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. .../.../...
Data: ...

Prin contestatia nr. 356/19.03.2024, inregistrata la Consiliul
National de Solutionare a Contestatiilor sub nr. .../... (dosar nr. .../...),
formulata de .../... SRL, cu sediul in municipiul ..., Tnmatriculata la
Registrul Comertului cu nr. ..., avand cod unic de inregistrare ...,
reprezentata legal de administrator ..., impotriva caietului de sarcini nr.
2043/11.03.2024, in partea ce priveste loturile nr. 1, 2, 3, 4, 6, si 7,
intocmit de catre ..., in calitate de autoritate contractanta, cu sediul in ...,
in cadrul procedurii simplificate, derulata online, organizata in vederea
incheierii unui acord cadru avand ca obiect ,Achizitie de dezinfectanti”,
cod CPV 24455000-8 - Dezinfectanti (Rev. 2), anunt de participare
simplificat nr. .../..., s-au solicitat Consiliului:

,- Sa dispuneti obligarea autoritatii contractante la modificarea
specificatiilor tehnice din Caietul de sarcini cu nr. 2043/11.03.2024,
pentru loturile 1, 2, 3, 4, 6, 7, conform celor solicitate in motivare

- sa dispuneti suspendarea procedurii de atribuire a contractului de
achizitie publicd prin licitatie deschisda pana la solutionarea prezentei
contestatii, pentru loturile 1, 2, 3, 4, 6, 7”.

Prin contestatia nr. 812/19.03.2024, finregistrata la Consiliul
National de Solutionare a Contestatiilor sub nr. .../... (dosar nr. .../...),
formulata de ... SRL, cu sediul in municipiul ..., Tnmatriculata la Registrul
Comertului cu nr. ..., avand cod unic de inregistrare ..., reprezentata legal
de administrator ... si asistata si/sau reprezentata juridic de ... - Cabinet
de Avocat, impotriva documentatiei de atribuire aferenta loturilor nr. 1, 4,
5, 6 si 7, intocmita de catre ..., in calitate de autoritate contractanta, cu
sediul in ..., in cadrul procedurii simplificate, derulata online, organizata in
vederea incheierii unui acord cadru avand ca obiect ,Achizitie de
dezinfectanti”, cod CPV 24455000-8 - Dezinfectanti (Rev. 2), anunt de
participare nr. .../..., s-au solicitat Consiliului: - modificarea caietului de
sarcini aferent loturilor nr. 1, 4, 5, 6 si 7, conform solicitarilor si motivarii
din cuprinsul contestatiei;
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- obligarea autoritatii contractante la plata cheltuielilor de judecats,
in temeiul art. 26 alin. (9) din Legea nr. 101/2016 si art. 453 alin. (1) din
C.pr.civ.;

- suspendarea procedurii de atribuire pentru loturile anterior
mentionate, in temeiul art. 22 alin. (1) din Legea nr. 101/2016.

In luarea deciziei, CONSILIUL, legal investit, a avut in vedere
urmatoarele:

.../... SRL formuleaza contestatia nr. 356/19.03.2024, inregistrata
la Consiliul National de Solutionare a Contestatiilor sub nr. .../... (dosar



nr. .../...), impotriva caietului de sarcini nr. 2043/11.03.2024, in partea
ce priveste loturile nr. 1, 2, 3, 4, 6, si 7, intocmit de catre ..., solicitand
cele redate in partea introductiva.

Solicitarea de suspendare a procedurii de atribuire a fost analizata
de Consiliu, iar prin incheierea nr. .../..., s-a dispus conexarea dosarelor
in discutie, precum si faptul ca: ,Respinge, ca ramase fara obiect,
cererile de suspendare a procedurii din cuprinsul contestatiei formulate
de .../... SRL (pentru loturile nr. 1, 2, 3, 4, 6 si 7), respectiv din
contestatia formulata de ... SRL (pentru loturile nr. 1, 4, 5, 6 si 7),
ambele in contradictoriu cu ...”.

Cu titlu preliminar, contestatorul evoca datele de identificare a
achizitiei publice si sustine ca a constatat existenta mai multor aspecte
nelegale in cuprinsul caietului de sarcini nr. 2043/11.03.2024, fapt ce I-a
determinat sa apeleze la prezentul demers.

Pe fondul cauzei, contestatorul afirma urmatoarele:

Pentru loturile contestate, prin caietul de sarcini autoritatea
contractanta mentioneaza conformitatea cu standardul EN 14885/2018
~Cu completarile si modificarile ulterioare”, iar la spectrul de activitate
specific fiecarui lot, precizeaza conformitatea cu EN 14885/2015.

Versiunile din 2015, respectiv din 2018, ale standardului EN 14885
au fost anulate. Prin urmare, la data postarii anuntului de participare in
SEAP, singura varianta in vigoare este cea din 2022, ale carei prevederi
trebuiau aplicate pana cel mai tarziu in luna ianuarie 2023, respectiv cu
un an in urma lansarii anuntului de participare pentru prezenta
procedura. In acest sens, contestatorul reda prevederi in limba engleza
din respectiva varianta a standardului.

Desi, la momentul avizarii biocidelor, Ordinul nr. 10/2010 al
Ministrului Sanatatii solicita obligativitatea depunerii rapoartelor de
testare emise in conformitate cu EN 14885/2015, si ulterior datei de
publicare a acestui standard, pana la versiunea actualizata din 2022, EN
14885 a mai avut o modificare in anul 2018, an in care versiunea din
2015 a iesit din vigoare si procedurile de avizare s-au desfasurat pe baza
versiunii actualizate. In acest sens, contestatorul reda prevederi din
cuprinsul EN 14885/2018 si EN 14885/2022.

In opinia .../... SRL, este imposibil ca in anul 2024, cu existenta
versiunii actualizate a EN 14885/2022, CNPB sa avizeze produse in baza
unei versiuni care este anulata, avand in vedere modificarile aduse
Ordinului nr. 10/2016 prin Ordinul nr. 2.217/2.039/123/2023. In acest
sens, pentru avizarea produselor se precizeaza versiunea actualizata a
standardului EN 14885/2015, din cuprinsul caruia contestatorul reda
prevederi a caror relevanta o clameaza in cauza.

Asadar, ,modificarile si completarile ulterioare" constau in ultima
versiune existenta a EN 14885, respectiv cea din 2022, motiv pentru
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care autoritatea contractanta are obligatia de a solicita ca produsele
ofertate sa fie testate conform versiunii mentionate anterior, avand in
vedere si inscrierile din standardul EN 14885/2022, referitoare la
aplicabilitatea acestuia pana cel tarziu la data de: ,at the latest by
January 2023, and conflicting national standards shall be withdrawn at
the latest by January 2023".

Prin urmare, .../... SRL solicita obligarea autoritatii contractante la
modificarea caietului de sarcini, in sensul ca spectrul de activitate sa fie



demonstrat in conditiile prevazute de EN 14885/2022, versiunea
actualizata.

e Lotul 1- ,Detergent-dezinfectant de nivel mediu pentru suprafete
semicritice”

Punctul 1.1

Prin caietul de sarcini, autoritatea contractanta doreste
achizitionarea unui produs care va avea scopul dezinfectiei de nivel
mediu a suprafetelor si pentru care va accepta ofertarea doar de produse
dezinfectante biocide, care au fost avizate de CNPB: ,Sa fie incadrat in
Grupa Principala 1, Tip de produs 2 si 4 conform Ord. MS. 1761/2021".

In acest context, reiese ca autoritatea contractanta nu va permite
si ofertarea de produse dezinfectante incadrate in categoria dispozitivelor
medicale. In opinia .../... SRL, prin permiterea ofertarii doar a produselor
biocide puse pe piata in baza avizului BIO emis de CNPB, organizatoarea
procedurii de atribuire ar ingradi nejustificat accesul tuturor operatorilor
economici la acest lot, o atare situatie contravenind atat principiilor
cuprinse in art. 2 alin (2) lit. a) si b) din Legea nr. 98/2016, cat si celor
cuprinse in art. 155 alin. (6) din acelasi act normativ, dispozitii pe care
petentul le si reda.

Atata timp cat la lotul in discutie autoritatea contractanta
urmareste achizitionarea unui produs dezinfectant pentru suprafete cu
risc mare 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
organizatoarei procedurii, excluderea acestora de la procedura pe simplul
considerent ca nu detin aviz BIO si nu sunt inscrise in Registrul National
al Produselor Biocide -ultima actualizare, fiind puse pe piata ca
dispozitive medicale, este lipsita de orice temei legal.

Cu atat mai mult este nelegala aceasta prevedere cu cat un
producator de dispozitive medicale, pe langa testarile standard EN
obligatorii actualizate, necesare pentru obtinerea certificatului CE,
trebuie sa ,treaca” si la capitolul calitatea productiei conform ISO 13485,
capitol neverificat la producatorii de produse biocide. In concluzie, sunt
excluse produsele cu certificare calitativa superioara, conchide
contestatorul.

Pe de alta parte, indiferent de modul de definire a dispozitivelor
medicale cuprins in art. 2 din Regulamentul (UE) 745/2017, la care se
face referire in mod constant in procedurile de achizitie de produse
dezinfectante pentru suprafete, pentru a se argumenta eliminarea
produselor dezinfectante - dispozitive medicale, orice interpretare in
sensul ca produsele dezinfectante incadrate in categoria dispozitivelor
medicale nu ar putea fi folosite la dezinfectia suprafetelor este in mod
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evident contrara dispozitiilor care au menirea de a reglementa aceasta
materie.

Important de retinut este faptul ca niciun act normativ, respectiv
OMS nr. 1761/2021, EN 14885/2022, Regulamentul UE nr. 745/2017
sau Regulamentul UE nr. 528/2012, nu interzic utilizarea dezinfectantilor
incadrati ca si dispozitive medicale pentru dezinfectia suprafetelor mari,
pavimente sau orice alt fel de suprafete din domeniul medical, spre
deosebire de produsele biocide, care nu pot fi folosite in dezinfectia
dispozitivelor medicale. In acest sens, contestatorul invoca si reda



prevederile art. 6 alin. (4) lit. b) din OMS nr. 1761/2021 si mentioneaza
ca, din cuprinsul acestora, rezulta ca produsele biocide destinate a fi
utilizate in unitati sanitare sunt, fie cele care detin dovada avizarii de
catre CNPB, fie cele care sunt incadrate ca dispozitive medicale, singura
conditie pentru achizitia celor din urma fiind punerea la dispozitia unitatii
sanitare a documentelor solicitate in mod expres la art. 6 alin 4, literele
a), b) si c) din OMS nr. 1761/2021.

In acelasi sens sunt si prevederile art. 1 lit. h) si art. 8 alin. (2) lit.
e) din Normele tehnice privind curatarea, dezinfectia si sterilizarea in
unitatile sanitare publice si private, cuprinse in Anexa 1 la OMS nr.
1761/2021, pe care petentul le reda.

.../... SRL solicita a se avea in vedere ca toate actele normative din
OMS nr. 1761/2021 privind tipurile de produse utilizate in unitatile
sanitare in procesele de dezinfectie au fost mentionate de autoritatea
contractanta in cuprinsul caietului de sarcini. In acest context,
autoritatea contractanta cunoaste prevederile ce reglementeaza achizitia
de produse dezinfectante in unitati sanitare, dar le aplica doar in cazul
altor loturi.

Nu se poate pune sub nici o forma semnul egalitatii intre scopul
utilizarii unui dispozitiv medical de tipul celor definite in art. 2 pct. 1
primul paragraf din Regulament si scopul utilizarii unui produs
dezinfectant incadrat conventional ca si dispozitiv medical, care este si
va fi intotdeauna numai cel de realizare a procesului de curatare,
dezinfectie sau sterilizare.

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

In concluzie, .../... SRL solicita obligarea autoritatii contractante la
modificarea caietului de sarcini, in sensul admiterii si a ofertarii de
produse dezinfectante incadrate in categoria dispozitivelor medicale, asa
cum autoritatea contractanta a permis si in cadrul altor loturi aferente
prezentei proceduri de atribuire.

Punctul 1.2

Contestatorul reda sub forma tabelara un extras continand
prevederi cuprinse in standardul EN 14885/2022, privind activitatea
microbiana si standardele pentru care se testeaza produsele, si
subliniaza ca, in cazul dezinfectiei cu actionare mecanica se utilizeaza
testarea conform EN 16615.

Eficacitatea bactericida/fungicida conform EN 13697 este solicitata
doar in cazul produselor destinate dezinfectiei in domeniul alimentar,
institutional si industrial. In acest sens, contestatorul reda prevederi
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cuprinse in respectivul standard si concluzioneaza prin a solicita
obligarea autoritatii contractante la modificarea caietului de sarcini in
sensul:

,- €liminarea solicitarii ca activitatea bactericida/fungicida sa fie
demonstrata conform EN 13697 si introducerea in caietul de sarcini a
activitatii bactericide/fungicide conform EN 16615 pentru dezinfectia
suprafetelor cu actionare mecanica, pentru unitatile sanitare”.

Punctul 1.3



Printre alte aspecte solicitate de autoritatea contractanta se
regaseste si conditionarea ofertarii doar de produse lichide:

"Forma de conditionare: lichida.

Conditii de livrare: preparat concentrat lichid".

Referitor la acest aspect, legislatia aplicabila produselor
dezinfectante, indiferent ca sunt produse biocide care detin aviz BIO
emis de CNPB, ori incadrate in categoria dispozitivelor medicale, nu
impune, in functie de scopul produsului dezinfectant, conditionarea
acestuia in produse lichide. Niciunde in legislatie nu exista vreo
prevedere care sa impuna produselor dezinfectante utilizate in
dezinfectia de nivel mediu sa fie lichide concentrate, ori doar sub forma
de pulbere concentrata. Din contra, atata timp cat produsul indeplineste
un spectru de activitate solicitat de autoritatea contractanta, prioritara
va fi eficacitatea produsului pe organismele patogene care pot provoca
infectii nosocomiale in randul pacientilor si al personalului medical. In
acest sens, contestatorul invoca si reda prevederile art. 18 din OMS nr.
1761/2021.

Articolul mentioneaza, ca ordine de prioritate, faptul ca produsul sa
respecte un anumit spectru de activitate, prin urmare, acesta este
principalul indicator de selectie a unui produs dezinfectant, fara a se face
vreo precizare la forma de conditionare lichida.

In acest sens, daca autoritatea contractanta va permite ofertarea la
acest lot doar a produselor care se prezinta sub forma lichida, va fi in
situatia in care va restrictiona nejustificat ofertarea produselor care se
prezinta sub forma solida, de pulbere concentrata, eficiente pe spectrul
mentionat si cu posibilitatea de a avea un pret mult mai mic fata de cele
lichide.

In etapa de intocmire a documentatiei de atribuire, pe langa
obiectivele referitoare la tipurile de dezinfectie, autoritatea contractanta
trebuie sa aiba in vedere si diversitatea produselor existente pe piata din
Romania, raportate la costurile pe care le va suporta, dar cu luarea in
considerare a prevederilor art. 155 din Legea nr. 98/2016, pe care
contestatorul le reda.

Relevant este si faptul ca la pagina 8 din caietul de sarcini
autoritatea contractanta mentioneaza ca ,Forma de conditionare a
dezinfectantilor poate fi solida (granule, tablete, pulberi) sau lichida
(solutii, gel uri), data de utilizare (RTU) sau concentrata, care urmeaza a
se dilua pentru utilizare", dar si faptul ca analiza comparativa va avea in
vedere pretul unui litru solutie de lucru, cea care rezulta din dilutia
produsului concentrat, in acest sens produsul finit pentru utilizare va fi
tot lichid.

Prin urmare, .../... SRL solicita obligarea autoritatii contractante la
modificarea caietului de sarcini in sensul permiterii ofertarii si a
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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.

Punctul 1.4
Printre alte solicitari ale caietului de sarcini, autoritatea

contractanta doreste ca produsul ce va fi achizitionat sa poata fi utilizat
pe orice categorie de material: ,d) Sa fie compatibil cu materialelpe care
se va Uutiliza: pavimente din orice tip de materia! (gresie, ciment,
mozaic, tarchet), pereti (vopsii, faiantati), tocarie, mobilier, obiecte din



materiale cromat sau nichelat, inox, material plastic, cauciuc, stricla,
lemn, material ceramic etc".

Referitor la aceasta solicitare, contestatorul reda prevederile
articolului 18 lit. d) din OMS nr. 1761/2021 si sustine ca, luand in
considerare ca autoritatea contractanta solicita compatibilitatea cu mai
multe materiale care se regasesc in unitatile sanitare, singurul mod prin
care poate fi demonstrata solicitarea este acela de solicitare a unor
rapoarte de testare privind compatibilitatea produsului.

De cele mai multe ori, autoritatile contractante permit indeplinirea
specificatiilor de acest gen prin prezentarea unei declaratii din partea
producatorului, fara ca aceasta declaratie sa fie bazata pe un raport de
testare adecvat. Astfel de situatii au dus la achizitionarea unor produse
care ulterior au provocat coroziune si au distrus bunurile existente in
dotarea unitatilor sanitare.

In acest context, se impune ca solicitarea sa fie demonstrata prin
prezentarea unor rapoarte de testare standardizate, efectuate in
laboratoare acreditate, astfel incat, la momentul evaluarii ofertelor,
autoritatea contractanta sa dispuna de toate resursele obiective necesare
pentru o evaluare cat mai corecta pentru achizitia unui produs destinat
dezinfectiei rapide a suprafetelor.

La momentul desfasurarii prezentei procedurii, singurele standarde
existente in UE, care au ca obiect dovedirea compatibilitatii produselor
chimice cu materialele sunt SR EN ISO 175 si DIN 50905, prin urmare, in
conformitate cu prevederile art. 156 alin. (1) lit. b) din Legea nr.
98/2016, redate de contestator, se impune obligarea autoritatii
contractante la modificarea caietului de sarcini in sensul ca specificatia
tehnica de la litera e) sa fie indeplinita prin prezentarea rapoartelor de
testare standardizate, efectuate in laboratoare acreditate, conform
standardelor europene anterior mentionate.

e Lotul 2 - ,Dezinfectant de nivel inalt pentru suprafete critice”

Punctul 2.1

In conformitate cu aspectele mentionate in cadrul lotului anterior,
Punctului 1.1, .../... SRL solicita obligarea autoritatii contractante la
modificarea caietului de sarcini pentru acest lot, in sensul acceptarii
ofertarii si a produselor biocide dispozitive medicale, in conformitate cu
prevederile Legii nr. 98/2016 si OMS nr. 1761/2021.

Punctul 2.2

In conformitate cu aspectele mentionate in cadrul lotului anterior,
Punctului 1.2, .../... SRL solicita obligarea autoritatii contractante la
modificarea caietului de sarcini pentru acest lot, in sensul eliminarii
solicitarii ca activitatea bactericida/fungicida sa fie demonstrata conform
EN 13697 si introducerea 1in caietul de sarcini a activitatii
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bactericide/fungicide conform EN 16615 pentru dezinfectia suprafetelor
cu actionare mecanica, pentru unitatile sanitare.

Punctul 2.3

La momentul desfasurarii prezentei proceduri, activitatea
antimicrobiana se demonstreaza prin raportarea la prevederile EN
14885/2022 cu modificdrile si completdrile ulterioare. In acest context,
pentru activitatea sporicida in domeniul medical, EN 14885/2022 solicita
testarea produselor conform EN 17126 pe tulpinile: Clostridium Difficile,



Bacillus subtilis si Bacillus cereus. Acest aspect reiese si din tabelul
4.3.2.7, pe care contestatorul in expune in limba engleza.

Astfel, .../... SRL solicita obligarea autoritatii contractante Ia
modificarea caietului de sarcini in sensul solicitarii ca activitatea sporicida
sa fie demonstrata conform EN 17126, EN 13704 fiind utilizat doar
pentru demonstrarea activitatii in domeniul alimentar, industrial si
institutional.

Punctul 2.4

In conformitate cu argumentatia din cadrul lotului anterior, Punctul
1.4, .../... SRL solicita, si in acest caz, ca specificatia de la litera g),
referitoare la compatibilitatea produsului cu materialele pe care urmeaza
a fi utilizat, sa fie demonstrata prin prezentarea rapoartelor de testare,
in conformitate cu SR EN ISO 175 si DIN 50905.

e Lotul 3 - ,Dezinfectant de nivel inalt pentru aeromicroflora prin
nebulizare”

Punctul 3.1

Din titlul lotului coroborat cu solicitarea de la litera ,e) sa fie
dezinfectant de nivel inalt pe baza de agenti oxidanti specifici dezinfectiei
de nivel Inalt pentru dezinfectia aerului”, rezultda ca autoritatea
contractanta doreste un produs care se va utiliza pentru dezinfectia
aeromicroflorei/aerului. Referitor la aceste aspecte, .../... SRL face
urmatoarele precizari:

- pana in momentul de fata nu exista nicio prevedere legala prin
care sa fie descris un proces de dezinfectie a ,aeromicroflorei/aerului’.

- OMS nr. 1761/2021 mentioneaza dezinfectia suprafetelor prin
procedee automate, respectiv nebulizare, motiv pentru care se impune
modificarea denumirii lotului in ,Dezinfectant pentru dezinfectia
suprafetelor prin nebulizare”, asa cum descrie si OMS nr. 1761/2021
modul de utilizare si metodele de aplicare ale dezinfectantilor, in
cuprinsul art. 9 si 16, dispozitii pe care petentul le si reda.

Astfel, se impune obligarea autoritatii contractante la modificarea
obiectului achizitiei acestui lot, in conformitate cu prevederile OMS nr.
1761/2021.

Punctul 3.2

In conformitate cu aspectele mentionate in cadrul lotului 1, Punctul
1.2, .../... SRL solicita obligarea autoritatii contractante la modificarea
caietului de sarcini in sensul eliminarii solicitarii ca activitatea
bactericida/fungicida sa fie demonstrata conform EN 13697 si
introducerea in caietul de sarcini a activitatii bactericide/fungicide
conform EN 16615, pentru dezinfectia suprafetelor in unitatile sanitare.

Punctul 3.3

In conformitate cu aspectele mentionate in cadrul lotului 2, Punctul
2.2, .../... SRL solicita obligarea autoritatii contractante la modificarea
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caietului de sarcini in sensul eliminarii solicitarii ca activitatea sporicida
sa fie demonstrata conform EN 13704 si solicitarii demonstrarii conform
EN 17126, pentru dezinfectia in unitatile sanitare.

Punctul 3.4

In conformitate cu prevederile EN 14885/2022, din cuprinsul caruia
petentul prezintda, sub forma tabelara, prevederi, pentru dezinfectia
suprafetelor prin nebulizare in unitatile sanitare se solicita testarea
produselor conform EN 17272/2020. Acest standard a fost adoptat de



ASRO in anul 2020. Un atare aspect este sustinut si de dispozitiile art.
156 pct. 1, litera b) din Legea nr. 98/2016, redate de petent.

In cazul de fata, produsul dezinfectant pentru dezinfectia
suprafetelor prin nebulizare trebuie descris pe baza standardelor
nationale care au transpus standardele europene, cu prioritate in fata
oricaror alte norme.

.../... SRL solicita, astfel, completarea spectrului de activitate cu
standardul EN 17272/2020, cu mentiunea ca produsele sa fie testate pe
toate tulpinile de referinta ale acestuia, respectiv eficacitate bactericida,
eficacitate fungicida, eficacitate micobactericida, eficacitate virucida si
eficacitate sporicida.

Punctul 3.4

Printre alte aspecte solicitate in caietul de sarcini, autoritatea
contractanta precizeaza faptul ca solutia gata preparata se va utiliza prin
nebulizare, iar ofertantul va pune la dispozitia acesteia un numar de 13
dispozitive cu titlu gratuit pe toata perioada de desfasurare a acordului-
cadru si, totodata, solicita punerea la dispozitie a sistemelor de dozare
(pompe dozimterice/recipiente pentru dozare).

In situatia in care produsul este o solutie gata de utilizare si care se
va folosi pentru dezinfectia suprafetelor prin nebulizare, cu ajutorul
dispozitivelor puse la dispozitie de ofertantul declarat castigator la acest
lot, nu este necesara asigurarea si a unor sisteme de dozare. In opinia
contestatorului, solicitarea este irelevanta si pentru faptul ca ofertantii
vor pune la dispozitia autoritatii contractante sistemele de nebulizare
testate cu solutia dezinfectanta, in acest sens, cantitatea de solutie
necesara dezinfectiei unui metru cub ce reiese din avizul BIO va fi
nebulizata de aparat, fara necesitatea unor pompe dozatoare
suplimentare.

In acest context, .../... SRL solicita obligarea autoritatii
contractante la eliminarea din caietul de sarcini a solicitarii ca ofertantii
sa asigure si pompe dozimetrice, fiind un cost suplimentar, avand in
vederea necesitatea furnizarii si a dispozitivelor de nebulizare.

Punctul 3.5

In conformitate cu argumentatia din cadrul lotului 1, Punctul
1.4, .../... SRL solicita si in acest caz ca specificatia de la litera f),
referitoare la compatibilitatea produsului cu materialele pe care urmeaza
a fi utilizat, sa fie demonstrata prin prezentarea rapoartelor de testare,
in conformitate cu SR EN ISO 175 si DIN 50905.

e Lotul 4 - ,Dezinfectant de nivel mediu pentru dezinfectia rapida
prin pulverizare a suprafetelor si a echipamentelor medicale”

Punctul 4.1

La momentul desfasurarii prezentei proceduri sunt aplicabile
prevederile standardului EN 14885 din versiunea actualizata in anul
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2022. In aceste conditii, raportat la definitia legald a dezinfectiei de nivel
mediu prevazuta de OMS nr. 1761/2021, redata de contestator, prin
coroborare cu prevederile EN 14885/2022 privind dezinfectia
suprafetelor fara actionare mecanica, redate de petent prin expunerea
tabelului 4.3.2.6, reiese ca autoritatea contractanta a solicitat un spectru
de activitate incomplet pentru produsul care va fi achizitionat la acest
lot. Prin urmare, pentru dezinfectia suprafetelor prin pulverizare - fara
actionare mecanica, EN 14885/2022 prevede testarea produselor si
conform:



- EN 17387 pentru activitatea bactericida

- EN 16777 pentru activitatea virucida.

In acest context, .../... SRL solicitda obligarea autoritatii
contractante la modificarea caietului de sarcini in sensul completarii
acestuia prin solicitarea ca produsele sa prezinte si activitate bactericida
si fungicida, cat si activitate virucida.

Punctul 4.2

Obiectul achizitiei acestui lot este un produs care va realiza
dezinfectia de nivel mediu, respectiv a suprafetelor semicritice, in
conformitate cu prevederile OMS nr. 1761/2021. La litera f) din caietul
de sarcini, pentru un produs dezinfectant de nivel mediu, autoritatea
contractanta solicita: ,f) Sa poata fi utilizat in sectii cu risc inalt: sectii
unde sunt asistati pacienti imunodeprimati, sectii de chirurgie, sectii de
pediatrie, bloc operator, sectii ATI, etc.”.

Conform OMS nr. 1761/2021, printre suprafetele enumerate de
autoritatea contractanta in cadrul solicitarii se regasesc si cele care sunt
definite ca fiind suprafete critice, desi obiectul achizitiei acestui lot este
un dezinfectant de nivel mediu, aspect mentionat inca din titlul acestuia.
In acest sens, contestatorul reda prevederile art. 17, precum si definitia
suprafetelor critice, astfel cum acestea sunt cuprinse in respectivul act
normativ.

In situatia de fata, cu luarea in considerare a argumentatiei de mai
sus, .../... SRL solicita obligarea autoritatii contractante la eliminarea din
caietul de sarcini a solicitarii de la litera f), avand in vedere ca obiectul
achizitiei unui produs dezinfectant de nivel inalt este obiectul lotului 2.

Punctul 4.3

In conformitate cu argumentatia din cadrul lotului 1, Punctul
1.4, .../... SRL solicita, si in acest caz, ca specificatia de la litera h),
referitoare la compatibilitatea produsului cu materialele pe care urmeaza
a fi utilizat, sa fie demonstrata prin prezentarea rapoartelor de testare,
in conformitate cu SR EN ISO 175 si PIN 50905.

e Lotul 6 - ,Dezinfectant pentru dezinfectia igienica si chirurgicala
a mainilor prin frecare”

Punctul 6.1

Scopul achizitiei acestui lot este un produs destinat dezinfectiei
igienice si chirurgicale a mainilor prin frecare, dupa cum reiese si din
titlul acestuia.

In acest context, spectrul de activitate solicitat de autoritatea
contractanta prin caietul de sarcini a fost intocmit in mod eronat, avand
in vedere solicitarea ca produsele sa prezinte si activitate bactericida
conform EN 1499, specifica produselor dezinfectante de maini cu metoda
de aplicare prin spalare. Aceste aspecte sunt evidentiate si in EN
14885/2022, sens in care petentul expune prevederile cuprinse in
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tabelele nr. 4.3.2.2 si 4.3.2.2. In concluzie, acesta solicitd obligarea
autoritatii contractante la eliminarea din caietul de sarcini a activitatii EN
1499, specifica altui tip de dezinfectie decat cea care face obiectul
acestui lot.

Punctul 6.2

Referitor la timpul de contact privind eficacitatea bactericida EN
1500, prin caietul de sarcini autoritatea contractanta mentioneaza un
timp de contact cuprins intre 1 minut si 5 minute, in contradictoriu cu



timpii de contact prevazuti de EN 14885/2022, pe care petentul ii reda
sub forma tabelara.

In acest caz, .../... SRL solicita obligarea autoritatii contractante la
modificarea timpului maxim de contact admis de EN 14885/2022 pentru
dezinfectia igienica EN 1500, intre 30 de secunde si maximum 1 minut.

Punctul 6.3.

Printre alte aspecte solicitate la acest lot, autoritatea contractanta
precizeaza ca produsul ofertat sa aiba substanta activa alcool peste
75%. Aceasta cerinta este restrictiva si nejustificata legal, avand in
vedere ca niciunde in legislatia aplicabila produselor dezinfectante pentru
dezinfectia mainilor nu este precizata o concentratie fixa a substantei
active, ci se precizeaza un interval de concentratii pentru care produsele
sunt cele mai eficiente.

Prin urmare, in cazul produselor destinate dezinfectiei mainilor,
Organizatia Mondiala a Sanatatii precizeaza faptul ca, pentru o eficienta
maxima, produsele trebuie sa aiba o concentratie alcoolica cuprinsa intre
60-80%: ,Activitatea antimicrobiana a alcoolilor rezulta din capacitatea
acestora de a denatura proteinele. Solutiile de alcooli care contin 60-
80% sunt cele mai eficiente, cele cu o concentratie mai mare avand o
eficienta mai scazuta”.

In acest context, .../... SRL solicita obligarea autoritatii
contractante la modificarea caietului de sarcini in sensul eliminarii
cerintei restrictive privind concentratia substantei active ca fiind peste
75% si inlocuirea ei cu intervalul prevazut de Organizatia Mondiala a
Sanatatii, anume 60-80%.

Punctul 6.3

Referitor la analiza comparativa mentionata in caietul de sarcini, se
solicita in mod eronat ca aceasta sa fie in functie de pretul unei proceduri
de dezinfectie igienica, avand in vedere ca in caietul de sarcini se
mentioneaza inca din titlul lotului urmatoarele: ,Dezinfectant pentru
dezinfectia igienica si chirurgicala a mainilor prin frecare", iar spectrul de
activitate solicitat pentru acest lot prevede si standardul EN 12791,
specific dezinfectiei chirurgicale, astfel: ,Bactericida: EN12791 (2,2),
timp de contact intre 1 min. si 5 min".

Analizand aceste aspecte solicitate in caietul de sarcini, rezulta clar
utilizarea produsului si in scopul dezinfectiei chirurgicale a mainilor.
Cererea de modificare a analizei comparative are in vedere si faptul ca
cele doua nivele de dezinfectie a mainilor prin frecare presupun cantitati
diferite de produs, dezinfectia chirurgicala impune o cantitate de produs
de minimum doua ori mai mare decat dezinfectia igienica, astfel incat
forma actuala a analizei comparative nu asigura achitabilitatea
compararii ofertelor, dar nici eficienta din punct de vedere economic a
achizitiei.
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In acest sens, .../... SRL solicita a se avea in vedere prevederile
OMS nr. 1761/2021 privind dezinfectia mainilor, in functie de nivelul de
risc. Prin urmare, contestatorul reda, sub forma tabelara, prevederi
cuprinse in OMS nr. 1761/2021 si mentioneaza ca, din acestea, rezulta
ca intotdeauna un nivel superior de dezinfectie va asigura si un nivel
inferior.

Totodata, in opinia petentului, relevant este si faptul ca, in cazul
produselor destinate dezinfectiei méinilor,A OMS nr. 1761/2021
mentioneaza doar utilizarea produselor TP1. In acest sens, raportat la



modul de avizare a produselor biocide de catre CNPB, pentru un anumit
spectru de activitate, se solicita rapoartele de testare in conditiile
exemplificate in argumentarea introducerii spectrului de activitate in
conformitate cu EN 14885/2022:

,9. La articolul 4 alineatul (1), literele g* ) si g°) se modifica si vor
avea urmatorul cuprins:

g') pentru produsele biocide care fac parte din grupa principala 1:
Dezinfectanti, tipurile de produs TP 1 cu aria de aplicare unitati sanitare,
TP 2 cu aria de aplicare unitati sanitare, TP 3 cu aria de aplicare igiena
veterinara si TP 4 cu aria de aplicare produse alimentare si hrana pentru
animale, in evaluarea produsului si demonstrarea eficacitatii acestuia se
aplicd standardul EN 14885:2015, cu modificarile si completarile
ulterioare. In cazul in care metodele de laborator pentru demonstrarea
eficacitatii pentru o utilizare preconizata nu sunt prevazute in standardul
EN 14885:2015, cu modificarile si completarile ulterioare, se aplica
documentul Orientari tranzitorii privind eficacitatea de evaluare pentru
tipurile de produse 1-5, dezinfectanti, cu modificarile si completarile
ulterioare, afisat pe site-ul Agentiei Europene pentru Produse Chimice
(ECHA). Pentru tipul de produs TP 5 cu aria de aplicare apa potabila se
aplica documentul Orientari tranzitorii privind eficacitatea de evaluare
pentru tipurile de produse 1-5, dezinfectanti, cu modificarile si
completarile ulterioare, afisat pe site-ul Agentiei Europene pentru
Produse Chimice (ECTIA),;"

13. La articolul 4 alineatul (1), litera g°®) se modifica si va avea
urmatorul cuprins:

g°) (data efectudarii testarii din rapoarte/e de testare a eficacitatii
prevazute la lit. g') si g*) trebuie sil fie ulterioard datei de publicare a
standrdului EN 14885:2015, cu modificarile si completarile ulterioare”,
respectiv. modificarile enuntate in EN 14885/2022, precizeaza
contestatorul.

In concluzie, .../... SRL solicita obligarea autoritatii contractante la
modificarea caietului de sarcini in sensul introducerii analizei
comparative privind pretul necesar pentru o procedura de dezinfectie
chirurgicala a mainilor prin frecare, iar cantitatea necesara acesteia sa
rezulte cu exactitate din rapoartele de testare EN 12791, in concordanta
cu indicatiile de utilizare din avizul BIO emis de CNPB si a rapoartelor de
testare care confirma aceasta activitate.

e Pentru lotul 7 - ,Dezinfectant de nivel inalt prin imersie pentru
instrumentar medical”

Punctul 7.1

Referitor la spectrul de activitate, autoritatea contractanta solicita
activitate micobactericida sau tuberculocita:

"Micobactericida/Tuberculocida:

Pagina 21 din 225



EN 14348(2,1), timp de contact 60 min., Reducere Ig.=4,0

EN 14563(2,2), timp de contact 60 min., Reducere Ig=4,0"

Pentru acest lot se solicita un dezinfectant de nivel inalt, iar OMS
nr. 1761/2021 defineste dezinfectia de nivel inalt ca fiind: ,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".



De asemenea, un produs care realizeaza activitate micobactericid,
conform EN 14348 realizeaza automat si activitate tuberculocida conform
aceluiasi standard, deoarece activitatea micobactericida EN 14348 se
dovedeste prin testarea pe doua organisme de testare obligatorii -
Mycobacterium avium ATCC 15769 si Mycobacterium terrae ATCC 15755,
iar activitatea tuberculocida EN 14348 se dovedeste prin testarea pe un
singur organism de testare - Mycobacterium terrae 15755.

Prin urmare, dezinfectia de nivel inalt are in vedere distrugerea
micobacteriilor si nu fie a micobacteriilor, fie a tuberculilor, motiv pentru
care se impune obligarea autoritatii contractante la eliminarea
posibilitatii ofertarii de produse care prezinta activitate tuberculocida si
mentinerea in cerintele caietului de sarcini a eficacitatii micobactericide
EN 14348 si EN 14563, solicitdndu-se doar activitate micobactericida
conform standardelor mai sus amintite.

Punctul 7.2

Tot din punct de vedere al spectrului de activitate, se solicita un
produs care va realiza dezinfectia de nivel inalt a suprafetelor, iar in
conformitate cu OMS nr. 1761/2021 acest tip de dezinfectie trebuie sa
realizeze distrugerea ,si a majoritatii sporilor bacterieni”. Standardul EN
14885/2022 prevede testarea produselor conform EN 17126, sens in
care contestatorul reda, din cuprinsul acestuia, prevederi.

Astfel, pentru demonstrarea activitatii sporicide in cadrul unitatilor
sanitare, EN 14885/2022 prevede ca produsele sa fie testate doar
conform EN 17126, care a introdus si tulpina Clostridium Difficile pe
langa tulpinile Bacillus subtilis si Bacillus cereus in unitatile sanitare.
Eficacitatea sporicida conform EN 13074 este solicitata doar in cazul
produselor destinate dezinfectiei in domeniul alimentar, institutional si
industrial.

In acest context, autoritatea contractanta trebuie sa modifice
caietul de sarcini in sensul solicitarii ca produsele sa prezinte activitate
sporicida doar conform standardului EN 17126, care prevede testarea pe
cele 3 tulpini obligatorii, inclusiv Clostridium difficile.

Pe de alta parte, pentru dezinfectia instrumentarului, in cazul
activitatii virucide, EN 14885/2022 prevede testarea produselor si
conform EN 17111, motiv pentru care caietul de sarcini trebuie
completat si cu aceasta activitate.

In concluzie, .../... SRL solicita obligarea autoritatii contractante la
modificarea caietului de sarcini in sensul:

- eliminarii solicitarii ca activitatea sporicida pe tulpina Clostridium
Difficile sa fie demonstrata prin EN 13704;

- introducerii activitatii sporicide conform EN 17126, utilizat in
unitatile sanitare
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- introducerii activitatii virucide conform EN 17111, specific
dezinfectiei instrumentarului.

Punctul 7.3

Potrivit specificatiilor tehnice ale acestui lot, se solicita un
dezinfectant pentru dezinfectia de nivel finalt ,totald la rece” a
instrumentarului, endoscoapelor, echipamentelor de anestezie,
tubulaturii, mastilor etc., apartinand clasei dispozitive medicale.
Totodata, metoda de aplicare a dezinfectantului este imersia.



Coroborand cele doua specificatii, se creeaza obligatia ca
dezinfectantul chimic sa fie clasificat ca si dispozitiv medical.

Conform  Ordinului nr. 1761/2021, alegerea corecta a
dezinfectantilor se face in raport cu anumite criterii, intre care si natura
suportului ce urmeaza a fi dezinfectat. In acest sens, contestatorul
invoca si reda prevederile art. 18 din respectivul act normativ.

In cazul de fata, suportul ce urmeaza a fi dezinfectat este constituit
din dispozitive medicale (endoscoape, etc.). In sustinerea celor de mai
sus vine Regulamentul UE nr. 745/2017 (privind dispozitivele medicale,
de modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr.
178/2002 si a Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 si de abrogare a
Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului), din cuprinsul
caruia contestatorul reda prevederile art. 1 alin. (4) si art. 2.

Asadar, produsele destinate curatarii, dezinfectarii si sterilizarii
dispozitivelor medicale sunt considerate si pot fi doar alte dispozitive
medicale, motiv pentru care .../... SRL solicita obligarea autoritatii
contractante la modificarea caietului de sarcini in sensul ca produsele
ofertate la acest lot sa fie doar dispozitive medicale.

Punctul 7.4

In conformitate cu argumentatia din cadrul lotului 1, Punctul
1.4, .../... SRL solicita, si in acest caz, ca specificatia de la litera f) sa fie
demonstrata prin prezentarea rapoartelor de testare, in conformitate cu
SR EN ISO 175 si DIN 50905.

in concluzie, .../... SRL solicita admiterea contestatiei.

In drept, au fost invocate prevederile Legilor nr. 101/2016 si nr.
98/2016.

In probatiune, au fost atasate, in copie, inscrisuri.

Prin adresa nr. .../..., in temeiul art. 61! alin. (1) lit. a) din Legea
nr. 101/2016, Consiliul solicita .../... SRL sa transmita dovada constituirii
cautiunii aferente contestatiei formulate, in cuantumul legal prevazut.

Prin e-mail finregistrat la C.N.S.C. cu nr. .../..., autoritatea
contractanta transmite documente din componenta dosarului achizitiei
publice (strategia de contractare).

Prin adresa nr. 2773/01.04.2024, inregistrata la C.N.S.C. sub
nr. .../..., in temeiul dispozitiilor art. 18 din Legea nr. 101/2016,
autoritatea contractanta a formulat punct de vedere cu privire la
contestatia ce face obiectul prezentului dosar, ale carei solicitari
formulate in petit le prezinta, prin care a solicitat respingerea acesteia,
respectiv:

»1. CA LIPSITA DE OBIECT pentru solicitarile la care autoritatea
contractanta a raspuns si a modificat conform celor solcitate si va posta
aceste raspunsuri ca si masuri de remediere is pentru petitul prin care se
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solicita suspendarea avand in vedere ca procedura de atribuire a fost
suspendata in SEAP

2. CA NEINTEMEIATA, pentru solicitarile la care autoritatea
contractanta si-a mentinut cerintele din caietul sarcini, avand in vedere
ca specificatiile tehnice reprezinta cerinte, prescriptii, caracteristici de
natura tehnica ce permit fiecarui produs sa fie descris, in mod obiectiv,
in asa maniera incat sa corespunda necesitatii autoritatii contractante.

3. CA NEFONDATA, avand in vedere ca procedura de atibuire a fost
suspendata in 21.03.2024”, pentru urmatoarele motive:



Cu titlu preliminar, autoritatea contractanta evoca datele de
identificare a procedurii de atribuire, arata ca pana la data limita de
depunere a ofertelor au fost solicitate clarificari de catre 4 operatori
economici interesati in a participa la procedura de atribuire, mentioneaza
ca, desi avea acest drept si contestatorul, acesta a preferat sa conteste
documentatia de atribuire prin cererile formulate, care, in fapt, se
subscriu unor solicitari de clarificari, si totodata, sustine ca va raspunde
punctual ,solicitarilor de clarificari” in cele ce urmeaza, inclusiv si prin
adoptarea de masuri de remediere.

Pe fondul cauzei, autoritatea contractanta reda continutul
solicitarilor formulate de contestator si, cu privire la acestea, in mod
punctual afirma urmatoarele raspunsuri:

1. Referitor la solicitarea: ,va solicitam sa dispuneti obligarrea AC
la modificarea caietului de sarcini, in sensul ca spectrul de activitate sa
fie demonstrat in conditiile prevazute de EN 14885/2022, versiune
actualizata”:
~RASPUNS NR. 1:

Autoritatea contractanta completeaza caietul de sarcini modificdnd toate
trimiterile la stadandrul 14885 sa fie citite ca EN 14885:2022".

2. Referitor la Punctul 1.1 din contestatie:

«RASPUNS NR.2:

Conform caietul de sarcini:

,Caietul de sarcini contine specificatii tehnice. Cerintele impuse vor fi
considerate ca fiind minimale. In acest sens, orice oferta prezentata,
care se abate de la prevederile Caietului de sarcini, va fi luata in
considerare. dur numai in masura in care propunerea tehnica presupune
asigurarea unui nivel calitativ superior cerintelor minimale din Caietul de
sarcini”. in acest sens autoritatea contractanta accepta orice produs care
indeplineste minimul de cerinte impus prin caietul de sarcini, implicit cel
care prezinta un nivel superior al cerintelor minimale din caietul de
sarcini.

In consecinta, ofertarea de produse dispozitive medicale este
acceptata in conditiile enuntate anterior”».

3. Referitor la Punctul 1.2 din contestatie:

«RASPUNS NR.3:

Conform prevederilor Normelor Tehnice ale OMS nr. 1761/2021.

art. 1. lit.(e), autoritatea contractanta modifica cerinta din caietul de
sarcini:
,b) Sa prezinte un spectru de activitate : bactericid, micobactericid,
fungicid, virucid, conform prevederilor dispuse prin Ord. nr.
854/21.03.2022, privind modificarea si completarea Ord. MS nr.
1761/2021, dovedii prin standardele cuprinse in EN 14885/2015 si
anume pentru actiune:
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Bactericida: EN 13727 (2,1), timp de contact < 5 min. (pentru
suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau personalul medical) sau <
60 min. (pentru alte tipuri de suprafete), reducere lIg. = 5,0

Bactericida / Fungicida: EN 13697 (2,2), timp de contact 5 min.,
reducere lg. = 4,0.

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



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

Micobactericida EN 14348 (2,1), timp de contact 60 min.. reducere
lg. = 4.0

Virucida: EN 14476 (2,1), timp de contact < 5 min. (pentru
suprafetele cc intrd in contact cu pacientii sau personalul medical) sau <
60 min. (pentru alte tipuri de suprafete), reducere Ig. = 4,0"

SI DEVINE:

e Sa prezinte un spectru de activitate : bactericid, micobactericid,
fungicid, virucid, conform prevederilor dispuse prin Ord. nr.
854/21.03.2022. privind modificarea si completarea Ord. MS nr.
1761/2021. dovedit prin standardele cuprinse in EN 14885/2022 si
anume pentru actiune:

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

e Bactericida: F.N 16615 (2/2) timp de contact < 5 min. (pentru
suprafetele cc intrd in contact cu pacientii sau personalul medical) sau <
60 min. (pentru alte tipuri de suprafete), reducere lIg. = 5,0

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

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

e Virucida: EN 14476 (2/1), ), timp de contact < 5 min. (pentru
suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau personalul medical) sau <
60 min. (pentru alte tipuri de suprafete), reducere Ig. = 4.0"»

4, Referitor la Punctul 1.3 din contestatie:

~RASPUNS NR.4:

Cerinta din caietul de sarcini:

Forma de conditionare a dezinfectaniilor poate fi solida (granule,
tablete, pulberi) sau lichida (solutii, geluri). gata de utilizare (RTU) sau
concentrata, care urmeaza a se dilua pentru utilizare, si se vor alege
astfel incat sa fie compatibili cu materialul suprafetelor si
instrumentarului ce urmeaza a fi dezinfectat.

