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

Prin contestatia nr. ......... [oviniinn , inregistrata la Consiliul National
de Solutionare a Contestatiilor sub nr. ......... [eviiiinn. , inaintata de
SC ......... SRL, cu sediul in ......... ) eeeeneens ) eeeeeeens , Inmatriculata la
Oficiul Registrului Comertului sub nr. ......... , avand CUI RO ......... ,
reprezentata legal prin ......... - Administrator si procesual prin ......... ,
cu sediul profesional in ......... , formulata impotriva caietului de sarcini al
loturilor 5 si 6 intocmit de catre ......... , cu sediul in ......... ) eereenees ,
judetul ......... , in calitate de autoritate contractanta in procedura,
licitatie deschisa, cu etapa finala de licitatie electronica, organizata in
vederea incheierii unui acord-cadru avand ca obiect “......... " cod CPV
33631600-8 - Antiseptice si dezinfectante (Rev 2), pe loturi, cu anunt de
participare nr. ......... , publicat in SEAP la data de ......... , S-a solicitat
Consiliului .........

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

Prin contestatia nr. ......... [eiininn. , inregistrata la Consiliul National
de Solutionare a Contestatiilor sub nr. ......... [oviiinnn. , SC ......... SRL
ataca continutul caietului de sarcini pentru loturile nr. 5 si nr. 6 intocmit
de catre ......... , in calitate de autoritate contractanta, in procedura de
atribuire aratata, solicitand modificarea specificatiilor tehnice criticate.

Astfel, in ceea ce priveste specificatia tehnica:

,Sa prezinte un spectru de activitate: bactericid, fungicid/levuricid,
virucid conform prevederilor dispuse prin Ordinul MS nr. 961/2016 si nr.
1082/2016 si dovedit prin standardele cuprinse in EN 14885:2015 si
anume pentru actiune: (....) fungicida: EN 13624 (Candida albicans;

Aspergillus brasiliensis) (2,1), (...)", contestatoarea sustine ca a criticat-
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o, considerand ca in mod gresit autoritatea contractanta a solicitat
dovedirea actiunii fungicide si pe tulpina Aspergillus brasiliensis.

Contestatoarea arata ca, potrivit articolului 5.2.1. (,,Microorganisme
de incercare") din standardul EN 13624:2014 (pe care-l pretinde chiar
autoritatea contractantd), activitatea fungicida trebuie evaluata cu
ajutorul urmatoarelor tulpini ca microorganisme de incercare alese
conform articolului 4 (tabelul 1):

SR EN 13624:2014 Tabelul 1 - Conditiile de incercare minime si suplimentare

Conditii de Dezinfectare igienica Dezinfectare | Dezinfectare Dezinfectare suprafete
incercare a mainilor prin maini prin instrumente
frecare si spalare spalare si frecare
pentru chirurgie
Spectrul minim al Candida albicans Candida albicans a) activitate a) activitate fungicida:
microorganismelor | (celule vegetative) (celule fungicida: Aspergillius brasiliensis
de incercare vegetative) Aspergilius (conidioapori) Candida
brasiliensis albicans (celule veg.)

(conidiospori) | b) activitate levuricida
Candida albicans| Candida albicans (celule
(celule veg.) veg.)

b) activitate
levuricida:
Candida albicans
(celule veg.}

Contestatoarea mentioneaza ca la art. 4 din standardul mentionat
se arata faptul ca, pentru dezinfectia igienica a mainilor, spectrul minim
ce trebuie acoperit este pe tulpina Candida albicans.

Mai mult decat atat, in nota de la art. 4.3.2.3. din EN 14885:2015
("Dezinfectia igienica prin spalare"), la care autoritatea contractanta
face de asemenea trimitere, se arata ca activitatea asupra sporilor
mucegaiului nu este considerata relevanta.

Contestatoarea sustine ca autoritatea contractanta a respins
cererea sa motivand ca dezinfectia chirurgicala a mainilor, asa cum este
prevazuta in OMS nr. 1082/2016, stabileste pentru dovedirea actiunii
fungicide - testarea (conform EN 13624) si pe tulpina Aspergillus
brasiliensis.

Contestatoarea considera ca motivarea este bazata pe
interpretarea gresita a legii, aratand ca, potrivit Notei la cap. Criterii de
selectie pentru pregatirea specificatiilor din Anexa nr. 3 la OMS nr.
1082/2016, aceste criterii - intre care se afla si specificatia tehnica in
discutie - au caracter de recomandare.

