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

DECIZIE
Nr. ...... /C8/.uuunn
Data: ......

In cadrul procedurii de licitatie deschisd, organizatd de ...... , 1In
calitate de autoritate contractanta, cu sediul in ...... , In vederea atribuirii
acordului-cadru avand ca obiect ,,...... ", pe loturi, au fost depuse:

I. Contestatia nr. ...... (dosar nr. ...... /2024), inregistrata la
Consiliul National de Solutionare a Contestatiilor cu nr. ...... , formulata
de ........ , cu sediul in ........ , Inregistrata la Registrul Comertului sub
nr. ........ , avand CUI ........ , reprezentata legal prin administrator ........
si conventional prin ........ , cu sediul in ........ , impotriva documentatiei
de atribuire elaborata de ...... , cu referire exclusiva la lot 2 ,,........ ” lot 3
paviieees 7 lot 4 ,........ " lot 5 ,........ " lot 6 ,........ "silot9 ,........ " s-a

solicitat obligarea autoritatii contractante la:

- modificarea caietului de sarcini al loturilor 2, 3, 4, 5, 6, 9 ale
achizitiei in raport de cererile din contestatie;

- plata cheltuielilor de judecata ocazionate de solutionarea
contestatiei (onorariu avocat in suma de 3.000 lei);

- suspendarea procedurii pana la solutionarea contestatiei, la
loturile 2, 3, 4, 5, 6, 9.

II. Contestatia nr. ...... (dosar NR. ........ /2024), inregistrata la
Consiliul National de Solutionare a Contestatiilor cu nr. ...... , formulata
de ........ , cu sediul in ........ si punct de lucru in ....... , Inregistrata la
Registrul Comertului sub nr. ...... , avand CUI ..... , reprezentata legal
de ........ , In calitate de administrator, impotriva documentatie de
atribuire elaborata de ...... , cu referire exclusiva la lot 1 ,,........ ”, lot 2
pareeanen ” lot 3 ,........ ” lot 4 ,........ ", lot 5 ,........ ", lot 6 ,........ ", lot 7

.Detergent dezinfectant de nivel mediu pentru instrumentarul medical”,
lot 8 ,Dezinfectant pentru suprafete si aeromicroflora prin nebulizare” si
lot 11 ,,........ ” s-a solicitat obligarea autoritatii contractante la:
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- modificarea partiala a specificatiilor tehnice din caietul de sarcini
FN/23.09.2024, in partea referitoare la loturile 1, 2, 3,4, 5, 7, 8, 11;

-suspendarea procedurii de atribuire pana la solutionarea
contestatiei pentru loturile 1, 2, 3,4, 5, 7, 8, 11.

Prin cererea de interventie accesorie (in sprijinul autoritatii

contractante) nr. ..... , Inregistrata la Consiliul National de Solutionare a
Contestatiilor cu nr. ........ , formulata de ........ , cu sediul in ........ ,
inregistrata la Registrul Comertului sub nr. ........ , avand CUI ........ ,
reprezentata legal prin administrator ........ si conventional prin ........ ,
cu sediul in ........ , S-a solicitat Consiliului:

- admiterea in principiu a cererii de interventie;
- respingerea contestatei pe fondul sau, in ce priveste unele cereri
ale ........ privind situatia loturilor 2, 3 si 4;



- obligarea ........ la plata cheltuielilor de judecata (onorariu avocat
in suma de 2.900 lei).

III. Contestatia nr. ...... (dosar nr. ........ /2024), inregistrata la
Consiliul National de Solutionare a Contestatiilor cu nr. ....... , formulata
de ........ , cu sediul in ........ , inregistrata la Registrul Comertului sub
nr. ...... , avand CUI ..... , reprezentata legal de director ..... , Impotriva
documentatiei de atribuire elaborata de ...... , cu referire exclusiva la /ot
3 i 7 lot 4 ,........ ", si lot 10 ........ ” s-a solicitat obligarea

autoritatii contractante la:

- adoptarea masurilor de remediere privind documentatia de
atribuire aferenta specificatiile tehnice pentru loturile 3, 4, 10;

- suspendarea procedurii de atribuire pana la solutionarea
contestatiei pentru loturile 3, 4,10.

Prin cererea de interventie accesorie (in sprijinul autoritatii

contractante) nr. ...... , inregistrata la Consiliul National de Solutionare a
Contestatiilor cu nr. ...... , formulata de ........ , cu sediul in ........ ,
inregistrata la Registrul Comertului sub nr. ........ , avand CUI ........ ,
reprezentata legal prin administrator ........ si conventional prin ........ ,
cu sediul in ........ , S-a solicitat Consiliului:

- admiterea in principiu a cererii de interventie;
- respingerea contestatei pe fondul sau, in ce priveste unele

cereri ale ........ privind situatia loturilor 2, 3 si 4.
Prin Incheierea nr. ....... /C8/........ frreaeees reeeeees din ..... , Consiliul a
respins, ca nefondate, cererile ........  eeeeeens Si veviinns de suspendare a

procedurii de atribuire.

Pentru a se asigura pronuntarea unei solutii unitare, Consiliul a
procedat la conexarea contestatiilor formulate in cadrul aceleiasi
proceduri de atribuire, in conformitate cu dispozitiile art. 17 alin. (2) din
Legea nr. 101/2016, care vor fi solutionate impreuna cu cererile de
interventie, avand in vedere dispozitiile art. 17 alin. (3) din Legea nr.
101/2016, precum si prevederile art. 61 si urmatoarele din Codul de
procedura civila.

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

I. Prin contestatia formulata, ........ , In calitate de operator
economic interesat de participarea la procedura de licitatie deschisa
organizata de ...... , invoca nelegalitatea unora din cerintele caietului de

sarcini ce vizeaza loturile 2, 3, 4, 5, 6 si 9, solicitand modificarea,
inlocuirea sau completarea, dupa caz, a acestora.
2. Pe fondul contestatiei. 2.1 Cereri generale
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2.1.1. Solicita obligarea autoritatii contractante la modificarea
cerintei complexe: Pentru loturile unde sunt acceptabile produse
incadrate ca dispozitive medicale, se vor prezenta: Aviz de functionare
emis de Ministerul Sanatatii - Agentia Nationalda a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale, prin care sa se demonstreze ca ofertantul este
importator / distribuitor al producatorului dispozitivului medical ofertat;
Declaratie de conformitate, insotita de marcaj CE, Rapoarte de testare
originale si traduse autorizat, in sensul eliminarii cerintei Declaratie de
conformitate, insotita de marcaj CE si al completarii restului cerintei
complexe citate cu prevederile art. 6 alin. (3) din OMS nr.1761/2021

2.1.2. Solicita obligarea autoritatii contractante la inlocuirea cerintei
caietului de sarcini p.5: Rapoartele de testare pentru demonstrarea
eficacitatii biocide in functie de tipul de produs, activitatea afirmata pe eticheta
produsului si in recomandarile de utilizare efectuate in Romania sau intr-un alt



stat membru al Uniunii Europene, conform metodelor elaborate de Organizatia
Internationald de Standardizare (ISO), de Comitetul European de
Standardizare (CEN). Rapoartele de testare efectuate prin standarde europene
(EN) acreditate sunt acceptate cu conditia efectuarii in Romé&nia sau intr-un alt
stat membru al Uniunii Europene. Pentru sustinerea activitatii produsului biocid
asupra altor organisme decat cele pentru care sunt prevazute standardele
europene se accepta rapoarte de testare efectuate prin metode asimilate,
metode nationale sau metode individuale standardizate, dupa dezbatere in
cadrul CNPB, la propunerea evaluatorilor, cu prevederile adecvate si
compatibile cu statutul de unitate sanitara al autoritatii contractante din
art. 4 alin. (1) lit. g"1) si g"2) din OMS nr. 10/2010.

2.1.3. Solicita obligarea autoritatii contractante la completarea
NOTEI: Nota. Dorim achizitia de produse diferite pentru fiecare lot in parte, in
acest fel putandu-se realiza o alternanta corecta a produselor. Acelasi produs
care va fi ofertat pe mal multe loturif va fi descalificat de la toate loturile
participante unde produsul a fost ofertat. Nu vor fi luate in considerare
documentele care prezintd stersdturi sau stampile si semnaturi aplicate cu
scopul de a trunchia / ascunde informatii din continutul documentului. Toate
produsele in regis rate ca produse biocide sa faca dovada ca isi mentin aria de
aplicare in domeniul medical cu cerinta ,Toate produsele autorizate ca
dispozitive medicale in temeiul prevederilor DIRECTIVEI 93/42/CEE a
Consiliului din 14 iunie 1993 privind dispozitivele medicale sa faca
dovada mentinerii autorizarii in conditiile prevazute de art. 120
REGULAMENTUL UE nr. 745/2017".

2.1.4. Spre a se elimina orice posibilitate de interpretare a cerintei
caietului de sarcini: Produsele trebuie sa poarte marcajul european de
conformitate CE, marcaj ce semnifica faptul ca aceste dispozitive au fost
supuse evaluarii conformitatii cu Directiva 93 / 42 EEC, privind dispozitivele
medicale ( MDD ) / HG 54 / 2009. In acest sens se va prezenta in xerocopie
certificatul CE si avand in vedere obligatia stabilita in sarcina autoritatii
contractante prin art. 154 alin. (1) din Legea nr.98/2016, solicita
obligarea autoritatii contractante la precizarea ca cerinta se refera numai
la produsele autorizate ca dispozitive medicale.

2.2. In ceea ce priveste lotul 2 ,........ ” contestatoarea solicita
obligarea autoritatii contractante la modificarea actualului spectru de
activitate microbicida: Sa prezinte spectrul de activitate conform:
Bactericida: EN 13727 - conditii de murdarie « Bactericida: EN 16615 - conditii
de murdarie; Levuricida: EN 13624 (Candida albicans) - conditii de murdarie;
Levuricida : EN 16615 (Candida albicans) - conditii de murdarie; Fungicida: EN
13624 (Aspergilus brasiliensis+Candida albicans) - conditii de murdarie;
Tuberculocida: EN 143.48.(M. Terrae) — conditii de murdarie; Virucida limitat:
EN 14476 (Adenovirus, Murine norovirus, Coronavirus) - conditii de murdarie”
in sensul prevazut de Ordinul MS 1761/2021 si de standardul EN
14885:2022.
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Aplicand prevederile generale la spectrul indicat de autoritatea
contractanta in caietul de sarcini lot 2, ........ solicita:

- eliminarea cerintei LEVURICID - EN 13624 (eficacitatea este
inclusa in eficacitatea FUNGICIDA, ambele fiind evaluate cu aceeasi
metodologie - a standardului EN 13624 -, iar eficacitatea levuricida nu
este pretinsa pentru dezinfectia de nivel mediu);

- inlocuirea eficacitati TUBERCULOCIDA - EN 14348 - cu
eficacitatea MICOBACTERICIDA - EN 14348 (eficacitatea este inclusa in
eficacitatea MICOBATERICIDA, ambele fiind evaluate cu aceeasi
metodologie - a standardului EN 14348 , iar eficacitatea
TUBERCULOCIDA nu este pretinsa pentru dezinfectia de nivel mediu);



- inlocuirea eficacitatii VIRUCIDE nivel LIMITAT - EN 14476, cu
eficacitatea VIRUCIDA nivel VIRUCID - EN 14476 (cu testare pe tulpinile
standard Adenovirus, Poliovirus si Murine norovirus).

Arata ca potrivit Standardului, p. 13, exista 3 niveluri de eficacitate
virucida, fiecare dintre ele cu proprii specificitati de evaluare prevazute
de chiar acelasi standard de evaluare.

2.3. In ceea ce priveste lotul 3 ,........ ” contestatoarea solicita
obligarea autoritatii contractante la modificarea actualei formule de
analiza comparativa a pretului ofertelor: "Analiza comparativa va avea in
vedere: pretul unui litru solutie gata de utilizare care sa acopere tot
spectrul de actiune solicitat - timp de dezinfectie maxim 15 minute”, in
sensul Analiza comparativa va avea in vedere pretul cantitatii necesare
dezinfectiei unui metru patrat de suprafata - timp de dezinfectie maxim
15 minute”.

Sustine ca eficienta economica a oricarei achizitii publice este
argumentul pentru care ar trebui acceptata modificarea solicitata: scopul
achizitiei nu este cumpararea unui litru de produs gata de utilizare, ci a
cantitatii necesare pentru dezinfectia unui m.p. de suprafata (cantitatea
utilizata in acest scop difera de la un produs la altul).

2.4.In ceea ce priveste lotul 4 ,,........ ” contestatoarea solicita:

2.4.1- obligarea autoritatii contractante la eliminarea cerintei Sa fie
eficient impotriva MRSA, adenovirus, rotavirus, noro virus, candida albicans,
aspergiilus brasiliensis/niger, mycobacterium terrae, mycobacterium avium,
ca fiind redundanta si contrara celorlalte prevederi ale caietului de
sarcini.

Aceasta mentioneaza ca autoritatea contractanta a stabilit
urmatorul spectru de activitate microbicida al produsului: Sa prezinte
spectrul de activitate conform: Bactericida: EN 13727 Fungicida: EN 13624
Micobactericida: EN 14348 Virucida: EN 14476

Fiecare standard dintre cele mentionate de autoritatea contractanta
are propria metodologie de evaluare a activitati  microbicide
corespunzatoare - intre care si propriile organisme de testare.

Asadar, fiind indicate aceste standarde specializate de evaluare a
eficacitatii microbicide (conform prevederilor STANDARDULUI), referirile
la organismele de testare sunt redundante.

Arata ca in unele cazuri sunt si contrare prevederilor Standardului
si Ordinului-cazul solicitarii testarii pe tulpinile MRSA (eficacitate
BACTERICIDA) si ROTAVIRUS (eficacitate VIRUCIDA).

2.4.2- obligarea autoritatii contractante la modificarea actualei
formule de analiza comparativa a pretului ofertelor Analiza comparativa va
avea in vedere: pretul unui litru solutie gata de utilizare care sa acopere tot
spectrul de actiune solicitat - timp de dezinfectie maxim 1 minut, in sensul
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Analiza comparativa va avea in vedere pretul cantitatii necesare
dezinfectiei unui metru patrat de suprafata.

In ce priveste stabilirea unui timp maxim de dezinfectie pentru
intregul spectru de activitate microbicida (stabilit de autoritatea
contractanta la 1 minut), contestatoarea apreciaza ca se impune
eliminarea cerintei din formula analizei comparative, intrucat este lipsita
de temei legal.

Fiecare activitate microbicida este evaluata in parametrii proprii
fiecarei metodologii a standardelor specializate - intre care se numara si
timpul de contact in care trebuie sa se realizeze efectul testat.

Subliniaza ca aceasta regulda fisi gdseste reflectarea si in
considerentele deciziilor nr. 2405/C2/2636/13.10.2023 si nr. 2256/C11/
2202/27.10.2022.



n

2.5. In ceea ce priveste lotul 5 ,........ , contestatoarea solicita
obligarea autoritatii contractante la modificarea actualului spectru de
activitate microbicidal Sa prezinte spectrul de activitate conform: Bactericid :
EN 13727 Bactericid: EN 14561 ;Levuricida: EN 13624 (Candida albicans) e
Levuricida: EN 14562 (Candida albicans); Fungicid: EN 13624 (Aspergilus
brasiliensis+Candida albicans), Fungicid: EN 14562 (Aspergilus
brasiliensis+Candida albicans);, Micobactericid: EN 14348 (M. Terrae, M.
Avium); Micobactericid: EN 14563 (M. Terrae, M. Avium); Virucid: EN 14476
(Adenovirus, Polio, Murine norovirus); Virucid: EN 17111 (Adenovirus, Murine
norovirus); Sporicid: EN 17126 (B. Subtillis, Clostridium difficile, in sensul
prevazut de Ordinul MS 1761/2021 si de standardul EN 14885:2022.