Se modifica si devine:

Forma de conditionare a dezinfectantilor poate fi solida (granule,
tablete, pulberi) sau lichida (solutii), gata de utilizare (RTU) sau
concentrata, care urmeaza a se dilua pentru utilizare, si se vor alege
astfel incat sa fie compatibili cu materialul suprafetelor si
instrumentarului ce urmeaza a fi dezinfectat.
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Forma agreata si solicitata de AC este lichida, avand in vedere ca
timpul de actiune este mai mic fata de forma solida

Forma de conditionare lichida a dezinfectantului a fost solicitata
datorita faptului ca fiind un spital cu profil de activitate infectios este mai
usor de folosit pe suprafete in cazul deversarii unor lichide cu potcnlial
infectios. existdnd un anumit timp de preparare in cazul folosirii
dezinfectantului in stare solida”.

5. Referitor la Punctul 1.4 din contestatie:

«RASPUNS NR.5



Precizam ca punctul f) din caietul de sarcini, respectiv: ,Sa fie
compatibil cu materialele pe care se va utiliza : pavimente din orice tip
de material (gresie, ciment, mozaic, tarkett), pereti ( vopsiti, faiantati),
tocarie ; mobilier: obiecte din : material cromat sau nichelat,
inox,material plastic, cauciuc, sticla, lemn. material ceramic, etc..”, se
poate indeplini si fara prezentarea unor rapoarte de testare, AC avand
dreptul, dar nu obligatia, de a solicita rapoarte de incercare operatorului
economic, conform art.158, L.98//2016:

Articolul 158

»(1)Autoritatea contractanta are dreptul de a solicita operatorilor
economici sa furnizeze un raport de incercare eliberat de un organism de
evaluare a conformitatii sau un certificat emis de un astfel de organism
drept mijloc de proba care sa ateste conformitatea produselor, serviciilor
sau lucrarilor care fac obiectul achizitiei cu cerintele sau criteriile stabilite
prin specificatiile tehnice, factorii de evaluare sau conditiile de executare
a contractului. (2) in cazul prevazut la alin. (1) in care autoritatea
contractanta solicitd prezentarea unor certificate emise de un anumit
organism de evaluare a conformitatii, aceasta accepta si certificate
echivalente emise de alte organisme de evaluare a conformitatii. (3) in
sensul alin. (1) si (2). un organism de evaluare a conformitatii este un
organism care efectueaza activitati de evaluare a conformitatii, inclusiv
etalonare, incercare, certificare si inspectie, acreditat in conformitate cu
dispozitiile Regulamentului (CE) nr. 765/2008 al Parlamentului European
si al Consiliului din 9 iulie 2008 de stabilire a cerintelor de acreditare si
de supraveghere a pietei in ceea ce priveste comercializarea produselor
si de abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 339/93"».

6. Referitor la Punctul 2.1 din contestatie:

«RASPUNS NR.6
Conform caietul de sarcini:
~Caietul de sarcini contine specificatii tehnice. Cerintele impuse vor fi
considerate ca fiind minimale. In acest sens, orice oferta prezentata,
cure se abate de la prevederile Caietului de sarcini, va fi luata in
considerare. dar numai in mas ura in care propunerea tehnica presupune
asigurarea unui nivel calitativ superior cerintelor minimale din Caietul de
sarcini”, in acest sens autoritatea contractanta accepta orice produs care
indeplineste minimul de cerinte impus prin caietul de sarcini, implicit cel
care prezinta un nivel superior al cerintelor minimale din caietul de
sarcini.

In consecinta, ofertarea de produse dispozitive medicale este acceptata
in conditiile enuntate anterior».

7. Referitor la Punctul 2.2 din contestatie:

«RASPUNS NR.7
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Conform prevederilor Normelor Tehnice ale OMS nr. 1761/2021. art. 1,
lit. (d), autoritatea contractanta modifica cerinta din caietul de sarcini:
,b) Sa prezinte un spectru de activitate: bactericid, micobactericid,
fungicid, virucid, sporicid. conform prevederilor dispuse prin Ord. nr.
854/21.03.2022, privind modificarea si completarea Ord. MS nr.
1761/2021, dovedit prin standardele cuprinse in EN 14885/2015 si
anume pentru actiune:



e Bactericida: EN 13727 (2,1), timp de contact < 5 min. (pentru
suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau personalul medical) sau <
60 min. (pentru alte tipuri de suprafete), reducere lIg. = 5,0

e Bactericida / Fungicida: EN 13697 (2,2), timp de contact 5 min.,
reducere Ig. = 4,0 pentru activitate bactericida

e Fungicida Ilg mai mare sau egal cu 3

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

e Fungicida: EN 13624 (Candida albicans + Aspergillus brasilliensis)
(2.1), timp de contact < 5 min. (pentru suprafetele ce intrd in contact cu
pacientii sau personalul medical) sau < 60 min. (pentru alte tipuri de
suprafete), reducere lIg. = 4.0

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

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

e Sporicida: EN 13704 reducerea log = 3,0"

SI DEVINE:

»b) Sa prezinte un spectru de activitate : bactericid, micobactericid,
fungicid, virucid, sporicid, conform prevederilor dispuse prin Ord. nr.
854/21.03.2022, privind modificarea si completarea Ord. MS nr. 1
761/2021, dovedit prin standardele cuprinse in EN 14885/2022 si anume
pentru actiune :

e Bactericida: EN 13727 (2,1), timp de contact < 5 min. (pentru
suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau personalul medical) sau <
60 min. (pentru alte tipuri de suprafete), reducere lIg. = 5,0

e Bactericida/Fungicida: EN 16615 (2,2)

e Fungicida lg mai mare sau egal cu 3

e [evuricida: EN 13624 (Candida albicans) (2,1), timp de contact <
5 min. (pentru suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau personalul
mcdical) sau < 60 min. (pentru alic tipuri de suprafete), reducere Ig- =
4,0

e Fungicida: EN 13624 (Candida albicans + Aspergillus brasilliensis)
(2,1), timp de contact < 5 min. (pentru suprafetele ce intra in contact cu
pacientii sau personalul medical) sau < 60 min. (pentru alte tipuri de
suprafete), reducere lIg. = 4.0

e Micobactericida EN 14348 (2,1). timp de contact 60 min.,
reducere Ig. = 4,0
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. Virucida: EN 14476 (2,1), timp de contact < 5 min. (pentru
suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau personalul medical) sau <
60 min. (pentru alte tipuri de suprafete), reducere Ig. = 4.0

e Sporicida: EN 17126 (2/1), timp de contact < 15 min. (pentru
suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau personalul medical) sau <
60 min. (pentru alte tipuri de suprafete), reducere Ig. = 4,0”».

_ 8. Referitor la Punctul 2.3 din contestatie:
«RASPUNS NR.8



Conform prevederilor Normelor Tehnice ale OMS nr. 1761/2021. art. 1,
lit.(d), autoritatea contractanta modifica cerinta din caietul de sarcini:
,b) Sa prezinte un spectru de activitate: bactericid, micobactericid,
fungicid, virucid, sporicid, conform prevederilor dispuse prin Ord. nr.
854/21.03.2022, privind modificarea si completarea Ord. MS nr.
1761/2021, dovedit prin standardele cuprinse in EN 14885/2015 si
anume pentru actiune:

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

e Bactericida / Fungicida: EN 13697 (2,2), timp de contact 5 min.,
reducere Ig. = 4,0 pentru activitate bactericida

e Fungicida lg mai mare sau egal cu 3

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

e Fungicida: EN 13624 (Candida albicans + Aspergillus brasilliensis)
(2.1), timp de contact < 5 min. (pentru suprafetele ce intra in contact cu
pacientii sau personalul medical) sau < 60 min. (pentru alte tipuri de
suprafete), reducere lIg. = 4.0

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

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

e Sporicida: EN 13704 reducerea log = 3,0"

SI DEVINE:

»b) Sa prezinte un spectru de activitate: bactericid, micobactericid,
fungicid, virucid, sporicid, conform prevederilor dispuse prin Ord. nr.
854/21.03.2022, privind modificarea si completarea Ord. MS nr. 1
761/2021, dovedit prin standardele cuprinse in EN 14885/2022 si anume
pentru actiune:

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

e Bactericidd/Fungicida: EN 16615 (2,2), timp de contact < 5 min.
(pentru suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau personalul
medical) sau < 60 min. (pentru alte tipuri de suprafete), reducere Ig. =
5,0

e Fungicida Ilg mai mare sau egal cu 3

e Levuricida: EN 13624 (Candida albicans) (2,1), timp de contact <
5 min. (pentru suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau personalul
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mcdical) sau < 60 min. (pentru alic tipuri de suprafete), reducere Ig- =
4,0

e Fungicida: EN 13624 (Candida albicans + Aspergillus brasilliensis)
(2,1), timp de contact < 5 min. (pentru suprafetele ce intra in contact cu
pacientii sau personalul medical) sau < 60 min. (pentru alte tipuri de
suprafete), reducere Ig. = 4.0

e Micobactericidda EN 14348 (2,1). timp de contact 60 min.,
reducere lg. = 4,0



e Virucida: EN 14476 (2,1), timp de contact < 5 min. (pentru
suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau personalul medical) sau <
60 min. (pentru alte tipuri de suprafete), reducere Ig. = 4.0

e Sporicida: EN 17126 (2/1), timp de contact < 15 min. (pentru
suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau personalul medical) sau <
60 min. (pentru alte tipuri de suprafete), reducere Ig. = 4,0”».

9. Referitor la Punctul 2.4 din contestatie:

«RASPUNS NR.9
Precizam ca punctul g) din caietul de sarcini, respectiv: ,Sa fie
compatibil cu materialele pe care se va utiliza : pavimente din orice tip
de material (gresie, ciment. mozaic, tarkett); pereti (vopsiti, faiantati);
tocarie: mobilier; obiecte din : material cromat sau nichelat, inox,
material plastic, cauciuc, sticla, lemn, material ceramic, acrilic etc., se
poate indeplini si fara prezentarea unor rapoarte de testare, AC avand
dreptul, dar nu obligatia, de a solicita rapoarte de incercare operatorului
economic, conform art.158, L.98//2016:

Articolul 158

(1) Autoritatea contractantd are dreptul de a solicita operatorilor
economici sa furnizeze un raport de incercare eliberat de un organism de
evaluare a conformitatii sau un certificat emis de un astfel de organism
drept mijloc de proba care sa ateste conformitatea produselor, serviciilor
sau lucrarilor care fac obiectul achizitiei cu cerintele sau criteriile stabilite
prin specificatiile tehnice, factorii de evaluare sau conditiile de executare
a contractului. (2) In cazul prevazut la alin. (1) in cure autoritatea
contractantd solicita prezentarea unor certificate emise de un anumit
organism de evaluare a conformitatii, aceasta accepta si certificate
echivalente emise de alte organisme de evaluare a conformitatii. (3) In
sensul alin. (1) si (2). un organism de evaluare a conformitatii este un
organism care efectueaza activitati de evaluare a conformitatii, inclusiv
etalonare, incercare, certificare si inspectie, acreditat in conformitate cu
dispozitiile Regulamentului (CE) nr. 765/2008 a! Parlamentului European
fi al Consiliului din 9 iulie 2008 de stabilire a cerintelor de acreditare si
de supraveghere a pietei in ceea ce priveste comercializarea produselor
si de abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 339/93».

10. Referitor la Punctul 3.1 din contestatie:

«RASPUNS NR.10:
Denumirea lotului 3 - Dezinfectant de nivel inalt pentru aeromicroflora
prin nebulizare” si cerintele cele solicitate la punctul e) Sa fie
dezinfectant de nivel inalt pe baza de agenti oxidanti specifici dezinfectiei
de nivel inalt pentru dezinfectia aerului, se refera la dezinfectaia
suprafetelor prin nebulizare fiind interpretata identic si reiasa din tot
cuprinsul specificatiilor tehnice din cadrul lotului 3».

11. Referitor la Punctul 3.2 din contestatie:
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«RASPUNS NR.11
Conform prevederilor Normelor Tehnice ale OMS nr. 1761/2021. art. 1,
lit.(d), autoritatea contractanta modifica cerinta din caietul de sarcini:
,b) Sa prezinte un spectru de activitate: bactericid, micobactericid,
fungicid, virucid, conform prevederilor dispuse prin Ord. nr.
854/21.03.2022, privind modificarea si completarea Ord. MS nr.
1761/2021, dovedit prin standardele cuprinse in EN 14885/2015 si
anume pentru actiune:



e Bactericida: EN 13727 (2,1), timp de contact < 5 min. (pentru
suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau personalul medical) sau <
60 min. (pentru alte tipuri de suprafete), reducere lIg. = 5,0

e Bactericida / Fungicida: EN 13697 (2,2), timp de contact 5 min.,
reducere Ig. = 4,0 pentru activitate bactericida

e Fungicida Ilg mai mare sau egal cu 3

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

e Fungicida: EN 13624 (Candida albicans + Aspergillus brasilliensis)
(2.1), timp de contact < 5 min. (pentru suprafetele ce intrd in contact cu
pacientii sau personalul medical) sau < 60 min. (pentru alte tipuri de
suprafete), reducere lIg. = 4.0

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

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

e Sporicida: EN 13704 reducerea log = 3,0"

SI DEVINE:

»b) Sa prezinte un spectru de activitate : bactericid. micobactericid,
fungicid, virucid, conform prevederilor dispuse prin Ord. nr.
854/21.03.2022, privind modificarea si completarea Ord. MS nr. 1
761/2021, dovedit prin standardele cuprinse in EN 14885/2022 si anume
pentru actiune :

e Bactericida: EN 13727 (2,1), timp de contact < 5 min. (pentru
suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau personalul medical) sau <
60 min. (pentru alte tipuri de suprafete), reducere lIg. = 5,0

e Bactericidd/Fungicida: EN 16615 (2,2), timp de contact < 5 min.
(pentru suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau personalul
medical) sau < 60 min. (pentru alte tipuri de suprafete), reducere Ig. =
5,0

e Fungicida Ilg mai mare sau egal cu 3

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

e Fungicida: EN 13624 (Candida albicans + Aspergillus brasilliensis)
(2,1), timp de contact < 5 min. (pentru suprafetele ce intra in contact cu
pacientii sau personalul medical) sau < 60 min. (pentru alte tipuri de
suprafete), reducere Ig. = 4.0
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e Micobactericidda EN 14348 (2,1). timp de contact 60 min.,
reducere lg. = 4,0

e Virucida: EN 14476 (2,1), timp de contact < 5 min. (pentru
suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau personalul medical) sau <
60 min. (pentru alte tipuri de suprafete), reducere Ig. = 4.0

e Sporicida: EN 17126 (2/1), timp de contact < 15 min. (pentru
suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau personalul medical) sau <
60 min. (pentru alte tipuri de suprafete), reducere Ig. = 4,0”».

12. Referitor la Punctul 3.3 din contestatie:



«RASPUNS NR.12
Conform prevederilor Normelor Tehnice ale OMS nr. 1761/2021. art. 1,
lit.(d), autoritatea contractanta modifica cerinta din caietul de sarcini:
,b) Sa prezinte un spectru de activitate: bactericid, micobactericid,
fungicid, virucid, conform prevederilor dispuse prin Ord. nr.
854/21.03.2022, privind modificarea si completarea Ord. MS nr.
1761/2021, dovedit prin standardele cuprinse in EN 14885/2015 si
anume pentru actiune:

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

e Bactericida / Fungicida: EN 13697 (2,2), timp de contact 5 min.,
reducere Ig. = 4,0 pentru activitate bactericida

e Fungicida Ilg mai mare sau egal cu 3

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

e Fungicida: EN 13624 (Candida albicans + Aspergillus brasilliensis)
(2.1), timp de contact < 5 min. (pentru suprafetele ce intra in contact cu
pacientii sau personalul medical) sau < 60 min. (pentru alte tipuri de
suprafete), reducere lg. = 4.0

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

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

e Sporicida: EN 13704 reducerea log = 3,0"

SI DEVINE:

~b) Sa prezinte un spectru de activitate : bactericid. micobactericid,
fungicid, virucid, conform prevederilor dispuse prin Ord. nr.
854/21.03.2022, privind modificarea si completarea Ord. MS nr. 1
/61/2021, dovedit prin standardele cuprinse in EN 14885/2022 si anume
pentru actiune :

e Bactericida: EN 13727 (2,1), timp de contact < 5 min. (pentru
suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau personalul medical) sau <
60 min. (pentru alte tipuri de suprafete), reducere lIg. = 5,0

e Bactericida/Fungicida: EN 16615 (2,2)

e Fungicida Ilg mai mare sau egal cu 3

e [evuricida: EN 13624 (Candida albicans) (2,1), timp de contact <
5 min. (pentru suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau personalul
mcdical) sau < 60 min. (pentru alic tipuri de suprafete), reducere Ig- =
4,0
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e Fungicida: EN 13624 (Candida albicans + Aspergillus brasilliensis)
(2,1), timp de contact < 5 min. (pentru suprafetele ce intra in contact cu
pacientii sau personalul medical) sau < 60 min. (pentru alte tipuri de
suprafete), reducere lg. = 4.0

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

e Virucida: EN 14476 (2,1), timp de contact < 5 min. (pentru
suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau personalul medical) sau <
60 min. (pentru alte tipuri de suprafete), reducere Ig. = 4.0



e Sporicida: EN 17126 (2/1), timp de contact < 15 min. (pentru
suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau personalul medical) sau <
60 min. (pentru alte tipuri de suprafete), reducere Ilg. = 4,0”».

13. Referitor la Punctul 3.4 (1) din contestatie:

RASPUNS NR.13
Se completeaza spectrul de activitate cu standardul EN 17272/2020. cu
mentiunea ca produsele sa fie testate pe toate tulpinile de referinta ale
acestuia”.

14. Referitor la Punctul 3.4 (2) din contestatie:

«RASPUNS NR. 14:

Ne mentinem cerinta din caietul de sarcini, avand in vedere ca prin
solicitarea ,Se vor asigura in acelasi pret sisteme de dozare (pompe
dozimetrice / recipiente pentru dozare), autoritatea contractanta se
refera la faptul ca pentru produsele care nu au atasate din fabricatie
pompele de dozare, pentru acestea se va asigura aceste pompe de
dozare, pentru cele care au atasate din fabricatie nu mai este necesar a
li puse la dispozitie».

15. Referitor la Punctul 3.5 din contestatie:

«RASPUNS NR.15:

Precizam ca punctul f) din caietul de sarcini, respectiv: ,Sa fie compatibil
cu materialele pe care se va utiliza : pavimente din orice tip de material
(gresie, ciment, mozaic, tarkett), pereti ( vopsiti, faiantati ): tocarie;
mobilier: obiecte din : material cromat sau nichelat, inox, material
plastic, cauciuc, sticla, lemn, material ceramic, acrilic etc., se poate
indeplini si fara prezentarea unor rapoarte de testare, AC avand dreptul,
dar nu obligatia, de a solicita rapoarte de Iincercare operatorului
economic, conform art. 158, L.98//2016:

Articolul 158

(1) Autoritatea contractanta are dreptul de a solicita operatorilor
economici sa furnizeze un raport de incercare eliberat de un organism de
evaluare a conformitatii sau un certificat emis de un astfel de organism
drept mijloc de proba care sa ateste conformitatea produselor, serviciilor
sau lucrarilor care fac obiectul achizitiei cu cerintele sau criteriile stabilite
prin specificatiile tehnice, factorii de evaluare sau conditiile de executare
a contractului. (2) In cazul prevazut la alin. (1) in care autoritatea
contractanta solicitd prezentarea unor certificate emise de un anumit
organism de evaluare a conformitatii, aceasta accepta si certificate
echivalente emise de alte organisme de evaluare a conformitatii. (3) In
sensul alin. (1) fi (2), un organism de evaluare a conformitatii este un
organism care efectueaza activitati de evaluare a conformitatii, inclusiv
etalonare, incercare, certificare si inspectie, acreditat in conformitate cu
dispozitiile Regulamentului (CE) nr. 765/2008 al Parlamentului European
Si ai Consiliului din 9 iulie 2008 de stabilire a cerintelor de acreditare si
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de supraveghere a pietei in ceea ce priveste comercializarea produselor
si de abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 339/93».

16. Referitor la Punctul 4.1 din contestatie:
«RASPUNS NR.16
Conform prevederilor Normelor Tehnice ale OMS nr. 1761/2021. art. 1,
lit.(e), autoritatea contractanta modifica cerinta din caietul de sarcini:
.b) Sa prezinte un spectru de activitate: bactericid, micobactericid,
fungicid, virucid, conform prevederilor dispuse prin Ord. nr.
854/21.03.2022, privind modificarea si completarea Ord. MS nr.



1761/2021, dovedit prin standardele cuprinse in EN 14885/2015 si
anume pentru actiune:

e Bactericida: EN 13727 (2,1), timp de contact < 5 min. (pentru
suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau personalul medical) sau <
60 min. (pentru alte tipuri de suprafete), reducere lIg. = 5,0

e Bactericida / Fungicida: EN 13697 (2,2), timp de contact 5 min.,
reducere lg. = 4,0

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

e Fungicida/Levuricida: EN 13624 (Candida albicans + Aspergillus
brasilliensis) (2.1), timp de contact < 5 min. (pentru suprafetele ce intra
in contact cu pacientii sau personalul medical) sau < 60 min. (pentru
alte tipuri de suprafete), reducere Ig. = 4.0

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

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

SI DEVINE:

»b) Sa prezinte un spectru de activitate : bactericid, micobactericid,
fungicid, virucid, conform prevederilor dispuse prin Ord. nr.
854/21.03.2022, privind modificarea si completarea Ord. MS nr. 1
761/2021, dovedit prin standardele cuprinse in EN 14885/2022 si anume
pentru actiune :

e Bactericida: EN 13727 (2,1), timp de contact < 5 min. (pentru
suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau personalul medical) sau <
60 min. (pentru alte tipuri de suprafete), reducere lIg. = 5,0

e Bactericida: EN 17387 (2,2), timp de contact 5 min., reducere Ig.
> 4,0

e Fungicida: EN 13624 (2//1), timp de contact < 5 min. (pentru
suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau personalul medical) sau <
60 min. (pentru alte tipuri de suprafete), reducere Ig. = 4.0

e Fungicida EN 17387 (2,2), timp de contact 5 min., reducere Ig. =
4,0

e Micobactericidda EN 14348 (2,1). timp de contact 60 min.,
reducere lg. = 4,0

e Virucida: EN 14476, EN 16777 (2/2), timp de contact < 5 min.
(pentru suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau personalul
medical) sau < 60 min. (pentru alte tipuri de suprafete), reducere Ilg. =
4.0».

17. Referitor la Punctul 4.2 din contestatie:
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,RASPUNS NR. 17:
Ne mentinem solicitarea din caietul de sarcini avand in vedere ca AC a
solicitat ca produsul sa poata fi utilizat in sectii cu risc inalt: sectii unde
sunt asistati pacienti imunodeprimati, sectii de chirurgie, sectii de
pediatrie, bloc operator, sectii ATI. etc., fiind un dezinfectant usor de
manipulat cu timp de actiune mic”.

18. Referitor la Punctul 4.3 din contestatie:

«RASPUNS NR. 18



Precizam ca punctul h) din caietul de sarcini, respectiv: ,Sa fie
compatibil cu materialele pe care se va utiliza : pavimente din orice tip
de material (gresie, ciment, mozaic, tarkett), pereti ( vopsiti, faiantati) ;
tocarie ; mobilier ; obiecte din : material cromat sau nichelat, inox,
material plastic, cauciuc, sticla, lemn, material ceramic, etc..”, se poate
indeplini si fara prezentarea unor rapoarte de testare, AC avand dreptul,
dar nu obligatia, de a solicita rapoarte de Iincercare operatorului
economic, conform art.158. L.98//2016:

Articolul 158

(1) Autoritatea contractanta are dreptul de a solicita operatorilor
economici sa furnizeze un raport de incercare eliberat de un organism de
evaluare a conformitatii sau un certificat emis de un astfel de organism
drept mijloc de proba care sa ateste conformitatea produselor, serviciilor
sau lucrarilor care fac obiectul achizitiei cu cerintele sau criteriile stabilite
prin specificatiile tehnice, factorii de evaluare sau conditiile de executare
a contractului. (2) In cazul prevazut la alin. (1) in care autoritatea
contractanta solicitd prezentarea unor certificate emise de un anumit
organism de evaluare a conformitatii aceasta accepta si certificate
echivalente emise de alte organisme de evaluare a conformitatii. (3) In
sensul alin. (1) si (2). un organism de evaluare a conformitatii este un
organism care efectueaza activitati de evaluare a conformitatii, inclusiv
etalonare. incercare, certificare st inspectie, acreditat in conformitate cu
dispozitiile Regulamentului (CE) nr. 765/2008 al Parlamentului European
si al Consiliului din 9 iulie 2008 de stabilire a cerintelor de acreditare si
de supraveghere a pietei m ceea ce priveste comercializarea produselor
si de abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 339/93».

19. Referitor la Punctul 6.1 din contestatie:

«RASPUNS NR. 19:

Autoritatea contractanta modifica cerinta din caietul de sarcini:
~Documentele se prezinta traduse in limba romana.

b) Sa prezinte un spectru de activitate: bactericid, micobactericid,
fungicid, virucid, conform prevederilor dispuse prin Ord. nr.
854/21.03.2022, privind modificarea si completarea Ord. VIS nr. 1761/
2021, dovedit prin standardele cuprinse in EN 14885/2015 si anume
pentru actiune:

e Bactericida: EN 13727 (2.1). timp de contact intre 30 sec. si 1
min., reductie Ig, pentru produs de spalare > 3.0 , pentru produs de
frecare =25.0

EN 1499 sau EN 1500 (2.2), timp de contact intre 1 min si 5 min.

EN 12791 (2.2), timp de contact intre 1 min. si 5 min.

e Levuricida: EN 13624 (Candida albicans) (2,1), timp de contact
intre 30 sec. si 1 min., reductie Ig pentru produs de spalare> 2,0. pentru
produs de frecare=4,0
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e Micobactericida/Tuberculocida(2/1): SR EN 14348 (2,1)

e Virucida: EN 14476 (2,1) timp de contact intre 0.5 si un minut,
reductive Ig. > 4.0”
SI DEVINE:
b) Sa prezinte un spectru de activitate : bactericid, micobactericid,
fungicid, virucid, conform prevederilor dispuse prin Ord. nr.
854/21.03.2022, privind modificarea si completarea Ord. MS nr. 1761/
2021, dovedit prin standardele cuprinse in EN 14885/2022 si anume
pentru actiune:



e Bactericida: EN 13727 (2.1). EN 1500 (2.2). 30 sec - 1 min,

e Levuricida: EN 13624 (2,1), timp de contact intre 30 sec. si 1
min., reductie Ig pentru produs de spalare igienica= 4,0. timp de contact
intre 1 min. si 5 min. pentru produs de spalare chirurgicala. Ig=4,0

e Micobactericida/Tuberculocida(2/l): SR EN 14348 (2,1), timp de
contact intre 60 minute, Ig. > 4,0"

e Virucida: EN 14476 (2,1) timp de contact intre 30 secunde si 2
minute, reductive Ig > 4,0 pentru spalare igienica si Ig > 2 pentru
spalare chirurgicala».

20. Referitor la Punctul 6.2 din contestatie:

RASPUNS NR.20

Se va respecta timpului maxim de contact admis de EN
14885/2022 pentru dezinfectia igienica EN 1500.”

21. Referitor la Punctul 6.3 (1) din contestatie:

, RASPUNS NR.21
Ne mentinem solicitarea din caeitul de sarcini ca produsul ofertat sa aiba
substanta activa alcool peste 75% care se incadreaza in intervalul 60-
80%,concentratie alcoolica, precizata de OMS ca pentru o eficienta
maxima a produselor destinate dezinfectiei mainilor”.

22. Referitor la Punctul 6.3 (2) din contestatie:

«RASPUNS NR. 22:

Solicitarea din caietul de sarcini

,Analiza comparativa va avea in vedere pretul unei proceduri de
dezinfectie igienica, in conditiile respectarii cerintelor obligatorii
mentionate la ,,Caracteristici tehnice”

se modifica si devine:

~Analiza comparativa va avea in vedere pretul unei proceduri de
dezinfectie igienica si chirurgicala in conditiile respectarii cerintelor
obligatorii mentionate la "Caracteristici tehnice" (se va efectua media
artimctica intre pretul unei proceduri de dezinfectie igienica si pretul unei
proceduri de dezinfectie chirurgicala)».

23. Referitor la Punctul 7.1 din contestatie:

«RASPUNS NR.23
Conform prevederilor Normelor Tehnice ale OMS nr. 1761/2021. art. 1,
lit.(d), autoritatea contractanta modifica cerinta din caietul de sarcini:
~b) Sa prezinte un spectru de activitate: bactericid, micobactericid,
fungicid, virucid, conform prevederilor dispuse prin Ord. nr.
854/21.03.2022, privind modificarea si completarea Ord. MS nr.
1761/2021, dovedit prin standardele cuprinse in EN 14885/2015 si
anume pentru actiune:

e Bactericida: EN 13727 (2,1), timp de contact < 60 min., reductie
lg. = 5,0

EN 14561 (2,2), timp de contact 60 min., reductie Ig. = 5,0
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e Levuricida: EN 13624 (Candida albicans) (2,1), timp de contact <
60 min., reducere Ig. = 4,0

EN 14562 (Candida albicans) (2,2), timp de contact 60 min.,
reducere Ig. = 4,0

e Fungicida: EN 13624 (Candida albicans, Aspergillus brasilliensis)
(2.1), timp de contact < 60 min., reducere Ig. = 4.0

EN 14562 (Candida albicans, Aspergillius brasiliensis) (2,2), timp
de contact 60 min., reducere Ig. = 4,0

e Micobactericida/Tuberculocida:



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

EN 14563 (2,2), timp de contact 60 min., reducere Ig. = 4,0

e Virucida: EN 14476 timp de contact 60 min., reducere Ig. = 4,0

e Sporicida: EN 13704 (2.1, timp de contact 60 min., reducerea Ig
> 4,0"

SI DEVINE:

»b) Sa prezinte un spectru de activitate : bactericid. micobactericid,
fungicid, virucid, conform prevederilor dispuse prin Ord. nr.
854/21.03.2022, privind modificarea si completarea Ord. MS nr. 1
/61/2021, dovedit prin standardele cuprinse in EN 14885/2022 si anume
pentru actiune :

e Bactericida: EN 13727 (2,1), EN 14561 (2,2),), timp de contact <
60 min., reductie Ig. = 5,0

e levuricida: EN 13624 (Candida albicans) (2,1), EN 14562
(Candida albicans) (2,2), timp de contact < 60 min., reducere Ig. = 4,0

e Fungicida: EN 13624 (Candida albicans, Aspergillus brasilliensis)
(2.1), EN 14562 (Candida albicans, Aspergillus brasilliensis) (2,2) timp
de contact < 60 min., reducere Ig. = 4.0

e Micobactericida/Tuberculocida: EN 14348 (2,1), EN 14563 (2,2),
timp de contact 60 min., reducere Ig. = 4,0

e Virucida: EN 14476 (2/1), EN 17111 (2/2) timp de contact 60
min., reducere lg. = 4,0

e Sporicida: EN 17126 (2.1), timp de contact 60 min., reducerea Ig
> 4,0".

24. Referitor la Punctul 7.2 din contestatie:

«RASPUNS NR. 24:

Conform prevederilor Normelor Tehnice ale OMS nr. 1761/2021. art. 1.
lit.(d), autoritatea contractanta modifica cerinta din caietul de sarcini:
,b) Sa prezinte un spectru de activitate : bactericid, micobactericid.
fungicid, virucid, conform prevederilor dispuse prin Ord. nr.
854/21.03.2022, privind modificarea si completarea Ord. MS nr.
1761/2021, dovedit prin standardele cuprinse in EN 14885/2015 si
anume pentru actiune:

e Bactericida: EN 13727 (2,1), timp de contact < 60 min., reductie
lg. = 5,0

EN 14561 (2.2). timp de contact 60 min., reductie Ig. = 5,0

e Levuricida: EN 13624 (Candida albicans) (2,1), timp de contact <
60 min., reducere Ig. = 4,0

EN 14562 (Candida albicans) (2,2), timp de contact 60 min.,
reducere Ig. = 4,0

e Fungicida: EN 13624 (Candida albicans, Aspergillius brasiliensis)
(2,1), timp de contact < 60 min., reducere Ig. = 4,0
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EN 14562 (Candida albicans. Aspergillius brasiliensis) (2.2), timp
de contact 60 min., reducere Ig. = 4.0

e Micobactericida/Tuberculocida:

EN 14348 (2.1), timp de contact 60 min.. reducere Ig. = 4.0

EN 14563 (2.2), timp de contact 60 min.. reducere Ig. = 4,0

e Virucida: EN 14476

e Sporicida: EN 13704 (2,1)"
SI DEVINE:



~b) Sa prezinte un spectru de activitate : bactericid. micobactericid,
fungicid, virucid, conform prevederilor dispuse prin Ord. nr.
854/21.03.2022. privind modificarea si completarea Ord. MS nr.
1761/2021. dovedit prin standardele cuprinse in EN 14885/2022 si
anume pentru actiune:

m Bactericida: EN 13727 (2,1), EN 14561 (2,2), timp de contact 60
min., reducere Ig. 25,0

e levuricida: EN 13624 (Candida albicans) (2,1), EN 14562
(Candida albicans) (2.2). timp de contact 60 min. reducere Ig. = 4.0

e Fungicida: EN 13624 (Candida albicans, Aspergillius brasiliensis)
(2,1), EN 14562 (Candida albicans. Aspergillius brasiliensis) (2.2), timp
de contact 60 min., reducere Ig. = 4,0

e Micobactericida/Tuberculocida: EN 14348 (2/1), EN 14563 (2/2),
timp de contact 60 min., reducere lg. = 4,0

e Virucidd: EN 14476(2/1), EN17111(2/2), timp de contact 60
min., reducere Ig. = 4,0

e Sporicida: EN 17126 (2/1), timp de contact 60 min.. reducere Ig.
> 4.0».

25. Referitor la Punctul 7.3 din contestatie:

~RASPUNS NR. 25:
Ne mentinem solicitarea din caietul de sarcini”.

26. Referitor la Punctul 7.4 din contestatie:

«RASPUNS NR. 26:
Precizam ca punctul f) din caietul de sarcini, respectiv: "f) Sa fie
compatibil cu materialele pe care sc va utiliza: instrumentar,
endoscoape, echipament de anestezie, tubulatura, masti etc"; se poate
indeplini si fara prezentarea unor rapoarte de testare. AC avand dreptul,
dar nu obligatia, de a solicita rapoarte de increare operatorului
economic, conform art.158, L.98//2016:
Articolul 158

(1) Autoritatea contractanta are dreptul de a solicita operatorilor

economici sa furnizeze un raport de incercare eliberai de un organism de
evaluare a conformitatii sau un certificat emis de un astfel de organism
drept mijloc de proba care sa ateste conformitatea produselor, serviciilor
sau lucrarilor care fac obiectul achizitiei cu cerintele sau criteriile stabilite
prin specificatiile tehnice, factorii de evaluare sau conditiile de executare
a contractului. (2) In cazul prevazut la alin. (1) in care autoritatea
contractantd solicita prezentarea unor certificate emise de un anumit
organism de evaluare a conformitatii, aceasta accepta si certificate
echivalente emise de alte organisme de evaluare a conformitatii. (3) In
sensul alin. (1) si (2). un organism de evaluare a conformitatii este un
organism care efectueaza activitati de evaluare a conformitatii, inclusiv
etalonare. incercare, certificare si inspectie, acreditai in conformitate cu
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dispozitiile Regulamentului (C E= nr. 765/2008 al Parlamentului
European si al Consiliului din 9 iulie 2008 de stabilire a cerintelor de
acreditare si de supraveghere a pieltei in ceea ce priveste
comercializarea produselor si de abrogare a Regulamentul ui (CEE) nr.
339/93».

In concluzie, autoritatea contractanta mentioneaza ca procedura de
atribuire este suspendata de drept si solicita respingerea contestatiei.

In drept, au fost invocate prevederile Legilor nr. 101/2016 si nr.
98/2016, precum si cele ale OMS nr. 1761/2021.



Dovada comunicarii punctului de vedere catre contestator este
atasata la dosarul cauzei.

Prin adresa nr. 445/08.04.2024, Iinregistrata la C.N.S.C. cu
nr. .../..., .../... SRL transmite raspuns la punctul de vedere al autoritatii
contractante.

Prin intermediul documentului, contestatorul declara ca, avand in
vedere ca autoritatea contractanta a modificat, prin masurile de
remediere, standardul EN 14885/2015 PRIN MENTIONAREA
STANDARDULUI en 14885/2022, isi ,retrage contestatia referitoare la
acest aspect”.

De asemenea, cu privire la lotul nr. 1, declara ca:

- Retrage critica de la pct. 1.1.;
- Mentine criticile de la pct. 1.2., 1.3., 1.4.;
Referitor la lotul nr. 2:
- Retrage critica de la pct. 2.1.;
- Mentine criticile de la pct. 2.2. si 2.3.
In ceea ce priveste lotul nr. 3:
- Mentine critica de la pct. 3.1., 3.2., 3.3.
- Retrage critica de la subpct. 3.4.(1), dar mentine critica de la

subpct. 3.4.(2);

- Mentine critica de la pct. 3.5..

Cu referire la lotul nr. 4:

- Mentine toate criticile formulate.

Privind lotul nr. 6:

- Mentine critica de la pct. 6.1.;
- Retrage critica de la pct. 6.2.;
- Mentine criticile de la pct. 6.3.

Referitor la lotul nr. 7:

- Mentine toate criticile formulate.

... SRL formuleaza contestatia nr. 812/19.03.2024, inregistrata la
Consiliul National de Solutionare a Contestatiilor sub nr. .../... (dosar nr.
.../...), impotriva documentatiei de atribuire aferenta loturilor nr. 1, 4,
5, 6 si 7, intocmita de catre ..., solicitand cele redate in partea
introductiva.

1. Solicitarea de suspendare a procedurii de atribuire a fost
analizata de Consiliu, iar prin incheierea nr. .../..., s-a dispus: ,Respinge,
ca ramase fara obiect, cererile de suspendare a procedurii din cuprinsul
contestatiei formulate de .../... SRL (pentru loturile nr. 1, 2, 3, 4, 6 si 7),
respectiv din contestatia formulata de ... SRL (pentru loturile nr. 1, 4, 5,
6 si 7), ambele in contradictoriu cu ...”.

2. Pe fondul contestatiei,

2.1. Cu titlu de cereri generale, petentul solicita:
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2.1.1. obligarea autoritatii contractante la corectarea trimiterii de la
standardul EN 14885:2015 la EN 14885:2022 (editia in vigoare).

In acest sens, arata ca, potrivit dispozitiilor art. 4 alin. (1) lit. g)~1
din OMS nr. 10/2010, in Romania, eficacitatea produselor biocide se
evalueaza conform acestei editii, iar dezinfectantii clasificati ca
dispozitive medicale se evalueaza conform aceluiasi standard, in temeiul
aplicarii principiilor nediscriminarii si egalitatii de tratament.

Mai mult, subliniaza ca, in caietul de sarcini, organizatoarea
procedurii a facut mentiunea: ,Lista standardelor din Romé&nia aplicabile



in unitatile sanitare, in domeniul curatarii, dezinfectiei, este prevazuta in
standardul SR EN 14885/2018, cu completarile si modificarile ulterioare”,
fara a o urma, insa.

2.1.2. obligarea autoritatii contractante la clarificarea cerintei: ,, 3.
Documentatiile pe care Contractantul trebuie sa le livreze Autoritatii
Contractante in cadrul Contractului sunt:

Pentru produsele biocide:
- Avizul eliberat de Comisia Nationala de Produse Biocide, valabil minim
12 luni din momentul livrarii”.

Astfel, comunica faptul ca, daca avizul la care se face referire este
cel ce trebuie depus in cadrul ofertei, se impune eliminarea cerintei
intrucat documentele ofertei trebuie sa fi cele valabile la data depunerii
ofertei; daca este vorba despre cel ce trebuie anexat la data livrarii
produsului, solicita modificarea cerintei in sensul ,valabil la data livrarii”
(valabilitatea pe o perioada mai indelungata este o situatie oricand
modificabila, putand interveni situatii precum anularea avizului sau
modificarea lui).

2.1.3. obligarea autoritatii contractante la precizarea cerintei:

,- Dovada inregistrarii produsului ca dispozitiv medical, in baza de date a
Ministerului Sanatatii, in baza prevederilor art. 31 alin. (2) din Hotararea
Guvernului nr. 54/2009 privind conditiile introducerii pe piata a
dispozitivelor medicale, cu modificarile ulterioare, si ale Ordonantei de
Urgenta a Guvernului nr. 46/2021 privind stabilirea cadrului institutional
si a masurilor pentru punerea in aplicare a Regulamentului (UE)
2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017
privind dispozitivele medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a
Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE) nr.
1.223/2009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale
Consiliului;

- Certificatul de marcaj CE, cu incadrarea in categoria dispozitiv medical
In conformitate cu Directiva 93/42/CEE a Consiliului din 14 ijunie 1993
privind dispozitivele medicale, transpusa prin Hotardrea Guvernului nr.
54/2009 privind conditiile introducerii pe piata a dispozitivelor medicale,
cu modificarile ulterioare, valabil minim 12 luni din momentul livrarii
Recomandarile producatorului cu privire la eficacitatea produsului.
Indicatiile de utilizare, incadrarea in clasele II a si II b”.

Contestatorul afirma ca, daca organizatoarea procedurii se refera la
documentele ce trebuie depuse in cadrul ofertei pentru justificarea
calitatii de dispozitiv medical, solicita inlocuirea cerintei cu prevederile
art. 6 alin. (3) din OMS nr. 1761/2021; daca se refera la documentele ce
trebuie anexate la data livrarii produsului, solicita eliminarea cerintei,
adaugand ca intreaga oferta declarata castigatoare este anexa la acordul
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cadru, astfel 1incat necesitatea anuntului modificarii situatiei
documentatiei revine ambelor parti.

Acesta subliniaza ca spitalul ar trebui obligat sa completeze caietul
de sarcini cu mentionarea explicita a necesitatii de prezentare a
documentelor stabilite prin art. 6 alin. (3) la Ordin pentru dovedirea
caIité;ii de dispozitiv medical a produsului ofertat.

In cazul admiterii cererii sale, mai adauga, orice dispozitie a
caietului de sarcini, contrara sau diferita de prevederile legale mai sus
mentionate, trebuie inlocuita.



2.1.4. obligarea autoritatii contractante la eliminarea cerintei: , Sa
se regaseasca In Registrul National de Produse-Biocide, ultima
actualizare”, sens in care declara ca singura cerinta legala in ceea ce
priveste justificarea calitatii de produs biocid a produsului ofertat este
cea deja solicitata de organizatoare:

J,Produsul trebuie sa detina aviz eliberat in baza Ordinului
Ministerului Sanatati, al Ministrului mediului si al padurilor si al
Presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru
Siguranta alimentelor nr. 10/368/11/2010 privind aprobarea procedurii
de avizare a produselor biocide care sunt plasate pe piata pe teritoriul
Romaniei, cu modificarile si completarile ulterioare, in termen de
valabilitate, sau o forma de autorizatie de punere pe piatd eliberata
conform Hotarérii Guvernului nr. 617/2014 privind stabilirea cadrului
institutional si a wunor masuri pentru punerea in aplicare a
Regulamentului (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al
Consiliului din 22 mai 2012 privind punerea la dispozitie pe piatad si
utilizarea produselor biocide, emise de Comisia Nationala pentru Produse
Biocide".

De asemenea, face trimitere la dispozitiile art. 6 alin. (2) la Ordin.

2.2. Specificand ca se refera la lotul nr. 1 al procedurii,
contestatorul solicita:

2.2.1. obligarea autoritatii contractante la modificarea actualului
spectru de activitate microbicida al produsului:

»® Bactericida: EN 13727 (2,1), timp de contact < 5 min. (pentru
suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau personalul medical) sau <
60 min. (pentru alte tipuri de suprafete), reducere Ig. = 5,0.

e Bactericidd/Fungicida: EN 13697 (2,2), timp de contact 5 min.,
reducere Ig. = 4,0.

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

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

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

e Virucida: EN 14476 (2,1), timp de contact < 5 min. (pentru suprafetele
ce intra in contact cu pacientii sau personalul medical) sau < 60 min.
(pentru alte tipuri de suprafete), reducere Ig, = 4,07,

in sensul specificat la art. 1 lit. e) din Ordin, pentru nivelul
intermediar/mediu al dezinfectiei, si conform prevederilor standardului
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EN 14885:2022 (p. 23), pentru un produs destinat dezinfectiei
suprafetelor cu actiune mecanica.

Mai exact, precizeaza petentul, se impun urmatoarele:

- eliminarea eficacitatii LEVURICIDE, pentru niciun nivel de
dezinfectie din unitatile sanitare din Romania nemaifiind solicitata
eficacitatea LEVURICIDA. De altfel, adauga ca Ordinul a inclus, la toate
nivelurile de dezinfectie, eficacitatea FUNGICIDA; insdsi autoritatea
contractanta a descris efectele pe care urmareste sa le obtina, fara a mai



mentiona aceasta activitate: ,Sa prezinte un spectru de activitate:
bactericid, micobactericid, fungicid, virucid”.

- eliminarea oricaror testari conform standardului EN 13697
(solicitate de AC pentru dovedirea eficacitatilor BACTERICIDA/
FUNGICIDA), intrucat aceste testari evalueaza cele doua eficacitati in
aria alimentara, industriald, casnica si institutionala pentru un produs
destinat aplicarii fara actiune mecanica.

- mentinerea eficacitatii FUNGICIDE, dovedita exclusiv prin
standardul EN 13624:2013.

- addugarea eficacitatii BACTERICIDE, dovedita conform
standardului EN 16615:2015.

