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. 186/C1/3555,3563
Data: 23.01.2024

Prin contestatia nr. 1621/20.12.2023, inregistrata la Consiliul
National de Solutionare a Contestatiilor sub nr. 69547/20.12.2023,

formulata de ......... SRL, cu sediul in oras ......... ) e , km
jud. ......... , inmatriculata la Registrul Comertului cu nr. ......... , avand
cod unic de inregistrare RO ......... , reprezentata legal prin ......... ,
impotriva documentatiei de atribuire, intocmita de
[oF= | < , in calitate de autoritate contractanta, cu
sediul in ............. , judetul ......... , in cadrul procedurii de licitatie

deschisa organizata pentru incheierea acordului cadru avand ca obiect
L~Furnizare dezinfectanti si antiseptice 2” cod CPV - 33631600-8, s-a
solicitat:

1. obligarea autoritatii contractante la modificarea specificatiile
tehnice din caietul de sarcini cu nr. 264/26.10.2023, pentru loturile 1 si
7 conform celor solicitate in motivare;

2. suspendarea procedurii de atribuire a contractului de achizitie
publica pana la solutionarea prezentei contestatii pentru loturile 1 si 7.

Prin adresa nr. 6116/27.12.2023, inregistrata la Consiliul National

de Solutionare a Contestatiilor sub nr. 70470/27.12.2023, ......... SRL,
cu sediul in ......... } eeerereeieny eeeeeaaes , Inmatriculata la Registrul
Comertului cu nr. ......... , avand cod unic de |nreg|strare RO ......... ,
reprezentata prin ......... si conventional de ,,...........coeeie , @ formulat

cerere de interventie voluntara (accesorie in sprijinul autoritatii
contractante) solicitdnd admiterea cererii de interventie si respingerea
contestatiei formulate de ......... SRL, pentru lotul 7, ca nefondata.

Prin contestatia nr. 6058/20.12.2023, inregistrata la Consiliul
National de Solutionare a Contestatiilor sub nr. 69687/21.12.2023,

formulata de SC ......... SRL, cu sediul in ......... LSt e,
inmatriculata la Registrul Comertului cu nr. ......... , avand cod unic de
inregistrare RO ......... , reprezentata legal prin ......... si conventional
o] [ I ”, impotriva documentatiei de atribuire, intocmita de
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[oF= ) o o = , In calitate de autoritate contractanta, in
cadrul aceleiasi proceduri de atribuire, s-a solicitat:

- obligarea autoritatii contractante la modificarea caietului de
sarcini al loturilor achizitiei nr. 3, 4 si 5 in raport de cererile din
contestatia sa.

- suspendarea continuarii procedurii loturilor achizitiei nr. 3, 4 si 5
in temeiul art. 22 alin. (1) din Legea nr. 101/2016.

Conform prevederilor art. 17 alin. (2) din Legea nr. 101/2016,
contestatiile care fac obiectul dosarelor nr. 3555/2023 si nr. 3563/2023
au fost conexate pentru a se pronunta o solutie unitara, deoarece
acestea sunt formulate in cadrul aceleiasi proceduri de atribuire.

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

In fapt, contestatorul arata ca, urmare descarcarii din SEAP la data
de 10.12.2023, a documentatiei de atribuire pentru anuntul de
participare la procedura de atribuire a acordului cadru de achizitie
publica, anunt de participare CN1062439/10.12.2023, organizata de
Catre .o e, , a constatat existenta unor aspecte
nelegale in cuprinsul caietului de sarcini. Astfel:

e Lotul 1-Dezinfectant de nivel inalt pentru suprafete (cu actionare
mecanica prin stergere).

Punctul 1.1:

Contestatorul precizeaza ca in cadrul acestui lot, printre alte
aspecte mentionate in caietul de sarcini, pentru produsul ofertat la acest
lot autoritatea contractanta solicita:

~Actul de plasare pe piata sa fie DOAR sub forma de AVIZ eliberat
de MS, Comisia Nationalda Pentru Produse Biocide, in conformitate cu



Ord. MS nr. 1761/2021 cu modificarile si completarile ulterioare si in
termen de valabilitate”.

Contestatorul observa o interpretare gresita a dispozitiilor
prevazute de OMS nr. 1761/2021, in sensul ca autoritatile contractante
inteleg sa permita, in cazul dezinfectiei suprafetelor mari, inerte, doar
ofertarea de produse dezinfectante care sunt puse la dispozitie pe piata
din Romania de catre Comisia Nationala de Produse Biocide.

Prin urmare, permiterea ofertarii la acest lot doar a produselor
biocide puse pe piata in baza avizului BIO emis de CNPB ar ingradi
nejustificat accesul tuturor operatorilor economici la acest lot,
contravenind atat principiilor cuprinse in art. 2 alin. (2) lit. a) si lit. b) din
Legea nr. 98/2016, cat si prevederilor art. 155 alin. (6) din acelasi act
normativ.

Atat timp cat, la lotul in discutie, autoritatea contractanta
urmareste achizitionarea unui produs dezinfectant pentru suprafete
noncritice si care sa prezinte un anumit spectru de activitate
antimicrobian, conform standardelor expres indicate la acest lot si atat
timp cat, pe piata, exista dezinfectante care indeplinesc toate cerintele
autoritatii contractante, excluderea acestora de la procedura pe simplul
considerent ca acestea nu detin aviz BIO si nu sunt inscrise in Registrul
National al Produselor Biocide - ultima actualizare, fiind puse pe piata ca
dispozitive medicale, in opinia sa, este lipsita de orice temei legal.

Indiferent de modul de definire al dispozitivelor medicale cuprinse
in art. 2 din Regulamentul (UE) nr. 745/2017 al Parlamentului European
si al Consiliului privind dispozitivele medicale, la care face referire
potentialul ofertant in argumentatia sa de eliminare de la acest lot a
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
evident, contrara dispozitiilor care au menirea de a reglementa aceasta
materie.

Mentioneaza ca nici un act normativ, 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.

In acest sens, arata ca, potrivit art. 6 alin. (4) lit. b) din OMS nr.
1761/2021, pe care il invoca autoritatea contractanta:

JArticolul 6

(1) Produsele biocide utilizate in unitatile sanitare trebuie sa
prezinte efect bactericid, levuricid, fungicid, micobactericid, virucid si
sporicid, in functie de scopul utilizarii.
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(2) La achizitionarea produselor biocide de catre unitatile sanitare
publice si private, furnizorii acestora trebuie sa puna la dispozitie dovada
avizarii/autorizarii produsului de catre Comisia Nationala pentru Produse
Biocide (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 nr.
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)
nr. 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 nr. 90/385/CEE si nr.
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”.