Pe de altd parte, potrivit art. 4 lit. g?) din OMS nr. 961/2016, in
unitatile medicale din Romania este obligatorie dovedirea activitatii
antimicrobiene conform SR EN 14885:2015.

Or, asa cum a aratat deja in notificarea sa prealabila,
contestatoarea sustine ca EN 14885:2015 impune - in cazul dezinfectiei
chirurgicale a mainilor - testarea conform EN 13624, iar acest standard
prevede ca testarea actiunii fungicide sa se faca - in acelasi caz - doar pe
tulpina Candida albicans.

Contestatoarea subliniaza faptul ca insasi autoritatea contractanta
a stabilit, in specificatia tehnica criticata ca spectrul de activitate trebuie

2



sa fie ,conform prevederilor dispuse prin Ordinul MS nr. 961/2016 si nr.
1082/2016 si dovedit prin standardele cuprinse in EN 14885:2015".

Asadar, contestatoarea solicita ca autoritatea contractanta sa fie
obligata sa respecte dispozitiile obligatorii cu caracter normativ juridic
(art. 4 lit. g2) din OMS nr. 961/2016) si tehnic (EN 14885:2015,
respectiv. EN 13624:2014) - pe care de altminteri le-a stipulat in
cuprinsul caietului de sarcini al celor doua loturi - impunand testarea
doar pe tulpina Candida albicans in cazul produselor destinate
dezinfectiei chirurgicale a mainilor.

In drept, contestatoarea invoca textele legale mentionate in
contestatie.

Prin adresa nr. 11809/24.07.......... , Inregistrata la CNSC sub nr.
30203/24.07.......... , autoritatea contractanta a transmis Consiliului
punctul de vedere Ila contestatie prin care solicita respingerea
contestatiei ca nefondata.

In opinia sa, autoritatea contractanta considera ca a intocmit
caietul de sarcini conform prevederilor dispuse prin Ordinul nr. 961/2016
si nr. 1082/2016, emise de Ministerul Sanatatii.

De asemenea, autoritatea contractanta precizeaza ca in Ordinul nr.
1082/731 din 27.09.2016 pentru aprobarea modelului de documentatie
de atribuire standard privind achizitia de produse biocide, la Anexa 3
este expus caietul de sarcini pentru achizitia de produse biocide si
anume dosarul tehnic achizitie dezinfectante.

Autoritatea contractanta precizeaza ca la Dezinfectia igienica a
mainilor prin spalare (lot 5) si la Dezinfectia chirurgicala a mainilor prin
spalare (lot 6) din caietul de sarcini si in Ordinul nr. 1082/2016 scrie
clar, la Activitatea antimicrobianad si standarde si la compozitia si
ingrediente active urmatoarele:

»Fungicida: EN 13624 (Candida  albicans;,  Aspergillus
brasiliensis) ..." - pentru dezinfectia igienica si

»,Fungicida: EN 13624 (Candida albicans; Aspergillus brasiliensis)"-
pentru dezinfectia chirurgicala;

Mentioneaza autoritatea contractanta ca in acelasi standard EN
13624, specificatii doar pentru tulpina Candida albicans sunt pentru
activitatea levuricida.

Asadar, autoritatea contractanta solicita dovada testarii pe cele
doua tulpini - Candida albicans si Aspergillus brasiliensis - pentru
activitatea fungicida, (EN 13624) conform celor expuse.

In concluzie, autoritatea contractanta solicita respingerea
contestatiei.

Prin adresa nr. 1507/25.07.......... , inregistrata la CNSC sub nr.
30551/25.07.......... , primind punctul de vedere al autoritatii contractate
(adresa nr. 11809/24.07.......... ) PR SRL solicita respingerea

apararilor ca fiind vadit nefondate si sa se dispuna eliminarea
specificatiei tehnice atacate.
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in sustinerea acestei opinii, contestatoarea invoca prevederile
stabilite prin standardul EN 13624:2014, potrivit carora pentru
dezinfectia igienica a mainilor, spectrul minim ce trebuie acoperit este pe
tulpina Candida albicans; demonstrarea activitatii levuricide - care nu
intra Tn discutie in speta de fata - este necesara doar pentru dezinfectia
instrumentarului si al suprafetelor (unde mai trebuie demonstrata si
actiunea fungicida prin testari pe cele doua tulpini - Candida albicans si
Aspergillus brasiliensis).

