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

Prin contestatia nr. 1952/07.10.2022, inregistrata la C.N.S.C. sub

o] , formulata de ............... , cu sediul in ............ ., inmatriculata
la Oficiul Registrului Comertului sub nr. ........... , avand CUI RO ......... .
reprezentata legal prin ... . - administrator, impotriva raportului
procedurii nr. 27554/23.09.2022, emis de ............... , cu sediul in .......... ,

in calitate de autoritate contractanta, in cadrul procedurii de licitatie
deschisa, organizata in vederea incheierii, pe loturi, a acordului-cadru de
furnizare avand ca obiect Lavete dezinfectante si antiseptice pe baza de
jiod - lotul .., s-au solicitat anularea raportului procedurii antecitat, in
partea referitoare la lotul ..., si obligarea autoritatii contractante la
reevaluarea tehnica a ofertei sale si a ofertei depusa de ................

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

Consiliul a fost legal sesizat si este competent, potrivit dispozitiilor
art. 12 alin. (1) din Legea nr. 101/2016, sa solutioneze contestatia de
fata, prin care ............... critica rezultatul procedurii in cauza, solicitand
cele precizate in partea introductiva.

In prealabil, reclamanta precizeaza ca, potrivit raportului procedurii,
pag. 61 si pag. 63, oferta sa a fost declarata neconforma, iar cea a
............... admisibila (conforma) si castigatoare.

............... contesta modul de evaluare a ambelor oferte si critica
modul in care comisia de evaluare si-a indeplinit atributiile prevazute de
art.127 alin. (1) din HG nr.395/2016.

Oferta reclamantei este considerata neconforma, in baza dispozitiilor
art. 137 alin. (3) lit. @) din HG nr. 395/2016, deoarece nu satisface in
mod corespunzator cerintele caietului de sarcini, respectiv:
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.In caietul de sarcini s-a solicitat testare pe SARS - CovZ2 (virus
Covid-19), in propunerea tehnica nu exista aceasta testare.”

Impotriva celor sustinute de comisia de evaluare, contestatoarea
arata ca, in propunerea sa tehnica se afla dovada eficacitatii virucide
solicitate in caietul de sarcini al lotului .. - prin testari conform
standardului EN 14476 pe toate cele 3 tulpini standard prevazute -
Poliovirus, Adenovirus si Murine norovirus (pag.170-193) - pag.27
standard EN 14885:2018.

Reclamanta afirma ca SARS-Cov2 este unul dintre multele variante
de virusi anvelopati/incapsulati si nu a fost considerat a fi reprezentativ
pentru specia sa de catre C.E.N. - normatorul european in materie de
standardizare, ca urmare, conform explicatiilor furnizate in standardul EN
14885:2018, pag.5, acest virus nu constituie o tulpina de referinta
pentru dovedirea eficacitatii virucide.

Invocand cele prevazute in cadrul standardului antecitat, ...............
sustine urmatoarele:

- pe de o parte, eficacitatea dezinfectanta a unui produs destinat
uzului in aria medicala se face numai cu testari efectuate in conformitate
cu standardele europene specializate;

- pe de alta parte, testarea pe tulpina virusala SARS-Cov2 nu este
doveditoare a efectului virucid intrucat nu este prevazuta de standardul
specializat pentru demonstrarea eficacitatii virucide in aria medicala - EN
14476. In schimb, testarile doveditoare ale eficacitatii virucide efectuate
conform standardului EN14476 dovedesc si eficacitatea produsului
respectiv pe tulpina virusala in discutie (ca si pe orice alta tulpina
virusala).

In opinia contestatoarei, autoritatea contractanta a incalcat principiul
de probatiune prevazut de art. 156 alin. (1) lit. b) si alin. (4) din Legea
nr.98/2016, si, avand in vedere ca prevederile oricarei documentatii de
atribuire se completeaza de drept cu dispozitiile legale obligatorii
aplicabile achizitiei respective, atunci exista si obligativitatea pentru
achizitoare de a respecta:

- echivalenta impusa pentru orice trimitere la un standard;

- dreptul oricarei ofertante de a demonstra in oferta sa, prin orice
mijloace adecvate, ca solutiile propuse indeplinesc intr-un mod
echivalent cerintele definite.

In continuare, reclamanta aduce argumente in sustinerea faptului ca

produsul ofertat de ............... nu face dovada efectului fungicid conform
standardului EN 13624 (conform cerintei din caietul de sarcini al lotului
criticat).

Astfel, contestatoarea atrage atentia asupra faptului ca, in
propunerea tehnica a ofertei ............... se afla un singur document care
ar putea fi interpretat (in mod gresit, dupa cum apreciaza ............... ) ca

ar justifica existenta acestui efect, respectiv Raportul de testare a
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efectului levuricid conform EN 13624:2013, emis de ............... la data de
09.09.2016.

Referitor la documentul antementionat, reclamanta noteaza
urmatoarele:

- actul este emis de un laborator lipsit de acreditarea prevazuta de
OMS nr. 10/2010 (anexa nr.3);

- actul priveste efectul levuricid, iar nu efectul fungicid;

- testarea este efectuata conform standardului EN 13624, dar pe o
tulpina neprevazuta de metodologia acestui standard - C. auris DSMZ
21092 (testarile conform EN 13624 pentru dovedirea efectului fungicid
trebuie efectuate pe tulpinile Candida Albicans si Aspergillus brasiliensis
- conform standardului EN 14885:2018, pag. 24-25).

