In conformitate cu prevederile art. 12 alin. (1) si ale art. 27
alin. (1) din Legea nr. 101/2016 privind remediile si caile de atac
in materie de atribuire a contractelor de achizitie publica, a
contractelor sectoriale si a contractelor de concesiune de lucrari
si concesiune de servicii, precum si pentru organizarea si
functionarea Consiliului National de Solutionare a Contestatiilor,
Consiliul adopta urmatoarea:

DECIZIE
Nr. ...
Data: 26.07.2023

Prin contestatia nr. 4199/30.06.2023, inregistrata la C.N.S.C. cu
nr. 35552/03.07.2023, formulata de catre ..., cu sediul in ..., inregistrata
la  ONRC sub nr. ..., avand CUI ..., reprezentata legal prin
administrator ... si conventional de ,... — Cabinet de Avocat”, impotriva
documentatiei de atribuire, publicat in SEAP in data de 26.06.2023,
elaborata de catre ..., cu sediul in ..., in calitate de autoritate
contractanta, in cadrul procedurii simplificate, derulata online, in vederea
incheierii acordului-cadru avand ca obiect: ,Achizitie dezinfectanti”, lot 1,
2, 3,4, 5si 7 cod CPV 33631600-8 Antiseptice si dezinfectante (Rev.2),
anunt de participare simplificat nr. .../26.06.2023, s-au solicitat
urmatoarele:

- obligarea autoritatii contractante la modificarea caietului de sarcini
al loturilor 1 - 5 inclusiv si 7 ale achizitiei in raport de cererile din
contestatie;

- obligarea autoritatii contractante la plata cheltuielilor de judecata -
onorariu avocat in suma de 2.200 lei;

- in temeiul art. 26 alin. (9) din Lege si art. 453 alin. (1) din Codul
de Procedura Civila; suspendarea continuarii procedurii loturilor 1 - 5,
inclusiv si 7 ale achizitiei in temeiul art. 22 alin. (1) din Lege.

Prin incheierea nr. ..., Consiliul a respins, ca ramasa fara obiect,
cererea de suspendare a procedurii de atribuire, formulata de catre
societatea ..., in contradictoriu cu ....

In luarea deciziei asupra
cauzei de fata,
Consiliul National de Solutionare a Contestatiilor
retine urmatoarele:

Prin contestatia nr. 4199/30.06.2023, inregistrata la C.N.S.C. cu
nr. 35552/03.07.2023, societatea ... critica documentatia de atribuire
solicitand cele redate in partea introductiva.

Astfel:
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2.1.1. Solicita obligarea autoritatii contractante la eliminarea
cerintei (p. 2) ,2. Autorizatie de comercializare a produselor biocide din
partea producatorului sau a reprezentantului autorizat al acestuia,
conditie eliminatorie” ca fiind interpretabila (autorizarea de punere la
dispozitie pe piata se acordd, pentru produsele biocide, de catre
C.N.P.B.) si inutila, fata de existenta cerintei caietului de sarcini (ibid.) -
clara si corecta:

»9. Document emis si semnat de catre firma producatoare prin care
firma solicitanta este: imputernicita ca reprezentant pentru plasarea
produsului pe piata pe teritoriul Romaniei”.

2.1.2. ... solicita obligarea autoritatii contractante la inlocuirea
cerintelor de documentare a calitatii de dezinfectant clasificat dispozitiv
medical (p. 2) cu cele prevazute de art. 6 alin. (3) OMS nr. 1761/2021
(in continuare Ordinul):

,(3) La achizitia produselor biocide, Iincadrate 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 Hotdrdrea Guvernului nr. 54/2009 privind conditiile
introducerii pe piatad 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”

2.2. Cu privire la lotul 1 - produs antiseptic pentru dezinfectia
igienica a mainilor prin spalare (solutie gata de utilizat), contestatoarea
precizeaza urmatoarele:

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

e Standarde obligatorii:

a) Bactericid:

- EN 13727 (2/1), Staphylococcus aureus ATCC 6538,
Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442, Escherichia coli K12 NCTC
10538, Enterococcus hirae ATCC 10541, timp de contact intre 30 sec. si
1 min.
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- EN 1499 (2/2), Escherichia coli K12, NCTC 10538, timp de
contact intre 30 sec. si 1 min.

b) Levuricid: EN 13624 (2/1), Candida albicans ATCC 10231, timp
de contact intre 30 sec. si 1 min.

e Standarde suplimentare:

a) Micobactericid/Tuberculocid: EN 14348 (2/1), timp de contact
adaptat criteriilor EN 14885:2022, tabel 5.

b) Virucid: EN 14476 (2/1), timp de contact intre 30 sec. si 2
minute.

cu cel prevazut de standardul EN 14885:2022 (in continuare
Standardul) pentru un produs destinat dezinfectiei chirurgicale prin
spalare - p.22:

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, mycobacteria and viruses, is not
regarded relevant for surgical handrub and surgical handwash according
to the state of the art.

. arata ca, potrivit notei finale la Anexa nr. 3 la Ordin, pentru
dezinfectia mainilor (indiferent de procedura de aplicare a
dezinfectantului) ,Se vor folosi doar produse avizate pentru dezinfectia
chirurgicala a mainilor.”

2.2.2. Contestatoarea solicita obligarea autoritatii contractante la
eliminarea cerintei

.4. Sa fie specificat pH-ul produsului, cdt mai aproape de neutru.”

. sustine ca nu exista vreo prevedere tehnica si/sau juridica care
sa lege eficacitatea unui produs chimic destinat dezinfectiei mainilor de
calitatea pH-ului.

De altminteri, contestatoarea sustine ca scopul protector al cerintei
este inglobat in cerinte mult mai cuprinzatoare:

»5. Sa nu produca iritatii la utilizdri repetate, sa fie specificat
factorul de protectie tegumentara.”

Pe de alta parte, ... opineaza ca cerinta este lipsit- de vreo
justificare tehnica (in conditiile in care teoretic, o piele sanatoass,
normala este usor acida, adica are un PH incadrat intre valorile 4,5 si 6,5
- https://www.sole.ro/articole/ce-este-ph-ul-si-cum-alegem-produsele-
potrivite-de-skincare; https://www.peroz.ro/frumusete/ce-este-ph-ul-
pielii-si-cum-alegem-produsele-potrivite-de-skincare-21988).

2.2.3. Contestatoarea solicita obligarea autoritatii contractante la
completarea cerintei

.5. Sa8 nu produca iritatii la utilizari repetate”
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prin solicitarea de rapoarte de testare emise de Ilaboratoare
acreditate care sa dovedeasca lipsa de nocivitate a utilizarii produsului
pentru maini.

sustine ca este o cerinta venind in interesul asigurarii unei
protectii sigure a sanatatii comunitatii scolare pentru care achizitioneaza
autoritatea contractanta, care totodata stabileste un reper clar asupra
modului in care trebuie dovedita indeplinirea cerintei caietului de sarcini
produs.

2.2.4. ... solicita obligarea autoritatii contractante la modificarea
cerintei

»,6. Sa prezinte perioada de valabilitate/stabilitate/siguranta in timp
impotriva contamindarii, din momentul deschiderii recipientului (conform
Ordinului ministrului sanatatii nr. 1761/2021) - norma de buna practica
epidemiologica.”

in sensul (prevazut cu adevarat de OMS nr. 1761/2021)

.S8 prezinte perioada de stabilitate si de siguranta in timp
impotriva contaminarii timp de ... ... (care trebuie ardtata de AC, in
raport de necesitatile sale si de normele bunei practici medicale) din
momentul deschiderii recipientului, cu prezentarea de rapoarte de
testare emise de laboratoare acreditate pentru dovedirea acestei
perioade”

Contestatoarea invoca in acest sens principiul stabilit in art. 19 alin.
(2) lit. ¢) din Anexa nr. 1 la OMS nr. 1761/2021 - ¢) utilizarea solutiilor
de lucru in cadrul perioadei de stabilitate si eficacitate, conform unei
bune practici medicale, pentru a se evita contaminarea si degradarea sau
inactivarea lor care, in speta produsului de maini, impune respectarea
requlii prevazute de art. 2 Anexa nr. 3 la OMS nr. 1761/2021 - ,c) pe
flacon se noteazd data si ora deschiderii;” - necesara evident pentru
stabilirea momentului de la care incepe sa curga perioada de stabilitate
si eficacitate care trebuie ofertata corespunzator necesitatii precizate de
autoritatea contractanta.

. sustine ca fara aceasta cerinta astfel modificata, autoritatea
contractanta va putea ajunge in situatia de a achizitiona un produs a
carui stabilitate si siguranta in timp impotriva contaminarii post-
deschidere recipient sa fie de (exemplu) 1 zi sau sa nu existe nicio
dovada obiectiva a declaratiei producatorului/ofertantului ca produsul
sau pastreaza aceste caracteristici post-deschidere recipient timp de
(exemplu) 200 zile.