Pe de alta parte, precizeaza contestatoarea, dispozitile OMS nr.
1082/2016, invocate de autoritatea contractanta, au caracter de
recomandare si vin in contradictie cu prevederile obligatorii ale OMS nr.
961/2016 si SR EN 14885:2015.

Mai mult, in cazul dezinfectiei igienice prin spalare, activitatea
asupra sporilor mucegaiului nu este considerata relevanta (nota de la
art. 4.3.2.3. din EN 14885:2015),

In opinia contestatoarei, impunerea dovedirii actiunii fungicide si
prin testarea pe tulpina Aspergillus brasiliensis este o cerere lipsita de
finalitate practica in cazul dezinfectiei mainilor prin spalare (nu
imbunatateste calitatile antiseptice dovedite prin testarea doar pe tulpina
Candida albicans).

Drept urmare, contestatoarea apreciaza ca autoritatea contractanta
a stabilit, prin documentatie, o restrictionare artificiala a competitiei prin
introducerea unei specificatii tehnice inutile, contrar dispozitiilor art. 155
alin. (6) din Legea nr. 98/2016.

Or, in concordanta cu dispozitiile art. 156 alin. (1) lit. b) din Legea
nr. 98/2016, autoritatea contractanta era obligata sa dea prioritate
standardelor europene pe care le-a impus ea insasi in caietul de sarcini
(in speta, EN 13624:2014), iar nu_unor norme tehnice nationale (care
nici_macar nu sunt obligatorii - dispozitiile invocate din OMS nr.
1082/2016).

Fata de sustinerile partilor si de documentele depuse la dosarul
cauzei, Consiliul retine cele ce urmeaza:

Pentru incheierea unui acord-cadru avand ca obiect “......... , cod
CPV 33631600-8 - Antiseptice si dezinfectante (Rev 2), pe loturi, .........
(in calitate de autoritate contractanta) a initiat procedura, licitatie
deschisa, cu etapa finala de licitatie electronica, prin publicarea in SEAP
a anuntului de participare nr. ......... , la data de ......... , precum si a
documentatiei de atribuire aferente.

Impotriva unei cerinte a caietului de sarcini aferent lotului nr. 5 -
Antiseptic pentru dezinfectia mainilor prin spalare si lotului nr. 6 -
Antiseptic pentru dezinfectia chirurgicala a mainilor prin spalare,
SC......... SRL a inaintat Consiliului contestatia de fata (dupa indeplinirea
procedurii de notificare prealabila, stabilita la art. 6 din Legea nr.
101/2016), solicitand cele precizate in partea introductiva a deciziei.

In speta, Consiliul constata ca autoarea contestatiei ataca cerinta
aferenta lotului nr. 5 si nr. 6 si referitoare la "actiune pe tulpina
Aspergillus brasiliensis” motivat de faptul ca, potrivit standardului EN
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13624:2014, activitatea fungicida trebuie evaluata potrivit art. 4 (tabelul
1), cu ajutorul tulpinilor de Candida albicans, exclusiv.

Din continutul caietului de sarcini, publicat in SEAP de autoritatea
contractanta, Consiliul retine ca pentru ambele loturi in discutie, s-a
solicitat, printre altele si: (...) Sa prezinte spectru de activitate:
bactericid, fungicid/levuricid, virucid, conform prevederilor dispuse prin
Ord. MS nr. 961/2016 si nr. 1082/2016 si dovedit prin standardele
cuprinse in EN 14885/2015 si anume pentru actiune: - fungicida: EN
13624 (Candida albicans; Aspergillus brasiliensis) (2,1), timp de contact
intre 30 sec. si 1 min., reductie Ig. pentru produs de spalare >/= 2,0.