In cele ce urmeaza, autoarea contestatiei critica faptul ca produsul
ofertat de ............... nu face dovada efectului bactericid si fungicid
conform standardului EN 13697 si, de asemenea, nu face dovada
efectului biocid conform standardului EN 14348.

Din punctul de vedere al reclamantei, raportul de testare a activitatii
tuberculocide conform EN 14348:2005, emis de ............... la data de
16.06.2015, prezentat in propunerea tehnica a ofertantei castigatoare,
este emis de un laborator lipsit de acreditarea prevazuta in OMS
nr.10/2010 (anexa nr.3).

In sustinerea criticii vizand faptul ca produsul ofertat de operatorul
economic clasat pe locul I nu face dovada efectului virucid conform

standardului EN 14476, ............... evidentiaza urmatoarele aspecte:

- In cadrul raportului de testare a activititii virucide conform EN
14476:2013, emis de ............... in data de 06.07.2015, prezentat in
propunerea tehnica a ............... , testarea este efectuata pe tulpina

Feline immunodeficiency virus ATCC VR- 1312/CRFK cells. Or, nefiind
efectuate teste pe cele trei tulpini de testare obligatorii - Poliovirus,
Adenovirus si Murine Norovirus - prevazute de standardul EN 14476,
pag.27, acestui produs nu i se poate recunoaste efectul virucid;

- In cadrul raportului de testare a activitatii virucide conform EN
14476:2013, emis de ............... in data de 25.02.2015, testarea este
efectuata doar pe tulpina Murine norovirus (Berlin stré’in), RVB- 0651
(Raw cells), nu si pe celelalte doua tulpini de testare obligatorii Poliovirus
si Adenovirus, prevazute de standard. Prin urmare, nici in temeiul
acestui raport nu se poate recunoaste produsului eficacitatea virucida.

Ca mijloace de proba au fost depuse inscrisuri.

Prin punctul de vedere nr. 29826/14.10.2022, inregistrat la Consiliu
(o[ U 1 o | , in calitate de autoritate contractanta, solicita
respingerea contestat|e| formulata de ............... , ca neintemeiata, si
mentinerea rezultatului procedurii, partea referitoare la lotul nr. ..,
pentru considerentele expuse in cele ce urmeaza.

Autoritatea contractanta evidentiaza ca reclamanta invoca faptul ca
evaluarea ofertei sale nu ar fi trebuit sa se faca in baza caietului de
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sarcini/specificatiilor tehnice, ci In baza unor interpretari date asupra
spectrului virucid solicitat, cu extrapolare fata de cerintele minime
obligatorii.

Asocierea facuta de contestatoare cu privire la actiunea virucida a
produsului ofertat (conform standard EN 14476), nu poate fi luata in
considerare, in opinia achizitoarei, in situatia in care nu este indeplinita
cerinta minima obligatorie privind testarea pentru produs - SARS-Cov 2
(Virus Covid 19), asa cum a rezultat din evaluarea ofertei sale.

............... subliniaza faptul ca, in caietul de sarcini, s-a solicitat ca,
pentru produsul ce urmeaza a fi ofertat, sa se prezinte dovada testarii
pentru SARS-Cov 2 (Virus Covid 19), aceasta cerinta minima obligatorie
fiind considerata de o importanta majora, in contextul epidemiologie
existent.

Mai mult, specificatia tehnica a fost intocmita cu respectarea
prevederilor art. 156 din Legea nr. 98/2016.

Astfel, atat timp cat specificatiile tehnice au fost clare, cerinta
testarii conform SARS-Cov 2 (Virus Covid 19) a fost precizata expres, si
acceptata de ofertanta la data depunerii ofertei, autoritatea contractanta
apreciaza ca orice critica cu privire la acest aspect este in principal
tardiva, iar in subsidiar neintemeiata.

In continuare, achizitoarea aduce argumente in sustinerea
caracterului neintemeiat si tendentios al criticilor aduse modului de
evaluare a propunerii tehnice a ofertantei declarata castigatoare.

Punctual, contrar celor afirmate de reclamanta, achizitoarea
precizeaza ca, in oferta ............... , Se regasesc testarile solicitate,
respectiv:

- Buletinul de testare conform EN 13624 se regaseste in propunerea
tehnica, pag. 179-184, fiind in conformitate cu cerinta din caietul de
sarcini;

- Buletine de testare conform EN 13697 se regasesc in propunerea
tehnica, pag. 167-169, pag. 171 -179, fiind in conformitate cu cerinta
din caietul de sarcini;

- Buletine de testare conform EN 14348 se regadsesc in propunerea
tehnica, pag. 204-216, fiind in conformitate cu cerinta din caietul de
sarcini;

- Buletine de testare conform EN 14476 se regasesc in propunerea
tehnica, pag. 217-240, fiind in conformitate cu cerinta din caietul de
sarcini.

Prin adresa nr. 2078/20.10.2022, inregistrata la Consiliu cu nr.
.......... , serierneenne.. @ transmis raspuns la punctul de vedere nr.
29826/14.10.2022, formulat de autoritatea contractanta, prin
intermediul caruia prezinta o serie de aspecte in sustinerea solicitarii sale
de respingere a apararilor achizitoarei si a faptului cd@ nu exista o
justificare reala/concreta a deciziei ................
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............... a constituit cautiunea in suma de ... lei, la dosarul
cauzei fiind depusa recipisa de consemnare nr. ......... , eliberata de CEC
BANK - SUCURSALA ... , Inregistrata in registrul de evidenta al
Consiliului sub nr. ....................