2.2.5. Avand in vedere prevederile notei finale la Anexa nr. 3 la
Ordin, potrivit careia, pentru dezinfectia mainilor (indiferent de
procedura de aplicare a dezinfectantului),

.Se vor folosi doar produse avizate pentru dezinfectia chirurgicala a
ma inilor.”

. solicita obligarea autoritatii contractante la modificarea formulei
de analiza comparativa a pretului ofertelor
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.Se va avea in vedere pretul pe cantitatea de produs necesara
pentru dezinfectia igienicd a madinilor la care produsul actioneaza pe
spectrul de actiune solicitat in timp de maxim 5 minute.”

prin inlocuirea sintagmei ,pentru dezinfectia igienica a mainilor” cu
sintagma ,pentru dezinfectia chirurgicala a mainilor”.

2.3. Cu privire la lotul 2 - produs antiseptic pentru dezinfectia
igienica a mainilor prin frictiune - solutie hidroalcoolica (solutie gata de
utilizat), contestatoarea invedereaza urmatoarele:

2.3.1. Solicita obligarea autoritatii contractante la eliminarea
cerintei

.4. Sa fie specificat pH-ul produsului, cat mai aproape de neutru.”

Cu motivarea de mai sus pct.2.2.2.

2.3.2. ... solicita obligarea autoritatii contractante la completarea
cerintei

»5. Sa nu produca iritatii la utilizari repetate,”

prin solicitarea de rapoarte de testare emise de laboratoare
acreditate care sa dovedeasca lipsa de nocivitate a utilizarii produsului
pentru maini.

Cu motivarea de mai sus pct.2.2.3.

2.3.3. Contestatoarea solicita obligarea autoritatii contractante la
modificarea cerintei

,6. Sa prezinte perioada de valabilitate / stabilitate / siguranta in
timp impotriva contaminarii, din momentul deschiderii recipientului
(conform Ordinului ministrului sanatatii nr. 1761/2021) - norma de buna
practica epidemiologica.”

in sensul (prevazut cu adevarat de OMS nr. 1761/2021)

.S8 prezinte perioada de stabilitate si de sigurantda in timp
impotriva contaminarii timp de (care trebuie aratata de autoritatea
contractanta, in raport de necesitatile sale si de normele bunei practici
medicale) din momentul deschiderii recipientului, cu prezentarea de
rapoarte de testare emise de laboratoare acreditate pentru dovedirea
acestei perioade”

Cu motivarea de mai sus pct.2.2.4.

2.4. Cu privire la lotul 3 - produs detergent - dezinfectant pentru
suprafete din sectoare cu risc intermediar (solutie concentrata) - in
caietul de sarcini, denumirea lotului este lot 3 - produs detergent -
dezinfectant pentru suprafete si pavimente - solutie concentrata,
solicita:

2.4.1. Solicita obligarea autoritatii contractante la modificarea
actualului spectru de activitate microbicida prin eliminarea cerintei
activitatii ,d) Sporicid EN 17126 (2/1) timp de contact intre 15-60 min”.

Potrivit definitiei legale a dezinfectiei intermediare/medii,
activitatea sporicida nu este necesara - conform art. 1 lit. €) Anexa nr. 1
la ORDIN: ,e) dezinfectie de nivel intermediar (mediu) - procedura de
dezinfectie prin care se realizeaza distrugerea bacteriilor in forma
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vegetativa, a fungilor, a micobacteriilor si a virusurilor, fara actiune
asupra sporilor bacterieni;"; asemenea eficacitate este necesara pentru
o dezinfectie de nivel inalt (ibid., lit. d)"”

Contestatoarea mai arata ca potrivit art. 15 Anexa nr. 1 la Ordin,
JArt. 15 (1) Pentru dezinfectia suprafetelor se va calcula un scor total de
risc in functie de urmatoarele criterii:

a) probabilitatea contamindarii cu agenti patogeni: (i) mare (scor 3);
(ii) medie (scor 2); (iii) mica (scor 1);

b) frecventa atingerii: (i) mica (scor 1); (ii) mare (scor 3);

c) susceptibilitatea pacientilor din spatiile de ingrijire:

(1) scazuta (scor 0); (ii) crescuta (scor 1).

(2) Riscul se considera:

a) mare (scor 7), care necesita dezinfectie de nivel inalt dupa
fiecare procedura medicala, pacient sau minimum de 2 ori pe zi si ori de
céte ori este nevoie;

b) mediu (scor 4 - 6), care necesita cel putin dezinfectie de nivel
mediu cel putin 1 data pe zi si ori de cate ori este nevoie;

c) scazut (scor 2 - 3), care necesita cel putin curatenie cu o
frecventa stabilita in procedura de curatenie si ori de cate ori este
nevoie”

De asemenea, ... mentioneaza ca singurele indicii furnizate de
caietul de sarcini lot privitoare la suprafetele pe care ar urma sa fie
aplicat dezinfectantul sunt: sa detina aviz tip TP II, TP IV, ceea ce
inseamna ca urmeaza a fi aplicat si in spatiile de preparare a hranei).

Ori, pornind de la calculul pe care Ordinul il impune pentru
aprecierea nivelului de risc al dezinfectiei, rezulta ca:

- poate exista o probabilitate de contaminare cu agenti patogeni
medie (scor 2);

- poate exista o frecventa a atingerii mare (scor 3);

- poate exista o susceptibilitate a pacientilor din spatiile de ingrijire
scazuta (scor 0) cel mult crescuta (scor 1).

Adica scor 6, ceea ce impune o dezinfectie de nivel mediu.

Spre comparatie - nivelul ridicat de risc in cazul dispozitivelor
medicale este definit (art. 11 alin. (1) lit. @) Anexa nr. 1 la Ordin):

,(1) In functie de nivelul de risc (inalt, mediu si scazut),
instrumentarul, dispozitivele si echipamentele sunt clasificate dupa cum
urmeaza:

critice - cele care vin in contact cu tesuturile corpului uman sau
penetreaza tesuturile, inclusiv sistemul vascular, in mod normal sterile.
Exemplu: instrumentarul chirurgical, instrumentarul stomatologic critic,
artroscop, laparoscop, materialul utilizat pentru suturi, trusele pentru
asistenta la nastere, echipamentul personalului din salile de operatii,
campuri operatorii, mesele si tampoanele, tuburile de dren, implanturile,
acele si seringile, cateterele cardiace si urinare, dispozitivele pentru
hemodializa, toate dispozitivele intravasculare, endoscoapele rigide
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utilizate in proceduri invazive, echipamentul pentru biopsie asociat
endoscoapelor, acele pentru acupuncturd, acele utilizate in neurologie,
lamele laringoscoapelor, echipamentul de anestezie si respiratie asistata,
barbotor/umidificator, instrumentele  utilizate  pentru  montarea
dispozitivelor anticonceptionale etc.”.

2.4.2. Contestatoarea solicita obligarea autoritatii contractante la
precizarea ca dovada eficacitatii produsului ofertat trebuie sa se faca prin
testari efectuate in conditii de murdarie ale activitatilor microbicide ce se
vor stabili cu titlu definitiv ca facdnd parte din spectrul de activitate al
caietului de sarcini produs.

. are in vedere existenta cerintei ca produsul acestui lot sa aiba
actiune de curatare (detergent) si de dezinfectie (dezinfectant) Produsul
sa poata fi utilizat simultan pentru dezinfectie si curatare - care impune
respectarea regulii de testare prevazute de autoritatea UE in materie de
produse chimice - ECHA - in ,Guidance on the BPR: Volume II Parts B+C
Version 3.0 April 2018”, p.57: ,When a product claims combined
cleaning and disinfection, the product should be tested under dirty
conditions" (,Cand un produs pretinde a avea o actiune combinata de
curatare si dezinfectare, produsul trebuie testat in conditii de murdarie”.)

Contestatoarea are 1in vedere totodatda ca suprafetele sunt
cunoscute a prezenta substante organice si/sau anorganice care pot
afecta procesul de dezinfectie daca dezinfectantul utilizat nu este unul
care sa faca fata unei asemenea situatii - adica sa fie testat in conditii de
murdarie; definitia legala a conditiilor de murdarie, p.15 Standard:

.3.3.4.2 dirty conditions conditions representative of surfaces
which are known to or potentially contain organic and/or inorganic
substances”

... completeaza argumentarea sa cu invocarea prevederilor art. 3
alin. (2) din Anexa nr. 1 la OMS nr. 1761/2021 - ,(2) Suprafetele si
obiectele pe care se evidentiaza macroscopic sau microscopic materii
organice ori anorganice sunt considerate suprafete/obiecte murdare”,
precum si a unei alte prevederi a caietului de sarcini lot - 5. Sa fie
eficient in prezenta substantelor interferente, materie organica.”

