In conformitate cu prevederile art. 14 alin. (2) 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. 2440/C3/2512
Data: 21.11.2022

Prin contestatia nr. 3009/17.10.2022 (trimisa prin e-mail si prin
posta), inregistrata la CNSC sub nr. 51001 din data de 18.10.2022,

inaintata de S. ......... S.R.L., cu sediul in ......... , B-dul. Dimitrie
Cantemir, nr. 9, bl. 7, ap. 8§, ......... , inregistrata in Registrul Comertului
sub nr. ......... , reprezentata legal prin ......... , administrator, si
conventional de ... - CABINET DE AVOCAT,
formulata impotriva documentatiei de atribuire elaborate de autoritatea
contractanta ......... , cu sediul in ......... , B-dul. C.D.Loga, nr. 1,
judetul ......... , In licitatia deschisa organizata in vederea atribuirii unui

contract avand ca obiect FURNIZARE DEZINFECTANTI, IN CADRUL
PROIECTULUI = "CONSOLIDAREA  CAPACITATII  UNITATILOR DE
INVATAMANT PREUNIVERSITAR DE STAT DIN ......... IN VEDEREA
GESTIONARII SITUATIEI DE PANDEMIE GENERATA DE VIRUSUL SARS-
COV-2 PRIN ACHIZITIA DE ECHIPAMENTE DE PROTECTIE MEDICALA"
COD SMIS 148221, prin publicarea in SEAP a anuntului de participare nr.
CN1047941 din data de 07.10.2022, s-a solicitat modificarea caietului de
sarcini aferent loturilor 1, 2 si 3, in raport de capetele de cerere din
cuprinsul contestatiei, precum si suspendarea procedurii de atribuire,
pentru loturile 1, 2 si 3, pana la solutionare cauzei pe fond.

In luarea deciziei, CNSC, legal fnvestit, a avut in vedere
urmatoarele:

Prin contestatia nr. 3009/17.10.2022, inregistrata la CNSC sub nr.
51001 din data de 18.10.2022, S. ......... S.R.L. critica documentatia de
atribuire aferenta loturilor 1, 2 si 3, intocmita de ......... , considerand ca
specificatiile tehnice ale produselor celor 3 loturi necesita precizarea
expresa a autoritatii contractante ca acestea se vor intemeia pe
dispozitiile standardului general EN 14885:2022, pe prevederile
standardelor specifice fiecarei activitati microbicide si pe alte standarde
nationale, care transpun standarde europene.
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Precizeaza contestatoarea ca autoritatea contractanta isi propune
sa achizitioneze produse capabile sa asigure protectia impusa de
existenta pandemiei COVID 19, prin utilizarea de produse chimice in
unitati de invatamant.

Potrivit Regulamentului (UE) nr. 1025/2012 din 25 octombrie 2012
privind standardizarea europeana, Standardele europene sunt adoptate
de organizatiile de standardizare europene, respectiv CEN, Cenelec si
ETSI.

Standardul european armonizat, general valabil pe teritoriul UE, in
materie de dezinfectanti, este EN 14885, intitulat Antiseptice si
dezinfectante chimice.

Potrivit acestui standard, aplicabil tuturor dezinfectantilor si
antisepticelor chimice (produse biocide si dispozitive medicale
deopotriva): "This European Standard was approved by CEN on 20 June
2022.

CEN members are bound to comply with the CEN/CENELEC Internal
Regulations which stipulate the conditions for giving this European
Standard the status of a national standard without any alteration. Up-to-
date lists and bibliographical references concerning such national
standards may be obtained on application to the CEN-CENELEC
Management Centre orto any CEN member.

CEN members are the national standards bodies of Austria,
Belgium, Bulgaria, Croatia, Cyprus, Czech Republic, Denmark, Estonia,
Finlanda, Former Yugoslav Republic of Macedonia, France, Germany,
Grece, Hungary, Iceland, Irlande, Italy, Latvia, Lituania, Luxembourg,
Malta, Netherlands, Norway, Poland, Portugal, Romé&nia, Serbia,
Slovacia, Slovenia, Spain, Sweden, Switzerland, Turkey and United
Kingdom.”

Standardul a devenit standard national la 31.08.2022, aprobat de
Directorul General al ASRO la 31 august 2022, adica standardul
european EN 14885:2022 are statutul unui standard roman si inlocuieste
SR EN 14885:20109.

Potrivit standardului general, “'spre a formula o pretentie ca un
produs are proprietati dezinfectante, potrivit pentru folosire in ariile
alimentatie, industriala, domestica si institutionald, produsul va trebui sa
fie testat potrivit si se va conforma STANDARDELOR EUROPENE
relevante, asa cum sunt stabilite in Tabelul 12, specificate pentru tipul
particular de produs si spectrul sau de activitate (exemplu bactericid,
fungicid etc.)."

,Standardele CEN se raporteaza doar la o sfera restransa de specii
microbiene. Acestea au fost alese drept specii reprezentative luand in
considerare relativa lor rezistenta si relevanta lor pentru uzul practic. Au
fost luate de asemenea in considerare in alegerea organismelor de
testare proprietatile de manipulare si securitatea microbiologica."
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Precizeaza contestatoarea faptul ca standardul a fost totodata
transpus in legislatia nationala, devenind o norma juridica cu caracter
obligatoriu prin urmatoarele acte normative:

1. H.G. nr. 617/2014;

2. Ordinul Ministrului Sanatatii nr. 10/2010.

“in sensul prezentului ordin, urmatorii termeni si expresii se
definesc astfel: a) aviz - act administrativ emis de catre Comisia
Nationala pentru Produse Biocide (CNPB), prin care produsul biocid este
avizat pentru punere la dispozitie pe piata pe teritoriul Romaniei, pe
baza unui referat de evaluare, in care sunt inscrise datele si
caracteristicile produsului biocid pus la dispozitie pe piata;

d) referat de evaluare - document cu caracter justificativ intern
intocmit de catre expertii desemnati din partea autoritatilor prevazute la
art. 6 alin. (1), in care sunt inscrise datele privind identitatea
solicitantului, a producatorului, incadrarea produsului biocid, substantele
active, forma de conditionare si modul de ambalare, domeniul si
indicatiile de utilizare, proprietatile fizico-chimice, date toxicologice, date
ecotoxicologice si comportarea in mediu din fisa cu date de securitate si
din documentatia care a stat la baza intocmirii acestei fise, date de
eficacitate ale produsului biocid din rapoartele de testare sau
echivalente, etichetarea si clasificarea produsului biocid si categoriile de
utilizatori, conforme cu documentele continute in dosarul tehnic al
produsului biocid, concluziile referitoare la riscul pe care il reprezinta
produsul pentru sanatate si mediu, precum si posibilitatile de control sau
diminuare a acestuia;

Art. 4 - (1) Dosarul tehnic al produsului biocid supus avizarii
conform prevederilor prezentului ordin contine urmatoarele documente:

g) rapoartele de testare pentru demonstrarea eficacitatii biocide in
functie de tipul de produs, activitatea afirmata pe eticheta produsului si
in recomandarile de utilizare vor fi efectuate conform unor metode
elaborate de Organizatia Internationala de Standardizare (ISO), de
Comitetul European de Standardizare (CEN)"

Raportandu-se la cele mentionate mai sus, precizeaza
contestatoarea, dezinfectantul solicitat de autoritatea contractanta, in
cazul tuturor produselor loturilor, trebuie sa fie produs biocid si sa fie
avizat de Comisia Nationala pentru Produse Biocide (CNPB).

3. Legea nr.98/2016, art.156 alin. (1).

Considera contestatoarea ca autoritatea contractanta trebuie sa se
supuna reglementarilor tehnice si juridice obligatorii europene si
nationale si trebuie sa admita ca prevederile caietului de sarcini, aferent
loturilor 1, 2 si 3, trebuie sa respecte aceste reglementari, iar pe cale de
consecinta toate referirile la editia 2018 a standardului trebuie eliminate
si inlocuite cu cele privind editia 2022.

Lotul 1 - Furnizare dezinfectanti pentru suprafete, banci si usi
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Contestatoarea solicita, cu privire la acest lot, ca autoritatea
contractanta sa fie obligata la admiterea in competitie si a produselor
dezinfectante clasificate dispozitive medicale.

Utilizarea, in egalda masura a ambelor tipuri de produse
dezinfectante decurge din respectarea principiilor achizitiilor publice.

In mésura in care produsul solicitat indeplineste scopul dezinfectiei,
atunci trebuie, in opinia contestatoarei, admisa participarea si a
produselor clasificate dispozitivn medical, respectandu-se astfel
dezideratul normelor comunitare de deschidere cat mai larga a
competitiei.

In sensul celor mentionate mai sus, contestatoarea invoca
Hotardrea CJUE din 23.12.2008 din cauza C-305/08, pct.47, Decizia nr.
144/2020 din 27 februarie 2020, pronuntatd de CURTEA DE APEL ALBA
IULIA - SECTIA DE CONTENCIOS ADMINISTRATIV SI FISCAL, in dosarul
nr. 70/57/2020.

Precizeaza contestatoarea ca, din datele existente in caietul de
sarcini al lotului 1, rezulta ca autoritatea contractanta doreste sa
achizitioneze pentru unitati de invatamant (aria institutionala) un produs
chimic destinat dezinfectiei suprafetelor (precizarea acestor suprafete -
banci si usi nu prezinta nicio specificitate anume care sa atraga o abatere
de la regulile aplicabile) fara actiune mecanica (prin pulverizare).

In raport de aceste date, contestatoarea solicitd obligarea
autoritatii contractante la inlocuirea actualului spectru de activitate:
,bactericida, fungicida, virucida, sporicida”.

Spectru de actiune: efect bactericid, (EN 13697); fungicid (EN
13697); virucid (EN 14476); sporicid (EN 13704) ;

cu cel prevazut de standard pentru un produs destinat dezinfectiei
suprafetelor fara actiune mecanica in aria institutionala, adica -
bactericid - EN 1276 si EN 13697, levuricid - EN 1650 si EN 13697-
fungicid-EN 1650 si EN 13697, cu inlaturarea efectului sporicid-EN 13704
(intrucat dezinfectia de nivel scazut - pretinsa de suportul suprafete -
banci si usi = non-critic - nu prevede eficacitate antispori (a se vedea
definitia legala a dezinfectiei de nivel scazut - art.1 lit. f) Anexa nr. 1 la
OMS nr. 1761/2021 - f) dezinfectie de nivel scazut - procedura de
dezinfectie prin care se realizeaza distrugerea majoritatii bacteriilor in
forma vegetativa, a unor fungi si a unor virusuri, fara actiune asupra
microbacteriilor, sporilor de orice tip, virusurilor neanvelopate si a
mucegaiurilor - cu adaugarea activitatii virucide dovedita prin standardul
EN 14476 (specific ariei medicale) pentru o actiune (cel putin) limitata la
virusii anvelopati (intre care se numara si virusul SARS COV-2) - acesta
fiind motivul lansarii achizitiei.

