In conformitate cu prevederile art. 14 alin. (2) si ale art. 27
alin. (1) din Legea nr. 101/2016 privind remediile si caile de atac
in materie de atribuire a contractelor de achizitie publica, a
contractelor sectoriale si a contractelor de concesiune de lucrari
si concesiune de servicii, precum si pentru organizarea si
functionarea Consiliului National de Solutionare a Contestatiilor,
Consiliul adopta urmatoarea

DECIZIE
Nr. ...

Prin contestatia nr. 557/19.02.2026, inregistrata la Consiliul
National de Solutionare a Contestatiilor sub nr. .., depusa de ...SRL, cu
sediul social in b-dul ., inregistrata in Registrul Comertului sub nr. .,
reprezentata legal prin administrator ing. . si asistata si/sau reprezentata
juridic prin ,.", privind procedura de licitatie deschisa organizata in
vederea incheierii acordului-cadru avand ca obiect Furnizare antiseptice
si dezinfectante - Lot DEZINFECTANT PENTRU SUPRAFETE PRIN
NEBULIZARE si Lot DEZINFECTANT DE NIVEL INALT PENTRU SUPRAFETE
COMPATIBIL CU ECHIPAMENTUL CU ABUR HYGIENIO B1N1 - loturile 1 si
2, cod CPV 33631600-8 Antiseptice si dezinfectante (Rev.2), de ..., in
calitate de autoritate contractanta, cu sediul in ., contestatoarea a
solicitat:

- obligarea autoritatii contractante la modificarea caietului de
sarcini al ambelor loturi ale achizitiei in raport de cererile din contestatie;

- obligarea autoritatii contractante la plata cheltuielilor de
judecata (onorariu avocat in suma de 4.000 lei - anexa nr. 1) in temeiul
art.26 alin. (9) din Legea nr. 101/2016 si art.453 (1) c.pr.civ.;

- suspendarea continuarii procedurilor achizitiei in temeiul art. 22
alin. (1) din Legea nr. 101/2016.

Prin Incheierea nr. ., Consiliul a respins, ca ramasa fara obiect,
cererea de suspendare a procedurii de atribuire, formulata de ...SRL.

CONSILIUL NATIONAL DE SOLUTIONARE A CONTESTATIILOR,
asupra cauzei de fata, constata urmatoarele:

Consiliul a fost legal sesizat si este competent, potrivit dispozitiilor
art. 12 alin. (1) din Legea nr. 101/2016, sa solutioneze contestatia de
fata, prin care ...SRL critica unele prevederi ale documentatiei de
atribuire, solicitand cele precizate in partea introductiva a deciziei.

Motivarea integrala a contestatiei se regaseste in fisierul
“[.../00009] Comunicare depunere contestatie + contestatia-
semnat.pdf.p7m”, postat de autoritate in SEAP la 19.02.2026, in cadrul
documentelor asociate anuntului de participare nr. .../09.02.2026.
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Reproducerea in cuprinsul deciziei a ansamblului motivarii nu se justifica,
din moment ce intreaga contestatie poate fi vizualizata liber si gratuit in
SEAP de catre orice persoana interesata. Consiliul apreciaza ca
sintetizarea de mai sus nu prejudiciaza nici partile si nici tertii, din
moment ce oricine are la dispozitie spre vizualizare si descarcare, prin
intermediul SEAP, intreaga contestatie. Desigur, motivarea completa va fi
avuta in vedere de membrii completului la adoptarea solutiei.

Pe de alta parte, constrangerile ce tin de celeritatea solutionarii
cauzelor de catre Consiliu (art. 24 din legea remediilor), pe fondul
suprapunerii pe rol a mai multor dosare, inclusiv de complexitate
notabila, nu permit alocarea unei perioade nelimitate de timp pentru
sintetizarea si redarea concisa in considerente a tuturor sustinerilor
partilor, constrangeri de care inclusiv acestea trebuie sa tina seama.

Prin adresa nr. 3204/23.02.2026, inregistrata la Consiliu sub nr.
12324/23.02.2026, autoritatea contractanta a formulat punct de vedere
cu privire la contestatia depusa de ...SRL.

In ceea ce priveste solicitarea contestatoarei de la pct. 2.1.1,,
autoritatea precizeaza ca modalitatea de prezentare a documentelor este
deja stabilita prin documentatia de atribuire, in conformitate cu legislatia
aplicabila. Introducerea obligatiei generale de certificare pentru
conformitate a tuturor documentelor ar reprezenta o formalizare
suplimentara nejustificata si nu este impusa de cadrul legal.

In consecinta, mentine cerintele prevazute in documentatie, fiind
valabila prezumtia de legalitate si autenticitate a documentelor
prezentate.

Cu privire la solicitarea contestatoarei de la pct. 2.1.2., achizitoarea
mentine cerinta prevazuta in documentatia de atribuire privind
prezentarea fisei tehnice, mentiondnd ca solicitarea fisei tehnice este
justificata de necesitatea verificarii conformitatii produsului ofertat cu
specificatiile tehnice stabilite prin caietul de sarcini si nu reprezinta o
conditie suplimentara de certificare sau o abatere de la cadrul legislativ
aplicabil.

Acest document permite evaluarea obiectiva a caracteristicilor
produsului in raport cu cerintele minime impuse si este proportional cu
obiectul contractului.

Referitor la solicitarea ofertantului de la pct. 2.1.3., autoritatea

arata ca cerinta se modifica astfel:
»~Se va prezenta certificat de analizé de lot / buletin de analiza emis de producator sau
de un laborator autorizat, care sa ateste parametrii fizico-chimici ai produsului.”

Cu privire la solicitarea de la pct. 2.1.4., autoritatea mentine
cerinta privind continutul etichetei, sustindnd ca informatiile solicitate nu
reprezinta cerinte suplimentare fata de Regulamentul (UE) nr. 528/2012,
respectiv. Regulamentul (UE) nr. 2017/745, ci detaliaza elementele
esentiale de etichetare prevazute de aceste acte normative, in vederea
verificarii conformitatii produsului cu legislatia aplicabila.
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Autoritatea contractanta nu impune un model propriu de eticheta si
nu modifica regimul juridic al etichetarii, ci solicita ca eticheta prezentata
sa permita verificarea indeplinirii cerintelor legale.

Referitor la solicitarea de la pct. 2.1.6., autoritatea constata
necesitatea corelarii trimiterilor legislative cu cadrul normativ in vigoare
si mentioneaza ca cerinta se va interpreta si aplica prin raportare la
Regulamentul (UE) 2017/745 si la legislatia nationalda incidenta in
vigoare.

In ceea ce priveste solicitarea de la pct. 2.1.7., achizitoarea
constata ca obligatia de inregistrare in baza de date ANMDMR intervine
in conditiile prevazute de legislatia aplicabila.

In consecinta, precizeaza ca cerinta se mentine, urmand a fi
interpretata si aplicata in conformitate cu dispozitiile Regulamentului
(UE) 2017/745 si OUG nr. 46/2021, respectiv doar in situatiile in care
exista obligatia legala de inregistrare.

Cu privire solicitarea de la pct. 2.1.8., autoritatea mentioneaza ca
ofertantii trebuie sa faca dovada indeplinirii obligatiilor legale privind
introducerea pe piata si distributia dispozitivelor medicale, conform
Regulamentului (UE) 2017/745 si legislatiei nationale aplicabile, in cazul
in care vor oferta produse dezinfectante incadrate ca dispozitive
medicale.

Referitor la solicitarea de la pct. 2.1.9., autoritatea mentine
cerintele stabilite in documentatia de atribuire, precizand ca documentele
solicitate - certificatul de marcaj CE, incadrarea ca dispozitiv medical,
incadrarea in clasa IIa/Ilb si recomandarile producatorului privind
eficacitatea si indicatiile de utilizare - reprezinta elemente obligatorii ale
conformitatii dispozitivelor medicale potrivit Regulamentului (UE)
2017/745 si legislatiei nationale incidente. Cerintele nu depasesc cadrul
normativ aplicabil si nu impun conditii suplimentare fata de cele
prevazute de lege.

Lotul 1

In ceea ce priveste solicitarea de la pct. 2.2.1.2, achizitoarea
precizeaza ca mentine cerinta, critica nefiind motivata. Indicarea
spectrului minim de activitate microbiologica nu modifica si nu
interfereaza cu metodologia prevazuta de standardul EN 17272, ci
defineste nivelul de performanta solicitat, in raport cu riscurile specifice
mediului sanitar si a situatiilor de risc epidemiologie identificate in
propria unitate medicald. Standardul stabileste metoda de testare si
conditiile tehnice si permite testarea pe orice tulpini suplimentare, iar
autoritatea are dreptul de a solicita un anumit spectru de activitate, fara
a aduce atingere cadrului normativ aplicabil, in functie de propriile
necesitati. Ofertantii nu pot impune propriile specificatii tehnice, unicul
atribut in acest sens fiind cel al autoritatii contractante care identifica si
isi cunoaste necesitatea.
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De asemenea, autoritatea precizeaza ca, chiar daca ofertantul
considera cerinta ,superflud", avand in vedere importanta acesteia in
demonstrarea clara a efectului biocid a produsului, este imperios a fi
mentinuta in forma redactata in caietul de sarcini.

Referitor la solicitarea de la pct. 2.2.1.3, autoritatea arata ca se
eIiminAé cerintele: ,Solvent= biosmozat sau echivalent; pH= 6+0,1;".

In ceea ce priveste solicitarea de la pct. 2.2.1.4, achizitoarea
mentine cerinta privind compatibilitatea produsului ofertat cu
echipamentele ... aflate in proprietatea sa si sustine ca aceasta critica
este neintemeiata, intrucat:

- prin strategia de contractare nr. 2143/05.02.2026 a fost
documentata constrangerea ca produsele ce se vor oferta sa fie
compatibile cu echipamentele ... detinute, prin aceasta decizie urmand a
se da eficienta investitiei avute;

- la determinarea valorii estimate singura analiza a reprezentat
pretul pe litru produs dezinfectant;

- necesarul de produse s-a facut pe baza existentei aparaturii
din dotare, care se numeste ..., putand fi achizitionat un dezinfectant
care sa poata fi compatibil cu aparatul pe care autoritatea contractanta il
are in proprietate;

- in fisa de date s-a solicitat ca operatorii economici sa
demonstreze compatibilitatea produselor ofertate si prin prezentarea de
esantioane (mostre).

Autoritatea detine si utilizeaza in mod curent nebulizatoare ...,
aflate in perfecta stare de functionare, iar cerinta de compatibilitate este
justificata obiectiv de necesitatea asigurarii continuitatii si eficientei
procesului de dezinfectie.

Nu se solicita ofertarea unui echipament propriu si nu se limiteaza
accesul operatorilor economici, ci se impune exclusiv compatibilitatea
produsului cu infrastructura existenta.

De asemenea, cerintele privind testarea conform EN 17272 a
produsului ofertat cu aparatele ... sunt obligatorii, testarea aparat -
produs fiind inseparabila.

Totodata, arata ca practica CNSC confirma legitimitatea unor astfel
de cerinte in situatii similare, invocand Decizia nr. ., in care s-a retinut
ca este justificata solicitarea compatibilitatii cu echipamentele deja aflate
in dotarea autoritatii contractante.

Lotul 2

Cu privire la solicitarea de la pct. 2.2.2.1, autoritatea respinge
sustinerea privind existenta unor prevederi contradictorii.

Sustine ca copul achizitiei este clar determinat prin documentatia
de atribuire, respectiv furnizarea unui produs destinat dezinfectiei
suprafetelor, compatibil cu sistemul cu abur utilizat de autoritate.
Cerintele tehnice sunt corelate cu infrastructura existenta si cu
necesitatile concrete ale unitatii.
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Nu se solicita simultan metode incompatibile si nu se creeaza
ambiguitati privind natura produsului. Cerintele privind tipul produsului,
nivelul de dezinfectie si spectrul de activitate sunt stabilite in mod
coerent in cadrul caietului de sarcini.

Solicitarea de refacere integrala a caietului de sarcini este
nejustificata si neintemeiata.

Referitor la solicitarea de la pct. 2.2.2.2.1, autoritatea respinge
sustinerile contestatoarei, mentionand ca aceasta critica este
neintemeiata, intrucat:

- prin strategia de contractare nr. 2143/05.02.2026 a fost
documentata constrangerea ca produsele ce se vor oferta sa fie
compatibile cu echipamentele Hygienio detinute, prin aceasta decizie
urmand a se da eficienta investitiei avute;

- la determinarea valorii estimate singura analiza a reprezentat
pretul pentru produsul dezinfectant;

- necesarul de produse s-a facut pe baza existentei aparaturii
din dotare, care se numeste Hygienio, putand fi achizitionat un
dezinfectant care sa poata fi compatibil cu aparatul pe care il are in
proprietate;

- in fisa de date s-a solicitat ca operatorii economici sa
demonstreze compatibilitatea produselor ofertate si prin prezentarea de
esantioane (mostre).

Cerinta privind compatibilitatea produsului cu sistemele de
dezinfectie cu abur Hygienio aflate in proprietatea autoritatii. Autoritatea
nu are obligatia de a modifica infrastructura tehnica existenta si nici de a
permite ofertantilor furnizarea unor sisteme alternative, cu neglijarea
propriei investitii.

Solicitarea de a accepta produse compatibile cu alte dispozitive sau
de a permite punerea la dispozitie a unor echipamente proprii de catre
operatori economici excede scopului achizitiei si ar conduce la
modificarea nejustificata a obiectului contractului.

Cerinta este obiectiva, proportionala si raportata la necesitatile
reale ale autoritatii contractante care doreste sa isi conserve propriile
investitii. Critica este neintemeiata.

Cu privire la solicitarea de la pct. 2.2.2.2.2, autoritatea mentine
cerinta ca produsul sa fie sub forma de solutie concentrata, precizand ca
aceasta cerinta este determinata de modul de utilizare in cadrul
infrastructurii existente, de necesitatea dozarii controlate si de
optimizarea consumului si a costurilor operationale. Autorizarea
produsului potrivit legislatiei aplicabile nu limiteaza dreptul autoritatii de
a stabili forma adecvata de prezentare in functie de necesitatile sale
tehnice si organizatorice.

In ceea ce priveste solicitarea de la pct. 2.2.2.2.3, autoritatea
mentine cerinta privind utilizarea apei distilate la dilutie.
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Aceasta este justificata de necesitatea asigurarii stabilitatii solutiei,
mentinerii concentratiei corecte si protejarii echipamentelor utilizate, in
conditile in care variatiile calitatii apei din retea pot influenta
performanta produsului si durata de viata a sistemelor.

Cerinta este obiectiva, proportionala si raportata la conditiile
concrete de utilizare, fara a favoriza un anumit operator economic.

Referitor la solicitarea de la pct. 2.2.2.2.4, autoritatea mentine
cerinta privind stabilitatea solutiei dupa preparare pentru o perioada de
pana la 20 zile, precizdand ca aceasta cerinta este determinata de
necesitatea asigurarii continuitatii operationale, optimizarii consumului si
reducerii manipularilor repetate ale produsului, in conditiile utilizarii in
cadrul sistemelor existente. Stabilitatea extinsa contribuie la eficienta
procesului si la reducerea riscurilor asociate prepararilor frecvente.

Cu privire la solicitarea de la pct. 2.2.2.2.5, autoritatea mentine
cerinta privind ambalarea in doze unice de administrare, aratand ca prin
,doza unica de administrare" se intelege ambalaj monodoza, destinat
unei singure utilizari, fara posibilitatea reutilizarii continutului. Cerinta
este justificata de necesitatea prevenirii contaminarii, asigurarii
trasabilitatii si, In mod esential, a preintampinarii erorilor umane Ia
efectuarea dilutiei si dozarii produsului.

In contextul utilizarii Tn unitati sanitare, controlul exact al
concentratiei si reducerea riscului de dilutie incorecta reprezinta cerinte
de siguranta si calitate a actului de dezinfectie.

Avand in vedere cele de mai sus, solicita respingerea contestatiei
formulata de catre ...SRL, ca neintemeiata.

Prin adresa nr. 619/25.02.2026, inregistrata la Consiliu sub nr.
13004/25.02.2026, contestatoarea a formulat raspuns la punctul de
vedere al autoritatii contractante.