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

............... , in calitate de autoritate contractanta, a organizat
procedura de licitatie deschisa, in vederea incheierii, pe loturi, a
acordului-cadru avand ca obiect /lavete dezinfectante si antiseptice pe
baza de iod, cod CPV principal 33631600-8 Antiseptice si dezinfectante
(Rev.2), sens in care a elaborat documentatia de atribuire aferenta si a
publicat, in SEAP, anuntul de participare nr. CN1042058/30.04.2022.
Conform anuntului de participare, valoarea estimata a acordului-cadru
este cuprinsa intre 993.000 si 7.944.000 Ron, fara TVA, iar criteriul de
atribuire este pretul cel mai scazut.

La procedura, pentru lotul .. - Lavete dezinfectante de nivel mediu
pentru suprafete inclusiv dezinfectia suprafetelor echipamentelor
medicale (lotul contestat) au fost depuse trei oferte. Potrivit raportului
procedurii nr. 27554/23.09.2022, in cazul lotului ..., a fost declarata

admisibila si castigatoare oferta ............... iar oferta ............... a fost
respinsa ca neconforma.

Nemultumita de acest rezultat, ............... a depus prezenta
contestatie intelegand sa critice decizia de respingere in privinta ofertei
sale, precum si pe aceea privind desemnarea ofertei ............... drept
castigatoare.

Parcurgand comunicarea transmisa ............... , Consiliul retine ca

oferta sa, pentru lotul ..., a fost respinsa ca neconforma, potrivit art. 137
alin. (3) lit. a) din HG nr. 395/2016, pentru neindeplinirea cerintei
caietului de sarcini, constand in testarea pe SARS - Cov2 (virus Covid-
19), autoritatea contractanta consemnand ca in propunerea tehnica a
ofertantului nu exista aceasta testare.

Se impune precizarea faptului ca documentatia de atribuire, alcatuita
din fisa de date, caietul de sarcini, formularele necesare si modelul
contractului subsecvent si al acordului-cadru, a fost contestata de un
operator economic, Consiliul dispunand remedieri prin decizia
0] o , inclusiv asupra cerintelor aferente lotului nr.
Remedierile trasate de Consiliu au fost publicate de autoritatea
contractanta in SEAP prin intermediul eratelor nr. EN1037579 /
24.06.2022, EN1037593 / 25.06.2022 si EN1037911 / 09.07.2022, drept
pentru care toate prevederile documentatiei astfel cum a fost modificata
si-au consolidat forta obligatorie atat pentru autoritatea contractanta, cat
mai ales pentru operatorii economici participanti la procedura de
atribuire, inclusiv pentru ................ La acest moment nu pot fi emise
pretentii sau critici vizavi de prevederile documentatiei de atribuire,
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intrucat ar fi vadit tardive, raportat la termenul prescris de Legea nr.
101/2016.

In concluzie, documentatia remediata, acceptata implicit de toate
societatile ofertante, le impunea sa ii urmeze cu strictete prescriptiile,
sens in care dispune si art. 75 din Legea nr. 98/2016 - ofertantul depune
oferta elaborata in conformitate cu informatiile si cerintele prevazute in
documentele achizitiei, precum si art. 123 alin. (1) din normele aprobate
prin Hotardrea Guvernului nr. 395/2016 - ofertantul elaboreaza oferta in
conformitate cu prevederile documentatiei de atribuire. Prin depunerea
ofertelor la procedura, se presupune ca ofertantii si-au Tinsusit
documentatia de atribuire fara rezerve, ceea ce inseamna ca nu li se
poate scuza nicio abatere de la prescriptiile ei, opozabile in cel mai mic
detaliu.

Avand a verifica legalitatea motivului de respingere, Consiliul are
in vedere cele stabilite in caietul de sarcini, astfel cum a fost remediat,
fiind retinute urmatoarele cerinte si precizari:

2.3 Informatii despre beneficiile anticipate de catre autoritatea/entitatea contractanta

- minimalizarea transmiterii nosocomiale a SARS-CoV-2 precum si a altor
microorganisme si asigurarea unui standard inalt de ingrijire a pacientilor reprezinta
dezideratul principal al colectivului medical

- protejarea sanatatii populatiei si a sigurantei pacientului

Conditii si specificatii tehnice obligatorii

Lot ... — Lavete dezinfectante de nivel mediu pentru suprafete inclusiv dezinfectia
suprafetelor echipamentelor medicale
(...)

Lavete fara alcool cu proprietiti de curatare si dezinfectie suprafete — biocid testate pe
SARS — Cov2 (virus Covid-9)

(..)

Lot ..— specificatii tehnice

(...)

Sa fie testate bactericid, fungicid, micobactericid, virucid conform standardelor: EN
1276, EN 16615, EN 13697, EN 13624, EN 14348, EN 14476, testare pe SARS — Cov2.

(...)

- specificatiile tehnice anterioare reprezinta cerintele minimale pe care
ofertantul trebuie sa le respecte.

- nu se admite prezentarea ofertelor alternative.

- caracteristicile tehnice si functionale prezentate anterior pentru produsele ce fac
obiectul achizitiei sunt obligatorii si minimale, ele putind fi ofertate la un nivel
superior. in cazul in care nu pot fi indeplinite toate cerintele minime impuse si
conditiile de performanta conform punctajului anexat, oferta va fi declara
neconforma.

