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In conformitate cu prevederile art. 266 alin. (2) din
Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 34/2006 privind
atribuirea contractelor de achizitie publica, a
contractelor de concesiune de lucrari publice si a
contractelor de concesiune de servicii, aprobata cu
modificari si completari prin Legea nr. 337/2006, cu
modificarile si completarile ulterioare, Consiliul adopta
urmatoarea

DECIZIEK
Nr. ...
Data: ...

Prin contestatia nr. ... din ... inregistrata la Consiliul
National de Solutionare a Contestatiilor cu nr. ... din ... depusa
de ... cu sediul in ... ... ... si adresa de corespondenta la
punctul de lucru din ... inregistrata la Oficiul Registrului
Comertului cu nr. ..., avand CUI ..., formulata impotriva
caietului de sarcini, parte a documentatiei de atribuire elaborata
de catre ... cu sediul in ... ... ... In calitate de autoritate
contractanta, in cadrul procedurii de licitatie deschisa, aplicata
prin utilizarea partiala a mijloacelor electronice, respectiv cu
etapa finala de licitatie electronica, organizata in vederea
incheierii acordului-cadru de furnizare, divizat pe loturi, avand
ca obiect ,Dezinfectanti”, s-a solicitat obligarea autoritatii
contractante la anularea in parte si la refacerea in parte a
caracteristicilor tehnice minime obligatorii din caietul de sarcini
pentru lotul nr. 14, conform celor precizate in cadrul
contestatiei.

Procedura de solutionare in fata Consiliului s-a desfasurat
in scris.

In baza legii si a documentelor depuse de parti,
CONSILIUL NATIONAL DE SOLUTIONARE A CONTESTATIILOR

DECIDE:



In baza art. 278 alin. (2) din Ordonanta de urgentd a
Guvernului nr. 34/2006 privind atribuirea contractelor de
achizitie publica, a contractelor de concesiune de lucrari publice
si a contractelor de concesiune de servicii, cu modificarile si
completarile ulterioare, pentru considerentele evocate in
motivare, admite contestatia depusa de ...

In baza art. 278 alin. (2) si (4) din ordonanta de urgenta,
obliga autoritatea contractanta ca de la primirea deciziei
Consiliului, intr-un termen care nu va fi mai scurt decat
termenul de exercitare a cadii de atac impotriva deciziei
Consiliului, asa cum este prevazut la art. 281 alin. (1), sa
remedieze documentatia de atribuire cu respectarea celor
evocate in motivare, sa aduca remedierea astfel efectuata la
cunostinta operatorilor economici interesati de participarea la
aceasta procedura si sa stabileasca o noua data limita pentru
depunerea ofertelor, cu respectarea prevederilor art. 71 din
ordonanta.

In baza art. 278 alin. (6) din ordonanta de urgenta,
dispune continuarea procedurii de achizitie publica, cu
respectarea celor decise anterior.

Prezenta decizie este obligatorie pentru parti, 1in
conformitate cu dispozitiile art. 280 alin. (1) si (3) din
Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 34/2006.

Impotriva prezentei decizii se poate formula plangere in
termen de zece zile de la comunicare.

MOTIVARE:

In luarea deciziei s-au avut in vedere urmatoarele:

Prin contestatia depusa, ... in calitate de operator
economic interesat de participarea la procedura de licitatie
deschisa, aplicata prin utilizarea partiala a mijloacelor
electronice, respectiv cu etapa finala de licitatie electronica,
organizata de catre autoritatea contractanta ... in vederea
incheierii acordului-cadru de furnizare, divizat pe loturi, avand
ca obiect ,Dezinfectanti”, initiata prin publicarea in Sistemul
Electronic de Achizitii Publice - SEAP a anuntului de participare
nr. ... din 13.02.2013, a solicitat obligarea autoritatii
contractante la anularea in parte si la refacerea in parte a
caracteristicilor tehnice minime obligatorii din caietul de sarcini
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pentru lotul nr. 14, conform celor precizate in cadrul
contestatiei.

Prin adresa nr. 3419/.../... Consiliul a instiintat autoritatea
contractanta despre depunerea contes-tatiei de catre ... la
Consiliul National de Solutionare a Contestatiilor si, totodata,
despre obligatia acesteia de a transmite, in maxim 3 zile
lucratoare de la data expirarii perioadei de asteptare dinaintea
incheierii contractului, copia dosarului achizitiei publice si
punctul de vedere cu privire la contestatie. Prin aceeasi adresa,
Consiliul a solicitat autoritatii contractante ca, in acelasi
termen, sa transmita copia clarificarilor solicitate cu privire la
documen-tatia de atribuire si raspunsurile date, precum si orice
documente considerate edificatoare in cauza supusa
solutionarii.

... a transmis punctul sau de vedere cu privire la
contestatie, avand nr. ...51 din 28.02.2013, finregistrat Ia
Consiliu cu nr. 6805 din 28.02.2013, si a atasat acestuia
documentele solicitate.

In motivarea contestatiei sale, ... sustine ca, la data de
15.02.2013, a trimis adresa de clarificari nr. 48 din 15.02.2013,
la care nu a primit raspuns, prin care i-a solicitat autoritatii
contractante refacerea documentatiei pentru lotul nr. 14 -
Dezinfectant clorigen pentru dezinfectia suprafetelor veselei,
blocurilor alimentare si a lenjeriei, care, in opinia sa, este in
parte netemeinica si nelegala, in ceea ce priveste conditiile
minime obligatorii cerute, avand in vedere urmatoarele
aspecte:

Cerinta de la punctul nr. 2, prin care se cere: ,Sa prezinte
un spectru larg de actiune in conditii de curatenie si in conditii
de murdarie conform SR EN 14885:2007 sau echivalent; testele
vor fi efectuate in laboratoare independente de producator”,
necesita anumite precizari din partea autoritatii contractante,
avand in vedere tipul de produs solicitat si destinatia acestuia.

