentru respingerea solicitarii de la pct. 2.2.12.4.

Asa cum a precizat Autoritatea si la punctul C din motivatie,
contestatorul sustine ca in cuprinsul documentatiei de atribuire a loturilor
in discutie nu se afla nicio mentiune referitoare la modul de efectuare a
analizei comparative a pretului ofertelor.

Se mentioneaza ca in cuprinsul documentatiei de atribuire, mai
exact in Sectiunea A - instructiuni, punctul IV.4.2 Modul de prezentare a
propunerii financiare, autoritatea contractanta este indeajuns de explicita
cu privire la modul in care operatorii economici interesati sa participe la
procedura trebuie sa isi prezinte propunerea financiara.

In consecintda, autoritatea contractanta solicita Consiliului sa
respinga solicitarea operatorului economic de la punctul 2.2.12.4
referitoare la efectuarea de completari referitoare la "IV.4.2. Modul de
prezentare a propunerii financiare" la lotul in discutie intrucat nu are nici
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o justificare deoarece autoritatea contractanta ofera informatii clare si
suficiente cu privire la modul de intocmire a propunerilor financiare astfel
incat ofertele depuse de operatorii economici interesati sa poata fi
prezentate in mod unitar si comparate cu usurinta.

P. Cu privire la Lotul 16 ,Dezinfectant pentru dezinfectia aerului in
domeniul medical", de la pct. 2.2.13.

P.1. Argumente pentru respingerea solicitarii de la pct. 2.2.13.1.

In ce priveste cererea contestatorului cu privire la schimbarea
obiectului achizitiei Lotul 16, din dezinfectant pentru ,dezinfectia aerului"
in dezinfectant pentru ,dezinfectia suprafetelor", deoarece considera ca
nu exista din punct de vedere tehnic si juridic o procedura de dezinfectie
a aerului si un produs care sa realizeze dezinfectia, autoritatea
contractanta reafirma introducerea cu rea credinta a contestatiei si isi
exprima cel putin surprinderea privind cunostintele lacunare in materie
ale operatorului economic .......... SRL in calitate de vanzator, precum si
in materie juridica a aparatorului ales.

Pentru contracararea alegatiilor contestatorului privind inexistenta
produselor dezinfectante pentru dezinfectia aerului se retin urmatoarele
prevederi legislative care fac obiectul achizitiei lotului 16 asa cum a fost
denumit si stau la baza intocmirii specificatiilor tehnice:

a) Regulamentul (UE) nr. 528/2012, care in Anexa V la Tipul de
produs 2, paragraful 3 precizeaza: ,Produse utilizate pentru dezinfectarea
aerului, a apei care nu este folosita pentru consumul uman sau animai, a
toaletelor chimice, a apelor reziduale, a deseurilor de la spitale si a
solului."

b) OMS nr. 1761/2021, cu modificari, Anexa nr. 1 art. 17
"Dezinfectia curenta si/sau terminala efectuata cu dezinfectanti de nivel
inalt este obligatorie in unitatile sanitare, dupa cum urmeaza: a) in
spatiile/zonele/sectoarele unde se constata evolutia unor cazuri de infectii
asociate asistentei medicale, inclusiv infectia cu Clostridioides difficile; b)
in spatiile/zonele/sectoarele unde se constata situatiile de risc
epidemiologie; c) blocul operator, blocul/sali de nasteri."

c) OMS nr. 1761/2021, cu modificari Anexa 2, Art. 4 alin.(3)
,Probele provenite de la pacienti (probe de screening) se lucreaza la
laboratorul de analize medicale, probele recoltate de pe suprafete, din
aer, probele de sterilitate se trimit la laboratoarele directiilor de sanatate
publica judetene si a municipiului ......... , dupa caz".

Procedura de dezinfectie uzitata pentru ,dezinfectia terminala" a
incintelor se realizeaza cu dezinfectante de nivel inalt pentru dezinfectia
aerului, precum si a suprafetelor din acestea, iar in acest sens, legiuitorul
a precizat evaluarea eficacitatii dezinfectiei prin recoltarea probelor de
aer.

In consecintd, autoritatea contractantd solicitd Consiliului s
respinga solicitarea contestatorului de la pct. 2.2.13.1., deoarece
Autoritatea a definit corect si legal obiectul achizitiei de la Loitul 16,
respectiv ,dezinfectant pentru dezinfectia aerului".

P.2. Argumente pentru respingerea solicitarii de la pct. 2.2.13.2.

Autoritatea contractanta arata ca cererea contestatorului cu privire
la inlocuirea spectrului de activitate precizat la Lotul 16 respectiv
y,bactericid (EN 13727), fungicid (EN 13624), micobactericid (EN 14348,
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EN 14563), virucid (EN 14476), sporicid - B. subtilis (EN 13704)" este
netemeinica si reprezinta o ingerinta in modalitatea de intocmire a
specificatiilor tehnice a autoritatii contractante.

Se retine ca Caietul de sarcini si specificatiile tehnice pentru Lotul
16 respecta Anexa nr. 1 din Ordinul comun MS/ANAP nr.
1.071/16.413/2017, cerinte ce au caracterul de ,recomandare pentru
medicul epidemiolog in ceea ce priveste procedura de achizitie a
produselor biocide destinate a fi folosite in unitatile sanitare, fiind criterii
cu caracter de recomandare menite sa sprijine activitatea in selectarea
produselor de dezinfectie adecvate situatiei specifice unitatilor sanitare",
coroborate cu cerintele pentru asigurarea procedurilor de dezinfectie
prevazute in Anexa nr. 1 din OMS nr. 1761/2021 cu modificari si
completari.

Autoritatea contractanta face aceasta precizare, avand in vedere ca
si-a definit utilizarea produslui pentru dezinfectia aerului si suprafetelor
prin aerosolizare pentru eficacitate asupra sporilor bacterieni intr-o
singura etapa iar legiuitorul nu precizeaza timpul la care produsul
dezinfectant omoara bacteriile sporulate care sunt cele mai rezistente la
actiunea produselor dezinfectante.

In consecinta, autoritatea contractanta solicita Consiliului sa
respinga solicitarea contestatorului de la pct. 2.2.13.2. de inlocuire a
spectrului de activitate precizat la Lotul 16, ca neintemeiata.

P.3. Argumente pentru respingerea solicitarii de la pct. 2.2.13.3.

Autoritatea contractanta arata ca cererea contestatorului cu privire
la completarea spectrului de activitate pentru Lotul 16 cu standardul EN
17272 este nejustificat, netemeinic sl nelegal.

Asa cum a mai precizat Autoritatea in cuprinsul motivatiei, un
standard nu este obligatoriu, cum sustine operatorul economic ..........
SRL, asa cum se retine din prevederile:

- art. 3 alin. (1) lit. tt) din Legea 98/2016, definitie: ,standard -
o specificatie tehnica adoptata ca standard international, standard
european sau standard national de catre un organism de standardizare
recunoscut, pentru aplicare repetata sau continua, care nu este
obligatorie.":

- art. 6 alin. (1) si (2) si art. 7 alin. (1) din Legea nr. 163 / 2015
privind standardizarea nationala:

,ART. 6 alin. (1) Aplicarea standardelor romane are caracter
voluntar.

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

ART. 7 alin. (1) Referirile la standarde in legislatie trebuie sa
prevada explicit ca aplicarea acestora reprezinta ~modalitatea
recomandata, fara a fi singura insa, pentru a demonstra conformitatea cu
cerintele din actele normative respective."

STANDARDULUI EN 17272 nu este definit intr-o reglementare
legislativa in vigoare (ordin de ministru, hotarare de guvern, lege) care
sa oblige preluarea acestuia in documentatia de atribuire a produselor
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dezinfectante, iar daca nu este precizat ca specificatie tehnica nu se
realizeaza ,dezinfectia de nivel mediu sau de nivel inalt", iar produsul nu
mai indeplineste proprietatile de eficacitate.

Astfel, in Anexa nr. 1 la Ordinul comun MS/ANAP nr.
1.071/16.413/2017 si care a stat la baza intocmirii specificatiilor tehnice
privind eficacitatea produsului de la Lotul 16, se precizeaza standardele
de referinta aplicabile pentru asigurarea proprietatilor de eficacitate, in
functie de nivelul de dezinfectie. Avand in vedere ca in cadrul achizitiei de
dezinfectante se admit atat produsele incadarate in biocide cat si produse
incadarate in categoria dispozitive medicale, Standardul EN 17272 nu
este enuntat nici in OMS nr. 1.163/2010 pentru aprobarea Listei
cuprinzand standardele roméne care adopta standardele europene
armonizate ale caror prevederi se refera la dispozitive medicale.

In consecinta, avand in vedere argumentele invocate, autoritatea
contractanta solicita Consiliului sa respinga solicitarea contestatorului de
la pct. 2.2.13.3., considerand ca solicitarea operatorului economic
reprezinta o ingerinta in modul de definire a specificatiilor tehnice,
specificatii care au fost intocmite astfel incat sa corespunda necesitatii si
obiectivelor fixate ale autoritatii contractante pentru asigurarea
dezinfectiei terminale in incintele critice si in situatii de risc epidemiologie
in unitatile sanitare si sa constate ca aplicabilitatea STANDARDULUI EN
17272 ca specificatie tehnica pentru lotul 16 si pentru evaluarea tehnica
a ofertelor nu se impune.

In concluzie, referitor la alegatiile din cuprinsul contestatiei,
autoritatea contractanta opineaza ca a elaborat documentatia de atribuire
cu respectarea intocmai a legislatiei produselor dezinfectante, respectiv
din categoria produselor biocide/dispozitive medicale, fara a elimina din
procedura de achizitie produsele dezinfectante din categoria dispozitivelor
medicale, a celor care se incadreaza in normele impuse de Comisia
Nationala pentru Produse Biocide sau in prevederile art 4 alin. (5) din
Legea nr. 55/2020 privind unele masuri pentru prevenirea si combaterea
efectelor pandemiei de COVID-19. Documentele solicitate in Dosarul
tehnic al achizitiei permit evaluarea performantelor unui produs
dezinfectant biocid / dispozitiv medical astfel incat produsele ofertate sa
indeplineasca obiectivele fixate si sa asigurare nevoile unitatilor sanitare
pentru o dezinfectie eficace, raportata la normele legislative in vigoare,
iar efectul final sa corespunda cu un act medical sigur si eficient pentru
pacienti si pentru limitarea infectiilor asociate asistentei medicale.

Totodata, autoritatea contractanta sustine ca a stabilit criteriul de
atribuire ca fiind , pretul cel mai scazut", ca produsele ce fac obiectul
licitatiei sunt achizitionate in scopul utilizarii conform procedurilor interne
de dezinfectie, al ,Planului anual de prevenire, supraveghere si limitare a
infectiilor asociate ingrijirilor medicale".

Fata de considerentele prezentate, autoritatea contractanta solicita
Consiliului sa respinga contestatia formulata de .......... SRL si sa dispuna
continuarea procedurii de atribuire a contractelor avand ca obiect
Furnizare dezinfectanti, cu mentinerea prevederilor specificatiilor din
documentatia de atribuire, astfel cum au fost acestea stabilite de
autoritatea contractanta.
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Cu adresa nr. ..., inregistrata la Consiliu sub nr. ...., SC .......... SRL
formuleaza raspuns la punctul de vedere al autoritatii contractante,
invederand urmatoarele:

PRIVIND CEREREA 2.1.1.

Contestatorul remarca vehementa cu care autoritatea contractanta
refuza sa recunoasca aplicabilitatea prevederilor standardului EN
14885:2018 (in continuare STANDARDUL) atat in ce priveste formularea
specificatiilor tehnice, cat si modul de evaluare a ofertelor.