Asadar, din cele mai sus redate, este limpede ca autoritatea
contractanta a stabilit ca produsele ce fac obiectul lotului .. sa fie testate
pe SARS - Cov2.

Din parcurgerea propunerii tehnice, rezulta ca ofertantul ...............
a ofertat servetelele de dezinfectare Medipal 3 in 1, despre care in
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formularul de propunere tehnica a sustinut ca au efect virucid complet
conform EN 14476 - cu eficacitate pe toate tulpinile virale (inclusiv
Coronavirus).

Au fost prezentate urmatoarele rapoarte de testare:

- Raport de testare: EN 13727 : 2012 + A2:2015 Dezinfectanti
chimici si antiseptice — testul cantitativ de suspensie pentru evaluarea
activitatii bactericide in domeniul medical - Metoda de testare si
prescriptii (faza 2, etapa 1);

- Raport de testare: EN 13697 : 2015 Dezinfectanti chimici si
antiseptice - testare cantitativa a suprafetelor neporoase pentru
evaluarea activitatii fungicide a dezinfectantilor chimici utilizati in zonele
alimentare, industriale, casnice si institutionale — Metoda de testare si
cerinte fara actiune mecanica (faza 2/etapa 2);

- Raport de testare: EN 13624 : 2013 Dezinfectanti chimici si
antiseptice - test cantitativ al suspensiei pentru evaluarea activitatii
fungicide in domeniul medical - Metoda de testare si cerinte (faza 2,
pasul 1);

- Raport de testare: EN 14561 : 2006 Dezinfectanti chimici si
antiseptice - testul cantitativ de suspensie pentru evaluarea activitatii
bactericide pentru instrumente utilizate in domeniul medical - Metoda de
testare si cerintr (faza 2, etapa 1);

- Raport de testare: EN 14476 : 2013 + A1:2015 Dezinfectanti
chimici si antiseptice - testarea cantitativa a suspensiei pentru evaluarea
activitatii virucide in domeniul medical - Metoda de testare si prescriptii
(faza 2/ etapa 1).

Analizand documentele depuse si avand in vedere cele declarate de
............... la nivelul formularului de propunere tehnica, acesta
intelegand sa faca dovada indeplinirii cerintei privind testarea pe SARS -
Cov2 prin testarea virucida conform EN 14476, Consiliul achieseaza la
concluzia autoritatii contractante privind neindeplinirea cerintei in
discutie.

Se impune precizarea faptului ca aceeasi motivare, folosita
de ..covvvnnnnn. in justificarea conformitatii ofertei sale, constand in faptul
ca o testare a unui produs dezinfectant pentru suprafete pe cele trei
tulpini de testare prevazute de standardul EN 14476 dovedeste
eficacitatea produsului fata de orice virus (inclusiv SARS-COV2) a fost
furnizata si de operatorul economic care a solicitat eliminarea cerintei
privind testarea pe SARS - Cov2 si asupra careia Consiliul s-a pronuntat

definitiv prin decizia nr. ............... , nefiind primita o astfel de justificare.
Au fost retinute urmatoarele considerente:
(...)

Consiliul va retine in solutionare si argumentele achizitoarei potrivit carora aceasta
mentine cerinta referitoare la activitatea virucidd SARS-COV2, intrucat doar testarile
virucide in conditiile SARS-COV2 pot confirma actiunea produsului pe aceastd tulpina,
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nefiind cunoscut prin doctrina de specialitate daca inactivarea altor virusuri echivaleaza cu
inactivarea SARS-COV2.

Consiliul achieseazd la argumentul adus de autoritatea contractantd, respectivele
testdri a unui produs dezinfectant pentru suprafete pe cele trei tulpini de testare
prevazute de standardul EN 14476 dovedesc eficacitatea produsului pentru
virusurile ale caror testari sunt indicate, printre acestea nu se regasesc testarile
virucide 1n conditiile SARS-COV?2.

Asa cum au statuat instantele de judecata este de subliniat faptul ca agentii economici
sunt cei care trebuie sa se adapteze solicitdrilor autoritatilor, si nu invers.

Se are in vedere si contextul creat de pandemia de COVID, fiind relevante precizarile
achizitoarei din cuprinsul caietului de sarcini, potrivit carora ,,......... este un centru de
cardiologie, chirurgie cardiovasculara si ATI cardiovascular care are rolul de a furniza
servicii medicale specializate, comparabile cu cele mai bune modele europene, servicii
integrate de inalta calitate, sigure, multidisciplinare pentru pacientii care li se adreseaza
atat in perioada pandemiei cauzate de COVID-19, dar si in perioada imediat urmatoare
acesteia.”

In contextul dat, fiind mentinuta cerinta in formularea de la nivelul
caietului de sarcini, ............... nu i se poate scuza abaterea de la
aceasta, tocmai pe justificarea inlaturata, anterior, de catre Consiliu.

Orice discutie la acest moment pe oportunitatea achizitionarii unui
anumit produs cu anumite caracteristici tehnice nu poate fi primita, fiind
vadita, in raport de prescriptiile documentatiei, obligatia ofertantilor de a
prezenta testari, inclusiv pe SARS - Cov2.

Nu este tagaduita actiunea virucida generala a produsului ofertat
demonstrata prin testarea pe cele trei tulpini, conform EN 14476 ci ceea
ce se tagaduieste este lipsa dovedirii performantei, actiunii concrete a
produsului ofertat prin raportare la virusul SARS - Cov2.