Contestatoarea mentioneaza ca a solicitat autoritati
contractante sa precizeze care teste sunt cerute in conditii de
curatenie, care in conditii de murdarie si care in ambele
conditii, intrucat SR EN 14885:2007 reglementeaza diferit acest
lucru. Astfel, normele EN 1276 si EN 1650 sunt mentionate in
cadrul tabelului nr. 3 la categoria: ,Domeniul alimentar,
industrial, casnic si institutional - Metode de testare standard
utilizate pentru determinarea activitatii produselor”, in cadrul
careia se solicita testarea privind dezinfectia suprafetelor in
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conditii de curatenie sau murdarie conform normelor SR EN
1276 (faza 2 etapa 1) si/sau EN 13697 (faza 2, etapa 2) privind
determinarea activitatii bactericide si conform normelor SR EN
1650 (faza 2 etapa 1) si/sau EN 13697 (faza 2, etapa 2) privind
determinarea activitatii fungicide.

Contestatoarea solicita ca pentru normele SR EN 1276 si
SR EN 1650 sa nu se solicite ca si obligatorie testarea activitatii
in ambele conditii, aceasta fiind optionala conform standardului,
si ca standardul EN 13697 sa fie eliminat din documentatie,
intrucat acesta nu este obligatoriu conform EN 14885:2007.

Contestatoarea solicita reformularea conditiei de la punctul
nr. 4, astfel: ,Fisa tehnica de securitate intocmita in
conformitate cu Reg. CE nr. 1272/2008 (REACH) de modificare
a Reg. CE Nr. 1907/2006, prevazut in Reg. CE 453/2010
paragraf 2/4/6, de modificare a Reg. CE 1907/2006".

De asemenea, contestatoarea solicita eliminarea, ca
netemeinica si nelegala, a cerintei de la punctul nr. 5, ca
produsul: ,sa prezinte Certificat de inregistrare ca dispozitiv
medical sau marcaj European CE conform ord. MSP 92/2007",
din urmatoarele motive:

- Ordinul nr. 92/2007, privind inregistrarea ca dispozitiv
medical a fost abrogat, in vigoare fiind Ordinul nr. 253/2010,
privind inregistrarea dispozitivelor medicale coroborat cu H.G.
nr. 54/2009, privind conditiile introducerii pe piata a
dispozitivelor medicale. In baza actelor normative mentionate,
produsul inregistrat ca dispozitiv medical primeste un numar de
inregistrare din cadrul M.S. Compartimentul Dispozitive
medicale;

- inregistrarea unui produs ca biocid si/sau ca si dispozitiv
medical este optiunea producatorului in functie de destinatia
produsului respectiv;

- conform OMS nr. 261/2007, in Romania toate produsele
dezinfectante si antisepticele sunt considerate biocide (inclusiv
cele destinate dezinfectiei instrumentarului) si trebuie sa
prezinte aviz de biocid emis de Comisia Nationala de Produse
Biocide din cadrul ISP ... si sa fie inregistrate in lista produselor
avizate de Comisia Nationala pentru Produse Biocide
actualizata. Exceptie de la aceasta face numai produsul destinat
sterilizarii chimice (la rece) conform Ordinului nr. 840/2007,
care poate fi comercializat in baza declaratiei de conformitate si
a declaratiei privind dispozitivele medicale inregistrate conform
Directivei nr. 93/42/CEE. In marea majoritate a tarilor din U.E.,
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produsele destinate dezinfectiei suprafetelor si antisepticele
sunt considerate biocide iar celelalte produse dezinfectante
destinate dezinfectiei instrumentarului, inclusiv a suprafetelor
dispozitivelor medicale, sunt considerate produse ,dispozitive
medicale”, prezentand numar si marcaj CE;

- produsul solicitat este un dezinfectant clorigen destinat
dezinfectiei suprafetelor, veselei, blocurilor alimentare si
lenjeriei, deci este un produs biocid, asa cum de altfel se
solicita si in caietul de sarcini ca acest produs sa prezinte aviz
de produs biocid. Producatorul (de origine romana) a inregistrat
acest produs ca produs biocid si nu ca dispozitiv medical.

Referitor la solicitarea certificatelor de calitate: ISO
9001/2000 (actualmente ISO 9001/2008), 14001:2004
(actualmente 2005) si ISO 13485:2003, de la punctul nr. 6,
contestatoarea apreciaza ca este netemeinica si nelegalg,
deoarece autoritatea contractanta este indreptatita sa solicite
ca producatorul si/sau distribuitorul sa aiba implementat un
sistem al calitatii, dar acesta nu este obligat sa aiba
implementate si alte sisteme cum ar fi ISO 14001/2005, privind
managementul mediului, sau ISO 13485, care se refera la
dispozitivele medicale, si care este obligatoriu pentru produsele
inregistrate ca dispozitive medicale, contestatoarea solicita
reformularea acestei cerinte, astfel: ,producatorul si
distribuitorul sa aiba implementat un sistem de management al
calitatii ISO”.