Din documentul mentionat mai sus, sustine ca rezulta clar, din
acceptiunea legiuitorului, 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 ¢) din OMS nr. 1761/2021, spectrul ambelor tipuri de biocide fiind
acelasi, indiferent de forma de inregistrare.

Precizeaza ca, 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.

In concluzie, sustine ca nicio dispozitie legala nu interzice utilizarea
dezinfectantilor incadrati ca si dispozitive medicale pe orice suport care
urmeaza a fi tratat, rezultdand ca legislatia permite si nu limiteaza
utilizarea in unitatile sanitare a produselor dezinfectante indiferent daca
acestea sunt puse pe piata prin eliberarea avizului de catre CNPB sau
sunt inregistrate ca dispozitive medicale.

Aceleasi aspecte sunt statuate si in decizia CNSC nr. 2873/C4/2023
din data de 06.12.2023.

e Lotul 7-Detergent enzimatic pentru curatarea instrumentarului
medical.

Punctul 1.7:

Referitor la acest lot, din modul in care autoritatea contractanta a
denumit acest lot, intelege intentia acesteia de a achizitiona un produs
care va avea in compozitie enzime pentru curatarea instrumentarului
medical, insa fara a specifica cu exactitate cum vor demonstra potentialii
ofertanti aceasta cerinta.

Contestatorul sustine ca, capacitatea unui detergent de a curata
este data de substantele din compozitia acestuia, in cazul de fata, de
concentratia enzimatica, ce trebuie sa reiasa cu exactitate din eticheta si
din fisa cu date de securitate, concentratie a enzimelor exprimata in
unitati metrice, in concordanta cu informatiile inscrise in fisa tehnica si
eticheta produsului (in conformitate cu Regulamentul (CE) NR. 48/2004
al Parlamentului European si al Consiliului (lin 31 martie 2004 privind
detergentii: Anexa VII - etichetarea si fisa tehnica privind elementele
componente).

Astfel, sustine ca, doar in acest mod, autoritatea contractanta va
avea siguranta achizitiei unui produs care va realiza curatarea si va
respecta normele OMS nr. 1761/2021, motiv pentru care solicita sa se
dispuna obligarea autoritatii contractante la solicitarea ca aceasta
compozitie enzimatica sa reiasa cu exactitate din fisa cu date de
securitate, fisa tehnica si sa fie inscrisa pe eticheta produsului.

Avandu-se in vedere cele de mai sus solicita admiterea prezentei
contestatii asa cum a fost ea formulata.
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In drept, isi intemeiazd prezenta pe dispozitiile Legii nr. 98/2016
precum si pe dispozitiile Legii nr. 101/2016.

Prin adresa nr. 39914/21.12.2023, inregistrata la Consiliu sub nr.
70598/27.12.2022, autoritatea contractanta transmite punctul de vedere
la contestatie prin care solicita respingerea contestatiei ca nefondata.

Referitor la solicitarile contestatorului privind modificarea
specificatiilor tehnice din caietul de sarcini, arata urmatoarele:

Punctul 1.1 al contestatiei:

Autoritatea contractanta considera corecta cerinta din caietul de
sarcini, respectiv ca produsele ofertate la acest lot sa aiba actul de
plasare pe piata DOAR sub forma de AVIZ eliberat de MS - CNPB avand
in vedere urmatoarele considerente:

- dezinfectantul pe care doreste sa il achizitioneze la acest lot va fi
utilizat pentru dezinfectia suprafetelor mari inerte, nu pentru dezinfectia
suprafetelor dispozitivelor medicale. Pentru dezinfectia suprafetelor
dispozitivelor medicale s-a achizitionat produs dezinfectant pentru
suprafete cu timp redus de contact, pentru care a acceptat sa fie
incadrat si ca dispozitiv medical.

- considera ca acceptarea produselor biocide incadrate ca
dispozitive medicale se aplica acelor dezinfectanti care sunt utilizati
pentru dezinfectia instrumentarului si suprafetelor aparaturii medicale
care sunt inregistrate ca dispozitive medicale si care pentru a putea fi
utilizate in conditii de siguranta pentru pacienti si personalul medical
necesita printre altele si aplicarea unor proceduri de dezinfectie.

Toate aceste argumente se bazeaza atat pe prevederile Ordinului
MS nr. 1761/2021 pentru aprobarea Normelor tehnice privind curatarea,
dezinfectia si sterilizarea in unitatile sanitare publice si private, evaluarea



eficacitatii procedurilor de curatenie si dezinfectie efectuate in cadrul
acestora, procedurile recomandate pentru dezinfectia mainilor in functie
de nivelul de risc, precum si metodele de evaluare a derularii procesului
de sterilizare si controlul eficientei acestuia - art. 6 cat si pe
Regulamentul UE nr. 745/2017 (privitoare la dispozitivele medicale) art.
nr1siart. nr. 2.

In opinia sa, autoritatea contractanta formuleaza cerintele in asa fel
incat produsele care se vor achizitiona sa raspunda cel mai bine
necesitatilor sale, sa obtina rezultatul avut in vedere prin initierea
procedurii de achizitie.

NOTA: Autoritatea contractanta precizeaza ca, anterior, s-a
formulat contestatia care a facut obiectul dosarului CNSC nr. 3053/2023
Complet 5, tot de catre ......... SRL cu privire la dezinfectant de nivel
mediu pentru suprafete, solicitarea fiind identica, respectiv de modificare
a cerintelor din caietul de sarcini: Prin Decizia CNSC nr.
64105/22.11.2023 s-a respins ca nefondata contestatia ......... SRL.

Punctul 1.7

Cu privire la acest punct, arata urmatoarele:

Conform Regulamentului (CE) UE nr. 48/2004 al Parlamentului
European si Consiliului din 31 Martie 2004 privind detergentii, din
articolul 9 - Informatii pe care trebuie sa le furnizeze producatorii - la
subpunctul 3 se precizeaza, citeaza: ,(3) Producatorii care introduc pe
piata preparatele specificate de prezentul regulament pun la dispozitia
oricarui membru al personalului medical, la cerere, fara intarziere si cu
titlu gratuit, o fisa tehnica a componentelor, stipulata in anexa VII C”.

In consecinta, prin solicitarea in caietul de sarcini a prezentarii atat
a fisei tehnice cat si a fisei de securitate, autoritatea considera ca a
solicitat toate documentele din care rezulta atat compozitia detergentului
enzimatic, cat si concentratia enzimelor, exprimate in unitati metrice.