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

. a initiat procedura de licitatie deschisa organizata in vederea
incheierii acordului-cadru avand ca obiect Furnizare antiseptice si
dezinfectante - Lot DEZINFECTANT PENTRU SUPRAFETE PRIN
NEBULIZARE si Lot DEZINFECTANT DE NIVEL INALT PENTRU SUPRAFETE
COMPATIBIL CU ECHIPAMENTUL CU ABUR HYGIENIO B1N1 - Loturile 1 si
2, cod CPV 33631600-8 Antiseptice si dezinfectante (Rev.2), prin
publicarea in SEAP a anuntului de participare nr. .../09.02.2026, data
limita de depunere a ofertelor fiind stabilita pentru 10.03.2026, ora 15%.
Valoarea estimata a acordului-cadru de furnizare este 2.758.000,00 lei,
fara TVA.

Nemultumita de unele prevederi ale documentatiei de atribuire,
...SRL a inaintat contestatia finregistrata la Consiliu cu nr.
11453/19.02.2026, solicitand si suspendarea procedurii.

Contestatoarea a constituit cautiunea in suma de 14.400,00 lei,
conform art. 61! alin. (1) lit. b) si alin. (2%) din Legea nr. 101/2016, fiind
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depusa la dosar recipisa de consemnare nr. 2122133615/1, eliberata de
CEC Bank - Sucursala Victoria, la data de 19.02.2026.

Prin Incheierea nr. ., Consiliul a respins, ca ramasa fara obiect,
cererea de suspendare a procedurii de atribuire, formulata de ...SRL.

Inainte de a proceda la analiza pe fond a aspectelor sesizate de
societatile contestatoare, Consiliul gaseste util a retine cateva aspecte
din cadrul dosarului achizitiei publice.

Obiectul supus procedurii de atribuire in cauza il constituie astfel
cum este descris la pct. II.1.1- Acord cadru furnizare antiseptice si
dezinfectante - Lot DEZINFECTANT PENTRU SUPRAFETE PRIN
NEBULIZARE si Lot DEZINFECTANT DE NIVEL INALT PENTRU
SUPRAFETE COMPATIBIL CU ECHIPAMENTUL CU ABUR HYGIENIO B1N1

In cuprinsul fisei de date, la pct. II.1.4 Descrierea succinta a

contractului sau a achizitiei/achizitiilor s-a mentionat faptul ca:
Descrierea succinta a contractului sau a achizitiei/achizitiilor
antiseptice si dezinfectante - Lot DEZINFECTANT PENTRU SUPRAFETE PRIN NEBULIZARE si Lot
DEZINFECTANT DE NIVEL
INALT PENTRU SUPRAFETE COMPATIBIL CU ECHIPAMENTUL CU ABUR HYGIENIO B1N1.

Obiectul contractului de furnizare este divizat pe loturi, astfel cum

s-a precizat la pct. 11.1.6) Impartire in loturi:

Da

Pot fi depuse oferte pentru: Numarul maxim de loturi

Numarul maxim de loturi care pot fi atribuite unui singur ofertant 2

Autoritatea contractanta isi rezerva dreptul de a atribui contracte prin combinarea
urmatoarelor loturi sau grupuri de loturiUn

operator economic poate depune oferta pentru unul sau mai multe loturi.

Sunt relevant de redat si informatiile din caietul de sarcini vizavi de

contextul realizarii acestei achizitii de produse:
2 Contextul realizarii acestei achizitii de produse
In contextul rolului si atributiilor pe care le are, ... deruleazi aceastd procedurd de
atribuire in scopul semnarii unui Acord-Cadru de produse ANTISEPTICE SI DEZINFECTANTE
A.C. urmareste asigurarea cu produse antiseptice si dezinfectante destinate respectarii
"Normelor tehnice privind curatarea, dezinfectia si sterilizarea n unitatile sanitare publice si
private, evaluarea eficacitatii procedurilor de curatenie si dezinfectie efectuate in cadrul
acestora, procedurile recomandate pentru dezinfectia mainilor in functie de nivelul de risc,
precum si metodele de evaluare a derularii procesului de sterilizare si controlul eficientei
acestuia"
Prin atribuirea acestor produse - antiseptice si dezinfectante " , autoritatea contractanta
urmareste incheierea acordurilor cadru de furnizare si a contractelor subsecvente asociate, in
vederea aprovizionarii cu dezinfectanti, astfel incat sa se asigurare un act medical de inalta
performanta, care, presupune in egala masura atat resurse umane specializate dar si resurse
materiale specifice fiecdrui sector de activitate medicala.
Durata acordurilor cadru de furnizare materiale sanitare este de 36 de luni.
(...)
2.2 Informatii despre contextul care a determinat achizitionarea produselor
Obiectul achizitiei este reprezentat de furnizarea de produse antiseptice si dezinfectante
potrivit cantitatilor si caracteristicilor prezentate in prezentul Caiet de Sarcini, pentru
asigurarea curateniei si dezinfectiei in unitatile sanitare publice.
Prezenta procedura se organizeaza in vederea achizitionarii produselor: antiseptice si
dezinfectante necesare pentru desfasurarea activitatii medicale. Produsele sunt folosite in mod
curent in asistenta medicald, asigurand siguranta serviciilor medicale furnizate de ... si prin
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urmare s-a ales acordul-cadru, urmat de contracte subsecvente de achizitie publica de
produse.

(...)

3 Produsele solicitate

Autoritatea contractanta achizitioneaza in mod curent produsele care fac obiectul prezentei
proceduri pentru desfasurarea activitatii pentru care a fost autorizata.

3.1 Obiectivul general la care contribuie furnizarea produselor:

Obiectivul general la care contribuie furnizarea produselor se refera la cresterea serviciilor
medicale imbunatatite, care contribuie la bundstarea medicala la nivelul judetului Mures.
Imbuntatirea infrastructurii serviciilor de s&ndtate in judetul Mures este un cadru necesar
pentru crearea premiselor asigurarii unor servicii publice esentiale pentru populatie la
standarde europene.

3.2 Obiectivul specific la care contribuie furnizarea produselor:

Obiectivul Spitalului Clinic Judetean Mures consta in cresterea continua a calitatii serviciilor
medicale furnizate pacientilor prin asigurarea sigurantei serviciilor medicale.

3.3 Descrierea produselor solicitate :

Denumirea achizitiei: produse " antiseptice si dezinfectante"

Lot 1: DEZINFECTANT PENTRU SUPRAFETE PRIN NEBULIZARE

Lot 2: Dezinfectant de nivel inalt pentru suprafete compatibil cu echipamentul cu
abur Hygienio B1IN1

Cod CPV:

33631600-8 antiseptice si dezinfectante.

Ca o chestiune prealabila, data fiind natura litigiului, actul atacat si
solicitarile adresate Consiliului, solutionarea contestatiei se va raporta la
urmatoarele dispozitii legale privind achizitiile publice:

> din Legea nr. 98/2016:

- art. 3 alin. (1) lit. rr) - specificatiile tehnice reprezinté cerinte, prescriptii,
caracteristici de natura tehnica ce permit fiecarui produs, serviciu sau lucrare sa fie descris, in
mod obiectiv, intr-o maniera corespunzatoare indeplinirii necesitatii autoritatii contractante;

- art. 154 - Autoritatea contractantd are obligatia de a elabora documentatia de
atribuire care contine toate informatiile necesare pentru a asigura operatorilor economici o
informare completa, corecta si precisa cu privire la cerintele achizitiei, obiectul contractului si
modul de desfasurare a procedurii de atribuire;

- art. 155 alin. (6) - Specificatiile tehnice trebuie sd permitd tuturor
operatorilor economici accesul egal la procedura de atribuire si nu trebuie sa aiba ca efect
introducerea unor obstacole nejustificate fata de asigurarea unei concurente efective intre
operatorii economici;

- 156 alin. (2) — cu exceptia cazului in care acest lucru este justificat de
obiectul contractului, specificatiile tehnice nu precizeazd un anumit producator, o anumita
origine sau un anumit procedeu care caracterizeaza produsele sau serviciile furnizate de un
anumit operator economic si nici nu se refera la marci, brevete, tipuri, la o origine sau la o
productie specifica, care ar avea ca efect favorizarea sau eliminarea anumitor operatori

economici sau produse.
> din H.G. nr. 395/2016:

- art. 20 alin. (10) - caietul de sarcini contine, in mod obligatoriu, specificatii
tehnice care reprezinta cerinte, prescriptii, caracteristici de natura tehnica ce permit fiecarui
produs, serviciu sau lucrare sa fie descris, in mod obiectiv, astfel incat sa corespunda
necesitatii autoritatii contractante”.

Astfel, raportat la prevederile legale anterior mentionate, Consiliul
constata ca documentatia de atribuire trebuie sa contind toate
informatiile necesare operatorilor economici interesati de participarea la
procedura de atribuire cu privire la cerintele achizitiei si modul de
desfasurare a acesteia, iar prevederile documentatiei de atribuire nu
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trebuie sa restrictioneze, in mod nejustificat, participarea operatorilor
economici interesati la procedura de atribuire.

Prin urmare, necesitatea sau oportunitatea achizitionarii de produse
de o anumita performanta, precum si caracteristicile tehnice impuse
pentru acestea, sunt stabilite de fiecare autoritate contractanta in parte,
in functie de necesitatile obiective si prioritatile comunicate de
compartimentele din cadrul sau [art. 2 alin. (3) lit. b) si art. 12 alin. (3)
lit. a) din H.G. nr. 395/2016] insa 1i revine acesteia obligatia de a
justifica atat oportunitatea initierii procedurii de atribuire cat si stabilirea
specificatiilor tehnice, drepturile autoritatilor contractante la care s-a
facut referire mai sus trebuie exercitate cu buna credinta, iar nu cu
scopul de a limita sau restrictiona accesul la procedura, de natura a
restrange concurenta intre agentii economici, intrucat s-ar aduce
atingere principiilor care stau la baza atribuirii contractului de achizitie
publica - nediscriminarea si tratamentul egal.

Pe de alta parte, Consiliul are in vedere ca prevederile legale
aplicabile in materia achizitiilor publice nu obliga autoritatea contractanta
sa accepte produse care nu corespund necesitatilor sale, astfel ca acesta
nu poate fi sanctionata pentru refuzul de a nu aduce modificari cerintelor
tehnice ori altor prevederi ale documentatiei, atata timp cat acestea fi
satisfac interesele, achizitoarea fiind singura in masura sa-si stabileasca
propriile necesitati, orice achizitie care nu ar conduce la satisfacerea in
mod deplin a nevoilor sale reprezentand o folosire ineficienta a
fondurilor.

Asadar, modificarea sau cenzurarea caracteristicilor tehnice solicitate
poate face obiectul contestarii de catre operatorii economici interesati in
situatia Tncalcarii de catre autoritate a ipotezelor date de cele doua
temeiuri de drept citate mai sus (art. 155 alin. (6) si art 156 alin. (2) din
Legea nr. 98/2016).

In alta ordine de idei, nu exista o prevedere legala care sa oblige
autoritatea sa accepte produse care nu corespund necesitatilor sale, iar
Consiliul nu poate sanctiona autoritatea contractanta pentru exercitarea
dreptului sau de a nu aduce modificari cerintelor tehnice ori altor
prevederi ale documentatiei, atata timp cat acestea ii satisfac interesele.
Autoritatea contractanta este singura in masura sa-si stabileasca
propriile necesitati, orice achizitie care nu ar conduce la satisfacerea in
mod deplin a nevoilor sale reprezentand o folosire ineficienta a
fondurilor.

Curtea de Apel Ploiesti, Sectia a II-a civila, de contencios
administrativ si fiscal, in decizia nr. 2004 din 12 decembrie 2016, a
retinut ca necesitatea sau oportunitatea unei anumite achizitii este
stabilita de fiecare autoritate contractanta, in functie de necesitatile
obiective si particularitatile comunicate de compartimentele din cadrul
sau. Caietul de sarcini contine, in mod obligatoriu, specificatii tehnice
care reprezinta cerinte, prescriptii, caracteristici de natura tehnica ce
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permit fiecarui produs, serviciu sau lucrare sa fie descris, in mod
obiectiv, astfel incat sa corespunda necesitatii autoritatii.

Curtea de Apel Alba Iulia in Decizia nr. 511/2022, in dosarul nr.
264/57/2022 a statuat urmatoarele:

Or, absenta unei astfel de obligatii este corecta, intrucat autoritatea contractanta
trebuie sa evalueze fiecare procedura de achizitie publicd, in parte, si sa aleaga
modalitatea de organizare a procedurii aplicabile si de intocmire a documentatiei de
atribuire, care sa asigure cel mai bine atingerea scopului urmarit prin incheierea
contractului si o utilizare cat mai eficienta a fondurilor publice.

Fragmentarea obiectului contractului, in vederea asigurarii accesului sporit al ofertantilor
la procedura si libera competitie dintre acestia, nu poate constitui singurul deziderat al
procedurii de achizitie publica, autoritatea contractanta fiind aceea care stabileste, in functie de
conditiile concrete, toate detaliile procedurii de atribuire, In scopul realizarii unei cat mai
eficiente utilizari a fondurilor publice si a satisfacerii intereselor sale.

Asa fiind, in lipsa unor dispozitii legale exprese si imperative, revine autoritatii
contractante rolul de a asigura un echilibru intre interesele sale (in conditiile in care
regula este aceea a prioritatii interesului publice, in dauna celui privat, al
operatorilor economici) modalitatea de atingere a acestora - ceea ce presupune
stabilirea obiectului contractului, a documentatiei si a intregii proceduri de atribuire
precum si respectarea legislatiei in materia achizitiilor publice.

si Curtea de Apel Oradea in cuprinsul Hotararii nr. 282/15.04.2022
a retinut urmatoarele considerente:

“Cum autoritatea contractanta isi cunoaste cel mai bine nevoile iar principiul
libertatii contractuale implica cerinta ca acesteia sa nu fi fie impusa incheierea unui
contract in alte conditii sau cu privire la alte produse decat are nevoie, Curtea
constata ca nu se impune modificarea documentatiei de atribuire in sensul de a
solicita ca produsul achizitionat sa poata indeplini si functia de curatare, atat timp
cat autoritatea contractanta isi doreste un astfel de produs.

Sub acest aspect, asa cum s-a aratat anterior, Curtea are in vedere faptul ca autoritatea
contractanta isi cunoaste cel mai bine nevoile, neputdnd fi obligata sa solicite un produs care
nu i satisface nevoile pentru care doreste sa il foloseasca”.

Asa cum a fost anterior retinut, din economia celor redate rezulta
ca regula o reprezinta situatia in care necesitatea sau oportunitatea
achizitionarii la un anumit nivel de performanta, precum si
caracteristicile tehnice impuse, sunt stabilite de fiecare autoritate
contractanta in parte.

Singura limitare a acestui drept al autoritatii contractante este
determinata de introducerea unor obstacole nejustificate fata de
asigurarea unei concurente efective intre operatorii economici, in sfera
unei astfel de posibilitati aflandu-se si situatia impunerii de catre
autoritate a unor specificatii si conditii care nu au legatura cu nevoia sa
de achizitie.

In consecinta, pentru a cenzura caracteristicile tehnice stabilite de
autoritatea contractanta, asa cum solicita petentele in prezenta cauza,
este necesara stabilirea existentei, prin ele, a unor conditii restrictive,
nejustificate si nelegale ce pot impiedica o concurenta efectiva intre
operatorii economici, precum si a existentei unor specificatii care nu
contribuie la descrierea, in mod obiectiv, a produselor astfel incat sa
corespunda necesitatii achizitoarei.
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Prin urmare, contestatoarea, in sustinerea demersului sau la
Consiliu, are obligatia de a proba caracterul restrictiv al cerintelor
criticate, prin prezentarea unor mijloace de proba pertinente si
concludente, fiind pe deplin aplicabile in acest caz prevederile art. 249
din Codul de procedura civila, potrivit carora ,cel care face o sustinere in cursul
procesului trebuie sa o dovedeasca, in afara de cazurile anume prevazute de lege”.

Acestei obligatii a contestatoarei, de a face proba afirmatiilor sale,
ii corespunde obligatia autoritatii contractante de a proba si justifica
oportunitatea continutului documentatiei de atribuire, astfel ca in
verificarile sale Consiliul va avea in vedere si art. 154 din Legea nr.

98/2016, potrivit caruia ,Autoritatea contractantd are obligatia de a elabora
documentatia de atribuire care contine toate informatiile necesare pentru a asigura
operatorilor economici o informare completd, corecta si precisa cu privire la cerintele achizitiei,

obiectul contractului si modul de desfasurare a procedurii de atribuire”, intrucat
documentatia de atribuire trebuie sa contina toate informatiile necesare
operatorilor economici interesati de participarea la procedura de atribuire
cu privire la cerintele achizitiei si modul de desfasurare a acesteia.