In conditiile in care produsul solicitat este inregistrat ca
produs biocid si nu ca dispozitiv medical, contestatoarea solicita
eliminarea conditiei de la punctul nr. 7: ,declaratia de
conformitate 93/42/CEE”, motivat de faptul ca aceasta norma
europeana se refera la inregistrarea dispozitivelor medicale iar
produsul clorigen nu este destinat dezinfectiei dispozitivelor
medicale.

Invocand SR EN 14885:2007 si OMS nr. 267/2007, cu
modificarile si completarile ulterioare, contestatoarea cere ca
testele de la punctul nr. 8, solicitate conform normelor
europene, sa fie urmatoarele: ,Bactericid (inclusiv  MRSA)
testari conform SR EN 1040, SR EN 1276".

Totodata, EN 13697 (faza 2, etapa 2) trebuie eliminat
intrucat nu este obligatoriu conform SR EN 14885:2007 pentru
domeniul medical, fiind obligatoriu pentru domeniul nr. 3
<Domeniul alimentar, industrial, casnic si institutional, - Metode
de testare standard utilizate pentru determinarea activitatii
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produselor” iar produsul solicitat de autoritatea contractanta
corespunde domeniului nr. 1 ,Domeniul Medical - Metode
standard de testare solicitate pentru determinarea activitatilor
pentru produse”, unde sunt mentionate normele obligatorii si
anume SR EN 14348 (tuberculocid/micobactericid) si EN 14476.

Celelalte norme care se solicita sunt optionale din punct de
vedere al reglementarii europene, insa, cele care pot fi
considerate totusi ca obligatorii sunt cele mentionate in Ordinul
MS 261/2007, cu modificarile ulterioare, dupa cum urmeaza:

- activitatea bactericida: SR EN 1040/1276/13727;

- activitate fungicida: SR EN 1275/1650/13...;

- activitatea micobactericida (M. Terrae/M. Avium), este
solicitata in conformitate cu SR EN 14348;

- activitatea virucida, conform SR EN 14476:2007, pe
tulpinile standardizate nu este reglementata in OMS nr.
261/2007, dar este mentionata ca obligatorie in SR EN
14885:2007.

In ceea ce priveste testarea privind activitatea virucida,
contestatoarea sustine ca aceasta trebuie reformulata astfel:
Jtestare conform SR EN 14476 pe tulpinile standard obligatorii”,
celelalte cerinte fiind optionale, indeosebi virusul Simian care
face parte din familia virusurilor fara invelis tip ,poliomavirus”,
care desi este destul de rezistent fata de celelalte virusuri cu
invelis sau fata de adenovirus, este mai putin rezistent decat
virusul polio, deci in situatia in care produsul este testat pe
poliovirus (conform SR EN 14476) sa nu se mai solicite ca si
conditie obligatorie testarea pe virusul simian care trebuie sa fie
o tulpina optionala si nu obligatorie.

Contestatoarea solicita eliminarea cerintei de la punctul nr.
9, ca produsul sa contina un anumit procent de diclorizo-
cianurat de sodiu, din urmatoarele motive:

- fiecare producator are o anumita formulda chimica
inregistrata cu un anumit procent de diclorizocianurat de sodiu,
importanta fiind activitatea biocida a produsului si nu procentul
de diclorizocianurat de sodiu;

- contravine prevederilor art. 35 alin. (1), (2) si (5) si art.
36 alin. (1) din O.U.G. 34/2006, cu modificarile si completarile
ulterioare;

- este discriminatorie, favorizand un anume si singur
producator care are in compozitie aceasta concentratie;

- nu se justifica din punct de vedere calitativ, intrucat
continutul exclusiv pe baza de diclorizocianurat de sodiu are
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numeroase neajunsuri: nu se dizolva corespunzator, produsul
este mai coroziv, mai toxic, etc.

Avand in vedere cele prezentate, contestatoarea solicita
reformularea cerintei din caietul de sarcini, astfel: ,substanta
activa: diclorizocianuratul de sodiu la o concentratie care sa
realizeze efectul biocid solicitat”.

In concluzie, ... solicita refacerea conditiilor obligatorii
pentru lotul nr. 14, astfel cum a precizat in cuprinsul
contestatiei.

In punctul sau de vedere asupra contestatiei depusa de ...
autoritatea contractanta solicita respingerea acesteia ca
neintemeiata, avand in vedere ca a respectat dispozitiile legale
incidente in cauza, precum si faptul ca societatea contestatoare
nu a justificat in vreun fel cum este aceasta lezata de cerintele
documentatiei de atribuire.

In sustinere, autoritatea contractanta arata ca a raspuns
in termenul legal, in data de 21.02.2013, la solicitarea de
clarificari formulata de ... inregistrata la ... cu nr. 3760 din
15.02.2013.

In continuarea expunerii sale, autoritatea contractanta
prezinta o analiza a legislatiei incidente cauzei, invocand
urmatoarele acte normative:

- Ordinul ministrului sanatatii publice nr. 261/2007 pentru
aprobarea Normelor tehnice privind curatarea, dezinfectia si
sterilizarea in unitatile sanitare;

- H.G. nr. 956/2005 privind plasarea pe piata a produselor
biocide;

- H.G. nr. 54/2009 privind conditiile introducerii pe piata si
de punere in functiune a dispozitivelor medicale,

Cu privire la aspectele contestate, autoritatea contractanta
precizeaza ca, raportat la prevederile art. 35 si ale art. 36 alin.
(2) din O.U.G. nr. 34/2006, prin cerinta nr. 2 nu s-a incdlcat
vreo dispozitie legala, dimpotriva, specificatiile tehnice au fost
elaborate tinand cont de elemente obiective, de natura sa
inlature orice urma de indoiala cu privire la o eventuala
nelegalitate savarsita de autoritatea contractanta, respectiv la
standardele nationale care preiau standardele europene.