Aplicand prevederile generale la spectrul indicat de autoritatea
contractanta in caietul de sarcini lot 5, ........ solicita:

- eliminarea cerintei LEVURICID - EN 13624 si EN 14562
(eficacitatea este inclusa in eficacitatea FUNGICIDA, ambele fiind
evaluate cu aceeasi metodologie - a standardului EN 13624, respectiv a
standardului EN 14562, iar eficacitatea LEVURICIDA nu este pretinsa
pentru dezinfectia de nivel inalt);

- precizarea nivelului eficacitatii SPORICIDE - EN 17126.

Avand in vedere cerinta ORDINULUI ca un produs destinat
dezinfectiei de nivel inalt sa actioneze impotriva , majoritatii sporilor
bacterieni” considera ca autoritatea contractanta trebuie sa stabileasca
nivelul eficacitatii sporicide solicitat pentru produsul ce i se va oferi la
lotul 6, iar nu tulpinile pe care trebuie dovedita respectiva eficacitate
(apanajul exclusiv al standardului EN 17126). Autoritatea contractanta
poate solicita doar nivelul sporicid sau ambele niveluri de eficacitate
sporadica (SPORICID si cel impotriva CLOSTRIDIUM DIFFICILE).

2.6. In ceea ce priveste lotul 6 ,,........ " solicita obligarea autoritatii
contractante la modificarea cerintei de eficacitate microbicida Virucid: EN
14476 (minim HIV, HBV, HCV), in sensul ,VIRUCID nivel VIRUCID - EN
14476".

Reitereaza ca eficacitatea virucida se prezinta pe 3 niveluri, fiecare
dintre ele cu proprii specificitati de evaluare prevazute de chiar acelasi
standard de evaluare, in speta EN 14476: STANDARD, p. 13.

2.7. In ceea ce priveste lotul 9,,,........ ”, contestatoarea solicita:

2.7.1- obligarea autoritatii contractante la modificarea actualului
spectru de activitate: Sa prezinte spectrul de activitate conform: Bactericida:
EN 13727; Bactericida: EN 1499; levuricida: EN 13624 (Candida albicans),
Virucid: EN 14476 (minim Vaccinia virus), in principal, in conformitate cu
prevederile ORDINULUI si STANDARDULUI, in secundar, in conformitate
cu prevederile STANDARDULUI, p. 21, spectrul de activitate al produsului
lotului 9 ar trebui sa fie completat cu activitatea MICOBACTERICIDA - EN
14348.
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2.7.2-obligarea autoritatii contractante la eliminarea cerintei
stabilind o anumita compozitie a produsului solicitat: S3 fie pe baza ele
clorhexidina maxim 2%.

In opinia sa, prin continutul sau, prin care autoritatea contractanta
impune anumite produse, cu stabilirea chiar si a concentratiei acestora -
cerinta respectiva are caracter restrictiv, incalcand prevederi multiple ale
art. 50, 155, 156 din Legea nr. 98/2016.

Subliniaza ca aceasta cerinta vine in contradictie cu insusi caietul
de sarcini al lotului, in care se prevede: sa fie in conformitate cu
Regulamentul delegat (UE) nr. 1.062/2014 al Comisiei din 4 august 2014
privind programul de Ilucru pentru examinarea sistematica a tuturor
substantelor active existente, continute de produsele biocide, mentionat in
Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului,
corespunzatoare tipului de produs avizat.



........ anexeaza contestatiei dovada cheltuielilor de judecata.

Prin punctul de vedere nr. ....... , inregistrat la Consiliul National de
Solutionare a Contestatiilor cu nr. ...... ;e a solicitat respingerea
contestatiei formulata de ........ , ca nefondata.

2.1.1. Referitor la solicitarea de eliminare a cerintei "Declaratie de
conformitate, insotitd de marcaj CE” solicitata la punctul 2.1.1.
precizeaza faptul ca certificatul de marcaj CE este solicitat de art. 6 (3)
litera b) din OMS 1761/2021, articol la care chiar contestatoarea face
referire si anume: b) certificatul sau certificatele de conformitate emise
de organismul notificat implicat in evaluarea conformitatii pentru
dispozitivul medical, la care se face referire in declaratiile prevazute la
lit. a)"

2.1.2. Referitor la acest capat de cerere trebuie precizat faptul ca
cerinta criticata este valabila atat pentru produsele biocide cat si pentru
produsele dispozitiv medical care NU se supun Ordinului 10/2010 privind
aprobarea procedurii de avizare a produselor biocide care sunt plasate pe
piata pe teritoriul Romaniei.

Asadar, nu se pot impune pentru produsele dispozitiv medical
prevederile art. 4 (1) lit. g1) si g2) din Ordinul 10/2010 actualizat asa
cum se solicita.

2.1.3. Autoritatea contractanta arata ca este de acord cu
completarea caietului de sarcini, pentru produsele incadrate ca dispozitiv
medical, cu cerinta , Toate produsele autorizate ca dispozitiv medical in
temeiul prevederilor DIRECTIVEI 93/42/CEE a Consiliului din 14 iunie
1993 privind dispozitivele medicale sa faca dovada autorizarii in
conditiile prevazute de art. 120 din REGULAMENTUL UE 745/2017
modificat de REGULAMENTUL UE 2023/607"”

2.1.4. Precizeaza ca cerinta "Produsele trebuie sa poarte marcajul
european de conformitate CE, marcaj ce semnifica faptul ca aceste
dispozitive au fost supuse evaludrii conformitatii cu Directiva 93 / 42
EEC, privind dispozitivele medicale ( MDD)/HG 54/ 2009. In acest
sens se va prezenta in xerocopie certificatul CE" este valabila doar in
cazul produselor incadrate ca Dispozitiv medical.

2.2. Referitor la critica vizand lotul 2 arata ca din cele specificate
se constata faptul ca nu se doreste inlaturarea unor neclaritatii sau
eliminarea din specificatie a unor presupuse incalcari legislative, de fapt
se doreste inasprirea specificatiei tehnice in asa fel incat, probabil, doar
oferta respectiva sa fie declarata conforma.

Analizand criticile si argumentele contestatoarei face urmatoarele
precizari:

- referitor la critica de eliminare a activitatii Levuricide arata faptul
ca aceasta activitate este indicata de standardul EN 14885 ca fiind o
activitate obligatorie pentru produsele destinate dezinfectiei suprafetelor,

Pagina 11 din 73



indiferent cu sau fara actiune mecanica, asa cum reiese din pag 23 a
standardului EN 14885 tabel 4.3.2.6 si 4.3.2.7.

- referitor la inlocuirea activitatii Tuberculocide cu activitatea
Micobactericida EN 14348, solicita a se avea in vedere faptul ca potrivit
standardului EN 14885 activitatea Tuberculocida/Micobactericida se
regaseste in lista activitatilor ADITIONALE din care se pot alege una sau
mai multe activitati cum ar fi activitatea Tuberculocida sau
Micobactericida.

Mai arata faptul ca bara oblica / in cazul de fata reprezinta functia
disjunctiva ,SAU" care potrivit DEX ,Leaga notiuni sau propozitii care se
exclud ca opuse sau contradictorii”, in cazul de fata - Tuberculocid sau
Micobactericid.



- referitor la solicitarea de inlocuire a eficacitatii virucide nivel
limitat EN 14476 cu eficacitatea virucida nivel Virucid EN 14476
(Adenovirus, Poliovirus si Murine norovirus) sustine ca sunt relevante
argumentele enumerate la punctul anterior referitor la activitatea
Tuberculocida vs Micobactericida pe langa care mai arata si faptul ca
standardul EN 14885 permite testare pentru activitatea virucida pe trei
niveluri: testare pe virus anvelopat (Vacciniavirus, strain Ankara (MVA));
testare pe activitate virucid limitat (Adenovirus type 5 si Murine
norovirus, strain S99 Berlin); testare pe activitate virucida (Poliovirus
type 1, LSc-2ab, Adenovirus type 5 si Murine norovirus, strain S99
Berlin).

Asadar, si in acest caz a fost aleasa activitatea virucid limitata
(Adenovirus type 5 si Murine norovirus, strain S99 Berlin) dar si
activitate pe tulpina Coronavirus, tulpina cu care unitatea spitaliceasca
se confrunta in mod regulat din 2020.

2.3 Referitor la critica vizand lotul 3 arata ca in ceea ce priveste la
modificarea craterului de departajare nu exista temei legal pentru ca,
analiza comparativa sa se faca in functie de cantitatea necesara
dezinfectiei unui m?,

Intr-adevar, la momentul utilizarii produsului spray gata de
utilizare, personalul trebuie sa cunoasca si acest aspect, dar acest lucru
nu poate face obiectul unei analize comparative deoarece cantitatea
utilizatd pentru dezinfectia unui m? este pur informativa, este
recomandata de producatorul produsului si nu este determinata de
rapoarte de testare ca in cazul produselor concentrate unde produsul
este testat la concentratii diferite, a produselor utilizate prin nebulizare,
unde produsul este testat in numar de ml/m? sau a produselor destinate
dezinfectiei mainilor unde se testeaza in functie de cantitatea necesara
unei dezinfectii.

2.4. Referitor la critica vizand lotul 4

2.4.1. In ceea ce priveste eliminarea activitatii bactericide pe
tulpina MRSA si virucide pe tulpina Rotavirus pe motiv ca nu se regasesc
in metodologia de testare a standardelor EN 13727 si EN 14476 arata ca
aceste tulpini sunt prezente in toate unitatile spitalicesti si cu care
pacientii din Romania se confrunta in urma consumului crescut de
antibiotice (MRSA) si igienei precare mai ales in randul copiilor
(Rotavirus).

In cazul MRSA studiile au aratat faptul ca infectiile stafilococice sunt
tratate cu numeroase antibiotice. In prezent, multe tipuri de stafilococi
au devenit rezistenti chiar si la cele puternice antibiotice. Stafilococii care
nu pot fi tratati cu antibiotice obisnuite se numesc meticilino-rezistenti
(MRSA). Acestia, alaturi de alti stafilococi mult mai rezistenti la
antibiotice, au devenit destul de raspanditi, mai ales in spitale. Aceste
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infectii sunt greu de tratat, acestea apar la pacientii care au fost in spital
sau in alte centre medicale.

2.4.2. Referitor la modificarea criteriului de departajare, autoritatea
contractanta precizeaza ca nu exista temei legal pentru ca analiza
comparativa sa se faca in functie de cantitatea necesara dezinfectiei unui
m?2.

In privinta timpului de actiune (1 minut) solicitat in caietul de
sarcini la acest lot facem precizarea timpul de contact trebuie sa se
incadreze intre limita maxima de 5 minute pentru suprafetele care intra
in contact cu personalul si pacientii.

2.5. Referitor la critica vizand lotul 5 arata ca in ceea ce priveste
eliminarea activitatii Levuricide arata ca aceasta activitate este indicata
de standardul EN 14885 ca fiind o activitate obligatorie pentru produsele



destinate dezinfectiei instrumentarului medical asa cum reiese din pag
22 a standardului EN 14885 tabel 4.3.2.5

2.6. Referitor la critica vizdnd lotul 6, in ceea ce priveste
solicitarea de completare a specificatiei tehnice cu activitatea virucida
conform EN 14476 (Poliovirus type 1, Adenovirus type 5, Murine
norovirus), mentioneaza faptul cd asa cum reiese si din specificatia
tehnica la acest lot se solicita un produs DETERGENT ENZIMATIC cu
proprietati dezinfectante care sa acopere un minim de spectru.

Asadar, nefiind vorba de un produs de nivel inalt, aceasta considera
ca nu este necesar ca produsul sa acopere activitate virucida totala asa
cum solicita contestatoarea, de altfel pe piata din Romania se regaseste
un singur produs care sa indeplineasca solicitarea contestatoarei, astfel
ca se va crea un obstacol nejustificat pentru celelalte produse aflate pe
piata si implicit ar favoriza, probabil, produsul promovat de
contestatoare.

2.7 In ceea ce priveste critica vizand lotul 9:

2.7.1.1. Referitor la solicitarea contestatoarei, precizeaza faptul ca
dezinfectia igienica a mainilor prin spalare se realizeaza doar cu produse
avizate pentru dezinfectia igienica asa cum este indicat la art. 2 lit. @) si
b) din Anexa 3 a OMS 1761/2021.

2.7.1.2. Referitor la completarea spectrului de activitate cu
standardul EN 14348 precizeaza faptul ca nu se doreste inasprirea
nejustificata a specificatiei tehnice deoarece aceasta activitate este
acoperita de un produs achizitionat in cadrul altei proceduri respectiv
lotul 2 din procedura .......

Relevante in speta de fata sunt si prevederile din Ordinul
1761/2021 actualizat care indica la art. 18 lit. a) si art. 19 (1) lit. b)
faptul ca spectrul de activitate trebuie adaptat in functie de obiectivele
fixate si cu actiune asupra agentului patogen incriminat, or, in contextul
actual, se impune prezentarea de activitate pe agentii patogeni cel mai
des intalniti in unitatile sanitare (MRSA si Rotavirus).

2.7.2. In ceea ce priveste critica referitoare la concentratia si
substanta activa mentioneaza faptul ca Clorhexidina 2% este
recomandata de catre CDC (Centers for Disease Control and Prevention)
ca prima linie pentru ingrijirea locului de insertie al cateterului. Aceasta
este mai eficienta decat alti compusi in prevenirea colonizarii la acest
nivel.

Prin adresa nr. ........ , inregistrat la Consiliul National de
Solutionare a Contestatiilor cu nr. ...... [ eeeneens raspunde in replica fata
de punctul de vedere al autoritatii contractante nr. ...... , raportandu-se

la continutul si numerotarea cererilor contestatiei sale, astfel:
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2.1.1. Autoritatea contractanta nu intelege diferenta terminologica
si de substanta intre ,certificat de marcaj CE” si ,certificat de
conformitate emis de organismul notificat".

2.1.2 Autoritatea contractanta nu raspunde cererii sale, pasajul din
caietul de sarcini se refera la produsele biocide, in care se refera la
,€eficacitatea biocida ,activitatea produsului biocid" - si atunci apararea
autoritatii

Solicita totodata, ca autoritatea contractanta sa fie obligata sa
publice precizarea ca evaluarea eficacitatii produselor chimice
dezinfectante ce-i vor fi oferite vor fi evaluate pe aceleasi baze,
indiferent de clasificarea lor (produse biocide sau dispozitive medicale).
Contestatoarea isi mentine cererea si solicita admiterea ei.



2.1.3., 2.1.4. Autoritatea contractanta achieseaza la cererile sale,
astfel se impune publicarea in SEAP.

2.2. Autoritatea contractanta respinge cerere de modificare a
spectrului de activitate al produsului solicitat, considerand - gresit, ca
prevederile STANDARDULUI au prioritate fata de cele ale OMS nr.
1761/2021 (in continuare ORDINUL).

Contestatoarea isi mentine cererea si solicita admiterea ei.

2. 3 Autoritatea evita sa arate de ce ar fi mai economica
cumpararea unui litru de produs, iar nu a acelei cantitati care asigura
dezinfectia unui m.p. de suprafata.

Contestatoarea isi mentine cererea si solicita admiterea ei.

2.4.1. Contestatoarea isi mentine cererea (inclusiv sub aspectul
precizarii in cuprinsul caietului de sarcini al lotului 4 a tulpinilor de
testare prevazute de STANDARD pentru eficacitatea BACTERICIDA - EN
13727 si VIRUCIDA- EN 14476) si solicita admiterea ei.

2.4.2. arata ca ceea ce solicita este respectarea prevederilor
acestor standarde si eliminarea unei cerinte inexistente din punct de
vedere legal si tehnic - timpul maxim de contact pe un intreg spectru de
activitate.

2.5 Solicita obligarea autoritatii contractante la publicarea in SEAP
a precizarii

In ce priveste refuzul elimindrii cerintei levuricid - EN 13624 si EN
14562 arata ca isi mentine cererea si solicita admiterea ei, cu
argumentarea din contestatie si de mai sus pct. 2.2.

2.6. consideratiile autoritatii contractante (referitoare la nivelul
inalt al dezinfectiei, nicaieri prevazut in CS lot, la eficacitatea virucida
evaluata conform standardului EN 17111, desi in discutie este evaluarea
conform standardului EN 14476) sunt lipsite de pertinenta in raport de
obiectul cererii sale.