Nu in ultimul rand, trebuie subliniat ca drepturile autoritatilor
contractante la care s-a facut referire mai sus trebuie exercitate cu buna
credinta, iar nu cu scopul de a limita sau restrictiona accesul la
procedura, de natura a restrange concurenta intre agentii economici,
intrucat s-ar aduce atingere principiilor care stau la baza atribuirii
contractului de achizitie publica — nediscriminarea si tratamentul egal.

In consecinta, in evaluarea temeiniciei cererilor adresate
Consiliului, acesta va avea in vedere faptul ca solicitarile trebuie
justificate si probate obiectiv, cu dovada ferma a caracterului restrictiv,
simpla pretindere a necesitatii modificarii lor si simpla afirmatie ca
restrictioneaza concurenta Qefiind suficiente pentru a determina
nelegalitatea actului atacat. In egala masura, in stabilirea legalitatii
actului atacat al autoritatii contractante va fi avuta in vedere si proba pe
care achizitoarea o realizeaza cu privire la legatura obiectiva de
cauzalitate si dependenta dintre specificatia criticata si nevoia sa de
achizitie.

De asemenea, Consiliul constata ca in speta sunt incidente
dispozitile Ordinului ministrului sanatatii nr. 1.761/2021 pentru
aprobarea Normelor tehnice privind curdtarea, dezinfectia si sterilizarea
in unitatile sanitare publice si private, evaluarea eficacitatii procedurilor
de curatenie si dezinfectie efectuate in cadrul acestora, procedurile
recomandate pentru dezinfectia mainilor in functie de nivelul de risc,
precum si metodele de evaluare a derularii procesului de sterilizare si
controlul eficientei acestuia, obligatoriu pentru unitatile sanitare, asa
cum rezulta din dispozitiile art. 9: ,Directiile de specialitate din cadrul
Ministerului Sanatatii, directiile de sanatate publica judetene si a
municipiului Bucuresti, precum si unitatile sanitare publice si private de
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pe teritoriul Romé&niei vor duce la indeplinire prevederile prezentului
ordin”.

Conform art. 18 din Anexa nr. 1 a Ordinului - Normele tehnice
privind curatarea, dezinfectia si sterilizarea in unitatile sanitare publice si
private, ,Criteriile de alegere corectd a dezinfectantelor sunt
urmatoarele:

a) spectrul de activitate adaptat obiectivelor fixate;
b) timpul de actiune;

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

d) compatibilitatea cu materialele pe care se vor utiliza;
e) gradul de periculozitate (foarte toxic, toxic, nociv, coroziv, iritant, oxidant, foarte
inflamabil si inflamabil) pentru personal si pacienti;
f) sa fie usor de utilizat;
g) sa fie stabile in timp;
h) natura suportului care urmeaza sa fie tratat;

i) riscul de a fi inactivat de diferite substante sau conditii de mediu, asa cum este

prevazut in fisa tehnica a produsului”.

Raportat la cadrul legal anterior mentionat, modificarea sau
cenzurarea caracteristicilor tehnice impuse de autoritatea contractanta
poate face obiectul contestarii de catre operatorii economici interesati in
situatia incalcarii dispozitiilor legale invocate mai sus.

Nu in ultimul rand, trebuie subliniat ca drepturile autoritatilor
contractante la care s-a facut referire mai sus trebuie exercitate cu buna
credinta, iar nu cu scopul de a limita sau restrictiona accesul la
procedura, de natura a restrange concurenta intre agentii economici,
intrucat s-ar aduce atingere principiilor care stau la baza atribuirii
contractului de achizitie publica - nediscriminarea si tratamentul egal.

Pe de alta parte, Consiliul precizeaza faptul ca nu se regasesc in
legislatia achizitiilor publice prevederi care sa permita operatorilor
economici sa ceara modificarea documentatiei de atribuire si, cu atat mai
mult, sa oblige autoritatea contractanta sa modifice documentatia de
atribuire dupa cum solicita fiecare operator economic care apreciaza ca
este necorespunzator intocmita, doar pe considerentul neplierii cerintelor
autoritatii contractante pe caracteristicile produselor existente in
portofoliul respectivului operator economic.

Pornind de la acest cadru general, Consiliul va analiza criticile din
contestatia formulata de ...SRL utilizand numerotarea acestora din
contestatie pentru o identificare facila.

O prima serie de critici 2.1. Critici generale privesc aspecte
generale _comune celor 2 loturi, o prima solicitare 2.1.1. vizeaza
obligarea achizitoarei la inlocuirea diverselor solicitari de modalitati de

prezentare a ofertelor:

Toate produsele incluse in prezentul contract vor fi furnizate Tmpreuna cu
documentatia adecvata, in limba romana.

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

Fisa cu date de securitate a produsului (....) in limba romana, si copie dupa fisa cu
date de securitate producatorului. Documentele se prezinta traduse in limba romana.
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Toata documentatia tehnica prezentatd intr-o altd limba trebuie sa fie insotita de
traducere autorizata in limba romana.

Cu o singura cerinta:

Toate documentele ofertei se prezinta in copie a originalului, certificata pentru
conformitate cu originalul prin semnatura persoanei identificata prin nume si prenume care
efectueaza certificarea, iar daca documentele sunt redactate intr-o limba straina, acestea
trebuie insotite de traducerea lor autorizata.

Argumentul adus de contestatoare in favoarea solicitarii adresate
se bazeaza pe faptul c,a astfel se asigura o relativa siguranta in ce
priveste respectarea principiilor transparentei si egalitattii de tratament
in formularea ofertelor si evaluarea acestora si se acorda o posibilitate
mai eficienta de exercitare a dreptului la contestarea eventuala a
deciziilor autoritatii contractante.

Se vor avea in vedere si argumentele aduse de achizitoare in
punctul de vedere in replica la cele reclamate, respectiv. modalitatea de
prezentare a documentelor este deja stabilita prin documentatia de
atribuire, in conformitate cu legislatia aplicabila. Astfel, achizitoarea
apreciaza ca introducerea obligatiei generale de certificare pentru
conformitate a tuturor documentelor ar reprezenta o formalizare
suplimentara nejustificata si nu este impusa de cadrul legal, in
consecinta, autoritatea contractanta a mentionat ca va mentine
cerintele prevazute in documentatie, fiind valabila prezumtia de
legalitate si autenticitate a documentelor prezentate.

Ulterior, in raspunsul la punctul de vedere formulat de autoritatea

contractanta, ...SRL a mentionat urmatoarele:

2.1.1. Nu justifica AC de ce este necesar sa existe prevederi diferite in ce priveste
prezentarea actelor unei oferte (unele acte intr-o forma, altele in alta forma).

Dispare caracterul unitar al informatiei ce trebuie furnizate operatorilor economici, se
creeaza posibilitati de evaluare diferita a ofertelor.

Aceasta este chestiunea esentiala pe care am supus-o dezbaterii - si pe care AC o
evita, transferand opozitia sa pe un alt plan (cel al certificarii documentelor prezentate) - plan
in care nici macar nu este capabila a enunta legislatia aplicabila pe care o invoca.

Mentinem cererea si solicitam admiterea ei.

Fata de sustinerile partilor, Consiliul achieseaza la sustinerile
contestatoarei fiind util si facil a impune o cerinta generala care are
drept scop, pe de o parte, conformarea copiilor cu originalul, solicitarea
contestatoarei fiind rezonabila si uzuala, ofertantii trebuind sa isi asume
raspunderea pentru continutul actelor pe care le prezinta, iar pe de alta
parte, acuratetea si corectitudinea unei traduceri in limba romana este
garantata exclusiv printr-o traducere realizata de catre un traducator
autorizat

Fata de pretentiile contestatoarei Consiliul determina ca acestea
sunt judicioase conducand la respectarea principiilor transparentei si
egalitatii de tratament in formularea ofertelor si evaluarea acestora.

Tinand seama de explicatiile contestatoarei si de lipsa unei
fundamentari din partea autoritatii contractante care sa stea la baza
mentinerii cerintelor reclamate in forma actuala redactata, Consiliul
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obliga achizitoarea la modificarea cerintelor reclamate in acord cu cele
sustinute de contestatoare.

Cu titlu jurisprudential este de amintit Decizia nr ..5 indicata de
contestatoare, Consiliul a avut aceeasi abordare, fiind retinute

urmatoarele considerente:

Una dintre cererile generale formulate de ...SRL consta in obligarea achizitoarei la
mentionarea faptului ca toate documentele redactate intr-o limba straina vor fi prezentate in
copie certificata pentru conformitate cu originalul, insotite de traducerea lor autorizata, o astfel
de precizare existand in documentatia de atribuire doar pentru fisa tehnica.

Consiliul noteaza ca, potrivit punctului IV.2.4) din anuntul de participare, ofertele
urmeaza a fi depuse in limba romana. in acest context se vadeste caracterul intemeiat al
solicitarii contestatoarei, urmand ca autoritatea contractanta sa adauge in documentatia de
atribuire mentiunea indicata de ...SRL, acuratetea si corectitudinea unei traduceri in limba
romana fiind garantata exclusiv printr-o traducere realizata de catre un traducator autorizat. in
ceea ce priveste conformarea copiilor cu originalul, solicitarea contestatoarei este, de
asemenea, rezonabila, ofertantul trebuind sa isi asume raspunderea pentru continutul actelor
pe care le prezinta.

In consecintd, urmeaza ca autoritatea contractanta sa indice in caietul de sarcini faptul

ca ,documentele redactate intr-o limba strdind vor fi prezentate in copie certificata pentru
conformitate cu originalul, insotite de traducerea lor autorizata”.

In raport de cele retinute se constata caracterul intemeiat al
solicitarii, achizitoarea fiind obligata la modificarea cerintelor in sensul
mentionat si si la publicarea modificarii documentatiei de atribuire, in

sensul indicat de contestatoare, respectiv:

Toate documentele ofertei se prezinta in copie a originalului, certificata pentru
conformitate cu originalul prin semnatura persoanei identificata prin nume si prenume care
efectueaza certificarea, iar daca documentele sunt redactate intr-o limba straina, acestea
trebuie insotite de traducerea lor autorizata.

Prin critica de la pct. 2.1.2. contestatoarea solicita modificarea

cerintei la eliminarea cerintei de prezentare a documentului Fisa tehnici a
produsului originala si/sau tradusa in limba romana, eu urmatoarele informatii:

- denumirea comercial3;

- tipul de produs blocid, conform anexei V 3a Regulamentul (UE) nr. 528/2012 a!
Parlamentului European si al Consiliului din 22 mai 2012 privind punerea la dispozitie pe piata
si utilizarea produselor biocide. cu amendamentele ulterioare;

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

- forma de conditionare (de exemplu: concentrat lichid, granule, aerosoli, pulbere),
modul de ambalare si cantitatile exprimate in unitati metrice;

- compozitia chimica: identitatea fiecarei substante active (denumirea, nr. CAS, nr. CE) si
concentratia in unitati metrice,

motivat de faptul c3 in legislatia armonizat a UE privind dezinfectantii (Regulamentul CE
nr. 528/2012 - in continuare BPR - si Regulamentul UE nr.745/2017 - in continuare MDR) nu
exista fisa tehnica; or, un inscris inexistent in nomenclatorul legal al legislatiei UE aplicabile cu
caracter obligatoriu si in mod direct in toate statele UE (art.288 TFUE) nu poate fi impus a fi
prezentat cu caracter obligatoriu intr-o achizitie publica dintr-un stat membru UE

Astfel concluzia la care a ajuns contestatoarea este aceea ca
solicitarea fitei tehnice este un automatism de conduita generat de
prevederile unui act normativ abrogat - OMS nr. 1082/2016 si nu mai
exista temei normativ pentru asemenea solicitare (chiar de ar exista, el
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contravine prevederilor obligatorii ale legislatiei UE in materia produselor
biocide).
Se are in vedere ca cerinta reclamata este astfel justificata de

autoritatea contractanta prin punctul de vedere:

Autoritatea contractanta mentine cerinta prevazuta in documentatia de atribuire privind
prezentarea fisei tehnice.

Solicitarea fisei tehnice este justificata de necesitatea verificarii conformitatii produsului
ofertat cu specificatiile tehnice stabilite prin caietul de sarcini si nu reprezintd o conditie
suplimentara de certificare sau o abatere de la cadrul legislativ aplicabil.

Acest document permite evaluarea obiectiva a caracteristicilor produsului in raport cu
cerintele minime impuse si este proportional cu obiectul contractului.

Ulterior, in raspunsul la punctul de vedere formulat de autoritatea

contractanta, ...SRL a mentionat urmatoarele:

2.1.2. Verificarea conformitatii unui produs comercializat in Romania nu se face cu un
act emanand de la ofertant/furnizorul sau - act care nici nu este prevazut de legislatia UE
(exceptie - situatia dispozitivelor medicale, unde insa altele sunt actele ce pot fi furnizate de
producator pentru sprijinirea confonnitatii cu MDR, iar nu FISA TEHNICA); verificarea trebuie
sa se faca conform normelor legislatiei UE si a celei nationale (daca este compatibila cu
legislatia UE). Am dezvoltat chestiunea in contestatie.

Mentinem cererea si solicitam admiterea ei.

Fata de sustinerile partilor, Consiliul achieseaza la argumentele
aduse de autoritatea contractanta care au stat la baza solicitarii fisei
tehnice astfel cum sunt justificate in punctul de vedere, aparari pe care
Consiliul le apreciaza credibile si concludente, atata vreme cat faptul ca
autoritatea contractanta solicita informatii concrete privind informatii
detaliate despre produs vizavi de denumirea comerciala, tip de produs biocid,
domeniu de utilizare, forma de conditionare compozitie chimica Si stabileste cerinte in
referire la aspecte practice necesare a fi adaptate specificului obiectului
supus procedurii de atribuire in cauza reprezinta o obligatie corelativa de
urmarire a furnizarii unor produse care sa corespunsa necesitatii
acesteia, conduita adoptata de autoritatea contractanta fiind in
concoArdanté cu atributiile acesteia de achizitor.

In raport de cele retinute se constata caracterul nefondat al criticii
aduse.

Prin critica de la pct. 2.1.3. contestatoarea solicita eliminarea

cerintei de prezentare a documentului Certificat de calitate si conformitate al
produsului (la solicitare sa se prezinte buletine de documentului analiza fizico-chimice ale
produsului) motivat de faptul ca descrierea documentului (facuta in
paranteza explicativa a cerintei) arata ca este vorba de acelasi document
solicitat in continuare:
Conditii tehnice de asigurare a calitatii
Fiecare produs va fi insotit de un certificat de analiza/raport de analize fizico-chimice
corespunzator lotului din care face parte. Acesta trebuie sa contina un minim de informatii cum
ar fi:
- denumirea produsului;
- numarul lotului din care face parte;
(...)

Autoritatea contractanta prin punctul de vedere precizeaza ca

cerinta se modifica astfel:
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»Se va prezenta certificat de analiza de lot / buletin de analiza emis de producator sau
de un laborator autorizat, care sa ateste parametrii fizico-chimici ai produsului.”

Ulterior, in raspunsul la punctul de vedere formulat de autoritatea

contractanta, ...SRL a mentionat urmatoarele:

2.1.3. Modificarea propusa de AC:

~Se va prezenta certificat de analizd de lot / buletin de analizd emis de producator sau
de un laborator autorizat, care sa ateste parametrii fizico-chimici ai produsului.”

priveste de fapt cerinta (pe care o inlocuieste/ar trebui sa o inlocuiasca):

Conditii tehnice de asigurare a calitatii

Fiecare produs va fi insotit de un certificat de analizd/raport dc analize fizico-chimice
corespunzator lotului dih care face parte. Acesta trebuie s contind un minim de informatii cam
arfi:

- denumirea produsului;

- numa rul lotului din care face parte;

- rezultatele unor analize fizico-chimice (aspect, miros, pH, densitate, solubilitate
in apa etc.) care trebuie sa fie conforme cu datele din Fisa tehnica cu date de securitate;

- determinarea concentratiei/cantitatii de substante active care trebuie sa
corespunda cu datele din Declaratia privind substantele active din produs data de producator;

- data de expirare a lotului,

o Indicatii privind conditiile de pastrare, depozitare si de eliminare finala
o Categorii de utilizatori: domeniul medical - conform cu avizul
. Indicatii privind periculozitatea si masuri de prim ajutor

Si suntem de acord cu ea (subliniem insa ca nu pot exista doua cerinte tratand diferit
aceeasi chestiune).

Ramane insa nesolutionata chestiunea cerintei a carei eliminare o solicitam

Certificat de calitate si conformitate al produsului (la solicitare sa se prezinte buletine
de analiza fizico-chimice ale produsului),

AC refuza a proceda la eliminare acesteia - asadar mentinem cererea si solicitam
admiterea ei.