S-a solicitat ca produsul ce face obiectul lotului nr. 14,
respectiv dezinfectant clorigen pentru dezinfectia suprafetelor,
veselei, blocurilor alimentare si a lenjeriei: ,sa prezinte un
spectru larg de actiune, cumulativ in conditii de curatenie si in
conditii de murdarie conform SR EN 14885:2007", intrucat se
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doreste folosirea acestuia atat in conditii de curatenie, cat si in
conditii de murdarie, conform necesitatilor autoritatii contrac-
tante. De altfel, contestatoarea nici macar nu a sustinut, cu
atat mai putin nu a demonstrat, in ce masura solicitarile
autoritatii contractante sunt nelegale si de natura sa ii lezeze
drepturile si interesele legitime, situatie in care demersul sau
este neintemeiat.

Cu privire la marcajul european CE, sustinerile contesta-
toarei nu sunt fondate, intrucat clasificarea unui produs ca
,biocid” sau ca ,dispozitiv medical - clasa II-a” se face in
functie de indicatiile de utilizare ale acestuia, un produs putand
fi simultan biocid si dispozitiv medical clasa II-a (ex.
dezinfectante utilizate pentru dezinfectia suprafetelor mari
inerte si a echipamentelor medicale). Produsul solicitat in cadrul
lotului nr. 14 este destinat si dezinfectiei suprafetelor.

Relativ la standardele de calitate, contestatoarea nu a
justificat in vreun fel de ce solicitarile contestate sunt nelegale.

Cat priveste declaratia de conformitate 93/42/CEE,
aceasta a fost solicitata motivat de faptul ca produsul solicitat
este inregistrat ca produs biocid si nu ca dispozitiv medical. Prin
solicitarea de clarificari, i s-a explicat contestatoarei faptul ca
aceasta clasificare a unui produs ca ,biocid” sau ca ,dispozitiv
medical - clasa II-a” se face in functie de indicatiile de utilizate
ale acestuia, un produs putand fi simultan biocid si dispozitiv
medical clasa II-a (ex. dezinfectante utilizate pentru dezinfectia
suprafetelor mari inerte si a echipamentelor medicale), iar
produsul solicitat este destinat si dezinfectiei suprafetelor.

Referitor la certificatele de calitate, astfel cum s-a aratat in
raspunsul la clarificari, s-a optat pentru mentinerea solicitarii ca
producatorul si/sau distribuitorul sa prezinte certificate de
calitate ISO 9001:2008, 14001:2004 si 13485:2003, pentru
aceleasi argumente care au dus la mentinerea tuturor celorlalte
cerinte, deja mentionate.

Totodata, solicitarea de reformulare a documentatiei, in
sensul precizat de catre contestatoare, aceasta a ramas fara
obiect din moment ce, prin raspunsurile la clarificari s-a
precizat: ,Se reformuleaza astfel: «Fisa tehnica de securitate
intocmita in conformitate cu Reg. CE nr. 1272/2008 (REACH)
de modificare a Reg. CE nr. 1907/2008, prevazut in Reg. CE
453/2010»".

Referitor la standardele SR EN 1040, SR EN 1276, SR EN
13697 si SR EN 14885:2007, despre solicitarile contestatoarei
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cu privire la testele solicitate conform normelor europene, sunt
incidente prevederile art. 35 alin. (6) din O.U.G. nr. 34/2006.

Cat priveste solicitarea contestatoarei de eliminare a
cerintei referitoare la substanta activa, sunt incidente
prevederile 35 alin. (2) din O.U.G. nr. 34/2006, concentratia de
substanta activa solicitata fiind corespunzatoare necesitatilor
autoritatii contractante. Aceasta solicitare trebuie respinsa,
avand in vedere ca ... nu arata in ce maniera este lezata de
aceasta cerinta si nu demonstreaza ca aceasta cerinta poate fi
indeplinita de un singur producator.

Ultimul document inregistrat la Consiliu cu nr. 6805 din
28.02.2013, este punctul de vedere emis de autoritatea
contractanta cu privire la contestatia depusa de ...

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

Procedura de licitatie deschisa, aplicata prin utilizarea
partiala a mijloacelor electronice, respectiv cu etapa finala de
licitatie electronica, a fost initiata de ... in calitate de autoritate
contractanta, in vederea incheierii acordului-cadru de furnizare,
divizat pe loturi, avand ca obiect ,Dezinfectanti”, prin
publicarea in Sistemul Electronic de Achizitii Publice - SEAP a
anuntului de participare nr. ... din 13.02.2013. Potrivit acestuia,
criteriul de atribuire aplicat a fost ,pretul cel mai scazut”,
valoarea estimata a acordului-cadru de furnizare fiind cuprinsa
intre 22....1.032,80 si 30.745.276,00 lei, fara TVA. Data limita
de depunere a ofertelor este stabilita pentru 02.04.2013, ora
10:00, iar deschiderea acestora este progra-mata pentru
aceeasi data, la ora 12:00. Documentatia de atribuire a fost
postata in SEAP odata cu anuntul de participare.