Considera ca a Iindeplinit prevederile regulamentului anterior
mentionat céat si a Ordinului MS nr. 1761/2021, prin cerintele pe care le-
a enumerat in caietul de sarcini.

Avand in vedere cele aratate mai sus, solicita admiterea prezentului
punct de vedere, respingerea, ca nefondata, a contestatiei formulata
de ......... SRL si continuarea procedurii.

Solicita respingerea oricarei cereri de obligare a unitatii sale la plata
cheltuielilor efectuate de contestator pentru solutionarea cauzei si/sau
orice cheltuieli de judecata.

Prin adresa nr. 6116/27.12.2023, inregistrata la Consiliul National
de Solutionare a Contestatiilor sub nr. 70470/27.12.2023, ......... SRL, a
formulat cerere de interventie voluntara (accesorie in sprijinul autoritatii
contractante) solicitdnd admiterea cererii de interventie si respingerea
contestatiei formulate de ......... SRL pentru lotul 7 ca nefondata.
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1. Admisibilitatea in principiu.

Intervenientul arata ca prin contestatia formulata de ......... SRL, se
solicita modificarea caietului de sarcini al lotului 7 intr-un sens contrar
cerintelor unei competitii echitabile, menite sa apere necesitatile
autoritatii contractante; totodata, modificarile solicitate tind sa acorde
avantaje ......... SRL in competitia pentru atribuirea acordului cadru al
lotului 7, ceea ce contravine propriului sau interes de a obtine atribuirea
acordului cadru.

Asadar, sustine mentinerea actualei structuri a lotului 7 si
respingerea modificarii acestuia conform pretentiilor BIOSTEC.

Rezulta ca are interesul participarii la judecarea contestatiei .........
SRL; totodata, cererea de fata este formulata in termenul prevazut de
art. 17 alin.(3) din Lege.

Solicita deci, admiterea in principiu, a cererii sale de interventie
accesorie.

2. Respingerea contestatiei ......... SRL, pe fondul sau.

Intervenientul arata ca ......... SRL afirma prin contestatie:

,Referitor la acest lot, din modul in care AC a denumit acest lot,
intelegem intentia acesteia de a achizitiona un produs care va avea in
compozitie enzime pentru curatarea instrumentarului medical, insa fara a
specifica cu exactitate cum vor demonstra potentialii ofertanti aceasta
cerinta”.

Cu referire la acest aspect intervenientul arata ca autoritatea
contractanta a solicitat ofertantilor sa prezinte urmatoarele documente:

»Fisa tehnica a produsului originala si/sau tradusa in limba romana;

Fisa cu date de securitate a produsului, intocmita conform art. 31
din Regulamentul (CE) nr.l.907/2006 al Parlamentului European si al



Consiliului din 18 decembrie 2006 privind inregistrarea, evaluarea,
autorizarea si restrictionarea substantelor chimice (REACH), de infiintare
a Agentiei Europene pentru Produse Chimice, de modificare a Directivei
Comisiei 1999/45/CE si de abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 793/93
al Consiliului si a Regulamentului (CE) nr. 1.488/94 al Comisiei, precum
si a Directivei nr. 76/769/CEE a Consiliului si a directivelor 91/155/CEE,
93/67/CEE, 93/105/CEE si 2000/21/CE ale Comisiei, cu amendamentele
ulterioare, in limba romana, si copie dupa fisa cu date de securitate a
producatorului”.

Asadar, sustine ca autoritatea contractanta a specificat exact cum
trebuie sa dovedeasca potentialii ofertanti prezenta enzimelor in
compozitia produsului ofertat.

De asemenea, arata ca ......... SRL pretinde in continuare:

,Capacitatea unui detergent de a curata este data de substantele
din compozitia acestuia in cazul de fata, de concentratia enzimatica, ce
trebuie sa reiasa cu exactitate din Eticheta si din Fisa cu Date de
Securitate, concentratie a enzimelor exprimata in unitati metrice, in
concordanta cu informatiile inscrise in Fisa tehnica si eticheta produsului
(in  conformitate cu REGULAMENTUL (CE) NR. 48/2004 AL
PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI din 31 martie 2004
privind detergentii: ANEXA VII-ETICHETAREA SI FISA TEHNICA PRIVIND
ELEMENTELE COMPONENTE).

Intervenientul arata ca potrivit Anexei nr. 1 la OMS nr.1761/2016,

JArt. 1: In sensul prezentelor norme, termenii de mai jos au
urmatoarele semnificatii:

a) curatare - etapa preliminara obligatorie, permanenta si
sistematica in cadrul oricarei activitati sau proceduri de indepartare a
murdariei (materie organica si anorganica) de pe suprafete (inclusiv
tegumente) sau obiecte, prin operatii mecanice sau manuale, utilizandu-
se agenti fizici si/sau chimici, care se efectueaza in unitatile sanitare de
orice tip, astfel incat activitatea medicala sa se desfasoare in conditii
optime de securitate;

Art. 4: (1) Curatarea se realizeaza cu detergenti, produse de
intretinere si curatare, utilizdndu-se echipamente profesionale de
curatenie.

Art. 5: In utilizarea produselor folosite in activitatea de curatare se
respectd urmatoarele reguli esentiale:

a) respectarea tuturor recomandarilor producatorului;

Art. 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;
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(ceveens ).

Din prevederile legislatiei nationale aplicabile, rezulta ca, in vederea
utilizarii unui produs detergent, trebuie sa se respecte instructiunile
producatorului; in speta de fata, produsul solicitat de autoritatea
contractanta trebuie sa aiba capacitatea de curatare implicata de
operatiunile prevazute de art. 20 ANEXA nr.1 la ORDIN - prin compozitia
sa (precizata de autoritate ca trebuind sa aiba in compozitie enzime, dar
fara a se impune o anumita participare a acestora la compozitie) si prin
adecvarea sa la cerinta autoritatii contractante ,produs utilizat prin
curatare manuala”.

In opinia sa, prezenta enzimelor in compozitia produsului detergent
este, potrivit legislatiei UE aplicabile, o cerinta de informare a
utilizatorilor produsului, iar nu o conditie de eficacitate a produsului.

Iar aceasta obligatie de informare se realizeaza, in cazul
detergentilor destinati sectoarelor institutional si industrial, nu numai
prin eticheta, ci si (in primul rand) prin fisa tehnica a produsului, prin fisa
cu date de securitate si alte documente similare.

Indiferent de prezenta sau nu a enzimelor, indiferent de ponderea
acestora in compozitia detergentului, raspunderea pentru eficacitatea
acestuia (ca si pentru indeplinirea tuturor conditiilor necesare pentru
punerea la dispozitie) revine producatorului.