2.5. Cu privire la lotul 4 - dezinfectant rapid tip spray pentru
suprafete si dispozitive medicale gata de utilizare, contestatoarea
invedereaza urmatoarele:

2.5.1. Daca autoritatea contractanta, contrar prevederilor
standardului si ale ordinului impunand specializarea dezinfectantilor
pentru suprafete in functie de metoda de aplicare, staruie in cerinta sa
ca produsul lotului sa fie utilizabil prin pulverizare, cu actiune mecanica
(adica atat fara actiune mecanica, cat si cu actiune mecanica), atunci
actualul spectru de activitate microbicida trebuie modificat in sensul
prevazut de standard pentru ambele tipuri de produse - p.23.

Adica,

» Bactericid EN 13727; EN 17387; EN 16615;
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= Levuricid EN 13624; EN 17387; EN 16615;
= Fungicid EN 13624; EN 17387;

= Tuberculocid EN 14348;

= Micobactericid EN 14348;

= Virucid EN 14476;

= EN 16777 Sporicid EN 17126.

... precizeaza ca in cazul in care renunta la aceasta cerinta, atunci
oricum spectrul de activitate existent trebuie inlocuit cu cel prevazut de
standard pentru unul sau altul dintre produsele aplicabile cu mijloace
mecanice sau fara mijloace mecanice - in structura redata mai sus.

2.5.2. Contestatoarea solicita obligarea autoritatii contractante la
precizarea ca dovada eficacitatii produsului ofertat trebuie sa se faca prin
testari efectuate in conditii de murdarie ale activitatilor microbicide ce se
vor stabili cu titlu definitiv ca facand parte din spectrul de activitate al
caietului de sarcini produs.

are in vedere ca suprafetele sunt cunoscute a prezenta
substante organice si/sau anorganice care pot afecta procesul de
dezinfectie daca dezinfectantul utilizat nu este unul care sa faca fata unei
asemenea situatii - adica sa fie testat in conditii de murdarie; definitia
legala a conditiilor de murdarie, p.15 standard:

»3.3.4.2

dirty conditions

conditions representative of surfaces which are known to or
potentially contain organic and/or inorganic substances”

Contestatoarea completeaza argumentarea sa cu invocarea
prevederilor art. 3 alin. (2) din Anexa nr. 1 la OMS nr. 1761/2021 - ,(2)
Suprafetele si obiectele pe care se evidentiaza macroscopic sau
microscopic materii organice ori anorganice sunt considerate
suprafete/obiecte murdare”, precum si a unei alte prevederi a caietului
de sarcini lot - 6. Sa fie eficient in prezenta substantelor interferente,
materie organica.

2.5.3. Contestatoarea solicita obligarea autoritatii contractante la
modificarea cerintei

»5. Sd poata fi utilizat pe orice categorie de material (covor pvc tip
tarkett, inox, plastic, pal, etc.) si sa prezinte documente doveditoare in
acest sens.” in sensul inlocuirii sintagmei ,documente doveditoare” cu
L,rapoarte de testare emise de laboratoare acreditate”.

. arata ca in spatiul UE, orice atestari de conformitate trebuie sa
fie emise de organisme de evaluare acreditate (laboratoare).

Astfel, contestatoarea precizeaza ca potrivit Regulamentului UE nr.
765/2008 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),

»(1) Este necesar sa se garanteze ca produsele care beneficiaza de
libera circulatie a marfurilor in cadrul Comunitatii indeplinesc cerinte care
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oferd un nivel ridicat de protectie a intereselor publice precum sanatatea
si siguranta in general, sanadtatea si siguranta la locul de munca,
protectia consumatorilor, protectia mediului si securitatea, garantadnd
totodata ca libera circulatie a produselor nu este restrictionata intr-o
masura mai mare decdt cea permisa prin legislatia comunitard de
armonizare sau in alte norme comunitare corespunzatoare. Astfel, ar
trebui elaborate dispozitii cu privire la normele referitoare la acreditare,
supravegherea pietei, verificarea produselor provenite din tarile terte si
marcajul CE.

(2) Este necesara stabilirea unui cadru general de norme si
principii legate de acreditare si de supravegherea pietei. Cadrul respectiv
nu ar trebui sa afecteze normele de fond ale legislatiei in vigoare care
stabilesc dispozitii ce trebuie respectate in scopul protejarii intereselor
publice precum sanatatea, siguranta si protectia consumatorilor si a
mediului, ci ar trebui sa aiba ca scop eficientizarea aplicarii acestora”

ART. 2

Definitii

In sensul prezentului regulament se aplica urmatoarele definitii:
10. «acreditare» inseamna o atestare de catre un organism national de
acreditare a faptului ca un organism de evaluare a conformitatii
indeplineste cerintele stabilite prin standarde armonizate, si, dupa caz,
orice alte cerinte suplimentare, inclusiv cele stabilite in cadrul schemelor
sectoriale relevante, pentru realizarea activitatilor specifice de evaluare a
conformitatii;

11. «organism national de acreditare» inseamna singurul organism
dintr-un stat membru care realizeaza acreditarea dispundnd de
autoritatea conferita de statul respectiv;

12. «evaluare a conformitatii» inseamna procesul prin care se
evalueaza daca s-a demonstrat indeplinirea cerintelor specificate pentru
un produs, un proces, un serviciu, un sistem, o persoana sau un
organism,;

13. «organism de evaluare a conformitatii» inseamna un organism
care efectueaza activitati de evaluare a conformitatii, inclusiv etalonare,
incercare, certificare si inspectie;

ART. 5

Activitatea de acreditare

(1) Atunci cdnd un organism de evaluare a conformitatii solicita
acest lucru, organismele nationale de acreditare evalueaza daca
organismul de evaluare a conformitatii este competent sa realizeze o
activitate specifica de evaluare a conformitatii. In cazul in care se
constata ca organismul national de acreditare este competent, acesta
emite un certificat de acreditare in acest sens”

... arata ca Regulamentul invocat (ca si orice alt Regulament al UE)
este obligatoriu si se aplica direct in legislatia statelor membre UE,
conform art. 286 TFUE.
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2.5.4. Contestatoarea solicita obligarea autoritatii contractante la
precizarea ca cerinta

».8. S8 nu prezinte actiune iritantd asupra pielii, cailor respiratorii,
mucoasei oculare si bucale are in vedere avertizarile prezente in actele
de autorizare ale produselor ofertate privind producerea unor asemenea
efecte in cazul nerespectarii instructiunilor producatorului.”

Contestatoarea sustine ca precizarea este necesara spre a se evita
transformarea unor prevederi firesti din actele de autorizare, menite sa
confere siguranta utilizarii unui produs chimic in conditiile respectarii
instructiunilor producatorului, in motive de eliminare nejustificata din
procedura de atribuire.

Societatea ... precizeaza ca potrivit art. 19 Anexa nr. 1 la Ordin:

»(7) Regulile generale de practica ale dezinfectiei sunt urmatoarele:

c) utilizarea dezinfectantelor se face respectdndu-se normele de
protectie a muncii, care sa previna accidentele si intoxicatiile”.

2.6. Cu privire la lotul 5 - produs dezinfectant clorigen TP II - TP
IV, contestatoarea invedereaza urmatoarele:

solicita obligarea autoritatii contractante la precizarea ca dovada
eficacitatii produsului ofertat trebuie sa se faca prin testari efectuate in
conditii de murdarie ale activitatilor microbicide indicate in caietul de
sarcini produs.

Cu motivarea de mai sus pct.2.5.2.

2.7. Cu privire la lotul 7 - servetele dezinfectante de nivel inalt
pentru suprafete si dispozitive medicale, ... invedereaza urmatoarele:

2.7.1. solicita obligarea autoritatii contractante la modificarea
cerintei de spectru

f) Tuberculocid/Mycobactericid: EN 14348 (2/1), in sensul
~Micobactericid: EN 14348 (2/1)".

Contestatoarea subliniaza ca autoritatea contractanta solicita un
produs destinat dezinfectiei de nivel finalt, adica compatibil cu
instructiunile de sanatate publica date de organismul national competent
(Ministerul Sanatatii) referitoare le eficacitatile pe care le presupune un
produs destinat acestui nivel de dezinfectie.

In acest sens, ... citeaza din art. 1 lit. d) din Anexa nr. 1 la Ordin -
,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."

Contestatoarea  subliniaza lipsa cerintei unei eficacitati
Tuberculocide, fiind mentinuta (din structura prevazuta de Standard)
doar eficacitatea micobactericida.

2.7.2. ... solicita obligarea autoritatii contractante la precizarea ca
dovada eficacitatii produsului ofertat trebuie sa se faca prin testari
efectuate in conditii de murdarie ale activitatilor microbicide ce se vor
stabili cu titlu definitiv ca facand parte din spectrul de activitate al
caietului de sarcini produs.
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Cu motivarea de mai sus pct.2.4.2.