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

Ulterior trimiterii la p. 15 din standard, mentioneaza ca suportul de
dezinfectat, mentionat chiar in titulatura lotului (suprafetele) este
cunoscut ca ar contine subsAtan’,ce a caror prezenta poate reduce efectul
operatiunii de dezinfectie. In sustinere, invoca jurisprudenta Curtii de
Apel Cluj (dec. 201/09.02.2023, la dosar nr. 1370/33/2022).

In acelasi sens, mai adauga, concura si cerintele caietului de
sarcini: ,k) Sa fie eficient in concentratia uzuald si in prezenta
substantelor interferente (sdnge, puroi, voma, materii fecale, apa dura,
materii organice)” si ,e) Sa prezinte simultan actiune detergenta si
dezinfectanta".

In sprijin, face trimitere la prevederi ale Guidance on the Biocidal
Products Regulation Volume II Efficacy - Assessment and Evaluation
(Parts B+C) Version 3.0 April 2018, p.58 si la considerente ale CNSC,
expuse in cadrul Deciziei nr. 1807/C7/1657/26.08.2022.

2.2.3. obligarea autoritatii contractante la completarea cerintei: ,f)
Sa fie compatibil cu materialele pe care se va utiliza: pavimente din
orice tip de material (gresie, ciment, mozaic, tarkett); pereti (vopsiti,
faiantati); tocarie;, mobilier; obiecte din: material cromat sau nichelat,
inox, material plastic, cauciuc, sticla, lemn, material ceramic, etc.” cu
solicitarea ca ofertantii sa dovedeasca compatibilitatea prin depunerea
de rapoarte de testare, in acord cu prevederile art. 158 din Legea nr.
98/2016.

Contestatorul sustine ca organizatoarea procedurii are obligatia de
a alege dezinfectantul si in raport de compatibilitatea acestuia cu
materialul pe care urmeaza a se aplica - art.18 lit. d) din Anexa nr. 1 la
Ordin. In sustinere, invoca Decizia Curtii de Apel Cluj nr. 201/09.02.2023
(dosar nr. 1370/33/2022).

2.3. Cu privire la lotul nr. 4, solicita:
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2.3.1. obligarea autoritatii contractante la modificarea actualului
spectru de activitate microbicida al produsului:
»* Bactericida: EN 13727 (2,1), timp de contact < 5 min. (pentru
suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau personalul medical) sau <
60 min. (pentru alte tipuri de suprafete), reducere Ig. = 5,0,
e Bactericidd/Fungicida: EN 13697 (2,2), timp de contact 5 min.,
reducere lg. = 4,0;
e levuricida: EN 13624 (Candida albicans) (2,1), timp de contact < 5
min. (pentru suprafetele ce intrd in contact cu pacientii sau personalul



medical) sau < 60 min. (pentru alte tipuri de suprafete), reducere Ig. =
4,0;

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

e Micobactericidd EN 14348 (2,1), timp de contact 60 min., reducere Ig.
> 4,0;

e Virucida: EN 14476 (2,1), timp de contact < 5 min. (pentru suprafetele
ce intra in contact cu pacientii sau personalul medical) sau < 60 min.
(pentru alte tipuri de suprafete), reducere Ig. > 4,0”, in sensul prevazut
de definitia legala a nivelului intermediar/mediu al dezinfectiei - art. 1 lit.
e) din Ordin - si de standard pentru un produs destinat dezinfectiei
suprafetelor fara actiune mecanica (pulverizare) in aria medicala -p,23,
in sensul:

- adaugarii testarii efectului BACTERICID conform standardului EN
17387;

- eliminarii eficacitatii LEVURICIDE, intrucat aceasta nu se mai
solicita pentru unitatile medicale din Romania;

- mentinerii eficacitatii FUNGICIDE, dovedita prin standardul EN
13624, dar si prin standardul EN 17387;

- adaugarii testarii conform standardului EN 16777, pentru
dovedirea eficacitatii VIRUCIDE (cu precizarea nivelului de eficacitate
VIRUCID, iar nu cel ,impotriva virusurilor anvelopati”, nu cel ,limitat”,
avandu-se in vedere definitia legala a dezinfectiei de nivel mediu,
impunand eficacitate impotriva tuturor virusurilor).

2.3.2. obligarea autoritatii contractante la eliminarea cerintei: , e)
Sa prezinte un timp de contact de maximum 5 min., pentru care se
produc si mentin actiunile solicitate la pct. a)”, intrucat nu exista
prevederi legale si/sau tehnice, care sa stabileasca un timp de contact
maxim pentru un ansamblu de eficacitati microbicide; flecare eficacitate
este evaluata conform normelor fiecarui standard specializat
corespunzétor, care prevede proprii timpi de contact.

In sprijinul solicitarii sale, petentul invoca jurisprudenta Consiliului,
precum si pe cea a Curtii de Apel Cluj. De asemenea, subliniaza ca insasi
autoritatea contractanta a stabilit (in spectrul de activitate a carui
inlocuire o solicita) timpi de contact de maximum 60 min.

2.3.3. obligarea autoritatii contractante la precizarea ca sintagma
»Solutia gata de utilizare” din cerinta ,j) Sa prezinte toxicitate redusa in
solutia gata de utilizare, sd& nu prezinte actiune iritanta asupra pielii,
cailor respiratorii, mucoasei oculare si bucale pentru personal si pacienti"”
este ,solutia de lucru” ce se obtine prin diluarea produsului concentrat
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(sintagma care este folosita de spital in cazul altor cerinte din caietul de
sarcini aferent acestui lot).

2.3.4. obligarea autoritatii contractante la modificarea formulei de
analiza comparativa ,Analiza comparativa va avea in vedere pretul unui
litru de solutie de lucru, in conditiile respectarii cerintelor obligatorii
mentionate la «Caracteristici tehnice»”, in sensul: ,Analiza comparativa
va avea in vedere pretul cantitatii necesare dezinfectiei unui m? de
suprafata, care satisface cerintele minimale ale caietului de sarcini (in
cazul produselor pentru care cantitatea necesara dezinfectiei unui m?



este exprimata sub forma de interval, se va lua in considerare valoarea
maxima a intervalului)”.

Contestatorul afirma ca achizitionarea unui produs in functie de
pretul acestui, ci nu de utilitatea lui, este contrara principiului eficientei
economice.

2.3.5. obligarea autoritatii contractante la completarea caietului de
sarcini aferent acestui lot cu precizarea ca, in cazul in care produsul
ofertat are in compozitie doar ALCOOL ETILIC (ETANOL), acesta trebuie
sa se conformeze prevederilor art. 336 pct. 7 din Legea nr. 227/2015 si
sa aiba in compozitie substantele denaturante, stabilite prin pct. 78 alin.
(3) lit. b) din HG nr. 1/2016.

Totodatd, evidentiaza ca organizatoarea procedurii are obligatia de
a furniza operatorilor economici o informare clara, completa si precisa
asupra conditiilor de ofertare, sens in care indica art. 154 alin. (1) din
Legea nr. 98/2016.

2.4. Referitor la lotul nr. 5, ... SRL solicita:

2.4.1. obligarea autoritatii contractante la modificarea actualului
spectru de activitate microbicida al produsului:

,® Bactericida: EN 13727 (2,1), timp de contact < 5 min. (pentru
suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau personalul medical) sau <
60 min. (pentru alte tipuri de suprafete), reducere lg. 25,0,

e Bactericida/Fungicida: EN 13697 (2,2), timp de contact 5 min.,
reducere lg. = 4,0 pentru activitate bactericida;

e Fungicida Ilg mai mare sau egal cu 3;

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

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

e Micobactericida EN 1434B (2,1), timp de contact 60 min., reducere Ig,
> 4,0,

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

e Sporicida: EN 13704 reducerea log = 3,0, inclusiv pe Clostridium
difficille”, in sensul prevazut de:

- definitia legala a nivelului inalt al dezinfectiei - art. 1 lit. d) din Ordin;

- cerinta autoritatii contractante: ,sa fie incadrat in Grupa principala 1,
Tip de produs 2 si 4",
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- prevederile standardului (p. 23), pentru un produs destinat dezinfectiei
suprafetelor cu actiune mecanica (stergere) in aria medicala sau, fata de
lipsa precizarii modului de aplicare a dezinfectantului, pentru un produs
destinat dezinfectiei suprafetelor fara actiune mecanica (pulverizare) in
aria medicala, insa cu adaugarea eficacitatilor microbicide specifice zonei
de preparare si distributie a alimentelor (zona pentru dezinfectarea
careia spitalul solicita un produs avizat TP 4) si in raport de modalitatea
de aplicare a dezinfectantului ce urmeaza a fi precizata de autoritatea
contractanta - p.48.



Petentul admite ca autoritatea contractanta poate sa alature
eficacitatilor caracteristice unui produs aplicat cu actiune mecanica pe
cele caracteristice unui produs aplicat fara actiune mecanica, atat pentru
aria medicala, cat si pentru aria alimentara, insa considera ca acest lucru
ar complica foarte mult ofertarea si evaluarea.

2.4.2. obligarea autoritatii contractante la eliminarea
instrumentarului dintre suporturile dezinfectiei la care urmeaza a fi
folosit produsul lotului 5, mentionate in cerinta: ,d) Sa fie compatibil cu
toate tipurile de: suprafete, obiecte sanitare, toalete, bdi, zone comune,
pereti lavabili, pardoseli (gresie, parchet, linoleum etc.), sticlarie de
laborator, lenjerie, instrumentar avand activitate micobactericida si
virucida, dezinfectia suprafetelor ce vin in contact cu alimentele (pe care
se proceseaza alimentele), dezinfectia veselei si tacdmurilor”, intrucat
dezinfectia instrumentarului se efectueaza conform unei proceduri
diferite, cu produse cu calitati microbicide diferite (conform art. 18 din
Anexa nr. 1 la Ordin).

2.5. In ceea ce priveste lotul nr. 6, contestatorul solicita:

2.5.1. obligarea autoritatii contractante la precizarea cerintei: ,c)
Sa fie incadrat in Grupa principald I, Tip de produs 1 conform Ord. MS
nr. 1761/2021 cu referire la prevederile HG nr. 617/2014 privind
stabilirea cadrului institutional si a unor masuri pentru punerea in
aplicare a Regulamentului (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European
si al Consiliului din 22 mai 2012 privind punerea la dispozitie pe piata si
utilizarea produselor biocide, cu modificarile si completarile ulterioare” in
sensul ca produsul ofertat trebuie sa fie avizat pentru dezinfectia
chirurgicala. In acest sens, face trimitere la prevederile art. 5 din Anexa
nr. 3 la Ordin.

2.5.2. obligarea autoritatii contractante la modificarea actualului
spectru de activitate microbicida al produsului:

»® Bactericida: EN 13727 (2,1), timp de contact intre 30 sec. si 1 min.,
reductie Ig, pentru produs de spalare > 3,0, pentru produs de frecare >
5,0 EN 1499 sau EN 1500 (2,2), timp de contact intre 1 min si 5 min. EN
12791 (2,2), timp de contact intre 1 min. si 5 min.

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

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

e Virucida: EN 14476 (2,1) timp de contact intre 0.5 si un minut,
reductie Ig. = 4,0”, in sensul prevazut de standard pentru un produs
destinat dezinfectiei chirurgicale a mainilor - p. 22.

Totodata, mai adauga ... SRL, organizatoarea procedurii trebuie sa
precizeze daca eficacitatea BACTERICIDA, conform EN 12791, trebuie

Pagina 67 din 225



dovedita doar prin testarile obligatorii (pentru efectul imediat si pentru
efectul la 3 ore) sau si pentru efectul (aditional) sustinut.

2.5.3. in cazul admiterii cererii de mai sus, obligarea autoritatii
contractante la modificarea formulei de analiza comparativa a ofertelor:
,Analiza comparativa va avea in vedere pretul unei proceduri de
dezinfectie igienica, in conditiile respectarii cerintelor obligatorii
mentionate la «Caracteristici tehnice»”, 1in sensul inlocuirii termenului
~(dezinfectie) igienica” cu ,(dezinfectie) chirurgicala”.



2.5.4. obligarea autoritatii contractante la completarea caietului de
sarcini aferent acestui lot cu precizarea ca, in cazul in care produsul
ofertat are in compozitie doar ALCOOL ETILIC (ETANOL), acesta trebuie
sa se conformeze prevederilor art. 336 pct. 7 din Legea nr. 227/2015 si
sa aiba in compozitie substantele denaturante stabilite prin pct. 78 alin.
(3) lit. b) HG nr. 1/2016. Aceasta are si obligatia de a furniza
operatorilor economici o informare clara, completa si precisa asupra
conditiilor de ofertare - art. 154 alin. (1) din Legea nr. 98/2016.

2.5.5. obligarea autoritatii contractante la eliminarea cerintei
Jlichid, nu gel” sau la modificarea acesteia in sensul aratat in chiar
caietul de sarcini, p.8 - ,lichida (solutii, geluri)”. Potrivit prevederilor
caietului de sarcini, produsul ofertat poate avea orice forma de
conditionare asigurand compatibilitatea sa cu materialul pe care urmeaza
a fi aplicat: ,Forma de conditionare a dezinfectantilor poate fi solida
(granule, tablete, pulberi) sau lichida (solutii, geluri), gata de utilizare
(RTU) sau concentrata, care urmeaza a se dilua pentru utilizare, si se
vor alege astfel incat sa fie compatibili cu materialul suprafetelor si
instrumentarului ce urmeaza a fi dezinfectat”.

Contestatorul precizeaza ca nu exista nicio prevedere (in Ordin sau
Standard sau in orice alt act normativ) care sa stabileasca obligativitatea
utilizarii unui antiseptic pentru dezinfectia mainilor, avand o anumita
forma de conditionare.

In forma actualad, cerinta atrage restrictionarea competitiei in mod
nejustificat, incalcand prevederile art. 50, art. 155 alin. (6) si art. 156
alin. (2) din Legea nr. 98/2016.

2.5.6. obligarea autoritatii contractante la modificarea cerintei ,i)
Sa prezinte un termen de garantie in ambalajul original de minimum 2
ani de la data achizitiei” in sensul inlocuirii sintagmei ,de la data
achizitiei” cu sintagma , de la data fabricatiei”.

Petentul specifica faptul ca acesta este cerinta minimala pentru
autorizarea unui produs dezinfectant biocid pe piata UE - ECHA, conform
Guidance on the Biocidal Products Regulation, Volume I: Identity of the
active substance/physico-chemical properties/analytical methodology -
Information Requirements, Evaluation and Assessment, Parts A+B+C,
Version 2.1, March 2022, p.50 si 51.

Situatia spetei, mai adauga, nici nu impune o asemenea cerinta,
achizitia fiind facuta prin acord cadru, ceea ce asigura o livrare continua
a produsului, pe masura comenzilor emise de catre spital; astfel se poate
asigura respectarea cerintei de stabilitate a produsului cel putin 2 ani de
la data fabricatiei, evitandu-se riscul stocarii de produse devenite
nevandabile datorita lipsei comenzilor autoritatii contractante si epuizarii,
astfel, a termenului de stabilitate.
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2.5.7. obligarea autoritatii contractante la completarea cerintei ,g)
Sa nu produca iritatii la utilizari repetate”, prin solicitarea de rapoarte de
testare emise de laboratoare autorizate.

In acest sens, face trimitere la dispozitiile art. 158 din Legea nr.
98/2016 si art. 18 lit. d) din Anexa nr. 1 la Ordin.

2.5.8. obligarea autoritatii contractante la completarea cerintei
~Modul de ambalare: flacon de maximum 1 L, prevazut cu pompa
dozatoare, solutie gata de utilizare, insotit cu titlu gratuit, de dispenser
in numarul solicitat (150)" cu sintagma ,(prevazut cu pompa dozatoare)



atasata din fabricatie”, astfel eliminandu-se riscul de contaminare a
continutului flaconului, asa cum prevede si art. 2 lit. f) ultima teza din
Anexa nr. 3 la Ordin.

2.6. Cu privire la lotul nr. 7, contestatorul solicita:

2.6.1. fata de cerinta ,,c) Sa fie incadrat in Grupa principala I, Tip
de produs 2", obligarea autoritatii contractante la modificarea acesteia in
sensul ,Sa fie incadrat DISPOZITIV MEDICAL clasa II b, conform
REGULAMENTULUI UE nr. 745/2017". In subsidiar, cere obligarea
spitalului la admiterea in competitii si a dezinfectantilor clasificati ca
dispozitive medicale. In sustinere, reda prevederile art. 2 pct. 1 din
Regulamentul UE nr. 745/2017 si pe cele ale art. 18 din Anexa nr. 1 la
Ordin.

In final, conchide c& natura suportului de dezinfectat este un
dispozitiv medical; asadar, alegerea corecta este cea a unui produs
clasificat tot ca dispozitiv medical.

2.6.2. obligarea AC la modificarea actualului spectru de activitate
microbicida al produsului:

»® Bactericida: EN 13727 (2,1), timp de contact < 60 min., reductie Ig.
> 5,0 EN 14561 (2,2), timp de contact 60 min., reductie Ig. = 5,0;

e Levuricidd: EN 13624 (Candida albicans) (2,1), timp de contact < 60
min., reducere Ig. = 4,0 EN 14562 (Candida albicans) (2,2), timp de
contact 60 min., reducere Ig, = 4,0;

e Fungicida: EN 13624 (Candida albicans, Aspergillius brasiliensis) (2,1),
timp de contact < 60 min., reducere lg. = 4,0 EN 14562 (Candida
albicans, Aspergillius brasiliensis) (2,2), timp de contact 60 min.,
reducere le > 4,0

e Micobactericida/Tuberculocida:

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

EN 14563 (2,2), timp de contact 60 min. reducere Ig. = 4,0

e Virucida: EN 14476

e Sporicida: EN 13704 (2,1)”

in sensul prevazut de definitia legala a nivelului inalt al dezinfectiei (art.
1 lit. d) din Ordin si de Standard pentru un produs destinat dezinfectiei
instrumentarului - p.22, in sensul:

- eliminarii eficacitatii LEVURICIDE, aceasta nemaifiind solicitata in
nicio unitate sanitara din Romania. Insasi autoritatea a descris efectele
pe care urmareste sa le obtina, fara a mai mentiona aceasta activitate:
.Sa prezinte un spectru de activitate: bactericid, micobactericid,
fungicid, virucid”, arata petentul.

- elimindrii  eficacitatii  TUBERCULOCIDE (ca alternativa la
eficacitatea MICOBACTERICIDA), aceasta nemaifiind solicitata pentru
niciun nivel de dezinfectie in unitatile sanitare din Romania. Insasi
autoritatea a descris efectele pe care urmareste sa le obtina, fara a mai
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mentiona aceasta activitate: ,Sa prezinte un spectru de activitate:
bactericid, micobactericid, fungicid, virucid”, indica din nou.

- adaugarii testarii conform standardului EN17111 pentru dovedirea
eficacitatii VIRUCIDE (cu precizarea nivelului de eficacitate VIRUCID, iar
nu cel ,impotriva virusurilor anvelopati”, nu cel ,limitat”, avandu-se in
vedere definitia legala a dezinfectiei de nivel inalt, impunand eficacitate
impotriva tuturor virusurilor).



- inlocuirea standardului de evaluare a eficacitatii SPORICIDE - in
loc de EN 13704, specific ariei alimentare, industriale, casnice si
institutionale, trebuie mentionat standardul EN 17126.

2.6.3. avand in vedere cerintele din caietul de sarcini aferent
acestui lot: ,h) Sa prezinte simultan actiune de curatare si dezinfectie
(detergenta si dezinfectanta);"” si ,i) Sa fie eficient in concentratia uzuala
si in prezenta substantelor interferente (sdnge, puroi, voma, materii
fecale, apa dura, materii organice)”, obligarea autoritatii contractante la
impunerea cerintei ca intreg spectrul de activitate microbicida sa fie
dovedit prin testari efectuate in conditii de murdarie (cu motivarea de la
pct. 2.2.2.).

2.6.4. obligarea autoritatii contractante la precizarea cerintei ,,f) Sa
fie compatibil cu materialele pe care se va utiliza: instrumentar,
endoscoape, echipament de anestezie, tubulatura, masti, etc.” in sensul
prezentarii de rapoarte de testare care sa demonstreze compatibilitatea
cu materialele specificate de organizatoare (cu motivarea de la pct.
2.2.3.).

2.6.5. obligarea AC la modificarea cerintei: ,g) Sa prezinte un timp
de contact de maximum 15 min si sa se mentina stabil in baie de imersie
maxim 24 de ore” in sensul:

- eliminarii timpului de contact de maximum 15 minute - cu
motivarea de la pct. 2.3.2. (ori, timpii de contact prevazuti in spectrul de
activitate al produsului sunt indicati la valoarea de 60 minute).

- inlocuirii termenului ,stabil” cu ,eficace” sau indicarea ambilor
termeni pentru evitarea oricaror neclaritati;

- modificarii duratei minime de stabilitate/eficacitate a produsului in
baia de imersie la 24 ore (in mod eronat, posibil o eroare de
tehnoredactare, autoritatea contractanta a indicat o valoare maxima de
24 ore - contrar prevederilor art. 21 alin. (1) din Anexa nr. 1 la Ordin.

Mentinerea actualei erori, adauga autorul contestatiei, ar conduce
la ideea ca un produs poate avea o stabilitate de numai (exemplu) 1
secunda in baia de imersie.

2.6.6. obligarea autoritatii contractante la precizarea cerintei ,,j) Sa
nu prezinte actiune iritanta asupra pielii, cdilor respiratorii, mucoasei
oculare si bucale pentru personal si pacienti” in sensul ca se refera la
produsul in stare de solutie de lucru. Mentionand ca aceasta intra in
contact cu mediul in care se afla suportul dezinfectiei, adauga ca, atunci
cand organizatoarea procedurii a solicitat lipsa efectului coroziv, s-a
referit la solutia de lucru - ,k) Solutia de lucru sa nu fie coroziva”.

faté de toate cele expuse, solicita admiterea contestatiei.

In drept, declara ca isi intemeiaza contestatia pe textele legale
mentionate in cuprinsul acesteia.
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In probatiune, au fost atasate inscrisuri, intre care si dovada
cheltuielilor de judecata, constand in factura cu seria 2 si nr. 015 din
data de 18.03.2024, emisa de ... - Cabinet de Avocat, in valoare de
3.500,00 lei, reprezentand onorariu avocatial, precum si ordinul de plata
prin care s-a dispus achitarea acesteia.

De asemenea, a fost anexata dovada comunicarii contestatiei catre
autoritatea contractanta.



Prin punctul de vedere nr. 2776/01.04.2024, inregistrat la C.N.S.C.
cu nr. .../..., ... transmite punct de vedere cu privire la contestatia
formulata de ... SRL, solicitand respingerea acesteia ca:

1. lipsita de obiect pentru solicitarile la care autoritatea
contractanta a raspuns si a efectuat modificari in sensul celor solicitate si
va posta aceste raspunsuri ca si masuri de remediere;

2. neintemeiata, pentru solicitarile la care autoritatea contractanta
si-a mentinut cerintele din caietul sarcini, avand in vedere «ca
specificatiile tehnice reprezinta cerinte, prescriptii, caracteristici de
natura tehnica ce permit fiecarui produs sa fie descris, in mod obiectiv,
in asa maniera incat sa corespunda necesitatii autoritatii contractante.

3. nefondata, avand in vedere prevederile art. 160 alin. (1) din
Legea nr. 98/2016. In acest sens, afirma ca, in loc sa solicite clarificari,
petentul a ales sa formuleze contestatie si sa solicite cheltuieli de
judecata (cu privire la care isi exprima dezacordul).

Ulterior prezentarii, pe scurt, a procedurii de atribuire in cauza,
autoritatea contractanta transmite ca a adoptat masuri de remediere,
~tindnd cont de raspunsurile celor care au avut buna intentie de a solicita
clarificari online in SEAP, procedural si nu prin contestatie”. De
asemenea, specifica faptul ca raspunsul consolidat la solicitarile de
clarificari depuse in SEAP, se va publica dupa decizia CNSC, implicit dupa
reluarea procedurii din suspendare, avand in vedere ca procedura de
atribuire a fost suspendata cu o zi inainte de termenul limita de publicare
a raspunsului consolidat (a 4-a zi inainte de termenul limita de depunere
a ofertelor, respectiv: 22.03.2024).

Cu privire la solicitarile ... SRL, comunica urmatoarele:

1. Referitor la critica de la pct. 2.1.1., completeaza caietul de
sarcini modificand toate trimiterile la standardul 14885 in sensul de a se
citi EN 14885:2022.

2. Cu privire la critica de la pct. 2.1.2., declara ca avizul solicitat in
documentatia de atribuire se refera la avizul ce trebuie prezentat in
oferta. De asemenea, declara ca isi mentine solicitarea din caietul de
sarcini, avand in vedere ca procedura de atribuire este procedura
simplificata, cu termen de evaluare redus, iar termenul de valabilitate al
avizului se poate prelungi la cerere conform legislatiei in vigoare, daca
acesta va expira pe perioada de valabilitate a acordului-cadru pentru
ofertantul declarat castigator.

3. Fata de solicitarea de pct. 2.1.3., precizeaza ca documentele
solicitate in caietul de sarcini trebuie prezentate in oferta. Totodata,
adauga ca, in conformitate cu prevederile OMS nr. 1761/2021, art. 6
alin. (3), va modifica cerinta la care contestatorul a facut referire astfel:
.Pentru produsele biocide (dezinfectanti) incadrate ca dispozitive
medicale:
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a) declaratie de conformitate CE in conformitate cu Directiva 93/42/CEE
a Consiliului din 14 iunie 1993 privind dispozitivele medicale, transpusa
prin Hotardrea Guvernului nr. 54/2009 privind conditiile introducerii pe
piata a dispozitivelor medicale, cu modificarile ulterioare, sau declaratie
de conformitate UE in conformitate cu Regulamentul (UE) 2017/745 al
Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind
dispozitivele medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a
Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE) nr.



1.223/2009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale
Consiliului;

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);

c) recomanddrile producatorului cu privire la eficacitatea produsului si
indicatiile de utilizare”.

4. In ceea ce priveste solicitarea de la pct. 2.1.4. din contestatie,
declara ca isi mentine solicitarea din caietul de sarcini, avand in vedere
prevederile OMS nr. 1101/2016 si tinand cont ca, in evaluarea ofertelor,
Registrul National de Produse Biocide reprezinta un reper/mod de control
al celor depuse in cadrul ofertelor.

5. Cu referire la solicitarile de la pct. 2.2.1., transmite ca modifica
cerinta vizata de contestator astfel:

.,b) Sa prezinte un spectru de activitate: bactericid, micobactericid,
fungicid, virucid, conform prevederilor dispuse prin Ord. nr.
854/21.03.2022, privind modificarea si completarea Ord. MS nr.
1761/2021, dovedit prin standardele cuprinse in EN 14885/2022 si
anume pentru actiune:

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

e Bactericida: EN 16615 (2/2) timp de contact < 5 min. (pentru
suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau personalul medical) sau <
60 min. (pentru alte tipuri de suprafete), reducere Ig. = 5,0

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

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

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

6. Privind solicitarea petentului de la pct. 2.2.2., sustine ca,
intrucat eficacitatea dezinfectantului solicitat este data de spectrele de
activitati specifice acestuia, intelege sa nu completeze solicitarile din
caietul de sarcini cu testari in conditii de murdarie.

7. Referitor la critica de la pct. 2.2.3 din contestatie, afirma ca nu
va completa solicitarile din caietul de sarcini cu precizarea , ofertantii sa
dovedeasca compatibilitatea prin depunerea de rapoarte de testare”,
apreciind ca acestea sunt suficient detaliate, tinand cont de prevederile
art. 18 la anexa nr. 1 din Ordinul nr. 1761/2021 coroborat cu prevederile
art. 124 alin. (1) din HG nr. 395/2016. Astfel, conchide ca ofertantul
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este direct raspunzator pentru conformitatea ofertei depuse prin cele
declarate in cadrul acesteia.

8. Fata de solicitarea de la pct. 2.3.1., arata ca, in conformitate cu
prevederile Normelor Tehnice ale OMS nr. 1761/2021, art. 1 lit. e),
modifica cerinta la care face referire contestatorul astfel:

,b) Sa prezinte un spectru de activitate: bactericid, micobactericid,
fungicid, virucid, conform prevederilor dispuse prin Ord. nr.
854/21.03.2022, privind modificarea si completarea Ord. MS nr.



1761/2021, dovedit prin standardele cuprinse in EN 14885/2022 si
anume pentru actiune:

e Bactericida: EN 13727 (2/1), timp de contact < 5 min. (pentru
suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau personalul medical) sau <
60 min. (pentru alte tipuri de suprafete), reducere lIg. = 5,0

e Bactericida: EN 17387 (2/2) timp de contact < 5 min. (pentru
suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau personalul medical) sau <
60 min. (pentru alte tipuri de suprafete), reducere Ig. = 4,0

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

e Fungicida: EN 17387 (2/2) timp de contact < 5 min. (pentru
suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau personalul medical) sau <
60 min. (pentru alte tipuri de suprafete), reducere Ig. = 4,0

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

e Virucida: EN 14476, EN 16777 (2/2), timp de contact < 5 min. (pentru
suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau personalul medical) sau <
60 min. (pentru alte tipuri de suprafete), reducere Ig. = 4,0”.

9. Cu privire la solicitarea de la pct. 2.3.2., transmite ca alege sa
mentina cerinta din caietul de sarcini, avand in vedere ca timpul de
contact de maximum 5 minute se refera la suprafetele ce intra in contact
cu pacientii sau personalul medical, conform spectrului de actiune
bactericid EN 13727.

10. Raspunzand solicitarii de la pct. 2.3.3. din contestatie,
subliniaza ca, prin sintagma ,solutia gata de utilizare”, autoritatea
contractanta se refera la solutia gata de lucru, care rezulta din diluarea
dezinfectantului concentrat.

11. In privinta solicitarii de la pct. 2.3.4., puncteaza ca va modifica
cerinta vizata de contestator, in sensul ca aceasta va deveni: ,analiza
comparativa va avea in vedere pretul cantitatii necesare dezinfectiei unui
m? de suprafata care satisface cerintele minimale ale caietului de sarcini
(in cazul produselor pentru care cantitatea necesara dezinfectiei unui m?
este exprimat sub forma de interval se va lua in considerare valoarea
maxima a intervalului)”.

12. Cu referire la solicitarea de la pct. 2.3.5. din contestatie,
declara ca isi mentine cerintele din caietul de sarcini; produsul ofertat va
trebui sa respecte cerintele solicitate in caietul de sarcini.

13. Pentru solicitarea de Ila pct. 2.4.1., transmite ca, in
conformitate cu prevederile art. 1 lit. d) din Normele Tehnice ale OMS nr.
1761/2021, va modifica cerinta la care face referire contestatorul astfel:
.b) Sa prezinte un spectru de activitate: bactericid, micobactericid,
fungicid, virucid, conform prevederilor dispuse prin Ord. nr.
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854/21.03.2022, privind modificarea si completarea Ord. MS nr.
1761/2021, dovedit prin standardele cuprinse in EN 14885/2022 si
anume pentru actiune:

e Bactericida: EN 13727 (2/1); EN 16615 (2/2), timp de contact < 5
min. (pentru suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau personalul
medical) sau < 60 min. (pentru alte tipuri de suprafete), reducere Ig. =
5,0



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

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

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

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

e Sporicida: EN 17126 (2/1), timp de contact < 15 min. (pentru
suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau personalul medical) sau <
60 min. (pentru alte tipuri de suprafete), reducere Ig. = 4,0”.

14, Referitor la solicitarea de la pct. 2.4.2., afirma ca, prin
instrumentar, autoritatea contractanta se refera la barbotoare care se
dezinfecteaza inainte de a se supune dezinfectiei de nivel inalt si de a
merge la sterilizare.

15. Privind critica de la pct. 2.5.1., transmite ca-si mentine cerinta
din caietul de sarcini, avand in vedere ca prevederile art. 5 din Anexa nr.
3 a Ordinului nr. 1761/2021 acopera intocmai solicitarile sale referitoare
la dezinfectia igienica si chirurgicala a mainilor prin frecare.

16. Fata de solicitarea de la pct. 2.5.2. din contestatie, precizeaza
ca va modifica cerinta din caietul de sarcini, astfel incat acesta va
deveni:

.,b) Sa prezinte un spectru de activitate: bactericid, micobactericid,
fungicid, virucid, conform prevederilor dispuse prin Ord. nr.
854/21.03.2022, privind modificarea si completarea Ord. MS nr.1761/
2021, dovedit prin standardele cuprinse in EN 14885/2022 si anume
pentru actiune:

e Bactericida: EN 13727 (2,1), EN 1500 (2,2), 30 sec - 1 min,

e Levuricida: EN 13624 (2,1), timp de contact intre 30 sec. si 1 min.,
reductie Ig pentru produs de spalare igienica = 4,0, timp de contact intre
1 min. si 5 min. pentru produs de spalare chirurgicala, 1g=4,0

e Micobactericida/Tuberculocida (2/1): SR EN 14348 (2,1), timp de
contact intre 60 minute, Ig. = 4,0"

e Virucida: EN 14476 (2,1) timp de contact intre 30 secunde si 2 minute,
reductie 1g>4,0 pentru spalare igienica si Ig>2 pentru spalare
chirurgicala”.

17. Similar, si in ceea ce priveste solicitarea de la pct. 2.5.3.,
declara ca va modifica cerinta astfel incat aceasta va deveni: ,Analiza
comparativa va avea in vedere pretul unei proceduri de dezinfectie
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igienica si chirurgicala in conditiile respectarii cerintelor obligatorii
mentionate la «Caracteristici tehnice» (se va efectua media aritmetica
intre pretul unei proceduri de dezinfectie igienica si pretul unei proceduri
de dezinfectie chirurgicala)”.

18. Cu referire la critica de la pct. 2.5.4., mentioneaza ca nu
considera necesara completarea caietului de sarcini cu cele prezentate
de contestator din moment ce nu se conditioneaza ca produsul ofertat sa
contina alcool etilic, ci ca substanta activa sa fie alcool peste 75%.



19. Combatand critica de la pct. 2.5.5., precizeaza ca, la elaborarea
specificatiilor tehnice, a tinut cont de prevederile art. 155 si art. 156 din
Legea nr. 98/2016, actualizata, coroborat cu prevederile OMS
1761/2021. De asemenea, adauga ca necesitatea sau oportunitatea
achizitionarii anumitor produse, precum si standardele pe care trebuie sa
le indeplineasca acestea sunt aplicabile de fiecare autoritate contractanta
in parte, in functie de necesitatile obiective si prioritatile comunicate de
compartimentele din cadrul autoritatii contractante. Astfel, conchide ca
isi mentine solicitarea din caietul de sarcini - lichid, nu gel — deoarece
timpul de actiune este mai redus, iar modul de utilizare a produsului este
mai facil.

Totodata, specifica faptul ca cerinta din caietul de sarcini: ,,Forma
de conditionare a dezinfectantilor poate fi solida (granule, tablete,
pulberi) sau lichida (solutii, geluri), gata de utilizare (RTU) sau
concentrata, care urmeaza a se dilua pentru utilizare, si se vor alege
astfel incat sa fie compatibili cu materialul suprafetelor si
instrumentarului ce urmeaza a fi dezinfectat” se modifica si devine:
.Forma de conditionare a dezinfectantilor poate fi solidd (granule,
tablete, pulberi) sau lichida (solutii), gata de utilizare (RTU) sau
concentrata, care urmeaza a se dilua pentru utilizare, si se vor alege
astfel incat sa fie compatibili cu materialul suprafetelor si
instrumentarului ce urmeaza a fi dezinfectat”.

20. In ceea ce priveste critica de la pct. 2.5.6., declard c3 fsi
mentine solicitarea din caietul de sarcini, cerinta fiind reglementata
legislativ la nivel european (garantie produse: minim 2 ani).

21. Fata de solicitarea de la pct. 2.5.7., din nou, sustine ca isi
mentine cerinta din caietul de sarcini, subliniind ca aceasta este
esentiala, intrucat fiecare persoana care foloseste produsul reactioneaza
in mod diferit la substantele din compozitia sa. In plus, comunica si ca
autoritatea contractanta are dreptul, dar nu obligatia, de a solicita
rapoarte de incercare operatorului economic, conform art. 158 din Legea
nr. 98//2016.

22. Referitor la solicitarea de la pct. 2.5.8., afirma ca isi mentine
cerinta din caietul de sarcini, avand in vedere ca pompele dozatoare pot
fi atasate din fabricatie sau pot fi atasate ulterior, neexistand risc de
contaminare a continutului flaconului, asa cum sustine contestatorul.

23. De altfel, si in cazul solicitarii de la pct. 2.6.1. din contestatie,
transmite ca isi mentine cerinta din caietul de sarcini, adaugand ca nu
este obligatorie folosirea unui dispozitiv medical pentru dezinfectia altui
dispozitiv medical.

24, In privinta solicitdrii de la pct. 2.6.2., declard c& modifics
cerinta din caietul de sarcini, astfel incat acesta devine:
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~b) Sa prezinte un spectru de activitate: bactericid, micobactericid,
fungicid, virucid, sporicid conform prevederilor dispuse prin Ord. nr.
854/21.03.2022, privind modificarea si completarea Ord. MS nr.
1761/2021, dovedit prin standardele cuprinse in EN 14885/2022 si
anume pentru actiune:

e Bactericida: EN 13727 (2/1), EN 14561 (2/2), timp de contact <60
min., reductie Ig. = 5,0

Levuricida: EN 13624 (2/1) EN 14562 (2/2), timp de contact < 60 min.,
reducere lg. = 4,0



Fungicida - EN 13624 (2/1), EN 14562 (2/2), timp de contact < 60 min.,
reducere lg. = 4,0

Micobactericida/Tuberculocida: EN 14348 (2/1), EN 14563 (2/2), timp de
contact < 60 min., reducere Ig- = 4,0

Virucida: EN 14476 (2/1), EN 17111 (2/2), timp de contact < 60 min.,
reducere lg. = 4,0

Sporicidd: EN 17126 (2/1)timp de contact < 60 min., reducere lg. =
4,0".

25. Referitor la solicitarea de la pct. 2.6.3., comunica faptul ca nu
va completa solicitarile din caietul de sarcini cu testari in conditii de
murdarie, eficacitatea dezinfectantului solicitat fiind data de spectrele de
activitati specifice acestuia.

26. Pentru solicitarea de la pct. 2.6.4., specifica faptul ca nu va
completa cerinta din caietul de sarcini asa cum doreste petentul intrucat
aceasta este destul de detaliata, tinand cont de prevederile art. 18 la
anexa nr. 1 din Ordinul nr. 1761/2021 coroborat cu prevederile art. 124,
alin. (1) din HG nr. 395/2016. De asemenea, adauga ca ofertantul este
direct raspunzator pentru conformitatea ofertei depuse prin cele
declarate in cadrul acesteia.

27. Privind solicitarea de la pct. 2.6.5. din contestatie, sustine ca isi
mentine cerinta din caietul de sarcini, avand in vedere ca timpul de
contact de maximum 15 minute se refera la instrumentarul ce intra in
contact cu pacientii, cat si la bronhoscoape, gastroscoape, fiind un spital
cu specialitati de pneumoftiziologie si boli infectioase.

Totodata, precizeaza ca termenul ,stabil” cuprinde si termenul
~€ficace”, si nu e necesar a se atasa si acesta.

In ceea ce priveste modificarea duratei minime de
stabilitate/eficacitate a produsului din baia de imersie la 24 ore, declara
ca in mod eronat (posibil o eroare de tehnoredactare), a indicat o
valoare maxima de 24 ore, contrar prevederilor art. 21 alin. (1) din
Anexa nr. 1 la OMS nr. 1761/2021. In esenta aceste dispozitii legale au
fost respectate, mai adauga.

28. Nu in ultimul rand, mentioneaza ca, in cazul cerintei ,Sa nu
prezinte actiune iritanta asupra pielii, cailor respiratorii, mucoasei
oculare si bucale pentru personal si pacienti”, autoritatea contractanta se
referd la solutia de lucru.

In lumina tuturor celor expuse, reia solicitarea de respingere a
contestatiei.

In drept, au fost invocate dispozitiile Legii nr. 98/2016, ale Legii nr.
101/2016, precum si cele ale OMS nr. 1761/2021.

Dovada comunicarii punctului de vedere si catre contestator a fost
prezentata.
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Ca urmare a punctului de vedere al autoritatii contractante, prin
adresa nr. 1048/03.04.2024, inregistrata la C.N.S.C. cu nr.
20598/04.04.2024, ... SRL transmite ca:

- autoritatea contractanta a achiesat la solicitarile sale de la pct.
2.1.1.,2.1.3.,2.2.1,, 2.3.1,, 2.3.3., 2.3.4. si 2.6.6., drept pentru care se
impune publicarea in SEAP a masurilor.

- privind cererea de la pct. 2.6.5., solicita publicarea in SEAP a
masurii prin care autoritatea contractanta a achiesat, in parte, la
solicitarea sa.



- isi mentine celelalte solicitari, solicitand admiterea lor.

Dovada comunicarii documentului si catre autoritatea contractanta
a fost prezentata.

Prin adresa nr. 2772/01.04.2024, Iinregistrata la C.N.S.C. cu
nr. .../..., autoritatea contractanta transmite masurile de remediere
adoptate in urma contestatiilor depuse, atat de .../... SRL, céat si de ...
SRL, toate acestea regasindu-se detaliate, pe larg, in cuprinsul punctelor
de vedere formulate pentru fiecare dintre cele doua contestatii.

Prin nota interna incheiata la data de 22.04.2024, in temeiul art. 24
alin. (2) din Legea nr. 101/2016, Consiliul a dispus prelungirea
termenului de solutionare cu 10 zile. Aceasta decizie a fost comunicata si
autoritatii contractante prin adresa nr. .../....

Prin adresa nr. 365/20.03.2024, finregistrata la C.N.S.C. cu
nr. .../..., .../... SRL transmite, in original, recipisa de consemnare nr. ...
din ..., in valoare de 12.104,00 lei, emisa de CEC Bank - Sucursala ....

Prin adresa nr. 854/21.03.2024, inregistrata la C.N.S.C. cu

nr. .../..., ... SRL transmite, in original, recipisa nr. ... din data de
19.03.2024, eliberata de CEC Bank - Sucursala ..., in valoare de
5.764,00 lei.

Analizdnd sustinerile si documentele depuse la dosarul cauzei,
CONSILIUL constata urmatoarele:

.., In calitate de autoritate contractanta, a organizat procedura
simplificata, derulata online, organizata in vederea incheierii unui acord
cadru avand ca obiect ,Achizitie de dezinfectanti”, cod CPV 24455000-8
- Dezinfectanti (Rev. 2), elaborand, in acest sens, documentatia de
atribuire aferenta si publicand in SEAP, anuntul de participare simplificat
nr. .../.... Conform acestui anunt, valoarea estimata a procedurii este de
666.200,00 lei, fara TVA, iar criteriul de atribuire utilizat este ,Pretul cel
mai scazut”.

Pentru loturile contestate valoarea estimata este urmatoarea:

Lot 1 - Detergent dezinfectant de nivel mediu pentru suprafete
semicritice — 91.000,00 lei, fara TVA;

Lot 2 - Dezinfectant de nivel inalt pentru suprafete critice -
35.000,00 lei, fara TVA,

Lot 3 - Dezinfectant de nivel inalt pentru aeromicroflora prin
nebulizare — 330.000,00 lei, fara TVA;

Lot 4 - Dezinfectant de nivel mediu pt. dezinfectia rapida prin
pulverizare a suprafetelor si a echipamentelor medicale — 39.000,00 lei,
fara TVA;

Lot 5 - Dezinfectant clorigen de nivel inalt pt. suprafete -
48.000,00 lei, fara TVA;

Lot 6 - Dezinfectant pt. dezinfectia igienica si chirurgicald a
mainilor prin frecare — 77.000,00 lei, fara TVA;
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Lot 7 - Dezinfectant de nivel inalt prin imersie a instrumentarului
medical - 32.400,00 lei, fara TVA.

Prin incheierea nr. .../..., Consiliul a dispus: ,Respinge, ca ramase
fara obiect, cererile de suspendare a procedurii din cuprinsul contestatiei
formulate de .../... SRL (pentru loturile nr. 1, 2, 3, 4, 6 si 7), respectiv
din contestatia formulata de ... SRL (pentru loturile nr. 1, 4, 5, 6 si 7),
ambele in contradictoriu cu ...”.



Hotardrea a fost transmisa autoritatii contractante prin adresa
nr. .../..., catre .../... SRL prin adresa nr. .../... si catre ... SRL prin
adresa nr. .../....

Fiind nemultumit de prevederile documentatiei de atribuire aferenta
loturilor nr. 1, 2, 3, 4, 6 si 7, .../... SRL a formulat contestatia a carei
solutionare face obiectul dosarului CNSC nr. .../..., si a solicitat
urmatoarele:

,- Sa dispuneti obligarea autoritdtii contractante la modificarea
specificatiilor tehnice din Caietul de sarcini cu nr. 2043/11.03.2024, pentru
loturile 1, 2, 3, 4, 6, 7, conform celor solicitate in motivare

- sa dispuneti suspendarea procedurii de atribuire a contractului de
achizitie publica prin licitatie deschisa pana la solutionarea prezentei contestatii,
pentru loturile 1, 2, 3, 4, 6, 7”.

De asemenea, fiind nemultumit de prevederile documentatiei de
atribuire aferenta loturilor nr. 1, 4, 5, 6 si 7, ... a formulat contestatia a
carei solutionare face obiectul dosarului CNSC nr. .../... si a solicitat
urmatoarele:

- modificarea caietului de sarcini aferent loturilor nr. 1, 4, 5, 6 si 7,
conform solicitarilor si motivarii din cuprinsul contestatiei;

- obligarea autoritatii contractante la plata cheltuielilor de judecata,
in temeiul art. 26 alin. (9) din Legea nr. 101/2016 si art. 453 alin. (1) din
C.pr.civ.;

- suspendarea procedurii de atribuire pentru loturile anterior
mentionate, in temeiul art. 22 alin. (1) din Legea nr. 101/2016.

Solicitarile de suspendare a procedurii de atribuire au fost analizate
de Consiliu, iar prin incheierea nr. .../..., s-a dispus: ,Respinge, ca
ramase fara obiect, cererile de suspendare a procedurii din cuprinsul
contestatiei formulate de .../... SRL (pentru loturile nr. 1, 2, 3, 4, 6 si 7),
respectiv din contestatia formulata de ... SRL (pentru loturile nr. 1, 4, 5,
6 si 7), ambele in contradictoriu cu ...”.

