DECIZIE

BO2012_0411
Data: ».2012

Pe rolul CNSC a fost inregistrata cu nr. m/20.02.2012, contestatia
nr. m/17.02.2012, formulata de SC m SRL, cu sediul in m, inregistrata
la ORC cu nr. m, CUI m, reprezentatda de m, in calitate de
administrator, impotriva procedurii de achizitie publica, prin cerere de
oferte, pe loturi, cu faza finala de licitatie electronica, organizata de
catre m, cu sediul In m, In calitate de autoritate contractanta, in
vederea incheierii acordului cadru, avand ca obiect ,Dezinfectanti”,
loturile 1, 2, 3 si 5, prin care se solicita anularea comunicarii privind
rezultatul procedurii nr. =/13.02.2012, transmisa prin fax la
15.02.2012, ca nelegala si netemeinica, pentru loturile 1,2,3 si 5 si
obligarea autoritatii contractante la reluarea prezentei proceduri, de
la etapa de evaluare a ofertelor, avandu-se in vedere indeplinirea de
catre operatorii economici a cerintelor minime prevazute in caietul de
sarcini, cu privire la calitatea produselor ofertate.

Prin cererea de interventie in interes propriu nr. m/27.02.2012,
inregistrata la CNSC cu nr. =/28.02.2012, formulata de catre SC =
SRL, cu sediul in m, s-a solicitat admiterea, in principiu si pe fond a
acesteia, respingerea ca nefondata a contestatiei formulata de catre
SC m SRL, obligarea autoritatii contractante la continuarea procedurii
de atribuire si obligarea SC m SRL la plata cheltuielilor de judecata
efectuare in prezenta cauza.

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

In baza legii si a documentelor depuse de parti, CNSC
DECIDE

Admite, in parte, contestatia formulata de catre SC = SRL, cu
sediul in m, In contradictoriu cu m, cu sediul in m, cu privire la loturile 3
si 5 si anuleaza, in parte, raportul procedurii nr. =/13.02.2012
respectiv mentiunile referitoare la loturile 3 si 5 si actele subsecvente
acestuia, aferente loturilor 3 si 5.

Respinge cererea de interventie in interesul propriu formulata de
catre SC m SRL, cu sediul in m.

Obliga m ca in termen de 10 zile sa reia procedura de achizitie de
la etapa de evaluare a ofertelor pentru loturile 3 si 5, pentru
considerentele din motivare.

Obligatorie.



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

MOTIVARE

In luarea deciziei s-au avut in vedere urméatoarele:

SC m SRL a formulat contestatia nr. m/17.02.2012, inregistrata la
CNSC cu nr. m/20.02.2012, impotriva procedurii de achizitie publica,
prin cerere de oferte, pe loturi, cu faza finala de licitatie electronica,
organizata de catre m, in vederea incheierii acordului cadru, avand ca
obiect , Dezinfectanti”, loturile 1,2,3,5, solicitand anularea comunicarii
privind rezultatul procedurii nr. m/13.02.2012, transmisa prin fax la
15.02.2012, ca nelegala si netemeinica, pentru loturile 1, 2, 3 si 5 si
obligarea autoritatii contractante la reluarea prezentei proceduri, de
la etapa de evaluare a ofertelor, avandu-se in vedere indeplinirea de
catre operatorii economici a cerintelor minime prevazute in caietul de
sarcini, cu privire la calitatea produselor ofertate.

In sustinerea contestatiei, SC m SRL a invocat urmatoarele
motive :

In fapt, contestatorul arata ca, m a initiat prezenta procedura de
achizitie publica la =.01.2012, in acest sens publicand in SEAP
invitatia de participare nr. m.

La data de 07.02.2012, autoritatea contractanta a publicat in
SEAP anuntul referitor la etapa de licitatie electronica, avand ca data
de inceput 09.02.2012, ora 14:00 si ca data de sfarsit 10.02.2012,
ora 14:00.

Dupa incheierea etapei de licitatie electronica, m a comunicat SC
m SRL rezultatul procedurii, prin inscrisul numit raportul procedurii nr.
m/13.02.2012, transmis prin fax la 15.02.2012.

De asemenea, contestatorul precizeaza ca, in cadrul procedurii
de achizitie publica in cauza, a depus oferte pentru loturile 1,2,3, 4 si
5.

Potrivit raportului procedurii nr. =/13.02.2012, autoritatea
contractanta a respins din motive tehnice toate produsele ofertate de
catre SC m SRL, declarand ca fiind corespunzatoare din punct de
vedere tehnic urmatoarele oferte :

Lot 1 - ,Produs antiseptic pentru dezinfectia igienica a mainilor
prin frictiune”: s-au primit 10 oferte pentru acest lot, dintre care a
fost admisa pe motive tehnice numai o oferta, respectiv cea depusa
de catre SC m SRL pentru produsul ANIOSGEL 85 NPC.

Lot - 2 ,Produs antiseptic pentru dezinfectia igienica a mainilor
prin spalare”: s-au primit 6 oferte pentru acest lot, dintre care a fost
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admisa pe motive tehnice numai o oferta, si anume, cea depusa de
SC m» SRL pentru produsul DERMANIOS SCRUB.

Lot 3 - ,Produs detergent - dezinfectant pentru suprafete” : s-
au primit 6 oferte pentru acest lot, dintre care a fost admisa pe
motive tehnice numai o ofertd, respectiv cea depusa de catre SC =
SRL pentru produsul SURFANIOS CITRON (concentratia solutiei de
lucru 0,25%).

Lot 4 - ,Produs dezinfectant pentru dezinfectia terminala a
spatiilor de spital in situatii de risc epidemiologie in sectoare cu risc
epidemiologie” : s-au primit 4 oferte pentru acest lot, dintre care a
fost admisa pe motive tehnice numai o oferta, respctiv cea depusa de
catre SC m SRL pentru produsul SUPRASEPT (utilizare 5ml/mc,
concentratia solutiei de lucru 0,5 - 1%)

Lot 5 - ,Produs detergent-dezinfectant pentru dezinfectia prin
imersie a dispozitivelor medicale”: s-au primit 6 oferte pentru acest
lot, dintre care a fost admisa pe motive tehnice numai o oferta, si
anume, cea depusa de catre SC m SRL pentru produsul ANIOSYME
DD1 (concentratia solutiei de lucru 0,5%).

Din cele expuse mai sus, rezulta dintre toate ofertele depuse
pentru fiecare lot in parte, autoritatea contractantd nu a admis din
punct de vedere tehnic decat o singura oferta pe lot, cu toate ca doar
pentru lotul 1 au fost depuse 10 oferte.

SC m SRL mai aduce la cunostinta Consiliului si faptul ca, in
continutul procesului verbal al sedintei de deschidere a ofertelor nr.
m/18.01.2012, autoritatea contractanta a consemnat ca, in cadrul
prezentei proceduri, au fost depuse 12 oferte, printre care si cea
prezentata de catre ,SC m SRL”

Totodata, contestatorul sustine ca, in cuprinsul raportului
procedurii nr. m/13.02.2012, se regasesc toti operatorii economici
care au depus oferta, asa cum sunt mentionati si in procesul verbal al
sedintei de deschidere a ofertelor.

Astfel, la pagina 1, pozitia 12 se regaseste ,SC m SRL", aceasta
denumire fiind mentinuta si la pagina 3, unde este indicat pretul
propus de catre aceasta societate pentru loturile pentru care a depus
oferta (loturile 1,2,3 si 5).

Insa, conform Anexei 1 a raportului procedurii, au fost admise
pe motive tehnice produsele ofertate de catre SC m SRL, societate
care, practic, nu a depus oferta in cadrul prezentei proceduri, aceasta
nefiind mentionata in procesul verbal al sedintei de deschidere a
ofertelor nr. ;/18.01.2012.

SC m SRL considera ca decizia autoritatii contractante a fost
adoptata cu fincalcarea cerintelor legale cu privire la evaluare



ofertelor, respectiv a dispozitiillor art. 81 din HG 925/2006, cu
modificarile si completdrile ulterioare.

In acelasi sens, contestatorul afirma ca, comisia de evaluare a
hotarat declararea ca si castigatoare a ofertelor depuse pentru
loturile 1,2,3,5, cu incalcarea prevederilor art. 11 al. 4, 5 si 6 si ale
art. 36 al. 1 lit. b din HG 925/2006, cu modificarile si completarile
ulterioare, fara sa verifice daca operatorii economici, care au depus
oferte pentru fiecare lot in parte, au prezentat documentele
doveditoare obligatorii, specificate in cuprinsul documentatiei de
atribuire si fara sa verifice daca inscrisurile depuse respecta
solicitarile obligatorii stipulate in caietul de sarcini.

Mai mult decat atat, SC m SRL arata ca m a incalcat si dispozitiile
art. 13 al. 2 din HG 925/2006, cu modificarile si compeltarile
ulterioare, dar si pe cele ale art. 35 al. 3 si al. 6 lit. a din OUG
34/2006, cu modificarile si completarile ulterioare.

Cu privire la lotul 1- ,Produs antiseptic pentru dezinfectia
igienica a méainilor prin frictiune”, autoritatea contractanta a solicitat
ca produsele ofertate sa prezinte urmatoarele caracteristici:

e ,Sa prezinte spectru de actiune bactericid SR EN 1040, levuricid
SR EN 1275, bactericid SR EN 1500, virucid;

e Sa acopere spectrul solicitat in maximum 3 minute;

e Sa fie specificat pH - ul produsului, cdt mai aproape de neutru;

e S3a nu produca iritatii la utilizari repetate, sa fie prezentati
factorii de protectie teqgumentara;

e Sa nu contina fenoli, aldehide, clor, iod;

e Sa poata fi utilizat in absenta apei;

e Sa prezinte perioada de valabilitate / stabilitate / siguranta in
timp impotriva contaminarii, din momentul deschiderii
recipientului (Ord. MS nr. 261/2007, art. 31 al.4);

e Conditionare produs -recipienti de maximum 1000 ml, cu
pompa de dozare;

e Termenul de garantie in ambalajul original sa fie de minimum 2
ani de la data achizitiei.

Analiza comparativa va avea in vedere pretul unui litru

produs.

* Cerinta tehnica referitoare la modul de ambalare corespunde
Ord.MS nr. 261/2007,art. 31 - Criterii de utilizare si pastrare corecta
a produselor antiseptice.

* Mentinem formularea analizei comparative, dat fiind ca este
vorba de un produs ce se foloseste ca atare, nediluat —w» pretul /
litru produs gata de utilizare.”



SC m SRL a propus pentru acest lot produsul PLIWA DERM,
oferta fiind respinsa din punct de vedere tehnic, pentru urmatoarele
motive :

e Mostra de produs prezentata este PLIWA DERM - R;

e Toate documentele prezentate sunt pentru PLIWA DERM.
Nu se face nici o mentiune daca sunt doua produse
diferite.

e Nu este prezentatda activitatea / eficacitatea virucida
minima: HIV si VHC pe rapoarte de testare;

e FEticheta flaconului mostra se specifica: "La frictionarea
pielii cu DERM - R, pot interveni iritatii si mancarimi"

e Nu este prezentata metodologia de testare conform SR EN
1500 si nici reducerea logaritmica de standard

e Fisa de securitate contine exprimari nepermise la
elaborarea unui asemenea document: "in general, acest
produs nu irita pielea".

Fata de motivele de respingere invocate de catre autoritatea
contractanta, contestatorul precizeaza urmatoarele:

Mostra, impreuna cu documentatia depusa se refera la produsul
PLIWA DERM.

In sustinerea acestei afirmatii, SC m SRL mentioneaza ca, in
toate documentele, inclusiv pe eticheta mostrei, se regasesc inscrise
aceleasi indicatii referitoare la utilizarea produsului precum si aceeasi
compozitie, respectiv substanta activa 62,80% 2-propanol.
Coroborand aceste aspecte nu se poate ajunge decét la concluzia ca
este vorba de acelasi produs. Tocmai pentru ca nu sunt doua produse
diferite, nu a fost facuta nicio mentiune in acest sens, fapt care, de
altfel, a fost constatat chiar si de catre comisia de evaluare ("Nu se
face nicio mentiune daca sunt doua produse diferite").

Referitor la motivele de respingere, conform carora ,Nu este
prezentata activitatea/eficacitatea virucida minima: HIV si VHC pe
rapoarte de testare; Nu este prezentatd metodologia de testare
conform SR EN 1500 si nici reducerea logaritmicad de standard”,
contestatorul precizeaza ca produsul ofertat de catre societatea sa
este incadrat ca produs biocid, potrivit avizului nr. m/05.14, emis de
catre Comisia Nationala pentru Produse Biocide la 07.11.2011, in
continutul caruia se mentioneaza faptul ca produsul este testat,
conform EN 1500 si este eficient pe tulpinile de virusuri HIV, HBYV,
HCV.

De altfel, autoritatea contractanta, in cuprinsul caietului de
sarcini a specificat urmatoarele :



,Pentru produsele incadrate ca produse biocide sunt solicitate
urmatoarele documente, conditie eliminatorie:

. Aviz sanitar emis de Ministerul Sanatatii sau Comisia Nationala
pentru Biocide, valabil la data licitatiei sau Aviz de prelungire.

. Referat de evaluare eliberat de Institutul de Sanatate Publica
Bucuresti, in baza caruia s-a emis avizul.

. Sa se regaseasca in Registrul national al produselor biocide, in
Lista de inventariere produse biocide permise, notificate, avizate,
ultima versiune 2011.

Pentru produsele asimilate ca dispozitive medicale, conform HG
54/2009, Ord.MSP 253/2010, Directiva 93/42 CEE, se solicita
urmatoarele documente, conditie eliminatorie:

. Dovada inregistrarii produsului - dispozitiv medical in baza de
date a Ministerului Sanatatii in baza HG 54/2009 art.31, aliatul 2 si
Ord.MS 253/2010, art. 9.

. Declaratia de conformitate CE eliberata de producator din care
sa rezulte ca produsul este conform Directivei 93/42 CEE.

. Atestatul CE de aprobare a sistemului complet de asigurare a
calitatii productiei emis in baza Directivei 93/42 CEE.

. Referat de expertiza tehnica eliberat de institutie acreditata (ISP
Bucuresti), buletine de analizd/rapoarte de testare, pentru probarea
activitatii antimicrobiene solicitate, specific activitatii din unitate.

Fata de cele prezentate anterior, SC m SRL concluzioneaza ca
oferta sa, pentru lotul in discutie, nu trebuia respinsa, in conditiile in
care aceasta a fost in conformitate cu cerintele autoritatii
contractante.

In ceea ce priveste motivul de respingere, conform caruia
Eticheta flaconului mostra se specifica: "La frictionarea pielii cu DERM
- R, pot interveni iritatii si mancarimi”, contestatorul sustine ca
acesta este inscris in sectiunea Efecte secundare. Natura clasificarii ca
efecte secundare sugereaza faptul ca nu este o caracteristica valabila
pentru orice utilizator, ci este un efect ce poate aparea in anumite
situatii speciale, in functie de toleranta utilizatorului la astfel de
produse pe baza de alcool.

De asemenea, contestatorul afirma ca aceasta clasificare este
realizata in concordanta cu Regulamentul (CE) 1272/2008, care
prevede anumite reguli pentru etichetarea produselor care au ca
substanta activa 2-propanol.