Vazand sustinerile partilor, Consiliul noteaza ca autoritatea
contractanta a achiesat la critica formulata asa cum rezulta din
precizarile aduse pe calea punctului de vedere, insa asa cum a sustinut si
contestatoarea, desi autoritatea contractanta a achiesat celor reclamate

nu a procedat la eliminare solicitarii Certificat de calitate si conformitate al
produsului (la solicitare sa se prezinte buletine de analiza fizico-chimice ale produsului).

Fata de cele mai sus redate, solicitarea contestatoarei este
intemeiata, urmand a fi admisa, iar autoritatea contractanta va fi
obligata prin prezenta decizie la a face publica masura de remediere la

care a achiesat si la eliminarea solicitarii certificat de calitate si conformitate al
produsului (la solicitare sa se prezinte buletine de analiza fizico-chimice ale produsului).

Prin critica de la pct. 2.1.4., contestatoarea solicita obligarea AC
la inlocuirea cerintei prezentarii documentului eticheta produsului oferit

in forma stabilita prin caietul de sarcini (...) cu cerinta: Eticheta in limba
romana, care sa cuprinda informatiile prevazute de art. 69 REGULAMENTUL UE nr. 528/2012
pentru produsele biocide -, respectiv de pct.23.1. ANEXA I REGULAMENTUL UE nr. 745/2017
-pentru produsele dispozitive medicale."

Argumentele aduse de contestatoarea in favoarea criticii se
bazeaza pe faptul ca cele doua regulamente, ca si toate regulamentele
UE, sunt acte obligatorii pentru statele membre si se aplica direct in
legislatia acestora (art.288 TFUE).

Toti producatorii de produse biocide si dispozitive medicale au
obligatia de a intocmi etichetele produselor lor in conformitate cu
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prevederile citate ale BPR si MDR - si nu pot fi obligati sa prezinte
etichete altfel intocmite.
Achizitoarea in favoarea stabilirii cerintei in forma reclamata

aduce urmatoarele argumente:

Raspuns:

Autoritatea contractanta mentine cerinta privind continutul etichetei.

Informatiile solicitate nu reprezinta cerinte suplimentare fatéa de Regulamentul (UE) nr.
528/2012, respectiv Regulamentul (UE) nr. 2017/745, ci detaliaza elementele esentiale de
etichetare prevazute de aceste acte normative, in vederea verificarii conformitatii produsului cu
legislatia aplicabila.

Autoritatea contractanta nu impune un model propriu de eticheta si nu modifica regimul
juridic al etichetarii, ci solicita ca eticheta prezentatd sa permita verificarea indeplinirii
cerintelor legale.

Ulterior, in raspunsul la punctul de vedere formulat de autoritatea

contractanta, ...SRL a mentionat urmatoarele:

2.1.4. Un act normativ nu poate fi interpretat/modificat decat de organul emitent (art.9
(1) c.civ.); prevederile sale - atunci cand sunt obligatorii (cazul tuturor actelor de legislatie UE
in regim de REGULAMENT - art.288 TFUE) - trebuie reproduse, respectate si aplicate intocmai.

Nu importa parerea AC ca informatiile solicitate nu reprezinta cerinte suplimentare fata
de Regulamentul (UE) nr. 528/2012, respectiv Regulamentul (UE) nr. 2017/745, ci detaliaza
elementele esentiale de etichetare prevazute de aceste acte normative, in vederea verificarii
conformitatii produsului cu legislatia aplicabila.

Caci nu se poate pronunta asupra ceea ce este ,element esential de etichetare" si nici
nu poate pretinde operatorilor economici sa prezinte altceva decat prevede legislatia UE.

Mentinem cererea si solicitam admiterea ei.

In acest context Consiliul retine ca niciuna dintre partile cauzei nu
tagaduieste ca eticheta produselor biocide este guvernata de
Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al
Consiliului din 22 mai 2012 privind punerea la dispozitie pe piata si
utilizarea produselor biocide, care la art. 69 dispune:

~Clasificarea, ambalarea si etichetarea produselor biocide

(1) Titularii de autorizatii se asigura ca produsele biocide sunt clasificate, ambalate si
etichetate in conformitate cu rezumatul aprobat al caracteristicilor produsului biocid, in special
cu frazele de pericol si de precautie mentionate la articolul 22 alineatul (2) litera (i), si In
conformitate cu Directiva 1999/45/CE si, daca este cazul, in conformitate cu Regulamentul
(CE) nr. 1272/2008.

In plus, produsele care pot fi confundate cu produse alimentare, inclusiv bduturi sau
hrana pentru animale, trebuie sa fie ambalate in asa fel incat posibilitatea unor astfel de
confuzii sa fie redusa la minimum. Daca sunt disponibile pentru publicul larg, aceste produse
trebuie sa contind componente care descurajeaza consumul si, in special, nu trebuie sa fie
atragatoare pentru copii.

(2) Pe langa respectarea alineatului (1), titularii de autorizatii se asigura ca etichetele
nu induc in eroare in privinta riscurilor produsului pentru sanatatea umana, sanatatea animala
sau pentru mediu sau in privinta eficacitatii acestuia si, in orice caz, nu contin indicatiile
"produs biocid cu risc scazut", "netoxic", "inofensiv", "natural", "ecologic", "nedaunator pentru
animale" sau alte indicatii similare. In plus, pe etichetd trebuie s§ fie mentionate clar si
indelebil urmatoarele informat;ii:

(a) identitatea fiecarei substante active si concentratia acesteia in unitati metrice;

(b) nanomaterialele prezente in produs, daca exista, si orice riscuri specifice aferente,
precum si, dupa fiecare referire la nanomateriale, cuvantul "nano" intre paranteze;

(c) numarul de autorizatie alocat produsului biocid de catre autoritatea competenta sau
de catre Comisie;

(d) numele si adresa titularului autorizatiei;

(e) tipul preparatului;

(f) utilizarile pentru care produsul biocid este autorizat;
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(g) instructiunile de utilizare, frecventa aplicarii si doza, exprimata in unitati metrice,
intr-un mod accesibil utilizatorilor si usor de inteles de catre acestia, pentru fiecare utilizare
prevazuta de autorizatie;

(h) detalii privind posibilele efecte secundare adverse directe sau indirecte si
instructiuni de prim ajutor;

(i) fraza "Cititi instructiunile atasate inainte de folosire", daca produsul este insotit de
un prospect, si, daca este cazul, avertismente pentru categoriile vulnerabile;

(j) instructiuni pentru eliminarea in siguranta a produsului biocid si a ambalajului sau,
inclusiv, daca este cazul, interdictia de refolosire a ambalajului;

(k) numarul lotului preparatului sau descrierea acestuia si data de expirare in conditii
normale de depozitare;

(1) daca este cazul, timpul necesar pentru producerea efectului biocid, intervalul de timp
care trebuie respectat intre aplicarile produsului biocid sau intre o aplicare si urmatoarea
utilizare a produsului tratat sau urmatorul acces al omului sau al animalelor in zona in care a
fost utilizat produsul biocid, inclusiv detalii privind mijloacele si masurile de decontaminare si
durata de ventilatie necesara a =zonelor tratate; detalii privind curatarea adecvata a
echipamentului; detalii privind masurile de precautie in timpul utilizarii si transportului;

(m) dacd este cazul, categoriile de utilizatori la care se limiteaza utilizarea produsul
biocid;

(n) daca este cazul, informatii privind orice pericol specific pentru mediu, in special in
legatura cu protectia organismelor nevizate si cu evitarea contaminarii apei;

(o) pentru produsele biocide care contin microorganisme, cerintele privind etichetarea
in conformitate cu Directiva 2000/54/CE.

Prin derogare de la primul paragraf, in cazul in care acest lucru este necesar ca urmare
a marimii sau a functiei produsului biocid, informatiile mentionate la literele (e), (g), (h), (i),
(k), () si (n) pot fi indicate pe ambalaj sau intr-un prospect insotitor, care face parte
integranta din ambalaj.

(3) Statele membre pot solicita:

(a) sa le fie furnizate modele sau proiecte de ambalaje, etichete si prospecte;

(b) ca produsele biocide puse la dispozitie pe piata in teritoriile lor sa fie etichetate in
limba sau limbile lor oficiale”.

De asemenea, pentru dispozitivele medicale, incident este
Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului
din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale, de modificare a
Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a
Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 si de abrogare a Directivelor
90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului, care prevede la pct. 23.2 din

anexa nr. I — ,Cerintele generale privind siguranta si performanta”:

23.2. Informatiile de pe eticheta

Eticheta cuprinde toate informatiile urmatoare:

(@) numele sau denumirea comerciala a dispozitivului;

(b) detaliile strict necesare pentru utilizator pentru a identifica dispozitivul, continutul
ambalajului si, daca aceasta nu este evident pentru utilizator, scopul propus al dispozitivului;

(c) numele, denumirea comerciala inregistrata sau marca inregistrata a producatorului
si adresa sediului sau social;

(d) daca producatorul isi are sediul social in afara Uniunii, numele reprezentantului
autorizat si adresa sediului social al reprezentantului autorizat;

(e) dupa caz, o indicatie a faptului ca dispozitivul contine sau incorporeaza:

- 0 substanta medicamentoasa, inclusiv un derivat din sange uman sau din plasma
umana; sau

- tesuturi sau celule sau derivati ai acestora, de origine umanad; sau

- tesuturi sau celule de origine animald, sau derivati ai acestora, astfel cum sunt
mentionate (mentionati) in Regulamentul (UE) nr. 722/2012;

(f) dupa caz, informatiile etichetate in conformitate cu sectiunea 10.4.5; .

(g) numarul de lot sau numarul de serie al dispozitivului precedat de cuvintele NUMAR
DE LOT sau NUMAR DE SERIE sau un simbol echivalent, dup caz;
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(h) suportul UDI mentionat la articolul 27 alineatul (4) si in anexa VI partea C;

(i) indicarea clara a termenului pana la care dispozitivul poate fi utilizat sau implantat in
siguranta, exprimat cel putin ca an si luna, acolo unde acest lucru este relevant;

(j) In cazul in care nu exista nicio indicatie cu privire la data pana la care acesta poate fi
utilizat in siguranta, se precizeaza data fabricatiei. Data fabricatiei poate fi inclusa ca parte din
numarul de lot sau de serie, cu conditia ca data sa poata fi identificata in mod clar;

(k) o indicatie a unor eventuale conditii speciale de depozitare si/sau manipulare
aplicabile;

(1) daca dispozitivul este furnizat in stare sterild, o indicatie a starii sterile si a metodei
de sterilizare;

(m) avertismentele sau precautiile care trebuie luate si care trebuie sa fie aduse in
atentia imediatda a utilizatorului dispozitivului, precum si a oricdrei alte persoane. Aceste
informatii pot fi mentinute la un nivel minim, caz in care instructiunile de utilizare contin
informatii mai detaliate, tindnd seama de utilizatorii propusi;

(n) daca dispozitivul este de unica folosintd, o indicatie in acest sens. Indicatia
producatorului privind unica folosinta este uniforma pe intregul teritoriu al Uniunii;

(o) daca dispozitivul este un dispozitiv de unica folosinta care a fost reprelucrat, o
indicatie a acestui fapt, numarul de cicluri de reprelucrare efectuate deja, precum si orice
limitare in ceea ce priveste numarul de cicluri de reprelucrare;

(p) daca dispozitivul este fabricat la comanda, mentiunea ,dispozitiv fabricat la
comanda”;

(q) precizarea ca dispozitivul este un dispozitiv medical. Daca dispozitivul este destinat
numai investigatiei clinice, mentiunea ,exclusiv pentru investigatii clinice”;

(r) Tn cazul dispozitivelor care sunt compuse din substante sau combinatii de substante
care sunt destinate a fi introduse in corpul uman printr-un orificiu al corpului sau sa fie aplicate
pe tegument si care sunt absorbite sau dispersate local in corpul uman, compozitia calitativa
globala a dispozitivului si informatiile cantitative cu privire la principalul sau principalii
constituenti responsabili de indeplinirea actiunii principale pentru care a fost propus;

(s) pentru dispozitivele implantabile active, numarul de serie, iar, pentru alte dispozitive
implantabile, numarul de serie sau numarul de lot.

De asemenea, Consiliul retine ca Ordinul nr. 10/2010 privind
aprobarea procedurii de avizare a produselor biocide care sunt plasate pe
piata pe teritoriul Romaniei, cu modificarile si completarile ulterioare,
inclusiv_cele efectuate pentru adaptarea la REGULAMENTUL UE nr.
528/2012, prevede la art. 4 urmatoarele:

»(1) Dosarul tehnic al produsului biocid supus avizarii conform prevederilor prezentului
ordin contine urmatoarele documente:

(...)

d) eticheta, cu text in limba romana, care sa cuprinda urmatoarele informatii:

d.1. identitatea fiecarei substante active cu nr. CAS sau nr. CE si concentratia in unitati
metrice;

d.2. forma de conditionare, cum ar fi: concentrat lichid, granule, pulberi, substante
solide si altele;

d.3. utilizarile pentru care produsul biocid este avizat, cum ar fi: conservarea lemnului,
dezinfectie, biocid de suprafata, antidepunere etc.;

d.4. indicatiile de folosire si dozaj pentru fiecare utilizare, conform conditiilor prevazute
in autorizatie, exprimate in unitati metrice;

d.5. detalii privind efectele adverse directe sau indirecte pentru sanatate si mediu care
pot aparea si instructiuni de prim ajutor acolo unde este cazul;

d.6. sintagma "Cititi instructiunile atasate inainte de folosire", dacda produsul este
insotit de un prospect;

d.7. instructiuni pentru eliminarea in siguranta a produsului biocid si a ambalajului sau,
inclusiv o interdictie de refolosire a ambalajului pentru produsele biocide destinate publicului
larg;

d.8. numarul sau denumirea lotului de fabricatie si data expirarii in conditii normale de
depozitare;
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d.9. perioada de timp necesara pentru efectul biocid, intervalul care trebuie respectat
intre utilizarile produsului biocid sau intre prima aplicare si, acolo unde este cazul, informatii
privind: urmatoarea aplicare pe materialul tratat ori primul acces al oamenilor sau animalelor
in zone in care s-a folosit produsul biocid, inclusiv detaliile cu privire la metodele si masurile de
decontaminare si perioada de aerisire necesara pentru zonele tratate; detalii cu privire la
curatarea corespunzatoare a echipamentelor; masurile de precautie pe perioada utilizarii,
depozitarii si transportului, de exemplu imbracamintea si echipamentele de protectie ale
personalului, masuri de protectie impotriva incendiilor, acoperirea mobilierului, indepartarea
alimentelor si hranei si indicatii pentru prevenirea contaminarii animalelor si in functie de tipul
de produs;

d.10. categoriile de utilizatori pentru care produsul biocid este restrictionat;

d.11. informatiile asupra oricarui risc specific pentru mediu, in special pentru
protejarea organismelor care nu sunt vizate si pentru evitarea contaminarii apei;

d.12. pentru produsele biocide microbiologice, cerintele de etichetare cu privire la
protectia lucratorilor impotriva riscurilor aferente expunerii la agenti biologici la locul de
munca;

d.13. se admite ca informatiile prevazute la pct. d.4, d.5, d.7, si d.9 sa figureze pe o
alta parte a ambalajului sau sa fie incluse in prospectul care insoteste produsul”.

Constatand ca modul in care autoritatea contractanta a stabilit
prevederile referitoare la etichetarea produsului biocid nu respecta
intocmai prevederile stipulate in Regulamentul nr. 528/2012 si Ordinul
nr. 10/2010, ale «carui prevederi au fost adaptate conform
Regulamentului UE nr. 528/2012 (autoritatea achizitoare nu este
indrituita sa impuna in caietul de sarcini un anumit cuprins al etichetelor,
cata vreme acesta este reglementat expres la nivel unional), Consiliul va
admite aceasta critica a contestatoarei, achizitoarea fiind obligata la
modificarea cerintei in acord cu cele sustinute de contestatoare.

Vazand ca nici pct. 23.2 in cazul produselor incadrate ca dispozitive
medicale, nu corespunde continutului solicitat de catre autoritate, rezulta
ca aceasta a impus un model de eticheta contrar Regulamentului (UE)
2017/745, caietul de sarcini trebuind sa fie aliniat in consecinta.

Sunt de amintit cu titlu jurisprudential Deciziile nr. .
Prin critica de la pct. 2.1.6., contestatoarea urmareste obligarea

autoritatii contractante la modificarea formularii: Pentru produsele asimilate ca
dispozitive medicale, conform HG 54/2009, Ord. MSP 1009/2016, Directiva 93/42 CEE, se

solicita urmatoarele documente, conditii eliminatorii:(...) in sensul pentru produsele
dispozitive medicale, se solicita urmatoarele documente, conditii eliminatorii: (...) motivat
de faptul ca actele normative invocate sunt abrogate in tot sau in parte,
astfel incat nu mai sunt relevante pentru chestiunea definirii conditiilor
de prezentare a dispozitivelor medicale intr-o procedura de achizitii ale
unei unitati sanitare.