Se apreciaza de catre contestator ca, in acest mod, Autoritatea
doreste sa evite justetea argumentarilor sale intemeiate pe prevederile
STANDARDULUI, asa cum se vede din pozitile exprimate fata de
cererile/criticile sale specifice.

Contestatorul retine ca, desi a pus la curent Autoritatea cu stadiul
actual al practicii CNSC si al curtilor de apel, aceasta refuza sa se
adapteze cerintelor vremii, preferand sa marseze pe enuntul cliseului
,hecesitatilor proprii" - cu prioritate absoluta in fata orice si oricui.

Punctual, contestatorul raspunde astfel argumentarilor autoritatii
contractante:

Fata de afirmatia Autoritatii exista rationamentul pentru care
operatorii economici, in special producatorii interni, sa nu fi actualizat
toate documentele privind satisfacerea criteriilor de standardizare, astfel
incét, sa se restrdnga in mod artificial concurenta, iar licitatia sa ramana
fara obiect,

contestatorul apreciaza ca sustinerea este facuta de pe pozitia
operatorilor economici (in special a celor interni), dar aprecierea
documentelor ofertei este in sarcina autoritatii contractante - care va
aprecia asupra conformarii lor cu prevederilor STANDARDULUI in raport
de fiecare situatie particulara; a se invoca posibile situatii particulare spre
a se impiedica aplicarea si respectarea legii (lato sensu) este in opinia
petentului contrar principiului suprematiei legii.

Fata de afirmatia Autoritatea Contractanta nu are cunostinta de
preluarea STANDARDULUI EN 14885:2018 intr-o reglementare legislativa
in vigoare (ordin de ministru, hotardre de guvern, lege) care sa oblige
preluarea acestuia in documentatia de atribuire a produselor
dezinfectante,

contestatorul mentioneaza ca potrivit ANEXEI nr. 3 la OMS nr.
1082/2016 (in partea sa obligatorie) se mentioneaza:

Lista standardelor din Romania aplicabile in unitatile sanitare in
domeniul curatarii, dezinfectiei este prevazuta in standardul SR EN 14885
din 2015, cu completarile si modificarile ulterioare.”

Contestatorul opineaza ca in mod nereal afirma Autoritatea ca OMS
nr. 1082/2016 ar avea caracter de recomandare in intreqgul sau - se
citeaza prevederile art. 2 si 3:

JART. 2

Autoritatile contractante care demareaza proceduri de atribuire in
vederea achizitiondrii de substante biocide prevazute in prezentul ordin
au obligatia utilizarii acestei documentatii incepdnd cu data prezentului
ordin, prin transmiterea ei in Sistemul electronic de achizitii publice in
vederea initierii procedurii de atribuire.

ART. 3
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Anexele fac parte integranta din prezentul ordin."

De fapt, petentul sustine ca caracter de norma de recomandare are
doar sectiunea Criterii de selectie pentru pregatirea specificatiilor din
ANEXA nr. 3 la ordin.

Fata de afirmatia Autoritatii specificatiile tehnice prevazute in
caietul de sarcini, nu se rezuma doar la activitatea microbiana a
produselor dezinfectante, ci si la alte cerinte cum ar fi proprietati
toxicologice sau de mediu, care nu sunt prevazute in STANDARDUL EN
14885:2018,

Contestatorul subliniaza ca este evident ca acolo unde nu exista
prevederi aplicabile ale STANDARDULUI, STANDARDUL nu se aplica, iar
Autoritatea are obligatia de a justifica alegerile sale in temeiul
prescriptiilor tehnice si juridice normand respectiva cerinta/specificatie
din documentatia de atribuire.

Fata de afirmatia Autoritatii este de neinteles pe ce considerente s-
a bazat contestatarul in criticile generale si in solicitarea de a preciza ca
specificatie tehnica STANDARDUL EN 14885:2018 adoptat in Roméania SR
EN 14885:2019 DOAR pentru anumite loturi, deoarece si loturile 10 si 17
sunt tot produse dezinfectante, iar aplicarea acestuia ar trebui sa fie in
mod unitar, pentru a nu exista riscul ca produsele ofertate la loturile 10
si 17 sa fie favorizate si pentru respectarea principiilor egalitatii de
tratament,

Contestatorul precizeaza ca exista considerentul interesului propriu
de a determina autoritatea contractanta de a modifica prevederile caietul
de sarcini pe loturile la care participarea sa are sanse de succes, daca
prevederile legii sunt respectate.

Se arata de catre petent ca intre prevederi ale legii care trebuie
respectate se afla si STANDARDUL - care furnizeaza argumentele
necesare pentru a sustine obligarea Autoritatii la efectuarea de modificari
ale caietului de sarcini pe loturi, asa cum rezulta din argumentarea
cererilor/criticilor sale.

PRIVIND CRITICA 2.1.2.

Contestatorul retine ca autoritatea contractanta respinge solicitarea
sa cu argumentarea ca orice operator economic interesat intelege faptul
ca stabilirea pretului unitar pentru oricare lot trebuie sa fie corelat cu
unitatea de masura a lotului respectiv si reprezinta un caracter de baza
in formularea ofertelor si nu un caracter general.

Asadar, contestatorul observa ca se refuza o informare corectq,
completa si precisa - impusa conform art. 154 Legea nr. 98/2016 - pe
rationamentul ca ,orice operator economic interesat" poate deduce
prevederi nescrise ale documentatiei de atribuire.

PRIVIND CRITICA 2.2.1.1.

Contestatorul finvedereaza ca din caracterul obligatoriu al
STANDARDULUI deriva caracterul obligatoriu al tuturor standardelor
specializate pe care le incorporeaza/la care face trimitere. p.6-

This document specifies the European Standards to which products
have to conform in order to support the claims for microbicidal activity
which are referred to in this European Standard.

Se mentioneaza ca STANDARDUL - intitulat
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Chemical disinfectants and antiseptics - Application of European
Standards for chemical disinfectants and antiseptics, se refera la
evaluarea eficacitatii produselor chimice cu revendicare a fi folosite in
dezinfectia in spatiul UE, indiferent de calificarea lor - PRODUSE BIOCIDE
sau DISPOZITIVE MEDICALE (a se vedea pct. 4.3.4. STANDARD:

4.3.4 Medical devices are subject to the European Directive
93/42/EEC [2] which requires that the product carry a CE mark.
Disinfectants which are intended specifically by its manufacturer to be
used together with medical devices are themselves regarded as medical
devices and therefore these products, as well as conforming to the
instrument or surface disinfection standards in Table 1, are also required
to carry a CE mark).

Contestatorul apreciaza ca autoritatea contractanta confunda norma
cu caracter general prevazuta de STANDARD pentru un anumit tip de
dezinfectie (in speta a SUPRAFETELOR), cu nivelul dezinfectiei (SCAZUT,
MEDIU, INALT) - care este reglementat la nivel national, tindnd seama de
politica sanitard a fiecarui stat membru UE.

Se arata ca in toate situatiile in care trebuie evaluat un produs
chimic destinat dezinfectiei SUPRAFETELOR prin actiune mecanica (prin
STERGERE - situatia spetei, necontestata de Autoritate), atunci
respectivul produs trebuie sa fie testat si conform standardului EN 16615.

In functie de nivelul dezinfectiei, testarea conform standardului EN
16615 se poate face in conditii de curatenie sau in conditii de murdarie.

Ordinele MS nr. 1082/2016 si nr. 1163/2010 reflecta o situatie
normativa a carei apreciere trebuie facuta in modul reflectat intr-un
considerent al deciziei CNSC nr. ...., pag. 12:

Documentatia de atribuire, potrivit definitiei regasite in Legea nr.
98/2016, reprezinta documentul achizitiei care cuprinde cerintele,
criteriile, regulile si alte informatii necesare pentru a asigura operatorilor
economici o informare completa, corecta si explicita cu privire la cerinte
sau elemente ale achizitiei, obiectul contractului si modul de desfasurare
a procedurii de atribuire, inclusiv specificatiile tehnice ori documentul
descriptiv, conditiile contractuale propuse, formatele de prezentare a
documentelor de catre candidati/ofertanti, informatiile privind obligatiile
generale aplicabile. Totodata, conform art. 154, "Autoritatea contractanta
are obligatia de a elabora documentatia de atribuire care contine toate
informatiile necesare pentru a asigura operatorilor economici o informare
completda, corecta si precisa cu privire la cerintele achizitiei, obiectul
contractului si modul de desfasurare a procedurii de atribuire".

Pentru a respecta aceasta obligatie legala, Consiliul apreciaza ca
SPITALUL CLINIC DE BOLI INFECTIOASE "SF. PARASCHEVA" IASI trebuie
sa se raporteze la un standard actual, in vigoare, nu la o editie anterioara
a acestuia, ceea ce presupune revizuirea caietului de sarcini in acord cu
standardul EN 14885:2018. Ordinele in vigoare fac referire la editia din
2015 a standardului pentru ca ele au fost emise anterior noii editii, ceea
ce nu inseamna ca aceasta din urma nu trebuie aplicata, pentru avizele
BIO emise dupa aceasta data.

Contestatorul sustine cd prezenta unui standard de evaluare a
eficacitatii unui produs dezinfectant in spectrul de activitate al acestuia
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nu atrage dupa sine nicio modificare in ,utilizarea in practica” a
respectivului produs.

Nu intelege petentul de ce Autoritatea, care ar trebui sa se
preocupe de indeplinirea obligatiei tuturor persoanelor fizice si juridice
din Roméania prevazuta de art. 3 Legea nr. 95/2006 (protectia sanatatii
publice constituie o obligatie a autoritatilor administratiei publice centrale
si locale, precum si a tuturor persoanelor fizice si juridice") considera ca
introducerea unui standard (adica a unei reglementari verificate din
punct de vedere tehnic) ar putea fi contrara ,necesitatilor" sale speciale
sau ar contraveni obligatiei generale anterior mentionate.

Contestatorul invoca si considerentele deciziei C.A.B.-Sectia a VIII-
a C.A.F. nr. 1502/08.07.2021, p.12 (dos. nr. 2969/2/2021):

6. Adaugarea testarilor conform standardului EN 16615.

Petenta solicita adaugarea la testarile pentru activitatile bactericida
si levuricida, ce trebuie sa se faca conform mentiunilor actuale ale
caietului de sarcini, prin metodologia standardelor EN 13727. respectiv
EN 13624 si a testarilor conform standardului EN 16615, pentru Lotul 4 -
Dezinfectant detergent concentrat.

Avénd in vedere standardul EN 1885:2018 (p.16), precum si faptul
ca actiunea pentru dezinfectia suprafetelor are loc prin mijloace mecanice
la standardele deja indicate de autoritatea contractanta, Curtea apreciaza
ca ar trebui adaugat si EN 16615. De altfel, intimata este de acord cu
adaugarea acestui standard.

De aceea, Curtea va obliga autoritatea contractantd sa efectueze
urmatoarea modificare in Caietul de sarcini, partea speciala, pentru lotul
4: adaugarea la testarile pentru activitatile bactericida si levuricida,
alaturi de metodologia standardelor EN 13727 si EN 13624 si atestarilor
conform standardului EN 16615.

PRIVIND CRITICA 2.2.1.2.

Contestatorul apreciaza ca, prin continutul contestatiei, a aratat ca
este deosebit de preocupat de respectarea legii de catre utoritatea
contractanta.