Cu privire la ultimul motiv invocat de catre m, care a condus la
respingerea ofertei sale, si anume, Fisa de securitate contine
exprimari nepermise la elaborarea unui asemenea document: "in
general, acest produs nu irita pielea”, SC m SRL precizeaza ca acesta
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este nefondat, in conditiile in care fisa de securitate a produsului a
fost elaborata in conformitate cu legislatia in vigoare:

- HG 545/2008, privind modificarea si completarea HG 956/2005
privind plasarea pe piata a produselor biocide;

- Regulamentul UE 453/2010 de modificare a Regulamentului (CE)
nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului privind
inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor
chimice (REACH) in care sunt cuprinse cerintele pentru completarea
fiselor cu date de securitate;

- Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al
Consiliului privind clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor
si a amestecurilor, de modificare si de abrogare a Directivelor
67/548/CEE si 1999/45/CE precum si de modificare a Regulamentului
(CE) 1907/2006.

Totodata, contestatorul mentioneaza ca fisa de securitate a fost
verificata de catre autoritatile competente in materie : Comisia
Nationala pentru Biocide prin Autoritatea Nationala pentru Protectia
Mediului - Serviciul chimicale, astfel ca autoritatea contractanta nu
avea competenta de a cataloga aceste exprimari drept ,,nepermise la
elaborarea unui asemenea document”, neavand atributii in acest
sens.

Referitor la produsul admis din punct de vedere tehnic si
declarat castigator pentru acest lot, respectiv ANIOSGEL 85 NPC,
contestatorul sustine ca substanta activa a acestuia (etanol) face
parte din aceeasi clasa de compusi chimici ca si substanta activa a
produsului ofertat de catre societatea sa (2-propanol), fiind bine
cunoscut faptul ca cele doua substante au proprietati chimice
similare, deci, teoretic, amandoua produsele antiseptice (Aniosgel 85
NPC gi Pliwa Derm) pot avea aceleasi efecte secundare.

In ceea ce priveste lotul 2 - ,Produs antiseptic pentru dezinfectia
igienicd a mdainilor prin spalare”, m a prevazut ca produsele ofertate
sa prezinte umatoarele caracteristici :

e ,Sa prezinte spectru de actiune bactericid SR EN 1040, levuricid

SR EN 1275, SR EN 1499, virucid;

e Sa acopere spectrul solicitat in maximum 5 minute;

e Sa fie specificat pH - ul produsului, cdt mai aproape de neutru;

e S3a nu produca iritatii la utilizari repetate, sa fie prezentati
factorii de protectie tegumentara;

e Sa nu contina fenoli, aldehide, alcooli, povidone-iodine;

e Sa prezinte perioada de valabilitate / stabilitate / siguranta in
timp impotriva contaminarii, din momentul deschiderii

recipientului (Ord.MS 261/ 2007, art. 31, al. 4).



e Conditionare produs - recipienti de maximum 1000 ml, cu
pompa de dozare.

e Termenul de garantie in ambalajul original sa fie de minimum 2
ani de la data achizitiei.

Analiza comparativa va avea in vedere pretul unui litru
produs.

. Cerinta tehnica referitoare la modul de ambalare corespunde
Ord.MS nr. 261/2007,

art.31 - Criterii de utilizare si pastrare corecta a produselor
antiseptice.

. Mentinem formularea analizei comparative, dat fiind ca este
vorba de un produs ce se foloseste ca atare, nediluat — pretul/ litru
produs gata de utilizare.”

SC m SRL a propus pentru acest lot produsul PLIWA
DECONTAMED, oferta sa fiind respinsa din punct de vedere tehnic,
pentru urmatoarele motive :

- Informatiile referitoare la compozitia produsului sunt diferit

prezentate in Referatul de evaluare, Fisa de securitate,
Buletin de analiza m, fisa tehnica produs, eticheta; Conform
avizului sanitar, singura substanta activa a produsului este
phenoxyethanol. Conform fisei de produs, produsul este pe
baza de triclosan;

- Informatiile referitoare la frazele de risc ale produsului sunt

diferite in avizul sanitar si in Fisa de securitate;

- Nu este prezentata corespunzator activitatea/ eficacitatea

virucida.

Cu privire la primul motiv de respingere a ofertei sale, potrivit
caruia ,Informatiile referitoare la compozitia produsului sunt diferit
prezentate in Referatul de evaluare, Fisa de securitate, Buletin de
analiza w, fisa tehnica produs, etichetd”, contestatorul precizeaza ca
fiecare dintre documentele enumerate (Referat de evaluare, Fisa de
securitate, Buletin de analiza =, fisa tehnica produs, eticheta) sunt
realizate conform unor reglementari legislative.

Astfel, in fisa de securitate si buletinul de analiza (emis de
producator) se mentioneaza si se clasifica toate ingredientele
produsului care sunt in concentratie mai mare de 1%, in timp ce in
referatul de evaluare si pe eticheta se specifica substantele active ale
produsului.

Urmand aceeasi explicatie (n.r. avizul sanitar si fisa de
securitate se realizeaza de autoritati diferite conform unor
reglementari legislative specifice) informatiile referitoare la frazele de



risc ale produsului difera in functie de autoritatea care a emis
documentul.

Referitor la ultimul motiv care a determinat respingerea ofertei
sale pentru lotul 2, si anume ca ,Nu este prezentata corespunzator
activitatea/ eficacitatea virucida”, contestatorul evidentiaza faptul ca
produsul Pliwa Decontamed este incadrat ca produs biocid (Aviz
sanitar Nr. m/05.14, emis de Comisia Nationala pentru Produse
Biocide la data 11.11.2011).

Asa, s-a mentionat si mai sus, autoritatea contractanta, prin
caietul de sarcini a solicitat urmatoarele :

,Pentru produsele incadrate ca produse biocide sunt solicitate
urmatoarele documente, conditie eliminatorie:

Aviz sanitar emis de Ministerul Sanatatii sau Comisia Nationala
pentru Biocide, valabil la data licitatiei sau Aviz de prelungire.

Referat de evaluare eliberat de Institutul de Sanatate Publica
Bucuresti, in baza caruia s-a emis avizul.

Sa se regaseasca in Registrul national al produselor biocide, in
Lista de inventariere produse biocide permise, notificate, avizate,
ultima versiune 2011.

Pentru produsele asimilate ca dispozitive medicale, conform HG
54/2009, Ord.MSP 253/2010, Directiva 93/42 CEE, se solicita
urmatoarele documente, conditie eliminatorie:

Dovada inregistrarii produsului - dispozitiv medical in baza de
date a Ministerului Sanatatii in baza HG 54/2009 art.31, aliatul 2 si
Ord.MS 253/2010, art.9.

Declaratia de conformitate CE eliberata de producator din care
sa rezulte ca produsul este conform Directivei 93/42 CEE.

Atestatul CE de aprobare a sistemului complet de asigurare a
calitatii productiei emis in baza Directivei 93/42 CEE.

Referat de expertiza tehnica eliberat de institutie acreditata (ISP
Bucuresti), buletine de analizd/rapoarte de testare, pentru probarea
activitatii antimicrobiene solicitate, specific activitatii din unitate.”

Avand in vedere aspectele prezentate anterior, SC m SRL
concluzioneaza ca oferta sa, pentru lotul 2, nu trebuia respinsa,
intrucat aceasta a fost in conformitate cu cerintele autoritatii
contractante.

In ceea ce priveste produsul desemnat castigator pentru lotul 2,
contestatorul arata ca din raportul procedurii reiese ca SC m SRL si-a
prezentat oferta cu produsul DERMANIOS SCRUB HF.

De asemenea, in sectiunea concluzii se precizeaza ca oferta
depusa de catre SC m SRL a fost admisa tehnic cu produsul
DERMANIOS SCRUB.



Urmand rationamentul aplicat de catre autoritatea contractanta
pentru evaluarea produsului ofertat de catre SC m SRL pentru lotul 1,
rezultda ca produsul ofertat de catre SC m SRL pentru lotul 2 este
diferit de produsul declarat de catre comisia de evaluare pentru

acelasi lot.

Cu privire la lotul 3 - ,Produs detergent - dezinfectant pentru
suprafete”, autoritatea contractanta a stipulat ca produsele ofertate
sa prezinte urmatoarele caracteristici :

»,Sa prezinte spectru de actiune bactericid SR EN 1040, SR
EN 1276 (testare in conditii de murdarie), fungicid (SR EN
1275 si SR EN 1650: testare in conditii de murdarie);
tuberculocid SR EN 14348 (M.Terrae, in conditii de
murdarie); virucid;

Sa prezinte activitate fata de MRSA si fata de genul
Salmonella;

Sa prezinte actiune simultana de curatare si dezinfectie;
Sa nu contina fenoli, aldehide, clor, iod;

Sa nu necesite clatire;

Sa fie sub forma lichida, usor de conditionat;

Sa nu necesite conditii speciale de preparare
(temperatura);

Sa fie eficient in prezenta substantelor interferente,
materie organica;

Sa poata fi utilizat pentru:

- pavimente din orice material (gresie, faianta,
ciment, mozaic), pereti;

- obiecte de orice material (metal cromat sau nichelat,
lemn lustruit sau vopsit, material plastic, sticl3,
materiale ceramice); mobilier, brancarde, targi,
carucioare, scaune mobile, canapele de consultatie si
tratament, aparatura medicala si obiecte sanitare;

- Sa poata fi folosit in spatiile de distributie a hranei
pacientilor;

- Solutia de lucru sa nu prezinte actiune iritanta
asupra pielii, cailor respiratorii, mucoasei oculare si
bucale, sa nu necesite utilizarea in fincaperi cu
ventilatie speciala.

e Perioada de garantie a produsului sa fie de
minimum un an din momentul livrarii.

Analiza comparativa va avea in vedere pretul unui litru
solutie de lucru care acopera in totalitate spectrul de actiune
solicitat in 30 minute.
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. Mentinem formularea analizei comparative, dat fiind ca este
vorba de un produs ce nu se foloseste in forma concentrata, ci
necesita prepararea unei solutii de lucru. Diferentierea eficientei
biocide si economice a solutiei de lucru preparate din diferite produse
dezinfectante concentrate ofertate se va face tindnd cont de cea mai
mica concentratie de lucru corelata cu timpul de contact solicitat,
care asigura acoperirea in totalitate a spectrului de actiune considerat
ca fiind necesar scopului autoritatii contractante —> pretul / litru
solutie de lucru.”

SC m SRL a propus pentru acest lot produsul TRIOTON RAPID
AF, oferta sa fiind respinsa din punct de vedere tehnic, pentru
urmatoarele motive :

e Nu prezinta referat de evaluare;

e Nu prezinta dovada inregistrarii produsului - dispozitiv
medical in baza de date a Ministerului Sanatatii;

e Eticheta mostrei specifica : dezinfectant suprafete de nivel
inalt si nu detergent - dezinfectant conform cerintei
autoritatii contractante;

e Buletinul de analiza m, clasifica produsul ca aplicabilitate :
dezinfectant de suprafete si nu detergent - dezinfectant
conform cerintei autoritatii contractante;

e Nu este specificata actiunea simultana de curatare si
dezinfectie. Nu este specificatda componenta cu rol in
curatare. Nu este specificat daca necesita sau nu clatirea
suprafetelor dupa aplicarea produsului;

e Conform Fisei de securitate, produsul contine isopropanol
(alcool isopropilic). Prezenta alcoolului in compozitia
produsului atrage o serie de inconveniente precum:

= activitatea produsului ofertat este diminuata in prezenta

materiei organice si a substantelor interferente, ceea ce

contravine cerintei autoritatii contractante;

= produsul nu poate fi folosit pe suprafete mari;

= eficienta maxima este in conditii de curatenie;

= alcoolul nu are actiune pe virusurile necapsulate.

e Se constatda o serie de neconcordante referitor la
corozivitatea produslui: Buletinul de analizd = sustine ca
"Trioton rapid AF in solutie de lucru nu este coroziv,
deoarece concentratul contine o substanta cu rol de
inhibitor de coroziune". Nu este specificat acest factor
inhibitor de coroziune. In schimb, eticheta mostrei are
simbolul C, iar fisa de securitate enumera nu mai putin de
5 componente cu efect coroziv;
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e Conform Fisei de securitate, produsul contine acid sulfuric,
ceea ce impune 'utilizarea in incaperi cu ventilatie
speciala", in contradictie cu cerinta autoritatii contractante
"sa nu necesite conditii speciale de preparare si sa nu
necesite utilizarea in incaperi cu ventilatie speciala";

e Nu este specificata posibilitatea de utilizare in spatiile de
distributie a hranei pacientilor;

e Fisa de securitate specifica ca produsul nu se poate folosi in
prezenta persoanelor echipate necorespunzator;

e Testarea, conform SR EN 14348 este efectuata, dar
reducerea logaritmica obtinuta este de 4, fiind necesara
obtinerea de minimum 5;

e Testarea, conform SR EN 1275 nu specifica conditii de
curatenie - conditii de murdarie;

e Fisa de securitate nu respecta cerintele Regulamentului UE
453/2010, respectiv de a evita expresii heconforme
precum: "buna aerisire", "asigurati-va ca sunt aplicate
limitele la locul de munca" etc.

Referitor la primul motiv de respingere al ofertei sale, invocat de
catre autoritatea contractanta, potrivit caruia “Nu prezinta referat de
evaluare”, contestatorul arata ca legea avizarii produselor biocide pe
teritoriul Romaniei s-a schimbat din anul 2010.

Astfel conform Ordinului nr. 10/368/11/2010 al MS, MMP si
ANSVSA publicat in Monitorul Oficial al Romaniei partea I in 29 martie
2010, in urma procedurii de avizare a produselor biocide nu se mai
intocmeste documentul numit "Referat de evaluare", ci documentul
numit "Aviz sanitar", in baza cdruia este permisa comercializarea
produsului respectiv pe teritoriul Romaniei.

Totodata, SC m SRL mentioneaza ca, un produs nu poate avea
ambele documente, atunci cand se solicita eliberarea Avizului sanitar,
Referatul de evaluare al produsului devine nul si se depune in original
la Comisia Nationala pentru Produse Biocide.

Produsul TRIOTON RAPID AF, a fost avizat pentru comercializare
pe teritoriul Romaniei, dupa publicarea legii invocate anterior, ceea ce
a condus la avizarea produsului de catre CNPB cu Aviz sanitar nr.
-/O§.14, emis la 07.11.2011.

In ceea ce cel de al doilea motiv de respingere a ofertei sale,
invocat de catre m, conform caruia ,Nu prezinta dovada inregistrarii
produsului - dispozitiv medical in baza de date a Ministerului
Sanatatii”, contestatorul precizeaza ca a fost permisa, prin caietul de
sarcini, ofertarea produselor incadrate fie ca biocide, fie ca dispozitive
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medicale, astfel produsul TRIOTON RAPID AF, fiind ofertat ca produs
biocid.

Cu privire la urmatoarele motive de respingere a ofertei sale
(,Eticheta mostrei specifica: dezinfectant suprafete de nivel inalt si
nu detergent dezinfectant conform cerintei autoritatii contractante;
Buletinul de analiza w, clasifica produsul ca aplicabilitate:
Dezinfectant de suprafete si nu detergent - dezinfectant conform
cerintei autoritatii contractante si Nu este specificatd actiunea
simultana de curatare si dezinfectie; Nu este specificata componenta
cu rol in curatare; Nu este specificat daca necesita sau nu clatirea
suprafetelor dupa aplicarea produsului”), SC m SRL afirma ca pe
eticheta produsului TRIOTON RAPID AF, se specifica foarte clar :
,Domenii de utilizare : Dezinfectia si curatarea suprafetelor de orice
fel”.