In analiza dosarelor CNSC nr. .../... si nr. .../..., in temeiul
prevederilor art. 26 alin. (1) din Legea nr. 101/2016, Consiliul urmeaza
sa se pronunte cu intaietate asupra sustinerii formulata de autoritatea
contractanta in punctul de vedere transmis prin adresa nr.
2773/01.04.2024, inregistrata la CNSC sub nr. .../..., potrivit carora
contestatiile trebuie respinse, ca ramase fara obiect, pentru ,solicitarile
la care autoritatea contractanta a raspuns si a modificat conform celor
solcitate si va posta aceste raspunsuri ca si masuri de remediere /.../".

Consiliul constata ca nu este intemeiata aceasta sustinere a
autoritatii contractante, intrucat propunerile de modificare a
documentatiei de atribuire nu au fost publicate in SEAP, nedevenind
astfel parte a documentatiei de atribuire, iar, cu privire la o parte din
acestea, contestatorul le-a considerat ca fiind insuficiente sau eronate,
fiind mentinute criticile initiale.
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Date fiind aceste considerente, Consiliul va respinge, ca nefondata,
sustinerile autoritatii contractante, potrivit carora contestatiile trebuie
respinse, ca ramase fara obiect, pentru ,solicitarile la care autoritatea
contractanta a raspuns si a modificat conform celor solcitate si va posta
aceste raspunsuri ca si masuri de remediere /.../".

Consiliul constata ca autorul contestatiei care face obiectul
dosarului CNSC nr. .../... formuleaza critici cu privire la continutul
caietului de sarcini al procedurii, acestea urmand a fi analizate conform
numerotarii din contestatie.



O prima solicitare a contestatorului, care se refera la toate loturile
contestate de acesta, este ca autoritatea contractanta sa fie obligata la
modificarea prevederilor din caietul de sarcini al procedurii, prin
inlocuirea referirilor la aplicarea standardului EN 14885:2018 ,cu
completarile si modificarile ulterioare"” si a standardului EN 14885:2015
cu cerinta ca spectrul de activitate al produselor care fac obiectul
loturilor in discutie sa fie demonstrat in conditiile prevazute de EN
14885/2022.

Prin adresa nr. 2773/01.04.2024, inregistrata la CNSC sub
nr. .../..., cuprinzdnd punctul de vedere formulat de autoritatea
contractanta in temeiul dispozitiilor art. 18 din Legea nr. 101/2016,
aceasta a precizat ca, referitor la solicitarea in discutie, va fi modificat
caietul de sarcini, astfel ca ,/.../toate trimiterile la standardul 14885 sa
fie citite ca EN 14885:2022".

Prin adresa nr. 445/08.04.2024, inregistrata la CNSC sub nr. .../...,
contestatorul declara ca fisi ,retrage contestatia referitoare la acest
aspect”, avand in vedere faptul ca autoritatea contractanta a propus
modificarea documentatiei de atribuire, prin mentionarea standardului
EN 14885/2022 in locul standardul EN 14885/2015,.

Avand in vedere modificarile propuse de autoritatea contractanta,
dar care nu au fost publicate in SEAP, precum si cele declarate de
contestator cu privire la acestea, Consiliul urmeaza a admite solicitarea
contestatorului de modificare a documentatiei de atribuire aferenta
loturilor nr. 1, 2, 3, 4, 6 si 7, in sensul ca toate referirile la standardul EN
14885 sa aiba in vedere editia din 2022 a acestui standard si va obliga
autoritatea contractanta la publicarea in SEAP a celor propuse prin
punctul de vedere, astfel incat acestea sa fie aduse la cunostinta
operatorilor economici interesati de procedura.

In continuare, Consiliul va analiza criticile care vizeaza prevederile
caietului de sarcini aferent lotului nr. 1- ,Detergent-dezinfectant de nivel
mediu pentru suprafete semicritice”.

Prin critica de la punctul 1.1, contestatorul solicita obligarea
autoritatii contractante la modificarea caietului de sarcini al lotului, in
sensul admiterii si a ofertarii de produse dezinfectante incadrate in
categoria dispozitivelor medicale.

Prin adresa nr. 2773/01.04.2024, inregistrata la CNSC sub
nr. .../..., cuprinzdnd punctul de vedere formulat de autoritatea
contractanta, referitor la punctul 1.1 din contestatie, au fost precizate
urmatoarele:

«/.../ Conform caietul de sarcini: ,Caietul de sarcini contine specificatii
tehnice. Cerintele impuse vor fi considerate ca fiind minimale. In acest sens,
orice oferta prezentata, care se abate de la prevederile Caietului de sarcini, va
fi luata in considerare, dar numai in masura in care propunerea tehnica
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presupune asigurarea unui nivel calitativ superior cerintelor minimale din
Caietul de sarcini”. In acest sens autoritatea contractanta accepta orice produs
care indeplineste minimul de cerinte impus prin caietul de sarcini, implicit cel
care prezinta un nivel superior al cerintelor minimale din caietul de sarcini. In
consecinta, ofertarea de produse dispozitive medicale este acceptata
in conditiile enuntate anterior”>.

Prin adresa nr. 445/08.04.2024, inregistrata la CNSC sub nr. .../...,
.../... SRL contestatorul declara ca, avand in vedere raspunsul autoritatii
contractante, retrage critica de la pct. 1.1.



Avand in vedere precizarile cu privire la documentatia de atribuire
propuse de autoritatea contractanta, dar care nu au fost publicate in
SEAP, precum si cele declarate de contestator cu privire la acestea,
Consiliul urmeaza a admite solicitarea contestatorului de la punctul 1.1,
de modificare a documentatiei de atribuire aferenta lotul nr. 1, in sensul
precizarii ca urmeaza a fi admise in cadrul procedurii produsele incadrate
ca dispozitive medicale si va obliga autoritatea contractanta la publicarea
in SEAP a celor propuse prin punctul de vedere, astfel incat acestea sa
fie aduse la cunostinta operatorilor economici interesati de procedura.

Prin critica de la punctul 1.2, contestatorul considera ca, potrivit
standardului EN 14885:2022, in cazul dezinfectiei cu actionare mecanica
se utilizeaza testarea conform EN 16615, iar eficacitatea
bactericida/fungicida conform EN 13697 este solicitata doar in cazul
produselor destinate dezinfectiei in domeniul alimentar, institutional si
industrial. Contestatorul solicita obligarea autoritatii contractante la
modificarea caietului de sarcini in sensul:

,- €liminarea solicitarii ca activitatea bactericidd/fungicida sa fie
demonstrata conform EN 13697 si introducerea in caietul de sarcini a activitatii
bactericide/fungicide conform EN 16615 pentru dezinfectia suprafetelor cu
actionare mecanica, pentru unitatile sanitare”.

Prin punctul de vedere, transmis cu adresa nr. 2773/01.04.2024,
inregistrata la CNSC sub nr. .../..., autoritatea contractanta a precizat,
referitor la Punctul 1.2 din contestatie:

«/.../ Conform prevederilor Normelor Tehnice ale OMS nr. 1761/2021,
art. 1. lit. (e), autoritatea contractanta modifica cerinta din caietul de
sarcini:

~b) Sa prezinte un spectru de activitate: bactericid, micobactericid,
fungicid, virucid, conform prevederilor dispuse prin Ord. nr. 854/21.03.2022,
privind modificarea si completarea Ord. MS nr. 1761/2021, dovedii prin
standardele cuprinse in EN 14885/2015 si anume pentru actiune:

Bactericida: EN 13727 (2,1), timp de contact < 5 min. (pentru
suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau personalul medical) sau < 60
min. (pentru alte tipuri de suprafete), reducere Ig. = 5,0

Bactericida/Fungicida: EN 13697 (2,2), timp de contact 5 min.,
reducere Ig. = 4,0.

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

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

Micobactericidda EN 14348 (2,1), timp de contact 60 min.. reducere Ig. =
4.0
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Virucida: EN 14476 (2,1), timp de contact < 5 min. (pentru suprafetele
cc intra in contact cu pacientii sau personalul medical) sau < 60 min. (pentru
alte tipuri de suprafete), reducere Ig. = 4,0"

SI DEVINE:

e Sa prezinte un spectru de activitate: bactericid, micobactericid,
fungicid, virucid, conform prevederilor dispuse prin Ord. nr. 854/21.03.2022
privind modificarea si completarea Ord. MS nr. 1761/2021, dovedit prin
standardele cuprinse in EN 14885/2022 si anume pentru actiune:



e «Bactericidd: EN 13727 (2/1), timp de contact < 5 min. (pentru
suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau personalul medical) sau < 60
min. (pentru alte tipuri de suprafete), reducere Ig. = 5.0

e Bactericida: EN 16615 (2/2) timp de contact < 5 min. (pentru
suprafetele cc intrd in contact cu pacientii sau personalul medical) sau < 60
min. (pentru alte tipuri de suprafete), reducere Ig. = 5,0

e Fungicida: EN 13624 (2/1), timp de contact < 5 min. (pentru
suprafetele cc intrd in contact cu pacientii sau personalul medical) sau < 60
min. (pentru alte tipuri de suprafete), reducere Ig. = 5,0

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

e Virucida: EN 14476 (2/1), ), timp de contact < 5 min. (pentru
suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau personalul medical) sau < 60
min. (pentru alte tipuri de suprafete), reducere Ig. = 4.0"»

Prin adresa nr. 445/08.04.2024, inregistrata la CNSC sub nr. .../...,
contestatorul precizeaza ca mentine critica de la pct. 1.2.

Dispozitiile standardului EN 14885:2022, invocate de contestator,
sunt urmatoarele:

,4.3.2.7 Surface disinfection with mechanical action”

European Standards to be passed

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

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

Fungicidal activity EN 13624 (2/1)

Tuberculocidal/Mycobactericidal activity EN 14348(2/1)

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

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

Consiliul constata ca, prin modificarile propuse de autoritatea
contractanta, aceasta urmeaza sa elimine din caietul de sarcini al lotului
nr. 1 solicitarea ca activitatea bactericida/fungicida sa fie demonstrata
conform standardului EN 13697.

Cu privire la solicitarea contestatorului, de a fi impusa dovedirea
eficacitatii bactericida, conform standardului EN 16615, Consiliul
constata ca si acesta a fost acceptata de autoritatea contractanta,
masurile de remediere propuse impunand aceasta cerinta, a carei
dovedire este, de altfel, obligatorie conform prevederilor din tabelul
4.3.2.7 ,Surface disinfectants with mechanical action” din standardul EN
14885:2022.

Cu privire la solicitarea contestatorului, de a fi impusa, pentru
produsul ce face obiectul lotului nr. 1, dovedirea activitatii fungicide,
conform standardului EN 16615, contestatorul invoca prevederile
aceluiasi tabel 4.3.2.7, de la pag. 23 din standardul EN 14885:2022. De
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asemenea, prin adresa nr. 445/08.04.2024, inregistrata la CNSC sub
nr. .../..., contestatorul invoca si definitia dezinfectiei de nivel mediu din
cadrul Ordinului nr. 1761/2021, indicand dispozitiile art. 1 lit. e) din
Anexa la acesta, care stipuleaza urmatoarele:

JArt. 1. - In sensul prezentelor norme, termenii de mai jos au
urmatoarele semnificatii: /.../ e€) dezinfectie de nivel intermediar (mediu) -
procedura de dezinfectie prin care se realizeaza distrugerea bacteriilor in forma
vegetativa, a fungilor, a micobacteriilor si a virusurilor, fara actiune asupra
sporilor bacterieni /.../”.



Consiliul constata ca nu este intemeiata aceasta sustinere a
contestatorului, avand in vedere faptul ca, in tabelul 4.3.2.7, de la pag.
23 din standardul EN 14885:2022, anterior reprodus, nu este mentionata
testarea pentru eficacitatea fungicida, conform standardului EN 16615, ci
doar testarea levuricida, conform acestui standard de testare. Acest
aspect este confirmat si de precizarile din tabelul ,Table 3 - Medical area
- Test conditions and requirements of standard test methods for
fungicidal and yeasticidal activity of products”, care prevede exclusiv
testare levuricida (,yeasticidal activity”) (pag. 30 din standardul EN
14885:2022) pe tulpina Candida albicans ATCC 10231 conform
standardului EN 16615.

Or, contestatorul nu a formulat cereri cu privire la o eventuala
testare levuricida a produsului care face obiectul lotului nr. 1 al
procedurii.

In ceea ce priveste activitatea fungicida (,fungicidal activity”), care
implica testarea pe doua tulpini microbiene (Candida albicans ATCC
10231 si Aspergillus brasiliensis ATCC16404, conform , Table 3 — Medical
area - Test conditions and requirements of standard test methods for
fungicidal and yeasticidal activity of products” - pag. 30 din standardul
EN 14885:2022), solicitarea dovedirii acesteia este optionalda, dupa cum
rezulta din tabelul 4.3.2.7, de la pag. 23 din standardul EN 14885:2022.
Dar, chiar si in situatia in care autoritatea contractanta solicita o astfel
de testare, cum este cazul in prezenta cauza, in care autoritatea
contractanta a propus o astfel de cerinta prin modificarile cu privire la
documentatia de atribuire, dovedirea eficacitatii fungicide se poate face
numai prin testare conform standardului EN 13624.

In ce priveste sustinerea contestatorului, potrivit careia dovedirea
activitatii fungicida a produsului din cadrul lotului nr. 1 este necesara ca
urmare a dispozitiilor Ordinului nr. 1761/2021, Consiliul constata ca
acest act normativ nu indica standardele de testare pentru dovedirea
unei eficacitati a produsului. Or, solicitarea contestatorului vizeaza
dovedirea eficacitatii fungicida conform standardului EN 16615,
neprevazuta de standardul EN 14885:2022.

Astfel, data fiind imposibilitatea testarii produsului din cadrul lotului
nr. 1, pentru activitatea fungicida, conform standardului EN 16615,
Consiliul constata ca este nefondata, sub acest aspect, critica analizata.

Avand in vedere considerentele anterior mentionate, Consiliul va
admite, in parte, critica nr. 1.2 si va obliga autoritatea contractanta la
publicarea in SEAP a modificarilor documentatiei de atribuire prin care a
propus eliminarea cerintelor de testare a produsului din cadrul lotului nr.
1 pentru eficacitatile bactericida/fungicida conform standardului EN
13697 si impunerea testarii acestui produs pentru activitatea bactericida,
conform standardului EN 16615 si va respinge, ca nefondata, solicitarea
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de obligare la dovedirea activitatii fungicide, conform standardului EN
16615, pentru produsul in discutie.

Prin critica de la punctul 1.3., contestatorul solicita obligarea
autoritatii contractante la modificarea caietului de sarcini al lotului nr. 1
in sensul permiterii ofertarii 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.

Caietul de sarcini al lotului nr. 1 prevede urmatoarele:



"Forma de conditionare: lichida /.../ Conditii de livrare: preparat
concentrat lichid".

Prin punctul de vedere formulat de autoritatea contractanta prin
adresa nr. 2773/01.04.2024, Iinregistrata la CNSC sub nr. .../...,
referitor la Punctul 1.3 din contestatie, acesta a precizat urmatoarele:

./.../] Forma agreata si solicitata de AC este lichida, avand in vedere ca
timpul de actiune este mai mic fata de forma solida.

Forma de conditionare lichida a dezinfectantului a fost solicitata datorita
faptului ca fiind un spital cu profil de activitate infectios este mai usor de
folosit pe suprafete in cazul deversarii unor lichide cu potential infectios,
existand un anumit timp de preparare in cazul folosirii dezinfectantului
in stare solida”.

Prin adresa nr. 445/08.04.2024, inregistrata la CNSC sub nr. .../...,
contestatorul precizeaza ca mentine critica de la pct. 1.3., prezentand
sustineri cu privire la argumentele aduse de autoritatea contractanta.

Consiliul constata ca autoritatea contractanta a precizat nevoile
care au condus la impunerea cerintei in discutie, care rezulta din
specificul activitatii sale, iar timpul de preparare a solutiei de lucru cu un
dezinfectant solid este mai mare decat cel de preparare a solutiei de
lucru folosind un dezinfectant lichid.

Cu privire la acesta sustinere a autoritatii contractante,
contestatorul nu probeaza o eventuala incorectitudine. Or, potrivit
dispozitiilor art. 249 din Codul de procedura civila, ,Cel ce face o
sustinere in cursul procesului trebuie sa o dovedeascd, in afara de
cazurile prevazute de lege”, aceasta regula fiind exprimata si prin
adagiul ,actori incubit onus probandi” (reclamantului ii incumba sarcina
probei).

Contestatorul sustine faptul ca nu este intemeiata nevoia
prezentata de autoritatea contractanta, sustinand faptul ca valabilitatea
solutiei de lucru este de 24 de ore, iar autoritatea contractanta nu este
nevoita sa prepare ,instant” solutia de lucru.

Or, Consiliul constata ca dezinfectia de face atat periodic, cat si ,ori
de céte ori este nevoie”, ceea ce poate impune necesitatea prepararii ad-
hoc a unei noi cantitati de solutie de lucru de catre o autoritate
contractanta care urmareste sa pregateasca periodic numai cantitatea de
solutie necesara utilizarii obisnuite, pentru a evita risipa prin expirarea
valabilitatii solutiei de lucru preparata in cantitati excesive.

Intrucat autorul contestatiei nu a probat faptul ca produsele
conditionate in forma solida si care necesita dizolvare raspund nevoii
autoritatii contractante, Consiliul va respinge, ca nefondata, critica nr.
1.3.

Prin critica de la punctul 1.4., contestatorul considera ca se impune
obligarea autoritatii contractante la modificarea caietului de sarcini in
sensul ca specificatia tehnica de la litera ,e)” sa fie indeplinita prin
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prezentarea rapoartelor de testare standardizate, efectuate in
laboratoare acreditate, conform standardelor europene anterior
mentionate

Critica vizeaza urmatoarele solicitari ale caietului de sarcini al
lotului nr. 1:

,f) Sa fie compatibil cu materialele pe care se va utiliza: pavimente din
orice tip de material (gresie, ciment, mozaic, tarkett), pereti (vopsii, faiantati),
tocarie, mobilier, obiecte din material cromat sau nichelat, inox, material
plastic, cauciuc, sticla, lemn, material ceramic etc".



Contestatorul reda prevederile articolului 18 lit. d) din Ordinul nr.
1761/2021 si sustine ca, luand in considerare solicitarea autoritatii
contractante privind compatibilitatea cu mai multe materiale care se
regasesc in unitatile sanitare, singurul mod prin care poate fi
demonstrata solicitarea este acela de solicitare a unor rapoarte de
testare privind compatibilitatea produsului. Contestatorul considera c3, in
caz contrar, este posibila achizitionarea unor produse care ulterior
provoaca coroziune si distrug bunurile existente in dotarea unitatilor
sanitare. In acest context, considera ca se impune ca solicitarea sa fie
demonstrata prin prezentarea unor rapoarte de testare standardizate,
efectuate in laboratoare acreditate, astfel incat, la momentul evaluarii
ofertelor, autoritatea contractanta sa dispunda de toate resursele
obiective necesare pentru o evaluare cat mai corecta pentru achizitia
unui produs destinat dezinfectiei rapide a suprafetelor.

Prin punctul de vedere formulat de autoritatea contractanta prin
adresa nr. 2773/01.04.2024, inregistrata la CNSC sub nr. .../..., referitor
la Punctul 1.4 din contestatie, au fost precizate urmatoarele:

«/.../ Precizam ca punctul f) din caietul de sarcini, respectiv: ,Sa fie
compatibil cu materialele pe care se va utiliza: pavimente din orice tip de
material (gresie, ciment, mozaic, tarkett); pereti (vopsiti, faiantati); tocarie;
mobilier: obiecte din: material cromat sau nichelat, inox, material plastic,
cauciuc, sticla, lemn, material ceramic, etc.", se poate indeplini si fara
prezentarea unor rapoarte de testare, AC avand dreptul, dar nu obligatia, de a
solicita rapoarte de incercare operatorului economic, conform art. 158,
L.98//2016:

Articolul 158

»(1) Autoritatea contractanta are dreptul de a solicita operatorilor
economici sa furnizeze un raport de incercare eliberat de un organism de
evaluare a conformitatii sau un certificat emis de un astfel de organism drept
mijloc de proba care sa ateste conformitatea produselor, serviciilor sau
lucrarilor care fac obiectul achizitiei cu cerintele sau criteriile stabilite prin
specificatiile tehnice, factorii de evaluare sau conditile de executare a
contractului. (2) in cazul prevazut la alin. (1) in care autoritatea contractanta
solicita prezentarea unor certificate emise de un anumit organism de evaluare
a conformitatii, aceasta accepta si certificate echivalente emise de alte
organisme de evaluare a conformitatii. (3) in sensul alin. (1) si (2), un
organism de evaluare a conformitdtii este un organism care efectueaza
activitati de evaluare a conformitatii, inclusiv etalonare, incercare, certificare si
inspectie, acreditat in conformitate cu dispozitiile Regulamentului (CE) nr.
765/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 9 iulie 2008 de
stabilire a cerintelor de acreditare si de supraveghere a pietei in ceea ce
priveste comercializarea produselor si de abrogare a Regulamentului (CEE) nr.
339/93"».

Prin adresa nr. 445/08.04.2024, inregistrata la CNSC sub nr. .../...,
contestatorul declara ca mentine critica de la pct. 1.4.
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Consiliul constata faptul ca art. 18 lit. d) din Anexa nr. 1 la Ordinul
nr. 1761/2021 nu precizeaza modalitatea prin care sa fie dovedita
compatibilitatea dezinfectantului cu materialele pe care acesta se va
utiliza. Astfel, dispozitiile art. 18 lit. d) din Anexa nr. 1 la Ordinul nr.
1761/2021 sunt urmatoarele:

JArt. 18. - Criteriile de alegere corectd a dezinfectantelor sunt
urmatoarele: /.../ d) compatibilitatea cu materialele pe care se vor utiliza /

S



Mai mult, Consiliul observa ca, lipsa solicitarii unor astfel de
rapoarte de testare nu este de natura a aduce prejudicii contestatorului,
care nu este impiedicat sa depuna o ofera conforma. Astfel, Consiliul
constata ca solicitarea contestatorului, de completare a documentatiei de
atribuire cu anumite cerinte care nu se regasesc in acesta, nu are ca
obiect eliminarea unor cerinte restrictive, care sa fi impiedicat
contestatorul 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”.

Potrivit dispozitiilor Legii nr. 101/2016, contestatia constituie o cale
de atac la indemana persoanelor vatamate de un act al autoritatii
contractante, iar nu un mijloc de restrictionare a participarii la procedura
a altor operatori economici, prin impunerea de cerinte suplimentare, sau
de a genera conditii de participare care sa favorizeze produsele
comercializate de contestator.

Consiliul retine faptul ca, in legislatia in vigoare, nu se prevede
obligatia autoritatii contractante de a modifica documentatia de atribuire
pe considerentul ca ar fi mai utila autoritatii o alta varianta, mai
restrictiva, a documentatiei de atribuire, in conditiile in care nu exista
prevederi legale care sa oblige la o astfel de restrictionare. In consecinta,
nici Consiliul nu poate obliga autoritatea contractanta la impunerea unor
cerinte care impiedica participarea la procedura a unor produse, in
conditiile in care astfel de cerinte nu reprezinta nevoi obiective ale
autoritatii contractante.

Date fiind considerentele anterior mentionate, Consiliul va respinge,
ca nefondata, critica nr. 1.4.

In continuare, Consiliul va analiza criticile care vizeaza prevederile
caietului de sarcini aferent Lotului nr. 2 - ,Dezinfectant de nivel inalt
pentru suprafete critice”

Prin critica de la punctul 2.1., contestatorul similar celor solicitate
la punctul 1.1, solicita obligarea autoritatii contractante la modificarea
caietului de sarcini pentru acest lot, in sensul acceptarii ofertarii si a
produselor biocide dispozitive medicale, in conformitate cu prevederile
Legii nr. 98/2016 si OMS nr. 1761/2021.

Prin punctul de vedere formulat de autoritatea contractanta prin
adresa nr. 2773/01.04.2024, inregistrata la CNSC sub nr. .../..., aceasta
a precizat, referitor la punctul 2.1 din contestatie, urmatoarele:

«/.../ Conform caietul de sarcini:
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,Caietul de sarcini contine specificatii tehnice. Cerintele impuse vor fi
considerate ca fiind minimale. In acest sens, orice oferta prezentata, care se
abate de la prevederile Caietului de sarcini, va fi luata in considerare, dar
numai in masura in care propunerea tehnica presupune asigurarea unui nivel
calitativ superior cerintelor minimale din Caietul de sarcini”, in acest sens
autoritatea contractanta accepta orice produs care indeplineste minimul de
cerinte impus prin caietul de sarcini, implicit cel care prezinta un nivel superior
al cerintelor minimale din caietul de sarcini. In consecinta, ofertarea de
produse dispozitive medicale este acceptata in conditiile enuntate anterior».



Prin adresa nr. 445/08.04.2024, inregistrata la CNSC sub nr. .../...,
contestatorul, avand in vedere cele mentionate in punctul de vedere al
autoritatii contractante, precizeaza ca retrage critica de la pct. 2.1.

Avand in vedere modificarile propuse de autoritatea contractanta,
dar care nu au fost publicate in SEAP, precum si cele declarate de
contestator cu privire la acestea, Consiliul urmeaza a admite solicitarea
contestatorului de la punctul 2.1, de modificare a documentatiei de
atribuire aferenta lotul nr. 2, in sensul precizarii ca urmeaza a fi admise
in cadrul procedurii produsele incadrate ca dispozitive medicale si va
obliga autoritatea contractanta la publicarea in SEAP a masurilor de
remediere propuse prin punctul de vedere, astfel incat acestea sa fie
aduse la cunostinta operatorilor economici interesati de procedura.

Prin critica de la punctul nr. 2.2, in mod similar celor solicitate in
cadrul lotului nr. 1, prin critica de la punctul nr. 1.2, contestatorul solicita
obligarea autoritatii contractante la modificarea caietului de sarcini
pentru acest lot, in sensul eliminarii solicitarii ca activitatea
bactericida/fungicida sa fie demonstrata conform EN 13697 si
introducerea in caietul de sarcini a activitatii bactericide/fungicide
conform EN 16615 pentru dezinfectia suprafetelor cu actionare
mecanica, pentru unitatile sanitare.

Prin critica de la punctul nr. 2.3, contestatorul solicita obligarea
autoritatii contractante la modificarea caietului de sarcini aferent lotului
nr. 2 al procedurii in sensul solicitarii ca activitatea sporicida sa fie
demonstrata conform standardului EN 17126, nu a standardului EN
13704, care este utilizat doar pentru demonstrarea activitatii microbicida
in domeniul alimentar, industrial si institutional.

Prin punctul de vedere formulat de autoritatea contractanta prin
adresa nr. 2773/01.04.2024, inregistrata la CNSC sub nr. .../..., referitor
la punctul 2.2 din contestatie, au fost precizate urmatoarele:

«/.../ Conform prevederilor Normelor Tehnice ale OMS nr. 1761/2021,
art. 1, lit. (d), autoritatea contractanta modifica cerinta din caietul de
sarcini:

~b) Sa prezinte un spectru de activitate: bactericid, micobactericid,
fungicid, virucid, sporicid, conform prevederilor dispuse prin Ord. nr.
854/21.03.2022, privind modificarea si completarea Ord. MS nr. 1761/2021,
dovedit prin standardele cuprinse in EN 14885/2015 si anume pentru actiune:

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

e Bactericida/Fungicida: EN 13697 (2,2), timp de contact 5 min.,
reducere Ig. = 4,0 pentru activitate bactericida

e Fungicida lg mai mare sau egal cu 3
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e Levuricida: EN 13624 (Candida albicans) (2,1), timp de contact < 5
min. (pentru suprafetele ce intrd in contact cu pacientii sau personalul
medical) sau < 60 min. (pentru alte tipuri de suprafete), reducere Ig. = 4,0

e Fungicida: EN 13624 (Candida albicans + Aspergillus brasiliensis)
(2.1), timp de contact < 5 min. (pentru suprafetele ce intra in contact cu
pacientii sau personalul medical) sau < 60 min. (pentru alte tipuri de
suprafete), reducere Ig. = 4.0

e Micobactericida EN 14348 (2,1), timp de contact 60 min., reducere Ig.

> 4,0



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

e Sporicida: EN 13704 reducerea log = 3,0"

SI DEVINE:

~b) Sa prezinte un spectru de activitate: bactericid, micobactericid,
fungicid, virucid, sporicid, conform prevederilor dispuse prin Ord. nr.
854/21.03.2022, privind modificarea si completarea Ord. MS nr. 1761/2021,
dovedit prin standardele cuprinse in EN 14885/2022 si anume pentru actiune :

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

» Bactericida/Fungicida: EN 16615 (2,2), timp de contact < 5 min.
(pentru suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau personalul medical) sau
< 60 min. (pentru alte tipuri de suprafete), reducere Ig. = 5,0

e Fungicida Ilg mai mare sau egal cu 3

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

e Fungicida: EN 13624 (Candida albicans + Aspergillus brasiliensis)
(2,1), timp de contact < 5 min. (pentru suprafetele ce intra in contact cu
pacientii sau personalul medical) sau < 60 min. (pentru alte tipuri de
suprafete), reducere Ig. = 4.0

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

e Virucida: EN 14476 (2,1), timp de contact < 5 min. (pentru suprafetele
ce intrad in contact cu pacientii sau personalul medical) sau < 60 min. (pentru
alte tipuri de suprafete), reducere Ig. = 4.0

e Sporicida: EN 17126 (2/1), timp de contact < 15 min. (pentru
suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau personalul medical) sau
< 60 min. (pentru alte tipuri de suprafete), reducere Ig. = 4,0”».

Prin adresa nr. 445/08.04.2024, inregistrata la CNSC sub nr. .../...,
contestatorul declara ca mentine criticile de la pct. 2.2. si 2.3.

Consiliul constata ca autoritatea contractanta, prin modificarile
propuse cu privire la cerintele de spectru de activitate pentru produsul
din cadrul lotului nr. 2 si a testarilor aferente, a fost de acord cu
eliminarea cerintei privind dovedirea eficacitatii bactericida/fungicida
conform standardului EN 13697, precum si cu solicitarea dovedirii
eficacitatii bactericida conform standardului EN 16615, urmand a fi
obligata autoritatea contractanta la publicarea in SEAP a acestor
modificari propuse.

In ceea ce priveste solicitarea contestatorului de a fi modificata
cerinta de spectru de activitate pentru produsul din cadrul lotului nr. 2 si
a testarilor aferente, in sensul solicitarii dovedirii eficacitatii fungicida
conform standardului EN 16615, Consiliul constata ca subzista, in

Pagina 107 din 225



mod corespunzator, considerentele retinute in analiza criticii nr. 1.2,
formulata cu privire la produsul care face obiectul lotului nr. 1 al
procedurii.

Astfel, data fiind imposibilitatea testarii produsului din cadrul lotului
nr. 2, pentru activitatea fungicida, conform standardului EN 16615,
Consiliul constata ca nu este posibila obligarea autoritatii contractante la
introducerea cerintei solicitata de contestator in cadrul documentatiei de
atribuire, critica sub acest aspect urmand a fi respinsa, ca nefondata.



Prin adresa nr. 445/08.04.2024, inregistrata la CNSC sub nr. .../...,
contestatorul formuleaza sustineri care vizeaza o parte din modificarile
propuse de autoritatea contractanta cu privire la prevederile
documentatiei de atribuire aferenta lotului nr. 2 al procedurii, mai exact
cu privire la timpul de actiune pentru testarea eficacitatilor microbicide
conform standardelor EN 14348 si EN 17126. Consiliul constata faptul ca
aceste sustineri se refera la modificari ale documentatiei de atribuire
avute in vedere de autoritatea contractanta, dar care vizeaza aspecte
care nu au facut obiectul criticilor formulate de contestator, drept pentru
care acestea nu pot fi analizate de completul de solutionare, data fiind
incidenta dispozitiilor art. 21 alin. (3) din Legea nr. 101/2016, care
stipuleaza urmatoarele:

JArt. 21. - /.../(3) Este inadmisibila prezentarea unor noi motive de
contestare si/sau formularea unor noi capete de cerere pe calea concluziilor scrise sau
orale ori a precizarilor la contestatie ulterior termenului legal de formulare a
acesteia /.../”.

Mai mult, aceste propuneri de modificare a documentatiei de
atribuire nu au fost publicate in SEAP, nefiind parte a documentatiei de
atribuire aferenta procedurii.

Cu toate acestea, Consiliul subliniaza ca, in acest context, se
impune o reverificare a documentatiei de atribuire, de catre autoritatea
contractanta, pentru a vedea daca sunt necesare si alte modificari ale
acesteia, in corelare cu cele retinute de Consiliu in cadrul considerentelor
de mai sus.

In ceea ce priveste solicitarea aferenta criticii de la punctul 2.3,
Consiliul constata ca autoritatea contractanta a propus, prin punctul de
vedere din adresa nr. 2773/01.04.2024, inregistrata la CNSC sub
nr. .../..., modificarea caietului de sarcini aferent lotului nr. 2 al
procedurii, in sensul inlocuirii cerintei criticate cu cea de dovedire a
activitatii sporicida prin testare conform standardului EN 17126.

In cadrul adresei nr. 445/08.04.2024, inregistrata la CNSC sub
nr. .../..., contestatorul precizeaza ca, fata de modificarile propuse de
autoritatea contractanta prin punctul de vedere (adresa nr.
2773/01.04.2024, inregistrata la CNSC sub nr. .../...), isi mentine critica
de la punctul 2.3.. Mai mult, cu privire la criticile nr. 2.2. si 2.3.,
apreciaza ca autoritatea contractanta are posibilitatea de a solicita un
timp de actiune de maxim 5 minute pentru suprafetele ce intra in contact
cu pacientii sau personalul medical, astfel incat eficacitatea sa fie
corelata cu eficacitatea solicitata pentru celelalte activitati microbicide.

Consiliul constata ca solicitarea contestatorului cu privire la
reducerea timpului de contact propus de autoritatea contractanta este
neintemeiata, intrucat timpul de contact de 15 minute pentru suprafetele
ce intra in contact cu pacientii sau personalul medical este conform cu
cel mentionat in standardul EN 17126 (tabelul ,Table 6 — Medical area -
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Test conditions and requirements of standard test methods for sporicidal
activity of products” - pag. 37 din standardul EN 14885:2022). Astfel,
propunerea autoritatii contractante, cu privire la dovedirea activitatii
sporicida a produsului din cadrul lotului nr. 2 al procedurii conform
standardului EN 17126 este conforma cu prevederile standardului
mentionat.

Avand in vedere considerentele anterior mentionate, Consiliul va
admite, in parte, critica nr. 2.2. si va obliga autoritatea contractanta la
publicarea in SEAP a modificarile documentatiei de atribuire prin care a



propus eliminarea cerintelor de testare a produsului din cadrul lotului nr.
2 pentru eficacitatile bactericida/fungicida conform standardului EN
13697 si impunerea testarii acestui produs pentru activitatea bactericida,
conform standardului EN 16615. Totodata, Consiliul va respinge, ca
nefondata, solicitarea de obligare a autoritatii contractante de a impune
dovedirea activitatii fungicide a produsului din cadrul lotului nr. 2,
conform standardului EN 16615 si, ca inadmisibild, critica cu privire la
testarile conform standardului EN 14348.

De asemenea, Consiliul va admite, in parte, critica nr. 2.3 si va
obliga autoritatea contractanta la publicarea in SEAP a modificarile
documentatiei de atribuire prin care a propus eliminarea cerintelor de
testare a produsului din cadrul lotului nr. 2 pentru eficacitatea sporicida
conform standardului EN 13704 si impunerea testarii acestui produs
pentru activitatea sporicida, cu timp de actiune de 15 min, conform
standardului EN 17126. Totodata, Consiliul va respinge, ca inadmisibila,
critica cu privire la testarile conform standardului EN 14348 si va
respinge, ca nefondata, solicitarea de reducere a timpului de actiune
pentru produsul din cadrul lotului nr. 2 la 5 min pentru toate eficacitatile
impuse prin documentatia de atribuire.

Prin critica de la punctul 2.4, contestatorul, folosind argumentatia
aferenta criticii de la punctul 1.4, cu privire la produsul din cadrul lotului
nr. 1 al procedurii, solicita demonstrarea compatibilitatii produsului cu
materialele pe care urmeaza a fi utilizat prin prezentarea rapoartelor de
testare, in conformitate cu SR EN ISO 175 si DIN 50905.

Avand in vedere faptul ca subzista, in mod corespunzator,
considerentele aferente criticii de la punctul 1.4., Consiliul va respinge,
ca nefondata, critica de la punctul nr. 2.4.

in continuare, Consiliul va analiza criticile care vizeaza prevederile
caietului de sarcini aferent Lotului nr. 3 al procedurii - ,Dezinfectant de
nivel inalt pentru aeromicroflora prin nebulizare”.

Prin critica de la punctul 3.1, contestatorul considera ca se impune
obligarea autoritatii contractante la modificarea obiectului achizitiei
acestui lot, in conformitate cu prevederile Ordinului nr. 1761/2021.
Astfel, contestatorul considera ca, din titlul lotului, coroborat cu
solicitarea de la litera e) din caietul de sarcini aferent lotului nr. 3 al
procedurii, rezulta ca autoritatea contractanta doreste un produs care se
va utiliza pentru dezinfectia aeromicroflorei/aerului. Referitor la aceste
aspecte, contestatorul face urmatoarele precizari:

- pana in momentul de fata nu exista nicio prevedere legala prin
care sa fie descris un proces de dezinfectie a ,aeromicroflorei/aerului”.

- Ordinul nr. 1761/2021 mentioneaza dezinfectia suprafetelor prin
procedee automate, respectiv nebulizare, motiv pentru care se impune
modificarea denumirii lotului in ,Dezinfectant pentru dezinfectia
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suprafetelor prin nebulizare"”, asa cum descrie si Ordinul nr. 1761/2021

modul de utilizare si metodele de aplicare ale dezinfectantilor, in
cuprinsul art. 9 si 16.

Consiliul retine ca dispozitile legale invocate de contestator,
respectiv art. 9 si art. 16 din Anexa nr. 1 la Ordinul nr. 1761/2021 sunt
urmatoarele:

JArt. 9. - Produsele biocide incadrate, conform prevederilor legale in
vigoare, in tipul 2 de produs, sunt utilizate pentru:

a) dezinfectia suprafetelor;



b) dezinfectia dispozitivelor medicale care nu pot fi imersate;

c) dezinfectia dispozitivelor medicale prin imersie;

d) dezinfectia suprafetelor prin nebulizare;

e) dezinfectia dispozitivelor medicale la masini automate;

f) dezinfectia lenjeriei/materialului moale.

/.S

Art. 16. - (1) Metodele de aplicare a dezinfectantilor pe suprafete,
respectiv dispozitivele medicale sunt urmatoarele:

a) stergerea;

b) pulverizarea,

c) imersia;

d) nebulizarea.

(2) Metoda recomandatd pentru dezinfectia curentd si pentru cea
terminala a suprafetelor este aplicarea dezinfectantului prin stergere”.

In ceea ce priveste cerintele din caietul de sarcini al lotului nr. 3,
criticate de contestator, acestea precizeaza urmatoarele:

./.../ Dezinfectant de nivel Iinalt pentru aeromicroflora prin
nebulizare /.../ e) sa fie dezinfectant de nivel inalt pe bazad de agenti oxidanti
specifici dezinfectiei de nivel inalt pentru dezinfectia aerului /.../”.

Prin punctul de vedere formulat de autoritatea contractanta prin
adresa nr. 2773/01.04.2024, finregistrata la CNSC sub nr. .../...,
referitor la punctul nr. 3.1. din contestatie, sunt precizate urmatoarele:

«/.../ Denumirea Ilotului 3 - Dezinfectant de nivel inalt pentru
aeromicroflora prin nebulizare" si cerintele cele solicitate la punctul e) Sa fie
dezinfectant de nivel inalt pe baza de agenti oxidanti specifici dezinfectiei de
nivel inalt pentru dezinfectia aerului, se refera Ila dezinfectaia
suprafetelor prin nebulizare fiind interpretata identic si reiasa din tot
cuprinsul specificatiilor tehnice din cadrul lotului 3 /.../>».

Prin adresa nr. 445/08.04.2024, inregistrata la CNSC sub nr. .../...,
contestatorul declara ca mentine critica de la pct. 3.1.

Consiliul constata ca este Iintemeiata aceasta sustinere a
contestatorului, dat fiind faptul ca nici legislatia incidenta cauzei, nici
standardul EN 14885:2022 nu contin prevederi cu privire la dezinfectia
aerului. In acest sens, Consiliul are in vedere faptul ca, in tabelul , Table
1 - Medical area - Standard test methods for substantiating product
claims” (pag. 20 din standardul EN 14885:2022), pentru dezinfectia
suprafetelor sunt prevazute trei coloane, care detaliaza testele prin care
se dovedeste activitatea microbicida a produselor destinate acestui tip de
dezinfectie, astfel: aplicarea produsului cu sau fara actiune mecanica si
aplicarea pe cale aeriana (,airborne”), care mai este cunoscuta sub
denumirea de nebulizare.

Or, cu privire la aceasta metoda de aplicare a dezinfectantului, in
standardul EN 17272 (indicat in standardul EN 14885:2022 si acceptat
de autoritatea contractanta a fi solicitat prin caietul de sarcini), este
precizat faptul ca ,/.../ 3.2. automated airborne disinfection process -
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process diffusing a product in the form of gas, vapour and/or an aerosol
(exclding aqueous steam) from a device, without the need for human
intervention, targeting surfaces and not the air /.../"” (traducerea
Consiliului: 3.2. proces automatizat de dezinfectie pe cale aeriand -
proces prin care este difuzat un produs in forma gazoasa, de vapori
si/sau un aerosol (excluzdnd aburul apos) dintr-un dispozitiv, fara a fi
necesara interventia umana, tintind suprafetele si nu aerul /.../).
Astfel, intrucat standardul EN 14885:2022 nu mentioneaza
posibilitatea dovedirii unor afirmatii cu privire la eficacitatea unui produs



de dezinfectare a aerului, ci numai cu privire la dezinfectia suprafetelor
pe cale aeriana, prin nebulizare, este necesar ca autoritatea contractanta
sa modifice documentatia de atribuire, prin eliminarea cerintelor cu
privire la dezinfectia aeromicroflorei si la dezinfectia aerului si precizarea
faptului ca produsul este destinat dezinfectiei suprafetelor, cu aplicare pe
cale aAeriané, prin nebulizare.

In cazul in care, prin utilizarea termenului ,aeromicroflora”,
autoritatea contractanta urmareste achizitionarea unui produs pentru
alte destinatii decat dezinfectia suprafetelor, aceasta are obligatia de a
elabora caietul de sarcini cu respectarea dispozitiilor art. 154 alin. (1) din
Legea nr. 98/2016.

Date fiind considerentele anterior mentionate, Consiliul va admite
critica de la punctul 3.1. si va obliga autoritatea contractanta la
eliminarea, din caietul de sarcini, cu privire la produsul din cadrul lotului
nr. 3, prevederile cu privire la dezinfectia aeromicroflorei si a aerului si la
precizarea faptului ca produsul este destinat dezinfectiei suprafetelor, cu
aplicarea produsului pe cale aeriana, prin nebulizare.

Prin critica de la punctul 3.2, contestatorul solicita obligarea
autoritatii contractante la modificarea caietului de sarcini in sensul
eliminarii solicitarii ca activitatea bactericida/fungicida sa fie demonstrata
conform EN 13697 si introducerea in caietul de sarcini a activitatii
bactericide/fungicide conform EN 16615, pentru dezinfectia suprafetelor
in unitatile sanitare, cu sustinerile formulate la punctul 1.2., cu privire la
produsul din cadrul lotului nr. 1.

Prin punctul de vedere formulat de autoritatea contractanta prin
adresa nr. 2773/01.04.2024, inregistrata la CNSC sub nr. .../..., referitor
la punctul 3.2 din contestatie, au fost precizate urmatoarele:

«/.../ Conform prevederilor Normelor Tehnice ale OMS nr. 1761/2021,
art. 1, lit. (d), autoritatea contractanta modifica cerinta din caietul de sarcini:

~b) Sa prezinte un spectru de activitate: bactericid, micobactericid,
fungicid, virucid, conform prevederilor dispuse prin Ord. nr. 854/21.03.2022,
privind modificarea si completarea Ord. MS nr. 1761/2021, dovedit prin
standardele cuprinse in EN 14885/2015 si anume pentru actiune:

e Bactericida: EN 13727 (2,1), timp de contact < 5 min. (pentru
suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau personalul medical) sau < 60
min. (pentru alte tipuri de suprafete), reducere lIg. = 5,0

e Bactericida/Fungicida: EN 13697 (2,2), timp de contact 5 min.,
reducere Ig. = 4,0 pentru activitate bactericida

e Fungicida Ilg mai mare sau egal cu 3

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

e Fungicida: EN 13624 (Candida albicans + Aspergillus brasiliensis)
(2.1), timp de contact < 5 min. (pentru suprafetele ce intra in contact cu
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pacientii sau personalul medical) sau < 60 min. (pentru alte tipuri de
suprafete), reducere Ig. = 4.0

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

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

e Sporicida: EN 13704 reducerea log = 3,0"

SI DEVINE:



~b) Sa prezinte un spectru de activitate: bactericid. micobactericid,
fungicid, virucid, conform prevederilor dispuse prin Ord. nr. 854/21.03.2022,
privind modificarea si completarea Ord. MS nr. 1761/2021, dovedit prin
standardele cuprinse in EN 14885/2022 si anume pentru actiune:

e Bactericida: EN 13727 (2,1), timp de contact < 5 min. (pentru
suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau personalul medical) sau < 60
min. (pentru alte tipuri de suprafete), reducere lIg. = 5,0

e Bactericida/Fungicida: EN 16615 (2,2), timp de contact < 5 min.
(pentru suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau personalul medical) sau
< 60 min. (pentru alte tipuri de suprafete), reducere Ig. = 5,0

e Fungicida Ilg mai mare sau egal cu 3

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

e Fungicida: EN 13624 (Candida albicans + Aspergillus brasiliensis)
(2,1), timp de contact < 5 min. (pentru suprafetele ce intra in contact cu
pacientii sau personalul medical) sau < 60 min. (pentru alte tipuri de
suprafete), reducere Ig. = 4.0

e Micobactericida EN 14348 (2,1). timp de contact 60 min., reducere
lg. 24,0

e Virucida: EN 14476 (2,1), timp de contact < 5 min. (pentru
suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau personalul medical) sau < 60
min. (pentru alte tipuri de suprafete), reducere Ig. = 4.0

e Sporicida: EN 17126 (2/1), timp de contact < 15 min. (pentru
suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau personalul medical) sau < 60
min. (pentru alte tipuri de suprafete), reducere Ig. = 4,0”».