Citeaza prevederile relevante - pentru sustinerile sale de mai sus -
REGULAMENTUL (CE) nr. 48/2004 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL
CONSILIULUI din 31 martie 2004 privind detergentii:

LArticolul 3. Introducerea pe piata.



(3) Producatorii sunt responsabili de conformitatea detergentilor
si/sau a agentilor tensioactivi pentru detergenti cu dispozitiile prezentului
regulament si ale anexelor la acesta.

ANEXA VII
ETICHETAREA SI FISA TEHNICA PRIVIND ELEMENTELE COMPONENTE

In cazul in care sunt adaugate, clasele de compusi prevazute in
continuare se mentioneaza indiferent de concentratia lor:

- enzime;

In cazul detergentilor destinati sectorului industrial si institutional,
care nu sunt pusi la dispozitia publicului larg, cerintele mentionate
anterior nu trebuie indeplinite in cazul in care se ofera informatiile
echivalente prin intermediul fiselor tehnice, al fiselor tehnice de
securitate sau intr-un alt mod similar”.

Concluzii,

- nu compozitia detergentului indica capacitatea acestuia de a
realiza operatiunea de curatare, ci angajamentul asumat de producator
in acest sens, la momentul punerii sale la dispozitie pe piata (deoarece
compozitia difera de la un produs la altul);

- mentionarea enzimelor se face pentru informare, iar nu pentru
verificarea capacitatii de curatare a detergentului (care poate avea in
compozitie orice alt agent tensioactiv);

- in cazul detergentilor destinati sectorului (in speta) institutional,
obligatia de informare se indeplineste prin mentiuni aflate (in primul
rand) in Fisa Tehnica a produsului, sau in Fisa cu date de securitate a
produsului, sau intr-un alt mod similar

Daca documentele emise de producator atesta calitatile de
detergent ale produsului sau si - in plus, prin raportare la cerintele
concrete ale autoritatii contractante - are in compozitie agentii
tensioactivi solicitati (enzimele), atunci produsul ar trebui sa fie
considerat conform cu cerintele caiet de sarcini lot.

De aceea, in opinia sa, pretentia BIOSTEC ,va solicitam sa
dispuneti obligarea AC la solicitarea ca aceasta compozitie enzimatica sa
reiasa cu exactitate din fisa cu date de securitate, fisa tehnica si sa fie
inscrisa pe eticheta produsului”,

este vadit lipsita de fundament legal si de finalitate practica
(deoarece, nu exista vreo reglementare care sa lege eficacitatea
detergentului de anume procentaj al agentilor tensioactivi in compozitia
acestuia, producatorul fiind cel care, prin formula de fabricare, asigura
aceasta eficacitate intr-un mod propriu).

Solicita respingerea contestatiei BIOSTEC, pe fondul sau.

Prin contestatia nr. 6058/20.12.2023, inregistrata la Consiliul
National de Solutionare a Contestatiilor sub nr. 69687/21.12.2023,
SC........ SRL critica specificatiile tehnice aferente loturilor 3, 4 si 5.
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1. Chestiuni prealabile.

Contestatorul precizeaza ca documentatia de atribuire a fost
publicata in SEAP la data de 10.12.2023 si, avand in vedere ca valoarea
estimata a achizitiei este intre 3.368.000 lei si 10.104.000 lei, in raport
de dispozitiile art. 8 alin. (1) lit. a) din Legea nr. 101/2016, a formulat
prezenta contestatie in termen legal.

Contestatorul solicita obligarea autoritatii contractante la
modificarea caietului de sarcini al loturilor achizitiei nr. 3, 4 si 5 in raport
de cererile sale din contestatie.

2. Fondul contestatiei.

2.1. Lotul 3 - Dezinfectant de nivel inalt pentru instrumentarul
medical.

Lotul 4 - Dezinfectant de nivel mediu pentru instrumentarul
medical.

Solicita obligarea autoritatii contractante la  modificarea
specificatiilor de spectru microbicid

e Tuberculocida/ Micobactericida EN14348 (2,1):2005

e Tuberculocida/ Micobactericida EN 14563 (2,2).2008,

in sensul

e Micobactericida EN 14348 (2,1) .2005

¢ Micobactericida EN 14563 (2,2).2008

Potrivit art.1 lit. d) ANEXA nr. 1 la OMS nr. 1761/2021, ,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”.

Respectiv lit. e) - ,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”; 5

Asadar, precizeaza ca eficacitatea TUBERCULOCIDA nu este
solicitata (lucru de inteles intrucat aceasta eficacitate este inclusa in cea
MICOBACTERICIDA).

2.2. Lotul 5 - Antiseptic pentru dezinfectia igienica a mainilor prin
procedeul de spalare.

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

e Bactericida EN13727 (2,1) :2012+A2.2015

e Bactericida EN 1499 (2,2) :2013

e Levuricida EN 13624 (2,1) :2013

e Tuberculocida/Micobactericida EN 14348 (2,1):2005

e Virucida EN 14476 (2,1) .2013+A2.2019,

in sensul impus de prevederile NOTEI FINALE la ANEXA nr. 3 la
ORDIN: ,Se vor folosi doar produse avizate pentru dezinfectia
chirurgicala a mainilor”.

Formularea imperativa a textului (,se vor folosi doar”) arata ca,
indiferent de utilizarea efectiva a antisepticului (prin frecare sau prin
spalare, pentru dezinfectia de nivel scazut, mediu sau inalt), acesta
trebuie sa aiba calitatile unui produs destinat dezinfectiei de nivel inalt
(chirurgicale).

Si atunci, spectrul de activitate ar trebui stabilit prin raportare la
prevederile standardului EN 14885:2022 privind eficacitatea microbicida
a unui produs destinat dezinfectiei mainilor in aria medicala pentru
dezinfectia chirurgicala (in speta, prin spalare) - p.22 STANDARD, tabel
4.3.2.4 Surgical handrub and handwash.

In cazul admiterii acestei cereri principale, contestatorul socoteste
necesara precizarea intinderii eficacitatii BACTERICIDE, dovedite conform
standardului EN 12791 (cea obligatorie singura sau insotita de cea
aditionala); STANDARDUL arata aceasta structura complexa a
metodologiei standardului EN 12791 - p.25.

2.2.2. Contestatorul sustine ca in cazul admiterii cererii sale
principale de la pct. 2.2.1., se impune precizarea formulei de analiza
comparativa:

~Analiza comparativda se va face avandu-se in vedere pretul
cantitatii de produs necesar pentru realizarea unei proceduri de
dezinfectie.”

prin adaugarea termenului (,unei proceduri de dezinfectie”)
CHIRURGICALA.