Mai mult decat atat, contestatorul arata ca in avizul sanitar, emis
de catre Comisia Nationala pentru Produse Biocide se stipuleaza la
Sectiunea VIII urmatoarele : ,Aria de aplicare a produsului este:
Dezinfectia si curatarea suprafetelor mari inerte (pereti, pavimente,
suprafetele obiectelor de inventar, suprafetele echipamentelor,
dispozitivelor si ale aparaturii medicale)”.

In aceste conditii, observatia comisiei de evaluare vine in
contradictie clara cu ceea ce scrie in aviz, produsul ofertat de catre
SC m SRL, respectiv TRIOTON RAPID AFb fiind conform cerintelor
tehnice ale autoritatii contractante: asigura curatarea (prin natura sa
de detergent) si dezinfectia suprafetelor.

Prin urmare, coroborand cele doua aspecte nu se poate ajunge
decat la concluzia ca produsul TRIOTON RAPID AFb este un produs
detergent-dezinfectant.

Fata de cele expuse anterior, contestatorul considera ca motivul
de respingere invocat de catre autoritatea contractanta, si anume ca
~Nu este specificat daca necesita sau nu clatirea suprafetelor dupa
aplicarea produsului” este nefondat.

Referitor la urmatorul motiv de respingere invocat de catre
autoritatea contractanta (“Conform Fisei de securitate, produsul
contine isopropanol (alcool isopropilic). Prezenta alcoolului in
compozitia produsului atrage o serie de inconveniente precum:
activitatea produsului ofertat este diminuatd in prezenta materiei
organice si a substantelor interferente, ceea ce contravine cerintei
autoritatii contractante; = produsul nu poate fi folosit pe suprafete
mari; = eficienta maxima este in conditii de curatenie; = alcoolul nu
are actiune pe virusurile necapsulate”), contestatorul mentioneaza ca
si acesta este nefondat, intrucat orice produs detergent-dezinfectant
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contine si un alcool (Isopropanol - substanta identificata cu nr. CAS
67-63-0), acesta fiind cel care asigura capacitatea de dezinfectie.

Contestatorul constata totusi ca acest argument, respectiv
prezenta unui alcool in compozitia produsului nu a fost avut in
vedere atunci cand m a desemnat castigatorul pentru lotul 3, intrucat
in cuprinsul fisei de securitate a produsului SURFANIOS CITRON se
mentioneaza ca acesta contine substanta propan-2-ol, identificata cu
acelasi nr. CAS 67-63-0.

De asemenea, SC m SRL isi formuleaza un punct de vedere si cu
privire la actiunea virucida a produsului, si anume faptul ca in avizul
sanitar al produsului TRIOTON RAPID AFb exista testari atat pe
virusuri capsulate (cum sunt de exemplu HIV, HCV, HBV), cat si pe
virusuri necapsulate (cum sunt de exemplu Adeno- si Polio-virus).

In concluzie, chiar daca alcoolii nu au actiune pe virusuri
necapsulate, exista alte ingrediente in compozitia produsului care
asigura eficienta si pe acest spectru virucid, fapt dovedit prin testarile
enumerate in avizul sanitar.

In ceea ce priveste motivul de respingere al ofertei sale, conform
caruia ,Se constata o serie de neconcordante referitor la corozivitatea
produsului: Buletinul de analiza w sustine ca "Trioton rapid AF in
solutie de lucru nu este coroziv, deoarece concentratul contine o
substanta cu rol de inhibitor de coroziune". Nu este specificat acest
factor inhibitor de coroziune. In schimb, eticheta mostrei are simbolul
C iar fisa de securitate enumera nu mai putin de 5 componente cu
efect coroziv”, contestatorul precizeaza ca eticheta si fisa de
securitate sunt documente care se realizeaza, potrivit unor
reglementari legislative specifice.

Astfel, fisa se securitate este intocmita, in conformitate cu :

> HG 545/2008, privind modificarea si completarea HG 956/2005

privind plasarea pe piata a produselor biocide;

> Regulamentul UE 453/2010 de modificare a Regulamentului (CE)

nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului privind
inregistrarea, evaluarea, autorizarea si  restrictionarea
substantelor chimice (REACH) in care sunt cuprinse cerintele
pentru completarea fiselor cu date de securitate;

> Regulamentul (CE) 1272/2008 al Parlamentului European si al

Consiliului  privind clasificarea, etichetarea si ambalarea
substantelor si a amestecurilor, de modificare si de abrogare a
Directivelor 67/548/CEE si 1999/45/CE, precum si de modificare
a Regulamentului (CE) nr. 1907/2006.

Substantele specificate in Sectiunea 3 a Fisei de Securitate a
produsului TRIOTON RAPID AFb constituie toate ingredientele
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prezente in compozitie in procent >1% care sunt enumerate, in
aceasta sectiune, ca si cand ar fi in procent de 100% in produsul
final. Clasificarea amestecului final, in functie de concentratia fiecarui
component, este prezentata in Sectiunea 15 si se refera la produsul
concentrat.

Insa, potrivit cerintelor autoritatii contractante produsul TRIOTON
RAPID AFb se utilizeaza la concentratia de 0,25% (de exemplu,
pentru a obtine 10 Litri solutie de lucru, se dilueaza 25 ml produs
concentrat in 10 Litri apa).

Producatorul m a emis un buletin de analiza in care a mentionat in
mod clar ca solutia de lucru a produsului TRIOTON RAPID AFb nu este
coroziva, produsul contindnd o substanta cu rol de inhibitor de
coroziune.

In plus acea substanta inhibitoare este prezenta in procent <1%,
ceea ce, conform reglementarilor legislative, nu obliga mentionarea in
lista ingredientelor produsului, iar acesta este un detaliu care tine de
patent-ul detinut in mod confidential de producatorul m.

Concluzionand, SC m SRL considera ca sustinerea comsiei de
evaluare ,Nu este specificat acest factor inhibitor de coroziune” este
neintemeiata.

Cu privire la motivul respingere, potrivit caruia ,Conform Fisei de
securitate, produsul contine acid sulfuric, ceea ce impune, conform
aceleiasi fise de securitate, <<utilizarea in incaperi cu ventilatie
speciala>>, ceea ce contravine cerintei autoritatii contractante <<sa
nu necesite conditii speciale de preparare si sa nu necesite utilizarea
in Tncaperi cu ventilatie speciala>>, contestatorul specifica faptul ca
in cuprinsul fisei de securitate a produsului TRIOTON RAPID AFb nu
se regaseste sintagma ,utilizare in incaperi cu ventilatie speciala”.

Indicatiile care se regasesc in fisa de securitate, raportate la acest
aspect, sunt urmatoarele :

> In Sectiunea 6 (Mentiuni in cazul pierderilor accidentale de
continut) se precizeaza ca masura de precautie cu privire la
persoane in situatia pierderilor accidentale de continut:
trebuie asigurata o aerisire suficienta;

> In Sectiunea 7 (Manipulare si pastrare) se precizeaza ca
indicatie pentru o manipulare sigura a produsului Trebuie
asigurata o buna aerisire la locul de munca, ceea ce nu
implica contactul dintre persoanele care manipuleaza
amabalajele continand produsul TRIOTON RAPID AFb si
produsul in sine.

Avand in vedere cele prezentate anterior, contestatorul nu intelege
de ce comisia de evaluare a invocat un astfel de argument care nu se
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regaseste in prevederile de securitate a produsului TRIOTON RAPID
AFb.

Referitor la urmatorul motiv de respingere a ofertei sale, conform
caruia ,Nu este specificatd posibilitatea de utilizare in spatiile de
distributie a hranei pacientilor”, contestatorul sustine ca, in fisa
tehnica a produsului, se mentioneaza posibilitatea utilizarii
produsului in blocurile alimentare, afirmatie sustinuta si de indicatia
de utilizare din avizul sanitar al produsului TRIOTON RAPID AFb, unde
este prevazuta utilizarea pe orice tip de suprafete si pavimente (cum
ar fi de exemplu, suprafete din faianta, gresie, linoleum, ciment,
mozaic, etc.)

Totodata, contestatorul arata ca, in documentatia produsului, nu
exista o indicatie referitoare la necompatibilitatea acestuia cu un
anumit tip de suprafete.

In opinia contestatorului, nici urmatorul motiv de respingere a
ofertei sale, invocat de catre autoritatea contractanta, conform caruia
»Fisa de securitate specifica ca produsul nu se poate folosi in prezenta
persoanelor echipate necorespunzator” nu isi gaseste temei in fisa de
securitate, in conditiile in care, in cuprinsul acesteia, cu privire la
TRIOTON RAPID AFb se mentioneaza urmadtoarele :

> In Sectiunea 6 (Mentiuni in cazul pierderilor accidentale
de continut) ca Masuri de precautie cu privire la
persoane: ... Este necesara indepartarea persoanelor
neechipate corespunzator...

Din cele expuse anterior, rezulta, in mod foarte clar, faptul ca
aceasta indicatie se refera la o situatie speciala, in care au loc
pierderi accidentale de continut ale produsului concentrat, afirmatia
in cauza neavand nicio legatura cu utilizarea solutiei de lucru.

In ceea ce priveste urmatoarea afirmatie a autoritatii contractante,
potrivit careia “Testarea conform SR EN 14348 este efectuata dar
reducerea logaritmica obtinutd este de 4, fiind necesard obtinerea de
minimum 57, SC m SRL precizeaza ca, in conformitate cu OMSP
261/2007 coroborat cu EN 14885, factorul de reducere logaritmica
pentru testarea SR EN 14348 are valoarea 4 (si nu 5 asa cum a
argumentat in mod eronat comisia de evaluare), cerinta indeplinita
de produsul TRIOTON RAPID AF,.

Cu privire la urmatorul motiv de respingere invocat de catre
autoritatea contractanta, conform caruia , Testarea conform SR EN
1275 nu specifica conditii de curdtenie - conditii de murdarie”,
contestatorul mentioneaza ca acesta rerezinta o cerinta care nu a
fost specificata in cuprinsul caietului de sarcini.
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Cerinta din cuprisul caietului de sarcini a fost urmatoarea
“...fungicid (SR EN 1275 si SR EN 1650 : testare in conditii de
murdarie)...”

Oricum, SC m SRL aduce la cunostinta Consiliului faptul ca,
potrivit OMSP 261/2007 coroborat cu EN 14885 testarea EN 1275
reprezinta:

> EN 1275 - Testul cantitativ al suspensiei pentru evaluarea
activitatii fungicide sau levurocide de baza a antisepticelor
si dezinfectantelor chimice - Metoda de testare si cerinte
(faza 1)

Conform avizului sanitar Nr. =/05.14 si tuturor documentelor
reprezentand testarile produsului TRIOTON RAPID AFb, acesta a fost
testat si conform:

> EN 1650 - Testul cantitativ al suspensiei pentru evaluarea
activitatii fungicide a antisepticelor si dezinfectantelor
chimice folosite in zonele de alimentatie, industriale,
domestice si institutionale — Metode de testare si cerinte
(faza 2, etapa 1). Produsul a fost testat in conditii de
murdarie si a trecut aceasta testare la timpul de contact de
15 minute si concentratia 0,25%;

> EN 13697 - Testul cantitativ al suprafetei ne-poroase pentru
evaluarea activitatii  bactericide si/sau fungicide a
dezinfectantelor chimice folosite in zonele de alimentatie,
industriale, domestice si institutionale - Metode de testare si
cerinte fara actiune mecanica (faza 2, etapa 2). Produsul a
fost testat in conditii de murdarie si a trecut aceasta testare
la timpul de contact de 15 minute si concentratia 0,25%;

> EN 13624 - Testul cantitativ al suspensiei pentru evaluarea
activitatii fungicide a dezinfectantelor chimice pentru
instrumentar folosit in zona medicala - Metode de testare si
cerinte (faza 2, etapa 2). Produsul a fost testat in conditii
de murdarie si a trecut aceasta testare la timpul de contact
de 15 minute si concentratia 0,25%;

> EN 14562 Testul cantitativ al purtatorilor de germeni pentru
evaluarea activitatii fungicide sau levurocide pentru
instrumentar folosite in zona medicala - Metode de testare si
cerinte (faza 2, etapa 2). Produsul a fost testat in conditii
de murdarie si a trecut aceasta testare la timpul de contact
de 30 minute si concentratia 0,25%.

De asemenea, contestatorul precizeaza ca toate aceste testari
sunt ierarhizate, dupa cum urmeaza (conform EN 14885):
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"Testele de faza 1 sunt teste cantitative ale suspensiei pentru
a stabili faptul ca un produs are activitate bactericida, fungicida sau
sporicida fara referire la conditii specifice a scopului de utilizare

Faza 2 comprima doua etape:

Teste faza 2, etapa 1 sunt teste cantitative ale suspensiei
pentru a stabili faptul ca un produs are activitate bactericida,
fungicida, micobactericida, sporicida sau virucida simuldnd conditiile
practice corespunzatoare scopului de utilizare;

Teste faza 2, etapa 2 sunt alte teste cantitative de laborator
simuldnd conditiile practice, ca de exemplu teste de suprafata,
instrumentar, dezinfectia mainilor prin spalare si prin frecare pentru a
stabili faptul ca un produsare activitate bactericidd, fungicida,
micobactericida, sporicida sau virucida; "

In concluzie, se poate constata faptul ca atata timp cat un
produs a trecut testari de nivel superior celui solicitat de catre
autoritatea contractanta atunci, in mod evident, a trecut si testarea
de nivel inferior, care prevede conditii mai putin severe.

Referitor la ultimul motiv de respingere a ofertei sale, invocat de
catre m, conform caruia ,Fisa de securitate nu respectad cerintele
Regulamentului UE 453/2010 si anume de a evita expresii
neconforme precum: <<buna aerisire>>, <<asigurati-va ca sunt
aplicate limitele la locul de munca>>, contestatorul apreciaza ca
acesta este nefondat, intrucat fisa de securitate a produsului a fost
elaborata, in conformitate cu legislatia in vigoare, si anume :

> HG 545/2008, privind modificarea si completarea HG
956/2005 privind plasarea pe piata a produselor biocide;

» Regulamentul UE 453/2010 de modificare a Regulamentului
(CE) 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului
privind inregistrarea, evaluarea, autorizarea Si
restrictionarea substantelor chimice (REACH) in care sunt
cuprinse cerintele pentru completarea fiselor cu date de
securitate;

» Regulamentul (CE) 1272/2008 al Parlamentului European si
al Consiliului privind clasificarea, etichetarea si ambalarea
substantelor si a amestecurilor, de modificare si de abrogare
a Directivelor 67/548/CEE si 1999/45/CE precum si de
modificare a Regulamentului (CE) 1907/2006

Totodata, SC m SRL arata faptul ca fisa de securitate a fost
verificata de catre autoritatile competente in materie, respectiv
Comisia Nationala pentru Produse Biocide prin Autoritatea Nationala
pentru Protectia Mediului - Serviciul chimicale.
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Mai mult decat atat, contestatorul sustine ca autoritatea
contractanta nu avea competenta de a afirma ca fisa de securitate
"nu respecta cerintele Regulamentului UE 453/2010”, aceasta
neavand atributii in acest sens.