Impotriva documentatiei de atribuire emisa de autoritatea
contractanta in vederea derularii procedurii de achizitie publica
in cauza, ... a depus prezenta contestatie pentru motivele
aratate anterior si a solicitat obligarea autoritatii contractante la
anularea in parte si la refacerea in parte a caracteristicilor
tehnice minime obligatorii din caietul de sarcini pentru lotul nr.
14, conform celor precizate in cadrul contestatiei.

Cu privire la criticile contestatoarei, din continutul caietului
de sarcini, Consiliul retine ca, pentru lotul nr. 14 - Dezinfectant
clorigen pentru dezinfectia suprafetelor veselei, blocurilor
alimentare si a lenjeriei, printre altele, s-au impus urmatoarele
conditii obligatorii:

Jre s
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- Sa prezinte un spectru larg de actiune, in conditii de
curatenie si in conditii de murdarie conform SR EN 14885:2007
sau echivalent; testele vor fi efectuate in laboratoare
independente de producator;

- Sa prezinte fisa tehnica de securitate a produsului in
original sau traducere legalizata intocmita in conformitate cu
Regulamentul CE 453/2010;

- Sa prezinte certificat de inregistrare ca dispozitiv medical
sau marcajul european CE conform Ord. MSP 92/2007;

- Certificate de calitate pentru producator ISO 9001:2000;
ISO 14001:2004; ISO 13485:2003;

- Declaratie de conformitate cu 93/42/EEC emisa de
producator;

- S3 fie dezinfectant cu spectru larg de actiune: bactericid,
inclusiv MRSA (testari conform SR EN 1040; SR EN 1276, EN
13697), micobactericid (testare conform SR EN 14348),
fungicid (testari conform SR EN 1275, SR EN 1650), virucid
(testare conform EN 14476, eficacitate asupra HVB, HCV, virus
Simian, virus Vaccinia etc.);

- Substanta activa: dicloroizocianuratul de sodiu NaDCC
minim 99%;

Apreciind ca fiind restrictive specificatiile mai sus evocate,
prin adresa nr. 48 din 15.02.2013, ... a solicitat clarificari
autoritatii contractante. Astfel, in legatura cu prima cerinta,
contestatoarea a cerut: ,precizati care teste le solicitati in
conditii de curatenie, care in conditii de murdarie si care in
ambele conditii, deoarece SR EN 14885:2007 diferentiaza acest
lucru”.

Prin adresa nr. 4361 din 21.02.2013, publicata in SEAP la
aceiasi data, autoritatea contractanta a raspuns acestei
solicitari, precizand: ,se mentine solicitarea «Sa prezinte un
spectru larg de actiune in conditii de curatenie si in conditii de
murdarie conform SR EN 14885:2007»".

Avand in vedere faptul ca lotul nr. 14 se refera la
.Dezinfectant clorigen pentru dezinfectia suprafetelor veselei,
blocurilor alimentare si a lenjeriei”, in primul rand, Consiliul
retine faptul ca, in punctul sau de vedere, autoritatea
contractanta a precizat faptul ca produsul solicitat poate fi
inregistrat ca , biocid” sau ca , dispozitiv medical - clasa II-a”, in
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functie de indicatiile de utilizare ale acestuia, stabilite de catre
producator.

In acest context, din cuprinsul standardului SR EN
14885:2007, Consiliul retine ca metodele de testare ,in conditii
de curatenie si in conditii de murdarie” se refera la diverse
standarde ce trebuiesc indeplinite de dezinfectante, in functie
de spectru de actiune: bactericid, microbactericid, tuberculocid,
fungicid, levuricid sau sporicid.

Produsele biocide sunt substante active si preparate
contindnd una sau mai multe substante active, conditionate
intr-o forma in care sunt furnizate utilizatorului, avand scopul
sa distruga, sa impiedice, sa faca inofensiva si sa previna
actiunea sau sa exercite un alt efect de control asupra oricarui
organism daunator, prin mijloace chimice sau biologice. Prin
»actiune biocida” se intelege efectul pe care substanta il
provoaca in organismul tinta.

Produsele biocide, conform H.G. nr. 956/2005 privind
plasarea pe piata a produselor biocide, sunt clasificate in 23 de
tipuri, intre care se regadseste si grupa ,Dezinfectante si
produse biocide in general (dezinfectante pentru spatii private
si publice, pentru industria alimentara etc.)".

Cu privire la acest aspecte, conform dispozitiilor art. 13,
23 si 29 din Ordinul ministrului sanatatii publice nr. 261/2007
pentru aprobarea Normelor tehnice privind curatarea, dezin-
fectia si sterilizarea in unitatile sanitare, Consiliul retine ca
.dezinfectia prin mijloace chimice se realizeaza prin utilizarea
produselor biocide”, ,cu produse si substante chimice
autorizate/inregistrate, conform prevederilor legale in vigoare”,
fiind , obligatorie respectarea concentratiilor si a timpului de
contact specificate in autorizatia/inregistrarea produsului”.