Contestatoarea isi mentine cererea si solicita admiterea ei.

2.7.1.1. Autoritatea contractanta considera gresit ca doar un
produs definit ca apt a realiza dezinfectia igienica a mainilor o poate
realiza; aceasta dezinfectie este una de nivel intermediar - art. 5 ANEXA
nr.3 la ORDIN, iar - conform principiului qui potest plus, potest minus -
un produs calificat a realiza dezinfectia chirurgicala (de nivel inalt -
ibidem) poate la fel de bine (mai bine chiar, fiind un produs cu calitati
superioare) sa satisfaca necesitatea de dezinfectie intermediara.

2.7.1.2. Contestatoarea isi mentine cererea si solicita admiterea ei.

2.7.2. Autoritatea contractanta nu arata care ar fi temeiul tehnic si
legal al stabilirii obligatiei ca produsul ofertat la lotul 9 ,,Sa fie pe baza de
clorhexidina maxim 2%". Nici in ce priveste substanta activa, nici in ce
priveste procentajul acesteia in compozitia produsului.
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II. Prin contestatia formulata, ........ in calitate de operator
economic interesat de participarea la procedura de licitatie deschisa
organizata de ...... , invoca, in primul rand, nelegalitatea cerintei ca
ofertantii sa oferteze produse diferite la fiecare lot, pentru a nu atrage
descalificarea lui la toate loturile, apreciind ca aceasta este de natura a
impiedica liberul acces la procedura.

In ceea ce priveste lotul 1- Punctul 1.1 aratd cd pe 1ang3 celelalte
specificatii solicitate in caietul de sarcini pentru acest lot, autoritatea
contractanta precizeaza ca produsele ofertate sa: ,Sa respecte Ordinul
MS nr. 1761/2021, cu modificarile si completarile ulterioare, privind
curat area, dezinfectia si sterilizarea in unitatile sanitare” si in acelasi
timp solicita ca produsi sa fie avizat TP2, de unde concluzia ca la acest
lot nu va accepta produse dezinfectante incadrate in categoria



dispozitivelor medicale, specificatie nelegala, avand in vedere ca
documentatia precizeaza respectarea OMS 1761/2021.

Contestatoarea apreciaza ca prin permiterea ofertarii la acest lot
doar a produselor biocide puse pe piata in baza avizului BIO emis de
CNPB ar ingradi nejustificat accesul tuturor operatorilor economici la
acest lot, contravenind atat principiilor cuprinse in art. 2 , alin (2) lit. a,
b din Legea nr. 98/2016.

De asemenea, considera ca, atata timp cat la lotul in discutie,
autoritatea contractanta urmareste achizitionarea unui produs
dezinfectant pentru suprafete de nivel inalt si care sa prezinte un anumit
spectru de activitate antimicrobian, conform standardelor expres indicate
la acest lot si atata timp cat pe piata exista dezinfectante care
indeplinesc toate cerintele solicitate, excluderea acestora de la procedura
pe simplul considerent ca acestea nu detin aviz BIO, fiind puse pe piata
ca dispozitive medicale, este lipsita de orice teniei legal.

Mentioneaza ca produsele biocide indiferent de forma de avizare
sunt testate si dovedesc calitatea si eficacitatea dezinfectanta pe baza
acelorasi testari standard obligatorii, standardele EN fiind identice pentru
biocidele dispozitive medicale si pentru biocidele TP2, pentru atingerea
scopului propus al acestei proceduri, eficacitatea in anihilarea tuturor
microorganismelor patogene, posibil existente la nivelul unei unitati
sanitare, cu conformitate in actuala legislatie.

Suplimentar, fata de produsele biocide, produsele dispozitive
medicale, conform OMS 1063/2010, trebuie actualizate permanent in
ceea ce privesc testarile standard EN, altminteri standardul inlocuit si
neactualizat nu mai poate fi utilizat, pentru conformitatea unui produs
dezinfectant dispozitiv medical cu spectrul declarat:

In sustinere invoca deciziile nr. 2837/C4/2023, din data de
06.12.2023 si nr. 2392/C4/2475, 2485 din 23.08.2023.

Prin urmare, solicita obligarea autoritatii contractante Ia
modificarea caietului de sarcini, in sensul admiterii la acest lot si a
posibilitatii ofertarii de produse dezinfectante incadrate in categoria
dispozitivelor medicale, astfel cum precizeaza si legislatia aplicabila
achizitiei de acest fel, atata timp cat se respecta toate celelalte solicitari
ale caietului de sarcini.

In ceea ce priveste lotul 1 - Punctul 1.2, contestatoarea arata ca
din titlul lotului, autoritatea contractata arata intentia achizitiei unui
produs dezinfectant de nivel inalt, deci un produs care va fi utilizat
pentru dezinfectia de nivel inalt, tip de dezinfectie care, conform OMS
1761/2021 trebuie sa realizeze: dezinfectie de nivel 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.
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Analizand spectrul de activitate solicitat in caietul de sarcini se
intelege ca autoritatea contractanta va utiliza produsul cu actionare
mecanica, avand in vedere ca solicita ca activitatea bactericida si
levuricida sa fie demonstrata si conform EN 16615.

Aceasta arata ca, legiuitoriul raportandu-se la definitia legala a
dezinfectiei de nivel inalt, care precizeaza distrugere inclusiv a lungilor,
iar EN 16615 pana in momentul de fata se puteau demonstra doar
activitatile bactericide si levuricide, s-a considerat ca este necesara
demonstrarea inclusiv a activitatii fungicide conform EN 16615.

Din acest motiv s-a dezvoltat pe EN 16615/2022, conform caruia
produsele se testeaza inclusiv pentru activitatea fungicida prin
demonstrarea activitatii pe tulpinile Aspergillus brasiliensis si Candida
albicans.



In acest sens, pentru respectarea prevederilor OMS 1761/2021-
privind dezinfectia de nivel inalt, coroborat cu standardele pentru
demonstrarea unui spectru de activitate, specifice unui produs care se
aplica prin actionare mecanica, contestatoarea solicita obligarea
autoritatii contractante la modificarea caietului de sarcini in sensul
solicitarii ca produsele sa dovedeasca activitate fungicida SI CONFORM
EN 16615.

In ceea ce priveste lotul 2- Punctul 2.1 Avand in vedere motivatia
expusa in cadrul lotului anterior, punctul 1.1, solicita si in cazul acestui
lot obligarea autoritatii contractante la modificarea caietului de sarcini in
sensul permiterii ofertarii la acest lot si a produselor care sunt incadrate
in categoria dispozitivelor medicale.

Referitor la punctul 2.1 arata ca diferenta dintre lotul 1 si lotul 2
este ca, in cazul celui din urma, se are in vedere achizitia unui produs
dezinfectant de nivel mediu. Avand in vedere ca OMS 1761/2021 si in
cazul dezinfectiei de nivel mediu specifica distrugerea ,fungifor”:
dezinfectie de nivel intermediar (mediu) - procedura de dezinfectie prin care se
realizeaza distrugerea bacteriilor in forma vegetativa, a fungilor, a
micobacteriilor si a virusurilor, /ard actiune asupra sporilor bacterieni;

Conform motivatiei din cadrul lotului anterior, Punctul 1.2, solicita
obligarea autoritatii contractante la modificarea caietului de sarcini in
sensul solicitarii ca produsele sa dovedeasca activitate fungicida si
CONFORM EN 16615.

Referitor la punctul Punctul 2.3 aceasta aratda ca printre alte
solicitari ale caietului de sarcini, autoritatea contractanta precizeaza ca
produsul sa "Sa actioneze prin toxicitate celulard".

Solicita eliminarea din caietul de sarcini a acestei cerinte, avand in
vedere ca un produs care actioneaza prin toxicitate celulara este de
regula, un produs care este pe baza de saruri cuatenare de amoniu, deci
autoritatea contractanta va elimina din competitie produsele care, desi
indeplinesc in totalitate solicitarile acestui lot, neconformitatea constand
in lipsa sarurilor din compozitia acestora, rezultand toxicitate celulara.

De asemenea, arata ca indiferent de nivelul de dezinfectie (scazut,
mediu, inalt) nici OMS 1761/2021 si niciun alt act normativ la nivel
national si UE nu prevad acest tip de dezinfectii "prin toxicitate celulara’
ca fiind mai eficienta decat alte produse dezinfectante.

Totodata, arata ca legislatia in materie de produse dezinfectante nu
prevede, descriptiv procedeul prin care actioneaza un produs prin
toxicitate celulara.

Prin coroborarea acestor aspecte, rezulta ca autoritatea
contractanta nu are niciun temei legal pentru a solicita ca produsele
ofertate la acest lot sa actioneze doar prin toxicitate celulara, eliminand
celelalte produse comercializate pe piata din Romania, minimalizand

1
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competitia. Din acest motiv, solicita obligarea autoritatii contractante la
eliminarea din caietul de sarcini a specificatiei ca produsele sa actioneze
doar prin toxicitate celulara.

Referitor la Punctul 2.4 arata ca potrivit caietului de sarcini
FN/23.09.2024, pagina 5, pct. 3.3-Descrierea produselor solicitate,
spectrul de activitate trebuie sa fie demonstrat conform EN 14885 ultima
varianta = 14885/2022, iar in cazul activitatii virucide: "Virucid limitat:
EN 14476 (Adenovirus, Murine Norovirus, Coronovirus)-conditii de
murdarie”.

In acest sens, spectrul de activitate trebuie sa respecte prevederile
definitiei legale a dezinfectiei de nivel mediu din OMS 1761/2021
coroborat cu standardele prevazute de EN 14885/2022, iar in cazul de
fata, dezinfectia de nivel mediu precizeaza activitatea virucida completa,



nicidecum limitata, demonstrata prin testarea conform EN 14476, pe
toate tulpinile de referinta ale standardului.

Prin urmare, solicita obligarea autoritatii contractante la eliminarea
din caietul de sarcini a solicitarii ca produsele sa dovedeasca activitate
pe tulpina nestandard Coronavirus si sa respecte prevederile OMS
1761/2021 coroborat cu EN 14885/2022-ambele mentionate in caietul
de sarcini, prin solicitarea activitatii virucide complete EN 14476-testare
pe tulpinile Adenovirus, Murine norovirus si Poliovirus.

Cu privire la lotul 3 - Punctul 3.1 arata ca potrivit motivatiei din
cadrul lotului I, punctul 1.2, solicita si in acest obligarea autoritatii
contractante la modificarea caietului de sarcini in sensul solicitarii ca
activitatea fungicida sa fie demonstrata si conform EN 16615.

Referitor la Punctul 3.2, in ceea ce priveste timpul de actiune
solicitat "Sa fie gata preparat si sa aiba actiune in maxim 15 minute",
arata ca pentru activitatile solicitate in caietul de sarcini si mentionate de
OMS 1761/2021 (in partea referitoare la dezinfectia de nivel inalt), EN
14885/2022 precizeaza:

- pentru activitatile: bactericid, fungicid, micobactericid si virucid,
un timp maximum de contact de 5 minute pentru suprafetele care intra
in contact cu pacientii si personalul medical: ,no longer than 5 min (for
surfaces in contact with patient or medical staff) or no longer than 60 min (for
other surfaces)";

-pentru activitatea sporicida conform standardului EN 17126: ,,no
longer than 15 min (for surfaces in contact with patient or medical staff) or no
longer than 60 min (for other surfaces)".

Din acest motiv, apreciaza ca trebuie adoptat un timp de 5 minute,
singurul comun etapei unice de dezinfectii nivel inalt, timpul global de 15
minute infirmand specificatile EN 14885 privind dezinfectia prin
pulverizare a suprafetelor mici in prezenta pacientilor si a personalului
medical.

Avand in vedere aceste aspecte, solicita obligarea autoritatii
contractante la modificarea caietului de sarcini pentru acest lot, in sensul
ca timpul maxim de actiune pe tot spectrul de activitate sa fie de 5
minute.

Referitor la Punctul 3.3 arata ca printre alte specificatii, autoritatea
contractanta mentioneaza ca produsul: ,Sa realizeze atat curatare, cat si
dezinfectie", motiv pentru care se impune ca tot spectrul de activitate sa
fie demonstrat in conditii de murdarie.

In scopul in care autoritatea contractanta va utiliza produsul
atat pentru curatare, cat si pentru dezinfectii, solicita obligarea
acesteia la modificarea caietului de sarcini in sensul ca tot spectrul
de activitate sa fie demonstrat in conditii de murdarie.
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Cu privire la Punctul 3.4 solicita obligarea autoritatii
contractante la eliminarea din caietul de sarcini a specificatiei
referitoare la eliminarea produselor care contin peroxizi: ,S3d nu
contind acizi, peroxizi sau substante periculoase”.

Referitor la excluderea din procedura a produselor care au in
compozitie peroxizi, precizeaza ca majoritatea produselor utilizate
pentru dezinfectia de nivel inalt Tn unitatile sanitare, existente pe
piata din Romania si in UE sunt pe baza peroxid de hidrogen,
aceasta substanta fiind indispensabila in procedura dezinfectiei de
nivel inalt.

Mai mult decat atat, daca produsele care au in compozitie
peroxizi sunt avizate de catre CNPB cu indicatie de utilizare in
unitati sanitare si indeplinesc spectrul de activitate solicitat in




caietul de sarcini, considera ca autoritatea contractanta nu are nicio
justificare legala pentru a exclude aceste produse din procedura.

Avand in vedere aceste aspecte, solicita obligarea autoritatii
contractante la acceptarea in cadrul acestui lot si a produselor care
contin peroxizi pentru promovarea unui mediu concurential, OMS
10/368/10/2010 privind aprobarea procedurii de avizare a
produselor biocide care sunt plasate pe piata pe teritoriul Romaniei
nu contine aceasta prevedere nelegala privind continutul peroxizilor
ca substante active, autoritatea contractanta nefiind un organism cu
atributii superioare care sa invalideze un OMS, fiind obligata sa
respecte intru totul si art. 156 lit. b) din Legea 98/2016.

Referitor la lotul 4 - Punctul 4.1 arata ca autoritatea contractanta a
stabilit prin titlul lotului ca obiect al achizitiei un produs dezinfectant
rapid, iar spectrul de activitate corespunde unei dezinfectii de nivel
mediu-din caietul de sarcini lipsind activitatea sporicida EN 17126. De
asemenea, autoritatea contractanta precizeaza modalitatea de ambalare
ca fiind flacon cu pulverizator, deci aplicarea produsului pe suprafete va
fi prin pulverizare, conform EN 14885/2022 acest procedeu reprezinta
dezinfectia suprafetelor fara actiune mecanica.

Raportat la definitia dezinfectiei de nivel mediu redata de OMS
1761/2021, coroborat cu prevederile EN 14885/2022, privind
standardele pentru care se testeaza produsele pentru demonstrarea unui
spectru de activitate, rezulta ca autoritatea contractanta a solicitat un
spectru incomplet, avand in vedere ca pentru activitatea bactericida, EN
14885/ 2022 precizeaza demonstrarea activitatii si conform EN 17387,
levuricida si fungicida, EN 14885/2022 precizeaza demonstrarea
activitatii si conform EN 17387, virucida, EN 14885/2022 precizeaza
demonstrarea activitatii si conform EN 16777.

Avand in vedere spectrul incomplet solicitat de autoritatea
contractanta in caietul de sarcini, solicita obligarea acesteia la
modificarea caietului de sarcini in sensul solicitarii si a activitatilor
bactericide, levuricide si fungicide conform EN 17387 si virucide EN
16777.

Referitor la Punctul 4.2 solicita obligarea autoritatii contractante la
eliminarea din caietul de sarcini a solicitarii ca produsele sa prezinte
activitate virucida separat si pe tulpina ,rotavirus"”, avand in vedere ca
OMS 1761/2021 precizeaza distrugerea virusurilor, rezultand activitate
virucida completa.