In ceea ce priveste lotul 5 - ,Produs detergent-dezinfectant
pentru dezinfectia prin imersie a dispozitivelor medicale” m a
prevazut ca produsele ofertate sa prezinte urmatoarele caracteristici

. ,Sa prezinte spectru de actiune bactericid SR EN 13727 (in
conditii de murdarie), levuricid SR EN 13624 (in conditii de
murdarie), virucid;

. Sa prezinte obligatoriu marcaj CE;

. Conditionare facild, la temperatura camerei;

. Sa fie eficient in prezenta substantelor interferente;

. Sa prezinte testarea calitatii de detergenta / curatare, de
indepartare a materialului organic;

« Sa nu contina fenoli, aldehide, clor, iod;

. Sa prezinte dubla actiune de curatare si dezinfectie;

. Sa fie compatibil cu o gama larga de materiale (metal,
sticla, plastic, cauciuc);

« Forma de prezentare: recipienti de maximum 5 kg/ litri, cu
pompa dozatoare;

. Perioada de garantie a produsului sa fie minimum un an din
momentul livrarii.

Analiza comparativa va avea in vedere pretul unui litru
solutie de lucru care acopera in totalitate spectrul de actiune
solicitat in 15 minute.

Cerinta tehnica referitoare la modul de ambalare corespunde Ord.MS

nr.261/2007,

art.31 - Criterii de utilizare si pastrare corectd a produselor
antiseptice.

* Mentinem formularea analizei comparative, dat fiind ca este vorba
de un produs ce nu se foloseste in forma concentrata ci necesita
prepararea unei solutii de lucru. Diferentierea eficientei biocide si
economice a solutiei de Ilucru preparate din diferite produse
dezinfectante concentrate ofertate, se va face tindnd cont de cea mai
mica concentratie de lucru corelata cu timpul de contact solicitat,
care asigura acoperirea in totalitate a spectrului de actiune considerat
ca fiind necesar scopului autoritatii contractante —> pretul / litru
solutie de lucru.
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SC m SRL a propus pentru acest lot produsul LOZOPREN PLUS
AF, oferta sa fiind respinsa din punct de vedere tehnic pentru
urmatoarele motive :

Exista prezentari simultane pentru doua denumiri diferite
ale produsului : LOZOPREN PLUS AF si LOZOPREN PLUS
AF,, fara a se considera ca sunt necesare lamuriri
suplimentare;

Avizul sanitar, Fisa de securitate, eticheta sunt pentru
LOZOPREN PLUS AF, dar toate rapoartele de testare sunt
pentru LOZOPREN PLUS AF. Nu sunt prezentate testari
pentru LOZOPREN PLUS AF,;

Eticheta mostrei specifica : Dezinfectant de instrumentar
de nivel inalt si nu produs detergent - dezinfectant,
conform cerintei autoritatii contractante;

Nu prezinta referat de evaluare;

Nu prezinta dovada inregistrarii produsului - dispozitiv
medical in baza de date a Ministerului Sanatatii;

Fisa de securitate — identica cu fisa de securitate TRIOTON
RAPID AF (cu exceptia mentionarii pH la Lozopren si a
siglei de pericol C si N);

Compozitia chimica este identica cu TRIOTON RAPID AF
(inclusiv isopropanol si acid sulfuric);

Fisa de securitate si Buletinul de analiza = in clasifica ca si
dezinfectant instrumentar;

Pentru raportul de testare TEST REPORT No. =/2009 si
traducerea Raport de testare nr. m/2009 - Determinarea
activitatii virucide a produsului LOZOPREN PLUS AF, ultima
pagina (pag. 7) nu este identica : 1. Difera data si 2. Pe
varianta originala nu se regaseste ultima fraza din raportul
tradus in limba romana;

Nu prezinta testarea calitatii de detergent/curatare.
Compatibilitatea cu diverse materiale poate fi prejudiciata
de efectul coroziv asigurat de cele 5 componente
periculoase. Nu este prezentat inhibitorul de coroziune.

Referitor la urmatoarele motive de respingere ale ofertei sale,
potrivit carora Exista prezentari simultane pentru doua denumiri
diferite ale produsului : LOZOPREN PLUS AF si LOZOPREN PLUS AF,,
fard a se considera ca sunt necesare lamuriri suplimentare; Avizul
sanitar, Fisa de securitate, eticheta sunt pentru LOZOPREN PLUS AF,
dar toate rapoartele de testare sunt pentru LOZOPREN PLUS AF. Nu
sunt prezentate testari pentru LOZOPREN PLUS AF,, Fisa de
securitate - identica cu fisa de securitate TRIOTON RAPID AF (cu
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exceptia mentionarii pH la Lozopren si a siglei de pericol C si
N),;Compozitia chimica este identicd cu TRIOTON RAPID AF (inclusiv
isopropanol si acid sulfuric), contestatorul arata ca faptul ca
produsele TRIOTON RAPID AF si LOZOPREN PLUS AF sunt inregistrate
ca dispozitive medicale, fiecare dintre ele purtand indicativul B,
pentru a se evidentia denumirea inregistrata ca produs biocid atat de
catre companie producatoare in tara de origine (m, Germania), cat si
in Romania de catre Comisia Nationala pentru Produse Biocide.

In ceea ce priveste urmatorul motiv invocat de catre autoritatea
contractantda, conform caruia produsul “Nu prezintd referat de
evaluare”, SC m SRL aduce din nou la cunostinta Consiliului faptul ca
legea avizarii produselor biocide pe teritoriul Romaniei s-a schimbat
din anul 2010.

Astfel, potrivit Ordinului nr. 10/368/11/2010 al MS, MMP si
ANSVSA, publicat in Monitorul Oficial al Romaniei partea I in 29
martie 2010, in urma procedurii de avizare a produselor biocide nu se
mai intocmeste documentul numit "Referat de evaluare", ci
documentul numit "Aviz sanitar", in baza caruia este permisa
comercializarea produsului respectiv pe teritoriul Romaniei.

De asemenea, contestatorul mentioneaza ca un produs nu
poate avea ambele documente, astfel ca, atunci cand se solicita
eliberarea Avizului sanitar, Referatul de evaluare al produsului devine
nul si se depune in original la Comisia Nationala pentru Produse
Biocide.

Produsul LOZOPREN PLUS AFb a fost avizat pentru
comercializare pe teritoriul Romaniei, dupa publicarea legii invocate
anterior, ceea ce a condus la avizarea produsului de CNPB cu Aviz
sanitar nr. m/05.14, emis la 07.11.2011.

Cu privire la motivul de respingere a ofertei sale, invocat de
catre m, conform caruia ,Nu prezintd dovada inregistrarii produsului -
dispozitiv medical in baza de date a Ministerului Sanatatii”, SC m SRL
precizeaza din nou ca, potrivit caietului de sarcini, a fost permisa
ofertarea produselor incadrate fie ca biocide, fie ca dispozitive
medicale.

In aceste conditii, produsul LOZOPREN PLUS Afb a fost ofertat
ca fiind produs biocid.

Referitor la sustinerea autoritatii contractante, potrivit careia
“Fisa de securitate si buletinul de analiza w il clasifica ca si
dezinfectant instrumentar”, contestatorul mentioneaza ca, in
conformitate cu avizul eliberat de catre Comisia Nationalda pentru
Biocide, produsul LOZOPREN PLUS AFb este destinat curatarii si
dezinfectiei instrumentarului medical.
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In ceea ce priveste afirmatia autoritatii contractante, potrivit
careia ,Pentru raportul de testare TEST REPORT No. w/2009 si
traducerea Raport de testare nr. m/2009 - Determinarea activitatii
virucide a produsului LOZOPREN PLUS AF, ultima pagina (pag. 7) nu
este identica : 1. Difera data si 2. Pe varianta originala nu se
regaseste ultima fraza din raportul tradus in limba roména”,
contestatorul considera ca, chiar daca exista o eroare de traducere in
documentul mentionat anterior, produsul ofertat nu poate fi respins
ca nefiind corespunzator din punct de vedere tehnic.

In acelasi sens, acesta invoca si dispozitiile art. 72 al. 2 din HG
925/2006, cu modificarile si completarile ulterioare.

Cu privire la critica autoritatii contractante, conform careia
produsul ofertat ~Nu prezinta testarea calitatii de
detergent/curatare”, SC m SRL mentioneaza ca oferta depusa contine
si raportul de testare nr. m, eliberat de m GmbH.

Referitor la urmatorul motiv de respingere a ofertei sale, potrivit
caruia ,Compatibilitatea cu diverse materiale poate fi prejudiciata de
efectul coroziv asigurat de cele 5 componente periculoase. Nu este
prezentat inhibitorul de coroziune”, contestatorul reitereaza faptul ca
fisa de securitate este un document care se elaboreaza, in
conformitate cu reglementari legislative specifice.

Conform  acestor reglementari legislative,  substantele
mentionate in Sectiunea 3 a Fisei de Securitate a produsului
LOZOPREN PLUS AFb constituie toate ingredientele prezente in
compozitie in procent >1% care sunt enumerate, in aceasta sectiune,
ca si cand ar fi in procent de 100% in produsul final. Clasificarea
amestecului final, in functie de concentratia fiecarui component este
prezentatad in Sectiunea 15 si se refera, in mod evident, la produsul
concentrat care nu este coroziv, asa cum a constatat si comisia de
evaluare la punctul 6 : ,Fisa de securitate - identicd cu Fisa de
securitate TRIOTON RAPID AF - cu exceptia mentionarii pH la
Lozopren si a siglei de pericol C si N”.

Insa, conform cerintelor autoritatii contractante, produsul
LOZOPREN PLUS AFb se utilizeaza la concentratia de 0,25% (de
exemplu, pentru a se obtine 10 litri solutie de lucru se dilueaza 25 ml
produs concentrat in 10 | apa).

Producatorul m a emis un buletin de analiza, prin care a
specificat foarte clar ca solutia de lucru a produsului LOZOPREN PLUS
AFb nu este coroziva, produsul continand o substanta cu rol de
inhibitor de coroziune.

In plus, aceasta substanta inhibitoare este prezenta in procent
<1%, ceea ce conform reglementarilor legislative nu obliga
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mentionarea in lista ingredientelor produsului, iar acesta este un
detaliu care tine de patent-ul produsului detinut in mod confidential
de producatorul m.

In ceea ce priveste produsul declarat castigator pentru lotul 4,
contestatorul arata ca acesta este SUPRASEPT, ofertat de catre SC m
S.R.L, si ca acelasi produs a fost propus si pentru lotul 5, insa
comisia de evaluare la respins pentru urmatoarele motive tehnice :
,Nu prezintd dovada inregistrarii produsului - dispozitiv medical in
baza de date a Ministerului Sanatatii; Nu prezinta referat de
evaluare/expertiza tehnica, Avizul sanitar clasifica produsul ca
dezinfectant de nivel inalt a instrumentarului si nu produse
detergent-dezinfectant pentru curatarea Si dezinfectia
instrumentarului; Nu este prezentata eficienta produsului in prezenta
substantelor interferente; Nu prezintd testarea calitatii de
detergenta/curatare, Contine aldehide.”

Fata de aspectele expuse mai sus, SC m SRL concluzioneaza ca =
nu a actionat in concordanta cu prevederile legale aplicabile, in
sensul ca a admis, din punct de vedere tehnic, doar cate o singura
oferta pentru fiecare lot in parte, incalcand astfel principiile stipulate
la art. 2 din OUG 34/2006, cu modificarile si completarile ulterioare.

In drept, contestatorul invoca dispozitiile art. 2, art. 35, art.
256, art. 2562, art. 270, art. 271 din OUG 34/2006, cu modificarile si
completarile ulterioare, pe cele ale art. 101 din Codul de procedura
civila, OMSP 261/2007 si SREN 14885 : 2007.

In probatiune, SC m SRL a depus la dosarul cauzei, in copie,
urmatoarele inscrisuri: invitatia de participare nr. =/m.01.2012,
documentatia de atribuire, procesul verbal al sedintei de deschidere a
ofertelor nr. m=/18.01.201, raportul procedurii nr. =/13.02.2012,
anuntul de licitatie electronica finala publicat in SEAP, centralizatorul
cu preturile ofertate, avizul sanitar al produsului Pliwa Derm, avizul
produsului Pliwa Decontamed, avizul sanitar al produsului Trioton
Rapid AF,, fisa de securitate a produsului Trioton Rapid AF,, fisa de
securitate a produsului Surfanios Citron, avizul sanitar a produsului
Lozopren Plus AF,, autorizare producator (m), standard SR EN 14885.

La dosarul cauzei, in conformitate cu art. 274, al. 1 din OUG
34/2006, cu modificarile si completarile ulterioare a fost depus
punctul de vedere al autoritatii contractante nr. =/27.02.2012,
inregistrat la CNSC cu nr. wm/27.02.2012, fata de contestatia
formulata de catre SC m SRL, in continutul caruia se precizeaza
urmatoarele :
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In fapt, m aratd cd a initiat prezenta procedurd de achizitie
publica la =.01.2012, in acest sens publicand in SEAP invitatia de
participare nr. m.

In vederea participarii la procedura de atribuire in cauza au
depus oferte urmatorii operatori economici : SC m SRL, SC m SA, SC n
SRL, SC m S.A., SC m SRL, SC m. SRL, SC m SRL, SC m SRL, SC m SRL,
SCm SRL, SCm SRL si SCm SRL

La deschiderea procedurii toate ofertele au fost admise, iar ca
urmare a evaluarii ofertelor tehnice au fost admisi doi operatori
economici, respectiv SC m SRL pentru loturile 1, 2, 3 si 5 si SC m. SRL
pentru loturile 4 si 6.

In acest sens s-a intocmit raportul procedurii, cu anexa, nr.
m/13.02.2012, care a fost contestat.

Cu privire la faptul ca in raportul procedurii invocat anterior s-a
mentionat ca a fost admis operatorul economic SC m SRL, in loc de SC
m SRL, autoritatea contractanta solicita CNSC sa constate ca este
vorba de o eroare materiald, respectiv o greseala de tehnoredactare
si nicidecum de un alt operator economic care nu a depus oferte.

In ceea ce priveste criticile formulate de catre SC m SRL,
referitoare la nelegalitatea respingerii propunerilor tehnice autoritatea
contractanta mentioneaza urmatoarele:

Pentru lotul 1 - PRODUS ANTISEPTIC PENTRU DEZINFECTIA
IGIENICA A MAINILOR PRIN FRICTIUNE, SC = SRL a ofertat
produsul PLIWA - DERM sau DERM - R.

Referitor la critica contestatorului privind primul motiv de
respingere a ofertei sale, respectiv diferenta existenta Iintre
denumirea de pe flaconul mostra si denumirea produsului ofertat ce
apare in restul documentatiei depuse, autoritatea contractanta
sustine ca institutia sa nu este obligatda, si nu poate fi
responsabilizata sa ,coroboreze” informatii diferite si mai ales sa
presupuna ca doua denumiri diferite PLIWA DERM si DERM - R se
refera la acelasi produs.

De asemenea, autoritatea contractanta precizeaza ca fiecare
ofertant are obligatia si posibilitatea sa-si prezinte produsul cat mai
clar, mai corect, mai complet, astfel incat sa nu se confrunte cu astfel
de situatii.