Motivand respingerea cererii sale prin:

Aceste cerinte care reprezinta o caracteristica a produselor chimice
dezinfectante, nu sunt interzise si nu contravin nici cu criteriile de alegere
corecta a dezinfectantelor, respectiv art. 18 lit. e) din Anexa nr. 1 la OMS
nr. 1761/2021, modificat de OMS nr. 854/2022, in raport cu utilizarea
preconizatd a produsului dezinfectant in unitatile sanitare (sectia /
compartimentul din unitatea sanitara si elementele de mediu din cadrul
acestora), pe care numai achizitorul o cunoaste, nicidecum un operator
economic, care doar vinde produsele si nu este interesat de evitarea
riscului pentru sanatatea publica,

Contestatorul opineaza «ca autoritatea contractanta certifica
temeinicia argumentelor sale, pe care le inlatura prin arhivehiculatul
argument al ,necesitatii proprii" - nedemonstrate insa in vreun fel. Atat
timp cat exista un aviz emis de autoritatea competenta pentru punerea la
dispozitie a unui produs dezinfectant clasificat BIOCID - chiar in conditiile
in care exista asemenea atentionari de pericol in documentatia tehnica
stadnd la baza emiterii avizului, atunci excluderea produsului pe baza unei
aprecieri ipotetice si subiective asupra pericolului pe care |-ar reprezenta
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utilizarea respectivului produs este in opinia contestatorului contrara
asigurarii accesului nerestrictionat la o procedura de achizitie publica.

Se precizeaza ca cererea petentului vizeaza cel putin dezinfectantii
clasificati PRODUSE BIOCIDE pentru simplul fapt ca numai pentru aceste
produse exista o autorizare emanand de la o autoritate a statului (si, in
ceea ce priveste interesul sdau, pentru ca doreste sa promoveze in
competitie cu un asemenea produs).

Contestatorul afirma ca nimic nu impiedica Autoritatea sa asigure
egalitatea de tratament intre ofertantii de produse BIOCIDE si cei de
DISPOZITIVE MEDICALE.

PRIVIND CRITICA 2.2.1.3,

Trecand peste caracterul insultator al exprimarii pozitiei sale in
chestiune (fara a-l scuza), avand in vedere motivarea:

Dorim sa aratam «ca cererea contestatarului cu privire la
completarea specificatiei de la Lotul 1: ,Solutia de lucru sa fie eficienta in
prezenta substantelor interferente, materie organicda" cu ,dovedirea
activitatii microbiene prin testari in conditii de murdarie" este similara,
ambii termeni ,materie organica" si ,conditii de murdarie" sunt uzitati cu
acelasi inteles, iar ambele sintagme puse una langa alta intr-o singura
fraza nu prezinta un caracter complementar,

Contestatorul solicita Consiliului sa ia act de pozitia Autoritatii si sa
o oblige a o face publica prin erata prevazuta de art. 55 (1) HGR nr.
395/2016.

PRIVIND CRITICA 2.2.1.4.

Contestatorul retine ca autoritatea contrcatanta refuza sa urmeze
recomandarea facuta in cuprinsul sectiunii dedicate DEZINFECTIEI
SUPRAFETELOR DE NIVEL MEDIU in ANEXA nr. 3 la OMS nr. 1082/2016
cu o ampla ,justificare". O ,justificare” a refuzului de a asigura
securitatea actului medical si protectia pacientilor si personalului?!

Desigur, petentul apreciaza ca o recomandare este o recomandare -
dar ea vine din partea autoritatii nationale competente in materie, iar
inlaturarea ei trebuie sa aiba o justificare tehnica serioasa.

Se retine de catre petent ca ,necesitatea" Autoritatii nu poate
constitui o asemenea justificare - caci este impotriva scopului insusi al
dezinfectiei.

Totodata, contestatorul intreaba daca nu este nevoie ca produsele
ofertate ,sa nu prezinte actiune iritanta asupra pielii, cdilor respiratorii,
mucoasei oculare si bucale" ?

Nu este nevoie ca produsele ofertate ,sa nu necesite utilizarea in
incaperi cu ventilatie speciala" ?

Contestatorul afirma ca argumentul incintele unde se preconizeaza
utilizarea dezinfectantului, beneficiaza de conditii corespunzatoare de
ventilatie, asa cum prevad normele sanitare, implica din partea Autoritatii
o atitudine de asumare a riscului (din pacate, nu de catre redactorii si
semnatarii acestui document, ci pe seama pacientilor si personalului
medical) pe considerentul ca exista mijloacele necesare pentru
contracarea acestui risc.

Contestatorul se intreaba daca nu este oare preferabil sa se elimine
riscul (nu pot fi ofertate asemenea produse), decat sa ne bazam pe solutii
care pot esua (sisteme de ventilare)?
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PRIVIND CRITICA 2.2.1.5.

Contestatorul observa ca, desi se declara a fi o adepta ferventa a
respectarii prevederilor OMS nr. 1082/2016 (in fapt, doar atunci cand
considera ca ar putea sa le invoce in favoarea sa), Autoritatea refuza aici
sa respecte o prevedere clara, obligatorie a acestui act normativ.

Pentru consolidarea argumentarii sale si infrangerea opozitiei
autoritatii contractante, contestatorul invoca si practica C.N.S.C. si a
instantelor de judecata privind caracterul obligatoriu al formulei de
analiza comparativa a pretului ofertelor in cazul produselor biocide in
forma concentrata (sinteza in decizia CNSC nr...., pag. 23-25):

~Trecand la solutionarea aspectului reclamat, Consiliul retine din
lecturarea Ordinului nr. 1082/2016, la sectiunea dedicata modului de
prezentare a propunerii financiare faptul ca analiza comparativa se va
realiza in functie de pretui unui litru de solutie de lucru la cea mai mica
concentratie (...).'

Asadar Consiliul constatd «ca sunt intemeiate sustinerile
contestatoarei vizavi de faptul ca analiza comparativa se va realiza in
functie de pretul unui litru de solutie de lucru la cea mai mica
concentratie (...).

Imprejurarea c& potrivit precizdrilor Ordinului nr. 1082/2016, Anexa
3, Nota: ,Aceste criterii au caracter de recomandare menite sa sprijine
activitatea epidemiologului de spital in selectarea produselor biocide de
dezinfectie adecvate situatiei specifice a unitatilor sanitare...”) nu
conduce la aprecierea/intelegerea achizitoarei vizavi de modificarea
modului stabilit de legiuitor vizavi de modul de efectuare a analizei
comparativa.

Respectiva prevedere cu titlu de recomandare se regaseste la
finalului Anexei nr. 3-Dosarul tehnic pentru achizitia de dezinfectant si
vizeaza criteriile/cerintele de selectie pe care autoritatea contractanta le
va utiliza in selectarea produselor biocide de dezinfectie adecvate
situatiei specifice a unitatilor sanitare, respectiv:

Aceste criterii au caracter de recomandare menite sa sprijine
activitatea epidemiologului de spital in selectarea produselor biocide de
dezinfectie adecvate situatiei specifice a unitatilor sanitare, in
conformitate cu Planul de supraveghere a infectiilor nosocomiale
(circulatia germenilor, etiologia infectiilor nosocomiale etc.) si se aplica in
functie de nivelul de dezinfectie necesar suprafetelor din unitatile sanitare
critice sau noncritice si nivelul de dezinfectie indicat acestora:

-dezinfectie de nivel scazut, intermediar sau inalt in conformitate cu
recomandarile Ordinului ministrului sanatatii nr. 961/2016 pentru
aprobarea Normelor tehnice privind curatarea, dezinfectia si sterilizarea
in unitdtile sanitare publice si private, tehnicii de lucru si interpretare
pentru testele de evaiuare a eficientei procedurii de curatenie si
dezinfectie, procedurilor recomandate pentru dezinfectia mainilor, in
functie de nivelul de risc, metodelor de aplicare a dezinfectantelor
chimice in functie de suportul care urmeaza sa fie tratat si a metodelor
de evaluare a derularii si eficientei procesului de sterilizare, cu
modificarile ulterioare;

-standarde conform SR EN 14885/2015:
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eobligatorii: bactericida si levuricida (destinata suprafetelor din arii
noncritice, respectiv sali asteptare, pavimente spatii comune, grupuri
sanitare etc.);

e aditionale (destinatd suprafetelor, instrumentarului  si
tegumentelor din sali de interventii chirurgicale, sali de pansamente,
sectii de terapie intensiva, neonatologie etc.)."

Aceeasi abordare a fost imbratisata si de Curtea de Apel Targu-
Mures si se regaseste in cuprinsul deciziei indicate de .......... S.R.L. -
Decizia nr. 303/08.04.2019, dosarul nr. 68/43/2019:

"In ceea ce priveste critica ce vizeaza neutiiizarea de catre
autoritatea contractanta a formularului prevazut de Anexa nr. I din
Ordinul MS nr. 1082/2016. instanta va constata ca in conformitate cu
dispoziliile art. 2 din actul normativ mai sus citate, autoritajile
contractante care demareaza proceduri de atribuire in vederea
achizijionarii de substance biocide prevazute in prezentul ordin au
obligafia utilizarii acestei documentafii incepdnd cu data prezentului
ordin, prin transmiterea ei in Sistemul electronic de achizitii publice in
vederea imperii procedurii de atribuire."

Se va constata ca in cuprinsul deciziei atacate autoritatea de
solutionare a retinut faptul ca petenta nu a precizat masura in care forma
si conjtnutul sectiunii respective ii restricooneaza participarea cu oferta in
cadrul procedurii de atribuire. Ori, instanta va constata ca. in cazul in
care textul de lege mai sus citat prevede expres obligativitatea utilizarii
documentatiei la care se face trimitere, o astfel de conduita este impusa
autoritatii contractante, fara a fi necesar ca prin incalcarea obligatiei sa
fie vatamat vreun interes al unui participant. Prin reglementarea clara §i
fara echivoc a acestei obligati, s-a urmarit, astfel cum se arata si in
preambulul ordinului, necesitatea standardizarii documentatiei aferente
proceduri lor de atribuire a contractelor de achizijie publica de substance
biocide derulate de catre unitajile sanitare; prevenirea aparijiei erorilor in
procesul de atribuire a contractelor de achizipi publice de substance
biocide; necesitatea fluidizarii §i perfecjionarii procesului de achizijie
publica prin prevenirea intarzierilor in inijierea procedurilor de atribuire a
contractelor de achizitie publica; necesitatea optimizarii activitatii de
elaborare a documentatiilor de atribuire, prin responsabilizarea
autoritajilor contractante in legatura cu con|inutul acestora.

Se va constata astfel ca motivele care au stat la baza standardizarii
documentatiei urmaresc in mod neechivoc protejarea unui interes public,
acela de desfasurare a procedurii de atribuire in condijii de legalitate,
prin instituirea unei formularistici obiective, care sa inlature orice
elemente de ordin subiectiv din procesul de evaluare a ofertelor. in
aceste condipi, orice participant la licitafie are interesul clar de a invoca
aceasta nerespectare, nefiind necesar a se proba, astfel cum se susjine,
care ar fi elementele care sa ii restrictioneze participarea. Simpla
nerespectare a unor norme imperative, astfel cum sunt cele mai sus
citate, este suficienta pentru a legitima orice participant sa solicite
refacerea documentafiei in conformitate cu dispozijiile legale.

Instanta va retine in egala masura ca eronate sustinerile Consiliului
potrivit carora informatiile din sectiunea ,modul de prezentare al
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propunerii financiare" din fisa de date a achizijiei nu sunt in contradiciie
cu cele Drecizate in ordinul comun mai sus citat.