2.2.3. In cazul admiterii cererii sale principale de la pct. 2.2.1.,
contestatorul considera ca se impune si precizarea compozitiei
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produsului ce trebuie ofertat la acest lot, in sensul prevazut de art. 5
ANEXA nr. 3 la ORDIN:

»Nivelul de risc inalt.

Proceduri aplicate.

Dezinfectia chirurgicala a mainilor prin frecare cu solutii
hidroalcoolice*)

*) Aplicarea alcoolului se va face pe mana uscata.

sau

Dezinfectia chirurgicala a mainilor prin spalare cu apa si sapun
chirurgical (pe baza de povidoniodine sau clorhexidind), urmata de
clatire cu apa filtrata si stergere cu prosop steril”.

Pentru motivele aratate solicita admiterea contestatiei.

In drept isi sprijind contestatia pe textele legale mentionate in
cuprinsul sau.

Prin adresa nr. 39916/21.12.2022, inregistrata la Consiliu sub nr.
70597/27.12.2022, autoritatea contractanta transmite punctul de vedere
la contestatie formulata de SC ......... SRL.

Referitor la solicitarile contestatorului pe fondul contestatiei,
autoritatea contractanta arata urmatoarele:

Cu privire la punctul 2.1

- lotul 3 - Dezinfectant de nivel inalt pentru instrumentar medical si

- lotul 4 - Dezinfectant de nivel mediu pentru instrumentar medical,
comunica urmatoarele:

- mentionarea in caietul de sarcini la loturile 3 - Dezinfectant de
nivel Tnalt pentru instrumentarul medical si 4 - Dezinfectant de nivel
mediu pentru instrumentarul medical, a standardelor Tuberculocida/



Micobactericida EN 14348 (2,1):2005, Tuberculocida/Micobactericida EN
14563 (2,2):2008 s-a realizat din ratiunea ca acestea sunt trecute in SR
EN 14885:2022 la capitolul 4.3.2 - Fields of application/Standard
necessary to be passed for basic and additional labei claims, respectiv
subcapitolul 4.3.2.5 - Instrument disinfection, exact sub forma cu
semnul ,/” intre Tuberculocid/Micobactericid, respectiv ,Tuberculocidal/
Mycobactericidal activity”, intelegand prin asta ca, confuzia care poate
aparea in privinta semnului ,/”, in sensul de a fi interpretat ca ,si” sau ca
»,Sau” e imputabila celor care au creat SR EN 14885:2022, dat fiind ca nu
s-a formulat/mentionat o explicatie/nota pentru a clarifica intelesul
semnului ,,/";

- pe de alta parte, avand in vedere cele precizate in Ordinul MS
1761/2021 pentru aprobarea Normelor tehnice privind curatarea,
dezinfectia si sterilizarea in unitatile sanitare publice si private, evaluarea
eficacitatii procedurilor de curatenie si dezinfectie efectuate in cadrul
acestora, procedurile recomandate pentru dezinfectia mainilor in functie
de nivelul de risc, precum si metodele de evaluare a derularii procesului
de sterilizare si controlul eficientei acestuia, la definirea dezinfectiei de
nivel inalt, respectiv dezinfectiei de nivel intermediar (mediu), se
precizeaza ca o dezinfectie de nivel inalt sau mediu trebuie sa distruga
,micobacteriile”, nefacandu-se nici o precizare despre , tuberculocid”.

- acestea fiind spuse, coreland SR EN 14885:2022 cu legislatia
romaneasca, considera ca este obligatoriu ca un dezinfectant de nivel
inalt sau mediu sa aiba standardul Micobactericid EN 14348 (2,1):2005,
respectiv Micobactercid EN 14563 (2,2):2008, iar dovedirea standardului
Tuberculocid poate fi doar optionala;

Cu privire la punctul 2.2:

- lotul 5 - antiseptic pentru dezinfectia igienica a mainilor prin
procedeul de spalare.

Autoritatea contractanta considera ca cerintele din caietul de sarcini
pentru acest lot sunt in conformitate cu prevederile Ordinului MS nr.
1761/2021 si Standardul SR EN 14885:2022, avand in vedere
urmatoarele:

Conform Ordinului MS nr. 1761/2021, anexa 3 - articolul 3, se face
distinctie intre dezinfectia igienica prin spalare cu sapun dezinfectant si
dezinfectia chirurgicala prin spalare cu apa si sapun chirurgical.

De asemenea, face trimitere la Standardul SR EN 14885:2022,
punctul 4.3.2 - Fields of application/Standards necessary to be passed
for basic and additional labei claims.

In final, precizeaza ca produsul pe care doreste sa-l achizitioneze la
lotul 5 este un produs pentru dezinfectia igienica a mainilor prin spalare
utilizata in situatiile de risc intermediar, conform art. 5 din Ordinul MS
nr. 1761/2021.
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Considera ca nota de subsol a tabelului aferent art. 5: ,se vor folosi
doar produse avizate pentru dezinfectia chirurgicala a mainilor”, face
referire stricta doar la procedura dezinfectie chirurgicala de spalare cu
apa si sapun utilizata in situatiile de risc inalt.

In consecinta, considera ca cerintele specificate in caietul de sarcini
pentru acest lot sunt in conformitate cu legislatia romaneasca si
Standardul SR EN 14885:2022, cu precizarea ca, autoritatea
contractanta formuleaza cerintele in asa fel incat produsele care se vor
achizitiona sa raspunda cel mai bine necesitatilor sale, sa obtina
rezultatul avut in vedere prin initierea procedurii de achizitie.

Avand in vedere cele aratate mai sus, solicita respingerea, ca
nefondata, a contestatiei formulata de ......... SRL si continuarea
procedurii.

Solicita respingerea oricarei cereri de obligare a unitatii sale la plata
cheltuielilor efectuate de contestator pentru solutionarea cauzei si/sau
orice cheltuieli de judecata.

Prin adresa nr. 1631/21.12.2023, inregistrata la CNSC cu nr.
70197/22.12.2022, ......... SRL depune, in original, recipisa de
consemnare a cautiunii nr. 209801066/1, tranzactia:
1407819193/174035930 din 21.12.2022, emisa de CEC Bank -
Sucursala ......... , In valoare de 17.012,00 lei.

Prin adresa nr. 6102/20.12.2022, inregistrata la CNSC cu nr.
70188/22.12.2022, SC ......... SRL depune, in original, recipisa de
consemnare a cautiunii nr. 209799267/2, tranzactia: 1407427853/
173332797 din 20.12.2022, emisa de CEC Bank - Sucursala Victoria, in
valoare de 13.900,00 lei.