Totodata, in Ordinul comun nr. 1321/2006/280/90/2007 al
ministrului sanatatii, al ministrului mediului si gospodaririi
apelor si al presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare
Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor pentru aprobarea
Normelor metodologice de aplicare a H.G. nr. 956/2005 privind
plasarea pe piata a produselor biocide, cu modificarile si
completarile ulterioare, in Anexa nr. VI , sectiunea Eficacitate,
la pct. 52, se mentioneaza ca ,testele trebuie efectuate
conform normelor comunitare, daca acestea sunt disponibile si
aplicabile. Acolo unde este cazul, pot fi utilizate si alte metode
dintre cele enumerate mai jos:
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- metode standardizate ale Organizatiei Internationale de
Standardizare (ISO), ale Comitetului European de Normalizare
(CEN) sau o alta metoda standard internationala;

- metoda nationala standardizata,

- metoda standard pentru industrie (acceptata de autori-
tatea competenta);

- metoda standard a producatorului individual (acceptata
de autoritatea competenta),

- date rezultate din procesul de obtinere a produsului
biocid (acceptate de autoritatea competenta)”.

Fata de metodele precizate mai sus, rezulta ca indicarea in
caietul de sarcini, in mod exclusiv, a conditiei obligatorii ca
testele sa fie efectuate ,in conditii de curatenie si in conditii de
murdarie conform SR EN 14885:2007 sau echivalent”, fara a se
preciza care sunt tipurile de teste solicitate, nu reprezinta o
informatie suficient de precisa, care sa permita ofertantilor sa
determine clar obiectul contractului de achizitie publica.

In acest context, Consiliul constata ca in speta au
incidenta urmatoarele prevederi din O.U.G. nr. 34/2006, cu
modificarile si completarile ulterioare:

- art. 35: ,(1) Caietul de sarcini contine, in mod
obligatoriu, specificatii tehnice.

(2) Specificatiile tehnice reprezinta cerinte, prescriptii,
caracteristici de natura tehnica ce permit fiecarui produs,
serviciu sau lucrare sa fie descris, in_mod obiectiv, in asa
maniera incat sa corespunda necesitatii autoritatii contractante.

(3) Specificatiile tehnice definesc, dupa caz si fara a se
limita la cele ce urmeaza, caracteristici referitoare la nivelul
calitativ, tehnic si de performanta, cerinte privind impactul
asupra mediului inconjurator, siguranta in exploatare,
dimensiuni, terminologie, simboluri, teste si metode de testare,
ambalare, etichetare, marcare si instructiuni de utilizare a
produsului, tehnologii si metode de productie, precum si
sisteme de asigurare a calitatii si conditii pentru certificarea
conformitatii cu standarde relevante sau altele asemenea. In
cazul contractelor pentru lucrari, specificatiile tehnice pot face
referire, de asemenea, si la prescriptii de proiectare si de calcul
al costurilor, la verificarea, inspectia si conditiile de receptie a
lucrarilor sau a tehnicilor, procedeelor si metodelor de executie,
ca si la orice alte conditii cu caracter tehnic pe care autoritatea
contractanta este capabild sa le descrie, in functie si de diverse
acte normative si reglementari generale sau specifice, in
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legatura cu lucrarile finalizate si cu materialele sau alte
elemente componente ale acestor lucrari.

(4) Specificatiile tehnice se definesc astfel incat sa
corespunda, atunci cand este posibil, necesitatilor/exigentelor
oricarui utilizator, inclusiv ale persoanelor cu dizabilitati.

(5) Specificatiile tehnice trebuie sa permita oricarui
ofertant accesul egal la procedura de atribuire si nu trebuie sa
aiba ca efect introducerea unor obstacole nejustificate de
natura sa restranga concurenta intre operatorii economici.

(6) Fara a aduce atingere reglementarilor tehnice
nationale obligatorii, in masura in care acestea sunt compatibile
cu dreptul comunitar, autoritatea contractanta are obligatia de
a defini specificatiile tehnice:

a) fie prin referire, de regula in urmdatoarea ordine de
prioritate, la standarde nationale care adopta standarde
europene, la omologari tehnice europene, la standarde
internationale sau la alte referinte de natura tehnica elaborate
de organisme de standardizare europene; in cazul in care
acestea nu exista, atunci specificatiile tehnice se definesc prin
referire la alte standarde, omologari sau reglementari tehnice
nationale privind utilizarea produselor sau proiectarea, calculul
si executia lucrarilor. Orice astfel de referire trebuie sa fie
insotitd de mentiunea sau echivalent;

b) fie prin precizarea performantelor si/sau cerintelor
functionale solicitate, care trebuie sa fie suficient de precis
descrise incat sa permita ofertantilor sa determine obiectul
contractului de achizitie publica, iar autoritatii contractante sa
atribuie contractul respectiv;

c) fie atat prin precizarea performantelor si/sau cerintelor
functionale solicitate, astfel cum sunt acestea prevazute la lit.
b), cat si prin referirea la standardele, omologarile tehnice,
specificatiile tehnice comune, prevazute la lit. a), ca mijloc de
prezumtie a conformitatii cu nivelul de performanta si cu
cerintele functionale respective;

d) fie prin precizarea performantelor si/sau cerintelor
functionale solicitate, astfel cum sunt acestea prevazute la lit.
b), pentru anumite caracteristici, si prin referirea la standardele
sau omologarile tehnice, prevazute la lit. a), pentru alte
caracteristici”; i

- art. 36: ,(1) In cazul in care autoritatea contractanta
defineste specificatiile tehnice din caietul de sarcini, optand
pentru modalitatea prevazuta la art. 35 alin. (6) lit. a), atunci
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nici o ofertd nu poate fi respinsa pe motiv cd produsele sau
serviciile prevazute in propunerea tehnicd nu sunt conforme cu
specificatiile precizate, daca ofertantul demonstreaza, prin orice
mijloc adecvat, ca propunerea tehnica prezentata satisface intr-
0 maniera echivalenta cerintele autoritatii contractante definite
prin specificatiile tehnice.