2.7.3. Contestatoarea solicita obligarea autoritatii contractante la
precizarea ca cerinta

».8. S8 nu prezinte actiune iritantd asupra pielii, cailor respiratorii,
mucoasei oculare si bucale”

are in vedere avertizarile prezente in actele de autorizare ale
produselor ofertate privind producerea unor asemenea efecte in cazul
nerespectarii instructiunilor producatorului.

Cu motivarea de mai sus pct.2.5.4.

In sensul admiterii contestatiei sale, ... invoca decizii ale CNSC si
ale instantelor.

Prin adresa nr. ..., in temeiul dispozitiilor art. 61' alin. (22) din
Legea nr. 101/2016, Consiliul i-a solicitat contestatoarei sa transmita
dovada constituirii cautiunii in cuantum de 2.055,32 lei.

Prin adresa nr. 4225/04.07.2023, inregistrata la Consiliul National
de Solutionare a Contestatiilor sub nr. 36357/05.07.2023, ... a transmis
la dosarul cauzei, in original, recipisa de consemnare nr. 209278175/1
din 30.06.2023, in valoare de 2.055,32 lei, emisa de CEC BANK -
Sucursala Victoria.

Prin corespondenta Iinregistrata la C.N.S.C. cu nr. 36516/
05.07.2023, cu privire la contestatia formulata de ..., autoritatea
contractanta ... a transmis punctul ei de vedere.

Astfel, referitor la pct. 2 (2.1.1), autoritatea contractanta arata ca
autorizatia de comercializare ca si conditie eliminatorie a fost introdusa
in cadrul caietului de sarcini, avand in vedere prevederile 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 indicatie de utilizare in unitati sanitare.

Referitor la pct. 2 (2.1.2), ... considera pertinenta observatia si ca
atare va proceda la revizuirea cerintei conform ORD. 854/2022 privind
completarea Ord. M.S. nr. 1761/2021.

Referitor la pct. 2.2 - Lot 1 - produs antiseptic pentru dezinfectia
igienica a mainilor prin spalare

Referitor la pct. 2.2.1. autoritatea contractanta solicita la acest lot
un produs biocid care sa asigure spalarea igienica a mainilor.
mentioneaza ca in caietul de sarcini sunt solicitate standardele pentru
dezinfectia igienica a mainilor prin spalare si nu standardele pentru
dezinfectia chirurgicala prin spalare.

De asemenea, autoritatea contractanta precizeaza ca a solicitat un
produs care sa asigure dezinfectia igienica a mainilor prin spalare cu apa
si sapun, nivelul de risc al spitalului fiind intermediar, in acest sens,
ORD. MS. 1761/2021 specifica la art. 3 (b) - dezinfectia igienica a
mainilor prin spalare cu sapun dezinfectant. In acelasi Ord. M.S. art. 5
descrie indicatiile procedurilor aplicate in functie de nivelul de risc.
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Referitor la pct. 2.2.2 si 2.2.3, ... arata ca solicitarea sa privind
necesitatea ca PH-ul sa fie cat mai aproape de neutru, cat si cerinta ca
produsul sa nu produca iritatii, este o cerinta pertinenta, intrucat nu a
fost indicata valoarea PH-ului si este normal sa asigure un produs care
sa nu fie iritant. In acest sens, s-a avut in vedere art. 18 (e) a ORD MS
1761/2021 care stabileste criterii de alegere corecta a dezinfectantilor,
inclusiv gradul de periculozitate.

Referitor la pct. 2.2.4, autoritatea contractanta sustine ca a avut in
vedere acelasi ORD 1761/2021 art. 18 (g) care face referire la
stabilitatea produsului in timp.

Referitor la pct. 2.2.5, ... precizeaza ca analiza comparativa se face
pe standardul solicitat pentru dezinfectia igienica a mainilor prin spalare
si nu pentru dezinfectia chirurgicala a mainilor prin spalare.

Cu privire la lot 2 - produs antiseptic pentru dezinfectia igienica a
mainilor prin frecare - solutie hidro alcoolica (minim 70%), autoritatea
contractanta invedereaza urmatoarele:

A solicitat un produs care sa asigure dezinfectia igienica a mainilor
prin frecare cu solutie hidroalcoolica, nivelul de risc al spitalului fiind
intermediar, in acest sens, Ord. MS. 1761/2021 insereaza la art. 3 (c) -
dezinfectia igienica a mainilor prin frecare. In acelasi Ord. M.S. art. 5
descrie indicatiile procedurilor aplicate in functie de nivelul de risc.

Referitor la pct. 2.3.1 si 2.3.2, ... arata ca solicitarea sa privind
necesitatea ca PH-ul sa fie cat mai aproape de neutru, cat si cerinta ca
produsul sa nu produca iritatii, este o cerinta pertinenta, intrucat nu a
fost indicata valoarea PH-ului si este normal sa asigure un produs care
sa nu fie iritant pentru personal. In acest sens, s-a avut in vedere art. 18
(e) a ORD. MS 1761/2021 care stabileste criterii de alegere corecta a
dezinfectantilor, inclusiv gradul de periculozitate.

Referitor la pct. 2.3.3, autoritatea contractanta sustine ca a avut in
vedere acelasi ORD 1761/2021 art. 18 (g) care face referire la
stabilitatea produsului in timp.

Cu privire la lot 3 - produs detergent - dezinfectant pentru
suprafete si pavimente - solutie concentrata, ... invedereaza
urmatoarele:

Referitor la pct. 2.4.1. autoritatea contractanta mentioneaza ca
pentru acest lot a publicat EN 1046962/29.06.2023.

Referitor la pct. 2.4.2. autoritatea contractanta subliniaza ca s-a
omis introducerea standardului care demonstreaza eficacitatea
produsului prin testari efectuate in conditii de murdarie.

Ori, acest aspect se poate remedia prin revizuirea caietului de
sarcini.

Cu privire la lot 4 - dezinfectant rapid tip spray pentru suprafete si
dispozitive medicale, gata de utilizare, ... precizeaza urmatoarele:

Referitor la pct. 2.5.1. si pct. 2.5.2. autoritatea contractanta arata
ca se mentin standardele cuprinse in caietul de sarcini, la care, prin
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revizuire se va adauga standardul care demonstreaza eficacitatea
produsului prin testari efectuate in conditii de murdarie.

In ceea ce priveste pct. 2.5.3. ... sustine ca a formulat cerinta
corect, avandu-se in vedere art. 18 (d) din ORD. M.S. 1761/2021.
Solicitarea rapoartelor de testare a fost facuta in caietul de sarcini la
cerinte comune pct. 7, pag. 2.

Referitor la pct. 2.5.4. autoritatea contractanta opineaza ca a
formulat cerinta corect avandu-se in vedere art. 18 (e) din ORD. M.S.
1761/2021.

Referitor la lot 5 - produs dezinfectant clorigen TP II - TP 1V, ...
mentioneaza urmatoarele:

Referitor la pct. 2.6 observatia contestatoarei este corecta si prin
revizuirea caietului de sarcini se va adauga standardul care
demonstreaza eficacitatea produsului prin testari efectuate in conditii de
murdarie.

Referitor la lot 7 - servetele dezinfectante de nivel inalt pentru
suprafete si dispozitive medicale, autoritatea contractanta sustine
urmatoarele:

Referitor la pct. 2.7.1, ... precizeaza ca cerinta din caietul de sarcini
este conform standardului EN 14885:2022, standard in vigoare.

Referitor la pct. 2.7.2. autoritatea contractanta arata ca prin
revizuire se va adauga standardul care demonstreaza eficacitatea
produsului prin testari efectuate in conditii de murdarie.

Referitor la pct. 2.7.3. ... sustine ca a formulat cerinta corect
avandu-se in vedere art. 18 (e) din ORD. M.S. 1761/2021 care este un
criteriu de alegere corecta a dezinfectantilor.

Prin adresa nr. ..., Consiliul a solicitat autoritatii contractante copia
dosarului achizitiei publice, inclusiv strategia de contractare.

Prin adresa inregistrata la CNSC sub nr. 39025/18.07.2023,
autoritatea contractanta a inaintat dosarul achizitiei publice.

Prin corespondenta inregistrata la CNSC sub nr. 39481/19.07.2023,
... a Inaintat dovada transmiterii punctului de vedere catre ....

Prin adresa nr. 4438/21.07.2023, inregistrata la CNSC sub nr.
40057/24.07.2023, ... arata urmatoarele:

Cu privire la punctul 2.1.1., contestatoarea arata urmatoarele:

Autoritatea contractanta nu explica de ce solicita ca autorizatia de
comercializare a produselor biocide trebuie sa fie emisa de producatorul
acestora (desi face referire - imprecisa/vaga - la Regulamentul UE
nr.528/2012).

Astfel, contestatoarea isi mentine cererea si solicita admiterea ei.

Referitor la punctul 2.1.2., ... precizeaza urmatoarele:

Autoritatea contractanta achieseaza la cererile sale - asadar,
contestatoarea sustine ca se impune obligarea sa la publicarea acestor
achiesari in SEAP.