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

.................................. in calitate de autoritate contractanta, a
organizat procedura licitatie deschisa pentru incheierea acordului cadru
avand ca obiect ,Furnizare dezinfectanti si antiseptice 2” cod CPV -
33631600-8, elaborand, in acest sens, documentatia de atribuire
aferenta si  publicand in SEAP, anuntul de participare nr.
CN1062439/10.12.2023, conform caruia valoarea estimata a procedurii
este intre 3.368.000,00 - 10.104.000,00 lei. Conform cap. II.2.5 din
anunt, criteriul de atribuire al contractului este , pretul cel mai scazut”.

Constatand ca sunt indeplinite cerintele impuse de art. 61 alin. (1)
si (3) Cod procedura civila si de art. 17 alin. (3) si (4) din Legea nr.
101/2016, in temeiul art. 63 si art. 64 alin. (2) Cod procedura civila,
Consiliul va admite 1in principiu cererea de interventie formulata
de ......... SRL si va dispune introducerea in cauza, in calitate de
intervenient, a acestuia. Cererea de interventie urmeaza a fi solutionata
odata cu contestatia.

Preliminar, Consiliul retine ca cererile contestatorilor ......... SRL
] SRL, privind suspendarea procedurii de atribuire pentru loturile
1, 3, 4, 5 si 7, au fost admise, prin Incheierea nr. 3701/C1/3555,
3563/28.12.2023.

Pe fond, Consiliul retine ca, ......... SRL a depus contestatia
inregistrata la Consiliul National de Solutionare a Contestatiilor sub nr.
69547/20.12.2023, solicitand obligarea autoritatii contractante la
modificarea specificatiilor tehnice din caietul de sarcini, in referire la
loturile 1 si 7 ale procedurii de achizitie, precum si suspendarea
procedurii in cazul respectivelor loturi.

Din examinarea contestatiei, Consiliul retine ca documentatia de
atribuire este criticata de catre ......... SRL, acesta solicitand
introducerea de specificatii tehnice, in caietul de sarcini, care sa permita,
in cadrul lotului 1 -Detergent dezinfectant concentrat lichid pentru
suprafete gata preparat cu utilizare prin stergere-biocid, ofertarea atat a
produselor dezinfectante biocide cu aviz BIO, cat si a produselor
dezinfectante incadrate in categoria dispozitivelor medicale.

Consiliul retine, din analiza definitiei prevazuta la art. 2 din
Regulamentul (UE) nr. 2017/745 al Parlamentului European si al
Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale, ca
dispozitivul medical nu ar include dezinfectantii pentru suprafete.

In acest sens, la punctul 1 al art. 2 din Regulamentul anterior
indicat este definit dispozitivul medical, ca fiind orice instrument, aparat,
masind, 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:
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- 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, Tinlocuire 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 principala 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.

Potrivit art. 1 alin. (4) din 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
Ldispozitive”.

Totodata, are in vedere Consiliul ca, suprafetele se dezinfecteaza
potrivit Regulamentului (UE) nr. 528/2012 (a se vedea anexa V), cu




produse incadrate in categoria produselor biocide Grupa principala 1, Tip
de produs 2, dupa cum se mentioneaza si in caietul de sarcini. Astfel, in
categoria Tip de produs 2 intrd produsele utilizate pentru dezinfectia
aerului, a suprafetelor, materialelor, echipamentului si mobilierului care
nu sunt utilizate pentru contact direct cu produse alimentare si furaje in
zone private, publice si industriale, inclusiv spitale, precum si produse
utilizate ca algicide. Domeniile de utilizare includ, printre altele, bazine
de Tnot, acvarii, ape de imbaiere si alte ape; sisteme de aer conditionat;
peretii _si_podelele din spatiile destinate ingrijirii _sanadtatii sau alte
institutii; toalete chimice, ape reziduale, deseuri spitalicesti, sol sau alte
sub-straturi (pe terenurile de joaca).

Societatea contestatoare nu a argumentat si probat faptul ca un
dezinfectant avand ca destinatie dezinfectia suprafetelor ar putea fi
incadrat in vreuna din categoriile definite in Regulamentul (UE) nr.
2017/745, anterior citate.

Paragraful al doilea din Regulamentul (UE) nr. 2017/745 nu se
refera la dezinfectanti pentru suprafete, ci, doar la dezinfectarea
dispozitivelor medicale definite la primul paragraf si a celor mentionate la
art. 1 alin. (4), printre care nu se regasesc astfel de suprafete.

Astfel, Consiliul apreciaza ca, in solutionarea contestatiei,
societatea contestatoare ar fi trebuit sa dovedeasca/probeze posibilitatea
incadrarii dezinfectantilor pentru suprafete, ca dispozitive medicale,
astfel incat, sa demonstreze caracterul restrictiv al cerintei caietului de
sarcini, lucru pe aceasta nu I-a facut.

Referitor la decizia Consiliului de care s-a prevalat contestatorul,
Consiliul atrage atentia asupra faptului ca, in pofida unei uzante extinse
de justificare a opiniillor juridice pe baza unor hotarari
judecatoresti/decizii ale organismului administrativ jurisdictional, in
sistemul romanesc de drept, acestea nu au calitatea de izvor de drept,
neavand caracter general obligatoriu. In acest sens, sunt si
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, in sistemul de drept romanesc,
jurisprudenta nu constituie izvor de drept, instantele judecatoresti
nefiind tinute de solutiile pronuntate anterior de alte instante. Hotararile
judecatoresti au aplicabilitate numai in speta, efectele lor neputand fi
extinse la cauze similare cu care instantele au fost investite.

Mai mult, Consiliul retine ca in practica pot fi identificate si solutii in
sens contrar celei indicata de contestator, cum ar fi Decizia CNSC nr.
1233/C1/811 din data 30.05.2023 sau Decizia CNSC nr. 2750/C5/3053,
3058 din data 21.11.2023.

In aceste conditii, raportat la aspectele precizate anterior, Consiliul
va respinge, ca neintemeiate, criticile contestatorului privind lotul 1 al
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procedurii si va mentine cerintele caietului de sarcini, in sensul permiterii
ofertarii doar a produselor dezinfectante incadrate in categoria biocide.