Contestatoarea mai solicita obligarea autoritatii contractante la
completarea si precizarea urmatoarelor cerinte:

1.53a nu decoloreze si sa nu deterioreze suprafetele;
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2.5a fie compatibili cu materialul suprafetelor ce urmeaza a fi
dezinfectate, sa nu fie corozivi, concomitent cu obligatia prezentarii de
rapoarte tehnice (si alte asemenea probe obiective), atestand
compatibilitatea produsului ofertat cu suportul dezinfectiei (suprafetele).
Se asigura, astfel, un reper obiectiv de apreciere a modului in care
actioneaza produsul in interactiunea sa cu suprafetele;

3.5a nu fie iritant. Solutia de lucru sa nu prezinte actiune iritanta
asupra pielii, cailor respiratorii, mucoasei oculare si bucale, in sensul ca
este exclusa situatia nerespectarii instructiunilor de folosire (adica se are
in vedere situatia in care efectele respective se produc indiferent de
situatie).

Precizeaza contestatoarea ca mai toate produsele chimice au efecte
adverse, daca nu sunt folosite conform instructiunilor producatorului,
asadar, o culpa a utilizatorului nu trebuie transformata intr-o cauza de
excludere din procedura.

Lotul 2 - Furnizare dezinfectanti pentru suprafete pardoseli clase

Din datele existente in caietul de sarcini aferent lotului 2 si prin
comparatie cu obiectul achizitiei lotului 1, in opinia contestatoarei,
rezulta ca autoritatea contractanta doreste sa achizitioneze pentru
unitati de invatamant un produs chimic destinat dezinfectiei suprafetelor
(precizarea acestor suprafete - pardoseli clase - nu prezinta nicio
specificitate anume care sa atraga o abatere de la regulile aplicabile) cu
actiune mecanica (prin stergere).

in raport de aceste date, contestatoarea solicita, obligarea
autoritatii contractante sa inlocuiasca actualul spectru de activitate:
impotriva bacteriilor, virusurilor, fungilor, sporilor

Spectru de actiune: efect bactericid (EN 13697); fungicid (EN
13697); virucid (EN 14476); sporicid (EN 13704);

cu cel prevazut de standard pentru un produs destinat dezinfectiei
suprafetelor cu actiune mecanica in aria institutionala, adica bactericid -
EN 1276, levuricid - EN 1650, fungicid - EN 1650 - cu inlaturarea
efectului sporicid - EN 13704 (intrucadt dezinfectia de nivel scazut -
pretinsa de suportul suprafete - pardoseli = non-critic - nu prevede
eficacitate antispori si cu adaugarea activitatii virucide dovedita prin
standardul EN 14476 (specific ariei medicale) pentru o actiune (cel putin)
limitata la virusii anvelopati (intre care se numara si virusul SARS COV-
2) - acesta fiind motivul lansarii achizitiei.

Adoptarea acestui spectru de activitate presupune eliminarea
cerintei: ,flacon de 1 litru cu pulverizator, in cazul produselor RTU” (caci
un produs destinat a fi utilizat prin actionare mecanica - stergere - este
diferit de cel folosit fara actionare mecanica - pulverizare (a se vedea
spectrele de activitate diferite la loturile 1 si 2, iar la lotul 1 autoritatea
contractanta, deja doreste sa achizitioneze un produs de acest ultim fel -
gata de utilizare, aplicare prin pulverizare).
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In opinia contestatoarei, pe 1angd suprapunerea de obiect ce ar
face inutila organizarea a doua proceduri de achizitie a aceluiasi tip de
produs, regula in materie de aplicare a unui dezinfectant pentru
suprafete este stergerea (art. 16 alin. (2) Anexa 1 la OMS nr.
1761/2021).

Contestatoarea solicita obligarea autoritatii contractante la
completarea si precizarea urmatoarelor cerinte:

1.53a nu decoloreze si sa nu deterioreze suprafetele;

2.5a fie compatibili cu materialul suprafetelor ce urmeaza a fi
dezinfectate, cu obligatia prezentarii de rapoarte tehnice (si alte
asemenea probe obiective) atestand compatibilitatea produsului ofertat
cu suportul dezinfectiei (suprafetele). Se asigura astfel un reper obiectiv
de apreciere a modului in care actioneaza produsul in interactiunea sa cu
suprafetele;

3.La precizarea cerintei sa nu fie coroziv, in sensul ca cerinta
priveste solutia de lucru, in cazul in care se oferteaza un produs
concentrat utilizabil prin diluare (caci solutia de lucru este cea care intra
in contact cu suprafetele si le poate coroda), sa nu fie iritant.

Solutia de lucru sa nu prezinte actiune iritanta asupra pielii, cailor
respiratorii, mucoasei oculare si bucale, in sensul ca este exclusa situatia
nerespectarii instructiunilor de folosire (adica, se are in vedere situatia in
care efectele respective se produc indiferent de situatie).

Mai toate produsele chimice au efecte adverse, daca nu sunt
folosite conform instructiunilor producatorului.

4. Stabilirea unei marje de capacitate a ambalajelor produselor
oferite - intre 1 litru si 5 litri.

O valoare fixa a ambalajului, care sa constituie o cauza de
neconformitate a ofertei (intr-o chestiune fara vreo legatura cu scopul
achizitiei-dezinfectia suprafetelor) este, in opinia contestatoarei,
generatoare de restrictionare a competitiei si incalca prevederile art. 156
alin. (2) din Legea nr. 98/2016, reprezentand un procedeu specific (de
ambalare) caracteristic doar anumitor produse.

in altd ordine de idei, contestatoarea solicita ca analiza
comparativa pentru stabilirea punctajului aferent componentei financiare
sa se faca prin raportare la pretul solutiei de lucru care acopera intreg
spectrul de actiune biocida, solicitat la dilutia cea mai mica (100% in
cazul produselor RTU).

Acest mod de analiza comparativa, in opinia contestatoarei, asigura
o achizitie optima sub aspect tehnic si financiar.

Pentru produsul “dezinfectanti pentru maini”’, contestatoarea
solicita obligarea autoritatii contractante la inlocuirea actualului spectru
de activitate cu "spectru de activitate bactericid, virucid”.

Spectrul de activitate conform EN 14885:2018: EN 1500 Bactericid,
EN 14476 - Virucid impotriva virusurilor incapsulate (HIV, HVB. HCV,
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Norovirus, Adenavirus, Coronavirus) cu: - cel prevazut de standard
pentru un produs destinat dezinfectiei mainilor prin frecare in aria
institutionala, adica, Bactericid - EN 1276 si EN 1500, Levuricid - EN
1650 - cu adaugarea activitatii virucide dovedite prin standardul EN
14476 (specific ariei medicale) pentru o actiune (cel putin) limitata la
virusii anvelopati (intre care se numara si virusul SARS COV-2).

Adoptarea acestui spectru de activitate impune eliminarea cerintei
,"'efect rapid (30 de secunde)”, caci timpul de contact este stabilit prin
metodologia fiecarui standard specializat, din spectrul de activitate
stabilit si nu poate fi schimbat fara riscul de a nu se recunoaste efectul
microbicid pretins.

De asemenea, contestatoarea solicita obligarea autoritatii
contractante la inlocuirea cerintei “continut redus de alcool” cu
recomandarea OMS privind concentratia optima a alcoolilor in compozitia
unui produs destinat dezinfectiei mainilor - Ghidul OMS privind igiena
mainilor in unitatile medicale pagina 34 Activitatea antimicrobiana).
Solutiile de alcooli care contin 60-80% sunt cele mai eficiente, cele cu o
concentratie mai mare avand o eficienta mai scazuta. Acest paradox
rezulta din faptul ca proteinele nu sunt usor de denaturat in absenta
apei”.

Contestatoarea mai solicita obligarea autoritatii contractante la
completarea urmatoarelor cerinte:

1.sa nu produca iritatii la utilizari repetate, sa fie specificat factorul
de protectie tegumentara;

2.sa nu prezinte efecte adverse locale si sistemice prin solicitarea
de probe obiective (rapoarte de testare si altele asemenea) dovedind
compatibilitatea produsului ofertat cu suportul dezinfectiei;

Astfel, in opinia contestatoarei, se asigura un reper obiectiv de
apreciere a modului in care actioneaza produsul in interactiunea sa cu
pielea;

3.sa prezinte perioada de valabilitate/stabilitate/siguranta in timp
impotriva contaminarii, din momentul deschiderii recipientului (conform
OMS nr. 1761/2021), in sensul stabilirii unei perioade pe care autoritatea
contractanta o considera a fi corespunzatoare necesitatilor sale pentru
mentinerea unei stari de siguranta a utilizarii produsului dupa
deschiderea recipientului in care se afla;

4.impunerea obligatiei pentru ofertanti de a dovedi (prin probe
obiective, precum rapoarte de testare etc.) durata perioadei de
valabilitate/stabilitate/siguranta in timp impotriva contaminarii din
momentul deschiderii recipientului.

In opinia contestatoarei, fard completdrile de mai sus, autoritatea
contractanta va putea ajunge in situatia de a achizitiona un produs a
carui valabilitate post-deschidere recipient sa fie de (exemplu) 1 zi sau
sa nu existe nicio dovada obiectiva a declaratiei producatorului ca
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produsul sau are o valabilitate post-deschidere recipient de (exemplu)
200 zile.

In sustinerea contestatiei sale, contestatoarea invocd deciziile
CNSC nr. 741/C7/494/07.04.2022 si nr. 1644/C11/1645/05.08.2022.

Contestatoarea precizeaza faptul ca, in drept, contestatia sa are in
vedere si urmatoarele prevederi legale:

- art. 19 alin. (2) din Anexa nr. 1 la OMS nr. 1761/2021 - (2) La
prepararea si  utilizarea solutiilor dezinfectante sunt necesare
urmatoarele: c) 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,

- art. 2 din Anexa nr. 3 la OMS nr. 1761/2021 - Criteriile de
utilizare si pastrare corecta a antisepticelor sunt urmatoarele:

b) se respecta indicatiile de utilizare din avizul eliberat de Comisia
Nationala pentru Produse Biocide (CNPB), respectiv eticheta produsului;

c) pe flacon se noteaza data si ora deschiderii.

In replicd, autoritatea contractantd a transmis (prin e-mail) punct
de vedere cu privire la contestatia promovata de S. ......... S.R.L., prin
adresa nr. SC 2022-26393/24.10.2022, inregistrata la CNSC sub nr.
52107/ 24.10.2022.

Autoritatea contractanta solicita respingerea contestatiei, ca
nefondata in temeiul art. 26 alin. (6) din Legea nr. 101/2016.

Referitor la aspectele contestate la punctul 2.1. din contestatie,
autoritatea contractanta Iinvedereaza ca Standardul general EN
14885:2022 este aplicabil pentru antiseptice si dezinfectante chimice,
dar la pag. 1 nu se precizeaza si dispozitivele medicale, asa cum sustine
contestatoarea.

Ordinul 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, prevede la cap. 3, art.8, lit. e): "dezinfectia
prin mijloace chimice se realizeaza prin utilizarea produselor de
dezinfectie avizate/autorizate ca biocide sau notificate ca dispozitive
medicale clasa II a si IT b, conform prevederilor legale in vigoare, si care
se utilizeaza pentru suprafete, obiecte, care necesita dezinfectie,
instrumentar medical, chirurgical, stomatologic, aparatura medicala,
dispozitive medicale, material moale” - se refera la dispozitivele medicale
si se aplica in unitatile sanitare.