Prin urmare, un produs care va avea activitate virucida completa
EN 14476 si limitata EN 16777, va avea eficacitate si pe tulpina
rotavirus, iar solicitarea unei testari separate ne tulpina rotavirus, avand
in vedere existenta deja a unor standarde precizate de legislatie care
acopera si aceasta eficacitate, nu are efect decat restrangerea
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nejustificata a concurentei, incalcand prevederile art. 156 pct. 1, lit. b)
din Legea nr. 98/2016.

Referitor la Punctul 4.3 arata ca in modalitatea in care si la acest
lot autoritatea contractanta va utiliza produsul atat pentru curatare, cat
si pentru dezinfectii, conform motivatiei din cadrul lotului 3, Punctul 3.3,
solicita obligarea acesteia la modificarea caietului de sarcini in sensul ca
tot spectrul de activitate sa fie demonstrat in conditii de murdarie.

Referitor la Punctul 4.4, ........ Considera nelegala solicitarea
autoritatii contractante privind analiza comparativa, mai exact solicitarea
ca produsul ofertat sa aiba eficacitate pe tot spectrul mentionat in
maximum 1 minut, avand in vedere ca: - pentru fiecare activitate in
parte EN 14885/2022 prevede un timp maximum de contact de 5 minute
-analizand EN 14885/2022, pentru acelasi spectru de activitate




mentionat in caietul de sarcini-pentru fiecare activitate in parte, nu
precizeaza conditii aditionale de testare pentru un timp atat de mic:
Contact time - Additional conditions (all uses)- none. '

In acest sens, solicita obligarea autoritatii contractante Ia
modificarea analizei comparative conform prevederilor EN 14885/2022,
in sensul ca analiza comparativda in partea referitoare la timpul de
contact sa fie modificat la maximum 5 minute, nicidecum de 1 minut,
asa cum prevede in mod eronat si nelegal, caietul actual de sarcini.

Referitor la lotul 5 - Punctul 5.1 arata ca potrivit specificatiilor
tehnice, obiectul achizitiei acestui lot este un produs dezinfectant de
nivel nalt, respectiv care va realiza dezinfectia de nivel inalt si in
conformitate cu definitia din OMS 1761/2021, acest tip de dezinfectii
trebuie sa realizeze distrugerea ,si a majoritatii sporilor bacterieni”

Atata timp cat OMS 1761/2021 stabileste in spectrul de activitate
pentru dezinfectia de nivel Tinalt ,distrugerea majoritatii sporilor
bacterieni”, iar EN 14885/2022 prevede, pentru demonstrarea activitatii
sporicide in domeniul medical, testarea produselor conform EN 17126, in
conditiile de la pagina 37 din EN 14885/2022-77/2, reiese ca activitatea
sporicida conform EN 17126 se demonstreaza prin testare pe toate cele
trei tulpini: Bacillus subtillis, Bacillus cereus si Clostridium difficile. Prin
urmare, se impune ca in caietul de sarcini, pentru ca spectrul de
activitate sa fie in conformitate cu prevederile OMS 1761/2021 sa se
precizeze activitatea sporicida completa EN 17126.

In acest sens, solicita obligarea autoritatii contractante Ia
modificarea caietului de sarcini in sensul introducerii in specificatiile
caietului de sarcini la acest lot a prevederii "activitate sporicida completa
conform EN 17126"

In ceea ce priveste Punctul 5.2 arata ca Printre alte specificatii,
autoritatea contractanta precizeaza ca produsele sa prezinte: ,dovada
agrearii  produsului de  producatorii  de  aparatura/dispozitive
termosensibile”

Considera nelegala acesta solicitare avand in vedere ca in caietul
de sarcini exista o alta solicitare care precizeaza ca produsele sa fie
compatibile cu majoritatea tipurilor de material de sterilizat la rece,

In acest fel, autoritatea contractanta elimina majoritatea
potentialilor ofertanti de la acest lot, incalcand cu desavarsire prevederile
art. 156 din Legea nr. 98/2016, dar si principiile transparentei,
tratamentului egal si nediscriminatoriu si al asumarii raspunderii,

Mai mult decat atat, scopul achizitiei acestui lot are in vedere un
produs capabil sa distruga microorganismele patogene cauzatoare de
posibile infectii nosocomiale, achizitie care ar trebui sa promoveze un
mediu concurential, transparent si obiectiv pentru toti operatorii
economici, nicidecum de a crea un avantaj doar acelora care
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comercializeaza produse dezinfectante si au colaborari cu anumiti
producatori de dispozitive/aparatura.

De asemenea, aceste produse se avizeaza in baza substantelor
active reglementate de Regulamantul UE nr 528/2012 si in baza
standardului EN 14885 care mentioneaza modalitatea de testare si
standardele specifice pentru demonstrarea unui spectru de activitate,
spectru care a fost solicitat si in caietul de sarcini, pentru dezinfectia de
nivel Tnalt in acest caz.

Avand in vedere aspectele expuse, solicita obligarea autoritatii
contractante la modificarea caietului de sarcini in sensul eliminarii
solicitarii ca produsele sa prezinte agreare de la producatorii de
aparatura/dispozitive termosensibile.



Referitor la lotul 7 Punctul 7.1, in ceea ce priveste spectrul de
activitate: "sa prezinte testare EN 13624 impotriva Candida auris (timp
de contact maxim 60 min.)" , contestatoarea consideram ca scopul
acestei specificatii tehnice nelegale este de a restrange nejustificat
concurenta la acest lot, incalcand prevederile art. 155 din Legea 98/2016
si totodata, prevederile standardului EN 14885/2022 a carui menire este
aceea de a reglementa uniform la nivel european modul de testare al
produselor, solicitandu-se o tulpinda inexistenta 1in prevederile
standardului EN 14885/2022 si evitandu-se in acelasi timp tulpina
standard obligatorie Candida avand in vedere rezistenta acestora.

Apreciaza ca prin aceasta cerinta, autoritatea contractanta
restrictioneaza accesul operatorilor care, desi oferteaza un produs care a
fost testat conform standardelor reglementate de legislatia aferenta
produselor dezinfectante dovedind eficacitatea impotriva organismelor
patogene superioare ca rezistenta, Candida Albicans, specificate in EN
14885/2022, vor fi declarati neconformi si exclusi din procedura pentru
ca produsul ofertat nu a fost testat pe o tulpina neinclusa in nici un
standard din EN 14885/2022.

Daca pentru activitatea levuricida EN 14885/2022 precizeaza
testarea conform EN 13624 si EN 14562 si precizeaza tulpina Candida
albicans, solicitarea unei testari suplimentare pe o tulpina mai putin
rezistenta nu are niciun temei legal, prin urmare, solicita eliminarea din
caietul de sarcini a cerintei ca produsele sa prezinte activitate levuricida
si pe tulpina Candida auris.

In ceea ce priveste Punctul 7.2 "Sa fie sub forma lichida”,
contestatoarea precizeaza faptul ca legislatie aplicabila produselor
dezinfectante, indiferent ca sunt produse biocide care detin aviz BIO
emis de CNPB, or, incadrate in categoria dispozitivelor medicale, nu
impune, in functie de scopul produsului dezinfectant, conditionarea
acestuia in produse lichide.

Totodata, arata ca este mentionat, in caietul de sarcini, la coloana
destinata unitatilor de masura, coloana 2, pentru acest lot: unitatea de
masura este "L/Kg" (adica fie litrul fie kilogramul) de unde reiese faptul
ca s-ar putea oferta si produse care au ca si unitate de masura
kilogramul, acestea fiind produsele sub forma de conditionare solida,
rezultand o contradictie intre aceste doua cerinte ale caietului de sarcini,
pus la dispozitie de autoritatea contractanta pentru acest lot.

Prin urmare, solicita obligarea autoritatii contractantele Ia
modificarea caietului de sarcini, in sensul permiterii ofertarii la acest lot
si a produselor care se prezinta sub forma solida, asa cum sunt
produsele sub forma de pulbere concentrata, cu conditia de a indeplini
toate celelalte prevederi ale caietului de sarcini.
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In ceea ce priveste Punctul 7.3, in ceea ce priveste cerinta "S&
actioneze prin toxicitate celulara”, conform motivatiei din cadrul
lotului 2, punctul 2.3, contestatoarea solicita eliminarea din caietul
de sarcini a specificatiei ca produsele sa actioneze doar prin
toxicitate celulara, avand in vedere ca nu exista nici un act
normativ in vigoare care sa impuna acest aspect.

Referitor la lotul 8 - Pct. 8.1 arata ca produsele ofertate trebuie
sa fie testate conform EN 14885/2022, in functie de tipul de dezinfectie.
In contextul in care pentru dezinfectia prin nebulizare se solicita ca
produsele sa fie testate conform EN 17272, atunci trebuie respectate
intru-totul conditiile de testare prevazute de EN 14885/2022-pentru
acest tip de dezinfectie prin procedee automate.




In acest sens, solicitarea autoritdtii contractante din caietul de
sarcini pentru activitatea sporicida EN 17272 si pe tulpina Clostridium
difficile este nelegala. Prezinta extras 14885/2002-pentru EN 17272
activitate sporicida.

Prin urmare, conform 14885/2022 pentru demonstrarea activitatii
sporicide EN 17272 se prevede testarea doar pe tulpina Bacillus subtilis
si raportandu-ne la mentiune din cuprinsul EN 14885/2022, legiuitorul a
inteles ca demonstrarea activitatii pe cea mai rezistenta tulpina va
asigura eficacitatea produsului si pe cele mai putin rezistente-Clostridium
difficile.

Din aceste motive, solicita obligarea autoritatii contractante la
eliminarea din caietul de sarcini a solicitarii ca produsele sa prezinte
activitate sporicida EN 17272 si pe tulpina Clostridium difficile si sa se
respecte prevederile EN 14885/2022.

In ceea ce priveste Punctul 8.2, referitor la cerinta ca produsele sa
prezinte separat, o testare EN 17272 pentru tulpina Coronavirus.
Referitor la acest aspect, solicita a se avea in vedere faptul ca EN
14885/2022, pentru demonstrarea activitatii virucide EN 17272/2020
precizeaza tulpini obligatorii de testare.

In opinia sa, solicitarea unei testari separate pe o tulpina mai putin
rezistenta decat cele obligatorii de referinta ale standardului, are ca scop
blocarea liberului acces al tuturor operatorilor economici la acest lot, cu
atat mai mult cu cat acestia indeplinesc conditiile de testare a unui
produs dezinfectant pentru nebulizare conform dispozitiilor EN
14885/2022 pentru EN 17272/2020.

Considera ca prin aceasta cerinta, autoritatea contractanta
restrictioneaza accesul operatorilor care, desi oferteaza un produs care a
fost testat conform standardelor reglementate de legislatie aferenta
produselor dezinfectante dovedind eficacitatea impotriva organismelor
patogene superioare ca rezistenta, Poliovirus, Adenovirus si Murine
Norovirus, specificate in EN 14885/2022, vor fi declarati neconformi si
exclusi din procedura pentru ca produsul ofertat nu a fost testat pe o
tulpina neinclusa in nici un standard din EN 14885/2022, tulpina mult
mai putin rezistenta decat tulpinile standard obligatorii, astfel autoritatea
contractanta alcatuind specificatii in favoarea unui produs mai putin
eficient in detrimentul unui dezinfectant de nivel inalt corect testat.

Prin urmare, o testare suplimentara 1inafara prevederilor
standardului EN 14885/2022, cat si in afara OMS 1761/2021, conduce
doar la ingradirea liberului acces al tuturor operatorilor economici la
aceasta procedura.

Din acest motiv, solicita obligarea autoritatii contractante sa
elimine din caietul de sarcini solicitarea de a prezenta activitate pe
tulpina Coronavirus conform 17272/2020.
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Referitor la Punctul 8.3. "Timp actiune: maxim 60 - 120 (minute pe
spectrul de actiune solicitat", contestatoarea considera ca timpul maxim
de 120 de minute pentru dezinfectia suprafetelor prin nebulizare este in
contradictoriu cu timpul maxim de 60 de minute admis de EN
14885/2022 pentru dezinfectia in unitatile sanitare.

In primul rand, solicitd a se avea in vedere cd si pentru celelalte
activitati specifice dezinfectiei suprafetelor, in domeniul medical timpul
maximum de contact este de 60 de minute, nicidecum maximum 120 de
minute. Un interval de timp 60 - 120 minute fiind inexact si subiectiv in
selectarea activitatii unui produs utilizat in domeniul medical.

In al doilea rénd, in lipsa unui standard care si descrie cu
exactitate un mod de dezinfectie a suprafetelor prin procedee automate
pentru domeniul medical, a fost adoptat standardul EN 17272/2020, de




la produsele TP4- "Food, industrial, domestic and institutional area",
conform 14885/2022.

Prin urmare, solicita obligarea autoritatii contractante Ia
modificarea timpului maximum de contact pentru acest lot, de la 60-120
de minute la DOAR maximum 60 de minute-timp maximum stabilit de
EN 14885/2022 pentru dezinfectia suprafetelor de orice tip in unitatile
sanitare.

Cu privire la Punctul 8.4 "Sa nu fie nebulizat sub forma de ceata
rece sau apoasa-se va anexa declaratia de la producator in acest sens”,
contestatoarea arata ca prin modul in care s-a formulat solicitarea,
rezulta ca autoritatea contractanta solicita o declaratie de la producatorul
de produs biocid din care sa reiasa modul de nebulizare a substantei
dezinfectante. In acest caz, considera ca producatorul produsului
dezinfectant nu este in masura sa isi asume astfel de specificatii, avand
in vedere ca scopul dezinfectantului este acela de a distruge organismele
patogene, in timp ce modul in care este nebulizata substanta tine de
modul de difuzare al echipamentului destinat procesului de nebulizare.

Astfel, solicita obligarea autoritatii contractante la modificarea
specificatiei tehnice in sensul ca modul de nebulizare al produsului sa
reiasa din documentatia tehnica a aparatului de nebulizare si solicitata
aceastd documentatie pentru conformitatea cerintei.

In ceea ce priveste Punctul 8.5 "S& nu necesite aerisirea incaperii
dupa finalizarea procedurii de dezinfectie-se va anexa declaratia
producator in acest sens", aceasta considera nelegala solicitarea, motiv
pentru care se impune eliminarea acesteia din caietul de sarcini.

Avand in vedere ca BPR, in cazul dezinfectiei prin procedee
automate = nebulizare specifica aerisirea incaperilor dupa dezinfectie, o
declaratie din partea producatorului de produs biocid care contravine
acestor prevederi este total nelegald, iar solicitarea din caietului de
sarcini contravine si ea prevederilor BPR, motiv pentru care solicita
obligarea autoritatii contractante la eliminarea din caietul de sarcini a
acestei specificatii.

Referitor la lotul 11 - Pct. 11.1 arata ca obiectul achizitiei acestui
lot este un produs care va realiza atat dezinfectia igienica, cat si
dezinfectia chirurgicala a mainilor prin frecare.

Arata ca in acest sens, Anexa 3 din OMS 1761/2021 - procedurile
recomandate pentru dezinfectia mainilor in functie de nivelul de risc,
defineste dezinfectia chirurgicala ca fiind o dezinfectie de nivel inalt.

Avandu-se in vedere aceste specificatii, solicita obligarea autoritatii
contractante la modificarea caietului de sarcini in sensul solicitarii
activitatii micobactericide EN 14348 si fungicide EN 13624.
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Referitor la Punctul 11.2 cu privire la mod de departajare analiza
comparativa care va avea in vedere:_"pretul pe cantitatea necesara
pentru o procedura de dezinfectiei chirurgicald a mainilor prin frecare "

Avand in vedere ca in cazul produselor destinate dezinfectiei
mainilor, OMS 1761/2021 precizeaza doar utilizarea produselor biocide
incadrate in Grupa Principala I, Tip de Produs 1, mai exact care detin
aviz emis de CNPB si pentru care la emiterea acestuia, solicitantul
avizului are obligatia, in conformitate cu Ordinul nr. 10/2010 sa depuna
rapoartele de testare pentru demonstrarea unui spectru de activitate
care urmeaza a fi scris in aviz.