Criticile contestatorului privind lotul 7 - Detergent enzimatic pentru
curatarea instrumentarului medical, vor fi respinse, de catre Consiliu, ca
neintemeiate, pentru motivele ce vor fi aratate in continuare:

Astfel, Consiliul retine ca, potrivit art. 9 alin. (3) din Regulamentul
CE nr. 48/2004 al Parlamentului European si Consiliului din 31 Martie
2004 privind detergentii: ,Producatorii care introduc pe piata preparatele
specificate de prezentul regulament pun la dispozitia oricarui membru al
personalului_medical, la cerere, fara intarziere si cu titlu gratuit, o fisa
tehnica a componentelor, stipulata in anexa VII C.”; iar, in anexa VII C,
se precizeaza:

.C. Fisa tehnica a componentelor

La enumerarea componentelor in fisa tehnicd mentionata la
articolul 9 alineatul (3) se aplica dispozitiile prezentate in continuare.

In fisa tehnicd se indica denumirea detergentului si a
producatorului.

Se mentioneaza toate componentele; (...)".

Art. 11 alin. (2) din Regulament indica faptul ca: ,Informatiile
prezentate in continuare trebuie sa apara cu caractere lizibile, vizibile si
indelebile pe ambalajul in care se introduce detergentul pentru
comercializare catre consumator: (a) denumirea si denumirea
comerciala a produsului; (b) numele sau denumirea comerciala ori
marca de comert si adresa completda si numarul de telefon al partii
responsabile cu introducerea produsului pe piata; (c) adresa, adresa de
e-mail, in cazul in care exista, precum si numarul de telefon de la care
se poate obtine fisa tehnica mentionata la articolul 9 alineatul (3)”.




In anexa VII A din Regulament: Etichetarea si Fisa Tehnicd privind
Elementele Componente, se stipuleaza:

~In cazul in care sunt adaugate, clasele de compusi prevazute in
continuare se mentioneaza indiferent de concentratia lor: (...)

- enzime,(...)

In cazul detergentilor destinati sectorului industrial si institutional,
care _nu_sunt pusi la dispozitia publicului larg, cerintele mentionate
anterior nu trebuie indeplinite in cazul in care se ofera informatiile
echivalente prin intermediul fiselor tehnice, al fiselor tehnice de
securitate sau intr-un alt mod similar”.

Se retine, de asemenea, ca, in caietul de sarcini, autoritatea
contractanta a solicitat:

(Fisa tehnica a produsului originala si/sau tradusa in limba romana;

Fisa cu date de securitate a produsului, intocmita conform art. 31
din Regulamentul (CE) nr.1.907/2006 al Parlamentului European si al
Consiliului din 18 decembrie 2006 privind inregistrarea, evaluarea,
autorizarea si restrictionarea substantelor chimice (REACH), de infiintare
a Agentiei Europene pentru Produse Chimice, de modificare a Directivei
Comisiei 1999/45/CE si de abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 793/93
al Consiliului si a Regulamentului (CE) nr. 1.488/94 al Comisiei, precum
si a Directivei nr. 76/769/CEE a Consiliului si a directivelor 91/155/CEE,
93/67/CEE, 93/105/CEE si 2000/21/CE ale Comisiei, cu amendamentele
ulterioare, in limba romana, si copie dupa fisa cu date de securitate a
producatorului”,

Din coroborarea textelor legale supra, cu cerintele caietului de
sarcini, Consiliul concluzioneaza ca, solicitarea contestatorului, de a se
inscrie componenta enzimatica pe eticheta produsului, este
neintemeiata, informatiile care trebuie sa se regdseasca pe eticheta
produsului fiind limitate, potrivit art. 11 alin. (2) din Regulament.
Componenta enzimatica a produsului trebuie sa fie evidentiata in fisa
tehnica a componentelor, potrivit dispozitiilor din anexa VII C a
Regulamentului CE nr. 48/2004 al Parlamentului European si Consiliului
din 31 Martie 2004 privind detergentii, iar, producatorul are obligatia de
a pune la dispozitia oricarui membru al personalului medical, la cerere,
fard intarziere si cu titlu gratuit, fisa tehnica a componentelor.

In consecinta, Consiliul apreciaza ca fiind suficiente documentele
solicitate de autoritatea contractanta, prin caietul de sarcini, respectiv,
fisa tehnica a produsului si fisa cu date de securitate a produsului si
producatorului, informatiile cuprinse in acestea fiind acoperitoare, in
ceea ce priveste concentratia enzimatica a produsului care face obiectul
lotului 7 al procedurii de atribuire.

Consiliul retine ca, modalitatea in care a formulat autoritatea
contractanta specificatia tehnica privind cerintele de informare/
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documentare a produsului ofertat, nu este de natura sa vatame
societatea contestatoare, aceasta avand posibilitatea sa oferteze
dezinfectanti care contin pe eticheta informatiile suplimentare dorite de
contestator, indiferent daca acestea au fost sau nu solicitate prin
documentatia de atribuire.

Consiliul retine ca, in legislatia in vigoare, nu se prevede dreptul
operatorilor economici de a solicita sau propune modificarea
documentatiei de atribuire si, nici atat, obligatia autoritatii contractante
de a modifica documentatia de atribuire dupa cum solicita sau propune
fiecare operator economic care apreciaza ca este necorespunzator
intocmita. Astfel fiind, autoritatea contractanta nu are nicio obligatie
legala de a modifica caietul de sarcini dupa vointa operatorului economic
care a formulat contestatie sau de a reveni la forma initiala a
specificatiilor din caietul de sarcini. Optiunea modificarii cerintelor
impuse operatorilor economici reprezinta un drept al autoritatii, iar nu o
obligatie, Consiliul neputand sanctiona autoritatea contractanta pentru
exercitarea dreptului sau de a nu aduce modificari suplimentare
cerintelor din caietul de sarcini.

In lumina legislatiei privind remediile in domeniul achizitiilor
publice, contestatia care se depune la Consiliu constituie o cale de atac la
indemana persoanelor vatamate, iar nu un mijloc de restrictionare a
accesului altor operatori economici prin impunerea de filtre/reguli/cerinte
suplimentare.

Altfel spus, scopul pentru care a fost edictata de legiuitor calea de
atac a contestatiei nu este de a restrange concurenta in procedura de
atribuire dupa natura produselor si inscrisurilor detinute de contestator,
ci, de a reclama un act nelegal, pentru motive de nelegalitate ce-i sunt



cunoscute lui la momentul contestatiei si demonstrate in cuprinsul
acesteia, astfel cum dispun prevederile art. 249 Cpc, potrivit carora ,,cel
care face o sustinere in cursul procesului trebuie sa o dovedeasca”.