Din cuprinsul acestui act rezulta faptul ca documentatia trebuie sa
respecte cu strictete anexele, iar nu doar sa nu fie in contradictie cu
acestea. in condipile in care legiuitorul ar fi urmarit doar fondul
informajiilor, ar fi precizat in mod expres acest fapt, iar nu ar fi impus,
astfel cum de altfel a procedat, intocmirea documentatiei in baza unor
formulare standardizate, obligatorii pentru toate autoritalile contractante.

Raportat la aceste aspecte, instanfa urmeaza a constata ca
intemeiate criticile fonnulate de petente in ceea ce priveste acest aspect,
cu consecinta admiterii plangerii referitor la acest punct.”

Asadar avand in vedere faptul ca elaboratorul ordinului in discutie
amintit a precizat in mod expres obligativitatea respectarii documentatiei
si anexelor aferente acesteia prevazute de Ordinul nr. 1082/2016,
Consiliul constata temeinicia criticilor sub aspectul reclamat si va obliga
achizitoarea la modificarea cerintei, prin introducerea sintagmei "la cea

rnai mica concentratie", cerinta urmand a avea urmatorul continut:

in cazul dezinfectantilor in forma concentratad analiza comparativa a
pretului - se va realiza in functie de pretul unui litru de solutie de lucru la
cea mai mica concentratie care acopera spectrul bactericid. fungicid,
virucid, microbactericid, in timp de ... minute."

Cat priveste ,gaselnita" autoritatii contractante - ca enumerarea
efectelor microbicide din textul legal nu include si efectul LEVURICID,
contestatorul sustine ca, pe de o parte trebuie avuta in vedere legatura
stransa intre acest efect si cel FUNGICID, iar pe de alta parte, faptul ca
nimic nu impiedica Autoritatea sa adauge la enumerare si acest efect sau
sa inlocuiasca enumerarea efectelor microbicide cu indicarea necesitatii
acoperirii tuturor efectelor prevazute in caietul de sarcini al lotului.

PRIVIND CRITICA 2.2.2.1.

Contestatorul respinge motivarea refuzului autoritatii contractante
in modul exprimat si mai sus la pct. 2.2.1.2.

PRIVIND CRITICA 2.2.3.1.

Avand in vedere motivarea Autoritatii: Dorim sa aratam ca cererea
contestatarului cu privire la completarea specificatiei de la Lotul 3: ,Sa fie
eficient in prezenta substantelor interferente, materie organica" cu
,dovedirea activitatii microbiene prin testari in conditii de murdarie" este
similara, ambii termeni ,materie organica" si ,conditii de murdarie" sunt
uzitati cu acelasi inteles, iar ambele sintagme puse una langa alta intr-o
singura fraza nu prezinta un caracter complementar,

contestatorul solicita CNSC sa ia act de pozitia Autoritatii si sa fie
obligata a o face publica prin erata prevazuta de art. 55 (1) HGR nr.
395/2016.

PRIVIND CRITICA 2.2.3.2.

Contestatorul mentine solicitarea sa, cu argumentarea din
contestatie, la care se adauga cele sustinute mai sus la pct. 2.2.1.5.

PRIVIND CRITICA 2.2.4.1.

Contestatorul precizeaza ca din cerintele caietului de sarcini la lotul
4:

“Utilizare: curatarea si dezinfectia de nivel mediu prin imersie a
instrumentarului/echipamentelor medicale; "
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»- Sd prezinte proprietati de curatare."”, rezulta ca produsul solicitat
trebuie sa aiba atat efect de CURATARE, cat si de DEZINFECTIE.

Se arata ca in ghidul intocmit de autoritatea UE competenta in
materie de produse chimice - ECHA - ,Guidance on the Biocidal Products
Regulation Volume II Efficacy - Assessment and Evaluation (Parts B+C')"
Version 3.0 April 2018, p.57, se prevede ca:

» When a product claims combined cleaning and disinfection, the
product should be tested under dirty conditions:

(, Cand un produs pretinde ca ar combina curatarea si dezinfectia,
produsul trebuie testat in conditii de murdarie").

PRIVIND CRITICA 2.2.4.2.

Contestatorul mentine solicitarea sa, cu argumentarea din
contestatie, la care se adauga cele sustinute mai sus la pct. 2.2.1.5.

PRIVIND CRITICA 2.2.5.

Contestatorul retine ca autoritatea contractanta se opune |la
completarea cerintelor caietului de sarcini al lotului 5 cu aceleasi
argumente centrate pe atotputernicia sa in definirea specificatiilor
tehnice, chiar cu ignorarea sau incalcarea interesului public.

Se observa de catre petent ca Autoritatea aduce justificari care nu
pot Tnlatura situatia de risc pe care o prezinta pentru sanatatea publica
neurmarea recomandarilor MINISTERULUI SANATATII:

-0 pretinsa restrangere a participarii la procedura

-lipsa unor indicatii precise privind modul de testare a modului de
asigurare a valabilitatii/stabilitatii/sigurantei utilizarii post-deschidere
recipient (dar, potrivit art. 156 (4)-(6) Legea nr. 98/2016, exista
libertatea de probatiune a acestui mod, prin efectuare de teste de catre
laboratoare acreditate).

Contestatorul face precizarea ca C.N.S.C. s-a pronuntat asupra unor
asemenea cereri - citeaza din decizia nr. ...., pag.38:

Din lecturarea dispozitiilor legale invocate Consiliul constata ca sunt
judicioase precizarile contestatoarei, fiind de interes pentru achizitoare,
ca operatorii economici sa precizeze perioada de valabilitate a produsului
de la momentul deschiderii flaconului, cu alte cuvinte autoritatea
contractanta trebuie sa aiba suficiente informatii din care sa rezulte pana
la ce data se poate utiliza in siguranta produsul ofertat, din ziua
deschiderii.

Ori, din aceasta perspectiva, Consiliul apreciaza temeinicia celor
criticate de .......... S.R.L., motiv pentru care Consiliul obliga achizitoarea
la completarea cerintelor aferente acestui lot cu specificatia: ,Sa prezinte
perioada de valabilitate/stabilitate/siguranta in timp Impotriva
contamindrii, din momentul deschiderii recipientului (conform Ordinului
ministrului sanatatii nr. 961/2016).

Este temeinica si solicitarea contestatoarei vizavi de impunerea
obligatiei pentru ofertanti de a dovedi (prin probe obiective, precum
rapoarte de testare etc.) durata perioadei de
,valabilitate/stabilitate/sigurantda in timp Impotriva contaminarii din
momentul deschiderii recipientului”.

PRIVIND CRITICA 2.2.6.1.

Contestatorul remarca faptul ca autoritatea contractanta refuza, tot
printr-o exprimare lipsita de respect si politete, sa justifice de ce nu
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urmeazd recomandarea MINISTERULUI SANATATII in ce priveste spectrul
de activitate necesar pentru realizarea unei dezinfectii igienice a mainilor
prin frecare.

Contestatorul cere respectarea (in speta) a unei recomandari a
MINISTERULUI SANATATII, iar Autoritatea este datoare sa justifice de ce
Nu urmeaza aceasta recomandare; daca nu exista o justificare, atunci
orice cerinta/specificatie din documentatia de atribuire este considerata a
restrictiona participarea la procedura si a favoriza, respectiv a defavoriza
pe unii operatori economici.

In acest sens, petentul citeaza din Legea nr. 98/2016:

+ART. 50

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

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

ART.155

(6) Specificatiile tehnice trebuie sa permita tuturor operatorilor
economici accesul egal la procedura de atribuire si nu trebuie sa aiba ca
efect introducerea unor obstacole nejustificate fatd de asigurarea unei
concurente efective intre operatorii economici.”

Cat priveste justificarile oferite de autoritatea contractants,
contestatorul sustine ca ele se plaseaza pe taramul fantazarii:

Astfel, in Anexa nr. 3 din ordinul mentionat mai sus, procedura de
dezinfectie igienica a mainilor prin frecare este metoda de electie si se
aplica atunci cand se defineste nivelul de risc intermediar, iar in Anexa
nr. 1 din Ordinul comun MS/ANAP nr. 1.071/16.413/2017 se defineste
nivelul de dezinfectie pentru care se utilizeaza un produs dezinfectant de
nivel mediu, ca:

,- dezinfectie de nivel intermediar (mediu) - procedura de
dezinfectie prin care se realizeaza distrugerea bacteriilor in forma
vegetativa, inclusiv a Mycobacterium tuberculosis in forma nesporulata, a
fungilor si a virusurilor, fara actiune asupra sporilor bacterieni”.

In acest sens, autoritatea contractanta prin spectrul de activitate
enuntat pentru Lotul 5 acopera prin spectrul de eficacitate precizat
dezinfectia de nivel intermediar (mediu) pentru ca produsul sa fie eficient
pentru utilizare dezinfectia mainilor prin frecare si pentru o evaluare
unitara a eficacitatii.

Fata de exprimarea pretins savanta a Autoritatii ca petentul opune
parerea altor ,necunoscatori" ca acesta In materie (personalul
MINISTERULUI SANATATII), care, in cuprinsul unor acte normative (OMS
nr.1082/2016, anexa nr. 3, OMS nr. 1761/2021, anexa nr. 3), nu
mentioneaza nimic despre o dezinfectie de nivel intermediar in cazul
dezinfectiei mainilor, contestatorul apreciaza ca fanteziile Autoritatii se
explica poate prin gresita raportare la prevederile lotului 5.

Este un indiciu ca, de fapt, apararile Autoritatii sunt lipsite de
seriozitate si, cum a observat contestatorul pana acum, se rezuma la
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clisee, slogane, lozinci, generalitati, fara a oferi justificarile concrete,
reale, efective pe care legea le pretinde pentru actele sale.

PRIVIND CRITICA 2.2.6.2.

~Argumentele" Autoritatii fiind aceleasi ca 1in cazul -cererii
contestatorului, pct.2.2.5., racesta sussine ca replica sa este cea de mai
sus de la acest punct.

PRIVIND CRITICA 2.2.7.1.

Contestatorul retine ca autoritatea contractnta refuza sa precizeze
natura suprafetelor suport al dezinfectiei si la nivelul de dezinfectie
urmarit a se realiza prin utilizarea dezinfectantului lotului 7, considerand
ca ceea ce a oferit operatorilor economici este suficient pentru informarea
lor.

Se retine ca perceptia egocentrica a Autoritatii asupra raportului
autoritate contractanta - operator economic este verificata si in aceasta
situatie; conteaza doar pararea sa, iar nu o solicitare de lamurire venind
din partea ,dusmanului" operator economic.

Asa cum a aratat petentul deja, SUPRAFETELE se clasifica in functie
de nivelul de risc, iar nivelul de risc determina un anumit nivel al
dezinfectiei.

Asadar, aceste date sunt necesare pentru ca operatorii economici sa
poata formula o oferta corespunzatoare cu aceste date (care sunt absolut
necesare si sunt legalente obligatoriu a fi determinate - art. 15 (1) si (2)
ANEXA nr. 1 la OMS nr.1761/2021).

Cat priveste caracterul ajuridic al afirmatiei:

Mai mult, art. 15 alin. (1) si (2) din OMS nr. 1761/2021 cu
modificari, la care face referire contestatoarea nu se aplica tipului de
produs 4 utilizat pentru igiena suprafetelor in zonele de distributie si
preparare a alimentelor si nici tipului de produs 2 utilizat pentru
dezinfectia suprafetelor in alte domenii decat sectoru sanitar,

Contestatorul afirma ca simpla lectura a textelor normative invocate
arata ca nu exista nicio exceptie de genul celei imaginate de Autoritate.

Fara a mai vorbi ca autoritatea contractanta are obligatia de a se
raporta la criteriile de alegere a dezinfectantilor (adica de a stabili
,hecesitatile" sale in raport de aceste criterii) prevazute de art.18 ANEXA
nr. 1 la OMS nr.1761/2021.