In aceastd situatie datele inscrise in avizul BIO, emis de CNPB,
trebuie sa corespunda cu concluziile rapoartelor de testare care au stat




la baza emiterii acestuia pentru fiecare eficacitate in parte conform EN
14885/2022.

Prin urmare se impune modificarea cerintei privind analiza
comparativa, dupa cum urmeaza: "Analiza comparativa va avea in
vedere: pretul unei cantitati necesare pentru o procedura de dezinfectiei
chirurgicala a madinilor prin frecare - timp de dezinfectie maxim 1,5
minute, cantitate ce trebuie sa reiasa din corelarea concluziilor
rapoartelor de testare cu eficacitatea inscrisa in avizul BIO.

Prin punctul de vedere nr. ....... , inregistrat la Consiliul National de
Solutionare a Contestatiilor cu nr. ........ S e a solicitat respingerea
contestatiei formulata de ........ , ca nefondata.

In ceea ce priveste criticile contestatoarei referitoare la ofertarea
de produse diferite, in opinia autoritatii contractante aceasta solicitare
are un caracter redundant prin care pot fi evitate situatiile
epidemiologice, problemele de aprovizionare si nu restrictioneaza accesul
operatorilor economici la procedura.

Referitor la solicitarea de modificare a specificatiei tehnice
referitoare continutul de substante inflamabile precizeaza urmatoarele:

In cazul loturilor 3, 4 si 11 sustinerile contestatoarei nu se
confirma, nu se regasesc solicitari prin care sa se interzica ca in
compozitia produselor sa nu se regaseasca substante inflamabile, din
contra, la lotul 4 chiar este indicat faptul ca produsul trebuie sa fie pe
baza de alcool iar in cazul loturilor 3 si 11 este bine-cunoscut faptul ca in
99% din cazuri sunt ofertate produse pe baza de alcool.

In cazul lotului 1, autoritatea contractanta este de acord cu
solicitarea contestatoarei.

In cazul lotului 2 arata ca in urma solicitarilor de clarificari,
solicitarea a fost modificata in sensul "Vor fi acceptate produsele care
contin alcooli cu rol de stabilizator pentru substanta activa. Nu se
accepta produse care au ca substanta activa alcool.”

In cazul lotului 8 motivul pentru care nu sunt acceptate produse
care contin alcooli este acela ca se doreste evitarea unor incendii
provocate de sub stantatele inflamabile nebulizate in incapere. Acest
produs este gata de utilizare si nu se dilueaza, iar in incaperile in care se
realizeaza procedura de dezinfectie prin nebulizare se regasesc inclusiv
corpuri de iluminat care in 99,9% din cazuri sunt declansatoare de
incendii,

In cazul loturilor 5, 6 si 7, autoritatea contractanta faptul ca
produsele solicitate la aceste loturi se vor utiliza pentru dezinfectia
dispozitivelor medicale cum sunt endoscoapele rigide si flexibile,
fibroscoape, instrumentar laparoscopic si a altor dispozitive medicale
termolabile ale caror componente nu sunt compatibile cu alcoolul
deoarece acesta deterioreaza suprafetele dispozitivelor.
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In continuare, autoritatea contractantd rdspunde punctul criticilor
contestatoarei:

Lotul 1 Punctul 1.1 Fata de sustinerile contestatoarei referitor la
acceptarea si a produselor incadrate ca dispozitiv medical la lotul 1 face
precizarea ca, suprafetele care vor fi dezinfectate cu produsul solicitat
(pereti, pardoseala, mobilier, mese sau suprafete aflate in spatiile de
pregatire si distributie a hranei) se incadreaza in categoria produselor
biocide Grupa 1 TP 2 si dupa caz TP4 asa cum reiese din Regulamentul
UE 528/2012 si Ordinul 1761/2021 actualizat.

Referitor la decizia CNSC nr ..... si nu ..... cum gresit a redactat
contestatoarea, subliniaza ca este vorba de un produs de tip Spray
dezinfectant pentru suprafete mici si dispositive medicale si nu un produs
aplicat cu mopul pe suprafete mari asa cum este produsul solicitat la



acest lot. Produsele de tip spray se regasesc la loturile 3 si 4 si unde
sunt acceptate si produsele incadrate ca dispozitiv medical.

Punctul 1.2 Referitor la solicitarea de completare a specificatiei
tehnice cu activitatea Fungicida conform standardului EN 16615 solicita a
se avea in vedere faptul ca nici standardul EN 14885 nici standardul EN
16615 nu prevad testarea pentru activitatea fungicida pe tulpina
Aspergillus brasiliensis, in fapt standardul EN 16615 acopera activitatea
bactericida si levuricida asa cum reiese si din titlul standardului.

Lotul 2 - Punctul 2.1 Solicita a se avea in vedere motivarea de la
punctul 1.1.

Punctul 2.2 Solicita a se avea in vedere motivarea de la punctul

1.2.

Punctul 2.3 Solicita a se avea in vedere argumentarea din prima
parte a punctului de vedere formulat dar si raspunsul la solicitarea de
clarificari formulata de un alt ofertant postata in SICAP pentru a se
realiza o alternanta corecta a produselor se doreste achizitionarea de
produse diferite inclusiv mecanisme de actionare diferite.

Punctul 2.4 Referitor la solicitarea de inlocuire a eficacitatii virucide
nivel limitat EN 14476 cu eficacitatea virucida nivel Virucid EN 14476
(Adenovirus, Poliovirus si Murine norovirus) arata si faptul ca standardul
EN 14885 permite testare pentru activitatea virucida pe trei niveluri:
testare pe virus anvelopat (Vacciniavirus, strain Ankara (MVA)); testare
pe activitate virucid limitat (Adenovirus type 5 si Murine norovirus, strain
S99_Berlin); testare pe activitate virucida (Poliovirus type 1, LSc-2ab,
Adenovirus type 5 si Murine norovirus, strain S99 Berlin),

Arata ca in acest caz a fost aleasa activitatea virucid limitata
(Adenovirus type 5 si Murine norovirus, strain S99 Berlin), dar si
activitate pe tulpina Coronavirus, tulpina cu care unitatea se confrunta in
mod regulat din 2020.

Relevante in speta de fata sunt si prevederile din Ordinul
1761/2021 actualizat care indica la art. 18 lit. a) si art. 19 (1) lit. b)
faptul ca spectrul de activitate trebuie adaptat in functie de obiectivele
fixate si cu actiune asupra agentului patogen incriminat, or, in contextul
actual, se impune prezentarea de activitate pe agentii patogeni cel mai
des intalniti in unitatile sanitare (Coronavirus).

Lotul 3 - Punctul 3.1 Solicita a se avea in vedere motivarea de la
punctul 1.2.

Punctul 3.2 Precizeaza ca nicaieri in specificatie nu se indica faptul
ca produsul va fi utilizat pentru dezinfectia de nivel mediu pentru care
exista alocat lotul 4 din procedura sau ca va fi utilizat pe suprafete care
intra in contact direct cu pacientii sau personalul medical.

Produsul solicitat la aceasta pozitie a lotului nr. 3 va fi utilizat
pentru dezinfectia suprafetelor care nu intra in contact cu pacientii si
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personalul medical motiv pentru care timpul de contact poate fi stabilit in
intervalul 5-60 minute in functie de necesitati.

Solicitarea "Timp de actiune maxim 15 minute" reflecta necesitatile
unitatii si este in conformitate cu dispozitiile art. 3 alin. (1) lit. rr) din
Legea nr. 98/2016 si respectiv art. 20 alin. (10) din HG nr. 395/2016.

Punctul 3.3 Referitor la critica contestatoarei referitor la conditiile
de testare solicitate in specificatia tehnica a lotului arata ca cerintele
solicitate sunt cerinte minimale si vor fi acceptate atat produsele care
prezinta activitate in conditii de murdarie cat si produsele care prezinta
activitate in conditii de curatenie atata timp cat standardele solicitate
indica faptul ca produsele dezinfectante pot fi testate in conditii de
curatenie.




Specificatia tehnica reflecta necesitatile unitatii si este in
conformitate cu dispozitiile art. 3 alin. (1) lit. rr) din Legea nr. 98/2016 si
respectiv art. 20 alin. (10) din HG nr. 395/2016 si este in conformitate
cu dispozitiile art. 154 din Legea 98/2016 si art. 20 alin. 10 din HG
395/2016.

Punctul 3.4 Motivul pentru care nu sunt acceptate produsele pe
baza de acizi si peroxizi este ca produsul urmeaza sa fie utilizat pe
materiale care sunt corodate la contactul cu aceste substante.

In acest sens, sunt relevante prevederile art. 18 lit. h) din Ordinul
1761/2021 care indica faptul ca in alegerea corecta a dezinfectantelor
trebuie sa se tina seama de natura suportului care urmeaza sa fie tratat.

Lotul 4 - Punctul 4.1 Referitor la solicitarea de completare a
spectrului de activitate cu activitatile bactericida/fungicida conform EN
17387 si virucida conform EN 16777 precizam faptul ca suntem de acord
cu solicitarea.

Punctul 4.2 Solicita a se avea in vedere motivarea de la punctul
2.4,

Punctul 4.3 Solicita a se avea in vedere motivarea de la punctul
3.3.

Punctul 4.4 in privinta timpului de actiune (1 minut) solicitat in
caietul de sarcini la acest lot precizeaza ca timpul de contact trebuie sa
se incadreze intre limita maxima de 5 minute pentru suprafetele care
intra in contact cu personalul si pacientii.

Lotul 5-Punctul 5.1 Referitor la activitatea sporicida precizeaza
faptul ca se doreste un produs cu activitate sporicida EN 17126 atat pe
tulpinile Bacillus subtilis, Bacillus cereus cat si pe tulpina Clostridium
difficile.

Punctul 5.2 Referitor la solicitarea de modificare a cerintelor privind
compatibilitatea produsului cu majoritatea tipurilor de material de
sterilizat la rece (instrumentar, endoscoape rigide si flexibile,
fibroscoape, instrumentar laparoscopic si a altor dispozitive medicale
termolabile ce nu pot fi autoclavate) aflate in dotarea spitalului,
precizeaza ca producatorii echipamentelor care nu sunt procesate cu
produsele dezinfectante agreate de acestia nu mai ofera garantie in caz
de deteriorare deoarece exista riscul de incompatibilitate a unor
componente ale echipamentului cu unele produse dezinfectante
netestate.

In sustinerile sale, ataseaza recomandarile producatorilor OLYMPUS
si STORZ cu referire la acest subiect.

Lotul 7-pct. 7.1 solicita a se avea in vedere motivarea de la
punctul 2.4.
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Punctul 7.2 referitor la solicitarea de acceptare atat a produselor
sub forma lichida cat si a celor sub forma solida precizeaza ca este de
acord cu solicitarea.

Punctul 7.3 solicita a se avea in vedere motivarea de la punctul 2.3

Lotul 8 - Punctul 8.1 Solicita a se avea in vedere motivarea de la
punctul 2.4.

Punctul 8.2 Solicita a se avea in vedere motivarea de la punctul
2.4,

Punctul 8.3 Referitor la timpul de contact indicat pentru acest lot
precizeaza ca standardul EN 17272 indica un timp maxim de contact de
pana la 48 de ore pentru intreg procesul de dezinfectie, dar din
experienta unitatii a fost indicat un timp maxim de contact de 120
minute (maxim 2 ore) in care produsul sa realizeze dezinfectia in




incaperea supusa dezinfectiei. Sustine ca intr-adevar standardul EN
14885 indica un timp de contact de maxim 60 minute pentru testarea
produselor dar in cazul de fata pentru standardul EN 17272 a indicat un
timp de maxim < 15 h.

In aceste conditii, constata ca solicitarea contestatoarei, de
modificare a documentatiei de atribuire nu are ca obiect eliminarea unor
cerinte restrictive, care sa fi impiedicat contestatoarea sa depuna oferta,
ci impunerea unora noi, care sa restrictioneze participarea la procedura a
altor operatori economic, aspect aflat in totala discordanta cu scopul
prevazut la art. 2 alin. (3) din Legea nr. 101/2016, respectiv asigurarea,
la nivel national, a unor mecanisme si proceduri efective, rapide si
eficiente de sesizare si remediere a neregulilor, care sa garanteze
respectarea dispozitiilor legale privind atribuirea contractelor.

Punctul 8.4 Referitor la solicitarea de eliminare a cerintei ,Sa nu fie
nebulizat sub forma de ceata rece sau apoasa - se va anexa declaratie
producator in acest sens"”, arata ca este de acord cu eliminarea acesteia
din specificatia tehnica.

Punctul 8.5 -_aceasta cerinta a fost eliminata in urma solicitarilor de
clarificari.

Lotul 11- Punctul 11.1 Referitor la critica contestatoarei privind
activitatea micobactericida mentioneaza faptul ca este de acord cu,
adaugarea activitatii micobactericide in conformitate cu standardului EN
14348 dar nu suntem de acord cu asocierea definitiei privind dezinfectia
de nivel mediu indicata la art. 1 lit e) din Anexa 1 NORME TEHNICE
privind curatarea, dezinfectia si sterilizarea in unitatile sanitare publice si
private cu nivelul de risc indicat la art. 5 din Anexa 3 a Ordinului
1761/2021.

Prin cererea de interventie accesorie (in sprijinul autoritatii
contractante) nr. 2636/14.10.2024, inregistrata la Consiliul National de
Solutionare a Contestatiilor cu nr. ........ ) eeeeeees solicita cele mentionate
in partea introductiva a deciziei.

In ceea ce priveste pct.2.1. din contestatie, intervenienta arata
Ca ........ invoca acte normative inexistente - OMS nr. 1063/2010
(argumentarea fiind oricum fara relevanta pe fondul chestiunii).

Omite caracterul obligatoriu si imperativ al prevederilor al OMS nr.
1761/2021, care Potrivit art. 9, In dezinfectia chimica se pot folosi
produse biocide SAU produse dispozitive medicale conform prevederilor
legale in vigoare; art. 6 (4) si art. 9 ANEXA nr. | la ORDIN stabilesc clar
sfera de utilizare a produselor biocide, fara a mentiona pretinsa utilizare
paralela/alternativa, in aceeasi sfera de utilizare, a dispozitivelor
medicale.

In ceea ce priveste pct.2.2., intervenienta arata ca Potrivit
standardului EN 14885:2022 (in continuare STANDARDUL), eficacitatea
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fungicida a unui produs destinat dezinfectiei suprafetelor in aria medicala
cu aplicare mecanica se dovedeste conform standardului EN 13624

- pentru dovedirea eficacitatii microbicide a unui produs
dezinfectant, se folosesc standardele specializate stabilite de acesta

- standardul EN 16615, stabilit prin STANDARD, p. 10, nu
evalueaza eficacitatea FUNGICIDA (ci pe cele BACTERICEDA si
LEVURICIDA) - EN 16615:2015, 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)



- intre standardele specializate stabilite de STANDARD pentru
evaluarii eficacitatii microbicide a unui produs (p.8-10) nu se regaseste
nici un standard EN 16615 (ca si nici un alt PROIECT de standard).

- regula esentiala in materie de evaluare a eficacitatii microbicide a
dezinfectantilor in UE este-p. 19:

In ceea ce priveste pct.2.3. al contestatiei, aceasta arata ca ........
nu contesta ca aceasta modalitate de realizare a efectului dezinfectant
solicitat este efectiva si verificatda in practica de dezinfectie; deci,
alegerea autoritatii este una justificata din punct de vedere tehnic.

Or, o restrictie artificiala a competitiei este legata de inexistenta
unei justificari a unei autoritati contractante (pe care legea nu o
defineste in termeni de legalitate, tehnica, stiinta) - art. 50 Legea nr.
98/2016:

Cat priveste critica privind minimalizarea competitiei, ........ nu
demonstreaza reducerea numarului de posibili operatori economici
ofertanti la lotul 2 ca urmare a cerintei autoritatii contractante ca
produsele biocide ofertate sa realizeze efectul dezinfectant prin metoda
toxicitatii celulare,

In ceea ce priveste pct.3.1. din contestatiei, conform motivatiei din
cadrul lotului I, Punctul 1.2, solicita si in acest obligarea autoritatii
contractante la modificarea caietului de sarcini in sensul solicitarii ca
activitatea fungicida sa fie demonstrata si conform EN 16615.