Or, prin contestatia care face obiectul prezentei, ......... SRL nu a
indicat in ce mod il impiedica sa depuna oferta lipsa inscrierii continutului
enzimatic pe eticheta.

Fata de cele de mai sus, Consiliul urmeaza sa respinga, ca
neintemeiate, solicitarile contestatorului de suplimentare a cerintelor
documentatiei de atribuire in sensul ca, ,(..) aceasta compozitie
enzimatica sa reiasa cu exactitate din fisa de date de securitate, fisa
tehnica si sa fie inscrisa pe eticheta produsului”.

Ludnd in considerare toate aspectele de fapt si de drept mai sus
evocate, in temeiul dispozitiilor art. 26 alin. (6) din Legea nr. 101/2016,
in vigoare, Consiliul va respinge, ca nefondata, contestatia formulata
de ......... SRL in contradictoriu CU .....ccoveviiiiiiiiiiiins e, si, pe cale
de consecinta, va admite cererea de interventie formulata de .........
SRL.

In ceea ce priveste contestatia formulata de ......... SRL, cu privire
la loturile 3, 4 si 5 ale procedurii de achizitie, Consiliul o va respinge, ca
nefondata, si va mentine cerintele caietului de sarcini, pentru
urmatoarele motive:

In referire la lotul 3 - Dezinfectant de nivel inalt pentru
instrumentar medical si lotul 4 - Dezinfectant de nivel mediu pentru
instrumentar medical ale procedurii de achizitie, Consiliul va respinge
criticile contestatorului, ca ramase fara obiect, prin luarea in considerare
a faptului ca autoritatea contractanta, prin Raspunsul consolidat la
solicitarile de clarificari nr. 40153/27.12.2023 - publicat in SEAP la data
de 27.12.2023, a remediat documentatia de atribuire in sensul dorit de
contestator, astfel: «(...) avand in vedere cele precizate in Ordinul MS
1761/2021, la definirea dezinfectiei de nivel 1nalt, respectiv dezinfectiei
de nivel intermediar (mediu), se precizeaza ca o dezinfectie de nivel inalt
sau _mediu trebuie sa distruga ,micobacteriile”, nefdcdndu-se nici o
precizare despre ,tuberculocid”.

- acestea fiind spuse, coreland SR EN 14885:2022 cu legislatia
romaneasca, consideram ca e obligatoriu ca un dezinfectant de nivel
inalt sau mediu sa aiba standardul Micobactericid EN 14348 (2,1) :
2005, respectiv _Micobactericid EN 14563 (2,2) : 2008, iar dovedirea
standardului Tuberculocid poate fi doar optionala>».

In ceea ce priveste lotul 5, din simpla analiza a denumirii lotului,
respectiv ,antiseptic pentru dezinfectia igienica a mainilor prin procedeul
de spalare”, Consiliul retine ca autoritatea contractanta doreste sa
achizitioneze un sapun, astfel cum este mentionat si la art. 3 lit. b) din
Anexa 3 la Ordinul MS nr. 1761/2021, care prevede ca una din
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procedurile standardizate pentru igiena mainilor este ,b) dezinfectie
igienica prin spdlare cu sapun dezinfectant”.

Aceeasi concluzie rezulta si din Anexa 3 - art. 5, care stabileste, la
Nivel de risc Intermediar, ca procedura aplicata, Dezinfectie igienica prin
spalare cu apa si sapun.

Consiliul retine ca spectrul de activitate pentru dezinfectie igienica
prin spalare cu apa si sapun este standardizat in cadrul tabelului nr.
4.3.2.3 aflat la pag. 21 din standardul SR EN 14885:2022, unde sunt
prevazute anumite standarde individuale, pentru fiecare tip de activitate
(bactericida, levuricida, virucida etc.).

Or, comparand spectrul de activitate din specificatiile tehnice
prevazute in caietul de sarcini, la lotul 5, cu spectrul de activitate
standardizat din tabelul nr. 4.3.2.3 aflat la pag. 21 din standardul SR EN
14885:2022, Consiliul retine ca acestea concorda, in sensul ca
autoritatea contractanta a urmat indicatiile din standard, aspect care
releva caracterul neintemeiat al criticilor contestatorului.

Acu alte cuvinte, analizand, comparativ, solicitarile contestatorului
cu cerintele caietului de sarcini si textele legale antementionate, Consiliul
constata ca, in elaborarea cerintelor caietului de sarcini, autoritatea
contractanta a respectat, intru totul, dispozitile legale in materie,
necesitatea autoritatii contractante, astfel cum rezulta din documentele
achizitiei fiind achizitionarea, la lotul 5 al procedurii de atribuire in
analiza, a unui produs pentru dezinfectia igienica a mainilor prin spalare,
utiIizaAté in situatiile cu nivel de risc intermediar.

In contextul aratat, Consiliul urmeaza sa respinga ca neintemeiate
criticile contestatorului de la punctul 2.2.1.




Pe cale de consecinta, Consiliul urmeaza sa respinga ca nefondate si
criticile 2.2.2 si 2.2.3, formulate de ......... SRL in subsidiar, conditionat
de admiterea criticii 2.2.1.

In ceea ce priveste adresa nr. 6103/20.12.2023, inregistrata la
CNSC sub nr. 70098/22.12.2023, prin care ......... SRL a solicitat sa i se
comunice componenta completului ce urmeaza a-i solutiona contestatia,
Consiliul subliniaza ca structura completelor de solutionare este
disponibila pe pagina internet oficiala a Consiliului National de
Solutionare a Contestatiilor, la adresa web www.cnsc.ro, contestatorul
putand lua cunostinta in mod facil de structura fiecaruia dintre
completele de solutionare.

Ludnd in considerare toate aspectele de fapt si de drept mai sus
evocate, in temeiul dispozitiilor art. 26 alin. (6) din Legea nr. 101/2016,
in vigoare, Consiliul va respinge, ca nefondata, contestatia formulata
de ......... SRL in contradictoriu CU ..ovvvvviiiiiiiiiiies cevineas,

Pentru aceste motive
in baza documentelor depuse de parti,
CONSILIUL NATIONAL DE SOLUTIONARE A CONTESTATIILOR

DECIDE:

Respinge, ca nefondata, contestatia formulata de ......... SRL in
contradiCtoriu CU ...ovviiiviviiiiiiiins veeennnns si, pe cale de consecinta,
admite cererea de interventie formulata de ......... SRL.

Respinge, ca nefondatad, contestatia formulata de ......... SRL in
contradictoriu CU ....cvvviiiiiiiiiiiies e,

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

Pagina 25 din 26



Redactata in 5 (cinci) exemplare originale, contine 20(douazeci) pagini