Cerinta in forma reclamata a fost astfel justificata de autoritatea

contractanta prin punctul de vedere:

Raspuns:

Autoritatea contractanta constata necesitatea corelarii trimiterilor legislative cu cadrul
normativ in vigoare. Cerinta se va interpreta si aplica prin raportare la Regulamentul (UE)
2017/745 si la legislatia nationald incidenta in vigoare.

Ulterior, in raspunsul la punctul de vedere formulat de autoritatea

contractanta, ...SRL a mentionat urmatoarele:
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2.1.6. Desi se recunoaste realitatea sustinerilor noastre, totusi raspunsul AC este lipsit
de valoare practica, nefurnizand o cerinta clara (fara interpretarile AC si fara trimiteri evazive
la ,legislatia nationala incidenta in vigoare"):

e Raspuns:

Autoritatea contractanta constatd necesitatea corelarii trimiterilor legislative cu cadrul
normativ in vigoare. Cerinta se va interpreta si aplica prin raportare la Regulamentul (UE)
2017/745 si la legislatia nationald incidenta in vigoare.

Mentinem cererea si solicitam admiterea ei.

Vazand sustinerile partilor, Consiliul noteaza ca autoritatea
contractanta a achiesat la critica formulata asa cum rezulta din
precizarile aduse pe calea punctului de vedere, 1in sensul solicitat de
contestatoare, prin eliminarea actelor normative indicate fata de care

contestatoarea a sustinut ca sunt abrogate in tot sau in parte Autoritatea
contractanta constata necesitatea corelarii trimiterilor legislative cu cadrul normativ in vigoare.

De asemenea achizitoarea, pentru a evita orice interpretare cu
privire la obligatiile ofertantilor ori limitele de evaluare a indicat faptul ca
Cerinta se va interpreta si aplica prin raportare la Regulamentul (UE) 2017/745 si la legislatia
nationald incidenta in vigoare.

Fata de cele mai sus redate, autoritatea contractanta va fi
obligata prin prezenta decizie la a face publica masura de remediere la
care a achiesat prin publicarea acesteia in SEAP.

Prin critica de la pct. 2.1.7., contestatoarea urmareste obligarea
autoritatii contractante la modificarea cerintei de prezentare a

documentului:

Dovada finregistrarii produsului ca dispozitiv medical, in baza de date a Ministerului
Sanatatii, in baza prevederilor art. 31 alin. (2) din Hotardrea Guvernului nr. 54/2009 privind
conditiile introducerii pe piata a dispozitivelor, medicale, cu modificarile ulterioare, si ale
Ordonantei de urgenta, a Guvernului nr. 46/2021 privind stabilirea cadrului institutional si a
masurilor pentru punerea in aplicarea Regulamentului (UE) 2017/745 al Parlamentului.

European al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale, de modificare a
Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE) nr.

1.223/2009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului prin
alaturarea sintagmei finale ,acolo unde este cazul”.

Argumentele aduse de contestatoarea in favoarea solicitarii
adresate se bazeaza pe faptul ca inregistrarea in baza de date a
Ministerului Sanatatii se face doar pentru producatorii de dispozitive
medicale cu sediul in Romania potrivit dispozitiilor art. 13 din OUG nr.
46/2021: (1) Producdtorii cu sediul in Romania, care introduc dispozitive medicale pe piat3
sub propriul nume, conform procedurilor prevazute la art. 21 alin. (2) din Regulament, au
obligatia de a se inregistra la ANMDMR, furnizand date cu privire la adresa sediului social si la

descrierea dispozitivelor medicale care fac obiectul activitatii acestora, in scopul introducerii
operatorilor economici in baza nationala de date privind dispozitivele medicale. "

Cerinta in forma reclamata a fost astfel justificata de autoritatea

contractanta prin punctul de vedere:

Raspuns:

Autoritatea contractanta constata ca obligatia de inregistrare in baza de date ANMDMR
intervine in conditiile prevdzute de legislatia aplicabila.

In consecinta, cerinta se mentine, urmand a fi interpretata si aplicata in conformitate cu
dispozitiile Regulamentului (UE) 2017/745 si OUG nr. 46/2021, respectiv doar in situatiile
in care exista obligatia legala de inregistrare.
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Ulterior, in raspunsul la punctul de vedere formulat de autoritatea

contractanta, ...SRL a mentionat urmatoarele:

2.1.7. AC persista in atitudinea sa de nerespectare a prevederilor art. 154 (1) L.
nr.98/2016 prin emiterea de formulari neclare si evazive (incercand astfel sa-si asigure conditii
de viitoare evaluare subiectiva a ofertelor):

Raspuns:

Autoritatea contractanta constatd ca obligatia de inregistrare in baza de date ANMDMR.
intervine in conditiile prevazute de legislatia aplicabila.

in consecinta, cerinta se mentine, urmand a fi interpretata si aplicata in conformitate cu
dispozitiile Regulamentului (UE) 2017/745 si OUG nr. 46/2021, respectiv doar in situatiile in
care exista obligatia legala de inregistrare.

intrucat raspunsul AC semnifica o recunoastere a legalitatii cererii noastre,

Solicitam obligarea sa la completarea cerintei (a carei eliminare nu am cerut, asa cum
deluziv formuleaza AC) in sensul clar si neinterpretabil propus de noi in contestatie.

Vazand sustinerile partilor, Consiliul noteaza ca autoritatea
contractanta a achiesat la critica formulata asa cum rezulta din
precizarile aduse pe calea punctului de vedere, in sensul solicitat de

contestatoare, Autoritatea contractantd constatd cd obligatia de inregistrare in baza de
date ANMDMR intervine in conditiile prevazute de legislatia aplicabild. In consecinta, cerinta
se mentine, urmand a fi interpretata si aplicata in conformitate cu dispozitiile Regulamentului
(UE) 2017/745 si OUG nr. 46/2021 (...).

De asemenea achizitoarea, pentru a evita orice interpretare cu

privire la obligatiile ofertantilor ori limitele de evaluare a indicat faptul ca
In consecinta, cerinta se mentine, urmand a fi interpretata si aplicatd in conformitate cu
dispozitiile Regulamentului (UE) 2017/745 si OUG nr. 46/2021, respectiv doar in situatiile
in care exista obligatia legala de inregistrare.

Fata de cele mai sus redate, autoritatea contractanta va fi
obligata prin prezenta decizie la a face publica masura de remediere la
care a achiesat prin publicarea acesteia in SEAP.

Prin critica de la pct. 2.1.8., contestatoarea urmareste obligarea
autoritatii contractante la solicitarea prezentarii de catre ofertantii de
produse dispozitive medicale a avizului A.N.M.D.M.R. pentru
desfasurarea activitatilor de import, distributie si de prestari de servicii in
domeniul dispozitivelor medicale, conform art. 926 Legea nr. 95/2006.

Cu ocazia punctului de vedere formulat autoritatea contractanta a
precizat urmatoarele:

Raspuns:

Autoritatea contractanta precizeaza ca ofertantii trebuie sa faca dovada indeplinirii
obligatiilor legale privind introducerea pe piata si distributia dispozitivelor medicale, conform
Regulamentului (UE) 2017/745 si legislatiei nationale aplicabile, in cazul in care vor oferta
produse dezinfectante incadrate ca dispozitive medicale.

Ulterior, in raspunsul la punctul de vedere formulat de autoritatea
contractanta, ...SRL a mentionat urmatoarele:

2.1.8. Respingem modalitatea vaga/neclara/imprecisa in care AC intelege a respecta
prevederile legii (arogandu-si dreptul de a furniza proprii ,sinteze" si ,interpretari" ale legii):

Autoritatea contractanta precizeaza ca ofertantii trebuie sa faca dovada indeplinirii
obligatiilor legale privind introducerea pe piata si distributia dispozitivelor medicale, conform
Regulamentului (UE) 2017/745 si legislatiei nationale aplicabile, in cazul in care vor oferta
produse dezinfectante incadrate ca dispozitive medicale.

Rezulta din acest raspuns obscur ca operatorii economici ofertanti de dispozitive

medicale trebuie sa prezinte avizul A.N.M.D.M.R. prevazut de art.926 L.nr.95/2006? NU.
Mentinem cererea si solicitam admiterea ei.
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Vazand sustinerile partilor, Consiliul noteaza ca autoritatea
contractanta a achiesat la critica formulata asa cum rezulta din
precizarile aduse pe calea punctului de vedere, 1in sensul solicitat de
contestatoare.

Insa pentru a evita orice interpretare cu privire la obligatiile
ofertantilor ori limitele de evaluare Consiliul achieseaza la sustinerile
contestatoarei impunandu-se completarea cu urmatoarea precizare

concreta: ofertantii de produse dispozitive medicale trebuie sa prezinte avizului
A.N.M.D.M.R. pentru desfasurarea activitatilor de import, distributie si de prestari de servicii in
domeniul dispozitivelor medicale, conform art. 926 Legea nr. 95/2006.

Fata de cele mai sus redate, Consiliul noteaza ca autoritatea
contractanta a achiesat la critica formulata asa cum rezulta din
precizarile aduse pe calea punctului de vedere, urmand ca autoritatea
contractanta sa fie obligata prin prezenta decizie la a face publica
masura de remediere la care a achiesat care va fi completata potrivit
celor dispuse de Consiliu.

Prin critica de la pct. 2.1.9. contestatoarea urmareste obligarea

autoritatii contractante la inlocuirea cerintelor din caietul de sarcini:

Certificatul de marcaj CE, cu incadrarea in categoria dispozitiv medical in conformitate
cu Directiva 93/42/CEE a Consiliului din 14 iunie 1993 privind dispozitivele medicale, transpusa
prin Hotararea Guvernului nr. 54/2009 privind conditiile introducerii pe piata a dispozitivelor
medicale, cu modificarile ulterioare;

Recomandarile producatorului cu privire Ia eficacitatea produsului si indicatiile de
utilizare;

incadrarea in clasele II a si II b; Rapoartele de testare care sa probeze spectrul solicitat
in caietul de sarcini.

cu prevederile (needitate) ale art. 6 alin. (3) din Ordinul ministrului
sanatatii nr. 1.761/2021 pentru aprobarea Normelor tehnice privind
curatarea, dezinfectia si sterilizarea in unitatile sanitare publice si
private, evaluarea eficacitatii procedurilor de curatenie si dezinfectie
efectuate in cadrul acestora, procedurile recomandate pentru dezinfectia
madinilor in functie de nivelul de risc, precum si metodele de evaluare a

derularii procesului de sterilizare si controlul eficientei acestuia:

3) La achizitia produselor biocide, incadrate ca dispozitive medicale, utilizate de unitatile
sanitare publice si private, conditia obligatorie in vederea achizitiei este ca furnizorii acestora
sa puna la dispozitie:

a) declaratie de conformitate CE 1in conformitate cu Directiva 93/42/CEE a
Consiliului din 14 iunie 1993 privind dispozitivele medicale, transpusa prin Hotararea
Guvernului nr. 54/2009 privind conditiile introducerii pe piata a dispozitivelor medicale, cu
modificarile ulterioare, sau declaratie de conformitate UE in conformitate cu Regulamentul (UE)
2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele .
medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE. a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a
Regulamentului (CE) nr. 1.223/2009 si de, abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE
dl'e Consiliului; )

b) certificatul sau certificatele de conformitate emise de organismul notificat
implicat ' In evaluarea conformitatii pentru dispozitivul medical, la care se face referire in
declaratiile prevazute la lit. a);

C) recomandarile producatorului cu privire la eficacitatea produsului si indicatiile de
utilizare. "

pe considerentul ca Ordinului ministrului sanatatii nr. 1.761/2021
este obligatoriu pentru toate unitatile sanitare din Romania, astfel incat
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prevederile sale trebuie mentionate, respectate si impuse intocmai (fara
intruziuni/interpretari in textul sau) - art.9:

,Directiile de specialitate din cadrul Ministerului Sanatatii, directiile de sanatate publica
judetene si a municipiului Bucuresti, precum si unitatile sanitare publice si private de pe
teritoriul Romaniei vor duce la indeplinire prevederile prezentului ordin. "

Cerinta in forma reclamata a fost astfel justificata de autoritatea

contractanta prin punctul de vedere:

Raspuns:

Autoritatea contractanta mentine cerintele stabilite in documentatia de atribuire.

Documentele solicitate - certificatul de marcaj CE, incadrarea ca dispozitiv medical,
incadrarea in clasa IIa/lIlb si recomandarile producatorului privind eficacitatea si indicatiile de
utilizare - reprezintd elemente obligatorii ale conformitatii dispozitivelor medicale potrivit
Regulamentului (UE) 2017/745 si legislatiei nationale incidente.

Cerintele nu depasesc cadrul normativ aplicabil si nu impun conditii suplimentare fata
de cele prevazute de lege.

Ulterior, in raspunsul la punctul de vedere formulat de autoritatea

contractanta, ...SRL a mentionat urmatoarele:

2.1.9. Raspunsuri deja tipice, verificand atitudinea constanta a AC de incalcare fatisa a
prevederilor legislatiei UE si a celei nationale obligatorii (sau, in cel mai bun, de relativizare a
acestora prin introducerea a diferite ,pareri", ,opinii", ,interpretari", ,sinteze" rod al propriei
gandiri).

Opinie jurisprudentiala - dec .C.A.PITESTI nr. 255/16.07.2025 (dos.nr.435/46/2025),
p.6-8: (...).

Mentinem cererea si solicitam admiterea ei.

Se retin prevederile art. 6 alin. (3) din Ordinul nr. 1.761/2021:

»(3) La achizitia produselor biocide, incadrate ca dispozitive medicale, utilizate de
unitatile sanitare publice si private, conditia obligatorie in vederea achizitiei este ca furnizorii
acestora sa puna la dispozitie:

a) declaratie de conformitate CE in conformitate cu Directiva 93/42/CEE a
Consiliului din 14 iunie 1993 privind dispozitivele medicale, transpusa prin Hotararea
Guvernului nr. 54/2009 privind conditiile introducerii pe piata a dispozitivelor medicale, cu
modificarile ulterioare, sau declaratie de conformitate UE in conformitate cu Regulamentul (UE)
2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele
medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a
Regulamentului (CE) nr. 1.223/2009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale
Consiliului;

b) certificatul sau certificatele de conformitate emise de organismul notificat
implicat in evaluarea conformitatii pentru dispozitivul medical, la care se face referire in
declaratiile prevazute la Ut. a);

C) recomandarile producatorului cu privire la eficacitatea produsului si
indicatiile de utilizare."

justificata de autoritatea contractanta prin punctul de vedere prin

faptul Ca Documentele solicitate - certificatul de marcaj CE, incadrarea ca dispozitiv medical,
incadrarea in clasa IIa/Ilb si recomandarile producatorului privind eficacitatea si indicatiile de
utilizare - reprezinta elemente obligatorii ale conformitatii dispozitivelor medicale potrivit
Regulamentului (UE) 2017/745 si legislatiei nationale incidente.

Cerintele nu depasesc cadrul normativ aplicabil si nu impun conditii suplimentare fata
de cele prevazute de lege.

Fata de sustinerile partilor, Consiliul achieseaza la sustinerile
contestatoarei. In stabilirea acestei finalitati, asa cum a fost anterior
precizat dispozitiile Ordinului ministrului sanatatii nr. 1.761/2021 pentru
aprobarea Normelor tehnice privind curatarea, dezinfectia si sterilizarea
in unitatile sanitare publice si private, evaluarea eficacitatii procedurilor
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de curdtenie si dezinfectie efectuate in cadrul acestora, procedurile
recomandate pentru dezinfectia mainilor in functie de nivelul de risc,
precum si metodele de evaluare a derularii procesului de sterilizare si
controlul eficientei acestuia, au un caracter obligatoriu pentru unitatile
sanitare, asa cum rezulta din dispozitiile art. 9: Directiile de specialitate
din cadrul Ministerului Sanatatii, directiile de sanatate publica judetene si
a municipiului Bucuresti, precum si unitatile sanitare publice si private de
pe teritoriul Romaniei vor duce la indeplinire prevederile prezentului
ordin.