Arata ca la pct.2.2. a motivat de ce considera ca cererea ........
trebuie respinsa.

In ceea ce priveste pct.3.3. din contestatie arata ca indiferent de
starea initiala a suportului dezinfectiei, din momentul aplicarii produsului,
acesta efectueaza atat curatarea (astfel incat suportul devine curat), cat
si dezinfectia (astfel incat dezinfectia suportului are loc pe un suport
curat).

Ca urmare, considera ca nu este necesara testarea eficacitatilor
microbicide din spectrul de activitate al produsului in conditii de
murdarie.

Referitor la pct.3.4. din contestatie, cu referire tot la lotul 3,
intervenienta arata ca daca ar fi existat asemenea ,indispensabilitate"”,
atunci cu siguranta reglementarile UE si nationale ar fi impus prezenta
acestora in compozitia unui produs dezinfectant de nivel inalt; or, nu
exista asemenea obligativitate sau recomandare in cazul produselor
dezinfectante.

Doar in cazul unui produs sterilizant, norma tehnico-legala
nationala (ORDINUL) prevede prezenta peroxidului de hidrogen in
compozitia acestuia - si doar intr-o anumita conditionalitate - art. 46
ANEXA nr. 1 la ORDIN.
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Aceasta sustine ca autoritatea contractanta a solicitat ca produsul
sa nu prezinte atat acizi, cat si peroxizi; din actiunea combinata a celor
doua tipuri de substante poate rezulta peracidul corespunzator fiecarui
acid intrand in reactie. Iar majoritatea peracizilor au un efect oxidant
puternic - ceea ce poate afecta suportul dezinfectiei.

In ceea ce priveste pct.4.4. din contestatie, intervenienta arata ca
prin contestatia sa obiect al dosarului nr. ...... /C8/2024, a formulat
petitul 2.4.2., solicitand eliminarea oricarei cerinte de timp maxim de
contact pentru un intreg spectru de activitate microbicida si a aratat ca,
in ce priveste stabilirea unui timp maxim de dezinfectie pentru intregul
spectru de activitate microbicida (stabilit, in speta, de autoritatea
contractanta la 1 minut), se impune eliminarea cerintei din formula
analizei comparative, intrucat este lipsita de temei legal.



Fiecare activitate microbicida este evaluata in parametrii proprii
fiecarei metodologii a standardelor specializate - intre care se numara si
timpul de contact in care trebuie sa se realizeze efectul testat.

Asadar, arata ca se opune admiterii cererii ........ cu scopul de a se
evita situatia in care CNSC ar admite atat cererea sa, cat ssi
cererea .........

Considera ca se impune respingerea contestatiei sub aspectele mai
sus dezbatute.

3. privind cheltuielile de judecata, considera ca, in cazul admiterii in
principiu a cererii si al respingerii contestatiei, ........ trebuie obligata la
plata cheltuielilor de judecata necesitate de apararea interesului sau prin
sprijinirea autoritatii contractante n mentinerea unora dintre
specificatiile tehnice atacate de .........

III. Prin contestatia formulata, ........ , (dosar nr. ........ /2024) in
calitate de operator economic interesat de participarea la procedura de
licitatie deschisa organizata de ...... , critica specificatiile tehnice impuse
de autoritatea contractanta produselor ce se doresc a fi achizitionate in
cadrul loturilor 3, 4 si 10, apreciind ca sunt restrictive, de natura a
impiedica accesul la procedura pentru operatorii economici interesati,
astfel incat se impune modificarea/ eliminarea lor.

In ceea ce priveste lotul 3, referitor la cerinta din caietul de sarcini
».Solutia sa nu contina acizi, peroxizi sau substante periculoase” solicita
obligarea autoritatii contractante la eliminarea acesteia intrucat
considera ca ingradeste participarea la procedura a anumitor operatori
economici care oferteaza produse ce indeplinesc toate celelalte cerinte
mentionate in caietul de sarcini.

Apreciaza ca aceasta cerinta are ca scop favorizarea anumitor
produse, incadlcandu-se astfel Regulamentul European 528/2012 care
reglementeaza, din punct de vedere al toxicitatii pentru utilizatori
substantele active permise 1in cadrul produselor biocide, acest
regulament de acceptare doar a substantelor active nepericuloase
nenominalizdnd obligativitatea unor combinatii de substante existente in
componenta unor produse biocide.

Totodata, arata ca aceasta cerinta aferenta lotului 3 este intr-o
totala contradictie cu cerintele introductive ale caietului de sarcini, avand
in vedere faptul ca autoritatea contractanta nu poate demonstra
interzicerea anumitor substante active in produsele ofertate.

Prin aceasta interdictie menita sa creeze avantaje pentru anumiti
producatori care nu detin in compozitie substantele active precizate in
aceasta cerinta, este incalcat si principiul tratamentului egal la procedura
intrucat autoritatea contractanta restrange in mod nejustificat
concurenta incalcand normele legale privind
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Considera ca autoritatea contractanta nu are cunostintele unui
producator de dezinfectanti, pentru a putea indica exact ce compozitie
doreste pentru un anumit efect al dezinfectantului. Mai exact, doar
producatorii acestor dezinfectanti, in urma nenumaratelor teste de
eficacitate, pot decide care tip de substante trebuie incluse sau nu in
compozitia unui produs, astfel incat sa se obtina efectul dorit. Cu atéat
mai mult cu cat anumite substante dau reactii nedorite in combinatie cu
alte tipuri de substante, iar autoritatea contractanta nu are competenta
de a decide care tipuri de substante pot fi incluse sau nu intr-un singur
produs.

Astfel, aceasta invoca Decizia CNSC nr. 457/C8/4769 din data de
22.02.2018.



Concluzioneaza ca, atata timp cat substantele active ale unui
produs sunt avizate de catre Comisia Nationala pentru Produse Biocide
(singura autoritate in masura sa avizeze un produs), autoritatea
contractanta nu poate introduce in caietul de sarcini criterii selective
pentru ofertarea produselor.

In ceea ce priveste lotul 4, referitor la cerinta din caietul de sarcini
,5a contina alcooli in proportie de minim 60%", solicita obligarea
autoritatii contractante la eliminarea pragului minim intrucat considera
ca ingradeste participarea la procedura a anumitor operatori economici
care oferteaza produse ce indeplinesc toate celelalte cerinte mentionate
in caietul de sarcini.

Totodata, invedereaza faptul ca aceasta cerinta nu este sustinuta
de nici o fundamentare legala, nicio legislatie in vigoare nu stipuleaza
sau sustine o anumita pondere a unei anumite substante active.

Arata ca prin cele invederate mai sus, respectiv aceasta pondere/
prag menit sa creeze avantaje pentru anumiti producatori care nu detin
in compozitie un anumit procent de substante active, duce la incalcarea
principiului  tratamentului egal la procedura intrucat autoritatea
contractanta restrange in mod nejustificat concurenta incalcand normele
legale privind achizitiile publice.

Prin urmare, solicita eliminarea acestui prag valoric, neexistand o
justificare legala si pertinenta pentru aceasta cerinta, ea devine o piedica
creata de autoritatea contractanta in mod artificial in calea liberei
competitii intre operatorii economici.

In ceea ce priveste lotul 10, referitor la cerinta din caietul de
sarcini ,Sa nu contind alcooli” solicita obligarea autoritatii contractante la
eliminarea acesteia intrucat considera ca ingradeste participarea la
procedura a anumitor operatori economici care oferteaza produse ce
indeplinesc toate celelalte cerinte mentionate in caietul de sarcini.

Considera ca aceasta cerinta are ca scop favorizarea anumitor
produse, incalcandu-se astfel Regulamentul European 528/2012 care
reglementeaza, din punct de vedere al toxicitatii pentru utilizatori,
substantele active permise in cadrul produselor biocide, acest
regulament de acceptare doar a substantelor active nepericuloase
nenominalizadnd obligativitatea unor combinatii de substante existente in
componenta unor produse biocide.

Totodata, aceasta cerinta aferenta lotului 10 este intr-o totala
contradictie cu cerintele introductive ale caietului de sarcini, avand in
vedere faptul ca autoritatea contractanta nu poate demonstra
interzicerea anumitor substante active in produsele ofertate.

Prin aceasta interdictie menita sa creeze avantaje pentru anumiti
producatori care nu detin in compozitie substantele active precizate in
aceasta cerinta, este incalcat si principiul tratamentului egal la procedura
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intrucdt autoritatea contractanta restrange in mod nejustificat
concurenta incalcand normele legale privind achizitiile publice (art. 155
al.6 din Legea nr. 98/2016 privind achizitiile publice)

In sustinere, invocd Decizia CNSC nr. 2035/C5/2132 din data de
13.11.20109.

Considera ca autoritatea contractanta nu are cunostintele unui
producator de dezinfectanti, pentru a putea indica exact ce compozitie
doreste pentru un anumit efect al dezinfectantului. Mai exact, doar
producatorii acestor dezinfectanti, in urma nenumaratelor teste de
eficacitate, pot decide care tip de substante trebuie incluse sau nu in
compozitia unui produs, astfel incat sa se obtina efectul dorit. Cu atéat
mai mult cu cat anumite substante dau reactii nedorite in combinatie cu
alte tipuri de substante, iar autoritatea contractanta nu are competenta



de a decide care tipuri de substante pot fi incluse sau nu intr-un singur
produs.

In sustinerea celor expuse, invoca Decizia CNSC nr. 457 / C8 / 4769 din
data de 22.02.2018.

Concluzioneaza ca atata timp cat substantele active ale unui produs
sunt avizate de catre Comisia Nationala pentru Produse Biocide ( singura
autoritate in masura sa avizeze un produs), autoritatea contractanta nu
poate introduce in caietul de sarcini criterii selective pentru ofertarea
produselor.

Avand in vedere aspectele criticate, raportate la dispozitiile art.2,
alin.(2) si art. 155, alin. (6), din legea 98/2016, solicita obligarea
autoritatii contractante la adoptarea remedierilor astfel cum au fost
solicitate.

Prin punctul de vedere nr. ....... , inregistrat la Consiliul National de
Solutionare a Contestatiilor cu nr. ..... ; aeeens a solicitat respingerea
contestatiei formulata de ........ , ca nefondata.

Referitor la critica contestatoarei vizand lotul 3 privitor la cerinta
,Solutia sa nu contind acizi, peroxizi sau substante periculoase",
autoritatea contractanta mentioneaza faptul ca motivul pentru care nu
sunt acceptate produsele pe baza de acizi si peroxizi este acela ca
produsul urmeaza sa fie utilizat pe materiale care sunt corodate la
contactul cu aceste substante.

Arata ca in acest sens sunt relevante prevederile art. 18 lit. d), e)
si h) din Ordinul 1761/2021 care indica faptul ca in alegerea corecta a
dezinfectantelor trebuie sa se tina seama de natura suportului care
urmeaza sa fie tratat, compatibilitatea si gradul de periculozitate.

Asadar, sustine ca nu exista o prevedere legala care sa oblige
autoritatea sa accepte produse care nu corespund necesitatilor sale, iar
Consiliul nu poate sanctiona autoritatea contractanta pentru exercitarea
dreptului sau de a nu aduce modificari cerintelor tehnice ori altor
prevederi ale documentatiei, atata timp cat acestea i satisfac interesele.
Autoritatea contractanta este singura in masura sa-si stabileasca
propriile necesitati, orice achizitie care nu ar conduce la satisfacerea in
mod deplin a nevoilor sale reprezentand o folosire ineficienta a
fondurilor.

Prin urmare, necesitatea sau oportunitatea achizitionarii de produse
de o anumita performantd, precum si caracteristicile tehnice impuse
pentru acestea, sunt stabilite de fiecare autoritate contractanta in parte,
in functie de necesitatile obiective si prioritatile comunicate de
compartimentele din cadrul sau, relevante in acest caz fiind dispozitiile
art. 3 din HG nr. 395/2016.

Totodata, arata ca trebuie avute in vedere si dispozitiile art. 154
din Legea nr. 98/2016, potrivit carora autoritatea contractanta are
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obligatia de a elabora documentatia de atribuire care contine toate
informatiile necesare pentru 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, intrucat
documentatia de atribuire trebuie sa contina toate informatiile necesare
operatorilor economici interesati de participarea la procedura de atribuire
cu privire la cerintele achizitiei si modul de desfasurare a acesteia.

In ceea ce priveste critica vizand lotul 4, referitoare la cerinta ,Sa
contind alcooli in proportie de minim 60%" mentioneaza faptul ca
activitatea antimicrobiana a alcoolilor scade semnificativ in cazul utilizarii
solutiilor cu concentratie sub 50%. Efectul este optim la concentratii
cuprinse intre 60% si 90%. Distrugerea microorganismelor apare
datorita afectarii in primul rand a proteinelor membranare si apoi a celor



celulare iar, etanolul 70% are activitate superioara alcoolului izopropilic,
iar o concentratie mai mare de alcool scade timpul de contact in care
produsul produce efectul dezinfectant.

Asadar, nu exista o prevedere legala care sa oblige autoritatea sa
accepte produse care nu corespund necesitatilor sale, iar Consiliul nu
poate sanctiona autoritatea contractanta pentru exercitarea dreptului sau
de a nu aduce modificari cerintelor tehnice ori altor prevederi ale
documentatiei, atata timp cat acestea ii satisfac interesele.

Autoritatea contractanta sustine ca este singura in masura sa-si
stabileasca propriile necesitati, orice achizitie care nu ar conduce la
satisfacerea in mod deplin a nevoilor sale reprezentand o folosire
ineficienta a fondurilor. Prin urmare, necesitatea sau oportunitatea
achizitionarii de produse de o anumita performanta, precum si
caracteristicile tehnice impuse pentru acestea, sunt stabilite de fiecare
autoritate contractanta in parte, in functie de necesitatile obiective si
prioritatile comunicate de compartimentele din cadrul sau, relevante in
acest caz fiind dispozitiile art. 3 din HG nr. 395/2016.

Totodata, arata ca trebuie avute in vedere si dispozitiile art. 154
din Legea nr. 98/2016, potrivit carora autoritatea contractanta are
obligatia de a elabora documentatia de atribuire care contine toate
informatiile necesare pentru 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, intrucat
documentatia de atribuire trebuie sa contina toate informatiile necesare
operatorilor economici interesati de participarea la procedura de atribuire
cu privire la cerintele achizitiei, si modul de desfasurare a acesteia.

In ceea ce priveste critica vizand lotul 10 referitoare la cerinta ,Sa
nu contind alcooli, substante corozive sau iritante pentru piele" arata
urmatoarele:

- potrivit art. 19 (2) lit. e) din OMS 1761/2021 este interzisa
amestecarea diferitelor tipuri de dezinfectanti;

- In acelasi sens sunt si prevederile art. 2 lit. j) din Anexa nr. 3 a
OMS 1761/2021 care confirma cele indicate la art. 19 (2) lit. e) din OMS
1761/2021;

- in caietul de sarcini a solicitat: produsul trebuie sa fie pe baza de
clorhexidina 4%, iar acest lucru nu a fost contestat pana la termenul
limita de depunere a contestatiilor, respectiv ..... , asadar aceasta cerinta
a ramas valabila;

- 0 alta cerinta regasita in specificatia produsului este faptul ca
produsul trebuie sa se utilizeze in prezenta apei, nici acest lucru nu a
fost contestat pana la termenul limita de depunere a contestatiilor
respectiv 04.10.2024 asadar si aceasta cerinta a ramas valabil3,
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- tot in caietul de sarcini este indicat faptul ca produsul solicitat
trebuie sa fie un sapun dezinfectant pentru dezinfectia prin spalare.

- art. 3 lit. ¢) si e) din Anexa nr. 3 a OMS 1761/2021 indica faptul
ca produsele pe baza de alcool sunt utilizate pentru dezinfectia igienica
sau chirurgicala prin frecare.