Nevoia evidenta a autoritatii contractante este ca activitatea
virucida a produsului ofertat sa fie dovedita asupra unor virusi concreti,
in speta SARS - Cov2. Ori ......ccceen, nu a demonstrat acest lucru.

In considerarea celor infatisate, Consiliul determina ca in mod legal
autoritatea contractanta a respins oferta contestatoarei, situatie care nu
este de natura sa atraga infirmarea rezultatului evaluarii ofertei depusa
pentru lotul .... Neexistdnd motive pentru anularea raportului procedurii
prin care a fost stabilit rezultatul evaluarii si nici pentru obligarea
autoritatii contractante la reevaluarea ofertei, Consiliul va respinge, ca

nefondata, contestatia ............... sub aspectul dezbatut mai sus.
In continuare, Consiliul analizeaza criticile formulate de ...............
relativ la oferta desemnata céastigatoare ............... , fiindu-i recunoscut

interesul intr-un astfel de demers, CIUE pronuntdndu-se in
considerentele hotararii in cauza C-131/16, Archus si Gama asupra
interesului legitim al unui ofertant exclus din procedura in a introduce
calea de atac impotriva deciziei prin care este exclusa oferta sa si

impotriva deciziei de atribuire a contractului, adoptate simultan.
Astfel, intr-o prima critica se reclama ca produsul ofertat de
societatea castigatoare nu face dovada efectului fungicid conform
Pagina 8 din 15



standardului EN 13624, motivat de faptul ca raportul de testare a
efectului levuricid conform EN 13634:2013, singurul document care ar
putea fi luat in considerare, este emis de un laborator lipsit de
acreditarea prevazuta de OMS nr. 10/2010, priveste efectul levuricid,
testarea este efectuata pe o tulpina neprevazuta pe metodologia
standardului.

Asa cum reiese din caietul de sarcini aferent lotului ...,
dezinfectantul ofertat trebuie sa fie bactericid, fungicid, micobactericid,
virucid conform standardelor: EN 1276, EN 16615, EN 13697, EN 13624,
EN 14348, EN 14476, testare pe SARS - Cov2.

Asadar, autoritatea contractanta a indicat la modul general
spectrele dorite pentru dezinfectantul ofertat, fara a preciza standardul
de testare aferent fiecarui spectru. Cu alte cuvinte, nu s-a solicitat
explicit testarea pe activitatea fungicida in baza EN 13624 si pe tulpinile
obligatorii stabilite in acest standard, astfel cum pretinde autoarea
contestatiei.

Standardul EN 14885:2018 Antiseptice si dezinfectante chimice
Aplicarea standardelor europene la antiseptice si dezinfectante chimice,
prezinta la pag. 7, printre altele, urmatoarele referinte normative:

- standardul EN 13624 - Chemical disinfectants and antiseptics
- Quantitative suspension test for the evaluation of fungicidal or
yeasticidal activity in the medical area - Test method and requirements
(phase 2, step 1), in traducere Antiseptice si dezinfectante chimice -
Testul cantitativ al suspensiei pentru evaluarea activitatii fungicide sau
levuricide a dezinfectantelor chimice in zona medicala - Metode de
testare si cerinte (faza 2, etapa 1).

- standardul EN 13697 - Chemical disinfectants and
antiseptics, Quantitative non-porous surface test for the evaluation of
bactericidal and/or fungicidal activity of chemical disinfectants used in
food, industrial, domestic and institutional areas. Test method and
requirements without mechanical action (phase 2, step 2) in traducere -
Antiseptice si dezinfectante chimice, Testul cantitativ a suprafetei
neporoase pentru evaluarea activitatii bactericide si/sau fungicide a
dezinfectantelor chimice utilizate in zonele de alimentatie, industriale,
domestice si institutionale. Metode de testare si cerinte fara actiune
mecanica (faza 2, etapa 2).

Asadar, standardul EN 13624 este folosit atat pentru determinarea
activitatii levuricide cat si pentru determinarea activitatii fungicide, iar
standardul EN 13697 este folosit atdt pentru determinarea activitatii
bactericide cat si pentru determinarea activitatii fungicide.

Fata de cele de mai sus, Consiliul retine ca necesitatea autoritatii
contractante consta in achizitionarea unui produs a carui efect biocid sa
fie demonstrat, printre altele, prin teste efectuate pentru spectrul
fungicid,_spectru care poate sa fie testat atat conform standardului EN
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13624 céat si conform standardului EN 13697, in lipsa unei distinctii clare
in cadrul documentatiei de atribuire.

Stabilind acest cadru, necesar in solutionarea criticii, Consiliul
retine ca produsul ofertat de catre ............... face parte din gama .... iar
in formularul de propunere tehnica ofertantul a indicat ca testarea
conform standardului EN 13624 se regaseste la pag. 179 iar testarea
conform standardului EN 13697 se regaseste la pag. 167, 171, 176.

Avand a verifica, se constata ca la fila 179 se regaseste raportul
Yeasticidal activity of Disinfection wipes assessed by BSEN 13624:2013,
in traducere Activitatea levuricidd a servetelelor de dezinfectie evaluata
in baza BSEN 13624:2013, datat 09.09.16, emis de ............... testarea
fiind efectuata pe tulpina Candida auris 21092 DSMZ.