Fata de punctul 2.2.1., contestatoarea invedereaza urmatoarele:
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Autoritatea contractanta nu explica totusi de ce nu respecta
prevederile notei finale la Anexa nr. 3 la OMS nr. 1761/2021 (in
continuare Ordinul) - ,Se vor folosi doar produse avizate pentru
dezinfectia chirurgicala a mainilor.”

Faptul ca autoritatea contractanta intentioneaza sa foloseasca
produsul pentru o dezinfectie de nivel intermediar nu presupune ca
acesta sa nu indeplineasca cerinta legala mentionata; asigurarea unui
nivel de dezinfectie superior implica si asigurarea dezinfectiei de nivel
inferior.

. isi mentine cererea sa si solicita admiterea ei.

Cu privire la punctele 2.2.2., 2.3.1., contestatoarea arata
urmatoarele:

Autoritatea contractanta nu indica nici un temei legal sau tehnic
pentru mentinerea cerintei.

4. Sa fie Specificat pH-ul produsului, cat mai aproape de neutru,
(cerinta totodata redundanta si inutila).

. mentine cererile si solicita admiterea lor.

Fata de punctele 2.2.3., 2.3.2., contestatoarea mentioneaza
urmatoarele:

Desi considera ca este normal sa fie preocupata de evitarea iritarii
pielii, totusi autoritatea contractanta refuza sa solicite operatorilor
economici dovedirea acestei cerinte, golind astfel de continut cerinta -
formulata in concordanta cu prevederile obligatorii ale art. 18 Anexa nr.
1 la Ordin.

mai arata ca, potrivit caietului de sarcini (p. 2), solicitarea de
rapoarte de testare este o cerinta generalda, pentru toate produsele
solicitate prin achizitia organizata:

Cerinte comune: 7. Rapoarte de testare.

Contestatoarea subliniaza ca nu a solicitat eliminarea acestei
cerinte (cum pare a fi inteles autoritatea contractanta), ci, dimpotriva,
asigurarea caracterului sau efectiv.

... mentine cererile si solicita admiterea lor.

Referitor la punctele 2.2.4., 2.3.3., contestatoarea afirma
urmatoarele:

Autoritatea contractanta apara forma sa a cerintei in acelasi temei
pentru care ... solicita modificarea ei, fara insa a argumenta de ce
trebuie acceptata (tehnic si juridic) pozitia sa.

Ceea ce contestatoarea opineaza ca a facut - inclusiv prin citarea
jurisprudentei CNSC sustinand pozitia sa.

. mentine cererile sale si solicita admiterea lor.

Fata de punctul 2.5.3., contestatoarea solicita sa se constate ca
autoritatea contractanta este de acord cu precizarea ca solicitarea de
prezentarea de rapoarte de testare prevazuta de pct. 7 lit. g) in caietul
de sarcini (p. 2) este aplicabila cerintei lot 4 (inlocuind sau precizand
astfel sintagma ,,documente doveditoare”)
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5. Sa poata fi utilizat pe orice categorie de material (covor pvc tip
tarkett, inox, plastic, pal, etc.) si sa prezinte documente doveditoare in
acest sens.

Ori, autoritatea contractanta pare a fi de parere ca orice raport de
testare, provenind de la orice entitate emitenta, poate sa-i confere
siguranta achizitionarii unui produs conform - desi ... a aratat in ce
conditii pot fi acceptate rapoarte de incercari in spatiul UE (doar cele
emise de laboratoare acreditate).

Contestatoarea subliniaza ca Standardul isi structureaza cerintele
pe prescriptiile de calitate a testarilor solicitate impuse prin acreditarea
prevazuta de standardul EN ISO/IEC 17025 - in acest sens, acest
standard este prevazut intre piesele bibliografiei Standardului, alaturi de
acte esentiale pentru produsele chimice destinate dezinfectiei - p. 72:
Bibliography

[1] Regulation Concerning the Making Available on the Market
and Use of Biocidal Products (EU) 528 / 2012 (BPR)

[2] Council directive 93/42/EEC of 14 June 1993 concerning
medical devices, amended by Directive 2001/83/EC of the European
Parliament and of the Council of 6 November 2001

[3] REGULATION M.D. (MDR), Council Regulation 2017/745 of 5
April 2017 concerning medical devices, 0] No L 117/1 of2017-05-05

[4] EN ISO 16484-2:2004-08, Building automation and control
systems (BACS) — Part 2: Hardware

[5] EN ISO 9000, Quality management systems - Fundamentals
and vocabulary [ISO 9000:2015]

[6] EN ISO/IEC 17025, General requirements for the competence
of testing and calibration laboratories

Asadar, acceptand precizarea facuta de autoritatea contractanta in
punctul de vedere, ... solicita obligarea sa la completarea cu sintagma
~emise de laboratoare acreditate”.

Cu privire la punctele 2.5.4., 2.7.3., contestatoarea sustine ca
poate fi de acord cu pozitia autoritatii contractante in conditiile in care se
precizeaza ca respectiva cerinta are in vedere respectarea prevederilor
art. 19 (10) lit. ¢) Anexa nr. 1 la Ordin; un produs chimic autorizat a fi
pus pe piata prezinta intotdeauna avertizari privind efectele sale nocive
asupra utilizatorilor in cazul in care nu sunt respectate instructiunile
producatorului (situatia este similara in cazul utilizarii medicamentelor
fara a se respecta indicatiile producatorului - avertizarile respective nu
determina eliminarea din circuitul economico-comercial al respectivelor
medicamente).

Fata de punctul 2.7.1., ... invedereaza urmatoarele:

Standardul nu ofera indicatii de politica de dezinfectie - p.6:

»This document is not intended to represent disinfection policy
guidelines, i.e. guidelines for choosing and assessing the suitability of
products for particular situations.”
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Asemenea ,ghidari” sunt oferite de organismele nationale
competente - in spetda, MINISTERUL SANATATII, care, prin Ordin, a
stabilit modul in care trebuie utilizate prescriptiile Standardului
referitoare la produsele chimice utilizabile in procedurile de dezinfectie
pentru realizarea scopurilor dezinfectiei pe plan national.

Ori, autoritatea contractanta solicita un produs destinat dezinfectiei
de nivel Tnalt, adica compatibil cu instructiunile de sanatate publica date
de organismul national competent (Ministerul Sanatatii) referitoare le
eficacitatile pe care le presupune un produs destinat acestui nivel de
dezinfectie. In acest sens, ... citeaza din art. 1 lit. d) ANEXA nr. 1 la
Ordin - ,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.”

Contestatoarea  subliniaza lipsa cerintei unei eficacitati
TUBERCULOCIDE, si mentinerea (din structura prevazuta de Standard)
doar eficacitatea micobactericida.

. mai subliniaza ca, pe langa efectul obligatoriu erga omnes al
ordinului, autoritatea contractanta insasi a declarat ca specificatiile
achizitiei se supun reglementarilor cuprinse in Ordin - din caietul de
sarcini, p.1-2:

Specificatiile tehnice necesare demararii procedurii de achizitie,
specificatii formulate conform legislatiei sanitare in vigoare:

Ordinul MS nr. 1.761/2021 (Normele tehnice privind curatarea,
dezinfectia si sterilizarea in unitatile sanitare publice si private,
evaluarea eficientei 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).

Din documentele depuse la dosarul cauzei si din sustinerile partilor,
Consiliul retine urmatoarele:

.., In calitate de autoritate contractanta, a initiat procedura
simplificata, derulata online, in vederea incheierii acordului-cadru avand
ca obiect: ,Achizitie dezinfectanti”, lot 1, 2, 3, 4, 5 si 7 cod CPV
33631600-8 Antiseptice si dezinfectante (Rev.2), publicand, in S.E.A.P.,
anuntul de participare simplificat nr. .../26.06.2023.

La pct. II.1.5) din cadrul anuntului de participare, organizatoarea
procedurii a precizat ca valoarea totala estimata este de 643.812 lei, fara
TVA, iar pct. I1.2.5) din cadrul aceluiasi document, a fost stabilit criteriul
de atribuire: ,pretul cel mai scazut”.

Analizand continutul dosarului cauzei, Consiliul constata ca ... a
transmis recipisa de consemnare a cautiunii cu nr. 209278175/1 din
30.06.2023 din care rezulta consemnarea cautiunii in cuantum legal, pe
seama si la dispozitia C.N.SC, corespunzator dosarului nr. ....

Examinand sustinerile partilor, probatoriul aflat la dosarul cauzei si
dispozitiile legale aplicabile, Consiliul constata ca nemultumirea societatii
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. vizeaza anumite prevederi din continutul documentatiei de atribuire
solicitand obligarea autoritatii contractante la modificarea caietului de
sarcini pentru loturilor 1 - 5 inclusiv si 7 in raport de cererile sale din
contestatie.