Prin adresa nr. 445/08.04.2024, inregistrata la CNSC sub nr. .../...,
contestatorul declara ca mentine critica de la pct. 3.2.

Cu privire la acesta critica, Consiliul constata ca este intemeiata
sustinerea de a fi eliminata solicitarea ca produsul ofertat in cadrul
lotului sa fie testat pentru activitatea bactericida/fungicida conform
standardului EN 13697.

In acest sens, Consiliul are in vedere faptul ca, in tabelul ,Table 1 -
Medical area — Standard test methods for substantiating product claims”
(pag. 20 din standardul EN 14885:2022), singurul standard de testare
pentru produsele destinate dezinfectiei suprafetelor, aplicate pe cale
aeriana (,airborne”), prin nebulizare, este standardul EN 17272.

Or, Consiliul constata ca si in standardul EN 17272, este mentionat
faptul ca ,./.../ The purpose of this document is to describe a test method
for assessing the disinfectant activity of airborne surface
disinfection process /.../” (traducerea Consiliului: scopul acestui
document este de a descrie o metoda de testare pentru evaluarea
activitatii dezinfectante a proceselor de dezinfectie a
suprafetelor pe cale aeriana).
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Prin urmare, Consiliul urmeaza a obliga autoritatea contractanta sa
elimine din documentatia de atribuire cerinta ca produsul din cadrul
lotului nr. 3 al procedurii sa prezinte activitate bactericida/fungicida,
dovedita prin testare conform standardului EN 13697.

Pe de alta parte, Consiliul constata ca nu sunt intemeiate sustinerile
contestatorului, de a fi impusa pentru produsul care face obiectul lotului
nr. 3 al procedurii eficacitate bactericida/fungicida, dovedita prin testare
conform standardului EN 16615, solicitare care se bazeaza pe



prevederile tabelului 4.3.2.7 ,Surface disinfectants with mechanical
action” din standardul EN 14885:2022.

Astfel, asa cum rezulta din tabelul anterior mentionat, acesta este
utilizat pentru stabilirea standardelor de testare a eficacitatilor
microbicide solicitate pentru produse care se aplica cu actiune mecanica.
Or, asa cum este prevazut in caietul de sarcini si cum a sustinut chiar
contestatorul, prin critica anterioara, produsul care face obiectul lotului
nr. 3 al procedurii, chiar daca se utilizeaza pentru dezinfectia
suprafetelor, se aplica prin nebulizare.

In acest sens, Consiliul are in vedere faptul ca, in tabelul ,Table 1 -
Medical area - Standard test methods for substantiating product claims”
(pag. 20 din standardul EN 14885:2022), standardele de testare pentru
produsele destinate dezinfectiei suprafetelor sunt diferite pentru
produsele aplicate cu actiune mecanica si pentru produsele aplicate pe
cale aeriana (,airborne”), prin nebulizare, caz in care dovedirea
eficacitatilor produsului se face exclusiv prin testare in conformitate cu
standardul EN 17272.

Or, la punctul 3.2., contestatorul a solicitat ca produsul sa fie testat
pentru eficacitate bactericida/fungicida conform standardului EN 16615,
indicat pentru produsele utilizate cu actiune mecanica, nu conform
standardului EN 17272, indicat pentru produsele aplicate prin nebulizare,
critica sub acest aspect dovedindu-se a fi nefondata.

Fata de aceste considerente, Consiliul va admite, in parte, critica de
la punctul 3.2. si va obliga autoritatea contractanta sa procedeze la
eliminarea din documentatia de atribuire aferenta lotului nr. 3 al
procedurii solicitarea ca produsul ofertat in cadrul lotului sa fie testat
pentru activitatea bactericida/fungicida conform standardului EN 13697
si va respinge, ca nefondata, solicitarea de a fi obligata autoritatea
contractanta la impunerea ca produsul in discutie sa fie testat pentru
eficacitate bactericida/fungicida conform standardului EN 16615.

Prin critica de la punctul 3.3, contestatorul solicita obligarea
autoritatii contractante la modificarea caietului de sarcini in sensul
eliminarii solicitarii ca activitatea sporicida sa fie demonstrata conform
EN 17126, pentru dezinfectia in unitatile sanitare si eliminarea solicitarii
demonstrarii acestei eficacitati conform EN 13704, cu motivarea de la
punctul 2.2., aferenta produsului din cadrul lotului nr. 2 al procedurii.

Precizarile facute de autoritatea contractanta, prin punctul de
vedere formulat de autoritatea contractanta prin adresa nr.
2773/01.04.2024, inregistrata la CNSC sub nr. .../..., cu privire la critica
de la pct. nr. 3.3., sunt cele care au fost reproduse la o pagina
anterioara a prezentei decizii, cu privire la pct. 3.2 din contestatie.

Prin adresa nr. 445/08.04.2024, inregistrata la CNSC sub nr. .../...,
contestatorul declara ca mentine critica de la pct. 3.3.
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Consiliul  constata ca subzista, in mod corespunzator,
considerentele retinute in analiza criticii nr. 3.2., drept pentru care va
admite, in parte, critica de la punctul 3.3. si va obliga autoritatea
contractanta sa procedeze la eliminarea din documentatia de atribuire
aferenta lotului nr. 3 al procedurii solicitarea ca produsul ofertat in cadrul
lotului sa fie testat pentru activitatea sporicida conform standardului EN
13704 si va respinge, ca nefondata, solicitarea de a fi obligata
autoritatea contractanta la impunerea ca produsul in discutie sa fie testat
pentru eficacitate sporicida conform standardului EN 17126.



Cu privire la critica de la punctul 3.4., Consiliul constata ca aceasta
consta, in realitate, din doua critici, distincte, care urmeaza a fi analizate
separat.

Prin critica de la punctul 3.4. [renumerotata 3.4.(1)], contestatorul
solicita completarea spectrului de activitate cu standardul EN
17272:2020, cu mentiunea ca produsele sa fie testate pe toate tulpinile
de referinta ale acestuia, respectiv eficacitate bactericida, eficacitate
fungicida, eficacitate micobactericida, eficacitate virucida si eficacitate
sporicida.

Prin punctul de vedere formulat de autoritatea contractanta prin
adresa nr. 2773/01.04.2024, inregistrata la CNSC sub nr. .../..., referitor
la punctul 3.4.(1) din contestatie, au fost precizate urmatoarele:

./.../ Se completeaza spectrul de activitate cu standardul EN
17272/2020, cu mentiunea ca produsele sa fie testate pe toate tulpinile de
referinta ale acestuia”.

Prin adresa nr. 445/08.04.2024, inregistrata la CNSC sub nr. .../...,
contestatorul declara ca, avand in vedere completarile caietului de
sarcini aferent lotului nr. 3, propuse de autoritatea contractanta, retrage
critica de la subpunctul 3.4.(1).

Avand in vedere aceste aspecte, Consiliul va admite critica de la
subpunctul 3.4.(1) si va obliga autoritatea contractanta la publicarea in
SEAP a modificarilor propuse cu privire la caietul de sarcini aferent lotului
nr. 3.

Prin critica de la punctul 3.4 [renumerotata 3.4.(2)]., contestatorul
solicita obligarea autoritatii contractante la eliminarea din caietul de
sarcini a solicitarii ca ofertantii sa asigure si pompe dozimetrice, data
fiind solicitarea includerii in oferta a unor dispozitive de nebulizare.

Prevederile relevante ale caietului de sarcini aferente lotului nr. 3 al
procedurii de atribuire sunt:

./.../ Lot 3. Dezinfectant de nivel inalt /.../ prin nebulizare

/.../ Conditii de livrare: recipiente cu solutie gata de utilizare (RTU) /.../.

In cazul in care produsul necesita utilizarea unui dispozitiv propriu pentru
a putea fi folosit, necesarul este de 13 dispozitive destinate dezinfectiei
automate a incaperilor prin pulverizarea unei cete uscate si va fi asigurat de
furnizor prin punerea la dispozitia spitalului la prima livrare, cu titlu gratuit de
utilizare pe perioada de desfasurare a contractului pentru solutia dezinfectanta
respectiva /.../

Se vor asigura in acelasi pret sisteme de dozare (pompe
dozimetrice/recipiente pentru dozare) /.../".

Prin punctul de vedere formulat de autoritatea contractanta prin
adresa nr. 2773/01.04.2024, inregistrata la CNSC sub nr. .../..., referitor
la punctul 3.4.(2) din contestatie, au fost precizate urmatoarele:

«/.../ Ne mentinem cerinta din caietul de sarcini, avand in vedere ca prin
solicitarea ,Se vor asigura in acelasi pret sisteme de dozare (pompe
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dozimetrice / recipiente pentru dozare), autoritatea contractanta se refera la
faptul ca pentru produsele care nu au atasate din fabricatie pompele de
dozare, pentru acestea se va asigura aceste pompe de dozare, pentru
cele care au atasate din fabricatie nu mai este necesar a fi puse Ila
dispozitie».

Prin adresa nr. 445/08.04.2024, inregistrata la CNSC sub nr. .../..
contestatorul declara ca mentine critica de la subpct. 3.4.(2).

Consiliul constata ca este intemeiata sustinerea contestatorului, dat
fiind faptul ca urmeaza a fi achizitionat un produs gata de utilizare, care

"’



nu necesita dozare in vederea diluarii, pe care autoritatea contractanta il
va aplica prin nebulizare, cu ajutorul unor aparate speciale, solicitate
prin prezenta procedura. Astfel, este excesiva solicitarea unor pompe
dozatoare, indiferent daca acestea sunt montate din fabricatie sau sunt
livrate separat, mai ales in conditiile in care autoritatea contractanta nu
a indicat care este nevoia sa, a carei satisfacere o urmareste prin
achizitionarea unor astfel de pompe.

Avand in vedere aceste aspecte, Consiliul va admite critica de la
subpunctul 3.4.(2) si va obliga autoritatea contractanta la eliminarea
cerintei ,Se vor asigura in acelasi pret sisteme de dozare (pompe
dozimetrice/recipiente pentru dozare)” din caietul de sarcini aferent
lotului nr. 3 al procedurii.

Prin critica de la punctul nr. 3.5., contestatorul, in conformitate cu
argumentatia din cadrul lotului 1, punctul 1.4, solicita si in acest caz ca
specificatia de la litera f), referitoare la compatibilitatea produsului cu
materialele pe care urmeaza a fi utilizat, sa fie demonstrata prin
prezentarea rapoartelor de testare, in conformitate cu SR EN ISO 175 si
DIN 50905.

Avand in vedere faptul ca subzista, in mod corespunzator,
considerentele aferente criticii de la punctul 1.4., Consiliul va respinge,
ca nefondata, critica nr. 3.5.

in continuare, Consiliul va analiza criticile care vizeaza prevederile
caietului de sarcini aferent Lotului nr. 4 - ,Dezinfectant de nivel mediu
pentru dezinfectia rapida prin pulverizare a suprafetelor si a
echipamentelor medicale”.

Prin critica de la punctul nr. 4.1., contestatorul solicita obligarea
autoritatii contractante la modificarea caietului de sarcini aferent lotului
nr. 4 al procedurii in sensul completarii acestuia prin solicitarea ca
produsele sa prezinte si activitate bactericida si fungicida, cat si
activitate virucida.

Contestatorul considera ca, raportat la definitia legala a dezinfectiei
de nivel mediu prevazuta de Ordinul nr. 1761/2021, prin coroborare cu
prevederile EN 14885/2022 privind dezinfectia suprafetelor prin
pulverizare, fara actionare mecanica, (tabelul 4.3.2.6.), autoritatea
contractanta a solicitat un spectru de activitate incomplet pentru
produsul din cadrul lotului nr. 4, fiind necesara solicitarea testarii
produselor si conform:

- EN 17387 pentru activitatea bactericida

- EN 16777 pentru activitatea virucida.

Prin punctul de vedere formulat de autoritatea contractanta prin
adresa nr. 2773/01.04.2024, inregistrata la CNSC sub nr. .../..., referitor
la punctul 4.1. din contestatie, au fost precizate urmatoarele:
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«/.../ Conform prevederilor Normelor Tehnice ale OMS nr. 1761/2021.
art. 1, lit. (e), autoritatea contractanta modifica cerinta din caietul de
sarcini:

~b) Sa prezinte un spectru de activitate: bactericid, micobactericid,
fungicid, virucid, sporicid, conform prevederilor dispuse prin Ord. nr.
854/21.03.2022, privind modificarea si completarea Ord. MS nr. 1761/2021,
dovedit prin standardele cuprinse in EN 14885/2015 si anume pentru actiune:



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

e Bactericida/Fungicida: EN 13697 (2,2), timp de contact 5 min.,
reducere Ig. = 4,0

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

e Fungicida/levuricida: EN 13624 (Candida albicans + Aspergillus
brasiliensis) (2.1), timp de contact < 5 min. (pentru suprafetele ce intra in
contact cu pacientii sau personalul medical) sau < 60 min. (pentru alte tipuri
de suprafete), reducere Ig. = 4.0

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

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

SI DEVINE:

~b) Sa prezinte un spectru de activitate: bactericid, micobactericid,
fungicid, virucid, sporicid, conform prevederilor dispuse prin Ord. nr.
854/21.03.2022, privind modificarea si completarea Ord. MS nr. 1761/2021,
dovedit prin standardele cuprinse in EN 14885/2022 si anume pentru actiune:

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

e Bactericida: EN 17387 (2,2), timp de contact 5 min., reducere Ig. =
4,0

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

e Fungicida: EN 17387 (2,2), timp de contact 5 min., reducere Ig. =
4,0

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

e Virucida: EN 14476 (2,1), EN 16777 (2,2) timp de contact < 5 min.
(pentru suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau personalul medical) sau
< 60 min. (pentru alte tipuri de suprafete), reducere Ig. = 4,0”».

Prin adresa nr. 445/08.04.2024, inregistrata la CNSC sub nr. .../...,
contestatorul declara ca mentine critica de la pct. 4.1.

Contestatorul invoca dispozitiile art. 1 lit. e) din Ordinul nr.
1761/2021, care stipuleaza urmatoarele:

JArt. 1. - In sensul prezentelor norme, termenii de mai jos au
urmdatoarele semnificatii: /.../ €) dezinfectie de nivel intermediar (mediu) -
procedura de dezinfectie prin care se realizeaza distrugerea bacteriilor in
forma vegetativa, a fungilor, a micobacteriilor si a virusurilor, fara actiune
asupra sporilor bacterieni /.../”.
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De asemenea, contestatorul invoca prevederile din tabelul 4.3.2.6.

din standardul EN 14885:2022:

,4.3.2.6 Surface disinfection without mechanical action”

European Standards to be passed

Bactericidal activity

EN 13727 (2/1)

Yeasticidal activity

EN 13624 (2/1)

Bactericidal/ Yeasticidal

EN 17387 (2/2)

Additional European Standards

Fungicidal activity

EN 13624 (2/1), EN 17387 (2/2)

Tuberculocidal/Mycobactericidal activity

EN 14348 (2/1)




Virucidal activity against enveloped EN 14476 (2/1), EN 16777 (2/2)
viruses /Limited spectrum virucidal
activity /Virucidal activity

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

Analizand sustinerea contestatorului cu privire la obligativitatea
dovedirii eficacitatii bactericida, prin testare conform standardului EN
17387, Consiliul constata ca aceasta este intemeiata, in parte, avand in
vedere faptul ca standardul EN 14885:2022 impune, pentru produsele
destinate dezinfectiei suprafetelor prin pulverizare, fara actionare
mecanica, dovedirea fie a eficacitatii bactericida, fie a eficacitatii
levuricida, prin testare conform standardului EN 17387, iar in caietul de
sarcini nu a impusa niciuna din aceste cerinte. Prin propunerile de
modificare le caietului de sarcini aferent lotului nr. 4, autoritatea
contractanta este de acord sa solicite eficacitatea bactericida, dovedita
conform standardului EN 17387.

Pe de alta parte, cu privire la dispozitiile Ordinului nr. 1761/2021,
Consiliul constata faptul ca acesta nu impun anumite testari ale
produselor si nici standardele aferente testarilor eficacitatilor in discutie.

Or, eficacitatile virucida si fungicida sunt deja prevazute in caietul
de sarcini, contestatorul solicitand dovedirea eficacitatilor respective si
prin testare conform unor standarde suplimentare.

Astfel, prin caietul de sarcini au fost impuse eficacitati aditionale de
tipul celor solicitate de contestator (virucida, fungicida) si au fost indicate
standardele de testare aferente, conform propriilor nevoi ale autoritatii
contractante, nefiind intemeiata solicitarea contestatorului de impunere,
de catre Consiliu, a unor testari suplimentare, conform standardelor
solicitate de acesta.

In acest sens, cu privire la solicitarea contestatorului, de a fi
impusa eficacitatea virucida pentru produsul din cadrul lotului nr. 4 al
procedurii, conform standardului EN 16777, Consiliul constata ca aceasta
testare, conform standardului EN 14885:2022, nu este obligatorie, ci
,additional” (aditionald), iar o astfel de cerinta de eficacitate nu se
regaseste in prevederile actuale ale caietului de sarcini.

Cu toate acestea, Consiliul constata ca autoritatea contractanta a
fost de acord cu impunerea testarii solicitata de contestator, pentru
eficacitatea virucida, conform standardului EN 16777.

Cu privire la solicitarea contestatorului, de a fi impusa eficacitatea
fungicida pentru produsul din cadrul lotului nr. 4 al procedurii, Consiliul
constata ca o astfel de cerinta de eficacitate se regaseste atat in
prevederile actuale ale caietului de sarcini, cat si in propunerile de
modificare formulate de autoritatea contractanta prin punctul de vedere,
iar contestatorul nu a indicat un anumit standard de testare pentru
dovedirea eficacitatii fungicida. Mai mult, Consiliul constata ca si aceasta
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testare, conform standardului EN 14885:2022, nu este obligatorie, ci
,additional” (aditionald).

Cu toate acestea, Consiliul constata ca autoritatea contractanta a
fost de acord cu impunerea testarii solicitata de contestator, pentru
eficacitatea fungicida, conform standardului EN 17387, aceasta fiind de
naturd a asigura si indeplinirea cerintei din tabelul 4.3.2.6. din
standardul EN 14885:2022, cu privire la activitatea levuricida, dovedita
prin testari in conditiile standardului EN 17387.



Prin adresa nr. 445/08.04.2024, inregistrata la CNSC sub nr. .../...,
contestatorul, cu privire la propunerile autoritatii contractante aferente
criticii de la pct. 4.1., arata ca este nemultumit si de faptul ca, la punctul
e) din caietul de sarcini al lotului, se specifica urmatoarele:

.../ €) Sa prezinte un timp de contact de max. 5 min., pentru care se
produc si mentin actiunile solicitate la punctul a) /.../".

Consiliul constata ca aceasta sustinere nu se regaseste in
contestatia initiala, reprezentand o critica noua si care, in conditiile
legislatiei actuale, este inadmisibila, fiind formulata pe calea concluziilor
scrise.

Fata de aceste considerente, Consiliul va admite critica de la
punctul 4.1. si va obliga autoritatea contractanta sa procedeze Ila
publicarea in SEAP a modificarilor propuse cu privire la documentatia de
atribuire, in partea care vizeaza solicitarea ca produsul ofertat in cadrul
lotului nr. 4 al procedurii sa fie testat pentru activitatile bactericida si
fungicida, conform standardului EN 17387 si pentru eficacitatea virucida,
conform standardului EN 16777.

Prin critica de la punctul nr. 4.2., contestatorul solicita obligarea
autoritatii contractante la eliminarea din caietul de sarcini aferent lotului
nr. 4 al procedurii a cerintei de la litera f), avand in vedere ca obiectul
achizitiei unui produs dezinfectant de nivel inalt este obiectul lotului 2

Cerinta din caietul de sarcini, criticata de contestator, este:

.f) Sa poata fi utilizat in sectii cu risc inalt: sectii unde sunt asistati
pacienti imunodeprimati, sectii de chirurgie, sectii de pediatrie, bloc
operator, sectii ATI, etc.”.

Contestatorul considera ca obiectul achizitiei acestui lot este un
produs care va realiza dezinfectia de nivel mediu, ceea ce , potrivit
dispozitiilor Ordinului nr. 1761/2021, reprezinta suprafete semicritice.
Or, suprafetele care rezulta din cerinta criticata includ si suprafete care
sunt definite ca fiind suprafete critice, conform dispozitiilor Ordinului nr.
1761/2021, desi obiectul achizitiei lot este un dezinfectant de nivel
mediu, aspect mentionat inca din titlul lotului.

Mai mult, contestatorul are in vedere si faptul ca obiectul lotului 2
al procedurii consta in achizitia unui produs dezinfectant de nivel inalt.

Consiliul are in vedere urmatoarele dispozitii ale Ordinului nr.
1761/2021:

JArt. 1. - In sensul prezentelor norme, termenii de mai jos au
urmdatoarele semnificatii: /.../ d) dezinfectie de nivel inalt - procedura de
dezinfectie prin care se realizeaza distrugerea bacteriilor in forma vegetativa,
fungilor, virusurilor, micobacteriilor si a majoritatii sporilor bacterieni.
Dezinfectia de nivel inalt nu poate substitui sterilizarea, e) dezinfectie de nivel
intermediar (mediu) - procedura de dezinfectie prin care se realizeaza
distrugerea bacteriilor in forma vegetativa, a fungilor, a micobacteriilor si a
virusurilor, fara actiune asupra sporilor bacterieni;
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Art. 17. - Dezinfectia curentda si/sau terminala efectuatd cu
dezinfectanti de nivel inalt este obligatorie in unitatile sanitare, dupa cum
urmeaza:

a) in spatiile/zonele/sectoarele unde se constata evolutia unor cazuri de
infectii asociate asistentei medicale, inclusiv infectia cu Clostridioides difficile;

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

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



Prin punctul de vedere formulat de autoritatea contractanta prin
adresa nr. 2773/01.04.2024, inregistrata la CNSC sub nr. .../..., referitor
la punctul 4.2. din contestatie, au fost precizate urmatoarele:

./-../ Ne mentinem solicitarea din caietul de sarcini avand in vedere ca
AC a solicitat ca produsul sa poata fi utilizat in sectii cu risc inalt: sectii unde
sunt asistati pacienti imunodeprimati, sectii de chirurgie, sectii de pediatrie,
bloc operator, sectii ATI, etc., fiind un dezinfectant usor de manipulat cu timp
de actiune mic”.

Prin adresa nr. 445/08.04.2024, inregistrata la CNSC sub nr. .../...,
contestatorul declara ca mentine critica de la pct. 4.2.

Consiliul constata ca este intemeiata sustinerea contestatorului,
prevederile documentatiei de atribuire fiind neclare si contradictorii.
Astfel, avand in vedere faptul ca produsul este destinat unei dezinfectii
de nivel mediu, aspect care rezulta atat din denumirea lotului, cat si din
spectrul de activitate solicitat de autoritatea contractanta, este
restrictiva impunerea unei cerinte ca produsul sa poata fi folosit si in
sectii unde trebuie realizata dezinfectie de nivel inalt.

Fata de aceste considerente, Consiliul va admite, in parte, critica de
la punctul 4.2. si va obliga autoritatea contractanta sa procedeze fie la
eliminare solicitarii ca produsul ofertat in cadrul lotului nr. 4 al procedurii
»,Sa poata fi utilizat in sectii cu risc inalt: sectii unde sunt asistati pacienti
imunodeprimati, sectii de chirurgie, sectii de pediatrie, bloc operator,
sectii ATI, etc.”, fie la stabilirea faptului ca doreste sa achizitioneze un
dezinfectant de nivel Tnalt, cu spectru de activitate corespunzator.

Prin critica de la punctul nr. 4.3., contestatorul, in conformitate cu
argumentatia din cadrul lotului 1, punctul nr. 1.4, solicita, si in acest caz,
ca specificatia de la litera h), referitoare la compatibilitatea produsului cu
materialele pe care urmeaza a fi utilizat, sa fie demonstrata prin
prezentarea rapoartelor de testare, in conformitate cu SR EN ISO 175 si
DIN 50905.

Avand in vedere faptul ca subzista, in mod corespunzator,
considerentele aferente criticii de la punctul 1.4., Consiliul va respinge,
ca nefondata, critica nr. 4.3.

in continuare, Consiliul va analiza criticile care vizeaza prevederile
caietului de sarcini aferent Lotului nr. 6 - ,Dezinfectant pentru
dezinfectia igienica si chirurgicald a mainilor prin frecare”.

Prin critica de la punctul nr. 6.1., contestatorul solicita obligarea
autoritatii contractante la eliminarea din caietul de sarcini a activitatii EN
1499, specifica altui tip de dezinfectie decat cea care face obiectul
acestui lot. Astfel, contestatorul considera ca scopul produsului
achizitionat in cadrul lotului nr. 6 este un produs destinat dezinfectiei
igienice si chirurgicale a mainilor prin frecare, dupa cum reiese si din
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titlul acestuia, iar standardul EN 1499 este aplicabil dezinfectiei mainilor
prin spalare.

Prin critica de la punctul 6.2., contestatorul solicita obligarea
autoritatii contractante la modificarea timpului maxim de contact cuprins
intre 1 minut si 5 minute pentru eficacitatea bactericida a produsului din
cadrul lotului nr. 6, astfel incat acesta sa fie cuprins intre 30 de secunde
si maximum 1 minut, conform standardului EN 1500 aplicabil dezinfectiei
igienice a mainilor, prin frecare, in concordanta cu timpul maxim admis
de EN 14885:2022.



Prin punctul de vedere formulat de autoritatea contractanta prin
adresa nr. 2773/01.04.2024, inregistrata la CNSC sub nr. .../..., referitor
la punctul 6.1. din contestatie, au fost precizate urmatoarele:

«/.../ Autoritatea contractanta modifica cerinta din caietul de sarcini:

,Documentele se prezinta traduse in limba romana.

b) Sa prezinte un spectru de activitate: bactericid, micobactericid,
fungicid, virucid, conform prevederilor dispuse prin Ord. nr. 854/21.03.2022,
privind modificarea si completarea Ord. MS nr. 1761/2021, dovedit prin
standardele cuprinse in EN 14885/2015 si anume pentru actiune:

e Bactericida: EN 13727 (2.1), timp de contact intre 30 sec. si 1 min.,
reductie Ig., pentru produs de spalare > 3.0, pentru produs de frecare >5.0

EN 1499 sau EN 1500 (2.2), timp de contact intre 1 min. si 5 min.

EN 12791 (2.2), timp de contact intre 1 min. si 5 min.

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

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

e Virucida: EN 14476 (2,1) timp de contact intre 0,5 si un minut,
reductive Ig. > 4.0”

SI DEVINE:

b) Sa prezinte un spectru de activitate: bactericid, micobactericid,
fungicid, virucid, conform prevederilor dispuse prin Ord. nr. 854/21.03.2022,
privind modificarea si completarea Ord. MS nr. 1761/2021, dovedit prin
standardele cuprinse in EN 14885/2022 si anume pentru actiune:

e Bactericida: EN 13727 (2.1), EN 1500 (2.2), 30 sec - 1 min,

e Levuricida: EN 13624 (2,1), timp de contact intre 30 sec. si 1 min.,
reductie Ig pentru produs de spalare igienica> 4,0. timp de contact intre 1
min. si 5 min. pentru produs de spalare chirurgicala Ig=4,0

e Micobactericida/Tuberculocida (2/1): SR EN 14348 (2,1), timp de
contact intre 60 minute, Ig. > 4,0"

e Virucida: EN 14476 (2,1) timp de contact intre 30 secunde si 2 minute,
reductive Ig > 4,0 pentru spalare igienica si lg. > 2 pentru spalare
chirurgicala».

Cu privire la critica nr. 6.2., autoritatea contractanta precizeaza
urmatoarele:

./.../ Se va respecta timpului maxim de contact admis de EN
14885/2022 pentru dezinfectia igienica EN 1500 /.../”

Prin adresa nr. 445/08.04.2024, inregistrata la CNSC sub nr. .../...,
contestatorul declara ca mentine critica de la pct. 6.1. si faptul ca
retrage critica de la punctul 6.2.

In analiza criticii, Consiliul are in vedere urmatoarele prevederi
relevante ale standardului EN 14885:2022:

,4.3.2.2 Hygienic handrub

European Standards to be passed

Bactericidal activity EN 13727 (2/1), EN 1500 (2/2)

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

Tuberculocidal / Mycobactericidal activity EN 14348(2/1)

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

NOTE: activity on mould spores is not regarded relevant for hygenic

handrub products.
4.3.2.3 Hygienic handwash

European Standards to be passed

Bactericidal activity | EN 13727 (2/1), EN 1499 (2/2)




Yeasticidal activity

| EN 13624 (2/1)

Additional European Standards

Tuberculocidal/ Mycobactericidal activity

EN 14348 (2/1)

Virucidal activity against enveloped viruses

EN 14476(2/1)°

? efficacy testing of 50% product dilution in analogy to EN 13727 and EN 13624 (with a 2 Ig reduction)

NOTE: activity on mould spores is not regarded relevant for hygenic

handwash products.

4.3.2.4 Surgical handrub and handwash

European Standards to be passed

Bactericidal activity

EN 13727 (2/1), EN 12791 (2/2)

Yeasticidal activity

EN 13624 (2/1)

NOTE: activity on mould spores is not regarded relevant for surgical
handrub and srgical handwash according to the state of the art.

/o../

Table 2 — Medical area - Test conditions and requirements of standard test
methods for bactericidal activity of products”

EN reference|Test organisms Temperature| Contact time |Interfering Logarithmic reduction expressed
Phase, step °C substances in lg
EN 1499 Minimum test conditions
2,2 Escherichia coli K12,|tested on the| between 30 s product > reference soap with 1
NCTC 10538 (=NCIMB skin and 1 min none min wash (p = 0,01)
10083)
EN 1500 Minimum test conditions
2,2 Escherichia coli K12,|tested on the |between 30 s product not < Propan-2-ol 60 %
NCTC 10538 skin and 1 min none vol with 2 x 3 mli/30 s each (p =
0,025)
EN 12791 Minimum test conditions
2,2 Immedjate effect: product not <
. Propan-1-ol 60 % voi with n x 3
normal skin flora testestjkgn the betw(ejeg 1 min none mil/3 min (p = 0,025)
n an min 3-h-effect: product not < Propan-
1-0l 60 % vol (p = 0,025)
Additional test conditions
Sustained effect: product >
none none none none Propan-1-ol 60 % vol with n x 3
ml/3 min after 3 h (p = 0,01)
.../

Din prevederile standardului EN 14885:2022 rezulta ca, pentru

produsele destinate dezinfectiei

igienice a mainilor,

prin frecare

(whandrub”), tabelul 4.3.2.2. prevede impunerea demonstrdrii activitatii
bactericida prin testare conform standardelor EN 13727 si EN 1500. In ce
priveste standardul EN 1499, acesta este utilizat pentru testele necesare
dovedirii eficacitatii produselor destinate dezinfectiei igienice a mainilor
prin spalare (tabelul 4.3.2.3).

Consiliul constata ca autoritatea contractanta a propus eliminarea
cerintei de testare a produsului din cadrul lotului nr. 6, care este destinat
dezinfectiei mainilor, prin frecare, conform standardului EN 1499, utilizat
pentru testarea produselor destinate dezinfectiei prin spalare, fiind
mentinuta solicitarea testarii activitatii bactericida a produsului conform
ceea ce este in concordanta cu cerintele

standardului
obligatorii din standardul

EN 1500,

EN 14885:2022,

critica sub acest aspect
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urmand a fi admisa. Prin urmare, Consiliul urmeaza a obliga autoritatea
contractanta sa publice in SEAP modificarea documentatiei de atribuire,
conform celor propuse de aceasta, in sensul eliminarii cerintei de testare
a produsului din cadrul lotului nr. 6 conform standardului EN 1499 si a
mentinerii solicitarii testarii produsului in discutie conform standardului
EN 1500.

Prin adresa nr. 445/08.04.2024, inregistrata la CNSC sub nr. .../...,
contestatorul formuleaza sustineri care vizeaza o parte din modificarile
propuse de autoritatea contractanta cu privire la prevederile



documentatiei de atribuire aferenta lotului nr. 6 al procedurii, mai exact
cu privire la eliminarea cerintei ca produsul sa fie testat conform
standardului EN 12791, obligatoriu pentru produsele destinate
dezinfectiei chirurgicale a mainilor, prin frecare sau spalare. De
asemenea, contestatorul este nemultumit de faptul ca, in urma
modificarilor documentatiei, propuse de autoritatea contractants,
aceasta impune timpi de actiune aferenti unor produse destinate
dezinfectiei mainilor prin spalare, ceea ce este in contradictie cu
standardul EN 1499.

Mai sustine contestatorul faptul ca cerinta cu privire la testarea
pentru eficacitatea micobactericida/tuberculocida, conform standardului
EN 14348, nu este in concordanta cu cerintele Ordinului nr. 1761/2021 si
cu prevederile standardului EN 14885:2022.

Consiliul constata faptul ca sustinerile cu privire la eliminarea
testarii conform standardului EN 12791 sunt in stransa legatura cu
sustinerile aferente criticii nr. 6.3 formulata de .../... SRL, urmand a fi
analizate in cadrul acestei critici.

In ceea ce priveste criticile formulate cu privire la eficacitatea
micobactericida/tuberculocida a produsului, Consiliul constata ca acesta
nu au fost cuprinse in contestatia initiala si vizeaza aspecte care nu au
facut obiectul criticilor formulate de contestator, drept pentru care
acestea nu pot fi analizate de completul de solutionare. In acest sens,
Consiliul constata incidenta dispozitiilor art. 21 alin. (3) din Legea nr.
101/2016, care stipuleaza urmatoarele:

JArt. 21. - /.../(3) Este inadmisibila prezentarea unor noi motive de
contestare si/sau formularea unor noi capete de cerere pe calea concluziilor scrise sau
orale ori a precizarilor la contestatie ulterior termenului legal de formulare a
acesteia /.../”.

Mai mult, aceste propuneri de modificare a documentatiei de
atribuire nu au fost publicate in SEAP, nefiind parte a documentatiei de
atribuire aferenta procedurii.

In ceea ce priveste faptul ca propunerea de modificare a
documentatiei de atribuire contine timpi de actiune specifici unor
produse destinate dezinfectiei mainilor, prin spalare, Consiliul constata
ca o astfel de modificare este de natura a crea necorelari cu modificarile
documentatiei de atribuire dispuse ca urmare a admiterii criticilor in
discutie, intrucat autoritatea contractanta propune, pe de o parte,
eliminarea timpilor de actiune aferenti unor produse destinate
dezinfectiei mainilor prin frecare si, pe de alta parte, adaugarea unor
timpi de actiune nesolicitati initial, aferenti dezinfectiei mainilor prin
spalare, cu toate ca aceasta solicita un standard de testare (EN 1500)
specific dezinfectiei igienice a mainilor prin frecare si precizeaza ca
trebuie respectati timpii maximi de contact pentru un produs destinat
dezinfectiei mainilor, prin frecare.
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Fata de considerentele anterior mentionate, Consiliul urmeaza a
admite, in parte, critica de la punctul nr. 6.1 si, in tot, critica de la
punctul nr. 6.2. si va obliga autoritatea contractanta sa publice in SEAP
modificarea documentatiei de atribuire, in sensul eliminarii cerintei de
testare a produsului din cadrul lotului nr. 6 conform standardului EN
1499 si a mentinerii solicitarii testarii produsului in discutie conform
standardului EN 1500 pentru activitatea bactericida, a precizarii faptului
ca ,Se va respecta timpului maxim de contact admis de EN 14885/2022
pentru dezinfectia igienica EN 1500" si a corelarii prevederilor caietului



de sarcini cu cele retinute de Consiliu in cadrul considerentelor de mai
sus. Totodata, Consiliul va respinge, ca inadmisibile, solicitarile
contestatorului de obligare a autoritatii contractante sa modifice cerintele
cu privire la activitatea micobactericida/tuberculocida, dovedite prin
testare conform standardului EN 14348.

Cu privire la critica de la punctul 6.3., Consiliul constata ca aceasta
consta, in realitate, din doua critici, distincte, care urmeaza a fi analizate
separat, fiind renumerotate 6.3.(1) si 6.3.(2).

Prin critica de la punctul nr. 6.3 [renumerotata 6.3.(1).].,
contestatorul solicita obligarea autoritatii contractante la modificarea
caietului de sarcini in sensul eliminarii cerintei restrictive privind
concentratia substantei active (alcool) ca fiind peste 75%, considerand
ca legislatia incidenta cauzei nu mentioneaza o concentratie fixa de
alcool si solicita inlocuirea cerintei cu intervalul prevazut de Organizatia
Mondiald a Sanatatii, anume 60-80%.

In acest sens, contestatorul are in vedere faptul ca Organizatia
Mondiala a Sanatatii precizeaza ca, pentru o eficienta maxima, produsele
trebuie sa aiba o concentratie alcoolica cuprinsa intre 60-80%:

JActivitatea antimicrobiana a alcoolilor rezulta din capacitatea acestora
de a denatura proteinele. Solutiile de alcooli care contin 60-80% sunt cele mai
eficiente, cele cu o concentratie mai mare avand o eficienta mai scazuta".

Prin punctul de vedere formulat de autoritatea contractanta prin
adresa nr. 2773/01.04.2024, inregistrata la CNSC sub nr. .../..., referitor
la punctul 6.1. din contestatie, au fost precizate urmatoarele:

./.../ Ne mentinem solicitarea din caietul de sarcini ca produsul ofertat sa
aiba substanta activa alcool peste 75% care se incadreaza in intervalul 60-
80%, concentratie alcoolica, precizata de OMS ca pentru o eficienta maxima a
produselor destinate dezinfectiei mainilor”.

Prin adresa nr. 445/08.04.2024, inregistrata la CNSC sub nr. .../...,
contestatorul declara ca mentine critica de la pct. 6.3., implicit si critica
nr. 6.3.(1).

Cerinta din caietul de sarcini al lotului nr. 6, criticata de
contestator, este ,/.../ €) substanta activa alcool peste 75% /.../".

Consiliul constata ca nu este intemeiata sustinerea contestatorului,
potrivit careia autoritatea contractanta a stabilit un procent fix de alcool
al produsului, dat fiind faptul ca cerinta din caietul de sarcini este ca
procentul de alcool sa fie de peste 75%, ceea ce reprezinta un interval.
Mai mult, valoarea minima solicitata prin caietul de sarcini este situata in
intervalul indicat chiar de contestator, iar sustinerile acestuia, formulate
prin adresa nr. 445/08.04.2024, inregistrata la CNSC sub nr. .../...,
potrivit carora se elimina majoritatea produselor de pe piata, care au
concentratie de alcool de 72%, este neprobata.
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Totodata, si sustinerea contestatorului, potrivit careia continutul de
alcool al produsului trebuie sa se situeze in intervalul 60-80% este
neintemeiata, nefiind indicata o prevedere legislativa in acest sens.

Avand in vedere considerentele anterior mentionate, Consiliul va
respinge, ca nefondata, critica nr. 6.3.(1).

Prin critica de la punctul 6.3. [renumerotata 6.3.(2).], contestatorul
solicita obligarea autoritatii contractante la modificarea caietului de
sarcini in sensul introducerii analizei comparative privind pretul necesar
pentru o procedura de dezinfectie chirurgicala a mainilor prin frecare, iar



cantitatea necesara acesteia sa rezulte cu exactitate din rapoartele de
testare EN 12791, in concordanta cu indicatiile de utilizare din avizul BIO
emis de CNPB si a rapoartelor de testare care confirma aceasta
activitate.

Contestatorul are in vedere ca in caietul de sarcini se mentioneaza
inca din titlul lotului urmatoarele: ,Dezinfectant pentru dezinfectia
igienica si chirurgicala a méinilor prin frecare", iar spectrul de activitate
solicitat pentru acest lot prevede si standardul EN 12791, specific
dezinfectiei chirurgicale, astfel: ,Bactericida: EN12791 (2,2), timp de
contact intre 1 min. si 5 min".

Cererea de modificare a analizei comparative are in vedere si faptul
ca, dupa cum sustine contestatorul, cele doua nivele de dezinfectie a
mainilor prin frecare presupun cantitati diferite de produs, dezinfectia
chirurgicala impune o cantitate de produs de minimum doua ori mai
mare decat dezinfectia igienica. In acest sens, .../... SRL solicita a se
avea in vedere prevederile Ordinul nr. 1761/2021 privind dezinfectia
mainilor, in functie de nivelul de risc si mentioneaza ca, din acestea,
rezulta ca intotdeauna un nivel superior de dezinfectie va asigura si un
nivel inferior.

Prin punctul de vedere formulat de autoritatea contractanta prin
adresa nr. 2773/01.04.2024, inregistrata la CNSC sub nr. .../..., referitor
la punctul 6.3. din contestatie, au fost precizate urmatoarele:

«/.../ Solicitarea din caietul de sarcini

+Analiza comparativa va avea in vedere pretul unei proceduri de
dezinfectie igienica, in conditiile respectarii cerintelor obligatorii mentionate la
»Caracteristici tehnice”.

se modifica si devine:

+Analiza comparativa va avea in vedere pretul unei proceduri de
dezinfectie igienica si chirurgicala in conditiile respectarii cerintelor obligatorii
mentionate la "Caracteristici tehnice" (se va efectua media artimetica intre
pretul unei proceduri de dezinfectie igienica si pretul unei proceduri de
dezinfectie chirurgicala)».

De asemenea, Consiliul are in vedere faptul ca, prin punctul de
vedere formulat cu privire la critica nr. 6.1., autoritatea contractanta a
propus eliminarea cerintei de testare a produsului din cadrul lotului nr. 6
conform standardului EN 12791.

Prin adresa nr. 445/08.04.2024, inregistrata la CNSC sub nr. .../...,
contestatorul declara ca mentine critica de la pct. 6.3., implicit si critica
nr. 6.3.(1). De asemenea, contestatorul a precizat, cu privire la
propunerea de eliminare a cerintei de testare a produsului din cadrul
lotului nr. 6 conform standardului EN 12791, considerand ca acest
standard de testare este obligatoriu, conform standardului EN
14885:2022.
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Analizand critica nr. 6.3.(2)., Consiliul constata faptul ca autoritatea
contractanta doreste sa achizitioneze un produs dezinfectant care sa fie
utilizate pentru doua tipuri de dezinfectie a mainilor, prin frecare, cea
igienica si cea chirurgicala. Aceste doua utilizari distincte implica, pe de o
parte, tipuri diferite de eficacitati microbicide (fiind stabilite prin
standardul EN 14885:2022 activitatile minimale pe care trebuie sa le
prezinte produsul), astfel:

- Bactericidd - EN 13727 (2/1), EN 1500 (2/2) si levuricidd - EN

13624 (2/1) - pentru dezinfectia igienica a mainilor, prin frecare;



- Bactericidd - EN 13727 (2/1), EN 12791 (2/2) si levuricidd - EN
13624 (2/1) - pentru dezinfectia chirurgicala a mainilor, prin
frecare.

De asemenea, Consiliul constata ca realizarea eficacitatilor
solicitate prin caietul de sarcini implica o cantitate diferita de produs,
care este mai mica in cazul dezinfectiei igienice a mainilor, prin frecare,
comparativ cu dezinfectia chirurgicala a mainilor, prin frecare, acest
aspect fiind sustinut si de contestator.

Consiliul constata ca este intemeiata sustinerea contestatorului,
potrivit careia luarea in calcul exclusiv a pretului cantitatii de produs
necesara unei proceduri de dezinfectie igienica a mainilor, prin frecare,
nu este de natura a asigura o evaluare corecta a ofertelor, intrucat nu
este avuta in vedere si pretul cantitatii de produs necesar dezinfectiei
chirurgicale a mainilor, prin frecare.

Cu toate acestea, Consiliul constata ca nu este intemeiata
sustinerea contestatorului, potrivit careia evaluarea comparativa a
ofertelor trebuie sa tina seama exclusiv de pretul cantitatii de produs
necesara dezinfectiei chirurgicale a mainilor, prin frecare, in conditiile in
care, pentru dezinfectia igienica a mainilor, prin frecare, este necesara o
cantitate mai mica de dezinfectant. Astfel, Consiliul constata ca, in cazul
unui produs destinat strict dezinfectiei chirurgicale a mainilor, prin
frecare, pentru care producatorul recomanda o anumitd cantitate de
dezinfectant pentru realizarea unei proceduri de dezinfectie, aceasta
cantitate poate fi avuta in vedere si pentru realizarea unei proceduri de
dezinfectie igienica a mainilor, prin frecare. In schimb, in cazul unui
produs pentru care producatorul recomanda cantitati diferite de produs,
pentru dezinfectia igienica si, respectiv, chirurgicala, autoritatea
contractanta poate reduce cantitatea totala de dezinfectant utilizat,
aspect care trebuie luat in considerare si la evaluarea ofertelor depuse in
cadrul procedurii.

Consiliul constata ca modificarile documentatiei de atribuire,
propuse de autoritatea contractanta, potrivit carora se va face
compararea ofertelor pe baza mediei aritmetice intre pretului cantitatii
de produs necesara unei proceduri de dezinfectie igienica a mainilor, prin
frecare si pretul cantitatii de produs necesar dezinfectiei chirurgicale a
mainilor, prin frecare, este de natura a inlatura prevederea vatamatoare
din documentatia de atribuire, dar, totodata, permite autoritatii
contractante selectarea ofertei care corespunde mai bine nevoilor sale.

Prin adresa nr. 445/08.04.2024, inregistrata la CNSC sub nr. .../...,
contestatorul considera ca, prin calcularea unei medii aritmetice, este
redusa cantitatea de dezinfectant fata de cea necesara realizarii unei
dezinfectii chirurgicale. Consiliul constata ca este neintemeiata aceasta
sustinere, intrucat o astfel de reducere nu este de natura a face
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imposibila dezinfectia igienica a mainilor, urméand a fi utilizate, in
practica, cantitati diferite de produse pentru cele doua tipuri de
dezinfectii (ceea ce conduce, automat, la preturi diferite pentru cele doua
tipuri de dezinfectii, dat fiind faptul ca pretul pe unitatea de masura de
produs este acelasi).