Cu privire la aspectele din contestatie ce vizeaza standardul, pagina
47, pct. 4.5.1, autoritatea contractanta precizeaza ca acesta este unul
din considerentele care a stat la baza intocmirii caietului de sarcini,
solicitand cerinte minimale: Spectrul de activitate conform EN
14885:2018 - Activitate biocida: bactericida, fungicida, virucida,
sporicida.
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"Substantele active sa fie conform Regulamentului delegat (UE) nr.
1.062/2014 al Comisiei din 4 august 2014 privind programul de lucru
pentru examinarea sistematica a tuturor substantelor active existente,
continute de produsele biocide, mentionat in Regulamentul (UE) nr.
528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului, cu modificarile si
completarile ulterioare, corespunzatoare tipului de produs avizat.
Spectru de actiune : efect bactericid (EN 13697); fungicid (EN 13697);
virucid (EN 14476); sporicid (EN 13704) - in functie de tipul de produs,
individual pe fiecare lot (exemplificarea fiind pentru dezinfectant/produs
biocid pentru dezinfectia suprafetelor- banci si usi - Lot 1).”

Cu privire la critica de la punctul 6 al contestatiei, autoritatea
contractanta precizeaza: “Standardele CEN se raporteaza doar la o sfera
restransa de specii microbiene. Acestea au fost alese drept specii
reprezentative luand in considerare relativa lor rezistenta si relevanta lor
pentru uzul practic. Au fost luate de asemenea in considerare in alegerea
organismelor de testare proprietatile de manipulare si securitatea
microbiologica.”

Tinand cont de cele de mai sus si de obiectul achizitiei, stipulat in
caietul de sarcini, respectiv faptul ca furnizarea de dezinfectanti/produse
biocide pentru a fi utilizate in unitatile de invatamant in cadrul proiectului
"Consolidarea capacitatii unitatilor de invatamant preuniversitar de stat
din ......... in vederea gestionarii situatiei de pandemia generata de
virusul SARS-COV-2 prin achizitia de echipamente de protectie
medicald", COD SMIS 148221,"produsele vor fi utilizate in mod direct
pentru prevenirea infectarii SARS-cov-2, COVID-19 pentru asigurarea
dezinfectiei in unitatile de invatamant preuniversitar de stat din ......... Si
de faptul ca in standardul EN 14885:2018 spectrul de activitate al
produselor difera in functie de aria in care se aplica si anume medicalg,
alimentatie, industriala, domestica si institutionala, autoritatea
contractanta prin responsabilii tehnici din cadrul echipei de proiect a
hotarat ca produsele ce urmeaza a fi achizitionate in cadrul procedurii
vor respecta cerintele standardului EN 14885:2018 pentru aria
institutionala, precum si spectrul de activitate virucida avand in vedere
scopul in sine - prevenirea infectarii SARS-COV-2.”

Referitor la aspectele precizate in contestatie, la pag. 16 - 3.3.11,
autoritatea contractanta considera ca cerintele din caietul de sarcini
respecta reglementarile, iar argumentatia vine sa sustind cerintele
minime din caietul de sarcini si nu sa le contrazica, respectiv in caietele
de sarcini se regasesc: "Aceste produse biocide vor fi utilizate in mod
direct pentru prevenirea si diminuarea riscului de propagare a infectiei
cu SARS-COV-2

......... considera ca este importanta achizitionarea de produse
biocide (...):
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Lotul 1: Dezinfectant/produs biocid pentru dezinfectia suprafetelor
- banci si usi, gata preparat, avizat de Ministerul Sanatatii, GP 1, TP 2,
folosit prin pulverizare, ce nu necesita clatire cu apa sau stergere dupa
utilizare. Caiet de sarcini: Fisa tehnica a produsului: (...)

- tipul de produs biocid conform anexei V la Regulamentul (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
amendamentele ulterioare;

- domeniul de utilizare corespunzator tipului de produs biocid,
indicatiile de utilizare, concentratia si timpul de contact pentru fiecare
utilizare (timpul de contact pentru utilizare sa fie sustinut de concluzia
raportului de testare;

Lotul 2: Dezinfectant/produs biocid pentru dezinfectia suprafetelor
- pardoseli, avizat de Ministerul Sanatatii, GP 1, TP 2, ce nu necesita
clatire cu apa dupa utilizare.

Caiet de sarcini: Fisa tehnica a produsului: (...)

- tipul de produs biocid conform anexei V la Regulamentul (UE) nr.
528/201 2 al Parlamentului European si al Consiliului clin 22 mai 2012
privind punerea la dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide cu
amendamentele ulterioare;

- domeniul de utilizare corespunzator tipului de produs biocid,
indicatiile de utilizare, concentratia si timpul de contact pentru fiecare
utilizare (timpul de contact pentru utilizare sa fie sustinut de concluzia
raportului de testare;

Lotul 3: Dezinfectant pentru maini/produs biocid (GP 1, TP 1), gata
preparat, pentru dezinfectia igienica rapida a mainilor prin frecare, ce nu
necesita clatire cu apa sau stergere dupa utilizare, cu spectru de
activitate: bactericid, virucid, avizat de Ministerul Sanatatii, domeniu de
aplicare - igiena umana.

Caiet de sarcini: Fisa tehnica a produsului: (...)

- tipul de produs biocid conform anexei V la Regulamentul (UE) nr.
528/201 2 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 mai 2012
privind punerea la dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide cu
amendamentele ulterioare;

- domeniul de utilizare corespunzator tipului de produs biocid,
indicatiile de utilizare, concentratia si timpul de contact pentru fiecare
utilizare (timpul de contact pentru utilizare sa fie sustinut de concluzia
raportului de testare.”

Referitor la aspectele contestate, punctul (2.2) pentru: Lotul 1 -
Furnizare dezinfectanti pentru suprafete banci si usi, punctul 2.2.1 din
contestatie: "Solicitam obligarea autoritatii contractante la admiterea in
competitie si a produselor dezinfectante clasificate Dispozitive Medicale”,
autoritatea contractantd precizeazd: "In conformitate cu:
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- prevederile Ordinului M.S. nr. 1.071 din 13 septembrie 2017
privind modificarea anexei nr. 3 la Ordinul ministrului sanatatii si al
presedintelui  Agentiei  Nationale pentru  Achizitii  Publice  nr.
1.082/731/2016 pentru aprobarea modelului de documentatie de
atribuire standard privind achizitia de produse biocide care se refera la
produse biocide si nu la dispozitive medicale,

- prevederile Ordinului M.S. nr. 1.761/03.09.2021 pentru
aprobarea Normelor tehnice privind curdtarea, dezinfectia si sterilizarea
in unitatile sanitare publice si private, evaluarea eficacitatii procedurilor
de curatenie si dezinfectie efectuate in cadrul acestora, procedurile
recomandate pentru dezinfectia mdainilor in functie de nivelul de risc,
precum si metodele de evaluare a derularii procesului de sterilizare si
controlul eficientei acestuia se regdasesc in Anexa - Norme Tehnice din
03.09.2021 privind curatarea, dezinfectia si sterilizarea in unitatile
sanitare publice si private - Cap. III, Dezinfectia, art. 8 lit. e) dezinfectia
prin mijloace chimice se realizeaza prin utilizarea produselor de
dezinfectie avizate/autorizate ca biocide sau notificate ca dispozitive
medicale clasa II a si II b, conform prevederilor legale in vigoare, si care
se utilizeaza pentru suprafete, obiecte, care necesita dezinfectie,
instrumentar medical, chirurgical, stomatologic, aparatura medicala,
dispozitive medicale, material moale.

Referitor la punctul 2.2.2 din contestatie: "solicitam obligarea AC la
inlocuirea actualului spectru de activitate: bactericida, fungicida,
virucida, sporicida. Spectru de actiune: efect bactericid (EN 13697);
fungicid (EN 13697); virucid (EN 14476); sporicid (EN 13704) (...)"

Autoritatea contractanta, prin documentatia de atribuire, nu a
solicitat nivelul de dezinfectie (inalt, mediu sau scazut ) care se aplica
suprafetelor bancilor, respectiv usilor, in continutul caietului de sarcini,
cu atat mai mult, faptul ca aceste suprafete sunt considerate suprafete
non critice, asa cum precizeaza contestatoarea.

Conform Ordinului M.S. nr. 1.761/03.09.2021 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, ordin invocat si de catre contestatoare - Anexa 1,
cap. III, Dezinfectia - art. 11:(1) in functie de nivelul de risc (inalt,
mediu si scazut), instrumentarul, dispozitivele si echipamentele sunt
clasificate dupa cum urmeaza:

a) 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, astroscop, laparoscop, materialul utilizat pentru suturi, trusele
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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 utilizate in proceduri invazive, echipamentul pentru
biopsie asociat endoscoapelor, acele pentru acupunctura, acele utilizate
in neurologie, lamele laringoscoapelor, echipamentul de anestezie si
respiratie asistata, barbotor/umidificator, instrumentele utilizate pentru
montarea dispozitivelor anticonceptionale etc. Aceste dispozitive trebuie
sterilizate;

b) semicritice - cele care vin in contact cu mucoase intacte si nu
penetreaza bariera tegumentara, cu exceptia mucoasei orale sau pielii,
avand solutii de continuitate. Acestea ar trebui sa beneficieze cel putin
de dezinfectie de nivel finalt si cu respectarea recomandarilor
producatorului.

Exemplu: endoscoapele flexibile utilizate exclusiv ca dispozitive
pentru imagistica, varfurile de la seringile auriculare, masca de oxigen,
accesoriile pompitelor de lapte etc., plostile, urinarele, utilizate pentru
pacientii a caror piele prezinta solutii de continuitate, sunt considerate
semicritice;

c) noncritice - cele care nu vin frecvent in contact cu pacientul sau
care vin in contact numai cu pielea intacta a acestuia.

Aceste dispozitive trebuie sa fie curatate si trebuie aplicata cel
putin o dezinfectie de nivel scazut.

Exemplu: stetoscoape, manseta de la tensiometru, suprafetele
hemodializoarelor care vin in contact cu dializatul, termometrele
electronice, ventuzele, cadrele pentru invalizi, suprafetele dispozitivelor
medicale care sunt atinse si de personalul medical in timpul procedurii,
orice alte tipuri de suporturi.”

Concluzioneaza autoritatea contractanta ca, dupa cum se poate
observa, suprafetele nu sunt clasificate in functie de nivelul de risc, ci in
baza ordinului mai sus mentionat.

Conform art. 15 din acelasi act normativ, pentru dezinfectia
suprafetelor se calculeaza scorul total de risc astfel:

“(1) Pentru dezinfectia suprafetelor se va calcula un scor total de
risc in functie de urmdatoarele criterii:

a) probabilitatea contaminarii cu agenti patogeni:

(I) mare (scor 3);

(II) medie (scor 2);

(I1I) mica (scor 1);

b) frecventa atingerii:

(I) mica (scor 1);

(II) mare (scor 3);

c) susceptibilitatea pacientilor din spatiile de ingrijire:
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(I) 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
cate ori este nevoie;

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

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

Avand in vedere cele 3 criterii enumerate mai sus, autoritatea
contractanta sustine ca a calculat un risc mare (scor 7) pentru bancile si
usile din unitatile de Iinvatamant, datorita probabilitatii mari a
contaminarii bancilor si usilor in cazul unui elev infectat - frecventei
ridicate a atingerii si a susceptibilitatii crescute a imbolnavirilor cu SARS-
COV2 la copii; conform studiilor de specialitate, nivelul de dezinfectie
corespunzator scorului 7 necesita dezinfectie de nivel inalt, ceea ce
impune si spectrul de actiune sporicid al produsului biocid folosit.