,Precizarea ferma" a Autoritatii ca produsul ofertat trebuie sa se
incadreze in grupa principala I, tfp produs 2 si tip de produs 4, conform
Regulamentului (UE) nr. 528/2012,

Contestatorul opineaza ca este lipsita de semnificatie lamuritoate
pentru chestiunea in discutie, produsele respective actiondnd pentru
dezinfectia mai multor tipuri de suprafete, iar clasificarea de tip nu
serveste la definirea (nici macar prin deductie, operatia favorita a
Autoritatii de pus in sarcina operatorilor economici) nivelului dezinfectiei
urmarit a fi realizat de Autoritate.

PRIVIND CRITICA 2.2.7.2.

In contextul in care Autoritatea refuzd sd descrie achizitia in modul
pe care-| prescriu actele normative in domeniu, contestatorul sustine ca
spectrul de activitate acum existent in caietul de sarcini lot 7 nu
corespunde niciunui tip de suprafete si niciunui nivel de dezinfectie.
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Ca urmare, contestatorul apreciaza ca se impune obligarea
Autoritatii ca, subsecvent stabilirii clare a suportului dezinfectiei si a
nivelului dezinfectiei, sa stabileasca spectrul de activitate al
dezinfectantului lotului 7 in raport de aceste repere.

PRIVIND CRITICA 2.2.8.1.

Contrar afirmatiei autoritatii contractante

Contestatarul NU defineste si NU motiveaza de ce trebuie schimbata
specificatia tehnica cu privire la eficacitatea produsului si care este
spectrul de activitate pe care il propune pentru acest lot, avand in vedere
sintagma ,,eventual fara dovedirea efectului SPORICID",

Contestatorul invedereaza ca prin contestatie, a justificat si definit
necesitatea conformarii Autoritatii la prevederile STANDARDULUI - prin
descrierea clara a spectrului de activitate prevazut de STANDARD pentru
un produs destinat dezinfectiei suprafetelor in zona institutionala
(pag.39),
eventual fara dovedirea efectului SPORICID si cu dovedirea efectelor
microbicide prin testdri in conditii de murddrie, avandu-se in vedere ca
produsul trebuie sa realizeze atat CURATENIA, cat si DEZINFECTIA -
citeaza din caietul de sarcini lot: ,- Sa aiba proprietati de curatare”.

Se arata ca, in afara prepotentei sale, Autoritatea nu arata nici un
motiv pentru care invocarea prevederilor unui standard obligatoriu nu
justifica cererea sa de inlocuire a spectrului de activitate stabilit prin
caietul de sarcini lot; Autoritatea nici nu justifica (temei legal, temei
tehnic, descrierea ,necesitatii" sale) structurarea spectrului de actiune
ales.

Cat priveste testarile in conditii de murdarie, petentul citeaza din
nou prevederea din GHIDUL ECHA - ,Guidance on the Biocidal Products
Regulation Volume IIEfficacy - Assessment andEvaluation (Parts B+C)"
Version 3.0 April 2018, p.57,

~When a product claims combined cleaning and disinfection, the
product should be tested under dirty conditions:

(, Cand un produs pretinde ca ar combina curatarea si dezinfectia,
produsul trebuie testat in conditii de murdarie").

PRIVIND CEREREA 2.2.8.2.

Contestatorul retine ca autoritatea contractanta refuza sa accepte
propunerea/sugestia sa privind modul in care ar putea formula analiza
comparativa a pretului ofertelor, refuzand totodata sa stabileasca vreun
anume mod de analiza.

Intrucat nu exista stabilit modul de analiza comparativa a pretului
ofertelor, contestatorul opineaza ca se impune obligarea Autoritatii la
precizarea ceruta.

PRIVIND CRITICA 2.2.9.1.

Contestatorul precizeaza ca raspunsul sau la refuzul Autoritatii de a
accepta - fara nicio justificare - o recomandare a MINISTERULUI
SANATATII - este acelasi ca mai sus la pct.2.2.5.

PRIVIND CRITICA 2.2.9.2.

Contestatorul arata ca argumentele sale au gasit rezonanta la
C.N.S.C. - citam din decizia nr. 2357/C5/2594/25.10.2021, pag.8:

In ceea ce priveste lotul avand ca obiect ,Produs pentru dezinfectia
igienica a ma inilor prin frecare" (lotul 2), Consiliul constata ca, intr-
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adevar, important este numarul de proceduri de dezinfectie realizat cu un
litru de produs si costul, unei asemenea proceduri, iar nu pretul unui litru
de produs, deoarece cu cat numarul de proceduri de dezinfectie realizabil
cu un litru de produs este mai mare, cu atat costul real al achizitiei este
mai scazut, astfel incat in mod rational, compararea ofertelor nu trebuie
sa se faca in functie de pretului unui litru de produs.

PRIVIND CRITICA 2.2.10.

Cu argumentarea din contestatie, completata cu cea prezenta la
pct. 2.2.1.1., contestatorul mentine solicitarea de obligare a Autoritatii la
completarea specificatiilor de spectru din caietul de sarcini al loturilor 11,
12, 13 cu activitatile BACTERICIDA si LEVURICIDA dovedite conform
standardului EN 16615.

PRIVIND CRITICA 2.2.10.2.

Contestatorul subliniaza ca nu a sustinut INTRODUCEREA cerintei in
discutie (,,sa nu necesite clatire") - ea exista, a solicitat ELIMINAREA ei si,
dupa cum se vede in asa zisa ,aparare" a Autoritatii, nu exista nicio
justificare tehnico-juridica care sa o sustina.

PRIVIND CRITICA 2.2.11.

Intrucat nu exista stabilit modul de analiza comparativa a pretului
ofertelor, contestatorul opineaza ca se impune obligarea Autoritatii la
precizarea ceruta.

PRIVIND CRITICA 2.2.12.1.

Contestatorul arata ca SUPRAFETELE sunt un suport al dezinfectiei
diferit de INSTRUMENTARUL MEDICAL (dispozitivele medicale).

Dezinfectia SUPRAFETELOR este reglementata diferit de cea a
INSTRUMENTARULUI MEDICAL.

Asadar, fiind vorba de suporti diferiti de dezinfectat, este nevoie de
alegerea unui dezinfectant care sa fie specializat pentru un anume tip de
suport al dezinfectiei (art. 18 lit. h) ANEXA nr. 1 la OMS nr.1761/2021).

Actele normative aplicabile achizitiei de produse chimice destinate
dezinfectiei si utilizarii acestora stabilesc clar aceasta linie de demarcatie
intre SUPRAFETE si INSTRUMENTAR/DISPOZITIVE MEDICALE, respectiv
necesitatea achizitiei si utilizarii de dezinfectanti destinati respectivului
suport al dezinfectiei.

OMS nr. 1082/2016, ANEXA nr. 3

,Dezinfectia in unitatile sanitare (...) se poate clasifica in functie de
nivelul corespunzator Suprafetelor critice, semicritice si noncritice sau de
instrumentarul medicul unde se aplica produsele biocide sau dispozitivele
medicale”.

Dezinfectia suprafetelor critice (respectiv semi-critice si non-critice)

Dezinfectia prin imersie a instrumentarului medical (de nivel inalt si
mediu)

OMS nr. 1761/2016, ANEXA nr. 1

+ART. 9

Produsele biocide incadrate, conform prevederilor legale in vigoare,
in tipul 2 de produs, sunt utilizate pentru:

a) dezinfectia suprafetelor;

b) dezinfectia dispozitivelor medicale care nu pot fi imersate;

c) dezinfectia dispozitivelor medicale prin imersie;

d) dezinfectia suprafetelor prin nebulizare;
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e) dezinfectia dispozitivelor medicale la masini automate;

f) dezinfectia lenjeriei/materialului moale.” ART. 11

(1) In functie de nivelul de risc (inalt, mediu si scazut),
instrumentarul, dispozitivele si echipamentele sunt clasificate dupa cum
urmeaza

(....)

ART. 13

In functie de evaluarea riscului infectios, instrumentarul,
dispozitivele si echipamentele din categoriile noncritice si semicritice pot
fi supuse dezinfectiei de nivel inalt si/sau sterilizarii."

ART. 14

Dezinfectia instrumentarului, dispozitivelor si echipamentelor se
realizeaza

(...)"

ART. 15

1) Pentru dezinfectia suprafetelor se va calcula un scor total de risc
in functie de urmatoarele criterii:"

ART. 16

(1) Metodele de aplicare a dezinfectantilor pe suprafete, respectiv
dispozitivele medicale sunt urmatoarele:"

(2) Metoda recomandata pentru dezinfectia curenta si pentru cea
terminala a suprafetelor este aplicarea dezinfectantului prin stergere."
STANDARDUL, p. 16, p. 18-19

PRIVIND CRITICA 2.2.12.2.

Contestatorul remarca faptul ca raspunsul Autoritatii (refuz de
acceptare a solicitarii sale) este (ca si in alte situatii) complet afazat;
argumentarea sa neprivind cererea sa (care nu se refera la efectele
SPORICID si LEVURICID sau FUNGICID in vreun anume fel).

Contestatorul cere respectarea (in spetd) a unei recomandari a
MINISTERULUI SANATATII, iar Autoritatea este datoare sa justifice de ce
Nnu urmeaza aceasta recomandare; daca nu exista o justificare - si nu
exista asemenea justificare atunci orice cerinta/specificatie din
documentatia de atribuire este considerata a restrictiona participarea la
procedura si a favoriza, respectiv a defavoriza pe unii operatori
economici.

PRIVIND CRITICA 2.2.12.3.

Contestatorul face precizarea ca ,COROZIVITATEA" unui produs nu
este echivalenta cu ,IRITAREA" provocata de utilizare acestuia; in timp ce
prima priveste afectarea unui metal, a doua priveste tegumentele si
organele unei fiinte.

Cat priveste apararea existentei unui sistem de ventilatie care
justifica nesolicitarea conditiei de a nu se oferta un produs care necesita
ventilatie speciala in utilizarea sa, contestatorul a mai aratat (pct.
2.2.1.4.) ca, pe seama altora, Autoritatea isi asuma o atitudine de
asumare a riscului pe considerentul ca exista mijloacele necesare pentru
contracarea acestui risc.

Considera petentul ca este preferabil sa se elimine riscul (nu pot fi
ofertate asemenea produse), decat sa se apeleze la solutii care pot esua
(sisteme de ventilare).
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Asadar, petentul considera ca nu exista nicio justificare pentru care
Autoritatea ar putea sa refuze aplicarea unei recomandari a
MINISTERULUI SANATATII.

PRIVIND CRITICA 2.2.12.4.

Contestatorul sustine ca mentine cererea sa, cu motivarea de mai
sus - pct. 2.2.1.5.

PRIVIND CRITICA 2.2.13.1.

Contestatorul arata ca mentiunea din ANEXA V la REGULAMENTUL
UE nr. 258/2012 referitoare la ,Produse utilizate pentru dezinfectarea
aerului" este cuprinsa in cadrul sectiunii , Tipul de produs 2: Dezinfectante
si algicide care nu sunt destinate aplicarii directe la oameni sau animale”,
creata in cadrul unei clasificari generale (care asadar are in vedere
situatii care ar putea exista in viitor).

Dar, petentul sustine ca nu exista (cel putin la aceasta data) nicio
reglementare tehnica si/sau juridica care sa determine existenta unei
DEZINFECSII A AERULUI, care, la randul ei, sa impuna aparitia unui
dezinfectant specializat pentru realizarea unui asemenea deziderat.