- art. 3 lit. b) si d) din Anexa nr. 3 a OMS 1761/2021 indica faptul
ca produsele pe baza de alcool sunt utilizate pentru dezinfectia igienica
sau chirurgicala prin SPALARE

- art. 5 din Anexa nr. 3 a OMS 1761/2021 confirma cele indicate la
art. 3 si aduce si mai multa lumina in cazul de fata, mai exact indica
faptul ca ,Aplicarea alcoolului se va face pe ména uscatad" iar dezinfectia
prin spalare se face "cu apa si sapun”.



Asa cum reiese din argumentele expuse, trebuie constatat faptul ca
produsele pe baza de alcool se utilizeaza pentru dezinfectia prin frecare
iar, aplicarea se face pe mana uscata in timp ce produsele pe baza de
clorhexidina se utilizeaza pentru dezinfectia prin spalare cu apa si sapun
chirurgical urmata de clatire cu apa filtrata. Rezulta deci ca aplicarea
produselor este diferita pentru fiecare tip de produs (alcool - frecare)
(sapun si apa - spalare) acestea neputdnd fi inversate sau combinate
deoarece se incalca prevederile art. 19 (2) lit. e), respectiv art. 2 lit. j)
din Anexa nr. 3 a OMS 1761/2021.

Mai arata si faptul ca standardul EN 14885 indica standarde diferite
pentru aplicarea produselor prin frecare sau spalare, EN 14885.

Asadar, nu exista o prevedere legala care sa oblige autoritatea sa
accepte produse care nu corespund necesitatilor sale, iar Consiliul nu
poate sanctiona autoritatea contractanta pentru exercitarea dreptului sau
de a nu aduce modificari cerintelor tehnice ori altor prevederi ale
documentatiei, atata timp cat acestea ii satisfac interesele.

Autoritatea contractanta este singura in masura sa-si stabileasca
propriile necesitati, orice achizitie care nu ar conduce la satisfacerea in
mod deplin a nevoilor sale reprezentand o folosire ineficienta a
fondurilor.

Prin urmare, necesitatea sau oportunitatea achizitionarii de produse
de o anumitda performanta, precum si caracteristicile tehnice impuse
pentru acestea, sunt stabilite de fiecare autoritate contractanta in parte,
in functie de necesitatile obiective si prioritatile comunicate de
compartimentele din cadrul sau, relevante in acest caz fiind dispozitiile
art. 3 din HG nr. 395/2016.

Totodata, arata ca trebuie avute in vedere si dispozitiile art. 154
din Legea nr. 98/2016.

In lumina dispozitillor expuse, trebuie retinut ca autoritatea
contractanta este singura in masura sa-si stabileasca propriile necesitati,
deci sa aprecieze relevanta unei specificatii tehnice sau avantajele
impunerii anumitor specificatii, in speta, avand incidenta si principiul
asumarii raspunderii stipulat de art. 2 alin. (2) lit. f) din Legea nr.
98/2016, conform caruia autoritatea contractanta este responsabila
pentru deciziile si actiunile realizate in procesul de achizitie, orice
achizitie care nu ar conduce la satisfacerea in mod deplin a nevoilor sale
reprezentand o folosire ineficienta a fondurilor.

Prin cererea de interventie accesorie (in sprijinul autoritatii
contractante) nr. 2642/14.10.2024, inregistrata la Consiliu cu nr. 65607/

14.10.2024, ........ solicita cele mentionate in partea introductiva a
deciziei.

1. In ceea ce priveste pct. 1 al contestatiei, referitor la cerinta din
caietul de sarcini - lot 3 "Solutia sa nu contina acizi, peroxizi sau
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substante periculoase."”, intervenienta arata ca pe langa faptul ca
.Substantele periculoase" - desemnate generic de autoritatea
contractanta nu pot face parte din compozitia produselor biocide - caci
scopul reglementarilor UE in materie este (REGULAMENTUL UE
nr.528/2012 (si astfel excluderea este deplin justificatd), nici nu exista
asemenea reglementare care sa impuna o anumita compozitie a
produselor dezinfectante (in spetd) ,SUPRAFETE MICI/DISPOZITIVE
MEDICALE SI INSTRUMENTAR” care sa nu prevada substantele indicate
de autoritatea contractanta, , acizi, peroxizi”.

Asadar, analiza concreta a cerintei trebuie facuta in raport de
prevederile legale Tngaduind autoritatii o marja de apreciere a definirii
necesitatilor sale.



In acest sens, trebuie s& se observe cd autoritatea contractantd a
solicitat ca produsul sa nu prezinte atadt ACIZI, cat si PEROXIZI; din
actiunea combinata a celor doua tipuri de substante poate rezulta
peracidul corespunzator fiecarui acid intrand in reactie. Iar majoritatea
peracizilor au un efect oxidant puternic, ceea ce poate afecta suportul
dezinfectiei.

2. In ceea ce priveste pct. 1 din contestatie, cu referire la lotul 4,
cerinta din caietul de sarcini ,Sa contina alcooli in proportie are minim
60%.", arata ca asa cum nu exista nicio impunere sau recomandare
privind existenta ALCOOLILOR in compozitia produselor dezinfectante (in
speta) pentru ,SUPRAFETE MICI SI DISPOZITIVE MEDICALE” la fel nu
exista asemenea impunere sau recomandare privind cota de participare
a ALCOOLILOR la compozitia acestor produse.

Cu alte cuvinte, autoritatea contractanta nu a incalcat nicio norma
legala sau tehnica prin stabilirea cerintei respective.

3. Referitor la pct. 1. Din contestatie, cu referire la lotul 10, in
ceea ce priveste cerinta din caietul de sarcini ,Sa nu contina alcooli”
arata ca potrivit art. 5 ANEXA nr. 3 la ORDIN, pentru dezinfectia
chirurgicala a mainilor prin spalari se foloseste un sapun chirurgical pe
baza de povidoniodine sau clorhexidina.

De asemenea, Consiliul retine si ca, fata de contestatiile formulate
de ........ si de ........ , au fost inaintate doua cereri de interventie, de
catre ........ , In calitate de operator economic interesat de participarea la
prezenta procedura.

La analiza conditiilor de formulare a interventiilor, in raport cu
prevederile coroborate ale art. 17 alin. (3) din Legea nr. 101/2016 si ale
art. 64 din Codul de procedura civila, Consiliul constata admisibilitatea
lor in principiu si le califica, ca interventii accesorii, in interesul celei din
urma.

Consiliul constata ca:

e a depus, in original, recipisa de consemnare a cautiunii
nr. ..... din data de ...... , eliberata de ....... , in cuantum de ...... lei
(dosar nr. ...... /2024).

e a depus, in fotocopie, recipisa de consemnare a cautiunii

nr. ...... din data de ...... , eliberata de ....... , In cuantum de .... lei (dosar
o] /2024).

- e a depus, original, recipisa de consemnare a cautiunii
nr. ...... din data de ...., eliberata de ....... , in cuantum de ..... lei (dosar
3] P /2024).

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

...... , in calitate de autoritate contractanta, a initiat o procedura de
licitatie deschisa, in vederea atribuirii acordului-cadru avand ca obiect
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paneees ”, pe loturi, prin publicarea in SEAP a anuntului de participare ..... ,
criteriul de atribuire aplicat fiind ,pretul cel mai scazut”. Valoarea totala
estimata a acordului-cadru ce urmeaza a fi incheiat este de .... lei, fara
TVA, iar valoarea estimata a celor mai mari contracte subsecvente ce
urmeaza a fi atribuire in cadrul loturilor in cauza, sunt, dupa cum

urmeaza: Lotul 1 - ..... lei, Lotul 2 - .... lei, Lotul 3 - ..... lei, Lotul 4
- e lei, Lotul 5 - ..... lei, Lotul 6 — ..... ; Lotul 7 — ... lei, Lotul 8 — .....
lei, Lotul 9 - ..... lei, Lotul 10 - ..... lei, Lotul 11 - ..... lei.

Potrivit informatiilor publicate in cadrul anuntului de participare
sus-mentionat, data limita pentru depunerea ofertelor a fost stabilita
la ..... , ora 15,00, pentru toate loturile. Totodata, potrivit informatiilor din
cadrul anuntului de participare, Consiliul constata ca au fost depuse
oferte la toate loturile contestate.



Fata de anumite cerinte ale caietului de sarcini au fost formulate

contestatii de catre ........ (dosar nr. ...... /2024), la loturile 2, 3, 4, 5, 6
si 9, ....... (dosar nr. ........ /2024), la loturile 1, 2, 3, 4, 5, 7, 8 si 11
] (dosar nr. ........ /2024), la loturile 3, 4 si 10.

In solutionarea contestatiilor, Consiliul are in vedere urmé&toarele
dispozitii din Legea nr. 98/2016:

- art. 3 alin. (1) lit. rr): ,specificatii tehnice - cerinte, prescriptii,
caracteristici de natura tehnica ce permit fiecarui produs, serviciu sau lucrare
sa fie descris, in mod obiectiv, intr-o maniera corespunzatoare indeplinirii
necesitatii autoritatii contractante”;

- art. 50: ,(1) Autoritatile contractante nu vor concepe sau structura
achizitiille 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 alin. (6): ,(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 fata de asigurarea unei
concurente efective intre operatorii economici”;

- art. 156 alin. (1), (2) si (3): , (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: a) prin raportare la cerinte de
performanta sau cerinte functionale, inclusiv caracteristici de mediu, cu
conditia ca parametrii sa fie suficient de precisi pentru a permite ofertantilor sa
determine obiectul contractului si autoritatile contractante sa atribuie
contractul; 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"; c) prin raportare la cerinte de
performanta sau cerinte functionale, potrivit lit. a), si prin trimitere Ia
specificatiile tehnice prevazute la lit. b) ca modalitate de a prezuma
conformitatea cu respectivele cerinte de performanta sau cerinte functionale;
d) prin trimitere la specificatiile tehnice prevazute la lit. b) pentru unele
caracteristici si prin raportare la cerinte de performanta sau cerinte functionale
prevazute la lit. a) pentru alte caracteristici. (2) Cu exceptia cazului in care
acest lucru este justificat de obiectul contractului, specificatiile tehnice nu
precizeaza un anumit producator, o anumita origine sau un anumit procedeu
care caracterizeaza produsele sau serviciile furnizate de un anumit operator
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economic si nici nu se refera la marci, brevete, tipuri, la o origine sau la o
productie specifica, care ar avea ca efect favorizarea sau eliminarea anumitor
operatori economici sau produse. (3) Prin exceptie de la prevederile alin. (2),
stabilirea specificatiilor tehnice prin precizarea elementelor prevazute la alin.
(2) este permisa in situatii exceptionale, in cazul in care nu este posibila o
descriere suficient de precisa si de inteligibila a obiectului contractului in
conformitate cu dispozitiile alin. (1); in aceste situatii, precizarea elementelor
prevazute la alin. (2) este insotita de cuvintele "sau echivalent”,

precum si pe cele ale art. 20 alin. (2) si (10) din HG nr. 395/ 2016: ,(2)
Documentatia de atribuire contine orice cerinta, criteriu, regula si alte
informatii necesare pentru a asigura ofertantului/candidatului o informare
completa, corecta si explicita cu privire la modul de aplicare a procedurii de
atribuire” si ,,10 in mod obligatoriu, specificatii tehnice care reprezinta cerinte,
prescriptii, caracteristici de natura tehnica ce permit fiecarui produs, serviciu



sau lucrare sa fie descris, in mod obiectiv, astfel incat sa corespunda necesitatii
autoritatii contractante”.

Totodata, Consiliul se raporteaza si la principiile statuate la art. 2
alin. (2) din Legea nr. 98/2016, in special, principiile proportionalitatii si
transparentei, precum si la dispozitiile art. 20 alin. (10) din HG nr.
395/2016, potrivit carora, caietul de sarcini contine, in mod obligatoriu,
specificatii tehnice care reprezinta cerinte, prescriptii, caracteristici de
natura tehnica ce permit fiecarui produs, serviciu sau lucrare sa fie
descris, in mod obiectiv, astfel incat sa corespunda necesitatii autoritatii
contractante.

Asadar, necesitatea sau oportunitatea achizitionarii produselor la
un anumit nivel de performanta, precum si caracteristicile tehnice
impuse, sunt stabilite de fiecare autoritate contractanta in parte, in
functie de necesitatile obiective si prioritatile comunicate de
compartimentele din cadrul autoritatii contractante [art. 2 alin. (3) lit. b)
si art. 12 alin. (3) lit. a) din HG nr. 395/2016].

Singura limitare a acestui drept al autoritatii contractante este
determinata de introducerea unor obstacole nejustificate fata de
asigurarea unei concurente efective intre operatorii economici, in sfera
unei astfel de posibilitati aflandu-se si situatia impunerii de catre
autoritate a unor specificatii si conditii care nu au legatura cu nevoia sa
de achizitie.

In consecinta, pentru a cenzura caracteristicile tehnice stabilite de
autoritatea contractanta, asa cum solicitd contestatoarele in cadrul
contestatiilor formulate, este necesara stabilirea existentei, prin ele, a
unor conditii restrictive, nejustificate si nelegale ce pot impiedica o
concurenta efectiva intre operatorii economici, precum si a existentei
unor specificatii care nu contribuie la descrierea, in mod obiectiv, a
produselor astfel incat sa corespunda necesitatii autoritatii contractante.

Prin urmare, contestatoarele, in sustinerea demersului la Consiliu,
au obligatia de a proba caracterul restrictiv al cerintelor criticate, prin
prezentarea unor mijloace de proba pertinente si concludente, fiind pe
deplin aplicabile in acest caz prevederile art. 249 din Codul de procedura
civila, potrivit carora ,cel care face o sustinere in cursul procesului
trebuie sa o dovedeasca, in afara de cazurile anume prevazute de lege”.

Rationamentul se circumscrie faptului ca nu se regasesc in legislatia
achizitiilor publice prevederi care sa permita operatorilor economici sa
ceara modificarea documentatiei de atribuire si, cu atat mai mult, sa
oblige autoritatea contractanta sa modifice documentatia de atribuire
dupa cum solicita fiecare operator economic care apreciaza ca este
necorespunzator intocmita, doar pe considerentul neplierii cerintelor
autoritatii contractante pe caracteristicile existente in portofoliul
respectivilor operatori economic.
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Astfel fiind, autoritatea contractanta nu are vreo obligatie legala de
a modifica documentatia de atribuire dupa vointa operatorilor economici
care au formulat contestatie, iar Consiliul nu o poate obliga la o astfel de
conduita, decat in masura in care se face dovada incalcarii reale si
obiective a dispozitiilor legale ce impiedica restrangerea nejustificata a
concurentei.

Cat priveste cerintele criticate la loturile (1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9,
10, 11) contestate, pe de o parte, contestatoarele nu aduc argumente de
natura tehnica, in sensul eliminarii/completarii/modificarii acestora, iar,
pe de alta parte, necesitatea sau oportunitatea achizitionarii produselor
solicitate, fiind stabilita de autoritatea contractanta, in functie de
necesitatile obiective si prioritatile comunicate de compartimentele din
cadrul autoritatii contractante [art. 2 alin. (3) lit. b) si art. 12 alin. (3) lit.



a) din HG nr. 395/2016, cu modificarile si completarile ulterioare].
Cenzurarea sau modificarea performantelor ori caracteristicilor tehnice
impuse de autoritatea contractanta pot face obiectul contestarii de catre
operatorii economici interesati in situatia incalcarii de catre autoritate a
ipotezei art. 155 alin. (6) si cea a art. 156 alin. (2) din Legea nr.
98/2016 privind achizitile publice, cu modificarile si completarile
ulterioare. Mai mult, contestatoarele nu probeaza lipsa/unicitatea
operatorilor economici care pot indeplini cerintele achizitorului. Or,
contestatoarele nu dovedesc favorizarea anumitor operatori economici.

Avand in vedere dispozitiile art. 20 alin. (10) din HG nr. 395/2016,
Consiliul constata ca autoritatea contractanta a urmarit descrierea
achizitiei astfel incat sa corespunda necesitatilor sale, respectiv a urmarit
achizitionarea diferitelor tipuri de dezinfectanti.