Conform Ordinului M.S. nr. 1.761 din 3 septembrie 2021, anexa 1,
art. 1 lit. d)-dezinfectie de nivel inalt - procedura de dezinfectie prin care
se realizeaza distrugerea bacteriilor in forma vegetativa, fungilor,
virusurilor, microbacteriilor si a majoritatii sporilor bacterieni. Dezinfectia
de nivel inalt nu poate substitui sterilizarea”.

Nivelul inalt, din cerintele Standardului EN 14885:2018, reprezinta
2,2, cerinta care corespunde si dupa modificarea standardului, in
Standard EN 14885:2022, adica efect bactericid - EN 13697, efect
fungicid - EN 13697, efect sporicid - EN 13704, cerinte prevazute de
catre autoritatea contractanta in caietul de sarcini.

Precizeaza autoritatea contractanta ca nu poate accepta inlaturarea
efectului sporicid EN 13704, prevazut atat in Standardul EN 14885:2018,
cat si in Standardul EN 14885:2022.

Nu se poate accepta cel prevazut de standard pentru un produs
destinat dezinfectiei suprafetelor fara actiune mecanica in aria
institutionala (pagina 48), adica, bactericid - EN 1276 si EN 13697,
levuricid - EN 1650 si EN B697, fungicid - EN 1650 si EN 13697, fara
efect sporicid.

Referitor la critica privind adaugarea activitatii virucide, dovedita
prin standardul EN 14476 (specific ariei medicale) pentru o actiune (cel
putin) limitata la virusii anvelopati (intre care se numara si virusul SARS
COV-2), autoritatea contractanta precizeaza ca, acesta fiind motivul
lansarii achizitiei prin documentatia de atribuire (caietul de sarcini), a
prevazut ca cerinta “produsul sa indeplineasca actiune virucida (EN
14476)" deoarece nici in EN 14885:2018 si nici in EN 14885:2022,
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pentru aria institutionald, nu se regaseste un standard necesar a fi
indeplinit pentru acoperirea spectrului de actiune virucida pentru
dezinfectia suprafetelor. Din acest motiv si tinand cont de obiectul,
respectiv scopul procedurii, produsele vor fi utilizate in mod direct pentru
prevenirea infectarii cu COVID-19 pentru asigurarea dezinfectiei in
unitatile de invatamant preuniversitar de stat din ..........

In prevederile din caietul de sarcini, autoritatea contractantd a
solicitat spectrul de actiune si actiunea virucida (EN 14476 - standard din
aria/domeniul medical) pe principiul daca intr-un domeniu nu se
regasesc standarde specifice, se pot folosi standarde din alt domeniu. Nu
se poate adauga activitatea virucida, asa cum o solicita contestatoarea,
deoarece, la pagina 32 din standardul EN 14885: 2022, se regaseste
Table 4-medical area - test conditions an requirments of standard test
methods for virucidal activity of products - EN 14476 2.1 - hygienic
handrub and handwash, ceea ce corespunde spalarii igienice/chirurgicale
a mainilor, si nu dezinfectiei suprafetelor.

Cu privire la solicitarea contestatoarei privind “obligarea autoritatii
contractante la completarea cerintelor sa nu decoloreze si sa nu
deterioreze suprafetele, sa fie compatibili cu materialul suprafetelor ce
urmeaza a fi dezinfectat, sa nu fie corozivi cu obligatia prezentarii de
rapoarte tehnice (si alte asemenea probe obiective) atestand
compatibilitatea produsului ofertat cu suportul dezinfectiei (suprafetele)”,
autoritatea contractanta precizeaza:

Conform Ordinului nr. 1.071 din 13 septembrie 2017 privind
modificarea anexei nr. 3 la Ordinul nr. 1.082/731/2016 pentru aprobarea
modelului de documentatie de atribuire standard privind achizitia de
produse biocide, mentionarile de mai sus sunt criterii de selectie pentru
pregatirea specificatiilor produselor indicate pentru dezinfectarea
suprafetelor.

Autoritatea contractanta, prin documentatia de atribuire, a
prevazut urmatoarele: "Cerinte tehnice minimale:

-Utilizare: dezinfectia diferitelor tipuri de suprafetei de mobilier si
usi (...)

-Sa nu decoloreze si sa nu deterioreze suprafetele, sa nu fie iritant,
sa dezinfecteze si sa curete in profunzime;(...)

-Sa fie compatibili cu materialul suprafetelor ce urmeaza a fi
dezinfectate, sa nu fie corozivi;

Fisa tehnica a produsului originala si/sau tradusa autorizat in limba
romana, cu urmatoarele informatii: (...) Certificat de calitate si
conformitate al produsului (la solicitare sa se prezinte buletine de analize
fizico-chimice ale produsului).

Specificatiile tehnice care indica o anumitda origine, sursa,
productie, o marca de fabrica sau de comert, un brevet de inventie, o
licenta de fabricatie sunt mentionate doar pentru identificarea cu
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usurinta a tipului de produs si nu au ca scop favorizarea sau eliminarea
anumitor furnizori sau anumitor produse.

Aceste specificatii vor fi considerate ca avand mentiunea de/sau
echivalent.

Conditii tehnice de asigurare a calitatii - Fiecare produs va fi insotit
de un certificat de analiza/raport de analize fizico-chimice corespunzator
lotului din care face parte (...) Eticheta (...) ... detalii privind efectele
adverse directe sau indirecte pentru sanatate si mediu care pot aparea si
instructiuni de prim ajutor, acolo unde este cazul.

- instructiuni pentru eliminarea in siguranta a produsului biocid si a
ambalajului sau, inclusiv o interdictie de refolosire a ambalajului pentru
produsele biocide destinate si publicului larg;

- numarul sau denumirea lotului de fabricatie si data expirarii in
conditii normale de depozitare;

- perioada de timp necesara pentru efectul biocid, intervalul care
trebuie respectat intre utilizarile produsului biocid sau intre prima
aplicare si, acolo unde este cazul, informatii privind: urmatoarea aplicare
pe materialul tratat ori primul acces al oamenilor in zone in care s-a
folosit produsul biocid, inclusiv detaliile cu privire la metodele si masurile
de decontaminare si perioada de aerisire necesara pentru zonele tratate;

- detalii cu privire la curatarea corespunzatoare a echipamentelor;
masurile de precautie pe perioada utilizarii, depozitarii si transportului,
de exemplu Iimbracamintea si echipamentele de protectie ale
personalului, masuri de profetie impotriva incendiilor, acoperirea
mobilierului, indepartarea alimentelor si hranei”.

Mai mult, orice fisa de securitate a unui produs biocid cuprinde date
despre elementele mentionate.

Pentru sustinerea propunerii tehnice, ofertantul poate demonstra
indeplinirea cerintelor dintr-un caiet de sarcini prin depunerea fisei
tehnice, a fisei de securitate a produsului, a unor rapoarte de
testare/analiza si a oricaror alte documente care pot indica indeplinirea
cerintelor.

Considera autoritatea contractanta ca nu se impune completarea
cerintelor, asa cum le solicita contestatoarea, deoarece aceste cerinte
sunt deja incluse in caietul de sarcini.

Referitor la punctul 2.2.4 din contestatie: Solicitam obligarea AC la
precizarea cerintelor: Sa nu fie iritant. Solutia de lucru sa nu prezinte
actiune iritanta asupra pielii, cailor respiratorii, mucoasei oculare si
bucale, in sensul ca este exclusa situatia nerespectarii instructiunilor de
folosire (adica se are in vedere situatia in care efectele respective se
produc indiferent de situatie).

Autoritatea contractanta, prin documentatia de atribuire, a
prevazut urmatoarele cerinte tehnice minimale:

-Sa fie cu toxicitate redusa in solutia gata de utilizare;
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-Solutia de lucru sad nu prezinte actiune iritanta asupra pielii, cdilor
respiratorii, mucoasei oculare si bucale, sa nu necesite utilizarea in
incaperi cu ventilatie speciala;

-Sa nu prezinte miros dezagreabil in timpul aplicarii;

-Sa fie biodegradabil in acord cu cerintele de mediu.

Considera autoritatea contractanta ca nu se impune completarea
cerintelor, asa cum solicita contestatoarea, deoarece aceste cerinte sunt
deja incluse in caietul de sarcini.

Solicitarea din caietul de sarcini referitoare la prezentarea fisei
tehnice, la cerintele pe care trebuie sa le indeplineasca eticheta
produsului, la indeplinirea conditiilor tehnice de asigurare a calitatii, au la
baza legislatia in vigoare si sunt necesare autoritatii contractante, in
vederea conformarii la instructiunile producatorului privind excluderea
situatiei nerespectarii instructiunilor de folosire.

Referitor la aspectele contestate (2.3) pentru Lotul 2 - Furnizare
dezinfectanti pentru suprafete pardoseli clase:

Cu privire la solicitarea contestatoarei privind obligarea autoritatii
contractante la inlocuirea actualului spectru de activitate: "impotriva
bacteriilor, virusuri, fungi, spori”, autoritatea contractanta precizeaza cg,
prin documentatia de atribuire nu a solicitat nivelul de dezinfectie (inalt,
mediu sau scazut) care se aplica suprafetelor bancilor, respectiv usilor in
continutul caietului de sarcini cu atat mai mult din cauza faptului ca
aceste suprafete sunt considerate suprafete noncritice, asa cum chiar
contestatoarea precizeaza.

Conform Ordinului M.S. nr. 1.761/03.092021, sunt recomandate
procedurile pentru dezinfectia mainilor in functie de nivelul de risc,
precum si metodele de evaluare a derularii procesului de sterilizare si
controlul eficientei acestuia.

Nu se poate accepta inlaturarea standardului care demonstreaza
efectul sporicid EN 13704 si este prevazut atat in EN 14885:2018, cat si
in EN 14885:2022.

Nu se poate accepta cel prevazut de standard pentru un produs
destinat dezinfectiei suprafetelor fara actiune mecanica in aria
institutionala, adica bactericid - EN 1276 si EN 13697, levuricid - EN
1650 si EN B697, fungicid -EN 1650 si EN 13697, fara efect sporicid.

Referitor la solicitarea contestatoarei de adaugare a activitatii
virucide dovedita prin standardul EN 14476 (specific ariei medicale)
pentru o actiune (cel putin) limitata la virusii anvelopati (intre care, se
numara si virusul SARS COV-2), autoritatea contractanta precizeaza caq,
prin documentatia de atribuire, a prevazut ca cerinta‘’produsul sa
indeplineasca actiune virucida (EN 14476)”, raportat la urmatoarele
considerente: nici in EN 14885:2018 nici in EN 14885: 2022 pentru aria
institutionala nu se regaseste un standard necesar a fi indeplinit pentru
acoperirea spectrului de actiune virucida pentru dezinfectia suprafetelor.
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Din acest motiv, tinand cont de obiectul, respectiv scopul procedurii,
spectrul de actiune si actiunea virucida (EN 14476 - standard din
aria/domeniul medical): produsele vor fi utilizate in mod direct pentru
prevenirea infectarii cu COVID-19 pentru asigurarea dezinfectiei in
unitatile de invatamant preuniversitar de stat din ......... ", de faptul ca
SARS-CoV este un virus incapsulat, pe principiul, daca intr-un domeniu
nu se regasesc standarde specifice se pot folosi standarde dintr-un alt
domeniu", respectiv (EN 14476- standard din aria/domeniul medical).