Fata de criticile contestatorului privind urmatoarele motive de
respingere, si anume : ,Nu este prezentata activitatea / eficacitatea
virucida minima: HIV si HVC pe rapoarte de testare si Nu este
prezentatd metodologia de testare conform SR EN 1500 si nici
reducerea logaritmica de standard”, m evoca urmatoarele :
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SC m SRL a omis sa faca referire si la o alta cerinta tehnica la fel
de importanta, respectiv : ,,Datele de prezentare din fisa tehnica
a produsului, eticheta de conditionare si fisa de securitate sa
fie in concordanta cu dosarul stiintific".

Astfel, actiunea virucida a produsului VHC nu este sustinuta nici
in Referatul de evaluare nr. m/2006, emis de ISP Bucuresti, nici in
alte rapoarte de testare ce ar fi fost acceptate de catre autoritatea
contractanta.

Avand in vedere aceste aspecte, autoritatea contractanta
considera ca nu exista concordanta intre datele consemnate in cadrul
documentelor propunerii tehnice.

Cu privire la metodologia standardului SR EN 1500, care se
refera la dezinfectia igienica a mainilor prin frecare, autoritatea
contractanta afirma ca referatul de evaluare nr. m/2006, prezinta
doua testari, conform DIN EN 1500 (o testare pe 15 persoane si o
testare pe 12 persoane), fara a mentiona concluzia testarii conform
SR EN 1500, si anume daca activitatea produsului testat este cel
putin egala cu actiunea produsului de referinta EN 1500, izopropanol
60%.

Printre cerintele specificate de catre autoritatea contractanta a
fost prevazuta si prezentarea Referatului de evaluare, emis de catre
ISP, in baza caruia a fost emis avizul sanitar.

Tinand cont de faptul ca Avizul sanitar nr. m/05.14 a fost eliberat
in 07.11.2011, cu alte testari decat cele mentionate in Referatul de
evaluare nr. m/2006, era posibil sa mai existe completari la acest
document.

Totodata, autoritatea contractanta reitereaza cerintele care
stipuleaza prezentarea atat a Avizului sanitar MS, cat si a referatului
de evaluare care a stat la baza eliberarii avizului si nu doar a unuia
dintre acestea, dupa cum urmeaza:

"Pentru produsele incadrate ca produse biocide sunt solicitate
urmatoarele documente, conditie eliminatorie:

. Aviz sanitar emis de Ministerul Sanatatii sau Comisia Nationala
pentru Biocide, valabil la data licitatiei sau Aviz de prelungire.

. Referat de evaluare eliberat de Institutul de Sanatate Publica
Bucuresti, in baza caruia s-a emis avizul.

. Sa se regaseasca in Registrul national al produselor biocide, in
Lista de inventariere produse biocide permise, notificate, avizate,
ultima versiune 2011".

In ceea ce priveste critica SC m SRL, referitoare la urmatorul
motiv de respingere : ,Eticheta flaconului mostra specifica: La
frictionarea pielii cu DERM - R pot interveni iritatii si mancarimi”,
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autoritatea contractanta arata ca, dat fiind ca denumirea de pe
eticheta flaconului mostra prezentat de catre contestator nu
corespunde cu documentatia din propunerea tehnica si ca fraza de pe
eticheta vine in contradictie cu precizarea din fisa de securitate,
observatia sa este perfect justificata: produce sau nu produce ,,iritatii
si mancarimi la frictionarea pielii"?

Referitor la critica contestatorului, privind ultimul motiv care a
condus la respingerea ofertei sale, si anume : ,Fisa de securitate
contine exprimari nepermise la elaborarea unui asemenea document:
<<in general, acest produs nu irita pielea>>, m sustine ca odata
solicitata fisa de securitate ca document obligatoriu al propunerii
tehnice, trebuie sa aiba in vedere prevederile acesteia.

Astfel, s-a constatat ca exista o contradictie intre precizarea de
pe eticheta: ,La frictionarea pielii cu DERM - R pot interveni iritatii si
méancarimi" si Fisa de securitate: ,in general, acest produs nu irita
pielea”.

In acest sens, autoritatea contractanta invoca Regulamentul UE
453/2010, care la sectiunea Cerinte pentru completarea fiselor cu
date de securitate, stipuleaza urmatoarele :

»~Limbajul folosit la redactarea fisei cu date de securitate trebuie
sa fie simplu, clar si precis, evitandu-se jargonul, acronimele si
abrevierile. Nu trebuie utilizati termeni precum «poate fi periculos»,
«fara efecte asupra sanatatii», «inofensiv in majoritatea conditiilor de
utilizare» sau «inofensiv» sau alti termeni care indica faptul ca
substanta sau amestecul nu este periculoasa (periculos) sau orice alt
termen care nu respecta clasificarea substantei sau a amestecului in
cauza”.

Avand in vedere aspectele prezentate anterior, m apreciaza ca
cele doua exprimari nu sunt conforme Regulamentului invocat.

In ceea ce priveste verificarea Fisei de securitate de catre
Comisia Nationala pentru Produse Biocide, autoritatea contractanta
afirma ca aceasta nu rezulta din Referatul de evaluare anexat
propunerii tehnice.

Conform Referatului de evaluare nr. m/2006, Fisa Tehnica de
Securitate este elaborata, potrivit HG 92/2003 si nu potrivit cerintei
autoritatii contractante sau potrivit legislatiei enumerate de catre SC
m SRL

Referitor la admiterea din punct de vedere tehnic a produsului
ANIOSGEL 85 NPC, autoritatea contractanta face urmatoarele
precizari, solicitate de catre contestator :

- Substanta activa: ethanol;
- Este prezentata metodologia de testare SR EN 1500;

26



- Fisa de securitate: informatiile continute in Sectiunile 7, 8,
11 sunt favorabile utilizarii in siguranta a produsului;
- Referatul de evaluare: specifica ca Fisa de securitate este
elaborata conform Regulamentului CE 1907/2006 (REACH).
Avand in vedere cele mentionate mai sus, m solicita Consiliului sa nu
retina criticile SC m SRL, cu privire la lotul 1.

Pentru lotul 2 - PRODUS ANTISEPTIC PENTRU DEZINFECTIA
IGIENICA A MAINILOR PRIN SPALARE, SC m SRL a ofertat produsul
PLIWA DECONTAMED.

Cu privire la produsul declarat admis pentru acest Ilot,
autoritatea contractanta arata ca este vorba de acelasi produs ofertat
de catre SC m SRL, respectiv DERMANIOS SCRUB HF, dar care, dintr-
0 eroare, a fost transcris fara adaugarea HF.

Fata de aceste aspecte, autoritatea contractanta solicita CNSC
sa nu retina critica contestatorului in acest sens.

Referitor la produsul ofertat de catre SC m SRL, si anume PLIWA
DECONTAMED, m isi mentine concluzia evaluarii initiale, respectiv ca
produsul nu este admis, intrucat nu au fost respectate cerintele
caietului de sarcini.

Raportat la criticile contestatorului, privind primele motive de
respingere ale ofertei sale, conform carora , 1. Informatiile referitoare
la compozitia produsului sunt diferit prezntate in Referatul de
evaluare, Fisa de securitate, Buletin de analiza w, fisa tehnica de
produs, etichetd.Conform avizului sanitar, singura substanta activa a
produsului este phenoxyethanol. Conform fisei de produs, produsul
este pe baza de triclosan.2. Informatiile referitoare la frazele de risc
ale produsului sunt diferite in Avizul sanitar si in Fisa de securitate”,
autoritatea contractanta precizeaza urmatoarele :

SC m SRL nu a oferit o explicatie plauzibila cu privire la motivele
respingerii formulate de catre autoritatea contractanta, referitoare la
compozitia chimica a produsului.

De asemenea, autoritatea contractanta sustine ca s-au analizat
toate documentele propunerii tehnice si s-a constatat ca acestea
contin informatii diferite cu privire la compozitia produsului ofertat,
desi cerinta din cuprinsul caietului de sarcini era urmatoarea
,Datele de prezentare din fisa tehnica a produsului, eticheta
de conditionare si fisa de securitate sa fie in concordanta cu
dosarul stiintific”

Cu aceeasi ocazie s-a constatat ca, componentul triclosan
mentionat in fisa de produs nu se regaseste in niciun alt document.

Cu privire la compozitia produsului PLIWA DECONTAMED
specificata in Avizul sanitar nr. m/05.14 si in Referatul de evaluare nr.
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m/2006, respectiv 2-phenoxyethanol - un alcool (ca unica substanta
chimica activd), = mentioneaza ca aceastaconstituie “un motiv de
respingere justificat”.

In sustinerea celor invocate anterior, autoritatea contractanta
reitereaza cerinta, citata chiar de catre SC m SRL, potrivit careia "sa
nu contina fenoli, aldehide, alcooli, povidone-iodine".

Referitor la motivul de respingere legat de frazele de risc,
autoritatea contractanta isi mentine sustinerea, in sensul ca acestea
sunt diferite in Avizul sanitar (R22 si S46) si in Fisa de securitate
(R20-22, R36, R38-43).

In ceea ce priveste criticile contestatorului, referitoare la ultimul
motiv care a condus la respingerea ofertei sale, conform caruia ,Nu
este prezentata corespunzator activitatea /eficacitatea virucida”,
autoritatea contractanta sustine ca Referatul de evaluare si Avizul
sanitar prezinta doar activitatea virucida pentru inactivarea virusului
hepatitei C (VHC) si a virusului Vaccinia, nefiind mentionata
activitatea virucida minima ce ar include si virusul hepatitei B (VHB)
si HIV.

Pentru lotul 3 - PRODUS DETERGENT - DEZINFECTANT PENTRU
SUPRAFETE, SC m SRL a ofertat produsul TRIOTON RAPID AF.

Fisa tehnica, Avizul sanitar, Buletinul de analiza =, eticheta, Fisa
de securitate sunt pentru TRIOTON RAPID AFB, in timp ce toate
buletinele de testare precum si Declaratia de conformitate EC pentru
dispozitive medicale sunt pentru TRIOTON RAPID AF, contestatorul
nedepunand nici un document care sa faca legatura intre cele doua
denumiri diferite.

Referitor la criticile SC m SRL privind primul motiv de respingere
al ofertei sale, si anume ca ,Nu prezinta referat de evaluare”, m arata
ca solicitarea referatului de evaluare in propunerea tehnica a ofertei -
conditie obligatorie, nu a fost contestata inainte de initierea prezentei
proceduri de atribuire.

De asemenea, autoritatea contractanta mentioneaza ca, Ordinul
10/368/11/2010 al MS, MMP si ANSVSA, privind aprobarea procedurii
de avizare a produselor biocide, nu prevede interzicerea solicitarii
referatului de evaluare.

Conform ordinului invocat anterior, referatul de evaluare este
intocmit de experti desemnati si contine informatii care vor sta
obligatoriu la baza eliberarii avizului sanitar.

m mai aduce la cunostinta Consiliului si faptul ca SC » SRL ,face
confuzie” cu privire la acest Referat de evaluare, afirmand ca , devine
nul” dupa eliberarea Avizului sanitar.
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Potrivit sustinerilor autoritatii contractante, Referatul de
evaluare sta la baza eliberarii Avizului sanitar si, ulterior, a prelungirii
acestuia.

Cu privire la criticile contestatorului referitoare la cel de al doilea
motiv de repingere a ofertei sale, conform caruia ,Nu prezintd dovada
inregistrarii produsului - dispozitiv medical in baza de date a
Ministerului Sanatatii”, autoritatea contractanta precizeaza ca acesta
nu a respectat cerintele sale, de a prezenta obligatoriu referatul de
evaluare, care a stat la baza eliberarii Avizului sanitar nr. m/05.14.

Printre motivele respingerii produsului s-a mentionat si
neprezentarea inregistrarii produsului ca dispozitiv medical, intrucat
pe Avizul sanitar, la Aria de aplicare, s-a specificat si Dezinfectia
instrumentarului medical prin imersie, de unde s-ar fi putut deduce
ca produsul putea fi inregistrat pentru dispozitive medicale.

In ceea ce priveste criticile SC m SRL, referitoare la urmatoarele
motive de respingere : ,Eticheta mostrei specifica: dezinfectant
suprafete de nivel inalt si nu detergent - dezinfectant conform
cerintei autoritatii contractante. Buletinul de analiza w clasifica
produsul ca aplicabilitate: Dezinfectant de suprafete si nu detergent -
dezinfectant conform cerintei autoritatii contractante. Nu este
specificata actiunea simultana de curatare si dezinfectie. Nu este
specificata componenta cu rol de curatare. Nu este specificat daca
necesita sau nu clatirea suprafetelor dupa aplicarea produsului”,
autoritatea contractanta mentioneaza urmatoarele:

Eticheta produsului contine doua informatii contradictorii : sub
denumirea produsului se specifica: ,Dezinfectia suprafetelor de nivel
intermediar si de nivel inalt", iar la Domeniul de utilizare: "Dezinfectia
si curatarea suprafetelor de orice fel".

De asemenea, m admite ca in Avizul sanitar al produsului este
specificat la sectiunea Aria de aplicare: ,Dezinfectia si curatarea
suprafetelor mari inerte (pereti, pavimente, suprafetele obiectelor de
inventar, suprafetele echipamentelor, dispozitivelor si ale aparaturii
medicale)", dar si ,Dezinfectia instrumentarului medical prin imersie".

Fisa de securitate, Buletinul de analiza m denumesc produsul ca
Dezinfectant de suprafete.

Analiza tuturor documentelor produsului ofertat nu a evidentiat
care este componenta cu actiune de detergenta necesara asigurarii
procesului de curatare al suprafetelor.

In opinia autoritatii contractante, este neobisnuit ca acelasi
produs sa poata fi folosit o datda sa curete si sa dezinfecteze
suprafetele si alta datda, numai sa dezinfecteze instrumentarul
medical.
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Fata de cele expuse mai anterior, m solicita Consiliului sa nu
retina critica contestatorului cu privire la acest aspect.

Referitor la criticile SC m SRL, privind urmatorul motiv de
respingere al ofertei sale, potrivit caruia ,Conform Fisei de securitate,
produsul contine isopropanol (alcool isopropilic). Prezenta alcoolului
in compozitia produsului atrage o serie de inconveniente precum:
activitatea produsului ofertat este diminuata in prezenta materiei
organice si a substantelor interferente, ceea ce contravine cerintei
autoritatii contractante, produsul nu poate fi folosit pe suprafete
mari, eficienta maxima este in conditii de curatenie, alcoolul nu are
actiune pe virusurile necapsulate”, autoritatea contractanta
precizeaza urmatoarele:

In cuprinsul Fisei de securitate a produsului SURFANIOS
CITRON, se specifica actiunea de curatare si dezinfectie, iar cu privire
la continutul in propan - 2- ol se mentioneaza o pondere de 0<-x%
sub 2,5.

Pentru TRIOTON RAPID AFb continutul in acelasi component este
de 2,5-10 %, in plus, in compozitia acestuia regasindu-se
inca doi alcooli.

Daca pentru suprafetele mari alcoolul poate asigura o eventuala
potentare a actiunii altor agenti dezinfectanti (cum ar fi sarurile
cuaternare de amoniu sau clorhexidina), in niciun caz instrumentarul
nu poate fi imersat in solutie de alcooli, iar produsul TRIOTON RAPID
AFb este avizat si pentru Dezinfectia instrumentarului medical prin
imersie (vezi Avizul sanitar nr. m/05.14).