In ceea ce priveste sustinerile contestatorului, care vizeaza faptul
ca testarea produsului conform standardului EN 12791 este obligatorie
pentru demonstrarea eficacitatii bactericide a acestuia, Consiliul constata
ca standardul EN 14885:2022 impune ca, pentru produsele destinate



dezinfectiei chirurgicale a mainilor sa fie dovedita eficacitatea produselor
prin testare in conditiile standardului EN 12791. Or, prin caietul de
sarcini, se solicita, in mod clar, ca produsul din cadrul lotului nr. 6 sa
poata fi utilizat inclusiv pentru proceduri de dezinfectie chirurgicala a
mainilor, fiind necesara solicitarea testarilor conform standardului EN
12791.

Fata de considerentele anterior retinute, Consiliul urmeaza sa
admita critica nr. 6.3.(2) si va obliga autoritatea contractanta sa publice
in SEAP propunerea de modificare a documentatiei de atribuire cu privire
la compararea ofertelor pe baza mediei aritmetice intre pretul cantitatii
de produs necesara unei proceduri de dezinfectie igienica a mainilor, prin
frecare si pretul cantitatii de produs necesar dezinfectiei chirurgicale a
mainilor, prin frecare, recomandate de producator, precum si sa coreleze
prevederile documentatiei de atribuire, in vederea respectarii celor
retinute de Consiliu in analiza criticii, inclusiv in ceea ce priveste
necesitatea dovedirii eficacitatii bactericida, prin testare conform
standardului EN 12791.

In continuare, Consiliul va analiza criticile care vizeaza prevederile
caietului de sarcini aferent Lotului nr. 7 - ,Dezinfectant de nivel inalt
prin imersie pentru instrumentar medical”.

Prin critica de la punctul nr. 7.1., contestatorul considera ca
dezinfectia de nivel inalt urmareste distrugerea micobacteriilor si nu fie a
micobacteriilor, fie a tuberculilor, motiv pentru care se impune obligarea
autoritatii contractante la eliminarea posibilitatii ofertarii de produse care
prezinta activitate tuberculocida si mentinerea in cerintele caietului de
sarcini a eficacitatii micobactericide EN 14348 si EN 14563, solicitandu-
se doar activitate micobactericida conform standardelor mai sus amintite

Contestatorul considera ca, intrucat pentru acest lot se solicita un
dezinfectant de nivel finalt, iar Ordinul nr. 1761/2021 defineste
dezinfectia de nivel inalt ca fiind:

,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".

De asemenea, contestatorul considera ca un produs care realizeaza
activitate micobactericid, conform EN 14348 realizeaza automat si
activitate tuberculocida conform aceluiasi standard, deoarece activitatea
micobactericida EN 14348 se dovedeste prin testarea pe doua organisme
de testare obligatorii - Mycobacterium avium ATCC 15769 si
Mycobacterium terrae ATCC 15755, iar activitatea tuberculocida EN
14348 se dovedeste prin testarea pe un singur organism de testare -
Mycobacterium terrae 15755.
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Prin punctul de vedere formulat de autoritatea contractanta prin
adresa nr. 2773/01.04.2024, inregistrata la CNSC sub nr. .../..., referitor
la punctul 7.1. din contestatie, au fost precizate urmatoarele:

«/.../ Conform prevederilor Normelor Tehnice ale OMS nr. 1761/2021,
art. 1, lit. (d), autoritatea contractanta modifica cerinta din caietul de sarcini:

Conform prevederilor Normelor Tehnice ale OMS nr. 1761/2021, art. 1.
lit.(d), autoritatea contractanta modifica cerinta din caietul de sarcini:

~b) Sa prezinte un spectru de activitate: bactericid, micobactericid,
fungicid, virucid, conform prevederilor dispuse prin Ord. nr. 854/21.03.2022,



privind modificarea si completarea Ord. MS nr. 1761/2021, dovedit prin
standardele cuprinse in EN 14885/2015 si anume pentru actiune:

e Bactericida: EN 13727 (2,1), timp de contact < 60 min., reductie Ig. >
5,0

EN 14561 (2.2), timp de contact 60 min., reductie Ig. = 5,0

e Levuricida: EN 13624 (Candida albicans) (2,1), timp de contact < 60
min., reducere Ig. = 4,0

EN 14562 (Candida albicans) (2,2), timp de contact 60 min., reducere Ig.
> 4,0

e Fungicida: EN 13624 (Candida albicans, Aspergillius brasiliensis) (2,1),
timp de contact < 60 min., reducere Ig. = 4,0

EN 14562 (Candida albicans. Aspergillius brasiliensis) (2.2), timp de
contact 60 min., reducere Ig. = 4.0

e Micobactericida/Tuberculocida:

EN 14348 (2.1), timp de contact 60 min., reducere lg. = 4.0

EN 14563 (2.2), timp de contact 60 min., reducere Ig. > 4,0

e Virucida: EN 14476(2/1), EN17111(2/2), timp de contact 60 min.,
reducere Ig. = 4,0

e Sporicida: EN 13707 (2/1), timp de contact 60 min., reducere Ilg. =
4.07».

SI DEVINE:

~b) Sa prezinte un spectru de activitate: bactericid, micobactericid,
fungicid, virucid, conform prevederilor dispuse prin Ord. nr. 854/21.03.2022
privind modificarea si completarea Ord. MS nr. 1761/2021, dovedit prin
standardele cuprinse in EN 14885/2022 si anume pentru actiune:

e Bactericida: EN 13727 (2,1), EN 14561 (2,2), timp de contact 60 min.,
reducere lg. 25,0

e levuricida: EN 13624 (Candida albicans) (2,1), EN 14562 (Candida
albicans) (2.2), timp de contact 60 min., reducere Ig. = 4.0

e Fungicida: EN 13624 (Candida albicans, Aspergillius brasiliensis) (2,1),
EN 14562 (Candida albicans. Aspergillius brasiliensis) (2.2), timp de contact 60
min., reducere Ig. = 4,0

e Micobactericida/Tuberculocida: EN 14348 (2/1), EN 14563 (2/2),
timp de contact 60 min., reducere Ig. = 4,0

e Virucida: EN 14476(2/1), EN17111(2/2), timp de contact 60 min.,
reducere Ilg. = 4,0

e Sporicida: EN 17126 (2/1), timp de contact 60 min., reducere Ilg. =
4.07».

Prin adresa nr. 445/08.04.2024, inregistrata la CNSC sub nr. .../...,
contestatorul declara ca mentine critica de la pct. 7.1.

Prevederile criticate, din caietul de sarcini aferent lotului nr. 7 al
procedurii, sunt urmatoarele:

.../ b) Sa prezinte un spectru de activitate: bactericid, micobactericid,
fungicid, virucid, conform prevederilor dispuse prin Ord. nr. 854/21.03.2022,
privind modificarea si completarea Ord. MS nr. 1761/2021, dovedit prin
standardele cuprinse in EN 14885/2015 si anume pentru actiune:
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e Bactericida: EN 13727 (2,1), timp de contact < 60 min., reductie Ig. >
5,0

EN 14561 (2.2), timp de contact 60 min., reductie Ig. = 5,0

e levuricida: EN 13624 (Candida albicans) (2,1), timp de contact < 60
min., reducere Ig. = 4,0

EN 14562 (Candida albicans) (2,2), timp de contact 60 min., reducere Ig.
> 4,0

e Fungicida: EN 13624 (Candida albicans, Aspergillius brasiliensis) (2,1),
timp de contact < 60 min., reducere Ig. = 4,0



EN 14562 (Candida albicans. Aspergillius brasiliensis) (2.2), timp de
contact 60 min., reducere Ig. = 4.0

e Micobactericida/Tuberculocida:

EN 14348 (2.1), timp de contact 60 min., reducere Ig.

EN 14563 (2.2), timp de contact 60 min., reducere Ig.

e Virucida: EN 14476

e Sporicida: EN 13704 (2,1)"

In analiza criticii, Consiliul are in vedere prevederile standardului
EN 14885:2022:

~Table 5 — Medical area - Test conditions and requirements of standard test
methods for mycobactericidal and tuberculocidal activity of products”

> 4.0
> 4,0

EN Test organisms Temperature |Contact Interfering substances Logarithmic
p °C time reduction
rererence expressed in Ig
Phase,
step
Obligatory test conditions
tuberculocidal activity: on/y Clean conditions: bovine
Mycobacterium terrae ATCC 15755 albumin 0,3 g/I
EN 14348
51 N N 20 60 min , andj/or , >4,0
. imycobactericidal activity: Dirtv conditions: bovine
Mycobacterium avium ATCC 15769 and albumin 3,0 g/l plus sheep
Mycobacterium terrae ATCC 15755 erythrocytes 3 mi/l
.../
../
5’\; 14563 |tuberculocidal activity: only Clean conditions: bovine
. Mycobacterium terrae ATCC 15755 albumin 0,3 g/I
or 20 60 min and/or > 4,0
mycobactericidal activity: Dirtv conditions: bovine
Mycobacterium avium ATCC 15769 and albumin 3,0 g/ plus sheep
Mycobacterium terrae ATCC 15755 erythrocytes 3 ml/I
.../
../

Din analiza prevederilor caietului de sarcini rezulta ca autoritatea
contractanta a impus, prin specificatia tehnica aferenta lotului nr. 7,
cerinta de eficacitate microbicida ,Micobactericida/Tuberculocida: EN
14348 /.../ EN 14563". Astfel, Consiliul constata ca, prin utilizarea
separatorului ,,/”, ofertantii pot face dovada indeplinirii cerintei fie prin
testari realizate in conditiile standardelor EN 14348 si EN 14563, care
dovedesc activitate tuberculocida, fie prin testari care dovedesc activitate
micobactericida, in conditiile acestor standarde, fie prin testari care
dovedesc ambele activitati in discutie.

Or, prin admiterea criticii formulata de contestator, produsele
ofertate ar trebui sa prezinte testari realizate in conditiile standardelor
EN 14348 si EN 14563, numai pentru activitatea micobactericida, ceea
ce implica testare pe o tulpina suplimentara fata de testarea
tuberculocida, impunand o cerinta minima superioara fata de actuala
formulare a caietului de sarcini al lotului nr. 7.
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Pe de alta parte, Consiliul constata ca cerinta actuala nu impiedica
contestatorul sa depuna oferta in cadrul lotului nr. 7 al procedurii, dat
fiind faptul ca un produs care prezinta activitate micobactericida
indeplineste si cerinta privind activitatea tuberculocida, aspect sustinut si
de contestator.

Prin urmare, dat fiind faptul ca cerinta a caietului de sarcini al
lotului nr. 7, potrivit careia produsul ofertat trebuie sa prezinte
eficacitate ,Micobactericida/Tuberculocida: EN 14348 /.../ EN
14563 /.../” nu este de natura a produce vatamari contestatorului, care



poate oferta un produs care prezinta eficacitate micobactericida,
dovedita prin testare conform standardului EN 14348 si nu se impune
modificarea cerintei prin eliminarea alternativei tuberculocid, critica nr.
7.1. urmand a fi respinsa, ca nefondata.

Prin critica de la punctul 7.2., contestatorul solicita obligarea
autoritatii contractante la modificarea caietului de sarcini in sensul:

- eliminarii solicitarii ca activitatea sporicida pe tulpina Clostridium
Difficile sa fie demonstrata prin EN 13704;

- introducerii activitatii sporicida conform EN 17126, utilizat in
unitatile sanitare

- introducerii activitatii virucide conform EN 17111, specific
dezinfectiei instrumentarului.

Contestatorul considera ca, intrucat se solicita un produs care va
realiza dezinfectia de nivel inalt a suprafetelor, iar in conformitate cu
Ordinul nr. 1761/2021 acest tip de dezinfectie trebuie sa realizeze
distrugerea ,si a majoritatii sporilor bacterieni”, standardul EN
14885/2022 prevede testarea produselor conform EN 17126.

Contestatorul considera ca, pentru demonstrarea activitatii
sporicida in cadrul unitatilor sanitare, standardul EN 14885 prevede ca
produsele sa fie testate conform EN 17126, care a introdus si tulpina
Clostridium Difficile pe langa tulpinile Bacillus subtilis si Bacillus cereus,
iar eficacitatea sporicida conform EN 13074 este solicitata doar in cazul
produselor destinate dezinfectiei in domeniul alimentar, institutional si
industrial.

Prin punctul de vedere formulat de autoritatea contractanta prin
adresa nr. 2773/01.04.2024, inregistrata la CNSC sub nr. .../..., referitor
la punctul 7.2. din contestatie, au fost precizate urmatoarele:

«/.../ Conform prevederilor Normelor Tehnice ale OMS nr. 1761/2021.
art. 1. lit.(d), autoritatea contractanta modifica cerinta din caietul de sarcini:

~b) Sa prezinte un spectru de activitate: bactericid, micobactericid.
fungicid, virucid, conform prevederilor dispuse prin Ord. nr. 854/21.03.2022,
privind modificarea si completarea Ord. MS nr. 1761/2021, dovedit prin
standardele cuprinse in EN 14885/2015 si anume pentru actiune:

e Bactericida: EN 13727 (2,1), timp de contact < 60 min., reductie Ig. =
5,0

EN 14561 (2.2), timp de contact 60 min., reductie Ig. = 5,0

e Levuricida: EN 13624 (Candida albicans) (2,1), timp de contact < 60
min., reducere Ig. = 4,0

EN 14562 (Candida albicans) (2,2), timp de contact 60 min., reducere Ig.
> 4,0

e Fungicida: EN 13624 (Candida albicans, Aspergillius brasiliensis) (2,1),
timp de contact < 60 min., reducere Ig. = 4,0

EN 14562 (Candida albicans. Aspergillius brasiliensis) (2.2), timp de
contact 60 min., reducere Ig. = 4.0
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e Micobactericida/Tuberculocida:

EN 14348 (2.1), timp de contact 60 min., reducere Ig. = 4.0

EN 14563 (2.2), timp de contact 60 min., reducere Ig. = 4,0

e Virucida: EN 14476

e Sporicida: EN 13704 (2,1)"

SI DEVINE:

~b) Sa prezinte un spectru de activitate: bactericid, micobactericid,
fungicid, virucid, conform prevederilor dispuse prin Ord. nr. 854/21.03.2022.



privind modificarea si completarea Ord. MS nr. 1761/2021. dovedit prin
standardele cuprinse in EN 14885/2022 si anume pentru actiune:

e Bactericida: EN 13727 (2,1), EN 14561 (2,2), timp de contact 60 min.,
reducere lg. 25,0

e levuricida: EN 13624 (Candida albicans) (2,1), EN 14562 (Candida
albicans) (2.2), timp de contact 60 min., reducere Ig. = 4.0

e Fungicida: EN 13624 (Candida albicans, Aspergillius brasiliensis) (2,1),
EN 14562 (Candida albicans. Aspergillius brasiliensis) (2.2), timp de contact 60
min., reducere Ig. = 4,0

e Micobactericidd/Tuberculocida: EN 14348 (2/1), EN 14563 (2/2), timp
de contact 60 min., reducere Ig. = 4,0

e Virucida: EN 14476(2/1), EN 17111 (2/2), timp de contact 60 min.,
reducere Ig. = 4,0

e Sporicida: EN 17126 (2/1), timp de contact 60 min., reducere Ig. =
4.0».

Prin adresa nr. 445/08.04.2024, inregistrata la CNSC sub nr. .../...,
contestatorul declara ca mentine critica de la pct. 7.2.

Consiliul constata ca autoritatea contractanta a propus modificarea
caietului de sarcini, in sensul solicitat de contestator, fiind precizat faptul
ca se solicita testarea produsului din cadrul lotului nr. 7 pentru
eficacitatile virucida, conform standardului EN 17111 si fiind eliminata
activitatea sporicida, dovedita conform standardului EN 13704.

In ceea ce priveste eficacitatea sporicida, dovedita conform
standardului EN 17126, cu privire la care autoritatea contractanta a
propus modificarea caietului de sarcini, Consiliul constata ca nu este
intemeiata solicitarea de a fi impusa si eficacitatea sporicida impotriva
Clostridium Difficile, dat fiind faptul ca, in tabelul nr. 4.3.2.5. din

standardul EN 14885:2022 sunt mentionate urmatoarele:
,4.3.2.5 Instrument disinfection”
European Standards to be passed

Bactericidal activity EN 13727 (2/1), EN 14561 (2/2)

Yeasticidal activity EN 13624 (2/1), EN 14562 (2/2)
Additional European Standards

Fungicidal activity EN 13624 (2/1), EN 14562 (2/2)

Tuberculocidal / Mycobactericidal| EN 14348 (2/1), EN 14563 (2/2)
activity
Virucidal activity against enveloped| EN 14476 (2/1), EN 17111 (2/2)
viruses / Virucidal activity
Sporicidal activity against C.| EN 17126 (2/1)
diff./ Sporicidal activity
Astfel, eficacitatea sporicida este o aditionala, nefiind obligatorie
solicitarea acesteia conform standardului mentionat, iar autoritatea
contractanta poate alege intre a solicita fie activitate sporicida impotriva
Clostridium (,,Sporicidal activity against C. diff.”), fie activitate sporicida
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(,Sporicidal activity"), fie ambele, in functie de propriile nevoi, critica sub
acest aspect fiind nefondata.

Date fiind considerentele anterior mentionate, Consiliul va admite,
in parte critica nr. 7.2. si va dispune ca autoritatea contractanta sa
publice in SEAP modificarile propuse cu privire la caietul de sarcini,
respectiv faptul ca se solicita testarea produsului din cadrul lotului nr. 7
pentru eficacitatile virucida, conform standardului EN 17111 si ca este
eliminata activitatea bactericida, dovedita conform standardului EN
13704 si va respinge, ca nefondata, solicitarea de a fi impusa



eficacitatea sporicida impotriva Clostridium Difficile, prin testare conform
standardului EN17126.

Prin critica de la punctul 7.3., contestatorul solicita obligarea
autoritatii contractante la modificarea caietului de sarcini in sensul ca
produsele ofertate la acest lot sa fie doar dispozitive medicale.

Contestatorul are in vedere cerinta ca produsul sa asigure
dezinfectia de nivel finalt ,totalda la rece" a instrumentarului,
endoscoapelor, echipamentelor de anestezie, tubulaturii, mastilor etc.,
apartinand clasei dispozitive medicale. Totodata, metoda de aplicare a
dezinfectantului este imersia. Coroborand cele doua specificatii,
contestatorul considera ca se creeaza obligatia ca dezinfectantul chimic
sa fie clasificat ca si dispozitiv medical. Contestatorul invoca si reda
prevederile art. 18 din Ordinul nr. 1761/2021, potrivit caruia alegerea
corecta a dezinfectantilor se face in raport cu anumite criterii, intre care
si natura suportului ce urmeaza a fi dezinfectat, iar, in cazul de fat3,
suportul ce urmeaza a fi dezinfectat este constituit din dispozitive
medicale (endoscoape, etc.). In sustinerea celor de mai sus,
contestatorul considera ca vine Regulamentul UE nr. 745/2017 (privind
dispozitivele medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a
Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE) nr.
1223/2009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale
Consiliului).

Prin punctul de vedere formulat de autoritatea contractanta prin
adresa nr. 2773/01.04.2024, inregistrata la CNSC sub nr. .../..., referitor
la punctul 7.2. din contestatie, a fost precizat faptul ca aceasta mentine
solicitarea din caietul de sarcini.

In aceste conditii, Consiliul constata ca sunt relevante spetei
urmatoarele dispozitii ale Regulamentului (UE) 2017/745:

«Art. 1. - /.../ (4) In sensul prezentului regulament, dispozitivele
medicale, accesoriile pentru acestea, precum si produsele enumerate in
anexa XVI si accesoriile pentru respectivele produse care fac obiectul
prezentului regulament in temeiul alineatului (2) sunt denumite in
continuare "dispozitive".

/.../ A

Art. 2 - In sensul prezentului regulament, se aplica urmatoarele
definitii:

1. "dispozitiv medical" inseamna orice instrument, aparat, masina, program
informatic, implant, reactiv sau alt articol, destinat de catre producator a fi utilizat,
separat sau in combinatie, pentru fiintele umane, intr-unul sau mai multe dintre
scopurile medicale urmatoare:

- diagnosticare, prevenire, monitorizare, prevedere, prognozare, tratament sau
ameliorare a unei boli;

- diagnosticare, monitorizare, tratament, ameliorarea unei leziuni sau a unui
handicap sau o compensare a acestora;
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- investigare, inlocuire sau modificare a unei structuri anatomice sau a unui
proces ori stari fiziologice sau patologice;

- furnizarea de informatii prin intermediul examinarii in vitro a unor probe
prelevate din organismul uman, inclusiv donari de organe, sdnge si tesuturi,

si care nu Isi indeplineste actiunea principald propusa prin mijloace
farmacologice, imunologice sau metabolice, in sau asupra organismului uman, dar
care poate fi asistat in indeplinirea functiei sale prin astfel de mijloace.

De asemenea, sunt considerate a fi dispozitive medicale urmatoarele produse:

- dispozitivele utilizate in scopul controlului sau favorizarii conceptiei;



- produsele destinate in mod special curatarii, dezinfectarii sau
sterilizarii dispozitivelor mentionate la articolul 1 alineatul (4), precum si
ale acelora mentionate la primul paragraf de la acest punct /.../».

De asemenea, Consiliul constata ca sunt relevante in cauza
urmatoarele dispozitii ale art. 1 lit. (h) si art. 8 alin. (2) lit. e) din Anexa
nr. 1 la Ordinului nr. 1761/2021, care stipuleaza urmatoarele:

JArt. 1. - In sensul prezentelor norme, termenii de mai jos au
urmdatoarele semnificatii: /.../ h) produse biocide/dispozitive medicale
utilizate in domeniul medical pentru dezinfectie sunt reprezentate de
acele substante active/preparate contindnd una sau mai multe substante
active, conditionate intr-un produs cu rol in dezinfectie;

/.../

Art. 8. - /.../ (2) Modalitdtile de dezinfectie sunt: /.../ e) dezinfectia prin
mijloace chimice se realizeazd prin utilizarea produselor de dezinfectie
avizate/autorizate ca biocide sau notificate ca dispozitive medicale
clasa II a si II b, conform prevederilor legale in vigoare, si care se utilizeaza
pentru suprafete, obiecte, care necesita dezinfectie, instrumentar medical,
chirurgical, stomatologic, aparatura medicala, dispozitive medicale, material
moale /.../”.

Consiliul constata ca nu este fondata critica nr. 7.3., avand in
vedere faptul ca prevederile legale incidente spetei nu impun, pentru
dezinfectarea unor dispozitive medicale, utilizarea exclusiv a unor
produse clasificate, sa randul lor, ca dispozitive medicale. Astfel,
dispozitiile art. 2 din Regulamentul (UE) 2017/745 sunt aplicabile humai
unor produse destinate dezinfectiei unor dispozitive medicale, iar nu unor
produse biocide de uz mai larg, destinate dezinfectiei prin imersie a
instrumentarului medical, dar care nu sunt clasificate ca dispozitive
medicale.

Avand in vedere considerentele anterior retinute, Consiliul va
respinge, ca nefondata, critica nr. 7.3. formulata de .../... SRL.

Prin critica de la punctul 7.4., in conformitate cu argumentatia din
cadrul lotului 1, Punctul 1.4, contestatorul solicita, si in acest caz, ca
specificatia de la litera f) sa fie demonstrata prin prezentarea rapoartelor
de testare, in conformitate cu SR EN ISO 175 si DIN 50905.

Avand in vedere faptul ca subzista, in mod corespunzator,
considerentele aferente criticii de la punctul 1.4., Consiliul va respinge,
ca nefondata, critica nr. 7.4.

Avand in vedere aspectele de fapt si de drept mai sus evocate, in
temeiul dispozitiilor art. 26 alin. (2) si (5) din Legea nr. 101/2016, cu
modificarile si completarile ulterioare, Consiliul va admite, in parte,
contestatia formulata de .../... SRL, in contradictoriu cu autoritatea
contractanta ..., respectiv critica generala cu privire la cerinta ca spectrul
de activitate al produselor care fac obiectul loturilor nr. 1, 2, 3, 4, 6 si 7
sa fie demonstrat in conditiile prevazute de EN 14885/2022 si criticile de

Pagina 157 din 225


act:1597978%20197512094

la punctele nr. 1.1., 1.2., 2.1., 2.2., 2.3., 3.1., 3.2., 3.3., 3.1.(1), 3.4.
(2), 4.1., 4.2., 6.1., 6.2., 6.3.(2) si 7.2. din contestatie, conform
considerentelor retinute cu privire la fiecare dintre acestea,

va respinge, ca nefondate, restul criticilor formulate prin
contestatie si

va obliga autoritatea contractanta ca, in termen de cel mult zece
zile de la primirea prezentei, sa procedeze la modificarea prevederilor
caietului de sarcini aferent loturilor nr. 1, 2, 3, 4, 6 si 7 ale procedurii, cu
luarea in considerare a celor precizate in motivare si sa informeze toti



operatorii economici interesati de participarea la prezenta procedura de
atribuire despre modificarile adoptate, prin publicarea acestora in SEAP.

Consiliul subliniaza ca, in acest context, se impune o reverificare a
documentatiei de atribuire, de catre autoritatea contractanta, pentru a
vedea daca sunt necesare si alte modificari ale acesteia, in corelare cu
cele retinute de Consiliu in cadrul considerentelor de mai sus.

In continuare, Consiliul va proceda la analiza criticilor formulate
de ... SRL, prin contestatia care face obiectul dosarului CNSC nr. .../....

Consiliul constata ca autorul formuleaza critici cu privire la
continutul caietului de sarcini al procedurii, acestea urmand a fi analizate
conform numerotarii din contestatie.

Prin critica de la punctul 2.1.1., contestatorul solicita, pentru
loturile nr. 1, 4, 5, 6 si 7 ale procedurii, ca autoritatea contractanta sa fie
obligata la modificarea prevederilor din caietul de sarcini al procedurii,
prin inlocuirea referirilor la standardul EN 14885:2015 cu trimiteri la
standardul EN 14885:2022.

Prin adresa nr. 2776/01.04.2024, inregistrata la CNSC cu nr. .../...,
cuprinzand punctul de vedere formulat de autoritatea contractanta in
temeiul dispozitiilor art. 18 din Legea nr. 101/2016, aceasta a precizat
ca, referitor la solicitarea in discutie, va fi modificat caietul de sarcini,
astfel ca ,/.../ toate trimiterile la standardul 14885 sa fie citite ca EN
14885:2022".

Prin adresa nr. 1048/03.04.2024, inregistrata la CNSC sub nr.
20598/04.04.2024, contestatorul declara ca, avand in vedere ca, prin
masurile de remediere, autoritatea contractanta a achiesat la solicitarile
sale de la pct. 2.1.1., drept pentru care se impune publicarea in SEAP a
masurilor.

Avand in vedere masurile de remediere propuse de autoritatea
contractanta, dar care nu au fost publicate in SEAP, precum si cele
declarate de contestator cu privire la acestea, Consiliul urmeaza a
admite solicitarea contestatorului de la punctul 2.1.1., de modificare a
documentatiei de atribuire aferenta loturilor nr. 1, 4, 5, 6 si 7, in sensul
ca toate referirile la standardul EN 14885 sa aiba in vedere editia din
2022 a acestui standard si va obliga autoritatea contractanta Ila
publicarea in SEAP a modificarilor propuse prin punctul de vedere, astfel
incat acestea sa fie aduse la cunostinta operatorilor economici interesati
de procedura.

Prin critica de la punctul 2.1.2.., contestatorul, cu privire la loturile
nr. 1, 4, 5, 6 si 7 ale procedurii, solicita obligarea autoritatii contractante
la clarificarea cerintei:

»3. Documentatiile pe care Contractantul trebuie sa le livreze Autoritatii
Contractante in cadrul Contractului sunt:

Pentru produsele biocide:
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- Avizul eliberat de Comisia Nationald de Produse Biocide, valabil minim
12 luni din momentul livrarii”.

Contestatorul solicita clarificarea cerintei, daca se refera la avizul ce
trebuie depus odata cu oferta sau la avizul ce trebuie transmis la data
livrarii produsului.

Astfel, contestatorul considera ca, daca avizul la care se face
referire este cel ce trebuie depus in cadrul ofertei, se impune eliminarea
cerintei intrucadt documentele ofertei trebuie sa fi cele valabile la data
depunerii ofertei; daca este vorba despre cel ce trebuie anexat la data



livrarii produsului, solicita modificarea cerintei in sensul ,valabil la data
livrarii” (valabilitatea pe o perioada mai indelungata este o situatie
oricand modificabila, putadnd interveni situatii precum anularea avizului
sau modificarea lui).

Prin adresa nr. 2776/01.04.2024, inregistrata la CNSC cu nr. .../...,
cuprinzand punctul de vedere formulat de autoritatea contractanta,
aceasta precizeaza, cu privire la critica de la pct. 2.1.2., ca avizul
solicitat in documentatia de atribuire se refera la avizul ce trebuie
prezentat in oferta. De asemenea, declara ca isi mentine solicitarea din
caietul de sarcini, avand in vedere ca procedura de atribuire este
procedura simplificata, cu termen de evaluare redus, iar termenul de
valabilitate al avizului se poate prelungi la cerere conform legislatiei in
vigoare, daca acesta va expira pe perioada de valabilitate a acordului-
cadru pentru ofertantul declarat castigator.

Prin adresa nr. 1048/03.04.2024, inregistrata la CNSC sub nr.
20598/04.04.2024, contestatorul ... SRL declara ca isi mentine critica.

Consiliul constata ca, avand in vedere cele precizate de autoritatea
contractanta prin punctul de vedere, este necesara clarificarea
precizarilor criticate, care prevad obligatia de a fi depus avizul de catre
.contractant”, definit la art. 3 alin. (1) lit. q) ca fiind ,contractant - orice
operator economic care este parte la un contract de achizitie publica”,
diferit de ,ofertant - orice operator economic care a depus o oferta in
cadrul unei proceduri de atribuire”, definit la lit. gg) a aceluiasi articol.

Consiliul constata si faptul ca este intemeiata sustinerea
contestatorului, prin care acesta solicita ca cerinta impusa ofertantului sa
precizeze ca avizul sa fie valabil la data depunerii ofertei, autoritatea
contractanta nejustificand necesitatea sa obiectiva, care sa impuna
solicitarea unei astfel de cerinte de valabilitate, in conditiile in care un
astfel de aviz necesita, oricum, reinnoire pe perioada de 24 de luni a
acordului-cadru, iar durata scurta de evaluare a ofertelor nu constituie o
justificare pertinenta a impunerii cerintei in discutie.

Avand in vedere precizarile facute de autoritatea contractanta prin
punctul sau de vedere, Consiliul urmeaza a admite solicitarea
contestatorului de la pct. nr. 2.1.2., de modificare a documentatiei de
atribuire aferenta loturilor nr. 1, 4, 5, 6 si 7, in sensul ca autoritatea
contractanta sa precizeze, in mod clar, daca solicita depunerea avizului
eliberat de CNPB odata cu oferta si sa indice ca avizul in discutie trebuie
sa fie valabil la data depunerii acestuia si va obliga autoritatea
contractanta la publicarea in SEAP a modificarilor dispuse, astfel incat
acestea sa fie aduse la cunostinta operatorilor economici interesati de
procedura.
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Prin critica de la punctul 2.1.3.., contestatorul, cu privire la loturile
nr. 1, 4, 5, 6 si 7 ale procedurii, solicita obligarea autoritatii contractante
la precizarea cerintei:

,- Dovada inregistrarii produsului ca dispozitiv medical, in baza de date a
Ministerului Sanatatii, in baza prevederilor art. 31 alin. (2) din Hotararea
Guvernului nr. 54/2009 privind conditiile introducerii pe piata a dispozitivelor
medicale, cu modificarile ulterioare, si ale Ordonantei de Urgenta a Guvernului
nr. 46/2021 privind stabilirea cadrului institutional si a masurilor pentru
punerea in aplicare a Regulamentului (UE) 2017/745 al Parlamentului



European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale, de
modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a
Regulamentului (CE) nr. 1.223/2009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE
si 93/42/CEE ale Consiliului;

- Certificatul de marcaj CE, cu incadrarea in categoria dispozitiv medical
in conformitate cu Directiva 93/42/CEE a Consiliului din 14 iunie 1993 privind
dispozitivele medicale, transpusa prin Hotardrea Guvernului nr. 54/2009
privind conditiile introducerii pe piatd a dispozitivelor medicale, cu modificarile
ulterioare, valabil minim 12 luni din momentul livrarii

Recomandarile producatorului cu privire la eficacitatea produsului.

Indicatiile de utilizare, incadrarea in clasele IT a si I b”.

Contestatorul afirma ca, daca organizatoarea procedurii se refera la
documentele ce trebuie depuse in cadrul ofertei pentru justificarea
calitatii de dispozitiv medical, solicita inlocuirea cerintei cu prevederile
art. 6 alin. (3) din Ordinului nr. 1761/2021; daca se refera la
documentele ce trebuie anexate la data livrarii produsului, solicita
eliminarea cerintei, adaugand ca intreaga oferta declarata castigatoare
este anexa la acordul cadru, astfel incat necesitatea anuntului modificarii
situatiei documentatiei revine ambelor parti.

Acesta subliniaza ca spitalul ar trebui obligat sa completeze caietul
de sarcini cu mentionarea explicita a necesitatii de prezentare a
documentelor stabilite prin art. 6 alin. (3) la Ordin pentru dovedirea
caIité;ii de dispozitiv medical a produsului ofertat.

In cazul admiterii cererii sale, mai adauga, orice dispozitie a
caietului de sarcini, contrara sau diferita de prevederile legale mai sus
mentionate, trebuie inlocuita.

Prin adresa nr. 2776/01.04.2024, inregistrata la CNSC cu nr. .../...,
cuprinzand punctul de vedere formulat de autoritatea contractanta,
referitor la punctul 2.1.3. din contestatie, in conformitate cu dispozitiile
art. 6 alin. (3) din Ordinul nr. 1761/2021, aceasta a precizat ca va
modifica cerinta la care contestatorul a facut referire astfel:

.Pentru produsele biocide (dezinfectanti) incadrate ca dispozitive
medicale:

a) declaratie de conformitate CE in conformitate cu Directiva 93/42/CEE
a Consiliului din 14 iunie 1993 privind dispozitivele medicale, transpusa prin
Hotararea Guvernului nr. 54/2009 privind conditiile introducerii pe piata a
dispozitivelor medicale, cu modificarile ulterioare, sau declaratie de
conformitate UE in conformitate cu Regulamentul (UE) 2017/745 al
Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele
medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr.
178/2002 si a Regulamentului (CE) nr. 1.223/2009 si de abrogare a
Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului;

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);
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c) recomandarile producatorului cu privire la eficacitatea produsului si
indicatiile de utilizare”.

Prin adresa nr. 1048/03.04.2024, inregistrata la CNSC sub nr.
20598/04.04.2024, contestatorul ... SRL declara ca autoritatea
contractanta a achiesat la solicitarile sale de la pct. 2.1.3., drept pentru
care se impune publicarea in SEAP a masurilor.

Avand in vedere masurile de remediere propuse de autoritatea
contractanta, dar care nu au fost publicate in SEAP, precum si cele
declarate de contestator cu privire la acestea, Consiliul urmeaza a



admite solicitarea contestatorului de la pct. 2.1.3., cu privire la loturile
nr. 1, 4, 5, 6 si 7 si va obliga autoritatea contractanta la publicarea in
SEAP a masurilor de remediere propuse prin punctul de vedere, astfel
incat acestea sa fie aduse la cunostinta operatorilor economici interesati
de procedura.

Prin critica de la pct. 2.1.4., contestatorul solicita obligarea
autoritatii contractante la eliminarea cerintei: ,Sa se regdseasca in
Registrul National de Produse Biocide, ultima actualizare” (pag. 9 din
caietul de sarcini), sens in care declara ca singura cerinta legala in ceea
ce priveste justificarea calitatii de produs biocid a produsului ofertat este
cea deja solicitata de organizatoare:

J~Produsul trebuie sa detina aviz eliberat in baza Ordinului Ministerului
Sanatati, al Ministrului mediului si al padurilor si al Presedintelui Autoritatii
Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta alimentelor nr.
10/368/11/2010 privind aprobarea procedurii de avizare a produselor biocide
care sunt plasate pe piata pe teritoriul Roméaniei, cu modificarile si completarile
ulterioare, in termen de valabilitate, sau o forma de autorizatie de punere pe
piata eliberata conform Hotararii Guvernului nr. 617/2014 privind stabilirea
cadrului institutional si a unor madasuri pentru punerea in aplicare a
Regulamentului (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului
din 22 mai 2012 privind punerea la dispozitie pe piata si utilizarea produselor
biocide, emise de Comisia Nationala pentru Produse Biocide".

De asemenea, contestatorul face trimitere la dispozitiile art. 6 alin.
(2) la Ordinul nr. 1761/2021, care stipuleaza urmatoarele:

JArt. 6. - /.../ (2) La achizitionarea produselor biocide de catre unitatile
sanitare publice si private, furnizorii acestora trebuie sa puna la dispozitie dovada

avizarii/autorizarii produsului de catre Comisia Nationald pentru Produse Biocide
(CNPB), conditie obligatorie in vederea achizitiei /.../”.

Prin adresa nr. 2776/01.04.2024, inregistrata la CNSC cu nr. .../...,
cuprinzand punctul de vedere formulat de autoritatea contractanta,
aceasta precizeaza, referitor la pct. 2.1.4. din contestatie, ca isi mentine
solicitarea din caietul de sarcini, avand in vedere prevederile Ordinul nr.
1101/2016 si tinand cont ca, in evaluarea ofertelor, Registrul National de
Produse Biocide reprezinta un reper/mod de control al celor depuse in
cadrul ofertelor.

Prin adresa nr. 1048/03.04.2024, inregistrata la CNSC sub nr.
20598/04.04.2024, contestatorul ... SRL declara ca isi mentine critica.

Consiliul constata ca este excesiva cerinta din documentatia de
atribuire, criticata de contestator, in conditiile in care documentul care
permite punerea in piata a produsului a fost solicitat printr-o alta cerinta,
iar autoritatea contractanta nu a justificat o nevoie a sa, care sa necesite
impunerea unei astfel de cerinte.
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Date fiind aceste considerente, Consiliul va admite critica de la pct.
nr. 2.1.4. si va obliga autoritatea contractanta sa elimine cerinta criticata
si sa publice in SEAP aceasta modificare a documentatiei de atribuire.

In continuare, Consiliul va analiza criticile care vizeaza prevederile
caietului de sarcini aferent lotului nr. 1 al procedurii.

Prin critica nr. 2.2.1., contestatorul solicita obligarea autoritatii
contractante la modificarea actualului spectru de activitate microbicida al
produsului:



»® Bactericida: EN 13727 (2,1), timp de contact < 5 min. (pentru
suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau personalul medical) sau < 60
min. (pentru alte tipuri de suprafete), reducere Ig. = 5,0.

e Bactericida/Fungicida: EN 13697 (2,2), timp de contact 5 min.,
reducere Ig. = 4,0.

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

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

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

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

in sensul specificat la art. 1 lit. e) din Ordin, pentru nivelul
intermediar/mediu al dezinfectiei, si conform prevederilor standardului
EN 14885:2022 (p. 23), pentru un produs destinat dezinfectiei
suprafetelor cu actiune mecanica.

Mai exact, precizeaza contestatorul, se impun urmatoarele:

- eliminarea eficacitatii LEVURICIDE, pentru niciun nivel de
dezinfectie din unitdtile sanitare din Romania nemaifiind solicitata
eficacitatea LEVURICIDA. De altfel, adauga ca Ordinul a inclus, la toate
nivelurile de dezinfectie, eficacitatea FUNGICIDA; insasi autoritatea
contractanta a descris efectele pe care urmareste sa le obtina, fara a mai
mentiona aceasta activitate: ,Sa prezinte un spectru de activitate:
bactericid, micobactericid, fungicid, virucid”.

- eliminarea oricdror testari conform standardului EN 13697
(solicitate de AC pentru dovedirea eficacitatilor BACTERICIDA/
FUNGICIDA), intrucat aceste testari evalueaza cele doua eficacitati in
aria alimentara, industriald, casnica si institutionala pentru un produs
destinat aplicarii fara actiune mecanica.

- mentinerea eficacitatii FUNGICIDE, dovedita exclusiv prin
standardul EN 13624:2013.

- adaugarea eficacitatii BACTERICIDE, dovedita conform
standardului EN 16615:2015.

Prin adresa nr. 2776/01.04.2024, inregistrata la CNSC cu nr. .../...,
cuprinzand punctul de vedere formulat de autoritatea contractanta,
referitor la punctul nr. 2.2.1., autoritatea contractanta transmite ca
modifica cerinta vizata de contestator astfel:

,b) Sa prezinte un spectru de activitate: bactericid, micobactericid,
fungicid, virucid, conform prevederilor dispuse prin Ord. nr. 854/21.03.2022,
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privind modificarea si completarea Ord. MS nr. 1761/2021, dovedit prin
standardele cuprinse in EN 14885/2022 si anume pentru actiune:

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

e Bactericida: EN 16615 (2/2) timp de contact < 5 min. (pentru
suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau personalul medical) sau < 60
min. (pentru alte tipuri de suprafete), reducere Ig. = 5,0



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

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

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

Prin adresa nr. 1048/03.04.2024, inregistrata la CNSC sub nr.
20598/04.04.2024, contestatorul ... SRL declara ca, intrucat autoritatea
contractanta a achiesat la solicitarile sale de la pct. 2.2.1., se impune
publicarea in SEAP a masurilor.

Consiliul constata ca autoritatea contractanta a propus eliminarea
eficacitatilor bactericida/fungicida conform standardului EN 13697 si a
propus testarea pentru eficacitatea bactericida, conform standardului EN
16615. De asemenea, autoritatea contractanta a eliminat cerinta de
testare levuricida, conform standardului EN 13624, Consiliul retinand
faptul ca aceasta este acoperita, in realitate, de cerinta cu privire la
activitatea fungicida, testata conform standardului EN 13624.

Avand in vedere modificarile documentatiei de atribuire, propuse de
autoritatea contractanta, dar care nu au fost publicate in SEAP, precum
si cele declarate de contestator cu privire la acestea, Consiliul urmeaza a
admite solicitarea contestatorului de la punctul nr. 2.2.1. si va obliga
autoritatea contractanta la publicarea in SEAP a modificarilor
documentatiei de atribuire prin care a propus eliminarea cerintelor de
testare a produsului din cadrul lotului nr. 1 pentru eficacitatile
bactericida/fungicida conform standardului EN 13697 si pentru
activitatea levuricida, testata conform standardului EN 13624 si
impunerea testarii acestui produs pentru activitatea bactericida, conform
standardului EN 16615.

Prin critica de la punctul 2.2.2., contestatorul solicita obligarea
autoritatii contractante la precizarea ca dovada efectelor microbicide din
spectrul de activitate ce se va stabili definitiv trebuie facuta prin testari
in conditii de murdarie.

Contestatorul mentioneaza ca suportul de dezinfectat, precizat
chiar in titulatura lotului (suprafetele), este cunoscut ca ar contine
substante a cdror prezenta poate reduce efectul operatiunii de
dezinfectie. In acelasi sens, mai sustine, concura si cerintele caietului de
sarcini:

,k) Sa fie eficient in concentratia uzuald si in prezenta substantelor
interferente (sdnge, puroi, voma, materii fecale, apa dura, materii organice)”

Si

»€) Sa prezinte simultan actiune detergenta si dezinfectantd”.
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Contestatorul mai face trimitere la prevederi ale Guidance on the
Biocidal Products Regulation Volume II Efficacy - Assessment and
Evaluation (Parts B+C) Version 3.0 April 2018, p. 58 si invoca
jurisprudenta nationala.

Prin adresa nr. 2776/01.04.2024, inregistrata la CNSC cu nr. .../...,
cuprinzand punctul de vedere formulat de autoritatea contractanta,
referitor la pct. 2.2.2., aceasta sustine ca, Iintrucat eficacitatea
dezinfectantului solicitat este data de spectrele de activitati specifice



acestuia, intelege sa nu completeze solicitarile din caietul de sarcini cu
testari in conditii de murdarie.

Prin adresa nr. 1048/03.04.2024, inregistrata la CNSC sub nr.
20598/04.04.2024, contestatorul ... SRL declara ca isi mentine critica.

Consiliul constata ca este intemeiata sustinerea contestatorului,
intrucat cerinta autoritatii contractante, ca produsul achizitionat in cadrul
lotului sa prezinte eficacitatile solicitate prin caietul de sarcini, in
prezenta substantelor interferente, echivaleaza cu solicitarea ca testarile
sa fie efectuate in conditii de murdarie.

Mai mult, autoritatea contractanta a solicitat ca produsul sa
prezinte, simultan, actiune detergenta si actiune dezinfectanta, ceea ce
impune, din nou, efectuarea testarilor in conditii de murdarie, astfel incat
acestea sa fie relevante pentru activitatile solicitate.

In acest sens, Consiliul retine si faptul ca, pentru fiecare eficacitate
solicitata, autoritatea contractanta trebuie sa indice, in cazul in care
standardele de testare prevad aceasta, testarea fie in conditii de
curatenie, fie in conditii de murdarie.

Cu privire la jurisprudenta nationald invocata de catre contestatori
si autoritatea contractanta, Consiliul retine faptul ca trimiterile la practica
judiciara sunt relative la pricinile solutionate anterior, nu constituie izvor
de drept si nici nu pot obliga la emiterea unei noi decizii intr-un anumit
sens, deoarece precedentul judiciar nu constituie izvor de drept in
sistemul romanesc.

Potrivit Legii nr. 101/2016, in activitatea sa, Consiliul se supune
numai legii, deciziile acestuia fiind pronuntate in temeiul legii. In aceeasi
directie sunt si normele art. 26 din Regulamentul de organizare si
functionare al Consiliului National de Solutionare a Contestatiilor, care
statueaza independenta completului de solutionare a contestatiilor,
deciziile pronuntate fiind bazate pe stricta aplicare si respectare a legii,
iar nu pe deciziile pronuntate anterior.

Rationamentul anterior se regaseste si in considerentele Deciziei nr.
2/19.01.2015 pronuntata de Inalta Curte de Casatie si Justitie -
Completul pentru dezlegarea unor chestiuni de drept, in care s-a retinut
faptul ca ,Ab initio, Inalta Curte observa ca in sistemul de drept
romanesc jurisprudenta nu constituie izvor de drept, instantele
judecatoresti nefiind tinute de solutiile pronuntate anterior de alte
instante. Hotaréarile judecatoresti au aplicabilitate numai la speta,
efectele lor neputdnd fi extinse la cauze similare cu care instantele au
fost investite”.