Referitor la: "Adoptarea acestui spectru de activitate presupune
eliminarea cerintei: Flacon de 1 litru cu pulverizator in cazul produselor
RTU (caci un produs destinat a fi utilizat prin actionare mecanica -
stergere - este diferit de cel folosit fara actionare mecanica - pulverizare
- a se vedea spectrele de activitate diferite la loturile 1 si 2 iar la lotul 1
AC deja doreste sa achizitioneze un produs de acest ultim fel - gata de
utilizare, aplicare prin pulverizare; aratam ca, pe ladnga suprapunerea de
obiect ce ar face inutila organizarea a doua proceduri de achizitie a
aceluiasi tip de produs, regula in materie de aplicare a unui dezinfectant
pentru suprafete este stergerea - art. 16 alin. (2) din Anexa nr. 1 la
OMS nr. 1761/2021.”, autoritatea contractanta precizeaza ca, deoarece
pardoselile nu pot fi dezinfectate prin pulverizare, admite faptul ca, dintr-
0 eroare de redactare si nu din cauza spectrului de activitate, a fost
trecuta cerinta mentionata la nivelul caietului de sarcini.

Dupa cum se poate observa, precizeaza autoritatea contractanta,
aceasta cerinta este prinsa de doua ori in caietul de sarcini.

Astfel, forma corecta a modalitatii de ambalare este: “flacon de 1
litru solutie gata preparatal flacon de 1 litru solutie concentrata”.

Modul de prezentare, <care face vorbire de pompa
dozatoare/pulverizator, precizeaza autoritatea contractanta, este o
eroare de redactare.

Referitor la punctul 2.3.2 din contestatie: "Sa& nu decoloreze si sa
nu deterioreze suprafetele. Sa fie compatibili cu materialul suprafetelor
ce urmeaza a fi dezinfectat cu obligatia prezentarii de rapoarte tehnice si
alte asemenea probe obiective) atestdnd compatibilitatea produsului
ofertat cu suportul dezinfectiei (suprafetele)”, autoritatea contractanta
precizeaza ca se asigura, astfel, un reper obiectiv de apreciere a modului
in care actioneaza produsul in interactiunea sa cu suprafetele, orice fisa
cu date de securitate a unui produs biocid cuprinde date despre
elementele mentionate.

Pentru sustinerea propunerii tehnice ofertantul poate demonstra
indeplinirea cerintelor dintr-un caiet de sarcini prin depunerea fisei
tehnice, a fisei cu date de securitate a produsului, a unor rapoarte de
testare/analiza si a oricaror altor documente care pot indica indeplinirea
cerintelor, motiv pentru care autoritatea contractanta considera ca nu se
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impune completarea cerintelor asa cum le solicita contestatoarea,
deoarece aceste cerinte sunt deja incluse in caietul de sarcini.

Referitor la punctul 2.3.3 din contestatie: "Solicitam obligarea AC
la precizarea cerintei sa nu fie corozivi in sensul ca cerinta priveste
solutia de lucru, in cazul in care se oferteazd un produs concentrat
utilizabil prin diluare (caci solutia de lucru este cea care intra in contact
cu suprafetele si le poate coroda)”, autoritatea contractanta invedereaza
ca, avand in vedere faptul ca produsul biocid se utilizeaza in scopul
dezinfectiei suprafetelor - pardoseli, cerinta poate fi aplicabila doar
solutiei de lucru - solutiei gata preparate.

Nu se pot dezinfecta pardoselile cu produse concentrate. in orice
activitate de dezinfectie in care se folosesc produse biocide se respecta
instructiunile de folosire ale producatorului, inclusiv concentratia de
lucru, conform Ordinului M.S. nr. 1761/2021.

Autoritatea contractanta, prin documentatia de atribuire (caiet de
sarcini), a prevazut aceste cerinte, ele sunt deja incluse in caietul de
sarcini.

Referitor la punctul 2.3.4 din contestatie: "“Solicitam obligarea AC
la precizarea cerintelor sa nu fie iritant. Solutia de lucru sa nu prezinte
actiune iritantd asupra pielii, cailor respiratorii, mucoasei oculare si
bucale, in sensul cad este exclusa situatia nerespectarii instructiunilor de
folosire (adica se are in vedere situatia in care efectele respective se
produc indiferent de situatie)”, autoritatea contractanta precizeaza ca a
cuprins, deja, aceasta cerinta in caietul de sarcini (cerinte tehnice
minimale, fisa tehnica a produsului, conditii tehnice de asigurare a
calitatii).

Referitor la punctul 2.3.5 din contestatie: "Solicitam obligarea AC
la stabilirea unei marje de capacitate a ambalajelor produselor oferite —
intre 1 litru si 5 litri. (...)”, autoritatea contractanta opineaza ca nu poate
accepta cerinta, deoarece capacitatea ambalajelor oferite nu poate fi mai
mare de 1 litru, aceasta fiind capacitatea solicitata prin cererea de
finantare a proiectului european prin care sunt decontate fondurile
necesare achizitiei. Mai mult, in unitatile de invatamant, nu exista spatii
dedicate transvazarii produselor biocide in recipiente de capacitate mai
micda. Transvazarea se face doar in conditiile Ordinului M.S. nr.
1761/2021.

Referitor la punctul 2.3.6 din contestatie: "Solicitam ca analiza
comparativa pentru stabilirea punctajului aferent componentei financiare
sa se faca prin raportare la pretul solutiei de lucru care acopera intreg
spectrul de actiune biocidd solicitat la dilutia cea mai mica (100% in
cazul produselor RTU)”, autoritatea contractanta precizeaza ca nu poate
accepta aceasta solicitare, deoarece considera ca aplicarea punctajului
raportat la pretul solutiei de lucru ar restrictiona participarea mai multor
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operatori economici la procedura de atribuire si nu i-ar oferi asigurarea
celui mai bun raport de calitate”.

Referitor la aspectele contestate pentru Lotul 3 - “Furnizare
dezinfectanti pentru maini”:

Cu privire la punctul 2.4.1 din contestatie: "Solicitam obligarea AC
la inlocuirea actualului spectru de activitate: cu spectru de activitate:
bactericid, virucid. Spectrul de activitate conform EN 14885:2018: EN
1500 Bactericid, EN 14476 - Virucid impotriva virusurilor incapsulate
(HIV, HVB, HCV, Norovirus, Adenavirus, Coronavirus) (...) Adoptarea
acestui spectru de activitate impune eliminarea cerintei - Efect: rapid
(30 de secunde) (...)", autoritatea contractanta, prin responsabilii tehnici
din cadrul echipei de proiect, apreciaza ca este intemeiata precizarea
tulpinilor de referinta pentru EN 14476, si anume: Vacciniavirus, strain
Ankara (MVA), ATCC VR - 1508 sau strain Elstree, ATCC VR-1549.

Exemplificarea din caietul de sarcini, privitoare la virusurile
anvelopate, se intemeiaza pe obiectul achizitiei publice, respectiv
prevenirea imbolnavirilor SARS-COV.

In caietul de sarcini, existd prevdzutd cerinta ca produsul s3
indeplineasca actiune virucida (EN 14476).

Timpul de contact prevazut in EN 14885/2018 este 30 secunde - 2
minute.

S-a solicitat limita inferioara a intervalului pentru timpul de contact,
adica 30 secunde, avand in vedere subiectii (copii) a caror igienizare a
mainilor se urmareste prin achizitia produsului.

Referitor la punctul 2.4.2 din contestatie: “Solicitam obligarea AC
la inlocuirea cerintei continut redus de alcool cu recomandarea O.M.S.
privind concentratia optima a alcoolilor in compozitia unui produs
destinat dezinfectiei mainilor (...)”, autoritatea contractanta precizeaza
ca, in caietul de sarcini, cerinta se regaseste: "Cerinte tehnice minimale:
Tip produs: solutie hidroalcoolica de tip gel, pentru dezinfectia igienica
rapidd a mainilor prin frecare, conceput pentru utilizare zilnica;
compozitia cu factori de protectie epiteliala si continut redus de alcool.”

Cerinta este solutie hidroalcoolica - solutie prevazuta in Ordinul
M.S. nr. 1761/2021 pentru dezinfectia igienica a mainilor.

Formularea "continut redus in alcool” se refera la limita inferioara a
intervalului precizat in Ghidul OMS privind igiena mainilor in unitatile
medicale si deriva din faptul ca pot compromite bariera naturala a pielii
care duce la uscarea excesiva a mainilor si la aparitia eczemelor de
contact sau a dermatitei iritative, utilizatorii produsului, in speta de fata
fiind copiii.

Referitor la punctul 2.4.3 din contestatie: "Solicitam obligarea AC
la completarea cerintelor: sa nu produca iritatii la utilizari repetate, sa
fie specificat factorul de protectie tegumentara. Sa nu prezinte efecte
adverse locale si sistemice prin solicitarea de probe obiective (rapoarte
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de testare si altele asemenea) dovedind compatibilitatea produsului
ofertat cu suportul dezinfectiei (mainile), autoritatea contractanta
precizeaza ca, prin documentatia de atribuire (caiet de sarcini), a
prevazut urmatoarele: Cerinte tehnice minimale:

- Sa contina emolienti si elemente de protectie a pielii si sa aiba
un pH c4t mai aproape de neutru;

- S3 nu produca iritatii la utilizari repetate, sa fie specificat factorul
de protectie tegumentara;

- Sa nu prezinte efecte adverse locale si sistemice;

- Sa nu prezinte miros dezagreabil in timpul aplicarii;

- Sa fie biodegradabil in acord cu cerintele de mediu (...)

fndep/inirea acestor cerinte se face prin prezentarea fisei cu date
de securitatea produsului in care este obligatoriu ca aceste precizari sa
existe.

De asemenea, fiecare ofertant pentru sustinerea propunerii tehnice
poate depune rapoarte, fise, analize care sa dovedeasca calitatile unui
produs.”

Cu privire la punctul 2.4.4 din contestatie: “Solicitam obligarea AC
la completarea cerintei: Sa prezinte perioada de
valabilitate/stabilitate/siguranta in timp Impotriva contaminarii, din
momentul deschiderii recipientului (conform Ordinului Ministerului
Sanatatii nr. 1761/2021 cu modificarile ulterioare) in sensul:

- stabilirii  unei perioade pe care AC o considera a fi
corespunzatoare necesitatilor sale pentru mentinerea unei stari de
siguranta a utilizarii produsului dupa deschiderea recipientului in care se
afla;

- Impunerea obligatiei pentru ofertanti de a dovedi (prin probe
obiective, precum rapoarte de testare etc) durata perioadei de
valabilitate/stabilitate/siguranta in timp Iimpotriva contaminarii din
momentul deschiderii recipientului”, autoritatea contractanta precizeaza
ca, prin documentatia de atribuire (caiet de sarcini), a prevazut
urmatoarele: “Cerinte tehnice minimale: Sa prezinte perioada de
valabilitate/stabilitate/siguranta in timp impotriva contaminarii, din
momentul deschiderii recipientului (conform Ordinului Ministrului
Sanatatii nr. 1761//2021, cu modificarile ulterioare).”