Atata vreme cat dispozitile art. 6 alin. (3) din Ordinul nr.
1.761/2021 prevad in mod explicit: a) declaratie de conformitate CE
in conformitate cu Directiva 93/42/CEE a Consiliului din 14 iunie 1993
privind dispozitivele medicale, transpusa prin Hotararea Guvernului nr.
54/2009 privind conditiile introducerii pe piata a dispozitivelor medicale,
cu modificarile ulterioare, sau declaratie de conformitate UE in
conformitate cu Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European
si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale, de
modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002
si a Regulamentului (CE) nr. 1.223/2009 si de abrogare a Directivelor
90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului, achizitoarea va fi obligata la
modificarea cerintei prin transpunerea identica a dispozitiilor art. 6 alin.
(3) din Ordinul nr. 1.761/2021.

Fata de cele mai sus redate, asa cum a fost anterior dovedirea
calitatii de dispozitiv medical nu se dovedeste altfel decat in modul
stabilit prin art. 6 alin. (3) din Ordinul nr. 1.761/202, iar nu
diferit/alternativ/interpretat, astfel solicitarea contestatoarei va fi admisg,
motiv pentru care se impune obligarea autoritatii contractante la
modificarea cerintei reclamate, prin transpunerea identica a dispozitiilor
art. 6 alin. (3) din Ordinul nr. 1761/2021.

In continuare Consiliul urmeaza a solutiona criticile formulate de
...SRL particularizat fata de specificatiile tehnice pentru fiecare dintre
cele doua loturi contestate.

Referitor Ia criticile 2.2.1. privind Lotul nr. 1 -
DEZINFECTANT PENTRU SUPRAFETE PRIN NEBULIZARE

Prin critica de la pct. 2.2.1.1, contestatoarea urmareste obligarea

autoritatii contractante la modificarea cerintei din caietul de sarcini:
Produsul sa fie utilizat pentru dezinfectia suprafetelor si a dispozitivelor medicale prin

nebulizare  in sensul ca produsul sa fie utilizat pentru dezinfectia
suprafetelor prin nebulizare.

Argumentul adus de contestatoare in favoarea solicitarii se
bazeaza pe faptul ca, evaluarea eficacitatii microbicide a unui produs
aplicat pe cale aeriana conform standardului EN 17272 (impus de
standardul EN 14885:2022 - in continuare STANDARDUL - si de AC)
exclude utilizarea produsului pentru dezinfectia aerului si a dispozitivelor
medicale - p.5:
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The objective of the described processes is to disinfect the surfaces of the overall area
including the external surfaces of the equipment contained in such rooms. Air handling and
products or processes specifically designed for the disinfection of medical devices are excluded
from the scope of this (...).

Cerinta in forma reclamata a fost astfel justificata de autoritatea

contractanta prin punctul de vedere:

Raspuns:

Autoritatea contractantda mentine cerinta. Aceasta vizeaza utilizarea produsului pentru
dezinfectia suprafetelor si a dispozitivelor medicale prin nebulizare, nu dezinfectia aerului.
Standardul EN 17272 este aplicabil proceselor automatizate de dezinfectie a suprafetelor prin
dispersie aeriana si nu contravine cerintei formulate. Critica este neintemeiata.

Ulterior, in raspunsul la punctul de vedere formulat de autoritatea

contractanta, ...SRL a mentionat urmatoarele:

Evident, neavand nimic a spune, AC prefera sa nu citeasca referirea noastra a
standardului la neutilizarea sa in cazul evaluarii unui produs destinat dezinfectiei pe cale
aeriana a dispozitivelor medicale.

Mentinem cererea si solicitam admiterea ei.

Din informatiile publice se retin urmatoarele:

Standardul EN 17272:2020 ("Dezinfectanti chimici si antiseptice -
Metode de dezinfectare a suprafetelor din aer prin procese automatizate
- Determinarea activitatii bactericide, micobactericide, sporicide,
fungicide, levuricide si virucide") stabileste cerintele si metodele de
testare pentru sistemele automate de dezinfectare a aerului si
suprafetelor (ASD - Automated Airborne Surface Disinfection).

Domeniul de aplicare al acestui standard acopera:

Procese incluse: Se aplica proceselor automate de dezinfectare a
suprafetelor, inclusiv difuzia sau vaporizarea dezinfectantilor (ex: peroxid
de hidrogen) intr-o camera inchisa, fara interventie umana directa in
timpul fazei de difuzie.

Asa cum a sustinut si achizitoarea produsul solicitat vizeaza
utilizarea produsului pentru dezinfectia suprafetelor si a dispozitivelor
medicale prin nebulizare, nu dezinfectia aerului.

Din cele mai sus redate reiese faptul ca desi Standardul EN
17272:2020 exclude procesele specifice pentru dispozitive medicale,
standardul este standardul de referinta pentru dezinfectia suprafetelor
externe ale echipamentelor, obiectivul standardului este dezinfectia
suprafetelor intregii incaperi, inclusiv suprafetele externe ale
dispozitivelor medicale aflate in acea camera in timpul procesului
automat de nebulizare.

Constatandu-se faptul ca cerinta impusa reprezinta necesitatea
achizitoarei care nu contravine precizarilor Standardului EN 17272:2020,
se constata caracterul nefondat al criticii aduse.

Prin critica de la pct. 2.2.1.2, contestatoarea urmareste obligarea
autoritatii la eliminarea oricaror trimiteri la tulpinile ce ar trebui sa fie
utilizate in vederea dovedirii eficacitatii microbicide a unui produs
dezinfectant aplicat pe cale aeriana. Astfel contestatoarea sustine ca
potrivit standardului EN 17272, eficacitatea unui dezinfectant se
dovedeste in mod obligatoriu conform metodologiei fiecarui standard
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specializat, care prevede propriile microorganisme de testare, alese
pentru reprezentativitatea lor.

Concluzia la care ajunge contestatoarea este aceea ca, fiind
stabilit de achizitoarea ca eficacitatea produsului oferit trebuie sa fie
dovedita conform standardului EN 17272, atunci orice interferenta in
metodologia acestui standard este neavenita, iar indicarea tulpinilor de
testare este superflua.

Se are in vedere spectru de activitate solicitat de achizitoare

potrivit caietului de sarcini:

- Activitate antimicrobiana si standarde: - Bactericida in conformitate cu normele
EN 17272 (A. Baumanii; E. Coli; E. Hirae; S. Aureus); - - - Fungicida in conformitate cu
normele EN 17272 (C. Albicans, A. Brasiliensis);

- Virucida: in conformitate cu normele EN 17272;

- Sporicida in conformitate cu normele EN 17272 (Clostridium sporogenes, Bacillus
subtilis);

- Micobactericida in conformitate cu normele EN 17272 (M. Terrae; M Avium);

- Sa prezinte testare EN 17272 pentru dezinfectia aeriana substanta+aparat,
raportat per m3;

- Sa prezinte testare EN 17272 impotriva coronavirus.

Cerinta in forma reclamata a fost astfel justificata de autoritatea

contractanta prin punctul de vedere:

Raspuns:

Autoritatea contractanta mentine cerinta, critica nefiind motivata. Indicarea spectrului
minim de activitate microbiologica nu modifica si nu interfereaza cu metodologia prevazuta de
standardul EN 17272, ci defineste nivelul de performanta solicitat, in raport cu riscurile
specifice mediului sanitar si a situatiilor de risc epidemiologie identificate in propria unitate
medicala

Standardul stabileste metoda de testare si conditiile tehnice si permite testarea pe orice
tulpini suplimentare, iar autoritatea are dreptul de a solicita un anumit spectru de activitate,
fara a aduce atingere cadrului normativ aplicabil, in functie de propriile necesitati. Ofertantii nu
pot impune propriile specificatii tehnice, unicul atribut in acest sens fiind cel al autoritatii
contractante care identifica si isi cunoaste necesitatea.

Autoritatea contractantd precizeaza ca, chiar daca ofertantul considera cerinta
Lsuperflud", avand in vedere importanta acesteia in demonstrarea clara a efectului biocid a
produsului, este imperios a fi mentinuta in forma redactata in caietul de sarcini.

Ulterior, in raspunsul la punctul de vedere formulat de autoritatea

contractanta, ...SRL a mentionat urmatoarele:

(...) redam mai jos care sunt tulpinile de testare pentru eficacitatile microbicide tinta ale
metodologiei de evaluare EN 17272, p.9-10:

5.2.1 Test organisms

Depending on the type of activity targeted, tests sliall use aii or some of the following
test organisms. These test organisms can be obtained from culture collections. The test
organisms are; Forbacterictdal actlvity tests:

— 5.2.1.1 Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442 = CIP103-467 (DSM 937)

5.2.1.2 Staphylococcus aureus ATCC 6538 = CIP 4.83 (DSM 799)

5,2.1.3 Enterococcus hirae ATCC 10541 = CiP 5855 (DSM 3320)
— 5.2.1.4 Escherichla coli ATCC 10536 = CIP 54127 (DSM 682)

S.2.1.5 Acinetobacter baumanii ATCC 19606 = CIP 70.34 (DSM 30007)

5.2.1.6 Proteus hauseri ATCC 13315 = CIP 58.60(DSM 30118) For sporicidal
actlvity tests:

— 5.2.1.7 Bacilhis subtilis Spores ATCC 6633 = CIP 52 62

For yeasticidal activity tests: '

— 5.2.1.8 Candida albicans ATCC10231 =IP 4872 (DSM 1386)

For fungicidal actjvity tests;
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— 5.2.1.8 Candida albicans ATCC 10231 = IP 4872 (DSM 1386)

— 5.2.1.9 Aspergillus brasiliensis ATCC 16404 = IP 1431-83 (DSM 1988)

For virucidal activity tests:

— 5.2.1.10 Murine Norovirus souche S99, Friedrich Loefler Institut, Berlin. MNV
cultured on RAW 264.7 (ATCC TIB-71) cells line

— 5.2.1,11 Adenovirus type 5, adenoid strain, ATCC VR-5. Adenovirus cultured on
HelLa cells or other lines of suitable susceptibility.

— 5.2,1.12 Porcine Parvovirus NADL2 strdin cultured on ST cells or other
appropriate cells line

For phagocidal activity:

— 5.2,1,13 Bacteriophage for Lactococcus lactis subspecies lactis PO01 (DSM 4262)

— S.2,1.14. Bacteriophage for Lactococcus lactis subspecies focrfrP008 (DSM
10567)

The multiplication of these two bacteriophages shall be obtained from the following host
strdin: Lactococcus lactis subspecies lactisi7/2 (DSM 4366).

For mycobactericidal activity:

— 5.2.1.15. Mycobacterium avium ATCC 15769 = CIP 105415

— 5.2.1.16 Mycobacterium teme ATCC 15755 (tuberculocidal activity)

Gasim oare tulpinile virusale ,coronavirus" printre cele a fi utilizate in metodologia
standardului EN 17272? (AC pare a nici nu stii ca exista o familie de virusuri
~CORONAVIRUS"= CORONAVIRIDAE, care cuprinde peste 50 de specii recunoscute oficial,
impartite In zeci de subspecii - asa ca pretinde o testare pe sutele de virusuri ale acestei
familii!).

Gasim oare tulpina Clostridium sporogenes in metodologia standardului EN 17272
pentru evaluarea eficacitatii SPORICIDE ? NU, doar Bacillus subtilis!

,I\\/Ientinem cererea noastra si solicitam admiterea ei.

In solutionarea acestei critici, Consiliul retine ca in materia
standardizarii, atat legislatia nationala, cat si cea europeana stabilesc
caracterul voluntar al aplicarii standardelor, in acest sens, urmand a
retine faptul ca Regulamentul (UE) nr. 1025/2012 (act normativ care,
potrivit art. 288 din Tratatul CEE, se aplica direct in legislatia interna,
excluzand orice masura de receptare nationala sau tot ceea ce ar putea

disimula natura si efectele sale) stabileste, in mod clar, ca:

»(1) Obiectivul principal al standardizarii il constituie definirea unor specificatii
voluntare de ordin tehnic sau calitativ care sa poata fi respectate de produsele,
procesele de productie sau serviciile actuale sau viitoare. Standardizarea poate viza diferite
aspecte, precum standardizarea diferitelor clase sau dimensiuni ale unui anumit produs sau
specificatiile tehnice de pe pietele de produse sau servicii pentru care compatibilitatea si
interoperabilitatea cu alte produse sau sisteme sunt esentiale.

(2) Standardizarea europeana este organizata de catre partile interesate si in interesul
acestora, pe baza reprezentarii nationale [Comitetul European de Standardizare (CEN) si
Comitetul European de Standardizare in Electrotehnica (Cenelec)] si a participarii directe
[Institutul European de Standardizare in Telecomunicatii (ETSI)], si are la baza principiile
recunoscute de Organizatia Mondiala a Comertului (OMC) in domeniul standardizarii, si anume
principiile  coerentei, transparentei, deschiderii, consensului, aplicarii voluntare,
independentei fata de interese particulare si eficientei (,principiile fundamentale”). In
conformitate cu aceste principii fundamentale, este important ca toate partile interesate
relevante, inclusiv autoritatile publice si intreprinderile mici si mijlocii (IMM-urile), sa fie
implicate in mod adecvat in procesul de standardizare la nivel national si european. Organismele
de standardizare nationale ar trebui sa incurajeze si sa faciliteze participarea partilor interesate.
intreprinderilor, facilitand in special libera circulatie a bunurilor si serviciilor, interoperabilitatea
retelelor, mijloacele de comunicare, progresul tehnologic si inovarea. Standardizarea europeana
consolideaza competitivitatea la nivel mondial a industriei europene, in special atunci cand este
realizata in coordonare cu organismele de standardizare internationale, si anume Organizatia
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Internationala de Standardizare (ISO), Comisia Electrotehnica Internationalda (IEC) si Uniunea
Internationala a Telecomunicatiilor (ITU). Standardele au efecte economice pozitive
semnificative, de exemplu prin promovarea intrepatrunderii economice la nivelul pietei interne si
incurajarea dezvoltarii de produse noi si imbunatatite sau piete si conditii de furnizare
imbunatatite. Astfel, standardele pot genera, in mod normal, o crestere a concurentei si o
scadere a costurilor de productie si de vanzare, ceea ce reprezinta un beneficiu pentru economie
in ansamblu si pentru consumatori in particular. Standardele pot mentine si ameliora calitatea,
pot oferi informatii si asigura interoperabilitatea si compatibilitatea, sporind astfel siguranta si
valoarea pentru consumatori. (...)

(11) Ca si alte standarde, standardele privind serviciile sunt voluntare si ar trebui
sa fie dictate de catre piata, in timp ce necesitatile operatorilor economici si ale partilor
interesate afectate in mod direct sau indirect de catre respectivele standarde sunt prioritare si ar
trebui sa ia in considerare interesul public si sa se bazeze pe principiile fundamentale, inclusiv
pe consens. Aceste standarde ar trebui sa vizeze in primul rand serviciile care au legatura cu
produsele si procesele.

Articolul 2 Definitii

In sensul prezentului regulament, se aplicd urmatoarele definitii:

~standard” inseamna o specificatie tehnica, adoptata de un organism de
standardizare recunoscut, pentru aplicare repetata sau continud, a carei respectare nu

este obligatorie(...)
~document de standardizare europeana” inseamna orice specificatie tehnica alta decat un

standard european, adoptata de o organizatie de standardizare europeana pentru aplicare
repetata sau continua si a carei respectare nu este obligatorie”.
Din analiza prevederilor legale comunitare anterior reproduse,

Consiliul retine caracterul voluntar/neobligatoriu/facultativ, al
standardelor.

Totodata, Consiliul retine ca legislatia nationala este armonizata cu
aceste dispozitii comunitare, stabilind la art. 6 din Legea nr. 163/2015

privind standardizarea nationala, urmatoarele:

»(1) Aplicarea standardelor romane are caracter voluntar.

(2) Aplicarea unui standard roman poate deveni obligatorie, in totalitate sau in
parte, pe intreg teritoriul, pe plan zonal ori pe plan local, numai printr-o reglementare,
in cazul in care considerente de ordin public, de protectie a vietii, a sanatatii si a securitatii
persoanelor fizice, a mediului si a intereselor consumatorilor fac necesara o astfel de masura”.

Consiliul retine ca, in trecut, aplicarea standardului EN 14885 a fost
reglementata in domeniul achizitionarii de produse biocide prin Ordinul
comun nr. 1082/731/2016 pentru aprobarea modelului de documentatie
de atribuire standard privind achizitia de produse biocide emis de
Ministerul Sanatatii si Agentia Nationala pentru Achizitii Publice, in sensul
prevazut la art. 6 alin. (2) din Legea nr. 163/2015 insa aceasta
reglementare a fost abrogata la data 03.08.2022, nefiind aplicabila la data
initierii prezentei proceduri de atribuire.