Astfel, Consiliul observa ca produsul ofertat a fost testat pentru
spectrul levuricid, conform standardului EN 13624, pe organismul de
testare Candida auris 21092 DSMZ.

Cat priveste spectrul fungicid, cerut prin caietul de sarcini, acesta a
fost demonstrat in baza standardului EN 13697, potrivit raportului
Surface Fungicidal Activity of Clinell Universal Wipes in traducere
Activitatea fungicida de suprafata a servetelelor universale ......... , datat
21.08.15, emis de ............... testarea fiind efectuata pe tulpina
Aspergillus brasiliensis ATCC 16404.

Incercarea contestatoarei de a induce intelegerea ca produsul
trebuia sa faca dovada efectului fungicid conform standardului EN 13624,
va fi inlaturata de Consiliu, neexistand astfel de rigori la nivelul
documentatiei, ci doar cerinta in urmatoarea formulare: Si fie testate
bactericid, fungicid, micobactericid, virucid conform standardelor: EN 1276, EN 16615, EN
13697, EN 13624, EN 14348, EN 14476, testare pe SARS — Cov2.

Ori, din ansamblul legislatiei pe linie de achizitii publice rezulta ca
evaluarea fiecarei oferte se raporteaza numai la cerintele care 1i sunt
aplicabile din documentatia de atribuire, nu la altele.

Relevanta prezinta urmatoarele prevederi din Legea nr. 98/2016:

- art. 49 - Autoritdtile contractante au obligatia sa acorde operatorilor economici
un tratament egal si nediscriminatoriu si sd actioneze intr-o manierd transparentd si
proportionala.

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

De asemenea, Consiliul retine ca potrivit jurisprudentei constante a
CJUE, 1in temeiul articolului 2 din Directiva 2004/18, unei autoritati contractante 1i revine
sarcina de a respecta cu strictete criteriile pe care ea insisi le-a stabilit (Hotararea
din 10 octombrie 2013, Manova, C-336/12, EU:C:2013:647, punctul 40,
si Hotararea din 6 noiembrie 2014, Cartiera dell'Adda, C-42/13,
EU:C:2014:2345, punctele 42 si 43, Hotararea din 2 iunie 2016, Pippo
Pizzo, C-27/15, EU:C:2016:404, punctul 39).
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Totodata, conform considerentelor expuse in cauza Pippo Pizzo
principiul egalitatii de tratament impune ca ofertantii sa dispuna de aceleasi sanse in
formularea ofertelor lor si implica, asadar, ca aceste oferte sa fie supuse acelorasi conditii
pentru toti ofertantii. Pe de alta parte, obligatia de transparenta - care constituie corolarul
principiului egalitdtii de tratament, are ca scop sd garanteze absenta riscului de favoritism si
de arbitrar din partea autoritatii contractante. Aceastd obligatie implici formularea
tuturor conditiilor si modalititilor procedurii de atribuire in mod clar, precis si
neechivoc in anuntul de participare sau in caietul de sarcini, astfel incat, in primul rand,
sa permita tuturor ofertantilor informati in mod rezonabil si obisnuit de diligenti sd le
inteleagd continutul exact si s le interpreteze in acelasi mod si, in al doilea rand, sa permita
autoritatii contractante sa verifice efectiv dacd ofertele prezentate de ofertanti corespund
criteriilor care guverneazi contractul in cauzi (@ se vedea in acest sens Hotararea
din 6 noiembrie 2014, Cartiera dell'Adda, C-42/13, EU:C:2014:2345,
punctul 44 si jurisprudenta citata).

In Hotararea din 14 iunie 2017, Medipac - Kazantzidis, C-6/05,
EU:C:2007:337, CJUE a precizat ca obligatia de transparenta interzice
autoritatii contractante sa respingd o oferta care respecta cerintele anuntului privind cererea
de ofertd intemeindu-se pe motive care nu au fost previazute In acest anunt care sunt
invocate ulterior depunerii acestei oferte. (punctul 54).

Se impune a fi subliniat ca, in concursul dintre clauzele
documentatiei si clauzele legii, lato sensu, prevaleaza primele, in sensul
ca autoritatea contractanta este tinuta sa aplice mai intai propria
documentatie de atribuire care guverneaza licitatia, ramasa definitiva, si
in subsidiar normele legale. Daca documentatia de atribuire intra in
conflict cu legea, acest conflict trebuia solutionat prin atacarea
respectivei documentatii in termenul prescris de lege, iar nu la mult dupa
expirarea lui, la sfarsitul licitatiei (de catre un ofertant ramas in
pasivitate si care acum este nemultumit ca nu a castigat respectiva
licitatie).

In ceea ce priveste lipsa acreditarii laboratorului ...............
organismul care a emis rapoartele de testare mai sus evocate, avand in
vedere dispozitiile art. 4 alin. (1) lit. g2 si art. 7! din Ordinul ministrului
sanatatii nr. 10/2010 privind aprobarea procedurii de avizare a
produselor biocide care sunt plasate pe piata pe teritoriul Romdaniei,
Consiliul retine ca cerintele caietului de sarcini au fost modificate in baza
considerentelor deciziei nr. ... , prin erata ultima nr.
EN1037911/09.07.2022, publicata in SEAP, stabilindu-se, in cazul lotului
1, ca sunt admise la procedura atat produse biocide cat si dispozitive
medicale fiind consemnate urmatoarele:

Aviz sanitar ca produs biocid , cu specificarea categoriei de produs: Grupa principala
1 , TP2 sau ca dispozitiv medical - in modul stabilit prin articolul 6 alin. 3 din OMS
1761/2021- respectiv:

(2) la achizitionarea produselor biocide de catre unitatile sanitare publice si private ,
furnizorii acestora trebuie sa puna la dispozitie dovada avizarii/autorizarii produsului de
catre Comisia Nationala pentru Produse Biocide, conditie obligatorie in vedere achizitiei.
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(3) la achizitia produselor biocide, incadrate ca dispozitive medicale, utilizate de
catre unitatile sanitare publice si private, conditia obligatorie in vederea achizitiei este ca
furnizorii acestora sa puna la dispozitie:

a) declaratie de conformitate CE on conformitate cu Directiva 93/42/CEE a
Consiliului din 14 1unie 1993 proivind dispozitivele medicale, transpusa prin HG54/2009
privind conditiile introducerii pe piata a dispozitivelor medicale cu modificarile ulterioare,
sau Declaratie de conformitate UE in conformitate cu Regulamentul (UE) 2017/745 al
Parlamentului European si al Consiliului din 05.04.2017 privind dispozitivele medicale de
modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a
Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 si de abrogare a directivelor 93/385/CEE si 93/42/CEE
ale Consiliului;

b) cerificatul sau cerificatele de confomitate emise de organismul notificat implicat
in eveluarea conformitatii pentru dispozitivul medical, la care se face referire in declaratiile
prevazute la litera a);

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

Substanta activa; sa fie in conformitate cu Regulamentul Delegat (UE) nr. 1062/2014
al Comisiei privind programul de lucru pentru examinarea substantelor active existente,
continute de produsele biocide ,conform regulamentului (UE) nr.528/2012,corespunzatoare
tipului de produs.

Fisa de securitate a produsului conform CE 1907:2006

Certificarea sistemului calitatii pt. producator ISO 9001, ISO 13485, marcaj CE .
Document emis si semnat de catre firma producatoare prin care firma solicitanta este
imputernicita ca reprezentant pentru plasarea produsului pe piata ,in Romania ( copie
legalizata si tradusa in limba romana).

Fisa tehnica a produsului originala si /sau tradusa autorizat in limba romana
:denumire comerciala ,tipul de produs biocid, domeniu de utilizare, forma de conditionare ,
compozitia chimica ( identitatea fiecarei substante active, cu denumire , nr.CAS , Nr. CE si
concentratia in unitati metrice)

Eticheta produsului - sa fie intocmita conform Regulamentului 1278/2008 ( sau pana
la 31.05.2017 Directivei Comisiei nr. 1999/45/CE ) :

Ambalare : cutie resigilabila ( minim 100 lavete/cutie) (...)

In cauza, produsul ofertat de catre ............... , gama ..., a fost
incadrat ca dispozitiv medical, fiind incidente astfel dispozitiile art. 6 alin.
(3) din Ordinul ministrului sanatatii nr. 1.761/2021, precum a dictat si
autoritatea contractanta. Ori cata vreme ............... a depus
documentele solicitate in baza acestui ordin sunt lipsite de relevanta
alegatiile contestatoarei in referire la Ordinul OMS nr. 10/2010.

Pe de alta parte, cerinta privind rapoartele de testare efectuate in
laboratoare acreditate este specifica lotului 2 si nu lotului 1, potrivit celor
consemnate prin anuntul de tip eratd EN1037911/09.07.2022.

Cu luarea in considerare a celor de mai sus, Consiliul va retine
netemeinicia criticii formulate.

Urmatoarea critica relativ la oferta desemnata castigatoare, depusa
(o [~ , priveste efectul fungicid si efectul bactericid al produsului
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ofertat, despre care ............... se margineste in a sustine ca nu sunt
dovedite in baza standardului EN 13697.

In ceea ce priveste spectrul fungicid, cum mai sus s-a aratat,
acesta a fost demonstrat de catre produsul ............... in baza
standardului EN 13697, potrivit raportului Surface Fungicidal Activity of
........ Universal Wipes in traducere Activitatea fungicida de suprafata a
servetelelor universale.......... , datat 21.08.15, emis de ...............
testarea fiind efectuata pe tulpina Aspergillus brasiliensis ATCC 16404.

Relativ la spectrul bactericid in baza standardului EN 13697,
Consiliul constata ca in cuprinsul propunerii tehnice se regaseste raportul
de testare - Chemical disinfectants and antiseptics, Quantitative non-
porous surface test for the evaluation of bactericidal activity of chemical
disinfectants used in food, industrial, domestic and institutional areas -
Test method and requirements without mechanical action (phase 2/ step
2) emis de ......... , datat 11.11.2015, fiind retinut efectul bactericid fata
de organismele de testare Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442,
Escherichia coli ATCC 10536, Staphylococcus aureus ATCC 6538 si
Enterococcus hirae ATCC 10541.

In contextul infdtisat, critica se impune a fi respinsa.

Respinsa este si critica privind efectul biocid conform standardului
EN 14348, contestatoarea invocand raportul de testare a activitatii
tuberculocide conform EN 14348:2005 emis de ............... la data de
16.06.2015 despre care sustine ca nu este acreditat in conformitate cu
dispozitiile art. 4 alin. (1) lit. g% si art. 7' din Ordinul ministrului sanatatii
nr. 10/2010.