(2) In cazul in care autoritatea contractanta defineste
specificatiile tehnice din caietul de sarcini prin precizarea
performantelor si/sau cerintelor functionale solicitate, atunci
nici o oferta nu poate fi respinsa daca ofertantul demonstreaza
prin orice mijloc adecvat ca produsele, serviciile sau lucrarile
oferite asigura indeplinirea performantelor sau cerintelor
functionale solicitate deoarece sunt conforme cu:

a) un standard national care adopta un standard
european:

b) o omologare tehnica europeana;

c) o specificatie tehnica comuna utilizata in Comunitatea
Europeana;

d) un standard international;

e) alte reglementari tehnice elaborate de organisme de
standardizare europene.

(3) In sensul prevederilor alin. (1) si (2), un mijloc
adecvat de a dovedi conformitatea cu specificatiile tehnice
solicitate il poate reprezenta dosarul tehnic al producatorului
sau un raport de incercare/testare emis de un organism
recunoscut, cum ar fi, dupa caz, un laborator neutru de
incercari si calibrare sau un organism de certificare si inspectie
care asigura respectarea standardelor europene aplicabile;
autoritatea contractanta are obligatia de a accepta certificate
emise de organisme recunoscute in oricare dintre statele
membre ale Uniunii Europene”;

- art. 38: ,(1) Se interzice definirea in caietul de sarcini a
unor specificatii tehnice care indica o anumita origine, sursa,
productie, un procedeu special, o marca de fabrica sau de
comert, un brevet de inventie, o licenta de fabricatie, care au
ca efect favorizarea sau eliminarea anumitor operatori
economici sau a anumitor produse.

(2) Prin derogare de la prevederile alin. (1), se admite o
astfel de indicatie, dar numai in mod exceptional, in situatia in
care o descriere suficient de precisa si inteligibila a obiectului
contractului nu este posibila prin aplicarea prevederilor art. 35
si 36 si numai insotita de mentiunea sau echivalent”.
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Avand in vedere cele precizate mai sus, Consiliul apreciaza
ca sunt intemeiate criticile contestatoarei referitoare la cerinta
analizata, deoarece problemele ridicate de catre contestatoare
ar fi putut fi lamurite in totalitate daca ... ar fi respectat
prevederile art. 78 alin. (2) din 0O.U.G. nr. 34/2006, care
stipuleaza ca: ,autorita-tea contractanta are obligatia de a
raspunde, in _mod clar, complet si fara ambiguitati, cat mai
repede posibil, la orice clarificare solicitata, intr-o perioada care
nu trebuie sa depaseasca, de regula, 3 zile lucratoare de la
primirea unei astfel de solicitari din partea operatorului
economic”.

Or, prin raspunsul dat la solicitarea de clarificari,
autoritatea contractanta nu a stabilit care sunt tipurile de teste
cerute prin conditia obligatorie specificata in caietul de sarcini
pentru produsul din cadrul lotului nr. 14.

Cu privire la cerinta ca ofertantul sa prezinte fisa tehnica
de securitate a produsului, ,intocmita in conformitate cu
Regulamentul CE 453/2010”, la solicitarea contestatoarei,
autoritatea contractanta a acceptat reformularea acestei
specificatii, astfel: ,Fisa tehnicd de securitate intocmita in
conformitate cu Reg. CE nr. 1272/2008 (REACH) de modificare
a Reg. CE nr. 1907/2008, prevazut in Reg. CE 453/2010".

In legatura cu acest aspect, Consiliul retine ca, pe site-ul
oficial al Agentiei Nationale pentru Protectia Mediului, la adresa
de web http://reach.anpm.ro/Default.aspx, se precizeaza ca:

~Regulamentul 1907/2006 (CE) al Parlamentului European
si al Consiliului din 18 decembrie 2006 privind inregistrarea,
evaluarea, restrictionarea si autorizarea substantelor chimice -
REACH este un regulament al Uniunii Europene destinat sa
asigure un nivel ridicat de protectie a sanatatii umane si a
mediului, s& gestioneze si sa controleze potentialul risc pentru
sanatatea umana si mediu datorat utilizarii produselor chimice
in Uniunea Europeana, avand in vedere libera circulatie a
substantelor ca atare, in amestecuri sau in articole”.

Totodata, la sectiunea dedicata pentru ,Fisa cu date de
securitate” se precizeaza ca acest document ,se intocmeste in
conformitate cu prevederile Regulamentului nr. 453/2010 care
modifica Regulamentul (CE) nr.1907/2006 (REACH), cu aplicare
de la 1 decembrie 2010".

Referitor la conditia obligatorie: ,sa prezinte certificat de
inregistrare ca dispozitiv medical sau marcajul european CE
conform Ord. MSP 92/2007”, Consiliul constata ca este
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intemeiata critica contestatoarei, deoarece Ordinul ministrului
sanatatii publice nr. 92/2007 a fost abrogat la data de
13.04.2010 prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 253/2010
privind inregistrarea dispozitivelor medicale. Pe de alta parte,
cele doua acte normative nu se refera la ,marcajul european
CE”, ci la modul de inregistrare a dispozitivelor medicale
comercializate in Romania si a persoanelor responsabile de
introducerea pe piata si comercializarea lor.