Avand in vedere considerentele anterior precizate, Consiliul va
admite critica nr. 2.2.2. si va obliga autoritatea contractanta Ia
precizarea ca dovada efectelor microbicide din spectrul de activitate
trebuie facuta prin testari in conditii de murdarie.
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Prin critica nr. 2.2.3., contestatorul solicita obligarea autoritatii
contractante la completarea cerintei: ,,f) Sa fie compatibil cu materialele
pe care se va utiliza: pavimente din orice tip de material (gresie, ciment,
mozaic, tarkett); pereti (vopsiti, faiantati); tocarie; mobilier; obiecte
din: material cromat sau nichelat, inox, material plastic, cauciuc, sticla,
lemn, material ceramic, etc.” cu solicitarea ca ofertantii sa dovedeasca
compatibilitatea prin depunerea de rapoarte de testare, in acord cu
prevederile art. 158 din Legea nr. 98/2016.



Contestatorul sustine ca organizatoarea procedurii are obligatia de
a alege dezinfectantul si in raport de compatibilitatea acestuia cu
materialul pe care urmeaza a se aplica - art.18 lit. d) din Anexa nr. 1 la
Ordinul nr. 1761/2021.

Prin adresa nr. 2776/01.04.2024, inregistrata la CNSC cu nr. .../...,
cuprinzand punctul de vedere formulat de autoritatea contractanta,
aceasta precizeaza, referitor la pct. 2.2.3 din contestatie, aceasta sustine
ca nu va completa solicitarile din caietul de sarcini cu precizarea
,ofertantii s3 dovedeasca compatibilitatea prin depunerea de rapoarte de
testare”, apreciind ca acestea sunt suficient detaliate, tinand cont de
prevederile art. 18 la anexa nr. 1 din Ordinul nr. 1761/2021 coroborat cu
prevederile art. 124 alin. (1) din HG nr. 395/2016. Astfel, conchide ca
ofertantul este direct raspunzator pentru conformitatea ofertei depuse
prin cele declarate in cadrul acesteia.

Prin adresa nr. 1048/03.04.2024, inregistrata la CNSC sub nr.
20598/04.04.2024, contestatorul ... SRL declara ca isi mentine critica.

Avand in vedere faptul ca subzista, in mod corespunzator,
considerentele aferente criticii de la punctul 1.4. (dosar CNSC nr. .../...),
Consiliul va respinge, ca nefondata, critica de la punctul nr. 2.2.3.

In continuare, Consiliul va analiza criticile care vizeaza prevederile
caietului de sarcini aferent lotului nr. 4 al procedurii.

Prin critica de la pct. nr. 2.3.1., contestatorul solicita obligarea
autoritatii contractante la modificarea actualului spectru de activitate
microbicida al produsului:

,® Bactericida: EN 13727 (2,1), timp de contact < 5 min. (pentru
suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau personalul medical) sau < 60
min. (pentru alte tipuri de suprafete), reducere Ig. = 5,0;

e Bactericida/Fungicida: EN 13697 (2,2), timp de contact 5 min.,
reducere Ig. = 4,0;

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

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

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

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

in sensul prevazut de definitia legala a nivelului intermediar/mediu
al dezinfectiei - art. 1 lit. e) din Ordinul nr. 1761/2021 - si de standardul
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EN 14885:2022 pentru un produs destinat dezinfectiei suprafetelor fara
actiune mecanica (pulverizare) in aria medicala - p. 23, in sensul:

- adaugarii testarii efectului BACTERICID conform standardului EN
17387;

- eliminarii eficacitatii LEVURICIDE, intrucat aceasta nu se mai
solicita pentru unitatile medicale din Romania;

- mentinerii eficacitatii FUNGICIDE, dovedita prin standardul EN
13624, dar si prin standardul EN 17387;



- adaugarii testarii conform standardului EN 16777, pentru
dovedirea eficacitatii VIRUCIDE (cu precizarea nivelului de eficacitate
VIRUCID, iar nu cel ,impotriva virusurilor anvelopati”, nu cel ,limitat”,
avandu-se in vedere definitia legala a dezinfectiei de nivel mediu,
impunand eficacitate impotriva tuturor virusurilor).

Prin adresa nr. 2776/01.04.2024, inregistrata la CNSC cu nr. .../...,
cuprinzand punctul de vedere formulat de autoritatea contractanta,
aceasta precizeaza ca, fata de solicitarea de la pct. 2.3.1., in
conformitate cu prevederile Normelor Tehnice ale Ordinului nr.
1761/2021, art. 1 Ilit. e), modifica cerinta la care face referire
contestatorul astfel:

.b) Sa prezinte un spectru de activitate: bactericid, micobactericid,
fungicid, virucid, conform prevederilor dispuse prin Ord. nr. 854/21.03.2022,
privind modificarea si completarea Ord. MS nr. 1761/2021, dovedit prin
standardele cuprinse in EN 14885/2022 si anume pentru actiune:

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

e Bactericida: EN 17387 (2/2) timp de contact < 5 min. (pentru
suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau personalul medical) sau < 60
min. (pentru alte tipuri de suprafete), reducere Ig. = 4,0

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

e Fungicida: EN 17387 (2/2) timp de contact < 5 min. (pentru
suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau personalul medical) sau < 60
min. (pentru alte tipuri de suprafete), reducere Ig. = 4,0

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

e Virucida: EN 14476, EN 16777 (2/2), timp de contact £ 5 min.
(pentru suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau personalul medical) sau
< 60 min. (pentru alte tipuri de suprafete), reducere Ig. = 4,0”.

Prin adresa nr. 1048/03.04.2024, inregistrata la CNSC sub nr.
20598/04.04.2024, contestatorul ... SRL declara ca autoritatea
contractanta a achiesat la solicitarile sale de la pct. 2.3.1., drept pentru
care se impune publicarea in SEAP a masurilor.

Constatand ca subzista, in mod corespunzator, considerentele
retinute in cazul criticii de la pct. nr. 4.1. (dosar CNSC nr. .../...),
Consiliul va admite critica de la punctul 2.3.1. si va obliga autoritatea
contractanta sa procedeze la publicarea in SEAP a modificarilor propuse
cu privire la documentatia de atribuire, in partea care vizeaza solicitarea
ca produsul ofertat in cadrul lotului nr. 4 al procedurii sa fie testat pentru
activitatile bactericida si fungicida, conform standardului EN 17387 si
pentru eficacitatea virucida, conform standardului EN 16777, precum si
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in ceea ce priveste eliminarea eficacitatii levuricida, dovedita prin testari
conform standardului EN 13624.

Prin critica de la pct. nr. 2.3.2., contestatorul solicita obligarea
autoritatii contractante la eliminarea cerintei:

,€) Sa prezinte un timp de contact de maximum 5 min., pentru care se
produc si mentin actiunile solicitate la pct. a)”,

Considerand ca nu exista prevederi legale si/sau tehnice, care sa
stabileasca un timp de contact maxim pentru un ansamblu de eficacitati
microbicide, contestatorul sustine ca fiecare eficacitate este evaluata



conform normelor fiecarui standard specializat corespunzator, care
prevede proprii timpi de contact. De asemenea, subliniaza ca insasi
autoritatea contractanta a stabilit (in spectrul de activitate a carui
inlocuire o solicita) timpi de contact de maximum 60 min.

Prin adresa nr. 2776/01.04.2024, inregistrata la CNSC cu nr. .../...,
cuprinzand punctul de vedere formulat de autoritatea contractanta,
aceasta precizeaza, cu privire la solicitarea de la pct. 2.3.2., ca alege sa
mentina cerinta din caietul de sarcini, avand in vedere ca timpul de
contact de maximum 5 minute se refera la suprafetele ce intra in contact
cu pacientii sau personalul medical, conform spectrului de actiune
bactericid EN 13727.

Prin adresa nr. 1048/03.04.2024, inregistrata la CNSC sub nr.
20598/04.04.2024, contestatorul ... SRL declara ca isi mentine critica.

Consiliul constata ca nu este intemeiata sustinerea contestatorului,
potrivit careia nu este posibila solicitarea unui timp de contact mai redus
decat timpii maximi de contact prevazuti in standardele de testare
precizate in caietul de sarcini. Astfel, autoritatea contractanta, conform
propriilor nevoi, urmareste sa achizitioneze un ,Dezinfectant de nivel
mediu pentru dezinfectia rapida prin pulverizare a suprafetelor si a
echipamentelor medicale”, ceea ce arata ca este necesar sa se produca
toate eficacitatile solicitate intr-un timp scurt. O astfel de nevoie este
echivalenta cu cerinta ca fiecare dintre eficacitatile solicitate sa fie
realizate in timpul maxim solicitat prin documentatia de atribuire,
autoritatea contractanta avand astfel garantia faptului ca a fost realizat
scopul dezinfectiei. Astfel timpul de contact solicitat pentru realizarea
tuturor eficacitatilor solicitate prin caietul de sarcini reprezinta, in fapt,
timpul de contact cel mai mare in care se realizeaza fiecare dintre aceste
eficacitati, cu precizarea ca, pentru fiecare dintre eficacitatile solicitate,
trebuie facuta dovada ca este aceasta realizata intr-un timp care sa nu
depaseasca timpul maxim de contact prevazut in standardele relevante,
in functie de modul de utilizare dorit.

In ceea ce priveste sustinerea contestatorului, potrivit careia
autoritatea contractanta a stabilit un timp maxim de contact de 60 de
minute, Consiliul constata ca prevederile documentatiei de atribuire sunt
contradictorii, fiind precizat atat timp maxim de contact de maxim 5
minute, pentru realizarea tuturor eficacitatilor, cat si timp maxim de
contact de 60 de minute (aferent unei eficacitati, dar care asigura
autoritatea contractanta de realizarea intregului spectru de activitate),
diferenta fiind data de tipul de suprafata pe care se utilizeaza produsul
(suprafete care vin in contact cu pacientii/personalul medical, respectiv
suprafete care nu vin in contact cu pacientii/personalul medical).

Or, o cerinta cu privire la realizarea a unora dintre dintre
eficacitatile solicitate prin documentatia de atribuire in timp de maxim 60
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de minute este justificata numai in cazul in care produsul urmeaza a fi
aplicat exclusiv pe suprafete care nu vin 1iIn contact cu
pacientii/personalul medical.

Astfel, daca autoritatea contractanta urmareste ca produsul care
face obiectul lotului in discutie sa realizeze eficacitatile solicitate prin
caietul de sarcini in timpul cel mai scurt (in acest caz, 5 minute), aceasta
are obligatia de a preciza, cu claritate, in documentatia de atribuire, care
sunt nevoile sale si de a elimina prevederile care vin in contradictie cu
acesta cerinta. In acest sens, Consiliul retine ca solicitarea autoritatii



contractante, ca toate eficacitatile mentionate in caietul de sarcini sa fie
realizate in timpul de contact de maxim 5 minute, intra in contradictie cu
posibilitatea ca o parte din eficacitati sa fie realizate in maxim 60 de
minute, in conditiile in care este vorba de acelasi produs.

Avand in vedere considerentele anterior mentionate, Consiliul va
admite, in parte, critica de la pct. nr. 2.3.2. si va obliga autoritatea
contractanta sa coreleze timpul de contact solicitat pentru realizarea
intregului spectru de activitate solicitat cu cel mai mare timp de contact
in care se realizeaza toate eficacitatile mentionate in caietul de sarcini.

Prin critica de la pct. nr. 2.3.3., contestatorul solicita obligarea
autoritatii contractante la precizarea ca sintagma ,solutia gata de
utilizare” din cerinta ,j) Sa prezinte toxicitate redusa in solutia gata de
utilizare, sa nu prezinte actiune iritanta asupra pielii, cailor respiratorii,
mucoasei oculare si bucale pentru personal si pacienti” este ,solutia de
lucru” ce se obtine prin diluarea produsului concentrat (sintagma care
este folosita de spital in cazul altor cerinte din caietul de sarcini aferent
acestui lot).

Prin adresa nr. 2776/01.04.2024, inregistrata la CNSC cu nr. .../...,
cuprinzand punctul de vedere formulat de autoritatea contractanta,
aceasta precizeaza, raspunzand solicitarii de la pct. 2.3.3. din
contestatie, ca prin sintagma ,solutia gata de utilizare”, autoritatea
contractanta se refera la solutia gata de lucru, care rezulta din diluarea
dezinfectantului concentrat.

Prin adresa nr. 1048/03.04.2024, inregistrata la CNSC sub nr.
20598/04.04.2024, contestatorul ... SRL declara ca autoritatea
contractanta a achiesat la solicitarile sale de la pct. 2.3.3., drept pentru
care se impune publicarea in SEAP a masurilor.

Avand in vedere considerentele anterior precizate, Consiliul va
admite critica nr. 2.3.3. si va obliga autoritatea contractanta la
precizarea ca prin sintagma ,solutia gata de utilizare” se refera la solutia
gata de lucru, care rezulta din diluarea dezinfectantului concentrat.

Prin critica de la pct. nr. 2.3.4., contestatorul solicita obligarea
autoritatii contractante la modificarea formulei de analiza comparativa

JAnaliza comparativd va avea in vedere pretul unui litru de solutie de
lucru, in conditiile respectarii cerintelor obligatorii mentionate la «Caracteristici
tehnice»”,

in sensul:

JAnaliza comparativa va avea In vedere pretul cantitatii necesare
dezinfectiei unui m? de suprafatd, care satisface cerintele minimale ale
caietului de sarcini (in cazul produselor pentru care cantitatea necesara
dezinfectiei unui m? este exprimatd sub forma de interval, se va lua in
considerare valoarea maxima a intervalului)”.
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Contestatorul afirma ca achizitionarea unui produs in functie de
pretul acestui, ci nu de utilitatea lui, este contrara principiului eficientei
economice.

Prin adresa nr. 2776/01.04.2024, inregistrata la CNSC cu nr. .../...,
cuprinzand punctul de vedere formulat de autoritatea contractanta,
aceasta precizeaza ca, in privinta solicitarii de la pct. 2.3.4., puncteaza,
va modifica cerinta vizata de contestator, in sensul ca aceasta va deveni:
,analiza comparativd va avea in vedere pretul cantitatii necesare
dezinfectiei unui m? de suprafata care satisface cerintele minimale ale



caietului de sarcini (in cazul produselor pentru care cantitatea necesara
dezinfectiei unui m? este exprimat sub forma de interval se va lua in
considerare valoarea maxima a intervalului)”.

Prin adresa nr. 1048/03.04.2024, inregistrata la CNSC sub nr.
20598/04.04.2024, contestatorul ... SRL declara ca autoritatea
contractanta a achiesat la solicitarile sale de la pct. 2.3.4., drept pentru
care se impune publicarea in SEAP a masurilor.

Avand in vedere considerentele anterior precizate, Consiliul va
admite critica nr. 2.3.4. si va obliga autoritatea contractanta sa modifice
cerinta vizata de contestator, in sensul mentionat in punctul sau de
vedere.

Prin critica de la pct. nr. 2.3.5., contestatorul solicita obligarea
autoritatii contractante la completarea caietului de sarcini aferent acestui
lot cu precizarea ca, in cazul in care produsul ofertat are in compozitie
doar ALCOOL ETILIC (ETANOL), acesta trebuie sa se conformeze
prevederilor art. 336 pct. 7 din Legea nr. 227/2015 si sa aiba in
compozitie substantele denaturante, stabilite prin pct. 78 alin. (3) lit. b)
din HG nr. 1/2016.

Totodata, evidentiaza ca organizatoarea procedurii are obligatia de
a furniza operatorilor economici o informare clara, completa si precisa
asupra conditiilor de ofertare, sens in care indica art. 154 alin. (1) din
Legea nr. 98/2016.

Prin adresa nr. 2776/01.04.2024, inregistrata la CNSC cu nr. .../...,
cuprinzand punctul de vedere formulat de autoritatea contractanta,
aceasta precizeaza, cu referire la solicitarea de la pct. 2.3.5. din
contestatie, ca isi mentine cerintele din caietul de sarcini, iar produsul
ofertat va trebui sa respecte cerintele solicitate in caietul de sarcini.

Prin adresa nr. 1048/03.04.2024, inregistrata la CNSC sub nr.
20598/04.04.2024, contestatorul ... SRL declara ca isi mentine critica.

Consiliul constata ca nu a fost impusa nicio cerinta cu privire la
situatia in care produsul ofertat contine exclusiv alcool etilic.

In solutionare, Consiliul are in vedere dispozitiile art. 336 pct. 7 din
Codul Fiscal, aprobat prin Legea nr. 227/2015, care stipuleaza
urmatoarele:

7. denaturarea reprezinta operatiunea/procesul prin care alcoolului etilic
sau produselor alcoolice li se adauga substantele prevazute prin normele
metodologice astfel incat acestea sa devina improprii consumului uman”,

Consiliul constata ca este temeinica sustinerea contestatorului,
avand in vedere dispozitiile legislatiei fiscale, fiind necesar ca produsul sa
fie facut impropriu consumului uman, in cazul in care acesta contine
exclusiv alcool etilic, prin adaugarea substantelor prevazute de HG nr.
1/2016.
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Date fiind considerentele anterior mentionate, Consiliul va admite
critica nr. 2.3.5. si va obliga autoritatea contractanta sa indice ca, in
cazul in care produsul care face obiectul lotului in discutie este exclusiv
pe baza de alcool etilic/etanol, este necesara denaturarea produsului,
conform prevederilor Legii nr. 227/2015 si a HG nr. 1/2016.

In continuare, Consiliul va analiza criticile care vizeaza prevederile
caietului de sarcini aferent lotului nr. 5 al procedurii.



Prin critica de la pct. nr. 2.4.1., contestatorul solicita obligarea
autoritatii contractante la modificarea actualului spectru de activitate
microbicida al produsului:

,® Bactericida: EN 13727 (2,1), timp de contact < 5 min. (pentru
suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau personalul medical) sau < 60
min. (pentru alte tipuri de suprafete), reducere lg. =5,0;

e Bactericida/Fungicida: EN 13697 (2,2), timp de contact 5 min.,
reducere lg. = 4,0 pentru activitate bactericida;

e Fungicida Ilg mai mare sau egal cu 3;

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

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

e Micobactericida EN 1434B (2,1), timp de contact 60 min., reducere Ig,
> 4,0;

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

e Sporicida: EN 13704 reducerea log = 3,0, inclusiv pe Clostridium
difficile”,

in sensul prevazut de:

- definitia legala a nivelului inalt al dezinfectiei - art. 1 lit. d) din Ordin;
- cerinta autoritatii contractante: ,sa fie incadrat in Grupa principala 1,
Tip de produs 2 si 47,

- prevederile standardului (p. 23), pentru un produs destinat
dezinfectiei suprafetelor cu actiune mecanica (stergere) in aria medicala
sau, fata de lipsa precizarii modului de aplicare a dezinfectantului, pentru
un produs destinat dezinfectiei suprafetelor fara actiune mecanica
(pulverizare) in aria medicala, insa cu adaugarea eficacitatilor
microbicide specifice zonei de preparare si distributie a alimentelor (zona
pentru dezinfectarea careia spitalul solicita un produs avizat TP 4) si in
raport de modalitatea de aplicare a dezinfectantului ce urmeaza a fi
precizata de autoritatea contractanta - p. 48.

Contestatorul admite ca autoritatea contractanta poate sa alature
eficacitatilor caracteristice unui produs aplicat cu actiune mecanica pe
cele caracteristice unui produs aplicat fara actiune mecanica, atat pentru
aria medicala, cat si pentru aria alimentara, insa considera ca acest lucru
ar complica foarte mult ofertarea si evaluarea.

Prin adresa nr. 2776/01.04.2024, inregistrata la CNSC cu nr. .../...,
cuprinzand punctul de vedere formulat de autoritatea contractanta,
aceasta precizeaza ca, pentru solicitarea de la pct. 2.4.1., in
conformitate cu prevederile art. 1 lit. d) din Normele Tehnice ale
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Ordinului nr. 1761/2021, va modifica cerinta la care face referire
contestatorul astfel:

.,b) Sa prezinte un spectru de activitate: bactericid, micobactericid,
fungicid, virucid, conform prevederilor dispuse prin Ord. nr. 854/21.03.2022,
privind modificarea si completarea Ord. MS nr. 1761/2021, dovedit prin
standardele cuprinse in EN 14885/2022 si anume pentru actiune:

e Bactericida: EN 13727 (2/1); EN 16615 (2/2), timp de contact < 5
min. (pentru suprafetele ce intrd in contact cu pacientii sau personalul
medical) sau < 60 min. (pentru alte tipuri de suprafete), reducere Ig. = 5,0



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

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

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

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

e Sporicida: EN 17126 (2/1), timp de contact < 15 min. (pentru
suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau personalul medical) sau < 60
min. (pentru alte tipuri de suprafete), reducere Ig. = 4,0”.

Prin adresa nr. 1048/03.04.2024, inregistrata la CNSC sub nr.
20598/04.04.2024, contestatorul ... SRL declara ca isi mentine critica.

In solutionare, Consiliul are in vedere dispozitiile art. 6 alin. (4) lit.
b) si ¢) din Ordinul nr. 1761/2021, care stipuleaza urmatoarele:

LArt. 6. - (1) Produsele biocide utilizate in unitatile sanitare trebuie sa prezinte
efect bactericid, levuricid, fungicid, micobactericid, virucid si sporicid, in functie de
scopul utilizarii. /.../ (4) In unitdtile sanitare, in activitatile de curatenie, dezinfectie si
sterilizare, se utilizeaza urmatoarele tipuri de produse biocide:

a) tip 1 (pentru igiena umana),

b) tip 2 (pentru suprafete, instrumentar si textile);

c) tip 4 (pentru igiena in zonele de distributie si preparare a alimentelor) /.../”.

Astfel, este evident faptul ca autoritatea contractanta urmareste sa
achizitioneze un produs care sa poata fi utilizat pentru dezinfectia
suprafetelor, atat in aria medicala, cat si in zonele de distributie si
preparare a alimentelor din cadrul spitalului.

Or, prin propunerile de modificare a documentatiei de atribuire,
autoritatea contractanta urmareste sa elimine anumite eficacitati
microbicide (cum ar fi eficacitatile bactericida/fungicida demonstrate prin
testare conform standardului EN 13697 (standardul de testare pentru
produse aplicate fara actiune mecanica, mentionate in ,Table 12 - Food,
industrial, domestic and institutional area - Standard test methods
substantiating product claims” din standardul EN 14885:2022 pentru
activitatile bactericida, levuricida sau fungicida) si cea sporicida, dovedita
conform standardului EN 13704, dar nu a eliminat cerinta ca produsul sa
poata fi utilizat pentru dezinfectia suprafetelor in zonele de distributie si
preparare a alimentelor din cadrul spitalului (respectiv ca acesta sa fie
TP4).

Pe de alta parte, autoritatea contractanta nu a precizat, in cazul
utilizarii produsului care face obiectul lotului nr. 5 in aria medicala (fiind
solicitat produs TP2), daca acesta urmeaza a fi utilizat cu sau fara
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actiune mecanica, sau daca urmareste achizitionarea unui produs care sa
poata fi utilizat prin ambele metode de aplicare, caz in care acesta
trebuie sa prezinte spectrul de activitate stabilit cu respectarea tuturor
eficacitatilor obligatorii din tabelele nr. 4.3.2.6., 4.3.2.7.

Or, in cazul in care autoritatea contractanta urmeaza a preciza, in
cadrul caietului de sarcini, ca va aplica prevederile Ordinului nr.
1761/2024 si ale standardului EN 14885:2022, este necesar sa
stabileasca spectrul de activitate cu respectarea destinatiei avuta in
vedere pentru produs si, in cazul utilizarii in aria medicala, a modului de



aplicare (cu sau fard actiune mecanicd). In cazul unui produs care s
poata fi utilizat pentru toate aceste scopuri si moduri de aplicare,
autoritatea contractanta trebuie sa aiba in vedere spectrul de activitate
impus pentru toate aceste utilizari, sustinerea contestatorului in acest
sens fiind intemeiata.

Date fiind aceste considerente, Consiliul va admite critica de la pct.
nr. 2.4.1. si va obliga autoritatea contractanta sa stabileasca in mod clar
si sa indice in documentatia de atribuire, conform propriilor nevoi,
destinatia produsului din cadrul lotului nr. 5 al procedurii si modul de
aplicare (cu sau fara actiune mecanica) si sa stabileasca spectrul de
activitate conform destinatiei si modului de aplicare anterior mentionate.

Prin critica de la pct. nr. 2.4.2., contestatorul solicita obligarea
autoritatii contractante la eliminarea instrumentarului dintre suporturile
dezinfectiei la care urmeaza a fi folosit produsul lotului 5, mentionate in
cerinta: ,d) Sa fie compatibil cu toate tipurile de: suprafete, obiecte
sanitare, toalete, bai, zone comune, pereti lavabili, pardoseli (gresie,
parchet, linoleum etc.), sticlarie de laborator, lenjerie, instrumentar
avand activitate micobactericida si virucida, dezinfectia suprafetelor
ce vin in contact cu alimentele (pe care se proceseaza alimentele),
dezinfectia veselei si tacAmurilor”, intrucat dezinfectia instrumentarului
se efectueaza conform unei proceduri diferite, cu produse cu calitati
microbicide diferite (conform art. 18 din Anexa nr. 1 la Ordin).

Prin adresa nr. 2776/01.04.2024, inregistrata la CNSC cu nr. .../...,
cuprinzand punctul de vedere formulat de autoritatea contractanta,
aceasta precizeaza, referitor la solicitarea de la pct. 2.4.2., ca, prin
instrumentar, autoritatea contractanta se refera la barbotoare care se
dezinfecteaza inainte de a le supune dezinfectiei de nivel inalt si de a
merge la sterilizare.

Prin adresa nr. 1048/03.04.2024, inregistrata la CNSC sub nr.
20598/04.04.2024, contestatorul ... SRL declara ca isi mentine critica.

Consiliul constata ca este fondata critica analizata, dat fiind faptul
ca cerintele de utilizare a unui dezinfectant destinat dezinfectiei
instrumentarului medical sunt diferite de cele ale unui dezinfectant ce
urmeaza a fi aplicat prin pulverizare, cu sau fara actiune mecanica.
Astfel, dispozitiile art. 20 si art. 21 din Anexa nr. 1 la Ordinul nr.
1761/2021 stipuleaza urmatoarele:

JArt. 20. - in cazul dezinfectiei de nivel inalt pentru instrumentarul,
dispozitivele si echipamentele care nu suporta autoclavarea, se vor respecta
urmatoarele etape in procesarea manuala:

a) curatare cu detergent cu efect tensioactiv;

b) curatare prin actiune mecanica;

c) clatire cu apa filtrata,

d) dezinfectie de tip inalt, prin imersie;

e) clatire cu apa filtrata;
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f) uscare.

Art. 21. - (1) Solutia chimica utilizata pentru dezinfectia de nivel inalt se
va folosi maximum 24 de ore sau 30 de cicluri, cu conditia mentinerii in cuve
cu capac si a pastrarii proprietatilor fizice (absenta flocoanelor, a depunerilor,
a incarcaturii); calitatea solutiei preparate si utilizate se va controla cu
indicatori chimici (de exemplu, teste specifice).

(2) Se vor mentiona pe capacul cuvei cu dezinfectant denumirea solutiei
de lucru, data si ora prepararii solutiei”.



Prin urmare, Consiliul constata ca autoritatea contractanta nu
intentioneaza sa achizitioneze, in cadrul lotului nr. 5 al procedurii, un
dezinfectant destinat dezinfectiei de nivel inalt a instrumentarului
medical, nefiind impuse cerinte adaptate unei astfel de utilizari (asa cum
este cazul lotului nr. 7 al procedurii), ci un dezinfectant pentru suprafete,
urmand a fi solicitat cerinte tehnice adaptate acestei necesitati. Pe de
alta parte, in cazul in care autoritatea contractanta urmareste sa
utilizeze produsul si pentru alte necesitati, care sunt diferite de scopul
principal pentru care a fost conceput produsul, aceasta nu trebuie sa
aiba ca urmare impunerea unor cerinte restrictive prin documentatia de
atribuire.

Date fiind aceste considerente, Consiliul urmeaza a admite
solicitarea contestatorului de la pct. nr. 2.4.2., de modificare a
documentatiei de atribuire aferenta lotului nr. 5, in sensul eliminarii
instrumentarului dintre suporturile dezinfectiei la care urmeaza a fi
folosit produsul ce face obiectul lotului si va obliga autoritatea
contractanta la publicarea in SEAP a modificarilor dispuse, astfel incat
acestea sa fie aduse la cunostinta operatorilor economici interesati de
procedura.

In continuare, Consiliul va analiza criticile care vizeaza prevederile
caietului de sarcini aferent lotului nr. 6 al procedurii.

Prin critica de la pct. nr. 2.5.1., contestatorul solicita obligarea
autoritatii contractante la precizarea cerintei:

.C) Sa fie incadrat in Grupa principald I, Tip de produs 1 conform Ord.
MS nr. 1761/2021 cu referire la prevederile HG nr. 617/2014 privind stabilirea
cadrului institutional si a unor madasuri pentru punerea in aplicare a
Regulamentului (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului
din 22 mai 2012 privind punerea la dispozitie pe piata si utilizarea produselor
biocide, cu modificarile si completarile ulterioare”

in sensul ca produsul ofertat trebuie sa fie avizat pentru dezinfectia
chirurgicala. In acest sens, face trimitere la prevederile art. 5 din Anexa
nr. 3 la Ordinul nr. 1761/2021.

Prin adresa nr. 2776/01.04.2024, inregistrata la CNSC cu nr. .../...,
cuprinzand punctul de vedere formulat de autoritatea contractanta,
aceasta precizeaza, privind critica de la pct. 2.5.1., ca isi mentine cerinta
din caietul de sarcini, avand in vedere ca prevederile art. 5 din Anexa nr.
3 a Ordinului nr. 1761/2021 acopera intocmai solicitarile sale referitoare
la dezinfectia igienica si chirurgicala a mainilor prin frecare.

Prin adresa nr. 1048/03.04.2024, inregistrata la CNSC sub nr.
20598/04.04.2024, contestatorul ... SRL declara ca isi mentine critica.

Consiliul are in vedere faptul ca lotul nr. 6 al procedurii are ca
obiect un ,Dezinfectant pentru dezinfectia igienica si chirurgicala a
mainilor prin frecare”.
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Or, avand in vedere faptul ca obiectul lotului consta intr-un singur
produs, este necesar ca acesta sa prezinte, in mod obligatoriu, aviz de
utilizare pentru dezinfectia chirurgicala, intrucat un astfel de aviz este de
natura a asigura si posibilitatea utilizarii produsului pentru dezinfectia
igienica a mainilor. In mod contrar, n produs avizat exclusiv pentru
dezinfectia igienica a mainilor nu poate asigura posibilitatea utilizarii
produsului pentru dezinfectia chirurgicala, care este de nivel inalt.



Consiliul retine ca acest aspect nu este de natura a face imposibila
eventuale indicatii de utilizare a unor cantitati diferite de produs pentru
dezinfectia igienica si pentru dezinfectia chirurgicala a mainilor.

Date fiind aceste considerente, Consiliul urmeaza a admite
solicitarea contestatorului de la pct. nr. 2.5.1., de modificare a
documentatiei de atribuire aferenta lotului nr. 6 al procedurii, in sensul
solicitarii ca produsul ofertat sa fie avizat pentru dezinfectia chirurgicala
a mainilor si va obliga autoritatea contractanta la publicarea in SEAP a
modificarilor dispuse, astfel incat acestea sa fie aduse la cunostinta
operatorilor economici interesati de procedura.

Prin critica de la pct. nr. 2.5.2., contestatorul solicita obligarea
autoritatii contractante la modificarea actualului spectru de activitate
microbicida al produsului:

»® Bactericida: EN 13727 (2,1), timp de contact intre 30 sec. si 1 min.,
reductie Ig, pentru produs de spalare > 3,0, pentru produs de frecare = 5,0 EN
1499 sau EN 1500 (2,2), timp de contact intre 1 min si 5 min. EN 12791 (2,2),
timp de contact intre 1 min. si 5 min.

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

e Micobactericidd/Tuberculocidd (2/1): SR EN 14348 (2,1);

e Virucidd: EN 14476 (2,1) timp de contact intre 0.5 si un minut,
reductie Ig. = 4,0",

in sensul prevazut de standard pentru un produs destinat
dezinfectiei chirurgicale a mainilor - p. 22.

Totodata, mai adauga ... SRL, organizatoarea procedurii trebuie sa
precizeze daca eficacitatea BACTERICIDA, conform EN 12791, trebuie
dovedita doar prin testarile obligatorii (pentru efectul imediat si pentru
efectul la 3 ore) sau si pentru efectul (aditional) sustinut.

Prin adresa nr. 2776/01.04.2024, inregistrata la CNSC cu nr. .../...,
cuprinzand punctul de vedere formulat de autoritatea contractanta,
aceasta precizeaza ca, fata de solicitarea de la pct. 2.5.2. din
contestatie, va modifica cerinta din caietul de sarcini, astfel incat acesta
va deveni:

,b) Sa prezinte un spectru de activitate: bactericid, micobactericid,
fungicid, virucid, conform prevederilor dispuse prin Ord. nr. 854/21.03.2022,
privind modificarea si completarea Ord. MS nr. 1761/2021, dovedit prin
standardele cuprinse in EN 14885/2022 si anume pentru actiune:

e Bactericida: EN 13727 (2,1), EN 1500 (2,2), 30 sec - 1 min,

e Levuricida: EN 13624 (2,1), timp de contact intre 30 sec. si 1 min.,
reductie Ig pentru produs de spdlare igienica = 4,0, timp de contact intre 1
min. si 5 min. pentru produs de spalare chirurgicala, 1g=4,0

e Micobactericidd/Tuberculocidd (2/1): SR EN 14348 (2,1), timp de
contact intre 60 minute, Ig. = 4,0"
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e Virucida: EN 14476 (2,1) timp de contact intre 30 secunde si 2 minute,
reductie Ig. > 4,0 pentru spalare igienica si Ilg. > 2 pentru spdalare
chirurgicala”.

Prin adresa nr. 1048/03.04.2024, inregistrata la CNSC sub nr.
20598/04.04.2024, contestatorul ... SRL declara ca isi mentine critica.

Consiliul constata ca, asa cum a fost retinut si in analiza criticilor de
la pct. 6.1 si 6.3.(2) (dosar CNSC nr. .../...), este necesara corelarea
prevederilor documentatiei se atribuire, dat fiind faptul ca, un produs
destinat mai multor tipuri de dezinfectie (in acest caz, igienica si



chirurgicald) trebuie sa asigure respectarea cel putin a cerintelor
obligatorii din standardul EN 14885, a carui respectare urmeaza a fi
impusa prin documentatia de atribuire.

Prin urmare, Consiliul constata ca este intemeiata critica analizata,
sub aspectul ca produsul care face obiectul lotului nr. 6 al procedurii
trebuie sa prezinte actiunile stabilite prin tabelul 4.3.2.4 din standardul
EN 14885, respectiv eficacitate bactericida, dovedita prin testari conform
standardelor EN 13727 si EN 12791 si eficacitate levuricida, dovedita
prin testare conform standardului EN 13624.

Cu privire la solicitarea contestatorului, potrivit careia autoritatea
contractanta trebuie sa indice care dintre testarile stabilite de standardul
EN 12791 sunt necesare, Consiliul are in vedere faptul ca standardul EN
12791 prevede testari atat pentru efect imediat, aceasta fiind obligatorie
(,Minimum test conditions™), cat si pentru efect sustinut, care este
optionala (,Additional test conditions”). Prin urmare, atata timp cat
autoritatea contractanta specifica strict necesitatea respectarii
standardului EN 12971, aceasta implica respectarea cel putin a testarilor
minimale, pentru testarile aditionale fiind necesara precizarea unor
cerinte exprese in documentatia de atribuire, nefiind intemeiata
sustinerea contestatorului cu privire la necesitatea indicarii exprese a
solicitarii testarii minimale.

De asemenea, Consiliul constata ca nu este intemeiata sustinerea
contestatorului, potrivit careia este suficienta dovedirea indeplinirii
eficacitatilor aferente dezinfectiei chirurgicale a mainilor, aceasta
asigurand si dezinfectia igienica. Astfel, pentru a se asigura indeplinirea
eficacitatilor aferente dezinfectiei chirurgicale, este necesara asigurarea
unui timp de contact mai mare (care, pentru eficacitatile bactericida EN
13727 si EN 12791 si levuricida EN 13624 nu poate fi mai mic de 1
minut, dar poate ajunge chiar si la 5 minute) si poate fi necesara o
cantitate mai mare de dezinfectant, in timp de, pentru spectrul de
eficacitate aferent dezinfectiei igienice, timpii de contact necesari pot fi
mai mici (intre 30 de secunde si un minut pentru eficacitatile bactericida
EN 13727 si EN 1500 si levuricida EN 13624, iar cantitatea de
dezinfectant recomandata poate fi mai redusa. Prin urmare, sustinerea
contestatorului este valabila exclusiv in cazul in care produsul din cadrul
lotului prezinta exclusiv testari pentru spectrul de activitate necesar
dezinfectiei chirurgicale a mainilor, care trebuie utilizat in aceleasi
conditii (timp de contact, cantitate) si pentru dezinfectia igienica a
mainilor, prin frecare.

Date fiind considerentele anterior mentionate, Consiliul va admite,
in parte, critica de la pct. 2.5.2., fiind necesar ca autoritatea
contractanta sa stabileasca spectrul de activitate al produsului luadnd in
calcul cel putin eficacitatile impuse de standardul EN 14885:2022 pentru
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un produs utilizat pentru dezinfectia chirurgicala a mainilor, prin frecare,
dar fara a fi necesara eliminarea cerintelor cu privire la eficacitatile
aferente produselor destinate dezinfectiei igienice a mainilor, prin
frecare, urmand ca autoritatea contractanta sa procedeze la corelarea
prevederilor documentatiei de atribuire in sensul dispus de Consiliul si la
publicarea in SEAP a acestora.

Prin critica de la pct. nr. 2.5.3., contestatorul solicita ca, in cazul
admiterii cererii anterioare (dar nu numai), obligarea autoritatii
contractante la modificarea formulei de analiza comparativa a ofertelor:



JAnaliza comparativa va avea in vedere pretul unei proceduri de
dezinfectie igienica, in conditiile respectarii cerintelor obligatorii mentionate la
«Caracteristici tehnice»”, in sensul inlocuirii termenului ,,(dezinfectie) igienica”
cu ,(dezinfectie) chirurgicala”.

Prin adresa nr. 2776/01.04.2024, inregistrata la CNSC cu nr. .../...,
cuprinzand punctul de vedere formulat de autoritatea contractanta,
aceasta precizeaza ca, si in ceea ce priveste solicitarea de la pct. 2.5.3.,
va modifica cerinta astfel incat aceasta va deveni:

+Analiza comparativd va avea In vedere pretul unei proceduri de
dezinfectie igienica si chirurgicala in conditiile respectarii cerintelor obligatorii
mentionate la «Caracteristici tehnice» (se va efectua media aritmetica intre
pretul unei proceduri de dezinfectie igienica si pretul unei proceduri de
dezinfectie chirurgicala)”.

Prin adresa nr. 1048/03.04.2024, inregistrata la CNSC sub nr.
20598/04.04.2024, contestatorul ... SRL declara ca isi mentine critica.

Avand in vedere faptul ca subzista, in mod corespunzator,
considerentele retinute in analiza criticii ne. 6.3.(2). (dosar CNSC
nr. .../...), Consiliul urmeaza sa admita critica nr. 2.5.3. si va obliga
autoritatea contractanta sa publice in SEAP propunerea de modificare a
documentatiei de atribuire cu privire la compararea ofertelor pe baza
mediei aritmetice intre pretul cantitatii de produs necesara unei
proceduri de dezinfectie igienica a mainilor, prin frecare si pretul
cantitatii de produs necesar dezinfectiei chirurgicale a mainilor, prin
frecare, recomandate de producator, precum si sa coreleze prevederile
documentatiei de atribuire, in vederea respectarii celor retinute de
Consiliu in analiza criticii.

Prin critica de la pct. nr. 2.5.4., contestatorul solicita obligarea
autoritatii contractante la completarea caietului de sarcini aferent acestui
lot cu precizarea ca, in cazul in care produsul ofertat are in compozitie
doar ALCOOL ETILIC (ETANOL), acesta trebuie sa se conformeze
prevederilor art. 336 pct. 7 din Legea nr. 227/2015 si sa aiba in
compozitie substantele denaturante stabilite prin pct. 78 alin. (3) lit. b)
HG nr. 1/2016. Aceasta are si obligatia de a furniza operatorilor
economici o informare clara, completa si precisa asupra conditiilor de
ofertare - art. 154 alin. (1) din Legea nr. 98/2016.

Prin adresa nr. 2776/01.04.2024, inregistrata la CNSC cu nr. .../...,
cuprinzand punctul de vedere formulat de autoritatea contractanta,
aceasta precizeaza, cu referire la critica de la pct. 2.5.4., ca nu considera
necesara completarea caietului de sarcini cu cele prezentate de
contestator din moment ce nu se conditioneaza ca produsul ofertat sa
contina alcool etilic, ci ca substanta activa sa fie alcool peste 75%.

Prin adresa nr. 1048/03.04.2024, inregistrata la CNSC sub nr.
20598/04.04.2024, contestatorul ... SRL declara ca isi mentine critica.
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Date fiind faptul ca subzista, in mod corespunzator, considerentele
retinute in analiza criticii nr. 2.3.5., Consiliul va admite critica nr. 2.5.4.
si va obliga autoritatea contractanta sa indice ca, in cazul in care
produsul care face obiectul lotului in discutie este exclusiv pe baza de
alcool etilic/etanol, este necesara denaturarea produsului, conform
prevederilor Legii nr. 227/2015 si a HG nr. 1/2016 si sa publice in SEAP
modificarile dispuse de Consiliu.

Prin critica de la pct. nr. 2.5.5., contestatorul solicita obligarea
autoritatii contractante la eliminarea cerintei ,lichid, nu gel” sau la



modificarea acesteia in sensul aratat in chiar caietul de sarcini, p.8 -
Jlichida (solutii, geluri)”. Contestatorul apreciaza ca, potrivit prevederilor
caietului de sarcini, produsul ofertat poate avea orice forma de
conditionare asigurand compatibilitatea sa cu materialul pe care urmeaza
a fi aplicat:

.Forma de conditionare a dezinfectantilor poate fi solida (granule,
tablete, pulberi) sau lichida (solutii, geluri), gata de utilizare (RTU) sau
concentratd, care urmeaza a se dilua pentru utilizare, si se vor alege astfel
incdt sa fie compatibili cu materialul suprafetelor si instrumentarului ce
urmeaza a fi dezinfectat”.

Contestatorul precizeaza ca nu exista nicio prevedere (in Ordinul
nr. 1761/2021 sau Standardul EN 14885:2022 sau in orice alt act
normativ) care sa stabileasca obligativitatea utilizarii unui antiseptic
pentru dezinfectia mainilor, avand o anumita forma de conditionare.

In forma actuala, cerinta atrage restrictionarea competitiei in mod
nejustificat, incalcdnd prevederile art. 50, art. 155 alin. (6) si art. 156
alin. (2) din Legea nr. 98/2016.

Prin adresa nr. 2776/01.04.2024, inregistrata la CNSC cu nr. .../...,
cuprinzand punctul de vedere formulat de autoritatea contractanta,
aceasta precizeaza, combatand critica de la pct. 2.5.5., ca, la elaborarea
specificatiilor tehnice, a tinut cont de prevederile art. 155 si art. 156 din
Legea nr. 98/2016, actualizata, coroborat cu prevederile Ordinul nr.
1761/2021. De asemenea, adauga ca necesitatea sau oportunitatea
achizitionarii anumitor produse, precum si standardele pe care trebuie sa
le indeplineasca acestea sunt aplicabile de fiecare autoritate contractanta
in parte, in functie de necesitatile obiective si prioritatile comunicate de
compartimentele din cadrul autoritatii contractante. Astfel, conchide ca
isi mentine solicitarea din caietul de sarcini - lichid, nu gel - deoarece
timpul de actiune este mai redus, iar modul de utilizare a produsului este
mai facil.

Totodata, specifica faptul ca cerinta din caietul de sarcini:

.Forma de conditionare a dezinfectantilor poate fi solida (granule,
tablete, pulberi) sau lichida (solutii, geluri), gata de utilizare (RTU) sau
concentrata, care urmeaza a se dilua pentru utilizare, si se vor alege astfel
incat sa fie compatibili cu materialul suprafetelor si instrumentarului ce
urmeaza a fi dezinfectat”

se modifica si devine:

.Forma de conditionare a dezinfectantilor poate fi solida (granule,
tablete, pulberi) sau lichida (solutii), gata de utilizare (RTU) sau concentrata,
care urmeaza a se dilua pentru utilizare, si se vor alege astfel incat sa fie
compatibili cu materialul suprafetelor si instrumentarului ce urmeaza a fi
dezinfectat”.

Prin adresa nr. 1048/03.04.2024, inregistrata la CNSC sub nr.
20598/04.04.2024, contestatorul ... SRL declara ca isi mentine critica.

Pagina 197 din 225



Consiliul constata ca, in caietul de sarcini, la pag. 8, cu
aplicabilitate pentru toate loturile procedurii, este mentionat:

~Forma de conditionare a dezinfectantilor poate fi solida (granule,
tablete, pulberi) sau lichida (solutii, geluri), gata de utilizare (RTU) sau
concentrata, care urmeaza a se dilua pentru utilizare, si se vor alege astfel
incdt sa fie compatibili cu materialul suprafetelor si instrumentarului ce
urmeaza a fi dezinfectat”.



Cu toate acestea, in cadrul fiecarui lot, a fost precizata forma de
conditionare a dezinfectantului care face obiectul lotului, in cazul lotului
nr. 6 fiind precizat faptul ca ,Forma de conditionare: lichid, nu gel”.

Autoritatea contractanta a precizat, in cadrul punctului sau de
vedere, faptul ca mentine cerinta cu privire la lotul nr. 6 si ca propune
modificarea cerintei genere, in sensul eliminarii posibilitatii ofertarii
produselor sub forma de gel, dar nu a indicat o nevoie a sa, care sa
conduca la necesitatea unei astfel de cerinte.

Date fiind considerentele anterior mentionate, Consiliul va admite
critica nr. 2.5.5. si va obliga autoritatea contractanta sa modifice cerinta
aplicabila lotului nr. 6 al procedurii, prin permiterea ofertarii unor
produse sub forma de gel si sa publice in SEAP aceste modificari.

Prin critica de la pct. nr. 2.5.6., contestatorul solicita obligarea
autoritatii contractante la modificarea cerintei ,,ij) S& prezinte un termen
de garantie in ambalajul original de minimum 2 ani de la data achizitiei"”
in sensul inlocuirii sintagmei ,de la data achizitiei” cu sintagma , de /a
data fabricatiei”.