Textele normative invocate de Autoritate (art. 17 ANEXA nr. 1 si
art. 4 (3) ANEXA nr. 2) sunt in opinia contestatorului lipsite de legatura
cu argumentarea existentei unei DEZINFECTII A AERULUI.

Cat priveste argumentul:

Procedura de dezinfectie uzitatd pentru ,dezinfectia terminala" a
incintelor se realizeaza cu dezinfectante de nivel inalt pentru dezinfectia
aerului, precum si a suprafetelor din acestea, iar in acest sens, legiuitorul
a precizat evaluarea eficacitatii dezinfectiei prin recoltarea probelor de
aer,

Contestatorul citeaza doar textele normative care o contrazic:

OMS nr. 1761/2021, art. 1 lit. p) ANEXA nr. 1 - ,p) dezinfectia
terminala - procesul de curatare si dezinfectare a unei incaperi/unui
spatiu la eliberarea de catre pacient;”

IBID., art. 16 - ,(2) Metoda recomandata pentru dezinfectia curenta
si pentru cea terminald a suprafetelor este aplicarea dezinfectantului prin
stergere.”

Deci, nicio referire la DEZINFECTIA AERULUI  dintr-o
incapere/spatiu, nicio referire la DEZINFECTIA AERULUI - PRIN
STERGERE (?!) - in cazul dezinfectiei terminale ,de nivel inalt" (?!) a
incaperilor/spatiilor din unitatile sanitare.

PRIVIND CEREREA 2.2.13.2.

Contestatorul retine ca raspunsul Autoritatii (refuz de acceptare a
solicitarii sale) este (ca si in alte situatii) complet afazat; argumentarea
sa
nu priveste cererea petentului (care nu se refera la efectul SPORICID in
vreun anume fel).

PRIVIND CEREREA 2.2.13.3.

Se mentioneaza ca cererea petentului are in vedere date relevate si
prin punctul de vedere al Autoritatii:

este vorba de o dezinfectie ,prin aerosolizare" (= nebulizare,
procedeu de difuzare automata a dezinfectantului) efectuata in incaperile
unitatii sanitare, iar eficacitatea unui produs dezinfectant specializat
pentru un asemenea obiectiv trebuie evaluat in conformitate cu singura
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norma europeanad tehnica existenta aplicabila (transpusa in standard
national, asa cum a aratat in contestatie) - standardul EN 17272.

Contestatorul sustine ca caracterul obligatoriu al aplicarii acestuia
deriva din prevederile art.156 (1) lit. b) Legea nr. 98/2016.

PRIVIND CEREREA 2.2.13.4.

Contestatorul remarca faptul ca autoritatea contractanta nu exprima
nicio parere.

Intrucat lipseste modul de efectuare a analizei comparative a
pretului ofertelor prezentate la lotul 16, contestatorul solicita obligarea
Autoritatii la stabilirea acestuia (iar in masura in care C.N.S.C. va aprecia
rezonabilitatea propunerii sale, sa oblige direct Autoritatea la inserarea
propunerii contestatorului in caietul de sarcini al lotului).

Ca o nota finala la chestiunea analizei comparative - si avand in
vedere sublinierea finala din punctul de vedere al Autoritatii - Autoritatea
contractanta a stabilit criteriul de atribuire ca fiind ,pretul cel mai
scazut”,

contestatorul subliniaza din nou ca stabilirea criteriului de atribuire
nu este suficienta, pentru ca compararea ofertelor (a pretului acestora)
trebuie saa se faca in raport de un reper - mai intai precis, apoi precizat
in mod legal sau cel putin rezonabil - definit prin modalitatea de analiza
comparativa (care sa stabileasca la ce unitate trebuie calculat pretul
ofertei ce urmeaza a se compara).

Dupa cum se vede din complexitatea situatiilor pe care le implica
achizitia Autoritatii, petentul opineaza ca aceasta unitate de produs
pentru care ofertantii trebuie sa ofere un pret este foarte variata -
litru/kg produs concentrat, litru/kg produs diluat, litru produs gata de
utilizare, cantitate necesara pentru realizarea unei proceduri de
dezinfectie, cantitate necesar a fi difuzata intr-un m.c. de aer pentru
realizarea dezinfectiei suprafetelor.

Contestatorul retine cdautoritatea contractanta a refuzat cu
obstinare sa stabileasca aceasta analiza comparativa, deschizandu-si
astfel drumul spre abuz prin punerea la discretia sa a evaluarii ofertelor
ce va face.

Analizand documentele depuse la dosarul cauzei, Consiliul constata
urmatoarele:

......... , in calitate de autoritate contractanta, a organizat procedura
de atribuire, prin licitatie deschisa, online, in vederea incheierii acordului-
cadru avand ca obiect ,Furnizare dezinfectanti”, in referire la loturile 1, 2,
3,4,5,6,7,8,9,11, 12, 13, 14, 15, 16, cod CPV 33631600-8. In acest
sens a elaborat documentatia de atribuire aferenta si a publicat in SEAP
anuntul de participare nr. ...., criteriul de atribuire stabilit fiind ,pretul
cel mai scazut”, iar data limita de depunere a ofertelor fiind stabilita la
data de 06.06.2022.

Impotriva documentatiei de atribuire, respectiv a prevederilor
documentatiei de atribuire in referire la loturile 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9,
11, 12, 13, 14, 15, 16, SC .......... SRL a depus contestatia ce formeaza
obiectul dosarului nr. ...
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Prin Incheierea nr. ...., Consiliul s-a pronuntat asupra solicitarii de
suspendare a procedurii de atribuire din cadrul contestatiei formulate de
] R SRL, pe care a respins-o ca ramasa fara obiect.

In primul rand, contestatorul solicitd obligarea autoritdtii
contractante la precizarea ca procedura de atribuire se supune
prevederilor standardului EN 14885:2018, atat in ceea ce priveste
specificatiile tehnice, cat si evaluarea tehnica a ofertelor, precizand faptul
ca standardul mentionat reprezinta norma tehnica europeana cu caracter
obligatoriu, fiind transpusa in standard national in luna decembrie 2018 -
astfel incat toate achizitile de produse chimice destinate dezinfectiei
(indiferent de zona de activitate a entitatii achizitoare si de clasificarea lor
- produs biocid sau dispozitiv medical) trebuie sa respecte prevederile
sale.

Asadar, in ceea ce priveste raportarea la standardul EN
14885:2018, Consiliul retine ca in Buletinul Standardizarii, publicatie
oficiala a ASRO, editia din luna decembrie a anului 2018
(https://www.asro.ro/wp-content/uploads/2019/01/BS-12-2018-
web.pdf), la sectiunea Standarde europene CEN aprobate, se
regaseste precizat la pag. 27 - ,,S25 DEZINFECTANTE CHIMICE SI
ANTISEPTICE EN 14885:2018 Chemical disinfectants and antiseptics -
Application of European Standards for chemical disinfectants and
antiseptics doa: 2019-02-28 - dop: 2019-05-31 dow: 2019-05-31".

Consiliul va retine ca fiind relevante in solutionare trimiterile
contetatorului la jurisprudenta atat a Consiliului, cat si a instantelor de
judecata, respectiv:

- Decizia nr. ..., dosarul nr. ...) pronuntata de Curtea de
Apel ......... , Sectia a-VIII Contencios, Administrativ si Fiscal:

,2. Inlocuirea cerintei conformdrii produselor cu standardul EN
14885:2015 cu cea a conformarii produselor cu standardul EN
14885:2018.

Avand in vedere ca standardul EN 14885:2015 a fost inlocuit
prin _acte normative cu standardul EN 14885:2018, Curtea
considera aceasta solicitare de modificare intemeiata.

De aceea, Curtea va obliga autoritatea contractanta sa efectueze
urmatoarea modificare: in Caietul de sarcini - partea speciala - se va
mentiona utilizarea pentru toate loturile procedurii a cerintei conformarii
produselor cu standardul EN 14885:2018 in loc de EN 14885:2015.

De aceea, Curtea va obliga autoritatea contractantd sa efectueze
urmatoarea modificare: in Caietul de sarcini — partea speciala- se va
mentiona utilizarea pentru toate loturile procedurii a cerintei conformarii
produselor cu standardul EN 14885:2018 in loc de EN 14885:2015.”

- Decizia Consiliului nr. ...:

»~Autoritatea contractanta in procesul de elaborare a documentatiei
de atribuire are obligatia conform art. 154 din Legea nr. 98/2016 de a
asigura operatorilor economici o informare completa, corecta si precisa
cu privire la cerintele achizitiei, obiectul contractului si modul de
desfasurare a procedurii de atribuire, motiv pentru care va obliga
autoritatea contractanta la inlocuirea referirilor la standardul EN
14885:2015 cu standardul EN 14885:2018."

- Decizia Consiliului nr. ....
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"In ceea ce priveste raportarea la standardul EN 14885:2018,
conform criticilor contestatorului de la pct.-ul 2.1.1.1. din contestatie,
Consiliul retine ca in Buletinul Standardizarii, publicatie oficiala a ASRO,
editia din luna decembrie a anului 2018 (https://www.asro.ro/wp-
content/uploads/2019/01/BS-12-2018-web.pdf), la sectiunea Standarde
europene CEN aprobate, se regaseste precizat la pag. 27 - ,S25
DEZINFECTANTE CHIMICE SI ANTISEPTICE EN 14885:2018
Chemical disinfectants and antiseptics - Application of European
Standards for chemical disinfectants and antiseptics doa: 2019-02-28 -
dop: 2019-05-31 dow: 2019-05-31".

»~Avand in vedere ca standardul EN 14885 este aplicabil produselor
care trebuie utilizate in domeniul medicinei umane, in domeniul veterinar
si in zonele de alimentatie, industriale, domestice si institutionale, si,
totodata, aplicabil produselor pentru toate zonele publice unde
dezinfectia nu este indicata medical (case, catering, scoli, crese,
transporturi, hoteluri, birouri etc.) si produselor folosite la industriile
de impachetare, biotehnologie, farmaceutica, cosmetice etc., Consiliul
urmeaza sa admita criticile contestatorului de la pct.-ul 2.2.1.1. din
contestatie, cu privire la obligarea autoritatii contractante, chiar daca
aceasta nu este o unitate sanitara, la stabilirea spectrului de
activitate si a testarilor doveditoare ale eficacitatii dezinfectantilor
solicitati, conform editiei 2018 a standardului general EN 14885, nefiind
insa, in aceasta situatie, implicate/vizate zone si situatii unde dezinfectia
si antisepsia sunt indicate medical, din considerentele precizate anterior.”

Jurisprudenta Consiliului este constanta in referire la aspectul supus
analizei, fiind de amintit Decizia nr. 529/C9/270, 288 din 11.03.2022, si
Decizia nr. 48/C4/2926, 3003 din 07.01.2022.

Avand in vedere consideratiile din cuprinsul deciziilor CNSC si ale
instantelor cu privire la utilizarea standardului editia 2018, 14885:2018
in demonstrarea spectrului de actiune a produselor ofertate, Consiliul va
admite criticile formulate de contestator si obliga autoritatea
contractanta la precizarea in caietul de sarcini, in mod concret, ca la baza
demonstrarii spectrului de activitate pentru produsele dezinfectante stau
testarile conform EN_14885:2018, criticile contestatorului fiind
intemeiate.

Prin urmare, Consiliul va obliga autoritatea contractanta sa
procedeze la ......... vizavi de aplicabilitatea editiei 2018 a standardului
EN 14885 (EN 14885:2018) si sa posteze in SICAP remedierea adoptata
cu privire la modificarea amintita.