In final, autoritatea contractanta admite observatia SC m SRL,
cu privire la prezenta alcoolilor.

Cu privire la criticile contestatorului, referitoare la motivul de
respingere, potrivit caruia ,Se constata o serie de neconcordante
referitor la corozivitatea produsului:Buletinul de analiza m sustine ca
<<TRIOTON RAPID AFb in solutie de lucru nu este coroziv, deoarece
concentratul contine o substanta cu rol de inhibitor de coroziune>>.
Nu este specificat acest inhibitor de coroziune. In schimb, eticheta
mostrei are simbolul C iar fisa de securitate enumera nu mai putin de
5 componente cu efect coroziv”, autoritatea contractanta afirma
urmatoarele :

Inhibitorul de coroziune inclus, afirmativ, in produsul concentrat
nu reuseste totusi sa nu determine clasificarea produsului ca un
produs coroziv cu toate consecintele rezultate din acest inconvenient.

Referitor la confidentialitatea patent-ului produsului, autoritatea
contractanta sustine ca ofertantul nu a specificat acest aspect in
propunerea tehnica si ca in cuprinsul fisei de securitate nu se prevede
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prezenta unui factor inhibitor de coroziune nici macar sub aceasta
denumire generica.

Avand in vedere cele prezentate anterior, m sa nu retina critica
SC m SRL cu privire la acest aspect.

Fata de criticile contestatorului, privind motivele de respingere
avand ca punct de plecare Fisa de securitate : ,Conform Fisei de
securitate, produsul contine acid sulfuric, ceea ce impune, conform
aceleiasi fise de securitate <<utilizarea in incaperi cu ventilatie
speciala>>, ceea ce contravine cerintei autoritatii contractante <<sa
nu necesite conditii speciale de preparare si sa nu necesite utilizarea
in incaperi cu ventilatie speciala>> autoritatea contractanta arata
urmatoarele :

Compozitia chimica a produsului recomanda o atentie deosebita
la manipulare presupunand riscuri in utilizare, motiv pentru care s-a
avut in vedere, in primul rand, protectia personalului sanitar
utilizator, lipsit de un echipament de protectie adecvat.

La Sectiunea 7 din Fisa de securitate, la modul de manipulare se
stipuleaza , Asigurati-va ca sunt aplicate limitele la locul de munca",
ceea ce poate presupune conditii speciale de preparare.

Concluzionand, autoritatea contractanta solicita Consiliului sa
analizeze acest aspect.

In ceea ce priveste criticile SC m SRL, referitoare la motivul de
respingere, potrivit caruia ,Nu este specificatd posibilitatea de
utilizare in spatiile de distributie a hranei pacientilor”, autoritatea
contractanta precizeaza ca Avizul sanitar la care face trimitere
contestatorul nu prevede ,utilizarea pe orice tip de suprafete si
pavimente (cum ar fi de exemplu, suprafete din faianta, gresie,
linoleum, ciment, mozaic, etc)", ci urmatoarele : ,Dezinfectia si
curatarea suprafetelor mari inerte (pereti, pavimente, suprafetele
obiectelor de inventar, suprafetele echipamentelor, dispozitivelor si
ale aparaturii medicale. Dezinfectia instrumentarului medical prin
imersie".

In aceste conditii, m solicita CNSC sa nu retina criticile
contestatorului, cu privire la acest aspect.

Referitor la criticile contestatorului, privind urmatorul motiv de
respingere a ofertei sale : ,Fisa de securitate specifica ca produsul nu
se poate folosi in prezenta persoanelor echipate necorespunzator,
mentionam ca scopul autoritatii contractante este de a achizitiona un
produs utilizabil in prezenta pacientilor, pentru curatarea si
dezinfectia in spatiile de spitalizare”, autoritatea contractanta
mentioneaza ca solutia de lucru se prepara zilnic, de mai multe ori/zi,
prin manipularea concentratului.
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In timpul prepararii solutiei de lucru se pot produce pierderi
accidentale de continut, situatie in care este necesar, folosirea
salopetei de protectie si indepartarea persoanelor neechipate
corespunzator.

Totodata, autoritatea contractanta sustine ca fisa de securitate
este pusa la dispozitia utilizatorului tocmai pentru a atrage, in mod
obiectiv, atentia asupra riscurilor.

Concluzionand, m apreciaza ca observatia sa este ,justificata” si
solicita Consiliului sa nu retina critica SC m SRL, cu privire la acest
aspect.

Cu privire la criticile contestatorului, referitoare la Fisa de
securitate, potrivit cdarora aceasta nu respecta cerintele
Regulamentului UE 453/2010, si anume de a evita expresii
neconforme, precum: ,buna aerisire", ,asigurati-va ca sunt aplicate
limitele la locul de munca", autoritatea contractanta invoca
prevederile regulamentului mentionat anterior, care la sectiunea
Cerinte pentru completarea fiselor cu date de securitate, stipuleaza
urmatoarele:

»,Limbajul folosit la redactarea fisei cu date de securitate trebuie
sa fie simplu, clar si precis, evitandu-se jargonul, acronimele si
abrevierile. Nu trebuie utilizati termeni precum «poate fi periculos»,
«fara efecte asupra sanatatii», «inofensiv in majoritatea conditiilor de
utilizare» sau «inofensiv» sau alti termeni care indica faptul ca
substanta sau amestecul nu este periculoasa (periculos) sau orice alt
termen care nu respecta clasificarea substantei sau a amestecului in
cauza”.

Prin raportare la cele expuse anterior, autoritatea contractanta a
considerat ca cele doua exprimari nu sunt conforme cu Regulamentul
in cauza.

Referitor la verificarea Fisei de securitate de catre Comisia
Nationald pentru Produse Biocide, m sustine ca propunerea tehnica nu
contine niciun document justificativ in acest sens, cum ar fi Referatul
de evaluare.

Concluzionand, autoritatea contractanta solicita Consiliului sa nu
retinéA critica contestatorului cu privire la acest aspect.

In ceea ce priveste penultimele doua motive de respingere
criticate de catre SC m SRL, autoritatea contractanta afirma ca le
admite, si anume : reducerea logaritmica pentru SR EN 14348 si
testarea conform SR EN 1275.

De asemenea, aceasta precizeaza ca sunt necesare cateva
clarificari fata de afirmatiile suplimentare ale contestatorului :
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- Ordinul MSP nr.261/2007 nu face nici o referire la SR EN
14348;

- Ordinul MSP nr.261/2007 nu face nici o referire la SR EN
14885, deci cele doua acte legislative nu pot fi coroborate;

- Nu au fost solicitate testari, conform EN 13697, EN 13624,
EN 14562.

Avand in vedere aspectele toate aspectele prezentate mai sus, =
isi mentine concluzia evaluarii initiale, in sensul ca produsul nu este
admis, intrucat nu au fost respectate cerintele caietului de sarcini.

Pentru lotul 5 - PRODUS DETERGENT-DEZINFECTANT PENTRU
PREDEZINFECTIA PRIN IMERSIE A DISPOZITIVELOR MEDICALE, SC =
SRL a ofertat produsul LOZOPREN PLUS AF.

Referitor la criticile contestatorului contestatorului privind
urmatoarele motive de respingere ale ofertei sale : , Exista prezentari
simultane pentru doua denumiri diferite ale produsului LOZOPREN
PLUS AF si LOZOPREN PLUS AFB fara a se considera ca sunt necesare
lamuriri suplimentare. Avizul sanitar, Fisa de securitate, eticheta sunt
pentru LOZOPREN PLUS AFB, dar toate rapoartele de testare sunt
pentru LOZOPREN PLUS AF. Nu sunt prezentate testari pe LOZOPREN
PLUS AFB. Fisa de securitate - identica cu Fisa de securitate TRIOTON
RAPID AF (cu exceptia mentionarii pH la LOZOPREN si a siglei de
pericol C si N). Compozitia chimica este identica cu TRIOTON RAPID
AF (inclusiv isopropanol si acid sulfuric)”, autoritatea contractanta
mentioneaza urmatoarele:

Declaratia la care face referire SC m SRL este un document
denumit ,AUTORIZATIE”, in continutul careia se specifica textual :

»,Noi, m, autorizam prin acest document, ca producator al
urmatoarelor produse:

" Trioton rapid AFB
" Lozopren plus AFB

cu fabrica in m, ca firma importatoare SC m SRL, cu sediul in m,
sa importe si sa plaseze pe piata romaneasca produsele noastre".

Fata de acest document, m face urmatoarele observatii :

- Traducerea din limba = nu prezinta semnatura unui
Eraducator autorizat;

- In antetul documentului tradus apare: "inregistrarea la
ORC: m, in timp ce in antetul documentului redactat in limba
m apare : "m”;

- Ambele documente (traducerea si cel in limba germana)
prevad, in partea de jos a paginii, o Nota ce face referire la
faptul ca:"Toate substantele active continute de Trioton
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rapid AFB si Lozopren plus AFB se regasesc pentru tipul de
produs ales in Anexa II a Regulamentului EC 1451....".

Cu toate acestea, doua dintre componentele periculoase aflate in
compozitia chimica a celor doua produse (Trioton rapid AFB si
Lozopren plus AFB) nu se regasesc in aceasta Anexa II a
Regulamentului EC 1451, nefiind respectat astfel articolul 4, aliatul
(1) al Regulamentului mentionat.

Totodata, autoritatea contractanta arata ca SC m SRL nu a facut
vreo referire la alte documente legislative, care ar permite
introducerea celor doua componente periculoase intr-un produs biocid
destinat introducerii pe piata.

Mai mult decat atat, aceasta considera ca documentul
autorizatie nu poate fi asimilat nu poate fi asimilat ca o inregistrare
ca produs biocid, asa cum sustine contestatorul.

Referitor la explicatia oferita de catre SC m SRL, m mentioneaza
ca aceasta nu motiveaza caracteristicile similare ale celor doua
produse, aspect care rezulta foarte clar din cele doua Buletine de
analiza m:

N-(3 Aminopropyl)-N-dodecylpropan-1,3 diamin: 19,05 g
Didecyldimethylammoniumchlorid: 2,10 g
N,N-Didecyl-N-methyl-poly(oxyethyl)ammoniumpropionat: 5,6 g.

In schimb, cele doua Avize sanitare ale celor doua produse:

m/05.14 si m/05.14 prezinta compozitia chimica sub o alta forma:
TRIOTON RAPID AFb:

N-(3  Aminopropyl)-N-dodecylpropan-1,3  diamin: 19,05 9%

Didecyldimethylammoniumchlorid: 2,10 %

N,N-Didecyl-N-methyl-poly(oxyethyl)ammoniumpropionat: 5,6 %

LOZOPREN PLUS AFb:

N-(3 Aminopropyl)-N-dodecylpropan-1,3 diamin: 19 %

Didecyldimethylammoniumchlorid: 2,10 %
N,N-Didecyl-N-methyl-poly(oxyethyl)ammoniumpropionat: 5,6 %

Aceeasi compozitie asigura:

Dezinfectia instrumentarului prin imersie - TRIOTON RAPID AFb;

Curatarea si dezinfectia instrumentarului medical - LOZOPREN
PLUS AFb.

Avand in vedere aspectele expuse mai sus, autoritatea
contractanta afirma ca prezenta alcoolilor din compozitia chimica a
produsului LOZOPREN PLUS AFb, nu poate recomanda produsul
pentru dezinfectia instrumentarului, deoarece instrumentarul nu se
imerseaza niciodata in solutie de alcooli si solicita Consiliului sa nu
retina critica SC m SRL, cu privire la acest aspect.
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In ceea ce priveste critica contestatorului, referitoare la
urmatorul motiv de respingere a ofertei sale : ,Nu prezinta referat de
evaluare”, autoritatea contractanta arata ca prezentarea referatului
de evaluare in propunerea tehnica a ofertei — conditie obligatorie, nu
a fost contestata inainte de initierea prezentei proceduri de achizitie
publica.

De asemenea, aceasta invoca Ordinul nr. 10/368/11/2010 al
MS, MMP si ANSVSA, privind aprobarea procedurii de avizare a
produselor biocide, in continutul caruia nu se prevede interzicerea
solicitarii referatului de evaluare de catre o autoritate contractanta.

Conform aceluiasi ordin, referatul de evaluare este intocmit de
experti desemnati si contine informatii care vor sta obligatoriu la baza
eliberarii avizului sanitar.

Concluzionand, autoritatea contractanta sustine ca SC m SRL
face confuzie referitor la acest Referat de evaluare, afirmand ca
"devine nul" dupa eliberarea Avizului sanitar.

Totodata, m reitereaza faptul ca Referatul de evaluare sta la
baza eliberarii Avizului sanitar si, ulterior, a prelungirii acestuia.

Fata de cele mentionate anterior, autoritatea contractanta
solicita Consiliului sa nu retina critica contestatorului cu privire la
acest aspect.

Referitor la criticile contestatorului, privind motivul de
respingere a ofertei sale, conform caruia ,Nu prezinta dovada
inregistrarii produsului - dispozitiv medical in baza de date a
Ministerului Sanatatii”, autoritatea contractanta precizeaza ca acesta
nu a respectat cerintele stipulate, si anume de a prezenta obligatoriu
si Referatul de evaluare, care a stat la baza eliberarii Avizului sanitar
nr. m/05.14.

De asemenea, autoritatea contractanta arata cad, printre
motivele de respingere a ofertei contestatorului, s-a mentionat si
neprezentarea inregistrarii produsului ca dispozitiv medical, intrucat
in Avizul sanitar, la Aria de aplicare s-a specificat curatarea si
dezinfectia instrumentarului medical prin imersie, de unde s-ar fi
putut deduce ca produsul ar putea fi avizat si pentru dispozitive
medicale.

Avand in vedere cele prezentate mai sus, m solicita Consiliului sa
nu retina criticile SC m SRL, cu privire la acest aspect.

Cu privire la criticile SC m SRL, referitoare la urmatorul motiv de
respingere : ,Fisa de securitate si Buletinul de analiza w il clasifica ca
si dezinfectant instrumentar”, autoritatea contractanta sustine ca
dintre toate documentele prezentate de catre contestator, doar Avizul
sanitar mentioneaza actiunea de curatare si dezinfectie, in timp ce
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Fisa de securitate si Buletinul de analizd = clasifica produsul ca
dezinfectant de instrumentar.

De asemenea, autoritatea contractanta mentioneaza ca, in fisa
produsului, se regasesc doua informatii contradictorii, care nu vin in
sprijinul sustinerii actiunii detergente a produsului:

LInstrumentarul/aparatura utilizate trebuie imersate in solutie
imediat dupa folosire" si ,Instrumentele trebuie, inainte de prima
utilizare cu Lozopren Plus AFB, clatite riguros cu apa curata. Nu pot
contine resturi ale altor solutii”.

m mai aduce la cunostinta Consiliului si faptul ca cerinta
solicitata a fost ca produsul detergent-dezinfectant sa fie eficient in
prezenta substantelor interferente.

Concluzionand, autoritatea contractanta solicita Consiliului
National de Solutionare a Contestatiilor sa nu retina critica cu privire
la acest aspect.