Contestatorul specifica faptul ca acesta este cerinta minimala
pentru autorizarea unui produs dezinfectant biocid pe piata UE - ECHA,
conform Guidance on the Biocidal Products Regulation, Volume I:
Identity of the active substance/physico-chemical properties/analytical
methodology - Information Requirements, Evaluation and Assessment,
Parts A+B+C, Version 2.1, March 2022, pag. 50 si 51.

Situatia spetei, mai adauga, nici nu impune o asemenea cerinta,
achizitia fiind facuta prin acord cadru, ceea ce asigura o livrare continua
a produsului, pe masura comenzilor emise de catre spital; astfel se poate
asigura respectarea cerintei de stabilitate a produsului cel putin 2 ani de
la data fabricatiei, evitandu-se riscul stocarii de produse devenite
nevandabile datorita lipsei comenzilor autoritatii contractante si epuizarii,
astfel, a termenului de stabilitate.

Prin adresa nr. 2776/01.04.2024, inregistrata la CNSC cu nr. .../...,
cuprinzand punctul de vedere formulat de autoritatea contractanta,
aceasta precizeaza, in ceea ce priveste critica de la pct. 2.5.6., ca isi
mentine solicitarea din caietul de sarcini, cerinta fiind reglementata
legislativ la nivel european (garantie produse: minim 2 ani).

Prin adresa nr. 1048/03.04.2024, inregistrata la CNSC sub nr.
20598/04.04.2024, contestatorul ... SRL declara ca isi mentine critica.

Consiliul constata ca este intemeiata sustinerea autoritatii
contractante, avand in vedere faptul ca autorul contestatiei a prezentat
elemente probante cu privire la caracterul restrictiv al cerintei, care
echivaleaza cu ofertarea unor produse cu perioada de garantie, in
ambalajul original, mai mare de 2 ani, iar autoritatea contractanta nu a
justificat impunerea unei astfel de cerinte prin prezentarea unei nevoi
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proprii. Astfel, autoritatea contractanta poate asigura o planificare
judicioasa a livrarilor de produse in cadrul acordului-cadru, corelat cu
prognozele sale de utilizare si avand in vedere experienta acesteia, astfel
incat sa nu fie necesara impunerea unei cerinte excesive cu privire la
perioada de garantie a produselor achizitionate.

Pe de alta parte, Consiliul constata ca este intemeiata o cerinta cu
privire la o perioada minima de garantie, in ambalajul original, de la
momentul livrarii produselor, aceasta avand ca scop protejarea
autoritatii contractante, astfel incat aceasta sa nu se gaseasca in situatia



de a accepta livrarea unor produse care expira in termen foarte scurt, pe
care nu ar putea sa le utilizeze, chiar si in cazul unei planificari judicioase
a livrarilor.

Prin urmare, Consiliul va admite, in parte, critica de la pct. 2.5.6. si
va dispune modificarea cerintei cu privire la perioada minima de garantie
a produselor livrate in cadrul lotului nr. 6 al procedurii, in sensul
reducerii perioadei de 2 ani mentionata in caietul de sarcini, calculata
incepand cu data livrari acestor produse, noua cerinta urmand a fi
stabilita si justificata conform nevoilor proprii ale autoritatii contractante,
astfel incat sa nu fie restrictionata concurenta, precum si la publicarea in
SEAP a modificarilor efectuate.

Prin critica de la pct. nr. 2.5.7., contestatorul solicita obligarea
autoritatii contractante la completarea cerintei ,g) Sa nu produca iritatii
la utilizari repetate”, prin solicitarea de rapoarte de testare emise de
laboratoare autorizate.

In acest sens, face trimitere la dispozitiile art. 158 din Legea nr.
98/2016 si art. 18 lit. d) din Anexa nr. 1 la Ordin.

Prin adresa nr. 2776/01.04.2024, inregistrata la CNSC cu nr. .../...,
cuprinzand punctul de vedere formulat de autoritatea contractanta,
aceasta precizeaza, fata de solicitarea de la pct. 2.5.7., ca isi mentine
cerinta din caietul de sarcini, subliniind ca aceasta este esentiala,
intrucat fiecare persoand care foloseste produsul reactioneaza in mod
diferit la substantele din compozitia sa. In plus, comunica si ca
autoritatea contractanta are dreptul, dar nu obligatia, de a solicita
rapoarte de incercare operatorului economic, conform art. 158 din Legea
nr. 98//2016.

Prin adresa nr. 1048/03.04.2024, inregistrata la CNSC sub nr.
20598/04.04.2024, contestatorul ... SRL declara ca isi mentine critica.

Avand in vedere faptul ca subzista, in mod corespunzator,
considerentele aferente criticii de la punctul 1.4. (dosar CNSC nr. .../...),
Consiliul va respinge, ca nefondata, critica de la punctul nr. 2.5.7.

Prin critica de la pct. nr. 2.5.8., contestatorul solicita obligarea
autoritatii contractante la completarea cerintei

~Modul de ambalare: flacon de maximum 1 L, prevazut cu pompa
dozatoare, solutie gata de utilizare, insotit cu titlu gratuit, de dispenser in
numarul solicitat (150)”

cu sintagma

~(prevazut cu pompa dozatoare) atasata din fabricatie”,

astfel eliminandu-se riscul de contaminare a continutului flaconului,
asa cum prevede si art. 2 lit. f) ultima teza din Anexa nr. 3 la Ordin.

Prin adresa nr. 2776/01.04.2024, inregistrata la CNSC cu nr. .../...,
cuprinzand punctul de vedere formulat de autoritatea contractanta,
aceasta precizeaza, referitor la solicitarea de la pct. 2.5.8., ca isi mentine
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cerinta din caietul de sarcini, avand in vedere ca pompele dozatoare pot
fi atasate din fabricatie sau pot fi atasate ulterior, neexistand risc de
contaminare a continutului flaconului, asa cum sustine contestatorul.

Prin adresa nr. 1048/03.04.2024, inregistrata la CNSC sub nr.
20598/04.04.2024, contestatorul ... SRL declara ca isi mentine critica.

Consiliul retine faptul ca dispozitiile legale relevante in cauza sunt
urmatoarele:

LJArt. 2. - Criteriile de utilizare si pastrare corectd a antisepticelor sunt
urmdatoarele:



a) un produs se utilizeaza numai in scopul pentru care a fost avizat;

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

c) pe flacon se noteaza data si ora deschiderii;

d) la fiecare utilizare, flaconul trebuie deschis si inchis corect;

e) este obligatorie existenta dozatoarelor pentru solutii hidroalcoolice, iar
acestea trebuie sa fie la indemana, in apropierea pacientului (zonei de
ingrijiri);

f) flaconul se manipuleaza cu atentie; in cazul flacoanelor cu
solutie antiseptica este interzisa atingerea gurii flaconului, pentru a se
evita contaminarea,

g) este interzisa transvazarea in alt flacon;

h) este interzisa reconditionarea flaconului;

i) este interzisa completarea unui flacon pe jumatate golit in alt flacon;

j) sunt interzise amestecarea, precum si utilizarea succesiva a doua
produse diferite;

k) sunt de preferat produsele conditionate in flacoane cu cantitate mica;

|) flacoanele trebuie pastrate la adapost de lumina si departe de surse de
caldura”.

Consiliul constata ca prevederile legale invocate de contestator nu
impun ca produsul achizitionat sa prezinte pompa dozatoare ,atasata din
fabricatie”, asa cum a fost solicitat prin contestatie, fiind posibila
respectarea prevederilor legale anterior reproduse si in cazul in care
pompa dozatoare, a carei existenta a fost impusa prin caietul de sarcini,
este ambalata separat, urmand a fi atasata flaconului la locul si la
momentul utilizarii flaconului, cu respectarea regulilor de asepsie. De
asemenea, Consiliul constata ca, din legislatia incidenta cauzei, nu
rezulta faptul ca este ,inevitabila” atingerea gurii flaconului, iar filmarea
prezentata de acesta nu este de natura a proba o astfel de certitudine a
atingerii gurii flaconului.

De asemenea, Consiliul constata ca cerinta caietului de sarcini
aferent lotului nr. 6, in forma sa actuald, nu este de natura a impiedica
contestatorul sa depuna oferta pentru lotul in discutie, permitand
participarea produselor cu pompa dozatoare atasata din fabricatie, iar
autorului contestatiei nu a indicat vatamarea care ii este produsa de
cerinta criticata.

Date fiind considerentele anterior mentionate, Consiliul va
respinge, ca nefondatd, critica nr. 2.5.8.

In continuare, Consiliul va analiza criticile care vizeaza prevederile
caietului de sarcini aferent lotului nr. 7.

Prin critica de la pct. nr. 2.6.1., fata de cerinta ,,c) Sa fie incadrat in
Grupa principala I, Tip de produs 2", contestatorul solicita obligarea
autoritatii contractante la modificarea acesteia in sensul ,S3 fie incadrat
DISPOZITIV MEDICAL clasa II b, conform REGULAMENTULUI UE nr.
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745/2017". in subsidiar, contestatorul solicitd obligarea spitalului la
admiterea in competitie si a dezinfectantilor clasificati ca dispozitive
medicale. In sustinere, reda prevederile art. 2 pct. 1 din Regulamentul
UE nr. 745/2017 si pe cele ale art. 18 din Anexa nr. 1 la Ordin.

In final, conchide ca natura suportului de dezinfectat este un
dispozitiv medical; asadar, alegerea corecta este cea a unui produs
clasificat tot ca dispozitiv medical.

Prin adresa nr. 2776/01.04.2024, inregistrata la CNSC cu nr. .../...,
cuprinzand punctul de vedere formulat de autoritatea contractanta,



aceasta precizeaza ca si in cazul solicitarii de la pct. 2.6.1. din
contestatie, isi mentine cerinta din caietul de sarcini, adaugand ca nu
este obligatorie folosirea unui dispozitiv medical pentru dezinfectia altui
dispozitiv medical.

Prin adresa nr. 1048/03.04.2024, inregistrata la CNSC sub nr.
20598/04.04.2024, contestatorul ... SRL declara ca isi mentine critica.

In ceea ce priveste solicitarea contestatorului, de a fi modificata
documentatia de atribuire, in sensul permiterii participarii la procedura,
in cadrul lotului nr. 7, exclusiv a produselor incadrate ca dispozitive
medicale, Consiliul constata ca este neintemeiata, avand in vedere
considerentele retinute in analiza criticii nr. 7.3. (dosar CNSC nr. .../...).

Pe de alta parte, solicitarea subsidiara a contestatorului de Ia
punctul 2.6.1. din contestatie, de admitere in competitie si a
dezinfectantilor incadrati in categoria dispozitivelor medicale, urmeaza a
fi admisa de Consiliu, avand in vedere prevederile caietului de sarcini al
lotului si dispozitiile Regulamentului (UE) 2017/745 al Parlamentului
European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele
medicale, intrucat se doreste achizitionarea unui produs care urmeaza sa
fie utilizat inclusiv pentru dezinfectia echipamentelor mediale.

Astfel, conform caietului de sarcini al lotului, se solicita
urmatoarele:

,Lot 7 Dezinfectant de nivel inalt prin imersie pentru instrumentar
medical

yaw4

c) Sa fie incadrat in Grupa principald I, Tip de produs 2 conform Ord. MS
nr. 1761/2021 /.../

d) Dezinfectant de nivel inalt pentru dezinfectia totala la rece a
materialului chirurgical si medical, a materialului de endoscopie si a
materialului termosensibil

YA

f) Sa fie compatibil cu materialele pe care se va utiliza: instrumentar,
endoscoape, echipament de anestezie, tubulatura, masti etc. /.../”.

Astfel, prin faptul ca prevederile caietului de sarcini al lotului nr. 7,
in forma sa actualda, nu permit ofertarea dispozitivelor medicale este de
natura a impiedica tocmai participarea unor produse care au fost
destinate in mod special dezinfectarii unor dispozitive medicale, asa cum
sunt acestea definite in Regulamentul (UE) 2017/745.

In aceste conditii, Consiliul constata ca sunt relevante spetei
urmatoarele dispozitii ale Regulamentului (UE) 2017/745:

«Art. 1. - /.../ (4) In sensul prezentului regulament, dispozitivele
medicale, accesoriile pentru acestea, precum si produsele enumerate in
anexa XVI si accesoriile pentru respectivele produse care fac obiectul
prezentului regulament in temeiul alineatului (2) sunt denumite in
continuare "dispozitive".
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Art. 2 - In sensul prezentului regulament, se aplicd urmatoarele
definitii:

1. "dispozitiv medical" inseamna orice instrument, aparat, masina, program
informatic, implant, reactiv sau alt articol, destinat de catre producator a fi utilizat,
separat sau in combinatie, pentru fiintele umane, intr-unul sau mai multe dintre

scopurile medicale urmatoare:
- diagnosticare, prevenire, monitorizare, prevedere, prognozare, tratament sau

ameliorare a unei boli;



- diagnosticare, monitorizare, tratament, ameliorarea unei leziuni sau a unui
handicap sau o compensare a acestora;

- investigare, inlocuire sau modificare a unei structuri anatomice sau a unui
proces ori stari fiziologice sau patologice;

- furnizarea de informatii prin intermediul examinarii in vitro a unor probe
prelevate din organismul uman, inclusiv donari de organe, sange si tesuturi,

si care nu Isi indeplineste actiunea principald propusa prin mijloace
farmacologice, imunologice sau metabolice, in sau asupra organismului uman, dar
care poate fi asistat in indeplinirea functiei sale prin astfel de mijloace.

De asemenea, sunt considerate a fi dispozitive medicale urmatoarele produse:

- dispozitivele utilizate in scopul controlului sau favorizarii conceptiei;

- produsele destinate in mod special curatarii, dezinfectarii sau
sterilizarii dispozitivelor mentionate la articolul 1 alineatul (4), precum si
ale acelora mentionate la primul paragraf de la acest punct /.../».

De asemenea, Consiliul constata ca sunt relevante in cauza
urmatoarele dispozitii ale Ordinului nr. 1761/2021:

- Art. 6, care stipuleaza urmatoarele:

JArt. 6. - (1) Produsele biocide utilizate in unitatile sanitare trebuie sa prezinte
efect bactericid, levuricid, fungicid, micobactericid, virucid si sporicid, in functie de
scopul utilizarii.

(2) La achizitionarea produselor biocide de catre unitatile sanitare publice si
private, furnizorii acestora trebuie sd punad la dispozitie dovada avizarii/autorizarii
produsului de catre Comisia Nationald pentru Produse Biocide (CNPB), conditie
obligatorie in vederea achizitiei.

(3) La achizitia produselor biocide, incadrate ca dispozitive medicale, utilizate
de unitatile sanitare publice si private, conditia obligatorie in vederea achizitiei este ca
furnizorii acestora sa puna la dispozitie:

a) declaratie de conformitate CE in conformitate cu Directiva 93/42/CEE a
Consiliului din 14 iunie 1993 privind dispozitivele medicale, transpusa prin Hotararea
Guvernului nr. 54/2009 privind conditiile introducerii pe piata a dispozitivelor
medicale, cu modificarile ulterioare, sau declaratie de conformitate UE in conformitate
cu Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5
aprilie 2017 privind dispozitivele medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a
Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE) nr. 1.223/2009 si de
abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului;

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),;

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

- Art. 1 lit. (h) si art. 8 alin. (2) lit. e) din Anexa nr. 1 la Ordin,
reprezentdand Normele tehnice privind curatarea, dezinfectia si
sterilizarea in unitdtile sanitare publice si private, care stipuleaza
urmatoarele: i

JArt. 1. - In sensul prezentelor norme, termenii de mai jos au
urmdatoarele semnificatii: /.../ h) produse biocide/dispozitive medicale
utilizate in domeniul medical pentru dezinfectie sunt reprezentate de
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acele substante active/preparate contindnd una sau mai multe substante
active, conditionate intr-un produs cu rol in dezinfectie;

Yawa

Art. 8. - /.../ (2) Modalitatile de dezinfectie sunt: /.../ €) dezinfectia prin
mijloace chimice se realizeaza prin utilizarea produselor de dezinfectie
avizate/autorizate ca biocide sau notificate ca dispozitive medicale
clasa II a si II b, conform prevederilor legale in vigoare, si care se utilizeaza
pentru suprafete, obiecte, care necesita dezinfectie, instrumentar medical,



chirurgical, stomatologic, aparatura medicala, dispozitive medicale, material
moale /.../”.

Conform prevederilor caietului de sarcini, autoritatea contractanta
urmeaza a utiliza produsul si pentru dezinfectia endoscoapelor si a altor
dispozitive medicale. Or, legislatia incidenta spetei prevede ca produsele
destinate dezinfectiei instrumentarului medical, care este considerat
dispozitiv medical, sunt incadrate ca dispozitive medicale.

Din analiza celor anterior mentionate, Consiliul constata ca
autoritatea contractanta a formulat cerintele caietului de sarcini al lotului
nr. 7, intr-un mod care nu permite participarea la procedura a
dezinfectantelor fincadrate ca dispozitive medicale, fara a lua in
considerare faptul ca, prin art. dispozitiile art. 6 alin. (3) din Ordinul nr.
1761/2021 si prin art. 8 alin. (2) din Anexa nr. 1 la acesta, este
mentionata in mod explicit posibilitatea ca dezinfectia sa se realizeze si
prin produse din categoria acestor dispozitive medicale. In acest sens,
Consiliul are in vedere si faptul ca autoritatea contractanta a justificat, in
cadrul punctului de vedere transmis in cadrul procedurii, faptul ca nu
este obligatorie folosirea unui dispozitiv medical pentru dezinfectia unui
alt dispozitiv medical.

In aceste conditii, raportat la aspectele precizate anterior, Consiliul
va admite, in parte, critica nr. 2.6.1., respectiv solicitarea subsidiara
formulata de contestator, urmand ca autoritatea contractanta sa
procedeze la modificarea specificatiilor tehnice aferente lotului nr. 7 al
procedurii, in sensul admiterii in competitie si a dezinfectantilor incadrati
in categoria dispozitivelor medicale, autoritatea contractanta urmand
proceda la corelarea aceste informatii cu celelalte prevederi din
documentatia de atribuire.

Prin critica de la pct. nr. 2.6.2., contestatorul solicita obligarea AC
la modificarea actualului spectru de activitate microbicida al produsului:

,® Bactericida: EN 13727 (2,1), timp de contact < 60 min., reductie Ig. >
5,0 EN 14561 (2,2), timp de contact 60 min., reductie Ig. = 5,0;

e Levuricida: EN 13624 (Candida albicans) (2,1), timp de contact < 60
min., reducere Ig. = 4,0 EN 14562 (Candida albicans) (2,2), timp de contact
60 min., reducere Ig, = 4,0,

e Fungicida: EN 13624 (Candida albicans, Aspergillius brasiliensis)
(2,1), timp de contact < 60 min., reducere Ig. = 4,0 EN 14562 (Candida
albicans, Aspergillius brasiliensis) (2,2), timp de contact 60 min., reducere le >
4,0

e Micobactericida/Tuberculocida:

EN 14348 (2,1), timp de contact 60 min., reducere Ig. = 4,0
EN 14563 (2,2), timp de contact 60 min. reducere Ig. = 4,0
e Virucida: EN 14476
e Sporicida: EN 13704 (2,1)”
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in sensul prevazut de definitia legala a nivelului Tnalt al dezinfectiei
(art. 1 lit. d) din Ordinul nr. 1761/2021 si de Standardul EN 14885:2022
pentru un produs destinat dezinfectiei instrumentarului - p.22, in sensul:

- eliminarii eficacitatii LEVURICIDE, aceasta nemaifiind solicitata in
nicio unitate sanitara din Romania. Insasi autoritatea a descris efectele
pe care urmareste sa le obtina, fara a mai mentiona aceasta activitate:
.Sa prezinte un spectru de activitate: bactericid, micobactericid,
fungicid, virucid”, arata petentul.



- eliminarii  eficacitatii_ TUBERCULOCIDE (ca alternativa la
eficacitatea MICOBACTERICIDA), aceasta nemaifiind solicitata pentru
niciun nivel de dezinfectie in unitatile sanitare din Romania. Insasi
autoritatea a descris efectele pe care urmareste sa le obtina, fara a mai
mentiona aceasta activitate: ,S3 prezinte un spectru de activitate:
bactericid, micobactericid, fungicid, virucid”, indica din nou.

- adaugarii testarii conform standardului EN17111 pentru dovedirea
eficacitatii VIRUCIDE (cu precizarea nivelului de eficacitate VIRUCID, iar
nu cel ,impotriva virusurilor anvelopati”, nu cel ,limitat”, avandu-se in
vedere definitia legala a dezinfectiei de nivel inalt, impunand eficacitate
impotriva tuturor virusurilor).

- Inlocuirea standardului de evaluare a eficacitatii SPORICIDE - in
loc de EN 13704, specific ariei alimentare, industriale, casnice si
institutionale, trebuie mentionat standardul EN 17126.

Prin adresa nr. 2776/01.04.2024, inregistrata la CNSC cu nr. .../...,
cuprinzand punctul de vedere formulat de autoritatea contractanta,
aceasta precizeaza, in privinta solicitarii de la pct. 2.6.2., ca modifica
cerinta din caietul de sarcini, astfel incat acesta devine:

,b) Sa prezinte un spectru de activitate: bactericid, micobactericid,
fungicid, virucid, sporicid conform prevederilor dispuse prin Ord. nr.
854/21.03.2022, privind modificarea si completarea Ord. MS nr. 1761/2021,
dovedit prin standardele cuprinse in EN 14885/2022 si anume pentru actiune:

e Bactericida: EN 13727 (2/1), EN 14561 (2/2), timp de contact <60
min., reductie Ig. = 5,0

Levuricida: EN 13624 (2/1) EN 14562 (2/2), timp de contact < 60
min., reducere Ig. = 4,0

Fungicida - EN 13624 (2/1), EN 14562 (2/2), timp de contact < 60
min., reducere Ig. = 4,0

Micobactericidd/Tuberculocidd: EN 14348 (2/1), EN 14563 (2/2),
timp de contact < 60 min., reducere Ig- = 4,0

Virucida: EN 14476 (2/1), EN 17111 (2/2), timp de contact < 60 min.,
reducere Ig. = 4,0

Sporicida: EN 17126 (2/1)timp de contact < 60 min., reducere Ig. =
4,0”.

Prin adresa nr. 1048/03.04.2024, inregistrata la CNSC sub nr.
20598/04.04.2024, contestatorul ... SRL declara ca isi mentine critica.

In ceea ce priveste solicitarea contestatorului, de a fi eliminata
cerinta de eliminare a eficacitatii levuricida, dovedita prin testare
conform standardului EN 13624, Consiliul constata ca este intemeiata,
avand in vedere faptul ca, prin caietul de sarcini si prin propunerile de
modificare a acestuia, transmise de autoritatea contractanta, se solicita
dovedirea eficacitatii fungicida, prin testare conform standardului EN
13624, aceasta incluzand si eficacitatea levuricida. Prin urmare,
eficacitatea levuricida, dovedita prin testare conform standardului EN
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13624, este de natura a crea o povara suplimentara pentru ofertanti,
care ar putea fi obligati sa efectueze o testare separata in vederea
dovedirii indeplinirii cerintei, dar care nu ar aduce niciun avantaj real
autoritatii contractante, mentinerea cerintei conducand la o restrictionare
inutila a participarii la procedura,

In ceea ce priveste cerinta caietului de sarcini al lotului nr. 7,
potrivit careia produsul ofertat trebuie sa prezinte eficacitate
~Micobactericida/Tuberculocida: EN 14348 /.../ EN 14563 /.../",
acesta nu este de natura a produce vatamari contestatorului, care poate



oferta un produs care prezinta eficacitate micobactericida, dovedita prin
testare conform standardului EN 14348 si nu se impune modificarea
cerintei prin eliminarea alternativei tuberculocid, aceste aspecte fiind
constatate de Consiliu in analiza criticii de la pct. nr. 7.1. din dosarul
CNSC nr. .../..., critica sub acest aspect urmand a fi respinsa, ca
nefondata.

Consiliul constata ca autoritatea contractanta a propus modificarea
caietului de sarcini cu privire la activitatile bactericida, virucida si
sporicida, in sensul solicitat de contestator, fiind precizat faptul ca se
solicita testarea produsului din cadrul lotului nr. 7 pentru eficacitatile
virucida, conform standardului EN 17111 si sporicida, dovedita conform
standardului EN 17126 si fiind eliminata activitatea sporicida, dovedita
conform standardului EN 13704, urmand a fi obligata autoritatea
contractanta la publicarea in SEAP a modificarilor propuse in acest sens.

Date fiind considerentele anterior mentionate, Consiliul va admite,
in parte critica nr. 2.6.2. si va dispune ca autoritatea contractanta sa
publice in SEAP modificarile propuse cu privire la caietul de sarcini,
respectiv faptul ca se solicita testarea produsului din cadrul lotului nr. 7
pentru eficacitatile virucida, conform standardului EN 17111 si sporicida,
conform standardului EN17126 si ca sunt eliminate cerintele cu privire la
eficacitatile levuricida, dovedita prin testare conform standardului EN
13624 si sporicida, dovedita prin testare conform standardului EN 13704.

Prin critica de la pct. nr. 2.6.3., avand in vedere cerintele din
caietul de sarcini aferent acestui lot: ,h) Sa prezinte simultan actiune de
curatare si dezinfectie (detergenta si dezinfectanta);” si ,i) Sa fie eficient
in concentratia uzuala si in prezenta substantelor interferente (sénge,
puroi, voma, materii fecale, apa dura, materii organice)”, contestatorul
solicita obligarea autoritatii contractante la impunerea cerintei ca intreg
spectrul de activitate microbicida sa fie dovedit prin testari efectuate in
conditii de murdarie (cu motivarea de la pct. 2.2.2.).

Prin adresa nr. 2776/01.04.2024, inregistrata la CNSC cu nr. .../...,
cuprinzand punctul de vedere formulat de autoritatea contractanta,
aceasta precizeaza, referitor la solicitarea de la pct. 2.6.3., ca nu va
completa solicitarile din caietul de sarcini cu testari in conditii de
murdarie, eficacitatea dezinfectantului solicitat fiind data de spectrele de
activitati specifice acestuia.

Prin adresa nr. 1048/03.04.2024, inregistrata la CNSC sub nr.
20598/04.04.2024, contestatorul ... SRL declara ca isi mentine critica.

Avand in vedere considerentele anterior precizate, Consiliul va
admite critica nr. 2.6.3. si va obliga autoritatea contractanta Ia
precizarea ca dovada efectelor microbicide din spectrul de activitate
trebuie facuta prin testari in conditii de murdarie.
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Prin critica de la pct. nr. 2.6.4., contestatorul solicita obligarea
autoritatii contractante la precizarea cerintei ,f) Sa fie compatibil cu
materialele pe care se va utiliza: instrumentar, endoscoape, echipament
de anestezie, tubulatura, masti, etc.” in sensul prezentarii de rapoarte de
testare care sa demonstreze compatibilitatea cu materialele specificate
de organizatoare (cu motivarea de la pct. 2.2.3.).

Prin adresa nr. 2776/01.04.2024, inregistrata la CNSC cu nr. .../...,
cuprinzand punctul de vedere formulat de autoritatea contractanta,
aceasta precizeaza ca, pentru solicitarea de la pct. 2.6.4., nu va



completa cerinta din caietul de sarcini asa cum doreste contestatorul
intrucat aceasta este destul de detaliata, tindnd cont de prevederile art.
18 la anexa nr. 1 din Ordinul nr. 1761/2021 coroborat cu prevederile art.
124, alin. (1) din HG nr. 395/2016. De asemenea, adauga ca ofertantul
este direct raspunzator pentru conformitatea ofertei depuse prin cele
declarate in cadrul acesteia.

Prin adresa nr. 1048/03.04.2024, inregistrata la CNSC sub nr.
20598/04.04.2024, contestatorul ... SRL declara ca isi mentine critica.

Avand in vedere faptul ca subzista, in mod corespunzator,
considerentele aferente criticii de la punctul 2.2.3, Consiliul va respinge,
ca nefondata, critica de la punctul nr. 2.6.4.

Prin critica de la pct. nr. 2.6.5., contestatorul solicita obligarea AC
la modificarea cerintei: ,,g) Sa prezinte un timp de contact de maximum
15 min si sa se mentina stabil in baie de imersie maxim 24 de ore” in
sensul:

- eliminarii timpului de contact de maximum 15 minute - cu
motivarea de la pct. 2.3.2. (ori, timpii de contact prevazuti in spectrul de
activitate al produsului sunt indicati la valoarea de 60 minute).

- inlocuirii termenului ,stabil” cu ,eficace” sau indicarea ambilor
termeni pentru evitarea oricaror neclaritati;

- modificarii duratei minime de stabilitate/eficacitate a produsului in
baia de imersie la 24 ore (in mod eronat, posibil o eroare de
tehnoredactare, autoritatea contractanta a indicat o valoare maxima de
24 ore - contrar prevederilor art. 21 alin. (1) din Anexa nr. 1 la Ordin.

Mentinerea actualei erori, adauga autorul contestatiei, ar conduce
la ideea ca un produs poate avea o stabilitate de numai (exemplu) 1
secunda in baia de imersie.

Prin adresa nr. 2776/01.04.2024, inregistrata la CNSC cu nr. .../...,
cuprinzand punctul de vedere formulat de autoritatea contractanta,
aceasta precizeaza, cu privire la solicitarea de la pct. 2.6.5. din
contestatie, ca isi mentine cerinta din caietul de sarcini, avand in vedere
ca timpul de contact de maximum 15 minute se refera la instrumentarul
ce intra in contact cu pacientii, cat si la bronhoscoape, gastroscoape,
fiind un spital cu specialitati de pneumoftiziologie si boli infectioase.

Totodata, precizeaza ca termenul ,stabil” cuprinde si termenul
~€ficace”, si nu e necesar a se atasa si acesta.

In ceea ce priveste modificarea duratei minime de
stabilitate/eficacitate a produsului din baia de imersie la 24 ore, declara
ca in mod eronat (posibil o eroare de tehnoredactare), a indicat o
valoare maxima de 24 ore, contrar prevederilor art. 21 alin. (1) din
Anexa nr. 1 la OMS nr. 1761/2021. In esenta aceste dispozitii legale au
fost respectate, mai adauga.

Prevederea criticata din caietul de sarcini este urmatoarea:
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A/ g) sa prezinte un timp de contact de maxim 15 min si sa se
mentina stabil in baie de imersie maxim 24 de ore /.../".

De asemenea, Consiliul are in vedere urmatoarele prevederi din
cadrul Anexei nr. 1 la Ordinul nr. 1761/2021:

JArt. 20. - In cazul dezinfectiei de nivel inalt pentru instrumentarul,
dispozitivele si echipamentele care nu suporta autoclavarea, se vor respecta
urmatoarele etape in procesarea manuala:

a) curatare cu detergent cu efect tensioactiv;

b) curadtare prin actiune mecanica;



c) clatire cu apa filtrata;

d) dezinfectie de tip inalt, prin imersie;

e) clatire cu apa filtrata;

f) uscare.

Art. 21. - (1) Solutia chimica utilizata pentru dezinfectia de nivel inalt se
va folosi maximum 24 de ore sau 30 de cicluri, cu conditia mentinerii in cuve
cu capac si a pastrarii proprietatilor fizice (absenta flocoanelor, a depunerilor,
a Incarcaturii); calitatea solutiei preparate si utilizate se va controla cu
indicatori chimici (de exemplu, teste specifice).

(2) Se vor mentiona pe capacul cuvei cu dezinfectant denumirea solutiei
de lucru, data si ora prepararii solutiei”.

In privinta solicitarii contestatorului, de a fi inlocuit termenul
,Stabil” cu termenul ,eficace”, Consiliul constata ca prevederile
documentatiei de atribuire trebuie sa fie clare, drept pentru care este
necesar ca autoritatea contractant sa defineasca terminologia care este
de natura a crea confuzie, precizand clar faptul ca prin ,stabil” sau
,eficace” se intelege pastrarea eficacitatilor microbicide solicitate prin
caietul de sarcini.

Autoritatea contractanta solicita ca dezinfectantul sa fie
stabil/eficace pentru o perioada de cel mult 24 de ore de la data
prepararii, considerand ca aceasta conduce la respectarea dispozitiilor
art. 21 alin. (1) din Ordinul nr. 1761/2021. Consiliul constata ca nu este
intemeiata aceasta sustinere, avand in vedere faptul ca, in cazul in care
aceasta doreste sa poata utiliza produsul pentru o perioada de 24 de ore
(maximul prevazut de Ordinul nr. 1761/2021), produsul trebuie sa
prezinte o perioada de stabilitate/eficacitate de minim 24 de ore, astfel
incat sa nu-si piarda calitatile dezinfectante in acest interval. Prin
urmare, Consiliul urmeaza a obliga autoritatea contractanta sa
stabileasca o perioada minima de stabilitate/eficacitate a produsului,
conform propriilor nevoi, astfel incat sa aiba siguranta ca acesta
realizeaza spectrul de activitate solicitat, fara a solicita o perioada de
stabilitate/eficacitate mai mare de 24 de ore, inutila in conditiile
legislatiei anterior citate.

In ceea ce priveste solicitarea contestatorului de eliminare a
timpului de contact de maxim 15 minute, Consiliul constata ca subzista
considerentele retinute in analiza criticii nr. 2.3.2., drept pentru care va
admite, in parte, critica de la pct. nr. 2.6.5. si va obliga autoritatea
contractanta sa coreleze timpul de contact solicitat cu cel mai mare timp
de contact in care se realizeaza eficacitatile mentionate in caietul de
sarcini, precum si sa stabileasca perioada minima de
stabilitate/eficacitate a produsului in baia de imersie.

Prin critica de la pct. nr. 2.6.6., contestatorul solicita obligarea
autoritatii contractante la precizarea cerintei ,,j) Sa nu prezinte actiune
iritanta asupra pielii, cailor respiratorii, mucoasei oculare si bucale
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pentru personal si pacienti” in sensul ca se refera la produsul in stare de
solutie de lucru. Mentionand ca aceasta intra in contact cu mediul in care
se afla suportul dezinfectiei, adauga ca, atunci cand organizatoarea
procedurii a solicitat lipsa efectului coroziv, s-a referit la solutia de lucru
- k) Solutia de lucru sa nu fie coroziva”.

Prin adresa nr. 2776/01.04.2024, inregistrata la CNSC cu nr. .../...,
cuprinzand punctul de vedere formulat de autoritatea contractants,
aceasta precizeaza ca, in cazul cerintei ,Sa nu prezinte actiune iritanta
asupra pielii, cailor respiratorii, mucoasei oculare si bucale pentru



personal si pacienti”, autoritatea contractanta se refera la solutia de
lucru.

Prin adresa nr. 1048/03.04.2024, inregistrata la CNSC sub nr.
20598/04.04.2024, contestatorul ... SRL declara ca autoritatea
contractanta a achiesat la solicitarile sale de la pct. 2.6.6., drept pentru
care se impune publicarea in SEAP a masurilor.

Date fiind considerentele anterior mentionate, Consiliul va admite,
in parte critica nr. 2.6.2. si va dispune ca autoritatea contractanta sa
publice in SEAP precizarea faptului ca cerinta ,Sa nu prezinte actiune
iritanta asupra pielii, cailor respiratorii, mucoasei oculare si bucale
pentru personal si pacienti” se refera la solutia de lucru.

Avand in vedere aspectele de fapt si de drept mai sus evocate, in
temeiul dispozitiilor art. 26 alin. (2) si (5) din Legea nr. 101/2016, cu
modificarile si completarile ulterioare, Consiliul va admite, in parte,
contestatia formulata de ... SRL, in contradictoriu cu autoritatea
contractanta ..., respectiv criticile de la punctele nr. 2.1.1., 2.1.2.,
2.1.3.,2.1.4.,2.2.2.,2.3.1.,,2.3.2., 2.3.3., 2.3.4., 2.3.5., 2.4.1., 2.4.2,,
2.5.1., 2.5.2., 2.5.3., 2.5.4., 2.5.5., 2.5.6., 2.6.1., 2.6.2, 2.6.3., 2.6.5.
si 2.6.6. din contestatie, conform considerentelor retinute cu privire la
fiecare dintre acestea,

va respinge, ca nefondate, restul criticilor formulate prin
contestatie si

va obliga autoritatea contractanta ca, in termen de cel mult zece
zile de la primirea prezentei, sa procedeze la modificarea prevederilor
caietului de sarcini aferent loturilor nr. 1, 4, 5, 6 si 7 ale procedurii, cu
luarea in considerare a celor precizate in motivare si sa informeze toti
operatorii economici interesati de participarea la prezenta procedura de
atribuire despre modificarile adoptate, prin publicarea acestora in SEAP.

Consiliul subliniaza ca, in acest context, se impune o reverificare a
documentatiei de atribuire, de catre autoritatea contractanta, pentru a
vedea daca sunt necesare si alte modificari ale acesteia, in corelare cu
cele retinute de Consiliu in cadrul considerentelor de mai sus.

In ceea ce priveste cererea contestatorului de obligare a autoritatii
contractante la plata sumei de 3.500 lei reprezentand cheltuieli de
judecata (onorariu avocatial), Consiliul retine ca fiind incidente
urmatoarele dispozitii legale:

Codul de procedura civila stipuleaza urmatoarele:

- Art. 451:

»(1) Cheltuielile de judecata constau in taxele judiciare de timbru si
timbrul judiciar, onorariile avocatilor, ale expertilor si ale specialistilor numiti in
conditiile art. 330 alin. (3), sumele cuvenite martorilor pentru deplasare si
pierderile cauzate de necesitatea prezentei la proces, cheltuielile de transport
si, daca este cazul, de cazare, precum si orice alte cheltuieli necesare pentru
buna desfasurare a procesului.
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(2) Instanta poate, chiar si din oficiu, sa reduca motivat partea din
cheltuielile de judecata reprezentdnd onorariul avocatilor, atunci cdnd acesta
este vadit disproportionat in raport cu valoarea sau complexitatea cauzei ori cu
activitatea desfasurata de avocat, tindnd seama si de circumstantele cauzei.
Masura luatd de instanta nu va avea niciun efect asupra raporturilor dintre
avocat si clientul sau.

(3) Dispozitiile alin. (2) se aplica in mod corespunzator la plata expertilor
judiciari si a specialistilor numiti in conditiile art. 330 alin. (3).



(4) Nu vor putea fi insd micsorate cheltuielile de judecata avand ca
obiect plata taxei judiciare de timbru si a timbrului judiciar, precum si plata
sumelor cuvenite martorilor potrivit alin. (1)”;

- Art. 452:

,Partea care pretinde cheltuieli de judecata trebuie sa faca, in conditiile
legii, dovada existentei si intinderii lor, cel mai tarziu la data inchiderii
dezbaterilor asupra fondului cauzei”;

- Art. 453:

»(1) Partea care pierde procesul va fi obligata, la cererea partii care a
castigat, sa ii plateasca acesteia cheltuieli de judecata.

(2) Cand cererea a fost admisa numai in parte, judecatorii vor stabili
madasura in care fiecare dintre parti poate fi obligata la plata cheltuielilor de
judecata. Daca este cazul, judecatorii vor putea dispune compensarea
cheltuielilor de judecata”.

Avand in vedere dispozitiile anterior mentionate, se constata ca
fundamentul raspunderii pentru plata cheltuielilor de judecata este culpa
procesuala a partii.

In speta, Consiliul retine culpa procesuala a autoritatii contractante
in intentarea actiunii de catre ... SRL, in calitate de contestator, motiv
pentru care Consiliul apreciaza ca in speta se impune obligarea autoritatii
contractante ... la plata unor cheltuieli de solutionare a contestatiei
reprezentand onorariu avocat.

Cheltuielile reclamate de contestator sunt in suma de 3.500 lei si
reprezinta onorariu aferent serviciilor de asistenta juridica prestate de
»... CABINET DE AVOCAT"” facturate cu factura seria 2 nr. 015 din
18.03.2024 si achitata cu Ordinul de plata nr. 317 din 19.03.2024, emis
prin serviciul de internet banking al BRD.

Analizand temeinicia pretentiilor contestatorului, referitor la
cuantumul cheltuielilor de judecata solicitate, reprezentand onorariu
avocat, Consiliul apreciaza ca se impune reducerea onorariului de avocat
la suma de 3.000 lei, din urmatoarele considerente:

Avand in vedere faptul ca procedura de solutionare este o
procedura scrisa, potrivit art. 21 alin. (1) din Legea nr. 101/2016,
facultativa si gratuita potrivit art. 24 alin. (4) din Constitutia Romaniei si
avand in vedere faptul ca in speta nu s-au dispus audieri sau depunerea
de concluzii orale, Consiliul apreciaza ca suma solicitata de contestator
este excesiva. Cheltuielile de judecata cuprind orice cheltuieli pe care
partea care a castigat procesul va dovedi ca le-a facut, cum sunt
onorariile de avocat, costul dactilografierii actelor depuse la dosar etc.,
dar numai cele strict necesare pentru buna desfasurare a solutionarii
prezentei contestatii.

Potrivit prevederilor art. 68 din Legea nr. 101/2016 coroborat cu
art. 451 alin. (2) din Codul de procedura civila si, tindnd seama de
serviciile prestate de ,,... CABINET DE AVOCAT", Consiliul, analizand prin
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prisma dispozitiilor art. 451 alin. (2) din Codul de procedura, cererea de
plata a sumei de 3.500 lei, reprezentand onorariu avocat suportat de
contestator cu ocazia solutionarii contestatiei sale la Consiliu, apreciaza
ca raportat la admiterea in parte a criticilor formulate, Consiliul urmeaza
a reduce cuantumul sumei pretinse cu titlu de cheltuieli de solutionare la
suma de 3.000 lei, fata de care autoritatea contractanta va fi obligata la
plata catre contestator.

Consiliul va da eficienta dispozitiilor art. 451 alin. (2) Cod
procedura civila, coroborat cu art. 68 din Legea nr. 101/2016, in sensul



ca va reduce onorariul de avocat, considerand ca prin aceasta nu se
intervine in conventia incheiata de contestator, in calitate de client, si
avocatul sau, pentru ca in acest fel ar fi incdlcate dispozitiile art. 1270
Cod civil.

De asemenea, se apreciaza ca nu se aduce atingere nici dispozitiilor
Legii nr. 51/1995, potrivit carora avocatii sunt liberi ca prin intelegere cu
clienti lor sa stabileasca onorarii, intrucat Consiliul nu face altceva decat
sa stabileasca, in cadrul raportului juridic procesual civil, cheltuielile de
judecata, astfel ca, prin aplicarea dispozitiilor art. 68 din Legea nr.
101/2016 raportat la art. 451 alin. (2) Cod procedura civila, Consiliul nu
cenzureaza contractul de asistenta juridica, ci doar stabileste in mod
corespunzator cuantumul cheltuielilor de judecata, in raport de munca
depusa de avocat, complexitatea cauzei, valoarea pricinii si
proportionalitatea onorariului fata de volumul de munca presupus de
pregatirea apararii in aceasta cauza.

Pentru aceste considerente, Consiliul apreciaza ca reducerea
onorariului de la 3.500 lei, la suma de 3.000 lei, este in concordanta cu
elementele mai sus aratate, respectiv complexitatea cauzei si tinand
seama de solutia de admitere in parte a contestatiei si, nu in ultimul
rand, munca depusa de avocat, in conditiile art. 451 Cod procedura civila
contestatorul fiind findreptatit sa solicite cheltuielile de judecata,
respectiv onorariu de avocat, care insa poate fi diminuat de catre
Consiliul, in conditiile legale mentionate anterior.

Dispozitia art. 451 Cod procedura civila este in concordanta si cu
jurisprudenta CEDO conform careia un reclamant poate obtine
rambursarea cheltuielilor sale de judecata in masura in care li s-au
stabilit realitatea, necesitatea si caracterul rezonabil.

Drept pentru care, Consiliul va obliga ... la plata sumei de 3.000 lei
catre ... SRL, reprezentadnd cheltuieli efectuate pentru solutionarea
contestatiei.

Pentru aceste motive
in baza documentelor depuse de parti,
CONSILIUL NATIONAL DE SOLUTIONARE A CONTESTATIILOR

DECIDE:
Respinge exceptiile lipsei de obiect a contestatiilor, invocate de
autoritatea contractanta.

Admite, in parte, contestatia formulata de .../... SRL (dosar CNSC
nr. .../...), In contradictoriu cu autoritatea contractanta ..., respectiv
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critica generala cu privire la cerinta ca spectrul de activitate al
produselor care fac obiectul loturilor nr. 1, 2, 3, 4, 6 si 7 sa fie
demonstrat in conditiile prevazute de EN 14885/2022 si criticile de Ia
punctele nr. 1.1., 1.2., 2.1., 2.2., 2.3., 3.1., 3.2., 3.3., 3.1.(1), 3.4.(2),
4.1., 4.2., 6.1., 6.2., 6.3.(2) si 7.2. din contestatie, conform
considerentelor retinute cu privire la fiecare dintre acestea.

Admite, in parte, contestatia formulata de ... SRL (dosar CNSC nr.
.../...), in contradictoriu cu autoritatea contractanta ..., respectiv criticile
de la punctele nr. 2.1.1., 2.1.2., 2.1.3., 2.1.4., 2.2.2., 2.3.1., 2.3.2.,



2.3.3.,2.3.4.,,2.35.,24.1.,,24.2.,2.5.1.,, 2.5.2., 2.5.3., 2.5.4., 2.5.5,,
2.5.6., 2.6.1., 2.6.2, 2.6.3., 2.6.5. si 2.6.6. din contestatie, conform
considerentelor retinute cu privire la fiecare dintre acestea,

Respinge, ca nefondate, restul criticilor formulate prin contestatii si

Obliga autoritatea contractanta ca, in termen de cel mult zece zile
de la primirea prezentei, sa procedeze la modificarea prevederilor
caietului de sarcini aferent loturilor nr. 1, 2, 3, 4, 5, 6 si 7 ale procedurii,
cu luarea in considerare a celor precizate in motivare si sa informeze toti
operatorii economici interesati de participarea la prezenta procedura de
atribuire despre modificarile adoptate, prin publicarea acestora in SEAP.

Obligatorie.

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

Complet de solutionare a contestatiilor
in domeniul achizitiilor publice:

Consilier de solutionare PRESEDINTE Consilier de solutionare

Redactat practicaua deciziei

Redactata in 5 (cinci) exemplare originale, contine ... (...) de pagini.
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