Referitor la criticile contestatorului privind Lotul 1 -
Dezinfectant detergent concentrat de nivel mediu pentru
suprafete in domeniu/medical, se retine ca acesta solicita obligarea
autoritatii la completarea spectrului de activitate microboicid cu
activitatile BACTERICIDA si LEVURICIDA, dovedite conform standardului
EN 16615.

Consiliul apreciaza ca cererea contestatorului este nejustificata,
netemeinica si nelegala, intrucat standardul EN 16615 nu este definit
intr-o reglementare legislativa in vigoare (ordin de ministru, hotarare de
guvern, lege) care sa oblige preluarea acestuia in documentatia de
atribuire a produselor dezinfectante, standardul mentionat nefiind
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enuntat nici in OMS nr. 1163/2010 pentru aprobarea Listei cuprinzand
standardele roméane care adopta standardele europene armonizate ale
caror prevederi se refera la dispozitive medicale.

Prin urmare, critica va fi respinsa ca nefondata, o critica similara
fiind la lotul 11.

-Tot in ceea ce priveste lotul I, contestatorul solicita obligarea
autoritatii contractante la eliminarea cerintei: ,- Sa nu prezinte
pictogramele GHS cu clasa de pericol inflamabil (GHS02) si corodare
(GHO5)" cel putin in ce priveste dezinfectantii clasificati produse biocide.

Produsele dezinfectante atat cele din categoria biocide cat si cele
din categoria dispozitive medicale sunt constituite din substante chimice
si exista o diversitate de substante/combinatii de substante care intra in
compozitia acestora care au proprietati intrinseci diferite, asa cum se
noteaza in teza 1 din preambulul Regulamentului (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 ,produsele biocide sunt necesare in controlul organismelor
daunatoare sanatatii umane sau animalelor care deterioreaza materialele
naturale sau fabricate. Cu toate acestea, produsele biocide pot expune
oamenii, animalele si mediul la riscuri datorita proprietatii lor intrinseci si
modalitatii de utilizare".

Autoritatea Contractanta a considerat ca necesar ca masura de
protectie atat pentru mediu (suprafata tratatda) personalul sanitar care
respecta masurile de protectie a muncii, dar si ca masura de protectie
pentru pacienti, pe baza utilizarii preconizate a dezinfectantului, sa
precizeze ca acesta sa nu se incadreze in clasele de pericol ,inflamabil" si
,coroziv" indicand si pictogramele aferente.

Aceste cerinte care reprezintd o caracteristica a produselor chimice
dezinfectante nu sunt interzise si nu contravin criteriilor de alegere
corecta a dezinfectantelor, respectiv art. 18 lit. €) din Anexa nr. 1 la OMS
nr. 1761/2021, modificat de OMS nr. 854/2022, in raport cu utilizarea
preconizata a produsului dezinfectant in unitatile sanitare (sectia/
compartimentul din unitatea sanitara si elementele de mediu din cadrul
acestora), pe care numai achizitorul o cunoaste, fiind in concordanta cu
necesitatile proprii.

Prin urmare, Consiliul apreciaza ca solicitarea contestatorului de a
elimina la lotul 1, in special pentru produsele dezinfectante biocide,
cerinta ,sa nu prezinte pictogramele GHS cu clasa de pericol inflamabil
(GHS02) si corodare (GHO5)" nu este justificata si va fi respinsa ca
nefondata. Aceiasi critica se regaseste si la Lotul 2 - Dezinfectant, gata
de utilizare, pentru suprafete in domeniul medical.

-Contestatorul solicita obligarea autoritatii contractante Ia
precizarea/completarea specificatiei ,- Solutia de lucru sa fie eficienta in
prezenta substantelor interferente, materie organica”, in sensul ca se
solicita dovedirea activitatilor microbicide solicitate prin testari in conditii
de murdarie.

Si aceasta critica va fi respinsa, deoarece notiunile sunt similare,
respectiv: ,Solutia de lucru sa fie eficienta in prezenta substantelor
interferente, materie organica" cu ,dovedirea activitatii microbiene prin
testari in conditii de murdarie", ambii termeni ,materie organica" si
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»conditii de murdarie" sunt uzitati cu acelasi inteles, iar ambele sintagme
puse una langa alta intr-o singura fraza nu prezinta un caracter
complementar.

In acest sens, se retine ca in terminologia generala din EN 14885,
pentru ,substanta interferenta" se face trimitere la ,murdarie" si invers.
De altfel, specificatia tehnica este enuntata in Ordinul comun MS/ANAP
nr. 1.071/16.413/2017: ,Solutia de lucru sa fie eficienta in prezenta
substantelor interferente, materie organica" iar formularea acesteia este
clara si atotcuprinzatoare pentru a satisface necesitatile de dezinfectie ale
unitatilor sanitare.

Prin urmare, critica va fi respinsa ca nefondata, precum si criticile
similare de la loturile 3 si 4.

-Contestatorul solicita obligarea autoritatii contractante Ia
introducerea in caietul de sarcini al lotului 1 a cerintei corespunzatoare
tipului de dezinfectie solicitat (dezinfectia suprafetelor semicritice) din
ANEXA nr. 3 la OMS nr. 1082/2016: ,Solutia de lucru sa nu prezinte
actiune iritanta asupra pielii, cdilor respiratorii, mucoasei oculare si
bucale, sa nu necesite utilizarea in incaperi cu ventilatie speciala."

Si aceasta critica va fi respinsa ca nefondata, Consiliul apreciind ca
pertinenta sustinerea autoritatii contractante conform careia produsul ce
face obiectul lotului 1 se utilizeaza pentru dezinfectia suprafetelor de
nivel mediu, si nu ca dezinfectant pentru tegumente si piele, pe principiul
introducerii altor doua proprietati toxicologice si anume ,sa nu fie
inflamabil" si ,sa nu fie coroziv", dupa o analiza a necesitatilor si
utilizarea acestor produse in unitatea sanitara.

Consiliul apreciaza ca prin aceste specificatii se asigura dezideratul
autoritatii contractante ca dezinfectantul sa nu fie coroziv pentru piele, sa
aiba specificat factorul de protectie tegumentara si sa nu produca iritatii
la utilizari repetate.

La art. 18 alin. e) din in OMS nr. 1761/2021 cu modificari si
completari, gradul de periculozitate este precizat ca: ,foarte toxic, toxic,
nociv, coroziv, iritant, oxidant, foarte inflamabil si inflamabil", iar in
criteriile de alegere a produselor se pot elabora specificatii tehnice care
sa raspunda nevoii unitatilor sanitare. Aceiasi critica se regaseste la lotul
15, urmand a fi respinsa.

De asemenea, cerinta ,sa nu necesite utilizarea in incaperi cu
ventilatie specialda" nu se impune, Consiliul retindnd argumentele
autoritatii potrivit carora ,incintele unde se preconizeaza utilizarea
dezinfectantului beneficiaza de conditii corespunzatoare de ventilatie, asa
cum prevad normele sanitare”.

-In ceea ce priveste modul de prezentate a propunerii financiare -
avand in vedere ca produsul dorit este unul in forma concentrata,
contestatorul solicita obligarea autoritatii la inserarea in documentatia de
atribuire a modului de efectuare a analizei comparative a pretului
ofertelor stabilit prin ANEXA nr. 1 lit. a) la OMS nr. 1082/2016: ,In cazul
dezinfectantilor in forma concentratad analiza comparativa a pretului - se
va realiza in functie de pretul unui litru de solutie de lucru la cea mai
micad concentratie care acopera spectrul bactericid, fungicid, virucid,
micobactericid, in timp de ..... minute”, avand in vedere ca in cuprinsul
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documentatiei de atribuire nu se afla nicio mentiune referitoare la modul
de efectuare a analizei comparative a pretului ofertelor.

Se retine ca in sectiunea IV.4.2 Modul de prezentare al propunerii
financiare din documentatie, autoritatea a mentionat:

~In vederea compararii unitare a ofertelor, se solicitd ca toate
preturile sa fie exprimate in cifre cu cel mult doua zecimale si compuse
din inmultirea pretului unitar cu cantitatea maxima a lotului/Acord-
cadru.”

Din prevederile formularului Formular Centralizator de preturi,
Anexda la Ofertd, rezulta ca unitatea de baza la care se calculeaza pretul
ofertei (litru/kg/tableta/bucata) este indicat cu caracter general, iar in
cuprinsul caietului de sarcini nu se indica modul concret in care urmeaza
a se face compararea pretului ofertelor.

Consiliul retine din lecturarea Ordinului nr. 1082/2016, la sectiunea
dedicata modului de prezentare a propunerii financiare faptul ca analiza
comparativa se va realiza in functie de pretul unui litru de solutie de
lucru la cea mai mica concentratie (...).

Asadar Consiliul constata ca sunt intemeiate sustinerile
contestatoarei vizavi de faptul ca analiza comparativa se va realiza in
functie de pretul unui litru de solutie de lucru la_cea mai mica
concentratie (...).

Asadar avand in vedere faptul ca elaboratorul ordinului in discutie
amintit a precizat in mod expres obligativitatea respectarii documentatiei
si anexelor aferente acesteia prevazute de Ordinul nr. 1082/2016,
Consiliul constata temeinicia criticilor sub aspectul reclamat si va obliga
autoritatea la modificarea cerintei, care va avea urmatorul continut: ,In
cazul dezinfectantilor in forma concentrata analiza comparativa a
pretului - se va realiza in functie de pretul unui litru de solutie de lucru la
cea mai mica concentratie care acopera spectrul bactericid, fungicid,
virucid, micobactericid, in timp de ..... minute”.

Avand in vedere ca situatiile difera de la un lot la altul, se impune
ca autoritatea sa precizeze modalitatea de efectuare a analizei
comparative a pretului ofertelor pe care il considera a fi legal sau
rezonabil/recomandabil.

Lotul 5 - Sapun lichid dezinfectant pentru dezinfectia
mainilor - produs biocid

Contestatorul solicita obligarea autoritatii la inserarea in caietul de
sarcini al lotului 5 a specificatiei prezente in ANEXA nr. 3 la OMS nr.
1082/2016, sectiunea Dezinfectia igienica a mainilor prin spalare:

»- Sa prezinte perioada de valabilitate/stabilitate/sigurantd in timp
impotriva contaminarii, din momentul deschiderii recipientului”.

Consiliul constata ca sunt intemeiate criticile contestatorului,
precizarile fiind de interes pentru achizitoare ca operatorii economici sa
precizeze perioada de valabilitate a produsului de la momentul
deschiderii flaconului, cu alte cuvinte autoritatea contractanta trebuie sa
aiba suficiente informatii din care sa rezulte pana la ce data se poate
utiliza in siguranta produsul ofertat, din ziua deschiderii.

Ori, din aceasta perspectiva, Consiliul apreciaza ca este intemeiata
critica .......... S.R.L., motiv pentru care va obliga autoritatea la
completarea cerintelor aferente acestui lot cu specificatia: ,Sa prezinte
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perioada de valabilitate/stabilitate/siguranta in timp Impotriva
contamindrii, din momentul deschiderii recipientului (conform Ordinului
ministrului sanatatii nr. 961/2016)”, valabil si pentru loturile 6 si 9.