Prin urmare, autoritatile contractante pot prelua partial sau
total un standard, la libera lor apreciere sau au posibilitatea de a
nu il prelua deloc.

Astfel cum rezulta si din documentul emis de Ministerul Sanatatii,
sub nr. 1/7459/19.05.2023, Standardul EN 14885 este un standard de
indrumare. Documentul pledeaza pentru libertatea  autoritatii
contractante de a-si alege produsul in functie de necesitatile sale
specifice, nefiind in sarcina Consiliului stabilirea unui alt spectru de
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activitate si a unei alte utilizari fata de cea stabilita de autoritatea
contractanta.

Rolul Consiliului este acela de a inlatura din documentatia de
atribuire anumite restrictii nejustificate din calea operatorilor economici,
pentru promovarea competitiei, si nu de a stabili, in locul autoritatilor
contractante, necesitatea lor obiectiva.

Din explicatiile aduse de autoritatea contractanta prin punctul de
vedere Consiliul determina ca aceasta a ales sa se raporteze in evaluarea
eficacitatii microbicide a unui produs aplicat pe cale aeriana la standardul
EN 17272 (impus de standardul EN 14885:2022). Sunt judicioase

sustinerile achizitoarei potrivit carora autoritatea are dreptul de a solicita un anumit
spectru de activitate, fara a aduce atingere cadrului normativ aplicabil, in functie de propriile
necesitati. Ofertantii nu pot impune propriile specificatii tehnice, unicul atribut in acest sens
fiind cel al autoritatii contractante care identifica si isi cunoaste necesitatea.

Insa, atata vreme cat au fost solicitate testarile:

Sa prezinte testare EN 17272 impotriva coronavirus.

Sporicida in conformitate cu normele EN 17272 (Clostridium sporogenes, Bacillus
subtilis);

iar tulpinile solicitate nu se regasesc in standardul EN 17272, se
impune corelarea spectrului de activitate solicitat cu prevederile
standardului la care autoritatea contractanta a aceasta a ales sa se
raporteze in evaluarea eficacitatii microbicide a unui produs aplicat pe
cale aeriana.

Prin critica de la pct. 2.2.1.3. contestatoarea solicita obligarea

achizitoarei la eliminarea cerintelor Solvent= biosmozat sau echivalent; pH=
6+0,1;"
motivat de faptul ca nu au legatura cu cerintele de eficacitate si de lipsa

de nocivitate ale oricarui produs biocid, ci au menirea dirijérii atribuirii citre
produsul avand aceste ,inofensive" specificatii.

Autoritatea contractanta prin punctul de vedere a precizat faptul ca
Se elimina cerintele:, Solvent= biosmozat sau echivalent; pH= 6+0,1;"

Ulterior, in raspunsul la punctul de vedere formulat de autoritatea

contractanta, ...SRL a mentionat urmatoarele:
2.2.1.3. AC achieseaza la cererea noastra (...); se impune obligarea sa la
publicarea in SEAP a modificarii CS lot 1.

Vazand sustinerile partilor, Consiliul noteaza ca autoritatea
contractanta a achiesat la critica formulata asa cum rezulta din
precizarile aduse pe calea punctului de vedere, urmand ca autoritatea
contractanta sa fie obligata prin prezenta decizie la a face publica
masura de remediere la care a achiesat.

Prin critica de la pct. 2.2.1.4. contestatoarea solicita obligarea
autoritatii contractante la admiterea ofertarii de dezinfectant compatibil
cu propriul dispozitiv de nebulizare.

Argumentele aduse de autoarea contestatiei in favoarea solicitarii
adresate se bazeaza pe urmatoarele aspecte:

- in vederea justificarii cerintei CS ot

Lotul 1: este necesara achizitionarea de produse compatibile cu aparatul ..., dat fiind
faptul ca ... este dotat cu aceste aparate.
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- se impune obligarea AC la dovedirea detinerii in proprietate a
nebulizatoarelor ... (dovada care trebuie facuta in conditii de
contradictorialitate, conform art.15 (1) LEGE);

- daca cerinta se va dovedi justificata, AC va trebui obligata sa ofere
toate detaliile tehnice necesare pentru identificarea modelului pe care-I detine
in proprietate, inclusiv fotografii, si conditiile de compatibilitate.

- de asemenea, daca cerinta se va dovedi justificata, in vederea
asigurarii egalitatii de tratament a operatorilor economici specializati pe
aceasta piata, solicitam obligarea AC la acordarea dreptului alternativ ca
ofertantii sa poata oferi dezinfectanti compatibili cu propriile nebulizatoare, a
caror utilizare gratuita va fi pusa la dispozitie pe toata durata acordului cadru,
in numdarul ce va rezulta din informatiile pe care trebuie AC sa le furnizeze
(art.154 (1) L.nr.98/2016).

- in cazul admiterii cererii, se impune si obligarea AC la modificarea

cerintei:
Sa faca dovada ca solutia este compatibila si este testata pentru eficienta, in
conformitate cu normele EN 17272, cu nebulizatoarele ... din proprietatea autoritatii

contractante in sensul "Sa faca dovada ca produsul dezinfectant este testat pentru eficienta
in conformitate cu normele EN 172 72".

Se are in vedere ca cerinta reclamata este astfel justificata de

autoritatea contractanta prin punctul de vedere astfel:

Raspuns:

Autoritatea contractanta mentine cerinta privind compatibilitatea produsului
ofertat cu echipamentele ... aflate in proprietatea sa.

Mentiondam ca aceasta critica este neintemeiata intrucat:

- prin Strategia de contractare nr. 2143/05.02.2026 a fost documentata
constrangerea ca produsele ce se vor oferta sa fie compatibile cu echipamentele ... detinute,
prin aceasta decizie urmand a se da eficienta investitiei avute;

- la determinarea valorii estimate singura analiza a reprezentat pretul pe litru
produs dezinfectant;

- necesarul de produse s-a facut pe baza existentei aparaturii din dotare, care se
numeste ..., putand fi achizitionat un dezinfectant care sa poata fi compatibil cu aparatul pe
care autoritatea contractanta il are in proprietate;

- in Fisa de date s-a solicitat ca operatorii economici sa demonstreze
compatibilitatea produselor ofertate si prin prezentarea de esantioane (mostre).

Autoritatea detine si utilizeaza in mod curent nebulizatoare ..., aflate in perfecta stare
de functionare, iar cerinta de compatibilitate este justificata obiectiv de necesitatea asigurarii
continuitatii si eficientei procesului de dezinfectie.

Nu se solicita ofertarea unui echipament propriu si nu se limiteaza accesul operatorilor
economici, ci se impune exclusiv compatibilitatea produsului cu infrastructura existenta.

De asemenea, cerintele privind testarea conform EN 17272 a produsului ofertat cu
aparatele ... sunt obligatorii, testarea aparat - produs fiind inseparabila.

Practica CNSC confirma legitimitatea unor astfel de cerinte in situatii similare, a se
vedea, cu titlu de exemplu, Decizia nr. ., In care s-a retinut ca este justificata solicitarea
compatibilitatii cu echipamentele deja aflate in dotarea autoritatii contractante.

Ulterior, in raspunsul la punctul de vedere formulat de autoritatea

contractanta, ...SRL a mentionat urmatoarele:

2.2.1.4. AC refuza sa dovedeasca existenta necesitatii - aparatele ... pe care
pretinde ca le detine (nu exista dovada, nu exista necesitatea, trebuie eliminata cerinta de
compatibilitate).

AC refuza sa publice datele tehnice ale pretinselor nebulizatoare ... (inclusiv schite,
prospecte stabilind anume compatibilitati, fotografii), astfel incat blocheaza chiar si ofertarea
de produse eventual compatibile.
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Achizitia este organizata ca o LICITATIE DESCHISA, care impune accesul liber al
oricarui operator economic; pentru o procedura restrictiva precum doreste AC sunt alte
proceduri de atribuire (eventual licitatia restransa, eventual negocierea fara publicarea unui
anunt prealabil), dar pe care nu le foloseste intrucat interesul operatorului favorizat ii impune o
anumita conduita pe care nu o poate respecta in acele alte eventuale proceduri de atribuire.

In final, putem doar afirma - fata de pozitia AC - ca aceasta se teme de o competitie
reala intre operatorii economici care ar oferi dezinfectantul (acesta este obiectul achizitiei)
impreuna cu propriul dispozitiv de difuzare si cel care, detinand monopolul distribuirii
nebulizatoarelor ... (propunem spre adjudecarea pozitiei pe ...SRL, reprezentant in Romania al
producatorului nebulizatorului - ...), poate impune un pret in consecinta pentru dezinfectantul
aferent acestui dispozitiv (celebru fiind ...).

Criteriul de atribuire al acordului cadru este, potrivit anuntului de participare

Criterii de atribuire: Pretul cel mai scazut

Evaluarea ofertelor se face deci strict prin raportare la PRET, iar nu la alte conditionari
de natura tehnica (precum compatibilitatea pretinsa de AC), iar scopul oricarei achizitii publice
este EFICIENTA ECONOMICA a acesteia (art.2 (1) L.nr.98/2016).

Deci - oferta cu pretul cel mai mic sa castige (si ofertarea va arata cine are pretul cel
mai scazut - cel care concureaza in conditii de monopol sau cei care participa cu propriile
dispozitiv si dezinfectant).

Cerinta reclamata se regaseste astfel formulata in caietul de
sarcini:

Lotul 1: este necesara achizitionarea de produse compatibile cu aparatul ..., dat fiind
faptul ca ... este dotat cu aceste aparate.

(..0)

Sa faca dovada ca solutia este compatibila si este testata pentru eficienta, in
conformitate cu normele EN 17272, cu nebulizatoarele ... din proprietatea autoritatii
contractante

Din examinarea inscrisurilor depuse de achizitoare si aflate la
dosarul cauzei, Consiliul achie§eazé la ratiunea care a stat la baza
impunerii cerintei reclamate. In stabilirea acestei finalitati se au in
vedere precizarile din cadrul Strategiei de contractare nr.
2143/05.02.2026:

In referatul de necesitate care sta la baza initierii prezentei proceduri, aprobat
de managerul institutiei, medicii epidemiologi subliniaza importanta achizitionarii de
produse compatibile cu aparatul ... - dat fiind faptul ca Spitalul nostru are in dotare
aceste aparate - pentru lotul 1, respectiv cu aparatul Hygienio - pentru lotul 2 - dat
fiind faptul ca spitalul nostru a achizitionat aceste aparate prin proiectul ,, Reducerea
riscului de infectii nosocomiale in cadrul ." in luna decembrie a anului 2025.

Autoritatea contractanta nu poate fi obligata sa accepte luarea in comodat a unor
aparate deoarece aceste operatiuni nu sunt incluse in valoarea estimata a achizitiei. Contratul
de achizitie publica cf art. 3 alin. (1) lit 1) din Legea nr. 98/2016 are caracter oneros - obiectul
si valoarea contractului nu este completata cu valoarea dobandirii temporare a aparatelor.

... este un spital de tip pavilionar, care asigura asistenta medicald de specialitate pentru
23 de sectii si compartimente, situate in 13 de locatii diferite. In dotarea spitalului exista
12 aparate ..., care sunt distribuite, respectiv 16 aparate Hygienio. Identificarea
necesitatii este premergatoarea procedurii de achizitie propriu-zisa si este responabilitatea
autoritatii contractante.

Aparatele ... sunt inregistrate in gestiunea . la 16 adrese distincte, dupa cum
urmeaza:

Angajatii . folosesc zilnic echipamentele in sectiile in care sunt repartizate, transporta
aparatele dintr-o sectie in alta, cu atat mai mult cu cat acestea sunt amplasate in locatii
diferite. Echipamentele utilizate permit manipularea usoard, avand in vedere ca acestea sunt
folosite de personal si in zone in care nu exista lift.
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Cu ocazia formularii punctului de vedere autoritatea contractanta a
transmis Atasam "Fisa Mijlocului fix" pentru - Sistem Automat de nebulizare ... in care se
regasesc precizate informatii vizavi de amortizare.

Asa cum a sustinut si achizitoarea Nu se solicitd ofertarea unui echipament
propriu si nu se limiteaza accesul operatorilor economici, ci se impune exclusiv compatibilitatea
produsului cu infrastructura existenta.

Astfel, in conditiile in care autoritatea contractanta are in dotare 12
aparate ..., adecvate spatiilor din incinta sa, nu poate fi considerata
restrictiva solicitarea compatibilititii produsului cu aparatul ..., doar din
perspectiva ca un potential ofertant poate pune la dispozitia autoritatii
contractante alte aparate.

Totodata, avand in vedere faptul ca autoritatea doreste sa
foloseasca aparatele achizitionate anterior din bani publici si care au fost
achizitionate la acel moment in conformitate cu necesitatile sale
obiective, Consiliul retine ca achizitionarea unor consumabile compatibile
se incadreaza in linia utilizarii eficiente a fondurilor publice.

Astfel prin modalitatea de indicare a unor consumabile
,compatibile" cu echipamentele medicale din patrimoniul sau, autoritatea
contractanta nu a restrans competitia (contrar celor sustinute de
contestatoare) ci a permis ofertarea oricaror dezinfectanti care pot fi
utilizate/aplicate/pulverizate cu aparatele din dotarea spitalului.

Prin urmare, Consiliul nu poate sanctiona autoritatea contractanta
pentru intentia de a achizitiona consumabilele necesare continuarii
utilizarii nebulizatoarelor din patrimoniul sau si nici nu o poate obliga sa
dezinfecteze cu alte echipamente cata vreme cele aflate in dotarea sa
corespund necesitatilor sale specifice, iar achizitionarea unor
consumabile compatibile se incadreaza in situatia prevazuta la art. 156
alin. (2) si (3) din Legea nr. 98/2016 potrivit caruia:

(2) Cu exceptia cazului in care acest lucru este justificat de obiectul contractului,
specificatiile tehnice nu precizeaza un anumit producator, o anumita origine sau un anumit
procedeu care caracterizeaza produsele sau serviciile furnizate de un anumit operator
economic si nici nu se refera la marci, brevete, tipuri, la o origine sau la o productie specifica,
care ar avea ca efect favorizarea sau eliminarea anumitor operatori economici sau produse.

(3) Prin exceptie de la prevederile alin. (2), stabilirea specificatiilor tehnice prin
precizarea elementelor prevazute la alin. (2) este permisa in situatii exceptionale, in cazul in
care nu este posibila o descriere suficient de precisa si de inteligibila a obiectului contractului in

conformitate cu dispozitiile alin. (1); in aceste situatii, precizarea elementelor prevazute la alin.
(2) este insotita de cuvintele "sau echivalent".

Insa daca achizitoarea doreste ca produsul sa fie utilizat in
sistemele proprii, trebuie sa puna la dispozitie informatiile tehnice ale
celor 12 aparate ... (in plus fata de fisa mijlocului fix) astfel incat
operatorii economici sa cunoasca in privinta caror echipamente trebuie
asigurata compatibilitatea

De asemenea, achizitoarea trebuie sa permita alternativa punerii
gratuite la dispozitie de catre operatorii economici a propriilor
dispozitive/aparate pentru asigurarea unui acces egal la procedura, fiind

judicioase sustinerile contestatoarei potrivit carora in vederea asigurarii
egalitatii de tratament a operatorilor economici specializati pe aceasta piata, solicitam
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obligarea AC la acordarea dreptului alternativ ca ofertantii sa poata oferi dezinfectanti
compatibili cu propriile nebulizatoare, a caror utilizare gratuita va fi pusa la dispozitie pe toata
durata acordului cadru, in numarul ce va rezulta din informatiile pe care trebuie AC sa le
furnizeze (art.154 (1) L.nr.98/2016).

Cerinta privind testarea conform EN 17272 a produsului ofertat cu
aparatele ... este apreciata justa in baza considerentelor anterior
retinutevizavi de solicitarea compatibilitatii produsului ofertat cu
echipamentele ... aflate in proprietatea sa.

Referitor Ila criticile 2.2.2 privind Lotul nr. 2 -
DEZINFECTANT PENTRU SUPRAFETE COMPATIBIL CU SISTEM CU
ABUR

Prin critica de la pct. 2.2.2.1, contestatoarea urmareste obligarea
autoritatii contractante la clarificarea scopului achizitiei, respectiv ce fel
de produs doreste sa achizitioneze.