Separat de faptul ca este lipsita de relevanta trimiterea Ia
respectiva norma, pentru argumentele expuse in cele ce preced cu

prilejul analizei aceleiasi critici, ofertantul ............... a prezentat la pag.
204 a propunerii tehnice raportul emis de ........ , datat februarie 2012,
care atesta efectul micobactericid al produsului ...., in baza standardului

EN 14348, pe organismele de testare Micobacterium terrae ATCC 15755,
Micobacterium avium 157609.

Ultima critica are in vedere efectul virucid conform standardului EN
14476, contestatoarea invocand Raportul de testare a activitatii virucide
conform EN 14476:2013 emis de ......... in data de 06.07.2015, pe tulpina
Feline immunodeficiency virus ATCC VR-1312/CRFK cells si Raportul de
testare a activitatii virucide conform EN 14476:2013 emis de ...... in data
de 25.02.2015, pe tulpina Murine norovirus S99 (Berlin Strain) RVB-
0651/Raw cells, acestea atestand efectul virucid, in aprecierea acesteia,
doar partial.

Pornind de la regulile de ofertare, mai sus evocate, fata de care
Consiliul considera ca, in lipsa precizarilor privitoare la organismele de
testare, nu se poate pretinde mai mult decat cele indicate explicit de
caietul de sarcini, sustinerile contestatoarei privind absenta unora dintre
metodele de testare pentru activitatea virucida fiind nefondate.
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La acest moment, nu se poate modifica continutul caietului de
sarcini, iar necesitatea autoritatii contractante este definita astfel: Sa fie
testate bactericid, fungicid, micobactericid, virucid conform standardelor: EN 1276, EN
16615, EN 13697, EN 13624, EN 14348, EN 14476, testare pe SARS — Cov2. Ori, cum s-
a mai subliniat in cele ce preced, in evaluarea infaptuita, autoritatea
trebuie sa se raporteze la rigorile documentatiei, nu la altele.

Conform documentelor aflate in oferta ............... , pentru activitatea
virucida, produsul propus a fost testat pe organismele de testare Feline
immunodeficiency virus ATCC VR-1312/CRFK cells (raport de testare a
activitatii virucide, emis de ............... , datat 06 iulie 2015), Murine
norovirus S99 (Berlin Strain) RVB-0651/Raw cells (raport de testare a
activitatii virucide, emis de ............... , datat 25.02.2015), Bovine viral
diarrhoea virus ATCC VR- 1422/BT cells Hepatitis C virus surrogate
(raport de testare a activitatii virucide, emis de ............... , datat
07.10.2015).

Astfel, din rapoartele de testare prezentate, rezulta dovedirea
efectului virucid, indeplinind, astfel, conditiile caietului de sarcini. Absenta
indicarii in caiet a vreunui organism de testare inseamna ca este suficienta
testarea doar pe un virus sau doua virusuri dintre cele trei impuse de
standardul EN 14476. Potrivit regulilor impuse de autoritate in
documentatia de atribuire, activitatea virucida a produsului putea fi
testata prin oricare dintre metodele stablite de standardul EN 14476,
nefiind indicate in caietul de sarcini care dintre organismele de testare
repre;inté proba garantiilor de dezinfectie la nivelul pretins.

In consecinta, Consiliul va respinge si aceasta criticd, ca nefondata.

In considerarea celor infatisate, Consiliul determina ca, sub
aspectele dezbatute mai sus, in mod legal, autoritatea contractanta a
respins oferta societatii contestatoare si a stabilit oferta castigatoare,
situatie care nu este de natura sa atraga infirmarea rezultatului evaluarii
ofertelor. Neexistdnd motive pentru anularea raportului procedurii prin
care a fost stabilit rezultatul evaluarii pentru lotul nr. .... si nici pentru
obligarea autoritatii contractante la reevaluarea ofertelor aferente acestui
lot, Consiliul va respinge, ca nefondata, contestatia ................

Analiza actului atacat al autoritatii contractante, din punctul de
vedere al legalitatii si temeiniciei, s-a efectuat prin prisma motivelor
invocate de societatea contestatoare, in acord cu principiul disponibilitatii
care guverneaza si procedura administrativ-jurisdictionala in fata
Consiliului [art. 26 alin. (2) din Legea nr. 101/ 2016 si art. 9 alin. (2) C.
proc. civ.].

Pentru aceste motive,
in baza legii si a mijloacelor de proba aflate la dosar,
CONSILIUL DECIDE:
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In temeiul art. 26 alin. (6) din Legea nr. 101/2016, respinge, ca
nefondata, contestatia formulata de ............... , In contradictoriu cu
............... , In calitate de autoritate contractanta.

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

Impotriva prezentei se poate formula plangere, in termen de 10 zile
de la comunicare pentru partile cauzei, respectiv de la data luarii la
cunostinta de catre alte persoane vatamate, in temeiul art. 29 din Legea
nr. 101/2016.
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	standardul EN 13697 - Chemical disinfectants and antiseptics, Quantitative non-porous surface test for the evaluation of bactericidal and/or fungicidal activity of chemical disinfectants used in food, industrial, domestic and institutional areas. Test method and requirements without mechanical action (phase 2, step 2) în traducere – Antiseptice și dezinfectante chimice, Testul cantitativ a suprafeței neporoase pentru evaluarea activității bactericide și/sau fungicide a dezinfectantelor chimice utilizate în zonele de alimentație, industriale, domestice și instituționale. Metode de testare și cerințe fără acțiune mecanică (faza 2, etapa 2).