Astfel, conform prevederilor art. 4 din Ordinul ministrului
sanatatii nr. 253/2010, ,producatorul sau reprezentantul
autorizat al producatorului stabilit in Rom&nia are obligatia sa
se inregistreze la Ministerul Sanatatii cAnd introduce pe piata”
anumite tipuri de dispozitive medicale, obtinand ,certificatul de
inregistrare a dispozitivelor medicale”.

Cat priveste marcajul CE, acesta este o marcare obliga-
torie a unor produse din cadrul spatiului economic european si
reprezinta o declaratie pe propria raspundere a producatorului
prin care se arata conformitatea cu toate directivele aplicabile,
dar nu este o marca de aprobare, o certificare sau un standard
de calitate, si nici un instrument de marketing.

Marcajul CE indica existenta declaratiei pe proprie
raspundere a producatorului ca produsele respecta Directivele
Europene aplicabile si da posibilitatea produselor de a fi plasate
pe piata europeana, insa doar atat.

Fata de cele mai sus prezentate, se impune ca autoritatea
contractanta sa reformuleze cerinta analizata avand in vedere
faptul ca Ordinul ministrului sanatatii publice nr. 92/2007 a fost
abrogat, iar marcajul CE nu reprezinta un certificat de inregis-
trare a dispozitivelor medicale la Ministerul Sanatatii.

Cu privire la cerinta: ,certificate de calitate pentru
producator ISO 9001:2000, ISO 14001:2004; ISO 13485:
2003", Consiliul retine urmatoarele:

- certificatul ISO 9001:2000 dovedeste implementarea
sistemului de management al calitatii;

- certificatul ISO 14001:2004 dovedeste implementarea
sistemului de management de mediu;

- certificatul ISO 13485:2003 dovedeste implementarea
unui sistem de management al calitatii, special pentru
dispozitive medicale.

In acest context, critica contestatoarei este intemeiata,
deoarece, in punctul sau de vedere, autoritatea contractanta a
precizat faptul ca produsul solicitat poate fi inregistrat ca
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,biocid” sau ca ,dispozitiv medical - clasa II-a”, in functie de
indicatiile de utilizare ale acestuia, stabilite de catre producator.
Or, pentru operatorii economici care vor oferi produse ,biocide”,
este restrictiva cerinta de prezentarea a certificatului ISO
13485:2003 privind dispozitive medicale.

De asemenea, este intemeiata solicitarea contestatoarei
de eliminare a cerintei: ,Declaratie de conformitate cu 93/42/
EEC, emisa de producator”, intrucat, ulterior Directivei 93/42/
CEE a Consiliului din 14.06.1993, prin Ordinul ministrul
sanatatii nr. 253/2010 privind inregistrarea dispozitivelor
medicale, s-a reglementat modul de obtinere a ,certificatului de
inregistrare a dispozitivelor medicale”

Totodata, cerinta: ,sa fie dezinfectant cu spectru larg de
actiune: bactericid, inclusiv MRSA (testari conform SR EN 1040,
SR EN 1276, EN 13697), micobactericid (testare conform SR EN
14348), fungicid (testari conform SR EN 1275; SR EN 1650),
virucid (testare conform EN 14476, eficacitate asupra HVB,
HCV, virus Simian, virus Vaccinia etc.)”, trebuie corelata cu
cerinta ca testarea produsului sa fie efectuata ,in conditii de
curatenie si in conditii de murdarie conform SR EN 14885:2007
sau echivalent”.

Referitor, la cerinta: ,substanta activa: dicloroizocianuratul
de sodiu NaDCC minim 99%"”, solicitarea contestatoarei de
eliminare a acestei conditii este neintemeiata, deoarece,
oportunitatea achizitionarii de produse cu o anumita
performanta, precum si caracteristicile tehnice impuse pentru
acestea, sunt stabilite de fiecare autoritate contractanta in
parte, in functie de necesitatile obiective si prioritatile
comunicate de compartimentele din cadrul autoritatii
contractante.

Luand in considerare aspectele de fapt si de drept evocate,
in baza art. 278 alin. (2) din Ordonanta de urgenta a
Guvernului nr. 34/2006 privind atribuirea contractelor de
achizitie publica, a contractelor de concesiune de lucrari publice
si a contractelor de concesiune de servicii, cu modificarile si
completarile ulterioare, Consiliul va admite contestatia depusa
de ...

In baza art. 278 alin. (2) si (4) din ordonanta de urgents,
Consiliul va obliga autoritatea contractanta de la primirea
deciziei Consiliului, intr-un termen care nu va fi mai scurt decat
termenul de exercitare a cdii de atac impotriva deciziei
Consiliului, asa cum este prevazut la art. 281 alin. (1), sa
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remedieze documentatia de atribuire cu respectarea celor
evocate in motivare, sa aduca remedierea astfel efectuata la
cunostinta operatorilor economici interesati de participarea la
aceasta procedura si sa stabileasca o noua data limita pentru
depunerea ofertelor, cu respectarea prevederilor art. 71 din
O.U.G. nr. 34/2006, cu modificarile si completarile ulterioare.

In baza art. 278 alin. (6) din ordonanta de urgenta,
Consiliul va dispune continuarea procedurii de achizitie publica,
Ccu respectarea celor decise anterior.

PRESEDINTE COMPLET,

MEMBRU COMPLET, MEMBRU COMPLET,

Redactata in 4 (patru) exemplare, contine 18 (optsprezece) pagini.
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