In Ordinul comun M.S./A.N.A.P. nr. 1082/731/2016, Anexa 3,
capitolul Dezinfectia igienica a madinilor prin spadlare si/sau frecare si
capitolul Dezinfectia chirurgicalda a mainilor sunt incluse pentru dovedirea
eficientei dezinfectante, urmatoarele:

,Dezinfectia igienicd a mainilor prin spalare si/sau frecare

Activitate antimicrobiana si standarde

Spectrul de activitate conform EN 14885:2015

- Bactericida: EN 13727 (2,1), timp de contact intre 30 sec. si 1

min., reductie Ig pentru produs de spalare > = 3,0, pentru
produs de frecare > = 5,0, EN 1499 sau EN 1500 (2,2), timp de
contact intre 1 min. si 5 min.
- Levuricida EN 13624 (Candida albicans) (2,1), timp de contact
intre 30 sec. si 1 min. reductie Ig pentru produs de spalare > =
2,0, pentru produs de frecare > = 4,0

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

- Fungicidd - EN 13624 (Candida albicans; Aspergillus brasiliensis)
(2,1), timp c/e”
.Dezinfectia chirurgicald a mdainilor
Spectrul de activitate conform EN 14885:2015
- Bactericida EN 13727 (2,1), timp de contact intre 30 sec. si 1
min., reductie Ig pentru produs de spalare > = 3,0, pentru
produs de frecare > = 5,0
EN 12791 (2,2), timp de contact intre 1 min. si 5 min.

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

- Fungicida EN 13624 (Candida albicans, Aspergillus brasiliensis)
(2,1), timp de contact intre 30 sec. si 1 min., reductie Ig pentru
produs de spalare > = 2,0, pentru produs de frecare > = 4,0".

In actul normativ mentionat, respectiv Ordinul comun
M.S./A.N.A.P. nr. 1082/731/2016, se precizeaza urmatoarele aspecte:

,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 in
conformitate cu Planul de supraveghere al infectiilor nosocomiale
(circulatia germenilor, etiologic infectii nosocomiale etc.) si se aplica in
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functie de nivelul de dezinfectie necesar suprafetelor din unitatile
sanitare critice sau noncritice si nivelul de dezinfectie indicat acestora”.

Asa cum sustine si autoritatea contractanta, caietul de sarcini,
parte a documentatiei de atribuire, publicata in SEAP, a fost intocmit in
conformitate cu Ordinul comun M.S./A.N.A.P. nr. 1082/731/2016 pentru
aprobarea modelului de documentatie de atribuire standard privind
achizitia de produse biocide si a Ordinului M.S. nr. 961/2016 pentru
aprobarea Normelor tehnice privind curatarea, dezinfectia si sterilizarea
in unitatile sanitare publice si private, tehnicii de lucru si interpretare
pentru testele de evaluare 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.

Astfel, Consiliul constata ca autoritatea contractanta nu a facut
altceva decat sa aplice criteriile pe care le-a considerat necesare in
selectarea produselor biocide de dezinfectie adecvate situatiei specifice a
respectivei unitati sanitare, in speta .......... Faptul ca standardul SR EN
13624:2014 nu indica pentru spectrul de activitate fungicid testarea si
pe tulpina Aspergillus brasiliensis, este lipsit de relevanta, deoarece
potrivit art. 4 — Tabelul 1 din acest standard, invocat de contestatoare,
ce cuprinde Conditiile de incercare, face referire la, spectrul minim al
microorganismelor de Iincercare - Candida albicans, si spectrul
suplimentar - orice microorganism de incercare.

Prin urmare, testarea si pe tulpina Aspergillus brasiliensis, nu este
contrara standardului SR EN 13624:2014 si este clar, prevazuta in
Ordinul comun MS/ANAP nr. 1082/731/ 27.09.2016.

Mai mult, conform Ordinului sus evocat, la art. 2 se precizeaza ca:
Autoritdtile contractante care demareaza proceduri de atribuire in
vederea achizitionarii 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. _

Avand in vedere aspectele mai sus evocate, in temeiul dispozitiilor
art. 26 alin. (6) din Legea nr. 101/2016 privind remediile si caile de atac
in materie de atribuire a contractelor de achizitie publica, a contractelor
sectoriale si a contractelor de concesiune de lucrari si concesiune de
servicii, precum si pentru organizarea si functionarea Consiliului National
de Solutionare a Contestatiilor, Consiliul va respinge contestatia
SC......... SRL, ca nefondata.

Implicit, avand in vedere solutia pronuntata cu privire la fondul
cauzei, Consiliul va respinge cererea contestatoarei privind obligarea
autoritatii contractante la plata cheltuielilor ocazionate cu judecarea
prezentei cauze, ca nefondata.

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



CONSILIUL DECIDE:

Respinge contestatia SC ......... SRL, ca nefondata.

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

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

PRESEDINTE, MEMBRU, MEMBRU,