In primul rand, Consiliul are in vedere dispozitiile art. 9 alin. (1) din
Legea nr. 101/2016, potrivit carora: ,Dupa primirea contestatiei,
autoritatea contractanta poate adopta masurile de remediere pe care le
considera necesare ca urmare a contestatiei, in cel mult trei zile de la
primirea  contestatiei. Masurile  adoptate  trebuie  comunicate
contestatorului, celorlalti operatori economici implicati in procedura de
atribuire, precum si Consiliului, nu mai tarziu de o zi lucrdtoare de la
data adoptarii lor. Pentru a fi aduse la cunostinta operatorilor economici
interesati, masurile adoptate inainte de data-limita de depunere a
solicitarilor de participare sau, dupa caz, a ofertelor se publica in SEAP”.

Astfel, in punctul de vedere inregistrat la CNSC cu nr. 36516/
05.072023, autoritatea contractanta, pentru urmatoarele puncte de
contestatie, a fost de acord cu observatiile contestatoarei, precizand:

- 2.1.2 - ,considera pertinenta observatia si ca atare va proceda la
revizuirea cerintei conform ORD. 854/2022 pricind completarea Ord., MS
nr. 1761/2021";

- 2.4.2 - ,s-a omis introducerea standardului care demonstreaza
eficacitatea produsului prin testari efectuate in conditii de murdarie.
Acest aspect se poate remedia prin revizuirea caietului de sarcini”;

- 2.5.1 si 2.5.2 - ,se mentin standardele cuprinse in caietul de
sarcini, la care prin revizuire se va adauga standardul care
demonstreaza eficacitatea produsului prin testari efectuate in conditii de
murdarie”;

- 2.6 - ,observatia contestatorului este corecta si prin revizuirea
caietului de sarcini se va adauga standardul care demonstreaza
eficacitatea produsului prin testari efectuate in conditii de murdarie”;

- 2.7.2 - ,prin revizuire se va adauga standardul care demonstreaza
eficacitatea produsului prin testari efectuate in conditii de murdarie”.

Fata de cele prezentate anterior, intrucat procedura de atribuire
cauza a fost suspendata, astfel ca autoritatea contractanta nu putea sa
posteze pe SEAP masurile de remediere pe care dorea sa le efectueze,
Consiliul, va obliga autoritatea la publicarea acestor masuri, sub forma
unei erate, potrivit art. 55 alin. (1) din HG nr. 395/2016, care stabileste:
»In cazul in care, dupa publicarea unui anunt, intervin anumite modificari
fata de informatiile deja existente in acesta, autoritatea contractanta are
obligatia de a transmite spre publicare un anunt de tip erata la anuntul
initial, care trebuie sa fie publicat nu mai tarziu de 3 zile lucratoare
inainte de data stabilita pentru depunerea ofertelor sau cererilor de
participare”, astfel incat sa respecte principiul transparentei statut de
art. 2 alin. (2) lit. d) din Legea nr. 98/2016.
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In acest sens, autoritatea contractantd va fi obligatd s3 facd
trimitere exacta la cerintele respective, indicand capitolul, numarul, lotul
etc., asa cum au fost mentionate in documentatia de atribuire.

De asemenea, Consiliul tine seama de adresa nr. 4438/21.07.2023,
inregistrata la CNSC cu nr. 40057/24.07.2023, emisa de catre societatea
contestatoare ca wurmare a punctului de vedere al autoritatii
contractante.

In ceea ce priveste celelalte critici ale contestatoarei, pe care
autoritatea contractanta nu a considerat ca trebuie remediate si a stabilit
ca nu se impune modificarea/remedierea lor Consiliul le va analiza
punctual, raportandu-se tot la numerotarea din cadrul contestatiei.

Astfel, prin critica nr. 2.1.1, societatea ... solicita eliminarea cerintei
(p. 2) ,2. Autorizatie de comercializare a produselor biocide din partea
producatorului sau a reprezentantului autorizat al acestuia, conditie
eliminatorie” ca fiind interpretabila (autorizarea de punere la dispozitie
pe piata se acorda, pentru produsele biocide, de catre C.N.P.B.) si
inutila, fata de existenta cerintei caietului de sarcini clara si corecta de la
punctul: ,9. Document emis si semnat de catre firma producatoare prin
care firma solicitanta este: imputernicitd ca reprezentant pentru plasarea
produsului pe piata pe teritoriul Romaniei”.

Legat de acest aspect, Consiliul constata ca autoritatea
contractanta, in punctul sau de vedere, nu prezinta explicatii/justificari
concrete din care se rezulte nevoia depunerii ,autorizatiei de
comercializare ... din partea producatorului (...)”, asa cum este
mentionata in caietul de sarcini la pct. 2, de la rubrica: ,PENTRU
ACHIZITIA DE PRODUSE BIOCIDE se solicita urmatoarele: (...)”, fata de
pct. 9 al aceleiasi rubrici, unde se cere: ,Document emis si semnat de
catre firma producatoare (...)", astfel incadt sa lamureasca de ce este
nevoie de doua astfel de documente din partea producatorului, respectiv
daca acestea nu cumva se suprapun.

Consiliul ia 1n considerare afirmatia autoritatii potrivit careia
autorizatia de comercializare ca si conditie eliminatorie a fost introdusa
avand in vedere prevederile 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 indicatie de
utilizare in unitati sanitare, insa, pe de o parte, trebuia sa indice
articolele/ paragrafele din respectivul regulament care impun o
asemenea cerinta, iar pe de alta parte, trebuia sa prezinta explicatii si
asupra pct. 9 din caietul de sarcini, mai sus citat.

Acest lucru este cu atadt mai necesar cu cat autoritatea contractanta
este obligata sa respecte dispozitiile art. 154 alin. (1) din Legea nr.
98/2016, conform carora: ,Autoritatea contractanta are obligatia de a
elabora documentatia de atribuire care contine toate informatiile
necesare pentru a asigura operatorilor economici o informare completa,
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corectd si precisa cu privire la cerintele achizitiei, obiectul contractului si
modul de desfasurare a procedurii de atribuire.”

In concluzie, pe acest aspect, Consiliul va admite, in parte, critica
societatii contestatoare, in sensul ca va obliga autoritatea contractanta
de a prezenta informatii clare astfel incat sa justifice mentinerea celor
doua puncte din caietul de sarcini (2 si 9) sau, in conditiile in care nu va
detine aceste explicatii, sa reformuleze punctele in discutie astfel incat sa
nu ingradeasca participarea operatorilor economici la aceasta procedura,
pentru loturile criticate, si sa aplice prevederile art. 20 alin. (2) din HG
nr. 395/2016, respectiv: ,Documentatia de atribuire contine orice
cerinta, criteriu, regula si alte informatii necesare pentru a asigura
ofertantului/ candidatului o informare completa, corecta si explicita cu
privire la modul de aplicare a procedurii de atribuire.”

Prin critica de la pct. 2.2.1, din contestatie, aferenta lotului 1 -
Produs antiseptic pentru dezinfectia igienicda a mdainilor prin spéalare,
societatea ... solicita obligarea autoritatii contractante la finlocuirea
actualului spectru de activitate microbicida cu cel prevazut de standardul
EN 14885:2022 pentru un produs destinat dezinfectiei chirurgicale prin
spalare, invocand, in acest sens. Nota finala la Anexa nr. 3 din Ordinul
MS. 1761/2021, respectiv: ,Se vor folosi doar produse avizate pentru
dezinfectia chirurgicala a mainilor.”

Consiliul nu va admite aceasta cerere a contestatoarei motivat de
faptul ca Anexa 3, despre care face vorbire, se refera la ,,PROCEDURILE
recomandate pentru dezinfectia mainilor, in functie de nivelul de risc”,
or, asa cum afirma autoritatea, nivelul de risc al spitalului este
Lintermediar” astfel ca a solicitat standarde pentru dezinfectia igienica a
mainilor prin spalare si nu standarde pentru dezinfectia chirurgicala prin
spalare .

In aceste conditii, Consiliul nu va retine ca intemeiata afirmatia
contestatoarei potrivit careia autoritatea contractanta nu ar fi explicat
nota finala din Anexa 3, citata anterior, deoarece, tocmai a precizat ca
nivelul spitalului are un risc intermediar, iar anexa in cauza vizeaza
procedurile pentru dezinfectia mainilor, dar ,in functie de nivelul de risc”.

Urmatoare critica, nr. 2.2.2 din contestatie, se refera la cerinta din
caietul de sarcini, pentru lotul 1, de la pct. 4, respectiv: ,S3 fie specificat
PH-ul produsului, cat mai aproape de neutru”, societatea contestatoare
solicitand eliminarea ei, motivand ca ,nu exista vreo prevedere tehnica/
si/sau juridica care sa lege eficacitatea unui produs chimic destinat
dezinfectiei mainilor de calitatea PH-ului”.