In ceea ce priveste criticile SC m SRL, referitoare la motivul de
respingere, potrivit caruia ,Pentru Raportul de testare TEST REPORT
No. w/ 2009 si traducerea Raport de testare nr. w/2009 -
Determinarea activitatii virucide a produsului LOZOPREN PLUS AF,
ultima pagina (pag. 7) nu este identica: 1. Difera data si 2. Pe
varianta originala nu se regaseste ultima fraza din raportul tradus in
Ib. Romana”, autoritatea contractanta reproduce fraza care se
regaseste in plus in varianta in limba romana , Acest raport de
testare a fost emis la solicitarea clientului, care sustine ca produsele
Lozopren Plus AF si Lozopren plus AF sunt doua produse identice,
care sunt similare din punct de vedere al compozitiei si pe care I-am
testat sub numele Lozopren plus AF", din continutul careia nu rezulta
la care tip de LOZOREN PLUS AF se refera.

Referitor la criticile contestatorului, cu privire la motivul de
respingere, conform caruia ,Nu prezinta testarea calitatii de
detergent/curatare”, m precizeaza ca din analiza raportului de testare
prezentat de catre acesta rezulta ca nu exista testarea la 15 minute,
asa cum s-a solicitat.

In acelasi sens, autoritatea contractanta afirma ca, acoperirea
spectrului de activitate solicitat la 15 minute, indica utilizarea
produsului intr-o concentratie de 0,5%, concentratie care nu asigura
si acoperirea calitatii de detergenta in timpul solicitat.

Cu privire la criticile SC m SRL, referitoare la ultimul motiv de
respingere a ofertei sale, conform caruia ,Compatibilitatea cu diverse
materiale poate fi prejudiciatd de efectul coroziv asigurat de cele 5
componente periculoase.Nu este prezentat inhibitorul de coroziune”,
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autoritatea contractanta sustine ca, membrii comisiei de evaluare au
constatat ca produsul este coroziv si ca are sigla de pericol C.

De altfel, ambele produse: TRIOTON RAPID AF si LOZOPREN
PLUS AF sunt corozive, fiind marcate cu litera C, in plus, produsul
LOZOPREN PLUS AF avand si sigla desenata pe Fisa de securitate.

Conform Fisei de securitate a produsului, Avizului sanitar, Fisei de
produs, sigla si etichetarea de pericol a produsului este Coroziv (C) si
Periculos pentru mediu (N).

Inhibitorul de coroziune inclus, afirmativ, in produsul concentrat
nu reuseste totusi sa nu determine clasificarea produsului ca un
produs coroziv cu toate consecintele rezultate din acest inconvenient.

Referitor la confidentialitatea patent-ului produsului, ofertantul
nu specifica acest aspect in propunerea tehnica.

Avand in vedere aspectele prezentate mai sus, m isi mentine
concluzia evaluarii initiale, in sensul ca produsul nu este admis,
intrucat nu au fost respectate cerintele caietului de sarcini si se
mentin o serie de neconcordante neclarificate.

In finalul punctului de vedere exprimat, autoritatea contractanta
face o serie de precizari generale fata de contestatia formulata de
catre SC m SRL, dupa cum urmeaza :

- Toate ofertele au fost analizate, urmarindu-se
selectionarea unor produse care sa respecte cerintele
minime prevazute;

- Referitor la aspectul semnalat de catre SC m SRL, potrivit
caruia pentru fiecare lot a fost admis din punct de vedere
tehnic, ,,in mod abuziv", doar cate un produs, m precizeaza
ca a detaliat pentru fiecare oferta/produs motivele care au
stat la baza respingerii, in urma analizarii propunerilor
tehnice;

- Cerintele tehnice din cuprinsul caietului de sarcini nu au fost
contestate inainte de inceperea procedurii de atribuire;

- In ceea ce priveste produsul SC = SRL, respectiv
SUPRASEPT, autoritatea contractanta mentioneaza ca
cerintele tehnice au fost diferite pentru loturile 4 si 5 si ca
produsul s-a incadrat la lotul 4, nefiind necesar sa fie
inregistrat ca dispozitiv medical pentru dezinfectia terminala
a spatiilor in situatii de risc epidemiologie sau sa fie

i clasificat ca produs detergent-dezinfectant.

In drept, m invoca dispozitiile art. 274 din OUG 34/2006, cu
modificarile si completarile ulterioare.

Alaturat punctului de vedere, autoritatea contractanta a depus,
in copie, dosarul achizitiei publice.
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La dosarul cauzei a fost depusa si o cerere de interventie in
interes propriu, avand nr. m/27.02.2012, inregistrata la CNSC cu nr.
m/28.02.2012, formulata de SC = SRL, cu sediul in m, prin care se
solicita admiterea, in principiu si pe fond a acesteia, respingerea ca
nefondata a contestatiei formulata de SC m SRL, obligarea autoritatii
contractante la continuarea procedurii de atribuire si obligarea SC =
SRL la plata cheltuielilor de judecata efectuare in prezenta cauza.

In replica fata de punctul de vedere al autoritatii contractante
nr. m/27.02.2012, inregistrat la CNSC cu nr. m/27.02.2012, SC m SRL
a depus la dosarul cauzei adresa nr. m/01.03.2012, inregistrata la
CNSC cu nr. m/02.03.2012, in care reitereaza aspectele invocate in
contestatia nr. w/17.02.2012, firegistrata la CNSC cu nr.
m/20.02.2012.

Analizand contestatia formulata de SC m SRL, prin luarea in
considerare a sustinerilor partilor, a inscrisurilor aflate la dosarul
cauzei si a dispozitiilor legale aplicabile in materia achizitiilor publice,
Consiliul constata urmatoarele:

In vederea incheierii acordului cadru, avand ca obiect
,Dezinfectanti”, m a ales procedura, prin cerereb de oferta, pe loturi,
cu etapa finala de licitatie electronica, 1n acest sens publicand in
SEAP invitatia de participare nr. m/m.01.2012.

Data limita de depunere a ofertelor a fost stabilita pentru
18.01.2012, ora 10:00, iar deschiderea acestora a fost programata
pentru aceeasi data, ora 11:00.

Conform invitatiei de participare si documentatiei de atribuire,
criteriul de atribuire aplicat a fost ,pretul cel mai scazut”, valoarea
estimata a acordului cadru fiind de wm lei, fara T.V.A.

Conform mentiunilor existente in procesul-verbal al sedintei de
deschidere a ofertelor nr. w/18.01.2012, in vederea participarii la
prezenta procedura au depus oferte 12 operatori economici, unul
dintre acestia fiind SC m SRL, contestatorul din prezenta cauza.

in Raportul procedurii nr. m/13.02.2012, s-a mentionat ca oferta
SC m SRL a fost declarata neconforma, pentru loturile 1, 2, 3, 4 si 5,
ofertele desemnate castigatoare, pentru loturile contestate, respectiv
1, 2, 3 si 5, conform criteriului de atribuire ,pretul cel mai scazut”,
fiind cele depuse de catre SC m SRL

Comunicarea rezultatului procedurii de atribuire in cauza a fost
facuta de autoritatea contractanta, catre SC m SRL, prin adresa nr.
m/13.02.2012, la care a fost anexat raportul procedurii nr.
m/13.02.2012, transmis, prin fax, la 15.02.2012.
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Avand a se pronunta asupra legalitatii motivelor care au condus
la respingerea ofertei contestatorului, Consiliul retine ca relevante
prevederile din specificatiile tehnice care fac parte integranta din
documentatia pentru elaborarea si prezentarea ofertei si constitue
ansamblul cerintelor pe baza carora se elaboreaza de catre fiecare
ofertant propunerea tehnica si financiara. Astfel, in ceea ce priveste
specificatiile tehnice generale, sunt prevazute urmatoarele:

~Pentru evaluarea tehnica a produselor ofertate, se vor respecta
prevederile OUG 34/2006, art. 36, aliat 2;

Fisa de date a produsului, conform: Regulamentului CE
1907/2000.

Eticheta sa fie in limba romana cu specificatiile cerute prin
norme: Ord. MS 10/2010 art., litera d; Regulament CE 1451/2007;
Decizia CE 809/2008.

Datele de prezentare din fisa tehnica a produsului, eticheta de
conditionare si fisa de securitate sa fie in concordanta cu dosarul
stiintific.

Sa respecte Normele tehnice privind curatarea, dezinfectia si
sterilizarea in unitadtile sanitare, conform Ord. MSP 261/2007 si
completare Ord. MS nr. 840/2007.

Pentru produsele incadrate ca produse biocide sunt solicitate
urmatoarele documente, conditie eliminatorie:

- Aviz sanitar emis de Ministerul Sanatatii sau Comisia
Nationala pentru Biocide, valabil la data licitatiei sau Aviz de
prelungire.

- Referat de evaluare eliberat de Institutul de Sanatate
Publica Bucuresti, in baza caruia s-a emis avizul.

- Sa se regaseasca in Registrul national al produselor biocide,
in Lista de inventariere produse biocide permise, notificate,
avizate, ultima versiune 2011.

Pentru produsele asimilate ca dispozitive medicale, conform

HG 54/2009, Ord. MSP253/2010, Directiva 93/42 CEE, se

solicita urmatoarele documente, conditie eliminatorie:

- Dovada inregistrarii produsului — dispozitiv medical in baza
de date a Ministerului Sanatatii in baza HG 54/2009 art. 31,
al. 2 si Ord. MS 253/2010, art. 9.

- Declaratia de conformitate CE eliberata de producator din
care sa rezulte ca produsul este conform Directivei 93/42
CEE.

- Atestatul CE de aprobare a sistemului complet de asigurare
a calitatii productiei emis in baza Directivei 93/42 CEE.
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- Referat de expertiza tehnica eliberat de institutie acreditata
(ISP Bucuresti), buletine de analizd/rapoarte de testare,
pentru probarea activitatii antimicrobiene solicitate, specific

_activitatii din unitate”.

In ceea ce priveste lotul 1 - produs antiseptic pentru
dezinfectia igienica a mainilor prin frictiune, Consiliul constata
ca motivele pentru care a fost respinsa oferta prezentata de
contestator, asa cum rezulta din adresa de comunicare nr.
m/13.02.2012 sunt urmatoarele:

1. Mostra de produs prezentata este PLIWA DERM - R.

2. Toate documentele prezentate sunt pentru PLIWA DERM. Nu

se face nicio mentiune daca sunt doua produse diferite.

3. Nu este prezentata activitatea / eficacitatea virucida minima:

HIV si VHC pe rapoarte de testare.

4. Pe eticheta flaconului mostra se sfecifica: ,La frictionarea

pielii cu DERM - R, pot interveni iritatii si mancarimi”.

5. Nu este prezentata metodologia de testare conform SR EN

1500 si nici reducerea logaritmica de standard.

6. Fisa de securitate contine exprimari nepermise la elaborarea

unui asemenea document: ,in general, acest produs nu irita

pielea”.

Analizdnd motivele de respingere a ofertei prezentate de
contestator pentru Lotul 1, Consiliul constata ca SC m SRL a
prezentat avizul nr. m/05.14 din 07.11.2011 din care rezulta ca
produsul PLIWA DERM inactiveaza virusurile HIV, HBV si HCV si
referatul de evaluare nr. m din 17.08.2006 emis de Institutul de
Sanatate Publica - Bucuresti, in care sunt prezentate testari conform
DIM EN 1500 pentru inactivarea HIV si HBV, rezultand faptul ca nu a
fost prezentat referatul de evaluare din care sa rezulte eficacitatea
virucida a produsului pentru virusul HCV, care, deasemenea, sta la
baza emiterii avizului sus amintit. In acelasi timp, din documentele
prezentate nu rezulta ca au fost efectuate testari pentru spectrul de
actiune bactericid conform SR EN 1500 asa cum s-a solicitat prin
documentatia de atribuire.

Consiliul constata ca in fisa de securitate a produsului, la punctul
4. Masuri de prim ajutor, este indicat ca ,, dupa contactul cu
pielea: in general acest produs nu irita pielea” , nefiind
respectata cerinta prevazuta in Specificatiile tehnice solicitate pentru
Lotul 1, respectiv ca produsul ,sa nu produca iritatii la utilizari
repetate, sa fie prezenti factorii de protectie tegumentara”.

Consiliul nu va mai proceda la verificarea celorlalte motive
retinute de autoritatea contractanta in decizia de respingere a ofertei
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depusa de ofertantul in cauza, in conditiile in care nu poate fi
inlaturat caracterul neconform al ofertei, aferente produsului PLIWA
DERM (lot 1).

Referitor la produsul ANIOSGEL 85 NPC, prezentat de ofertantul
declarat castigator pentru Lotul 1, Consiliul constata ca din cuprinsul
avizului nr. =/06.10 din 01.09.2009, avizului de prelungire nr.
m/05.14 din 29.04.2010 emise de Comisia Nationala pentru Produse
Biocide, a referatului de evaluare nr. m/06.07.2009 si fisa de date de
securitate a produsului rezulta ca acesta se poate utiliza in deplina
siguranta, fiind prezentate toate metodologiile de testare solicitate
prin documentatia de atribuire.

In ceea ce priveste Lotul 2 - Produs antiseptic pentru
dezinfectia igienica a mainilor prin spalare, Consiliul constata ca
motivele pentru care a fost respinsa oferta prezentata de contestator,
asa cum rezultda din adresa de comunicare nr. m/13.02.2012 sunt
urmatoarele:

1. Informatiile referitoare la compozitia produsului sunt diferit
prezentate in Referatul de evaluare, Fisa de securitate, Buletin
de analiza m, fisa tehnica produs, eticheta. Conform avizului
sanitar, singura substanta activa a produsului este
phenoxyethanol. Conform fisei de produs, produsul este pe baza
de triclosan.

2. Informatiile referitoare la frazele de risc ale produsului sunt

diferite in avizul sanitar si in Fisa de securitate.

3. Nu este prezentata corespunzator activitatea / eficacitatea

virucida.

Analizand primul motiv de respingere, Consiliul constata ca in
specificatiile tehnice pentru lotul 2 este prevazut, printre altele, ca
produsul ofertat sa nu contina fenoli, aldehide, alcooli, povidone-
iodine. Ori din avizul nr. w/05.14, emis in 11.11.2011, rezultda ca
substanta activa a produsului PLIWA DECONTAMED este 2-
Phenoxyethanol, iar din buletinul de analiza prezentat se specifica
,cantitatea de substante active la 100g produs: (...) 4. 50 g
Phenoxyethanol (...)”, la fel ca in Referatul de Evaluare nr. m din
17.08.2006, in timp ce pe eticheta produsului este precizat ca in
compozitia acestuia intra si Phenoxyethanol, si la capitolul proprietati
se arata ca PLIWA DECONTAMED nu contine fenoli, aldehide si alcoli.

Referitor la frazele de risc ale produsului, Consiliul constata ca
Avizul nr. m/05.14, emis in 11.11.2011 este specificata fraza de risc
R22 - nociv in caz de inghitire si fraza de prudenta S46, ca si in
Referatul de Evaluare nr. m din 17.08.2006, in timp ce in Fisa de
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securitate a produsului sunt evidentiate frazele R20-22, R36 si R38-
43.