Lotul 6 - Antiseptic pentru dezinfectia igienica a mainilor prin
frecare - produs biocid

Contestatorul solicita obligarea autoritatii la inlocuirea actualului
spectru de activitate: ,- Spectru de activitate: bactericid (EN13727, EN
1500), levuricid (Candida albicans conform EN 13624), tuberculocid: (EN
14348), virucid (EN 14476)"

cu cel prevazut in ANEXA NR. 3 la OMS nr. 1082/2016, sectiunea
Dezinfectia igienica a mainilor prin frecare:

,* Bactericida: EN 13727 (2,1), timp de contact intre 30 sec. si 1
min., reductie Ig, pentru produs de frecare >/= 5,0

EN 1500 (2,2), timp de contact intre 1 min. si 5 min.

e Levuricida: EN 13624 (Candida albicans) (2,1), timp de contact
intre 30 sec. si 1 min., reductie Ig. pentru produs de frecare >/= 4,0

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

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

Consiliul va respinge aceasta critica, avand in vedere ca
specificatiile tehnice respecta Anexa nr. 1 din Ordinul comun MS/ANAP nr.
1.071/16.413/2017, cerinte ce au caracterul de ,recomandare pentru
medicul epidemiolog in ceea ce priveste procedura de achizitie a
produselor biocide destinate a fi folosite in unitatile sanitare, fiind criterii
cu caracter de recomandare menite sa sprijine activitatea in selectarea
produselor de dezinfectie adecvate situatiei specifice unitatilor sanitare",
coroborate cu cerintele pentru asigurarea procedurilor de dezinfectie
prevazute in Anexa nr. 3 din OMS nr. 1761/2021 cu modificari si
completari.

Astfel, in Anexa nr. 3 din ordinul mentionat mai sus, procedura de
dezinfectie igienica a madinilor prin frecare se aplica atunci cand se
defineste nivelul de risc intermediar, iar in Anexa nr. 1 din Ordinul comun
MS/ANAP nr. 1.071/16.413/2017 se defineste nivelul de dezinfectie
pentru care se utilizeaza un produs dezinfectant de nivel mediu, ca:

.- dezinfectie de nivel intermediar (mediu) - procedura de
dezinfectie prin care se realizeaza distrugerea bacteriilor in forma
vegetativa, inclusiv a Mycobacterium tuberculosis in forma nesporulata, a
fungilor si a virusurilor, fara actiune asupra sporilor bacterieni".

In acest sens, autoritatea contractanta, prin spectrul de activitate
enuntat acopera prin spectrul de eficacitate precizat dezinfectia de nivel
intermediar (mediu) pentru ca produsul sa fie eficient pentru utilizare
dezinfectia mainilor prin frecare si pentru o evaluare unitara a eficacitatii.

Inlocuirea cu alt spectru de activitate microbiana nu se justifica in
opinia Consiliului, critica urmand a fi respinsa ca nefondata, la fel si
criticile de la celelalte loturi care vizeaza aspectul mentionat.

Lotul 7 - Dezinfectant clorigen - contestatorul solicita obligarea
autoritatii la precizarea naturii suprafetelor suport.

In acest sens, se retine ca in caietul de sarcini, autoritatea a
precizat ca doreste ca produsul sa se incadreze in grupa principala I, tip

Pagina 65 din 68



produs 2 si tip de produs 4, conform Regulamentului (UE) nr. 528/2012,
astfel ca nu se poate face confuzie cu privire la tipul suprafetelor.

In consecinta, Consiliul va respinge ca nefondata critica, avand in
vedere ca specificatiile tehnice formulate sunt in acord cu necesitatile sale
de dezinfectie.

Lotul 8 - Dezinfectant concentrat pentru suprafete, domeniu
institutional - contestatorul solicita obligarea autoritatii la modificarea
actualului spectru de activitate:

.- Spectru de activitate: bactericid (EN 13697), fungicid (EN
13697); virucid (EN 14476)".

Consiliul apreciaza ca solicitarea contestatorului privind inlocuirea
spectrului de activitate precizat la Lotul 8 este netemeinica, avand in
vedere ca modalitatea de intocmire a specificatiilor tehnice a fost
elaborata de autoritate in functie de necesitatile de dezinfectie
preconizate pentru utilizarea produsului.

Autoritatea contractanta sustine ca si-a definit necesitatile de la
lotul 8 prin raportare la activitatea virucida, astfei incat produsul sa
prezinte eficacitate si asupra virusurilor, eficacitate standardizata prin EN
14476.

Mai mult, contestatorul face o confuzie intre ,proprietatile de
curatare" ale unui produs dezinfectant si ,testarea in conditii de murdarie
/substanta organica" a unui produs dezinfectant.

Prin urmare, critica va fi respinsa, specificatiile tehnice la lotul 8
fiind in acord cu necesitatile de dezinfectie ale autoritatii contractante.

Lotul 11 - Dezinfectant rapid, gata de utilizare, pentru
suprafete rezistente la alcool, in domeniul medical, Lotul 12 -
Dezinfectant universal rapid, gata de utilizare, pentru suprafete
sensibile la alcool in domeniul medical si Lotul 13 - Dezinfectant
rapid, de nivel inalt, gata de utilizare in domeniul medical,

Contestatorul solicita completarea specificatiei (comune tuturor
celor 3 loturi): ,Sa fie compatibil cu o gama larga de materiale a
suprafetelor si dispozitivelor medicale ce urmeaza a fi dezinfectat" cu
sintagma ,sa nu necesite clatire”; Consiliul va respinge aceasta solicitare,
avand in vedere ca autoritatea a precizat suficiente specificatii tehnice
(binecunoscute specialistilor din domeniu), pentru ca produsele sa
corespunda necesitatii si obiectivelor pentru asigurarea dezinfectiei de
nivel mediu sau nivel inalt in unitatile sanitare, nefiind necesare precizari
suplimentare.

Lotul 15 - Dezinfectant concentrat de nivel inalt pentru
suprafete si dispozitive medicale

Contestatorul apreciaza ca se impune modificarea titulaturii/
obiectului achizitiei prin eliminarea sintagmei ,si dispozitive medicale".

In aprecierea Consiliului, aceasta modificare nu se justifica, intrucat
autoritatea contractanta a definit denumirea lotului in functie de
necesitatile proprii pentru asigurarea procedurilor de dezinfectie a
suprafetelor, inclusiv a suprafetelor dispozitivelor medicale care nu se pot
imersa, prin raportare la Anexa nr. 1 art. 9 lit. a) si lit. b) din OMS nr.
1761/2021 cu modificari si completari, respectiv Art. 9 lit a) dezinfectia
suprafetelor; lit. b) dezinfectia dispozitivelor medicale care nu pot fi
imersate", cu precizarea utilizarii pentru dezinfectia de nivel inalt a
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suprafetelor, coroborat cu prevederile art. 17 din acelasi ordin -
"Dezinfectia curenta si/sau terminala efectuata cu dezinfectanti de nivel
inalt este obligatorie in unitatile sanitare, dupa cum urmeaza: a) in
spatiile/zonele/sectoarele unde se constatd evolutia unor cazuri de
infectii asociate asistentei medicale, inclusiv infectia cu Clostridioides
difficile;

b) in spatiile/zonele/sectoarele unde se constata situatiile de risc
epidemiologie;

c)  blocul operator, blocul/sali de nasteri.”

De asemenea, va fi respinsa si solicitarea privind inlocuirea
spectrului de activitate, similar argumentatiei anterioare, de la loturile 6
Si 8.

Lotul 16 - Dezinfectant pentru dezinfectia aerului in
domeniul Medical - contestatorul solicita obligarea autoritatii
contractante la reconsiderarea obiectului achizitiei in sensul ca doreste
achizitionarea unui ,DEZINFECTANT DE NIVEL INALT PENTRU SUPRAFETE
PRIN NEBULIZARE" si obligarea autoritatii la inlocuirea actualului spectru
de activitate.

Cele doua critici vor fi respinse ca nefondate de catre Consiliu,
autoritatea avand dreptul sa isi formuleze cerintele potrivit propriilor
necesitati, conform legii, aceasta nu poate sa isi elaboreze documentatia
de atribuire la dorintele si sugestiile operatorilor economici, atat timp cat
cerintele nu incalca reglementarile in vigoare.

Fata de cele precizate anterior, autoritatea va fi obligata la
precizarea in documentatia de atribuiree a urmatoarelor cerinte:

-testarile se vor efectua potrivit standardului EN 14885:2018,

-modul de prezentare a propunerii financiare: ,In cazul
dezinfectantilor in forma concentratad analiza comparativa a pretului - se
va realiza in functie de pretul unui litru de solutie de lucru la cea mai
micad concentratie care acopera spectrul bactericid, fungicid, virucid,
micobactericid, in timp de ..... minute”, iar cerinta sa se regaseasca atat
la cap. IV.4.2 din documentatie, cu caracter general, precum si in cadrul
cerintelor specifice, adaptat fiecarui lot in parte,

-la loturile 5,6 si 9, sa se precizeze ca produsele respective: ,Sa
prezinte perioada de valabilitate/stabilitate/siguranta in timp impotriva
contaminarii, din momentul deschiderii recipientului (conform Ordinului
ministrului sanatatii nr. 961/2016)".

In consecinta, luadnd in considerare cele mai sus mentionate, in
temeiul dispozitiilor art. 26 alin. (2) lit. a) si b) din Legea nr. 101/2016,
Consiliul va admite in parte contestatia formulata de catre .......... S.R.L.
in contradictoriu cu ..........

In temeiul art. 26 alin. (5) din Legea nr. 101/2016, va
obliga ......... la modificarea documentatiei de atribuire conform celor
precizate in motivare, publicarea in SEAP a unei erate cuprinzand
modificarile dispuse precum si stabilirea unei noi date limita pentru
depunerea ofertelor la un interval de minimum 10 zile de la publicarea
modificarilor.

Termenul pentru aducerea la indeplinire a dispozitiilor prezentei
decizii este de 10 zile de la comunicarea acesteia.
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In baza dispozitiilor art. 26 alin. (9) din Legea nr. 101/2016
coroborat cu art. 451 alin. (2) teza I din Cod procedura civila, Consiliul va
obliga ......... la plata sumei de 1.750 lei din totalul de 3.500 lei, conform
facturii fiscale seria 1 nr. 287/30.04.2022 catre .......... S.R.L,,
reprezentand cheltuieli ocazionate de solutionarea prezentei contestatii.

In baza dispozitiilor art. 26 alin. (6) din Legea nr. 101/2016, va
respinge ca nefondate celelalte critici formulate de .......... S.R.L.

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

CONSILIUL DECIDE:

In temeiul dispozitiilor art. 26 alin. (2) lit. a) si b) din Legea nr.

101/2016, admite in parte contestatia formulata de catre .......... S.R.L.
in contradictoriu cu ..........
In temeiul art. 26 alin. (5) din Legea nr. 101/2016, obliga ......... la

modificarea documentatiei de atribuire conform celor precizate in
motivare, publicarea in SEAP a unei erate cuprinzand modificarile
dispuse precum si stabilirea unei noi date limita pentru depunerea
ofertelor la un interval de minimum 10 zile de la publicarea modificarilor.

Termenul pentru aducerea la indeplinire a dispozitiilor prezentei
decizii este de 10 zile de la comunicarea acesteia.

In baza dispozitiilor art. 26 alin. (9) din Legea nr. 101/2016
coroborat cu art. 451 alin. (2) teza I din Cod procedura civila,
obliga ......... la plata sumei de 1.750 lei din totalul de 3.500 lei, conform
facturii fiscale seria 1 nr. 287/30.04.2022 catre .......... S.R.L.,
reprezenAténd cheltuieli ocazionate de solutionarea prezentei contestatii.

In baza dispozitiilor art. 26 alin. (6) din Legea nr. 101/2016,
respinge ca nefondate celelalte critici formulate de .......... S.R.L.

Prezenta decizie este obligatorie pentru parti, in conformitate cu
dispozitiile art. 28 alin. (1) din Legea nr. 101/2016 si poate fi atacata cu
plangere, in temeiul art. 29 din acelasi act normativ, in termen de 10 zile
de la comunicare.
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