Consiliul va admite aceasta solicitare si va obliga autoritatea
contractanta sa o elimine, deoarece, pe de o parte, in caietul de sarcini,
pentru acelasi lot, la pct. 5, se regaseste si urmatoarea caracteristica
tehnica: ,Sa nu produca iritatii la utilizari repetate, sa fie specificat
factorul de protectie tegumentara”, care este suficienta pentru a asigura
protectia pielii.
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Explicatia autoritatii contractante conform careia necesitatea ca PH-
ul sa fie cat mai aproape de neutru, este insuficienta in conditiile in care
PH-ul este indicatorul caracterului acid, neutru sau bazic al unei solutii si
are valori de la 0 la 14, iar o solutie al careia PH este cuprins intre 0 si
sub 7 are caracter acid, una care are PH-ul 7 este neutra si cea care are
PH-ul de peste 7 pana la 14 are caracter bazic.

Or, este evident ca sintagma ,cat mai aproape de neutru” este una
neclara, respectiv la ce valoare ar considera autoritatea contractanta ca
un produs ofertat ar fi conform pe acest aspect; de ex.: 5.9; 6.4; 7.2;
8.1 etc.

Relevante, pe acest aspect, sunt dispozitiile art. 155 alin. (6) din
Legea nr. 98/2016: ,Specificatiile tehnice trebuie sa permita tuturor
operatorilor economici accesul egal la procedura de atribuire si nu
trebuie sa aiba ca efect introducerea unor obstacole nejustificate fata de
asigurarea unei concurente efective intre operatorii economici.”

In ceea ce priveste solicitarea contestatoarei, de la pct. 2.2.3 din
contestatie, de a completa cerinta de la pct. 5,538 nu produca iritatii la
utilizari repetate, sa fie specificat factorul de protectie tegumentara”, din
caietul de sarcini, mentionata pentru lotul 1, in sensul adaugarii de a fi
prezentate ,rapoarte de testare emise de laboratoare acreditate care sa
dovedeasca lipsa de nocivitate a utilizarii produsului pentru maini”,
Consiliul nu va admite, intrucat, in acelasi caiet de sarcini (pag. 2) se
regaseste rubrica: ,Cerinte comune”, deci pentru toate loturi, lapct. 7,
fiind precizat: ,,Rapoarte de testare”.

Prin urmare, este inutila completarea acestei cerinte, asa cum
doreste contestatoarea, autoritatea contractanta, prin cerintele comune,
din caietul de sarcini, s-a asigurat ca si produsele lotului 1 vor trebui sa
fie Insotite de rapoarte de testare, prin urmare, exista un mijloc de
verificarea a specificatiilor tehnice solicitate

Prin critica de la pct. 2.2.4 din contestatie, societatea ... solicita
obligarea autoritatii contractante la modificarea cerintei ,6. Sa prezinte
perioada de valabilitate/stabilitate/siguranta in timp Impotriva
contaminarii, din momentul deschiderii recipientului (conform Ordinului
ministrului sanatatii nr. 1761/2021) - norma de buna practica
epidemiologica”, in sensul (prevazut cu adevarat de OMS nr. 1761/2021)
,Sa prezinte perioada de stabilitate si de siguranta in timp impotriva
contamindrii timp de ... ... (care trebuie aratata de AC, in raport de
necesitatile sale si de normele bunei practici medicale) din momentul
deschiderii recipientului, cu prezentarea de rapoarte de testare emise de
laboratoare acreditate pentru dovedirea acestei perioade”.

Consiliul nu va retine ca intemeiata aceasta solicitare, in sensul de
a fi mentionata perioada de stabilitate si de siguranta in timp impotriva
contaminarii, ,perioada care trebuie aratata de AC, in raport de
necesitatile sale si de normele bunei practici medicale”, intrucat perioada
respectiva nu este stabilita de catre autoritatea contractanta, ci de catre
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producatorul aferent, respectiv care este limita de timp in care produsul
trebuie sa-si pastreze caracteristicile specifice ce sunt indicate pe
ambalaj sau eticheta. Asadar, prin similitudine, raportat la principiul
asumarii raspunderii, consacrat la art. 2 alin. 2) lit. f) din Legea nr.
98/2016 privind achizitiile publice, informatiile privind perioada de
valabilitate/ stabilitate/ sigurantad post-deschidere recipient, sunt stabilite
si asumate de catre producator, potrivit datelor prevazute pe
ambalaj/eticheta, nefiind necesare demersuri suplimentare in acest sens.

Prin urmare, asa cum este formulata cerinta in cauza, asigura
informatiile necesare pentru a fi prezentate produse aferente lotului 2,
astfel ca aceasta critica nu va fi admisa.

Critica nr. 2.2.5 se refera la ultima cerinta de la lotul 1: ,Se va
avea in vedere pretul pe cantitatea de produs necesara pentru
dezinfectia igienica a mainilor la care produsul actioneaza pe spectrul de
actiune solicitat in timp de maxim 5 minute” contestatoarea solicitand
inlocuirea sintagmei ,pentru dezinfectia igienica a mainilor” cu sintagma
.pentru dezinfectia chirurgicala a mainilor”.

Avand in vedere ca in justificarea cererii sale, societatea ... invoca
aceeasi mentiune din Nota finala la Anexa nr. 3 din Ordinul MS.
1761/2021, respectiv: ,Se vor folosi doar produse avizate pentru
dezinfectia chirurgicald a mainilor” ca in cazul solutionarii critici nr. 2.2.1,
care a fost respinsa ca neintemeiata, Consiliu, pe baza aceluiasi
rationament, nu va retine ca intemeiata aceasta solicitare, autoritatea
contractanta subliniind ca nivelul de risc al institutiei sale este
intermediar, iar, ,analiza comparativa se face pe standardul solicitat
pentru dezinfectia igienica a mainilor prin spalare si nu prin dezinfectia
chirurgicala mainilor prin spalare”.

In ceea ce priveste lotul 2 - Produs antiseptic pentru dezinfectia
igienicd a madinilor prin frecare - solutie hidroalcoolica (minim 70%),
Consiliul retine ca urmatoarele critici de la punctele 2.3.1, 2.3.2, 2.3.3,
din contestatie, aferente lotului nr. 1, sunt comune cu cele aferente
lotului 2 de la punctele 2.2.2, 2.2.3 si 2.2.4.

Prin urmare, Consiliul se va pronunta asupra acestor critici similar,
pe baza aceluiasi rationament, astfel:

- va admite critica de la pct. 2.3.1;

- va respinge ca neintemeiate criticile de la pct. 2.3.2 si 2.3.3.

Referitor la lotul 3 = Produs detergent - dezinfectant pentru
suprafete din sectoare cu risc intermediar (solutie concentratad),
contestatoarea solicita, la pct. 2.4.1 din contestatie, obligarea autoritatii
contractante la modificarea actualului spectru de activitate microbicida
prin eliminarea cerintei activitatii ,d) Sporicid EN 17126 (2/1) timp de
contact intre 15-60 min".

Legat de aceasta critica, autoritatea contractanta a precizat, in
punctul sau de vedere, faptul ca, pentru acest lot, a publicat anuntul de
tip erata EN1046962/29.06.2023.
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Verificand anuntul de tip eratda EN1046962 din 29.06.2023, emis de
catre autoritatea ca urmare a solicitarii de clarificari, din partea unui
operator economic, prin care s-a cerut eliminarea cerintei in discutie,
motivat de faptul ca produsul aferent acestui lot urmeaza sa fie utilizat
pentru dezinfectia suprafetelor din sectoarele cu risc intermediar,
Consiliul retine ca autoritatea contractanta a efectuat urmatoarea
modificare: In loc de: ,PRODUS DETERGENT - DEZINFECTANT PENTRU
SUPRAFETE DIN SECTOARE CU RISC INTERMEDIAR (SOLUTIE
CONCENTRATA), A se citi: ,PRODUS DETERGENT - DEZINFECTANT
PENTRU SUPRAFETE si pavimente - SOLUTIE CONCENTRATA”, adicd a
lamurit inadvertenta care exista intre denumirea din fisa de date a
achizitiei si cea din caietul de sarcini.

Insa, in ceea ce priveste solicitarea contestatoarei de a fi eliminata
respectiva cerinta, autoritatea contractanta nu prezinta niciun fel de
aparare care sa combata cele sustinute de catre societatea ....

Prin urmare, intrucat ..., nu a prezentat nicio explicatie care sa
justifice necesitatea existentei cerintei in discutie, Consiliul va admite
aceasta critica si va obliga autoritatea la eliminarea ei.

La pct. 2.4.2. din contestatie, autoarea acesteia solicita obligarea
autoritatii contractante la precizarea ca dovada eficacitatii produsului
ofertat trebuie sa se faca prin testari efectuate in conditii de murdarie ale
activitatilor microbicide ce se vor stabili cu titlu definitiv ca facand parte
din spectrul de activitate al caietului de sarcini produs.

Raspunsul autoritatii contractante, pe acest aspect, din punctul sau
de vedere, fiind doar: ,Referitor la 2.4.2 s-a omis introducerea
standardului care demonstreaza eficacitatea produsului prin testari
efectuate in conditii de murdarie”. Acest aspect se poate remedia prin
revizuirea caietului de sarcini”.