Consiliul retine deasemenea ca raportat la cerinta din
specificatiile tehnice pentru lotul 2 ,sa prezinte spectru de actiune
bactericid SR EN 1040, levuricid SR EN 1275, SR EN 1499, virucid”,
din Referatul de Evaluare nr. m din 17.08.2006 emis de Institutul de
Sanatate Publica — Bucuresti prezentat de SC m SRL reiese ca au fost
efectuate testari conform ,pr EN 1499” privind activitatea bactericida
si fungicida, insa din referatul sus amintit nu reiese ca au fost
efectuate testari conform SR EN 1040 si SR EN 127.

In ceea ce priveste produsul prezentat de ofertantul declarat
castigator, Consiliul constata ca autoritatea contractanta a corectat
eroarea materiala din adresa de comunicare a rezultatului procedurii (
la denumirea produsului nu a fost adaugat HF ).

Fata de cele prezentate anterior, Consiliul constata ca produsul
PLIWA DECONTAMED prezentat de ofertantul SC m SRL pentru Lotul
2, nu indeplineste conditiile impuse prin ,Specificatiile tehnice”,
deoarece produsul contine alcooli si nu au fost efectuate toate
testarile impuse, motivele de respingere a ofertei pentru acest lot
fiind intemeiate.

In ceea ce priveste Lotul 3 - Produs detergent -
dezinfectant pentru suprafete, Consiliul constata ca motivele
pentru care a fost respinsa oferta prezentata de contestator, asa cum
rezulta din adresa de comunicare nr. m/13.02.2012 sunt urmatoarele:

1. Nu prezinta referat de evaluare.

2. nu prezinta dovada inregistrarii produsului - dispozitiv
medical in baza de date a Ministerului Sanatatii.

3. Eticheta mostrei specifica: dezinfectant suprafete de nivel
inalt si nu detergent - dezinfectant conform cerintei autoritatii
contractante.

4. Buletinul de analiza m clasifica produsul ca aplicabilitate:
Dezinfectant de suprafete si nu detergent - dezinfectant conform
cerintei autoritatii contractante.

5. Nu este specificata actiunea simultana de curatare si
dezinfectie. Nu este specificata componenta cu rol de curatare. Nu
este specificat daca necesita sau nu clatirea suprafetelor dupa
aplicarea produsului.

6. Conform Fisei de securitate, produsul ccontine isopropanol
( alcool isopropilic ). Prezenta alcoolului in compozitia produsului
atrage o serie de incoveniente precum:
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m activitatea produsului ofertat este diminuata in prezenta
materiei organice si a substantelor interferente, ceea ce
contravine cerintei autoritatii contractante);
produsul nu poate fi folosit pe suprafete mari;

m eficienta maxima este in conditii de curatenie;

m alcoolul nu are actiune pe virusurile necapsulate.

7. Se constata o serie de neconcordante referitoare la
corozivitatea produsului: Buletinul de analiza = sustine ca ,Trioton
rapid AF in solutie de lucru nu este coroziv, deoarece concentratul
contine o substanta cu rol de inhibitor de coroziune”. Nu este indicat
acest factor inhibitor de coroziune. In schimb, eticheta mostrei are
simbolul C iar fisa de securitate enumera nu mai putin de 5
componente cu efect coroziv.

8. Conform Fisei de securitate, produsul contine acid sulfuric,
ceea ce impune, conform aceleiasi fise de securitate ,utilizarea in
incaperi cu ventilatie speciala”, ceea ce contravine cerintei autoritatii
contractante ,sa nu necesite conditii speciale de preparare si sa nu
necesite utilizarea in incaperi cu ventilatie speciala”.

9. Nu este specificata posibilitatea de utilizare in spatiile de
distributie a hranei pacientilor.

10. Fisa de securitate specifica ca produsul nu se poate folosi in
prezenta persoanelor echipate necorespunzator; mentionam ca
scopul autoritatii contractante este de a achizitiona un produs
utilizabil in prezenta pacientilor, pentru curatarea si dezinfectia in
spatiile de spitalizare.

11. Testarea conform SR EN 14348 este efectuata dar
reducerea logaritmica obtinuta este de 4, fiind necesara obtinerea de
minimum 5.

12. Testarea conform SR EN 1275 nu specifica conditii de
curatenie — conditii de murdarie.

13. Fisa de securitate nu respecta cerintele Regulamentului UE
453/2010 si anume de a evita expresii heconforme precum: ,buna
aerisire”, ,asigurati-va ca sunt aplicate limitele la locul de munca”
etc.

Analizdnd motivele de respingere a ofertei prezentate de SC =
SRL pentru Lotul 3, Consiliul retine ca in ce priveste referatul de
evaluare, Ordinul nr. 10/368/11/2010 prevede la art. 2 lit. d ca
acesta este ,document cu caracter justificativ intern intocmit de catre
expertii desemnati din partea autoritatilor prevazute la art. 6 al. 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

43



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”, iar la art. 6 al 4 si 5)prevad ca , (4)
Referatele de evaluare intocmite si semnate de catre experti, vizate
de catre seful de serviciu, se depun la INSP - Secretariatul tehnic al
CNPB, care informeaza CNPB tinand cont de termene.(5) Pentru
exactitatea datelor inscrise in referatele de evaluare in raport cu
documentele din dosarul tehnic al produsului biocid, expertii raspund
in conformitate cu prevederile legale incidente”.

Raportat la aceste prevederi, coroborate cu cele din
documentatia de atribuire, Consiliul nu poate retine afirmatia
contestatorului potrivit careia ,in urma procedurii de avizare a
produselor biocide nu se mai intocmeste documentul numit "Referat
de evaluare", ci documentul numit "Aviz sanitar", in baza caruia este
permisa comercializarea produsului respectiv pe teritoriul Romaniei”
si ca ,atunci cand se solicita eliberarea Avizului sanitar, Referatul de
evaluare al produsului devine nul si se depune in original la Comisia
Nationala pentru Produse Biocide”.

Avand in vedere ca prezentarea referatului de evaluare eliberat
de Institutul de Sanatate Publica este o cerinta eliminatorie si
ofertantii sunt obligati sa prezinte documentele solicitate, in cazul in
care contestatorul a considerat ca aceasta cerintda comporta discutii
suplimentare in vederea lamuririi modalitatii de indeplinire a acesteia,
trebuia sa faca aplicarea art. 78 al. 1 din OUG 34/2006 care prevede
ca ,Orice operator economic interesat are dreptul de a solicita
clarificari privind documentatia de atribuire”.

Consiliul constata ca, prin solicitarea referatului de evaluare,
autoritatea contractanta a urmarit scoaterea in evidenta a domeniului
si indicatiilor de utilizare, proprietatile fizico-chimice, date
toxicologice, date ecotoxicologice, 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 Trioton
Rapid AF pentru sanatate si mediu, constatate de experti din cadrul
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Institutului de Sanatate Publica desemnati conform prevederilor art.
6 al. A1 din Ordinul nr. 10/368/11/2010.

In aceste conditii, Consiliul constata ca autoritatea contractanta
trebuia sa faca aplicarea prevederilor art. 78 din HG 925/2006
conform carora ,, Comisia de evaluare are obligatia de a stabili care
sunt clarificarile si completarile formale sau de confirmare, necesare
pentru evaluarea fiecarei oferte, precum si perioada de timp acordata
pentru transmiterea clarificarilor. Comunicarea transmisad in acest
sens catre ofertant trebuie sa fie clara, precisa si sa defineasca in
mod explicit si suficient de detaliat in ce consta solicitarea comisiei de
evauare ”, motiv pentru care va admite critica formulata de
contestator cu privire la acest motiv de respingere.

Referitor la al doilea motiv de respingere, Consiliul constata ca
produsul Trioton Rapid AF este un produs biocid, asa cum reiese din
Avizul nr. m/05.14 din 07.11.2011, astfel incdt nu se impune
inregistrarea produsului ca dispozitiv medical, motiv pentru care
critica formulata de contestator va fi admisa.

In ceea ce priveste motivele 3, 4, 5 si 9 de respingere a ofertei
SC m SRL, pentru lotul 3, Consiliul constata ca in capitolul VIII din
Avizul nr. m/05.14 din 07.11.2011 este specificat ,A. Domeniul de
utilizare - unitati sanitare si Aria de aplicare- Dezinfectia si
curatarea suprafetelor mari inerte (pereti, pavimente suprafetele
obiectelor de inventar, suprafetelor echipamentelor, dispozitivelor si
ale aparaturii medicale ). Dezinfectia instrumentarului medical prin
imersie”, motiv pentru care aceste critici sunt admise.

Referitor la motivul 6, Consiliul retine ca autoritatea
contractanta, prin punctul de vedere inregistrat la CNSC sub nr. = din
27.02.2012, in legatura cu criticarea acestui motiv de respingere,
precizeaza ca ,Admitem in final observatia SC m SRL referitor la
prezenta alcoolilor”. Astfel, Consiliul constata ca si aceasta critica este
intemeiata.

In ceea ce priveste motivul 7, Consiliul constata ca in Buletinul
de analiza este stipulat ca ,Trioton Rapid AF in solutie de lucru nu
este coroziv, deoarece concentratul contine o substanta cu rol de
inhibitor de coroziune”, dar nu se arata denumirea acestui inhibitor.
In acelasi timp in Fisa de securitate se precizeaza la cap. 2 -
Pericole posibile ca produsul este coroziv, motiv pentru care se
impune ca autoritatea contractanta sa solicite clarificari conform
prevederilor art. 78 din HG 925/2006, critica fiind admisa.

In ceea ce priveste motivele 8 si 10, Consiliul constata ca in Fisa
de securitate a produsului, la cap. 7 = Modul de manipulare si
pastrare, se face precizarea ca ,trebuie asiguratd o buna aerisire la
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locul de munca” si ,Asigurati-va ca sunt aplicate limitele la locul de
munca”, in tot cuprinsul acesteia nefiind intalnita sintagma ,utilizare
in incaperi cu ventilatie speciala”. In ceea ce priveste sintagma ,este
necesara Iindepartarea persoanelor neechipate corespunzator”,
aceasta se regadseste la cap. 6 - Masuri in cazul pierderilor
accidentale de continut. Consiliul retine afirmatia contestatorului
cum ca ,nu are nicio legatura cu utilizarea solutiei de lucru, fisa de
securitate fiind intocmita pentru produsul concentrat”, motiv pentru
care cele doua critici sunt admise.

In ceea ce priveste motivul 13, referitor la prevederi din fisa de
securitate, Consiliul retine afirmatia contestatorului potrivit careia
.fisa de securitate a fost verificata de autoritatile competente in
materie”, motiv pentru care admite aceasta critica.

Referitor la motivele 11 si 12, Consiliul retine afirmatia
autoritatii contractante cum ca ,Pentru penultimile 2 motive de
respingere formulate de autoritatea contractanta, admitem
observatiile firmei SC m SRL si anume: reducerea logaritmica pentru
SR EN 14348 si testarea conform SR EN 1275”.

In ceea ce priveste Lotul 5 - Produs detergent-dezinfectant
pentru dezinfectia prin imersie a dispozitivelor medicale,
Consiliul constata ca motivele pentru care a fost respinsa oferta
prezentata de contestator, asa cum rezulta din adresa de comunicare
nr. m/13.02.2012 sunt urmatoarele:

1. Exista prezentari simultane pentru doua denumiri
diferite ale produsului: LOZOPREN PLUS AF si LOZOPREN PLUS AF,,
fara a se considera ca sunt necesare lamuriri suplimentare;

2. Avizul sanitar, Fisa de securitate, eticheta sunt pentru
LOZOPREN PLUS AF,, dar toate rapoartele de testare sunt pentru
LOZOPREN PLUS AF. Nu sunt prezentate testari pentru LOZOPREN
PLUS AFy;

3. Eticheta mostrei specifica: Dezinfectant de
instrumentar de nivel inalt si nu produs detergent - dezinfectant,
conform ceritei autoritatii contractante;

4. Nu prezinta referat de evaluare;

5. Nu prezinta dovada inregistrarii produsului — dispozitiv
medical in baza de date a Ministerului Sanatatii;

6. Fisa de securitate - identica cu fisa de securitate

TRIOTON RAPID AF (cu exceptia mentionarii pH la Lozopren si a siglei
de pericol C si N);

7. Compozitia chimica este identica cu TRIOTON RAPID
AF (inclusiv isopropanol si acid sulfuric);
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8. Fisa de securitate si Buletinul de analiza m il clasifica
ca si dezinfectant instrumentar;

9. Pentru raportul de testare TEST REPORT No. m/2009 si
traducerea Raport de testare nr. m/2009 - Determinarea activitatii
virucide a produsului LOZOPREN PLUS AF, ultima pagina (pag. 7) nu
este identica : 1. Difera data si 2. Pe varianta originala nu se
regaseste ultima fraza din raportul tradus in limba romana;

10. Nu prezinta testarea calitatii de detergent/curatare.

11. Compatibilitatea cu diverse materiale poate fi
prejudiciata de efectul coroziv asigurat de cele 5 componente
periculoase. Nu este prezentat inhibitorul de coroziune.

Analizand motivele de respingere a ofertei prezentate de SC m
SRL pentru Lotul 5, Consiliul retine ca, in ceea ce priveste motivele
de respingere 1, 2, 3, 4, 6, 7, 8,9, 10 si 11, autoritatea contractanta
trebuie sa faca aplicarea prevederilor art. 78 din HG 925/2006 si sa
solicite clarificari pentru lamurirea prevederilor contradictorii din
documentele prezentate de contestator, raportat la continutul
documentatiei de atribuire, acest aspect fiind avut in vedere de catre
Consiliu cu atat mai mult cu cat anterior luarii deciziei de respingere a
ofertei contestatorului, comisia de evaluare nu a solicitat nicio
clarificare cu privire la motivele de respingere .

Consiliul constata ca in ceea ce priveste motivul 5, inregistrarea
produsului LOZOPREN PLUS ca dispozitiv medical in baza de date a
Ministerului Sanatatii, critica formulata de contestator este admisa
intrucat produsul respectiv a fost inregistrat ca produs biocid.

Pentru motivele invocate anterior, in temeiul dispozitiilor art. 278
al. 2, 4 si 6 din OUG 34/2006, Consiliul admite, in parte, contestatia
formulata de SC m SRL in contradictoriu cu m si anuleaza, in parte,
Raportul Procedurii nr. m/13.02.2012 si actele subsecvente acestuia,
cu privire la loturile 3 si 5, procedura urmand a fi continuata pentru
loturile 3 si 5, cu aplicarea de catre autoritatea contractanta a
pre\iederilor art. 78 din HG 925/2006.

In ceea ce priveste cererea de interventie, formulata de SC =
SRL, ca urmare a solutionarii contestatiei ce face obiectul prezentei
cauze, Consiliul a retinut caracterul fondat al unor critici, motiv
pentru care a dispus admiterea acestora, anularea, in parte, a
raportului procedurii nr. m/13.02.2012 si actele subsecvente acestuia,
cu privire la loturile 3 si 5 si reevaluarea ofertelor pentru cele doua
loturi, situatie in care cererea de interventie, in interes propriu, va fi
respinsa ca nefondata.

Pe cale de consecinta, va fi respins si capatul de cerere referitor
la cheltuielile de judecata, formulat de SC m SRL.
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in conformitate cu dispozitiile art. 280 al. 1 din OUG 34/2006,
decizia este obligatorie.

PRESEDINTE COMPLET,
n
MEMBRU, MEMBRU,

Redactata in cinci exemplare originale, contine 48 (patruzecisiopt) pagini.
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