Precizeaza autoritatea contractanta ca, prin sintagma "“sa prezinte”
s-a dorit ca ofertantii sa faca dovada, prin orice mijloc de proba, care
este perioada de valabilitate stabilitate/siguranta in timp impotriva
contaminarii, din momentul deschiderii recipientului.

Conform Ordinului nr. 1.071/2017 privind modificarea Anexei nr. 3
la Ordinul Ministrului Sanatatii si al presedintelui Agentiei Nationale
pentru Achizitii Publice nr. 1.082/731/2016 pentru aprobarea modelului
de documentatie de atribuire standard privind achizitia de produse
biocide, in scopul ducerii la indeplinirea a Ordinului M.S. nr. 1761/2021,
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art. 18 - Criteriile de alegere corecta a dezinfectantelor sunt
urmatoarele:

a) spectrul de activitate adaptat obiectivelor fixate;

b) timpul de actiune;

c) in functie de sectia/compartimentul din unitatea sanitara in
care sunt utilizate, dezinfectantele trebuie sa aiba eficienta si in prezenta
substantelor interferente: sange, puroi, voma, diaree, apa dura, materii
organice;

d) compatibilitatea cu materialele pe care se vor utiliza;

e) gradul de periculozitate (foarte toxic, toxic, nociv, coroziv,
iritant, oxidant, foarte inflamabil si inflamabil) pentru personal si
pacienti;

f)  sa fie usor de utilizat;

g) sa fie stabile in timp;

h) natura suportului care urmeaza sa fie tratat;

i) riscul de a fi inactivat de diferite substantei sau conditii de
mediu, asa cum este prevazut in fisa tehnica a produsului.

Referitor la punctul 2.4.5 din contestatie: "“Solicitam obligarea AC
la eliminarea cerintei sa aiba un pH cdt mai aproape de neutru”,
autoritatea contractanta precizeaza ca, prin caietul de sarcini a prevazut
urmatoarele: Cerinte tehnice minimale: Sa contina emolienti si elemente
de protectie a pielii si sa aiba un pH cat mai aproape de neutru.”,
utilizatorii  produsului sunt elevii din unitatile de Iinvatamant
preuniversitar de stat, iar recomandarile medicale sunt ca produsele
utilizate de catre copii sa aiba un pH cat mai aproape de neutru.

La intocmirea documentatiei de atribuire, precizeaza autoritatea
contractanta, a tinut cont de obiectivul procedurii, scopul acesteia si, in
speta de utilizatorul produsului (copii).

Cu adresa nr. 3209/26.10.2022, inregistrata la CNSC sub nr.
52592 din data de 26.10.2022, contestatoarea a transmis (pe e-mail)
replica la punctul de vedere al autoritatii contractante, prin care
precizeaza ca isi mentine toate capetele de cerere, astfel cum au fost
formulate prin contestatie si, partial, reitereaza motivele dezvoltate, pe
larg, in cuprinsul contestatiei.

Suplimentar, contestatoarea sustine ca autoritatea contractanta
refuza sa recunoasca aplicabilitatea editiei 2022 a standardului EN
14885, cu motivarea ca, prin documentatia de atribuire, a solicitat ca
produsele ofertate sa respecte standardul de activitate conform EN
14885:2018 intrucat documentatia, respectiv caietul de sarcini, a fost
intocmit inainte de aparitia standardului EN 14885:2022.

In opinia contestatoarei, potrivit regulilor de temporalitate a legii,
cu aplicare la legislatia achizitiilor publice, data in raport de care se
apreciaza aplicabilitatea unor prevederi legale modificatoare este cea a
lansarii achizitiei, prin publicarea anuntului de participare, invocand in
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acest sens prevederile art. 236 alin. (1) si (2) din Legea nr. 98/2016, ale
art. VI alin. (2) din OUG nr. 107/2017, art. VII alin. (2) din OUG nr.
45/2018, ale art. VIII alin. (2) din OUG nr. 114/2020 si ale art. IX alin.
(2) din OUG nr. 26/2022.

De asemenea, contestatoarea precizeaza ca autoritatea
contractanta nu cunoaste obiectul lotului 1, in sensul ca aceasta
specifica, in punctul de vedere, dezinfectant pentru suprafete, si nu
pentru maini, asa cum este corect.

Mai apreciaza contestatoarea ca nu este surprinsa de faptul ca
autoritatea contractanta nu cunoaste faptul ca Ordinul Ministrului
Sanatatii nr. 1082/2016 a fost abrogat, prin Ordinul Ministrului Sanatatii
nr. 2224/2022 si ca toate temeiurile invocate de catre aceasta nu exista.

Cu privire la motivarea autoritatii contractante de la punctul 2.3.5.,
prin care aceasta refuza sa accepte solicitarea contestatoarei deoarece
"capacitatea ambalajelor oferite nu poate fi mai mare de 1 litru, aceasta
fiind capacitatea solicitata prin cererea de finantare a proiectului
european prin care sunt decontate fondurile necesare achizitiei. Mai mult
in unitdtile de invatamant nu exista spatii dedicate transvazarii
produselor biocide in recipiente de capacitate mai mica. Transvazarea se
face doar in conditiile Ordinului MS nr. 1761/2021”, contestatoarea
apreciaza ca aceasta motivare este lipsita de fundament tehnic si juridic.

in opinia contestatoarei, modul in care a negociat autoritatea
contractanta conditiile contractului de finantare nu poate produce
consecinte decat intre partile contractului.

Invocarea propriilor erori, savarsite in negocierea contractului de
finantare, este inadmisibila, conform principiului nemo auditur propriam
turpitudinem allegans.

Sub aspect tehnic, desi recunoaste ca cerinta vizeaza o situatie
eronat apreciata, autoritatea contractanta sustine ca produsul in
recipiente mai mari ar necesita transvazarea produsului in recipiente mai
mici.

Lipsa de cunostinte in domeniu este vadita.

Un produs in forma concentrata nu necesita vreo operatiune de
transvazare, ci de diluare pentru a ajunge la solutia de lucru care se
aplica.

Este deci, in limitele rezonabilitatii, indiferenta capacitate a vasului
care contine produsul in forma concentrata.

Cat priveste trimiterea la prevederile referitoare la pretinsa
transvazare din OMS nr.1761/2021, este vadit lipsita de relevanta, caci
transvazarea si efectele sale asupra eficacitatii dezinfectantului se refera
la un produs gata de utilizare, destinat dezinfectiei mainilor.

De asemenea, cu privire la apararile formulate de catre autoritatea
contractanta la punctul 2.4.5, prin care refuza solicitarea contestatoarei,
intemeiat pe pretinsul tratament diferentiat, care ar trebui acordat
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copiilor, sperand sa provoace efectul emotiv care sa permita trecerea
acestei specificatii vadit nefondate.

In afara propriei declaratii, apreciaza contestatoarea, autoritatea
contractanta nu produce dovada existentei recomandarilor medicale pe
care le invoca.

Concluzioneaza contestatoarea ca refuzul autoritatii contractante
nu se intemeiaza nici pe lege, nici pe prescriptii tehnice si nu are niciun
suport probator.

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

......... a initiat, la 07.10.2022, o licitatie deschisa organizata in
vederea atribuirii unui contract avand «ca obiect FURNIZARE
DEZINFECTANTI, IN CADRUL PROIECTULUI "CONSOLIDAREA
CAPACITATII UNITATILOR DE INVATAMANT PREUNIVERSITAR DE STAT
DIN ......... IN VEDEREA GESTIONARII SITUATIEI DE PANDEMIE
GENERATA DE VIRUSUL SARS-COV-2 PRIN ACHIZITIA DE ECHIPAMENTE
DE PROTECTIE MEDICALA" COD SMIS 148221, prin publicarea in SEAP a
anuntului de participare nr. CN1047941.

Cererea de suspendare a procedurii de atribuire a fost respinsa, ca
nefondata, prin Incheierea CNSC nr. 2657/C3/2512/20.10.2022.

Preliminar analizei cauzei, CNSC constata ca, pentru a indeplini
obligatia stabilita la art. 611 alin. (1) si (21) din Legea nr. 101/2016,
S. S.R.L. a finaintat recipisa de consemnare a cautiunii nr.
208493615/1, in valoare de 53.458,57 lei, emisa de CEC BANK -
SUCURSALA VICTORIA, la data de 17.10.2022.

Vizavi de standardul EN 14885, CNSC observa ca autoritatea a
cerut, in caietul de sarcini: "Spectrul de activitate conform EN
14885:2018 - Activitate biocida: bactericida, fungicida, virucida,
sporicida” (loturile 1 si 2) si ”“Spectrul de activitate conform EN
14885:2018: EN 1500 Bactericid, EN 14476 - Virucid impotriva
virusurilor incapsulate (HIV, HVB, HCV, Norovirus, Adenavirus,
Coronavirus)” (lotul 3).

La solicitarea contestatoarei, de inlocuire a trimiterilor la EN
14885:2018 cu EN 14885:2022, autoritatea se apara (pagina 2 din
punctul de vedere) spunand ca a prevazut standardul EN 14885:2018
intrucéat caietul de sarcini a fost intocmit nainte de aparitia standardului
EN 14885:2022, aparare din care se deduce ca nu are nicio obiectie sa
inlocuiasca vechiul standard, cu cel in vigoare, sens in care va fi obligata
de catre CNSC.

Potrivit informatiilor regasite pe site-ul Asociatiei de Standardizare
din Romania (ASRO), https://magazin.asro.ro/ro/standard/270820:

~SR EN 14885:2019

Antiseptice si dezinfectante chimice. Aplicarea standardelor
europene la antiseptice si dezinfectante chimice
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Status : Anulat

Data aprobarii : 25.04.2019

Data anularii : 31.08.2022

Numar de pagini : 70

Relatii cu alte standarde:

Inlocuieste SR EN 14885:2016

Inlocuit prin SR EN 14885:2022"

Pentru SR EN 14885:2022, la pagina https://magazin.asro.ro/ro/
standard/278959 se arata:

"SR EN 14885:2022

Antiseptice si dezinfectante chimice. Aplicarea standardelor
europene pentru antiseptice si dezinfectante chimice

Status : In vigoare

Data aprobarii : 31.08.2022

Relatii cu alte standarde:

Inlocuieste SR EN 14885:2019”

Asadar, editia standardului la care trebuia si trebuie sa se raporteze
autoritatea contractanta este cea in vigoare la momentul initierii licitatiei,
respectiv SR EN 14885:2022, in vigoare din 31.08.2022, urmand a fi
actualizat in consecinta caietul de sarcini pentru respectivele 3 loturi.