Fata de informatiile de mai sus furnizate de catre autoritate, care
sunt insuficiente si neclare, fata de ceea ce a solicitat contestatoarea,
Consiliul va admite si aceasta critica si va obliga autoritatea contractanta
sa precizeze, in mod concret, in cadrul anuntului de tip erata pe care il
va publica, in ceea ce consta remedierea ce o va efectua, raportat la
cererea contestatoarei.

Pentru lotul 4 - Dezinfectant rapid tip spray pentru suprafete si
dispozitive medicale gata de utilizare, in ceea ce priveste pct. 2.5.1,
autoritatea contractanta a prezentat urmatorul raspuns: ,Se mentin
standardele cuprinse in caietul de sarcini la care, prin revizuire se va
adauga standardul care demonstreaza eficacitatea produsului prin testari
efectuate in conditii de murdarie”.

Fata de modul in care au fost expuse informatiile de la acest punct
din contestatie, Consiliul va respinge aceasta critica, deoarece, pe de o
parte, societatea ... prezinta doar un comentariu, insotit de sintagmele:
.Daca AC ... staruie in cerinta ca produsului lotului sa fie utilizat prin
pulverizare (...)”, respectiv ,daca renunta la aceasta cerintad (...), care
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nu conduce la o finalizare a acestui comentariu, astfel incat sa se
inteleaga ce anume doreste contestatoare de a fi modificat/anulat/
reformulat etc., iar, pe de alta parte, autoritatea a prezentat raspunsul
citat mai sus.

Prin critica nr. 2.5.3, societatea ... solicita obligarea autoritatii
contractante la modificarea cerintei ,5. Sa poata fi utilizat pe orice
categorie de material (covor pvc tip tarkett, inox, plastic, pal, etc.) si sa
prezinte documente doveditoare in acest sens”, in sensul Tinlocuirii
sintagmei ,documente doveditoare” cu ,rapoarte de testare emise de
laboratoare acreditate”.

Consiliul va respinge ca neintemeiata aceasta solicitare, intrucat
sintagma documente doveditoare este una complexa, fincurajand
concurenta si dand posibilitatea operatorilor economici de a prezenta
orice act care sa demonstreze ca produsului respectiv poate fi folosit pe
orice categorie de material (covor pvc tip tarkett, inox, plastic, pal etc.),
iar, pe de alta parte, autoritatea precizeaza foarte clar ca ,solicitarea
rapoartelor de testare a fost facuta in caietul de sarcini la cerinte
comune”.

Critica nr. 2.5.4 vizeaza urmatoarea cerinta, de la pct. 8 al acestui
lot, pe care societatea contestatoarea o citeaza incomplet, respectiv ,Sa
nu prezinte actiune iritantd asupra pielii, cdilor respiratorii, mucoasei
oculare si bucale”, fata de cea corecta din caietul de sarcini: ,Sa nu
prezinte actiune iritanta asupra pielii, cailor respiratorii, mucoasei
oculare si bucale, nu necesite utilizarea in incaperi cu ventitatie
speciald”.

Si cu privire la acest punct, Consiliul constata ca societatea ... nu
prezinta informatii si solicitari clare, astfel ca va respinge acest punct,
nefiind identificata o anume cerere a contestatoarei pe acest aspect.
Invocarea ,art. 19 ANEXA nr. 1 la ORDIN” nu este suficienta si nu
reflecta ce ar dori contestatoarea in a fi modificat/reformulat/anulat etc.

Cu privire la lotul 7 - Servetele dezinfectante de nivel inalt pentru
suprafete si dispozitive medicale, societatea ..., la pct. 2.7.1., solicita
obligarea autoritatii contractante la modificarea cerintei de spectru f)
Tuberculocid/Mycobactericid: EN 14348 (2/1), in sensul ,Micobactericid:
EN 14348 (2/1)".

Consiliul va respinge ca neintemeiata aceasta solicitare, raportat,
pe de o parte, la dispozitiile art. 20 alin. (10) din HG nr. 395/2016:
» Caietul de sarcini contine, in mod obligatoriu, specificatii tehnice care
reprezinta cerinte, prescriptii, caracteristici de natura tehnica ce permit
fiecarui produs, serviciu sau lucrare sa fie descris, in mod obiectiv, astfel
incadt sa corespunda necesitatii autoritatii contractante”, iar, pe de alta
parte, la mentiunea autoritatii din punctul sau de vedere, potrivit careia:
,cerinta din caietul de sarcini este conform standardului EN 14885:2022,
standard in vigoare”.
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Critica nr. 2.7.3 fiind similara cu cea de la pct. 2.5.4, va fi respinsa,
de catre Consiliu, pe baza aceluiasi rationament.

Fata de aspectele de fapt si de drept mai sus prezentate, in temeiul
art. 26 alin. (2) si (5) din Legea nr. 101/2016, pentru considerentele
evocate in motivare, Consiliul va admite, in parte, contestatia formulata
de catre societatea ..., in contradictoriu cu ... si va obliga autoritatea
contractanta la remedierea documentatiei de atribuire, cu respectarea
dispozitiilor art. 55 alin. (1) din HG nr. 395/2016, potrivit carora: ,In
cazul in care, dupa publicarea unui anunt, intervin anumite modificari
fata de informatiile deja publicate, autoritatea contractanta are obligatia
de a transmite spre publicare un anunt de tip erata la anuntul initial,
care trebuie sa fie publicata nu mai tarziu de 3 zile lucratoare inainte de
data stabilita pentru depunerea ofertelor sau cererilor de participare”,
pentru loturile 1, 2, 3, 4, 5 si 7, astfel:

a) — va admite, raportat la dispozitiile art. 9 alin. (1) din Legea nr.

101/2016, criticile din contestatie numarul: 2.1.2; 2.4.2; 2.5.1;
2.5.2; 2.6; 2.7.2;

b) - va admite, referitor la cele mentionate in cadrul motivarii,
criticile numarul:2.1.1; 2.2.2; 2.3.1; 2.4.1; 2.4.2;

c) - va respinge celellate critici, conform motivarii.

In temeiul art. 26 alin. (9) din Legea nr. 101/2016, coroborat cu art.
453 alin. (2) teza I din Codul de Procedura Civila, va obliga autoritatea
contractanta la plata, catre contestatoare, a sumei de 1.000 Ilei,
reprezentand parte din cheltuielile in valoare de 2.055,32 lei, efectuate
cu ocazia solutionarii prezentei cauze (conform documentelor anexate ca
probatoriu: factura seria 1 nr. 375/30.06.2023, ordinul de plata din
30.06.2023). Diminuarea valorii cheltuielilor de solutionare, la plata
acestora, s-a raportat la faptul ca cele mai multe critici au fost remediate
de catre autoritatea contractanta sau au fost respinse de catre Consiliu.

Prezenta decizie este obligatorie pentru parti, in conformitate cu
dispozitiile art. 28 alin. (1) din Legea nr. 101/2016 si poate fi atacata cu
plangere, in temeiul art. 29 din acelasi act normativ.

Pentru cele constatate,
in baza legii si a mijloacelor de proba aflate la dosar,

CONSILIUL DECIDE:

Admite, in parte, contestatia formulata de catre SC ..., cu sediul
in ..., In contradictoriu cu autoritatea contractanta ..., cu sediul in ... si
obliga autoritatea contractanta la remedierea documentatiei de atribuire,
cu respectarea dispozitiilor art. 55 alin. (1) din HG nr. 395/2016, potrivit
carora: ,In cazul in care, dupa publicarea unui anunt, intervin anumite
modificari fatd de informatiile deja publicate, autoritatea contractanta
are obligatia de a transmite spre publicare un anunt de tip erata la
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anuntul initial, care trebuie sa fie publicatd nu mai tarziu de 3 zile
lucratoare inainte de data stabilita pentru depunerea ofertelor sau
cererilor de participare”, pentru loturile 1, 2, 3, 4, 5 si 7, astfel:

- admite, raportat la dispozitiile art. 9 alin. (1) din Legea nr.
101/2016, criticile din contestatie numarul: 2.1.2; 2.4.2; 2.5.1; 2.5.2;
2.6; 2.7.2;

- admite, referitor la cele mentionate in cadrul motivarii, criticile
numarul:2.1.1; 2.2.2; 2.3.1; 2.4.1; 2.4.2;

- respinge celelalte critici, conform motivarii.

Obliga autoritatea contractanta la plata, catre contestatoare, a sumei
de 1.000 lei.

Obligatorie.

Impotriva prezentei decizii, se poate formula pldngere, in termen
de 10 zile de la comunicare, conform dispozitiilor art. 29 din Legea nr.
101/2016.

Presedinte, Membru, Membru,

Redactata in 4 (patru) exemplare originale, contine 25 (douazecisicinci) pagini
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