Caracteristicile solicitate tipurilor de dezinfectanti solicitati nu au ca
efect introducerea unor obstacole nejustificate de natura sa restranga
concurenta intre operatorii economici si nici nu au ca efect favorizarea
sau eliminarea participarii la procedura de atribuire a anumitor operatori
economici sau a anumitor produse (cu exceptia celor care nu corespund
necesitatilor obiective ale autoritatii).

Dreptul autoritatii contractante de a achizitiona dezinfectantii
solicitati nu poate fi restrictionat.

In aceeasi directie, orice autoritate contractanta are obligatia
respectarii principiului proportionalitatii statuat in art. 2 alin. (2) lit. e)
din Legea nr. 98/2016, inteles ca asigurare a corelatiei dintre necesitatea
autoritatii contractante si obiectul contractului de achizitie publica care
presupune eficienta.

Prin urmare, autoritatea contractanta nu are vreo obligatie legala
de a modifica documentatia de atribuire dupa vointa operatorului
economic care a formulat contestatie sau dupa caracteristicile
echipamentelor pe care acesta le comercializeaza; optiunea
modificarii/completarii cerintelor documentatiei de atribuire reprezinta un
drept al autoritatii contractante, iar nu o obligatie, Consiliul neputand
sanctiona autoritatea contractanta pentru exercitarea dreptului sau de a
nu aduce modificari/eliminari/ completari cerintelor tehnice contestate
ori altor prevederi ale documentatiei, in conditiile in care nu se probeaza
caracterul restrictiv al acestora.

Potrivit art. 10 lit. g) din Legea nr. 101/2016, contestatia se
formuleaza in scris si trebuie sa contina, printre altele, ,mijloacele de
proba pe care se sprijina contestatia, in masura in care este posibil”, iar,
in speta, contestatoarele nu au probat restrictivitatea cerintelor criticate.

Totodata, contestatoarele nedovedind un abuz de drept din partea
achizitorului (art. 249 din Codul de procedura civila impunand obligatia
probei: ,Cel ce face o sustinere in cursul procesului trebuie sa o
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dovedeasca, in afara de cazurile prevazute de lege”), fiecare parte
litiganta avand obligatia de a-si dovedi pretentiile, sustinerile, prin
producerea unor mijloace de proba legale, verosimile, pertinente si
concludente, potrivit principiului de drept , probatio incumbit ei qui digit,
non ei qui negat”, in masura in care partea care formuleaza anumite
critici, sustineri nu este solitara in efortul de a proba, aceasta ramane
singura sanctionata in caz de esec, deoarece nu administreaza probe
suficiente care sa convinga Consiliul.

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

- Regulamentul (UE) nr. 1025/2012 privind standardizarea
europeana, stabileste, in mod clar, ca:



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

(2) Standardizarea europeana este organizata de catre partile interesate
si in interesul acestora, pe baza reprezentarii nationale [Comitetul European de
Standardizare (CEN) si Comitetul European de Standardizare in Electrotehnica
(Cenelec)] si a participarii directe [Institutul European de Standardizare in
Telecomunicatii (ETSI)], si are la baza principiile recunoscute de Organizatia
Mondiala a Comertului (OMC) in domeniul standardizarii, si anume principiile
coerentei, transparentei, deschiderii, consensului, aplicarii voluntare,
independentei fata de interese particulare si eficientei (,principiile
fundamentale”).

(...)

(11) Ca si alte standarde, standardele privind serviciile sunt
voluntare si ar trebui sa fie dictate de catre piata, in timp ce necesitatile
operatorilor economici si ale partilor interesate afectate in mod direct sau
indirect de catre respectivele standarde sunt prioritare si ar trebui sa ia in
considerare interesul public si sa se bazeze pe principiile fundamentale, inclusiv
pe consens. Aceste standarde ar trebui sa vizeze in primul rand serviciile care
au legatura cu produsele si procesele.

o)

Articolul 2 Definitii

In sensul prezentului regulament, se aplica urmatoarele definitii:

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

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

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

- Legislatia nationala a preluat aceste dispozitii, stabilind la art. 6
din Legea nr. 163/2015 privind standardizarea nationala, urmatoarele:
»(1) Aplicarea standardelor roméane 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”.
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Prin urmare, autoritatile contractante pot prelua partial sau total un
standard, la libera lor apreciere sau au posibilitatea de a nu il prelua
deloc.

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

«(1) 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:

a) prin raportare la cerinte de performanta sau cerinte functionale,
inclusiv caracteristici de mediu, cu conditia ca parametrii sa fie suficient de
precisi pentru a permite ofertantilor sa determine obiectul contractului si
autoritatile contractante sa atribuie contractul;

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”;

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

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

Deci, este exclusiv dreptul autoritatii contractante de a stabili
specificatiile intr-una dintre modalitatile prevazute mai sus, aceasta
avand dreptul de a solicita testarile in varianta aleasa.

Este eronata sustinerea contestatoarelor referitoare la caracterul
normativ obligatoriu al standardului SR EN 14885:2022 si nu alte
standarde, sau care este motivul pentru care nu s-ar aplica alte
modalitati de definire a specificatiilor tehnice stabilite la art. 156 alin. (1)
din Legea nr. 98/2016.

Consiliul retine ca, potrivit argumentelor de mai sus, autoritatile
contractante pot prelua partial sau total un standard, la libera lor
apreciere sau au posibilitatea de a nu il prelua deloc, ci de a-si defini
specificatiile in oricare dintre modalitatile prevazute la art. 156 alin. (1)
din Legea nr. 98/2016.

Prin urmare, standardul 14885:2022, devenit standard national in
luna august a aceluiasi an, se aplica, in mod obligatoriu, doar in materia
in care exista reglementare. Nici chiar pentru autorizarea in vederea
punerii pe piata a produselor biocide, nu exista o prevedere care sa
oblige la aplicarea testarilor in baza acestei variante a standardului, dupa
cum nici Tn materie de achizitii publice nu exista prevedere care sa oblige
autoritatile contractante sa il aplice cu caracter obligatoriu in redactarea
documentatiilor de atribuire aferente achizitiilor de dezinfectanti.

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

»Tehnica legislativa adoptata in cadrul noii abordari si aprobata, la 7 mai
1985, de Consiliul de Ministri in rezolutia sa referitoare la o noua abordare in
materie de armonizare tehnica si de standardizare ( 8 ) a constitui urmarea
legislativa logica a cauzei , Cassis de Dijon”. Aceasta tehnica de reglementare a
instituit urmatoarele principii: (...)
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- aplicarea unor standarde armonizate sau a altor standarde ramane un
demers voluntar, iar producatorul are intotdeauna libertatea de a aplica alte
specificatii tehnice pentru a se conforma cerintelor (cu toate acestea,
producatorului ii revine sarcina de a demonstra ca astfel de specificatii tehnice
raspund nevoilor cerintelor esentiale, cel mai adesea printr-un proces care
implica o parte terta in calitate de organism de evaluare a conformitatii).

(...)

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




4.1.2. CONFORMITATEA CU CERINTELE ESENTIALE: STANDARDE
ARMONIZATE

(..)

- Standardele sunt aplicate in mod voluntar.

(...)

4.1.2.1. Definitia standardului armonizat

)

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

(...)

4.1.2.2. Rolul standardelor armonizate

(--0)

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

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

(..)

Recurgerea la standardele armonizate mentionate in Jurnalul Oficial si
care confera o prezumtie de conformitate rdmane un demers voluntar.

In sensul caracterului voluntar al standardelor s-au pronuntat
instantele intr-o serie de cauze, cum ar fi:

- Decizia nr. 433/28.04.2023, pag. 19, emisa de Curtea de Apel
Ploiesti in dosarul nr. 345/42/2023;

- Decizia nr. 497/09.05.2023, pag. 40-41, emisa de Curtea de Apel
Timisoara in dosarul nr. 441/59/2023;

- Decizia nr. 154/16.05.2023, pronuntata de Curtea de Apel
Bucuresti in dosarul nr. 2696/2/2023.

Aceeasi concluzie o retine Consiliul si in ceea ce priveste solicitarea
de obligare a autoritatii contractante la modificarea actualului spectru de
activitate solicitat in documentatia de atribuire, prin inlocuirea acestuia
cu spectrul de activitate stabilit de standardul EN 14885:2022.

In acest sens, Consiliul a formulat o adresa catre Ministerul
Sanatatii, inregistrata la CNSC cu nr. 19220/10.04.2023, la care
institutia a raspuns cu adresa nr. 1/7459/19.05.2023, inregistrata la
CNSC cu nr. 27728/ 23.05.2023, in continutul careia ataseaza si un
punct de vedere al Institutului National pentru Sanatate Publica, cu nr.
7277/10.05.2023.

Intrebarea adresata ministerului a fost urmatoarea:
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~Aplicarea obligatorie a standardului EN 14885:2022 in cadrul
procedurilor de atribuire.

Pe rolul Consiliului se regaseste un numar important de contestatii in
care se solicita introducerea obligatorie a acestui standard, in ceea ce priveste
spectrul de activitate, testarile, organismele de testare, metodele de testare,
timpii de actiune etc.

Practica de dupa abrogarea Ordinului nr. 1082/731/2016 are multiple
abordari, existand decizii in care se mentioneaza caracterul voluntar al aplicarii
standardelor, mentionat la art. 6 din Legea nr. 163/2015 si de Regulamentul
UE 1025/2012, fiind la latitudinea autoritatii contractante introducerea in
totalitate sau partiala a standardului EN 14885:2022, decizii in care autoritatile
contractante sunt obligate sa introduca ultima varianta a standardului cu toate
dispozitiile acestuia si alte decizii in care se accepta variante mai vechi ale



standardului EN 14885, cu preluarea intocmai a tuturor dispozitiilor din
varianta respectiva.

SOLICITARE:

Avand in vedere ca legislatia in vigoare face referire la standardul EN
14885 doar in materia autorizarii produselor biocide pentru introducerea lor pe
piata, va solicitam sa precizati care este, in opinia dvs, solutia cea mai corecta
sau recomandabild, in raport cu ratiunea legiuitorului pentru care a eliminat din
legislatia aferenta achizitiilor publice obligativitatea raportarii specificatiilor
tehnice la EN 14885.

Totodata, va solicitam sa precizati daca, in raport cu specificul activitatii
dvs, autoritatile contractante sunt obligate sa defineasca specificatiile tehnice
prin raportare la prevederile EN 14885:2022 sau ale oricarui standard sau au
posibilitatea definirii acestora in oricare dintre modalitatile prevazute la art.
156 din Legea nr. 98/2016, in functie de propriile necesitati specifice, act
normativ ce prevede:

,(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:

a) prin raportare la cerinte de performanta sau cerinte functionale,
inclusiv caracteristici de mediu, cu conditia ca parametrii sa fie suficient de
precisi pentru a permite ofertantilor sa determine obiectul contractului si
autoritatile contractante sa atribuie contractul;

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";

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

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

In continutul raspunsului formulat in documentul indicat mai sus se
mentioneaza urmatoarele:

»1. Aplicarea obligatorie a standardului EN 14885:2022 in cadrul
procedurilor de atribuire.

Regulamentul privind produsele biocidele (prescurtat BPR) impune ca
toate produsele sa fie autorizate de catre o autoritate competenta inainte de a
fi introduse pe piata. Autoritatile pot acorda autorizatia doar daca utilizarea
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produsului este sigura pentru sanatatea umana, animala pentru mediu, iar
produsul este suficient de eficace.

Un produs este autorizat pentru fiecare formulare specifica (de exemplu,
lichid, spray etc.), utilizare preconizata (de exemplu, controlul capuselor sau
tantarilor), categorie de utilizatori (de exemplu, utilizatori profesionisti sau
public larg).

In Ghidul de evaluare a eficacititii biocide a produselor este
specificat, printre altele, si Standardul EN 14885. Standardul european
EN 14885 ofera informatii despre aplicarea si interpretarea
standardelor europene pentru testarea dezinfectantilor chimici.

Acest document subliniaza diferitele standarde disponibile in

prezent ofera indrumari cu privire la alegerea standardelor disponibile

care pot fi utilizate pentru a demonstra eficacitatea dezinfectantilor in
situatii speciale (cum ar fi domeniul medical, veterinar si alimentar) cu




privire la interpretarea rezultatelor din astfel de teste in realizarea si
sustinerea afirmatiilor de eficacitate.

De exemplu, prin metoda de activitate virucida EN 13610 se testeaza
numai eficacitatea mpotriva bacteriofagilor. In aceste cazuri, testul pentru
domeniul medical trebuie utilizat acolo unde este cazul. In cazurile in care nu
este disponibila o metoda de testare pentru un domeniu de utilizare (de
exemplu, testul sporicid in aria medicala), se poate utiliza un test din alta arie,
cu conditia ca parametrii de testare (murdarire, temperatura etc.) sa fie
adaptati la zona de utilizare prevazuta.

Prin actele administrative de plasare pe piata, Comisia Nationala pentru
Produse Biocide pune la dispozitia utilizatorului final toate informatiile legate de
spectrul de activitate biocida al produsului (metoda de testare, microorganisme
testate, timp de contact, concentratii/doze conditii de testare -
curatenie/murdarie) pentru sustinerea afirmatiilor de eficacitate din eticheta,
precum date despre clasificarea etichetarea pericolelor fizico-chimice,
(eco)toxicologice comportamentul in mediu. Pe baza acestor informatii,
utilizatorul isi selecteaza in vederea achizitiei, acel produs biocid
adaptat nevoilor sale si a domeniului de utilizare specific reglementat.

De exemplu, daca produsul urmeaza sa fie utilizat in sectiile de
tuberculoza, acesta trebuie sa fie eficient atat ca dezinfectant de uz general,
utilizat in domeniul medical (eficacitate bactericida, levuricida), dar trebuie
demonstrata activitatea tuberculocida sau activitatea micobactericida.

In sensul celor prezentate, INSP a transmis in februarie 2021 propunerea
de modificare a Ordinului nr. 10/368/11/2010 prin care a sustinut eliminarea
textului in care se specifica anul publicarii standardului EN 14885 (respectiv,
2015) avand in vedere ca adaptarile sale tehnice periodice survenite (2018 si
2022) care pun in dificultate procesele de achizitie publica in relatie cu
dispozitiile prin care se stabilesc criteriile de evaluare a eficacitatii biocide
pentru avizarea/autorizarea unui produs (precum dezinfectantii)”.

Astfel cum rezultda din documentul emis de Ministerul Sanatatii,
Standardul EN 14885 este un standard de indrumare, mentionat
in ghid alaturi de alte standarde. Documentul pledeaza pentru
libertatea autoritatii contractante de a-si alege produsul in
functie de necesitatile sale specifice, nefiind in sarcina Consiliului
stabilirea unui alt spectru de activitate si a unei alte utilizari fata
de cea stabilita de autoritatea contractanta.

Or, rolul Consiliului este acela de a inlatura din documentatia de
atribuire anumite restrictii nejustificate din calea operatorilor
economici, pentru promovarea competitiei, si nu de a stabili, in locul
autoritatilor contractante, necesitatea lor obiectiva.

Prin urmare, pentru toate acestea, Consiliul va respinge, ca
nefondate, contestatiile formulate de ........ ; eeeeeens ] I , In
contradictoriu cu .......
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Pe cale de consecinta, Consiliul va admite cererile de interventie
formulate de ........ si va obliga contestatoarea ........ la plata sumei de
2.900 lei cheltuieli de judecata.

Prezenta decizie va fi obligatorie pentru partile cauzei potrivit
dispozitiilor art. 28 alin. (1) din Legea nr. 101/2016.

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

Pentru aceste motive,



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

Conexeaza contestatiile.
Admite, in principiu, cererile de interventie formulate de .........

Respinge, ca nefondate, contestatiile formulate de ........ ; eeeeees
Y , In contradictoriu cu .......

Pe cale de consecinta, admite cererile de interventie formulate
de ........ si obliga contestatoarea ........ la plata sumei de ..... lei

cheltuieli de judecata.

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

PRESEDINTE, MEMBRU, MEMBRU,
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