Referitor la acceptarea dezinfectantilor clasificati dispozitive
medicale, si acestia trebuie acceptati de catre autoritatea contractantsg,
sens in care este relevanta Decizia nr. 144/2020 din 27.02.2020 a Curtii
de Apel Alba Iulia, Sectia de Contencios Administrativ si Fiscal, decizie
invocata de contestatoare, in care s-a retinut expres: “daca produsul
acopera tot spectrul de efecte dorite de autoritatea achizitoare,
discriminarea intre dezinfectantii autorizati ca biocide si cei autorizati de
dispozitive medicale nu se justifica, trebuind acceptate ambele. Mai mult
nu trebuie omis ca, Consiliul nu ii impune autoritatii sa accepte
dispozitivele medicale in locul produselor biocide, ci s permita ofertarea
ambelor, dupa cum fiecare furnizor si-a inregistrat propriul produs si il
comercializeaza in mod legal pe teritoriul Roméaniei.”

Legislatia achizitiilor permite participarea in competitie a produselor
echivalente.

Mentionarea de catre autoritatea contractanta a Ordinelor nr.
1071/2017 si nr. 1082/731/2016 este lipsita de relevanta, ele fiind
abrogate din 4 august 2022, prin Ordinul nr. 2244/1.205/2022, deci
inainte de initierea licitatiei.

In ceea ce priveste Ordinul nr. 1761/03.09.2021, acesta nu
interzice acceptarea dezinfectantilor dispozitive medicale. Din contra, la
art. 6 alin. (3), se refera la achizitia produselor biocide "incadrate ca
dispozitive medicale”.

Referitor la inlocuirea spectrului de actiune: "efect bactericid (EN
13697); fungicid (EN 13697); virucid (EN 14476); sporicid (EN 13704)",
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cu spectrul din SR EN 14885:2022 pentru dezinfectia suprafetelor fara
actiune mecanica in aria institutionala (p. 48), respectiv bactericid - EN
1276 si EN 13697, levuricid - EN 1650 si EN 13697, fungicid - EN 1650 si
EN 13697, respectiv inlaturarea efectului sporicid - EN 13704 si
adaugarea activitatii virucide - EN 14476 pentru o actiune limitata, CNSC
retine ca autoritatea contractanta a explicat ca scorul 7, corespunzator
riscului mare, a determinat actualele cerinte ale sale, pentru dezinfectia
de nivel inalt, iar SR EN 14885, atat in versiunea din 2018, céat si in cea
din 2022, stabileste pentru dezinfectia de nivel inalt actiunile: bactericid
(EN 13697), fungicid (EN 13697) si sporicid (EN 13704).

Legislatia achizitiilor publice lasa la latitudinea autoritatilor
contractante specificatiile tehnice, in functie de necesitatile acestora, fara
a interzice achizitionarea de dezinfectanti de nivel inalt pentru a fi
utilizati in unitatile de invatamant preuniversitar. Cu alte cuvinte, nu
interzice MUNICIPIULUI ......... sa achizitioneze asemenea dezinfectanti
si nici nu 1i impune sa achizitioneze doar dezinfectanti pentru aria
institutionala.

Preferinta pentru un anumit tip de dezinfectanti, care sa diminueze
cat mai mult riscul de contaminare a elevilor din aceste unitati, tine de
oportunitate si nu poate fi cenzurata de CNSC.

Vazand ca autoritatea a solicitat testari/actiuni specifice
dezinfectantilor pe care ii doreste, in limitele legale, in conditiile in care
S. i S.R.L. nici nu a argumentat si nici nu a probat in vreun fel ca i-
ar fi restrictionat accesul la licitatie, CNSC considera ca nu se impune
modificarea actualului spectru de actiune cerut de autoritate.

De altfel, prin extinderea tipului de testari, mai exact prin dublarea
testarilor pentru efectele bactericid, levuricid si fungicid, ceruta de
S. S.R.L., acesta urmareste chiar restrictionarea accesului
operatorilor la procedura de atribuire.

Captura de ecran din cuprinsul contestatiei (care nici macar nu este
paginata, pentru a se putea indica pagina) reiese ca tabelul 12, in limba
engleza, prevede standardele cerute de autoritate (pentru "Surface
Disinfection”): Bactericidal EN 13697, Fungicidal EN 13697, Sporicidal EN
13704, pentru "Phase, step” necesare autoritatii.

S. S.R.L. nu a demonstrat si nici dovedit ca actualele
"Phase, step” au fost alese gresit de catre autoritate si ca, din aceasta
cauza, accesul sau la licitatie i este ingradit.

Legat de activitatea virucida, nici legislatia in vigoare si nici SR EN
14885:2022 nu interzic impunerea cerintei testarii potrivit EN 14476,
chiar daca este specific domeniului medical. Pe de alta parte, desi nici
S. e S.R.L. si nici ......... nu sunt expliciti in exprimare, CNSC
considera ca S. ......... S.R.L. urmareste clarificarea testarii cerute in
sensul precizarii drept suficienta a testarii potrivit EN 14476 pentru
spectru limitat la "virusii anvelopati”. ......... nu reuseste sa explice CNSC
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de ce nu ii este suficienta o asemenea testare, repetand ca produsele vor
fi utilizate pentru prevenirea infectarii COVID-19 si ca SARS-CoV este un
virus incapsulat.

Fata de aceasta aparare a autoritatii, CNSC considera ca este
intemeiata critica S. ......... S.R.L., urmand ca ......... sa accepte drept
suficienta testarea EN 14476 pentru spectru limitat la virusii incapsulati,
deoarece achizitia se refera la SARS-COV, recunoscut de ambele parti
drept virus incapsulat.

SR EN 14885:2022 spune, pentru dezinfectia suprafetelor, la
pagina 34, ca testarea pentru ,activitatea virucida cu spectru limitat”
acopera toti virusii incapsulati (....) ("The test for “limited spectrum
virucidal activity” will cover all enveloped viruses (Annex A from EN
14776, EN 16777 or EN 17111) and norovirus, rotavirus and

adenovirus”). In consecinta, ......... va remedia cerinta din caietul de
sarcini pentru lotul 1.
S. e S.R.L., la pct. 2.2.3, solicita completarea cerintelor cu

obligatia prezentarii de rapoarte tehnice (si alte asemenea probe
obiective) atestdand compatibilitatea produsului ofertat cu suportul

dezinfectiei (suprafetele), iar ......... sustine, la pag. 9 din punctul de
vedere, ca aceste cerinte sunt deja incluse in caietul de sarcini. Fata de
aceasta aparare, CNSC va obliga ......... sa precizeze in caietul de sarcini

ceea ce a sustinut in punctul de vedere, pentru ca ofertantii sa aiba
cunostinta de existenta cerintelor in discutie.

La fel va proceda si in cazul solicitarii de la punctul 2.2.4 din
contestatie (sa nu fie iritant "in conditiile respectarii instructiunilor de
folosire”).

Referitor la prima critica privind lotul 2 - Furnizare dezinfectanti
pentru suprafete pardoseli clase, de inlocuire a actualului spectru de
activitate, raman valabile considerentele expuse la lotul 1, cu sublinierea
ca, nici la acest lot, S. ......... S.R.L. nu a demonstrat si nici dovedit ca
actualele "Phase, step” au fost alese gresit de catre autoritate si ca, din
aceasta cauza, accesul sau la licitatie ii este ingradit. De aceste faze si
etape depind testarile (standardele aferente).

Chiar daca unele standarde sunt pentru dezinfectie fara actiune
mecanica, in absenta unora echivalente pentru dezinfectia cu actiune
mecanica, autoritatea le poate folosi pe primele, daca ele sunt singurele
corespunzatoare fazelor si etapelor necesare autoritatii.

Pe de alta parte, ......... va remedia si cerinta testarii virucide din
caietul de sarcini pentru lotul 2, va elimina eroarea recunoscuta privind
dezinfectarea prin pulverizare si va completa acelasi caiet, potrivit
solicitarilor contestatoarei de la punctele 2.3.2, 2.3.3 si 2.3.4.

Remedierea este necesara si pentru conditionarea prezentarii doar
in flacoane de 1 litru, care nu este justificata de niciun impediment
obiectiv, singurul argument al autoritatii fiind ca aceasta este capacitatea
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solicitata prin cererea de finantare. O asemenea cerere nu este suficienta
pentru a interzice ofertarea altor capacitati, mai ales ca produsele
concentrate nu necesita transvazare, ci diluare. Interdictia transvazarii
este stabilita de Ordinul M.S. nr. 1761/2021 doar pentru procedurile
recomandate pentru dezinfectia mainilor, nu si pentru dezinfectarea
pardoselilor din mediul institutional.

Asadar, autoritatea va trebui sa accepte si recipiente de volum mai
mare, in speta pana la 5 litri.

Conform Legii nr. 98/2016:

"Art. 50. - (1) Autoritatile contractante nu vor concepe sau
structura achizitiile ori elemente ale acestora cu scopul exceptarii
acestora de la aplicarea dispozitiilor prezentei legi ori al restrangerii
artificiale a concurentei.

(2) In sensul alin. (1), se considerd c& existd o restrdngere
artificiala a concurentei in cazul in care achizitia ori elemente ale
acesteia sunt concepute sau structurate cu scopul de a favoriza ori
dezavantaja in mod nejustificat anumiti operatori economici”.

"Art. 155. - (1) Specificatiile tehnice sunt stabilite prin
documentatia de atribuire si definesc caracteristicile solicitate privind
lucrarea, serviciul sau produsele care fac obiectul achizitiei.

(2) Caracteristicile prevazute la alin. (1) pot de asemenea sa vizeze
procesul sau metoda specifica de executie a lucrarilor, fabricatie a
produselor sau prestare a serviciilor solicitate sau un proces specific
pentru un alt stadiu al ciclului de viata al acestora, chiar daca aceste
elemente nu fac parte din continutul material al produselor, lucrarilor
sau serviciilor care urmeaza sa fie achizitionate, dar cu conditia ca
aceste caracteristici sa aiba legatura cu obiectul contractului de achizitie
publicd/acordului- cadru si sa fie proportionale prin raportare la valoarea
si obiectivele acestuia.

(3) Prin specificatiile tehnice se poate de asemenea stabili daca se
solicita transferul drepturilor de proprietate intelectuala.

(4) Pentru toate achizitiile destinate utilizarii de catre persoane
fizice, indiferent daca este vorba de publicul larg sau de personalul
autoritatii contractante, specificatiile tehnice se definesc astfel incat sa
tina seama de cerintele de accesibilitate ale persoanelor cu dizabilitati
sau de conceptul de proiectare pentru toate categoriile de utilizatori, cu
exceptia cazurilor temeinic justificate.

(5) In cazul in care printr-un act normativ adoptat la nivelul Uniunii
Europene sunt introduse cerinte de accesibilitate obligatorii, specificatiile
tehnice se definesc, in ceea ce priveste cerintele de accesibilitate pentru
persoanele cu dizabilitati sau conceptul de proiectare pentru toate
categoriile de utilizatori, prin trimitere la cerintele obligatorii astfel
introduse.
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(6) Specificatiile tehnice trebuie sd 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”.

Intemeiatd este si solicitarea de la pct. 2.3.6, ca analiza
comparativa pentru stabilirea punctajului aferent componentei financiare
sa se faca prin raportare la pretul solutiei de lucru care acopera intreg
spectrul de actiune biocida solicitat la dilutia cea mai mica (100% in
cazul produselor RTU).

Este necesar ca preturile sa poata fi comparate de autoritate in
conditii uniforme, pe baza unui numitor comun, intrucat nu se poate
compara pretul unitar al solutiei concentrate cu pretul unitar al solutiei
gata de lucru. In consecintd, apdrarea autoritatii din punctul de vedere
nu are tangenta cu solicitarea contestatoarei, care este intemeiata,
context in care autoritatea va fi obligata sa completeze caietul de sarcini
cu mentiunea ca analiza de pret se va raporta la pretul solutiilor de lucru
care acopera intregul spectru de activitate biocida. Adaugarea "la dilutia
cea mai mica” nu se justifica, intrucat relevanta are doar solutia de lucru
a dezinfectantului, autoritatea nefiind laborator care sa modifice dilutia
acestei solutii.

Referitor la Lotul 3- Dezinfectant pentru maini, contestatoarea cere
inlocuirea spectrului de activitate EN 1500 bactericid si EN 14476 -
virucid Tmpotriva virusurilor incapsulate (HIV, HVB, HCV, Norovirus,
Adenavirus, Coronavirus), cu bactericid (EN 1276 si EN 1500) si levuricid
(EN 1650), precum si acceptarea actiunii virucide limitata la virusii
anvelopati (EN 14476).

Autoritatea contractanta apreciaza ca este intemeiata precizarea
tulpinilor de referinta pentru EN 14476, si anume: Vacciniavirus, strain
Ankara (MVA), ATCC VR - 1508 sau strain Elstree, ATCC VR-1549.
Exemplificarea din caietul de sarcini, privitoare la virusurile anvelopate,
se intemeiaza pe obiectul achizitiei publice, respectiv prevenirea
imbolndvirilor SARS-COV. In caietul de sarcini existd prevdzutd cerinta
ca produsul sa indeplineasca actiune virucida (EN 14476). Timpul de
contact prevazut in EN 14885/2018 este 30 secunde - 2 minute.

Prin aceasta apadrare, autoritatea omite sa precizeze necesitatea
extinderii spectrului: bactericid (EN 1276 si EN 1500) si levuricid (EN
1650), omisiune in raport de care CNSC obliga autoritatea sa
stabileasca, in functie de propriile necesitati, spectrul pe care il doreste,
intrucat formularea din caietul de sarcini este contradictorie. Pe de o
parte, in caiet se afirma "Spectrul de activitate conform EN
14885:2018”, iar pe de alta parte: ,EN 1500 Bactericid, EN 14476 -
Virucid impotriva virusurilor incapsulate (HIV, HVB, HCV, Norovirus,
Adenavirus, Coronavirus)”.
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Conform SR EN 14885:2022, tabelul 12, pagina 48, testarile sunt
bactericid (EN 1276 si/sau, in functie de necesitatile particularizate ale
autoritatii, EN 1500) si levuricid - "Yeasticidal” (EN 1650).

Ulterior hotararii standardelor de testare dorite, autoritatea va
preciza timpul de contact corespunzator.

In plus, r&méan valabile considerentele care impun acceptarea
actiunii virucide limitata la virusurile incapsulate (EN 14476), sens in
care va fi modificat caietul de sarcini.

Referitor la punctul 2.4.2 din contestatie - "Solicitam obligarea AC
la inlocuirea cerintei continut redus de alcool cu recomandarea O.M.S.
privind concentratia optima a alcoolilor in compozitia unui produs
destinat dezinfectiei mdinilor”, autoritatea contractanta precizeaza, in
punctul de vedere asupra contestatiei, ca formularea "continut redus in
alcool” se refera la limita inferioara a intervalului precizat in Ghidul OMS
privind igiena mainilor in unitatile medicale si deriva din faptul ca, la
utilizari frecvente, alcoolii, conform studiilor de specialitate, pot
compromite bariera naturala a pielii care duce la uscarea excesiva a
mainilor si la aparitia eczemelor de contact sau a dermatitei iritative,
utilizatorii produsului in speta de fata fiind copiii.

Aceasta precizare este importanta pentru operatorii economici
interesati, situatie in care autoritatea va trebui sa completeze caietul de
sarcini cu precizarea ca formularea “continut redus in alcool” se refera la
limita inferioara a intervalului din Ghidul OMS.

Cu privire la punctul 2.4.3 din contestatie, si aici sunt necesare
masuri de remediere care sa asigure informarea completa a operatorilor
economici, situatie in care autoritatea este obligata sa posteze o
clarificare a caietului de sarcini pentru lotul 3, care sa redea ceea ce a
afirmat in punctul de vedere: "Indeplinirea acestor cerinte se face prin
prezentarea fisei cu date de securitatea produsului in care este
obligatoriu ca aceste precizari sa existe. De asemenea, fiecare ofertant
pentru sustinerea propunerii tehnice poate depune rapoarte, fise, analize
care sa dovedeasca calitatile unui produs.”

La punctul 2.4.4 din contestatie se solicita "obligarea AC la
completarea cerintei: ”Sa prezinte perioada de
valabilitate/stabilitate/siguranta in timp impotriva contaminarii, din
momentul deschiderii recipientului (conform Ordinului Ministerului
Sanatatii nr. 1761/2021 cu modificarile ulterioare)”

in sensul:

- stabilirii  unei perioade pe care AC o considera a fi
corespunzatoare necesitatilor sale pentru mentinerea unei stari de
siguranta a utilizarii produsului dupa deschiderea recipientului in care se
afla;

- impunerea obligatiei pentru ofertanti de a dovedi (prin probe
obiective, precum rapoarte de testare etc) durata perioadei de
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valabilitate/stabilitate/siguranta in timp impotriva contamindrii din
momentul deschiderii recipientului”.

Si aceasta critica a contestatoarei este intemeiata, intrucat nu
reiese de nicaieri care sunt perioadele de
valabilitate/stabilitate/siguranta in timp impotriva contaminarii necesare
si dorite de autoritate. O perioada de cateva zile este suficienta pentru
aceasta?

In plus, prin utilizarea semnului ,/” lasd a se intelege cd este
suficieAnté indicarea doar a uneia dintre ele.

In ceea ce priveste probarea perioadei, autoritatea urmeaza a
posta in SEAP o clarificare in sensul celei din punctul de vedere: prin
sintagma "“sa prezinte” s-a dorit ca ofertantii sa faca dovada, prin orice
mijloc de proba, care este perioada de valabilitate stabilitate/siguranta in
timp Tmpotriva contaminarii din momentul deschiderii recipientului.

Asadar, sunt acceptate orice mijloace de proba, nu doar probe
obiective, cum pretinde contestatoarea, limitarea restrictionand accesul
la licitatie.

Cu privire la punctul 2.4.5 din contestatie, de eliminare a cerintei:
”sa aiba un pH cat mai aproape de neutru”, solicitarea este intemeiata,
dupa cum a decis CNSC Iintr-o speta similara, prin decizia nr.
1644/C11/1645/05.08.2022, din care a mentionat contestatoarea:

”0O alta cerintda formulata de ......... SRL se refera la obligarea
achizitoarei la eliminarea specificatiei ,fie specificat pH-ul produsului, cat
mai aproape de neutru” pentru produsul Sapun lichid antibacterian,
considerdnd-o o cerinta inutila si lipsita de vreo justificare tehnica, in
conditiile in care o piele sanatoasa, normala este usor acida avand un PH
incadrat intre valorile 4,5 si 6,5.

In punctul sdu de vedere la contestatie, autoritatea contractantd
arata ca specificatia ph-ului cdt mai aproape de neutru este cea mai
potrivita pentru uzul intern care sa nu produca iritatii la utilizari
repetate, sa fie prezent factorul de protectie tegumentara, sa nu contina
substante toxice, sd nu prezinte riscuri pentru utilizatori, s nu contina:
fenoli, aldehide, iod, triclosan", aceasta neindicand insa faptul ca vreun
produs ar avea actiune daunatoare asupra pielii.

Avénd in vedere ca o asemenea explicatie, lipsita de fundament
tehnic si legal, nu poate fi primitad in a justifica alegerea unei anumite
specificatii tehnice, Consiliul stabileste ca ar trebui sa fie indiferent
autoritatii contractante ph-ul detinut de produsului ofertat, atata vreme
cat acesta indeplineste scopul pentru care este achizitionat, precum si
toate celelalte specificatii ale caietului de sarcini, revenindu-i autoritatii
contractante sarcina de a stabili in asa maniera aceste specificatii
tehnice astfel incat ele sa descrie cat mai fidel nevoia sa de achizitie, dar
sa si asigure accesul la procedurd al cat mai multor produse care
indeplinesc dezideratul achizitiei, curatarea mainilor.
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In aceste conditii, Consiliul stabileste c§ este necesard eliminarea
specificatiei tehnice ,fie specificat pH-ul produsului, cat mai aproape de
neutru” din cuprinsul caietului de sarcini pentru produsul Sapun lichid
antibacterian - lot 3.

Nu in ultimul rédnd, Consiliul retine cad modul de formulare a
cerintei, in fapt, este lipsit de efect deoarece nu va putea fi respinsa
nicio oferta, indiferent de valoarea pH-ului produsului ofertat atat timp
cat sunt indeplinite celelalte conditii legate de actiunea produsului
asupra suprafetei pentru care este utilizat (maini)”.

Pentru ca autoritatea contractanta ......... nu a demonstrat CNSC ca
dezinfectantul este obligatoriu sa aiba un pH cat mai aproape de neutru,
cerinta va trebui eliminata din caietul de sarcini pentru lotul 3.

Astfel, fata de cele constatate anterior, in temeiul dispozitiilor art.
26 alin. (2) din Legea nr. 101/2016, CNSC constata caracterul fondat al
contestatiei formulate de S. ......... S.R.L., pe care o va admite si va
obliga autoritatea contractanta la remedierea caietului de sarcini pentru
loturile 1, 2 si 3, conform considerentelor de mai sus, in termen de 15 de
zile de la comunicarea prezentei, urmand ca autoritatea sa posteze actul
de remediere in SEAP si sa stabileasca o noua data limita de depunere a
ofertelor pentru loturile 1, 2 si 3.

Prezenta decizie este obligatorie pentru parti, in conformitate cu
dispozitiile art. 28 alin. (1) din aceeasi lege.

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

In temeiul art. 26 alin. (2) din Legea nr. 101/2016, admite
contestatia formulata de S. ......... S.R.L., in contradictoriu cu ..........

Obliga autoritatea contractanta la remedierea caietului de sarcini
pentru loturile 1, 2 si 3, conform considerentelor de mai sus, in termen de
15 de zile de la comunicarea prezentei, urmand ca autoritatea sa posteze
actul de remediere in SEAP si sa stabileasca o noua data limita de
depunere a ofertelor pentru loturile 1, 2 si 3.

Prezenta decizie este obligatorie pentru parti, dar impotriva ei se
poate formula plédngere, in termen de 10 zile de la comunicare, in
conformitate cu dispozitiile art. 28 alin. (1) si art. 29 din Legea nr.
101/2016.

PRESEDINTE, MEMBRU, MEMBRU,
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Redactata in 4 (patru) exemplare originale, contine 28 pagini.
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