Argumentele aduse de contestatoare in favoarea criticii se
bazeaza pe faptul ca in caietul de sarcini exista informatii contradictorii
in ce priveste scopul achizitiei. Astfel contestatoarea solicita, in functie
de precizarea achiiztoarei, sa refaca caietul de sarcini prin:

- stabilirea tipului de dezinfectant (produs biocid - pentru dezinfectia
suprafetelor cu abur uscat supraincalzit - si produs dispozitiv medical - pentru
dezinfectia chimica a suprafetelor, inclusiv a dispozitivelor medicale - sau
produs dispozitiv medical - pentru dezinfectia chimica a instrumentarului),

- precizarea nivelului dezinfectiei pe care trebuie sa-1 realizeze
produsul solicitat,

- stabilirea spectrului de activitate microbicida al produsului solicitat,

- indicarea materialelor pe care urmeaza a fi aplicat produsul
solicitat,

- stabilirea unei formule de analiza comparativa a pretului
ofertelor adecvata.

Aspectele reclamate au fost astfel justificate de autoritatea
contractanta prin punctul de vedere:

Raspuns:

Autoritatea contractanta respinge sustinerea privind existenta unor prevederi
contradictorii.

Scopul achizitiei este clar determinat prin documentatia de atribuire, respectiv
furnizarea unui produs destinat dezinfectiei suprafetelor, compatibil cu sistemul cu
abur utilizat de autoritate. Cerintele tehnice sunt corelate cu infrastructura existenta
si cu necesitatile concrete ale unitatii.

Nu se solicita simultan metode incompatibile si nu se creeaza ambiguitati privind natura
produsului. Cerintele privind tipul produsului, nivelul de dezinfectie si spectrul de activitate

sunt stabilite in mod coerent in cadrul caietului de sarcini.
Solicitarea de refacere integrala a caietului de sarcini este nejustificata si neintemeiata.

Ulterior, in raspunsul la punctul de vedere formulat de autoritatea

contractanta, ...SRL a mentionat urmatoarele:

Cum ramane cu dezinfectia instrumentarului ? AC se face ca nu observa propria-i
cerinta:

Sa poatd fi folosit pentru dezinfectia suprafetelor dar si a instrumentarului medical, non
invaziv, inclusiv termosensibil.

Totusi, spre a ajunge undeva, se retine ca produsul ar urma sa serveasca ,dezinfectiei
suprafetelor, compatibil cu sistemul de abur utilizat de autoritate".
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Trebuie obligata AC sa publice aceasta precizare in SEAP si, totodata, sa elimine din CS
lot orice referire directa sau indirecta la dezinfectia instrumentarului.

Fata de sustinerile partilor Consiliul retine faptul ca scopul
achizitiei il reprezinta furnizarea unui produs destinat dezinfectiei
suprafetelor, compatibil cu sistemul cu abur utilizat de autoritatea
contractanta, in acest sens fiind impuse cerintele privind tipul produsului,
nivelul de dezinfectie si spectrul de activitate solicitat.

In ceea ce priveste cerinta precizata sa poata fi folosit pentru dezinfectia
suprafetelor dar si a instrumentarului medical, non invaziv, inclusiv termosensibil

sunt juste sustinerile contestatoarei care a explicat faptul ca Rezulta ca
produsul ar urma sa serveasca si la dezinfectia instrumentarului noninvaziv (caracterizare
imprecisa - "noninvazivitatea" este caracteristica atat instrumentarului semicritic, cat si a celui
non-critic), inclusiv termosensibil - adica a celui ce nu poate fi dezinfectat decat prin imersie,
(ca metoda de aplicare in dezinfectia chimica).

Asadar critica va fi admisa, astfel achizitoarea fie va elimina cerinta
privind dezinfectia instrumentarului, si va clarifica in acord cu precizarile
din punctul de vedere potrivit carora: Scopul achizitiei este clar determinat
prin documentatia de atribuire, respectiv furnizarea unui produs destinat dezinfectiei
suprafetelor, compatibil cu sistemul cu abur utilizat de autoritate, fie daca
apreciaza necesara cerinta privind dezinfectia instrumentarului, sa
procedeze la modificarea caietului de sarcini si furnizarea informatiilor in
acord cu cele solicitate de autoarea contestatiei.

Critica de la pct. 2.2.2.2.1., vizeaza cerinta Sa fie compatibil cu
sistemele de dezinfectie cu abur Hygienio din proprietatea autoritatii contractante.

Argumentele aduse de contestatoare in favoarea solicitarii se
bazeaza pe urmatoarele aspecte:

- Chiar daca AC va preciza ca urmdreste achizitia unui produs pentru
dezinfectia suprafetelor prin metoda dezinfectiei cu abur uscat supraincalzit,
tot ar trebui obligata sa accepte si ofertarea de produse compatibile cu
propriile dispozitive de dezinfectie.

- Si atunci, repetam ceea ce deja am enuntat mai sus la pct.2.2.1.4.:

- Se impune obligarea AC la dovedirea detinerii in proprietate a
dispozitivelor HYGIENIO (dovada care trebuie facuta in conditii de
contradictorialitate, conform art.15 (1) LEGE) ,

- Daca cerinta se va dovedi justificata, AC va trebui obligata sa ofere
toate detaliile tehnice necesare pentru identificarea modelului pe care-1
detine in; proprietate, inclusiv fotografii, si conditiilede compatibilitate.

- De asemenea, daca cerinta se va dovedi justificata, in vederea
asigurarii egalitatii de tratament a operatorilor economici specializati pe
aceasta piata, solicitam obligarea AC la acordarea dreptului alternativ ca
ofertantii sa poata oferi dezinfectanti compatibili cu propriile dispozitive, a
caror utilizare gratuita va fi pusa la dispozitie pe toata durata acordului cadru,
in numarul ce va rezulta din informatiile pe care trebuie AC sa le furnizeze
(art.154 (1) L.nr.98/2016).

Cerinta in forma reclamata a fost astfel justificata de autoritatea
contractanta prin punctul de vedere:

Autoritatea contractanta respinge sustinerile contestatorului. Mentiondm c3d aceasta
criticd este neintemeiata intrucat:
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- prin Strategia de contractare nr 2143/05.02.2026 a fost documentata
constrangerea ca produsele ce se vor oferta sa fie compatibile cu echipamentele Hygienio
detinute, prin aceasta decizie urmand a se da eficienta investitiei avute;

- la determinarea valorii estimate singura analiza a reprezentat pretul pentru
produsul dezinfectant;

- necesarul de produse s-a facut pe baza existentei aparaturii din dotare, care se
numeste Hygienio, putand fi achizitionai un dezinfectant care sa poata fi compatibil cu aparatul
pe care autoritatea contractanta il are in proprietate;

- in Fisa de date s-a solicitat ca operatorii economici sa demonstreze
compatibilitatea produselor ofertate si prin prezentarea de esantioane (mostre).

Cerinta privind compatibilitatea produsului cu sistemele de dezinfectie cu abur Hygienio
aflate in proprietatea autoritatii. Autoritatea nu are obligatia de a modifica infrastructura
tehnica existentd si nici de a permite ofertantilor furnizarea unor sisteme alternative, cu
neglijarea propriei investitii.

Solicitarea de a accepta produse compatibile cu alte dispozitive sau de a permite
punerea la dispozitie a unor echipamente proprii de catre operatori economici excede scopului
achizitiei si ar conduce la modificarea nejustificata a obiectului contractului.

Cerinta este obiectiva, proportionala si raportata la necesitatile reale ale autoritatii
contractante care doreste sa isi conserve propriile investitii. Critica este neintemeiata.

Ulterior, in raspunsul la punctul de vedere formulat de autoritatea

contractanta, ...SRL a mentionat urmatoarele:

Tot ce am scris mai sus la pct. 2.2.1.4. este deplin valabil si aici.

Mentinem cererea si solicitam a fi avuta in vedere la eventuala obligare a AC la
refacerea CS lot.

Fata de sustinerile partilor, considerentele anterior retinute de
Consiliu privind cerinta de compatibilitate a produsului cu sistemele de
dozare aflate in dotarea spitalului, raman valabile cele retinute in
solutionarea pct. 2.2.1.4. - Lotul nr.1

Asa cum s-a retinut anterior in cadrul Strategiei de contractare nr.
2143/05.02.2026 s-au precizat urmatoarele:

In referatul de necesitate care sta la baza initierii prezentei proceduri, aprobat
de managerul institutiei, medicii epidemiologi subliniaza importanta achizitionarii de
produse compatibile cu aparatul ... - dat fiind faptul ca Spitalul nostru are in dotare
aceste aparate - pentru lotul 1, respectiv cu aparatul Hygienio - pentru lotul 2 - dat
fiind faptul ca spitalul nostru a achizitionat aceste aparate prin proiectul ,, Reducerea
riscului de infectii nosocomiale in cadrul Spitalului Clinic Judetean Mures" in luna
decembrie a anului 2025.

Autoritatea contractanta nu poate fi obligata sa accepte luarea in comodat a unor
aparate deoarece aceste operatiuni nu sunt incluse in valoarea estimata a achizitiei. Contratul
de achizitie publica cf art. 3 alin. (1) lit 1) din Legea nr. 98/2016 are caracter oneros - obiectul
si valoarea contractului nu este completata cu valoarea dobandirii temporare a aparatelor.

... este un spital de tip pavilionar, care asigura asistenta medicala de specialitate pentru
23 de sectii si compartimente, situate in 13 de locatii diferite. In dotarea spitalului exista
12 aparate ..., care sunt distribuite, respectiv 16 aparate .... Identificarea necesitatii
este premergatoarea procedurii de achizitie propriu-zisd si este responabilitatea autoritatii
contractante

Astfel, in conditiile in care autoritatea contractanta are in dotare 16
aparate Hygienio adecvate spatiilor din incinta sa, nu poate fi
considerata restrictiva solicitarea compatibilititii produsului cu sistemele de
dezinfectie cu abur Hygienio aflate in proprietatea autoritati, doar din perspectiva ca
un potential ofertant poate pune la dispozitia autoritatii contractante alte
aparate.
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Totodata, avand in vedere faptul ca autoritatea doreste sa
foloseasca aparatele achizitionate anterior din bani publici si care au fost
achizitionate la acel moment in conformitate cu necesitatile sale
obiective, Consiliul retine ca achizitionarea unor consumabile compatibile
se incadreaza in linia utilizarii eficiente a fondurilor publice.

Astfel prin modalitatea de indicare a wunor consumabile
,compatibile" cu echipamentele medicale din patrimoniul sau, autoritatea
contractanta nu a restrans competitia (contrar celor sustinute de
contestatoare) ci a permis ofertarea oricaror dezinfectanti care pot fi
utilizate/aplicate/pulverizate cu aparatele din dotarea spitalului.

Prin urmare, Consiliul nu poate sanctiona autoritatea contractanta
pentru intentia de a achizitiona consumabilele necesare continuarii
utilizarii nebulizatoarelor din patrimoniul sau si nici nu o poate obliga sa
dezinfecteze cu alte echipamente cata vreme cele aflate in dotarea sa
corespund necesitatilor sale specifice, iar achizitionarea unor
consumabile compatibile se incadreaza in situatia prevazuta la art. 156
alin. (2) si (3) din Legea nr. 98/2016 potrivit caruia:

(2) Cu exceptia cazului in care acest lucru este justificat de obiectul contractului,
specificatiile tehnice nu precizeaza un anumit producator, o anumitd origine sau un anumit
procedeu care caracterizeaza produsele sau serviciile furnizate de un anumit operator
economic si nici nu se refera la marci, brevete, tipuri, la o origine sau la o productie specificg,
care ar avea ca efect favorizarea sau eliminarea anumitor operatori economici sau produse.

(3) Prin exceptie de la prevederile alin. (2), stabilirea specificatiilor tehnice prin
precizarea elementelor prevazute la alin. (2) este permisa in situatii exceptionale, in cazul in
care nu este posibila o descriere suficient de precisa si de inteligibila a obiectului contractului in

conformitate cu dispozitiile alin. (1); in aceste situatii, precizarea elementelor prevazute la alin.
(2) este insotita de cuvintele "sau echivalent".

Insa daca achizitoarea doreste ca produsul sa fie utilizat in
sistemele proprii, trebuie sa puna la dispozitie informatiile tehnice ale
celor 16 dispozitive/aparate Hygienio (in plus fata de fisa mijlocului fix)
astfel 1ncat operatorii economici sa cunoasca in privinta caror
echipamente trebuie asigurata compatibilitatea.

De asemenea, achizitoarea trebuie sa permita alternativa punerii
gratuite la dispozitie de catre operatorii economici a propriilor
dipozitive/aparate pentru asigurarea unui acces egal la procedura, fiind

judicioase sustinerile contestatoarei potrivit carora De asemenea, daca cerinta
se va dovedi justificata, in vederea asigurarii egalitatii de tratament a operatorilor economici
specializati pe aceasta piata, solicitam obligarea AC la acordarea dreptului alternativ ca
ofertantii sa poata oferi dezinfectanti compatibili cu propriile dispozitive, a caror utilizare
gratuita va fi pusa la dispozitie pe toata durata acordului cadru, in numarul ce va rezulta din
informatiile pe care trebuie AC sa le furnizeze (art.154 (1) L.nr.98/2016).

Prin critica de la pct. 2.2.2.2.2., contestatoarea urmareste
obligarea autoritatii contractante la eliminarea cerintei din caietul de
sarcini Sa fie sub forma solutie concentrata motivat de faptul ca forma de
agregare este un element de analiza in etapa prealabila emiterii
autorizatiei de utilizare a oricarui produs dezinfectant, daca exista
autorizarea pentru utilizare in scopul achizitiei, autoritatea contractanta
nu mai poate dispune impotriva prevederilor autorizatiei. Contestatoarea
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a sustinut si faptul ca indiferent ca produsul este lichid sau solid,
importante sunt eficacitatea sa si lipsa nocivitatii sale.
Cerinta in forma reclamata a fost astfel justificata de autoritatea

contractanta prin punctul de vedere:

Autoritatea contractanta mentine cerinta ca produsul sa fie sub forma de solutie
concentrata.

Aceasta cerintd este determinatéa de modul de utilizare in cadrul infrastructurii
existente, de necesitatea dozarii controlate si de optimizarea consumului si a costurilor
operationale. Autorizarea produsului potrivit legislatiei aplicabile nu limiteaza dreptul autoritatii
de a stabili forma adecvata de prezentare in functie de necesitdtile sale tehnice si
organizatorice.

Autoritatea contractanta aratda, in punctul sau de vedere, ca
solicitarea ca produsul sa fie in forma solutie concentrata este justificata de

necesitati operationale si functionale, avand in vedere: Aceast cerinti este
determinata de modul de utilizare in cadrul infrastructurii existente, de necesitatea dozarii
controlate si de optimizarea consumului si a costurilor operationale.

Se poate observa ca autoritatea contractanta nu are nici un
fundament tehnic pentru solicitarea formei concentrate, astfel ca nu
poate fi inlaturata cererea petentei pentru motivele generale invocate de
achizitoare. Nu rezulta care sunt motivele pentru care nevoia autoritatii
contractante nu este asigurata si prin alte forme de conditionare a
produsului, contestatoarea explicand ca ambele tipuri de produse -
lichide si pulberi concentrate - sunt utilizate in practica prin diluare si
aplicate sub forma de solutie de lucru avand acelasi scop si utilizare.

Astfel fiind, se impune acceptarea variantei propuse de
contestatoare.

Prin critica de la pct. 2.2.2.2.3, contestatoarea urmareste
obligarea autoritatii contractante la eliminarea cerintei: dilutia sa se faca
cu apa distilata sa nu afecteze eficacitatea produsului, motivat de faptul
ca in aprecierea acesteia Din dorinta de a favoriza ofertanti ai anumitor produse, AC
este dispusa sa impuna cerinte contrare eficientei economice a achizitiei - N.B. - produsul, in
loc sa poata fi utilizat in conditii cat mai economice (apa din reteaua de alimentare), se cere a

fi folosit prin diluare cu apa distilata (un produs care necesita fie achizitie separata, fie proprie
instalatie de distilare a apei).

Cerinta in forma reclamata a fost astfel justificata de autoritatea

contractanta prin punctul de vedere:

Autoritatea contractanta mentine cerinta privind utilizarea apei distilate la dilutie.

Aceasta este justificatd de necesitatea asigurdrii stabilitdtii solutiei, mentinerii
concentratiei corecte si protejarii echipamentelor utilizate, in conditiile in care variatiile calitatii
apei din retea pot influenta performanta produsului si durata de viata a sistemelor.

Cerinta este obiectiva, proportionala si raportata la conditiile concrete de utilizare, fara
a favoriza un anumit operator economic.

Ulterior, in raspunsul la punctul de vedere formulat de autoritatea

contractanta, ...SRL a mentionat urmatoarele:
2.2.2.2.3. Dovezi ale sustinerilor ? NU.
TEMEI LEGAL pentru mentinerea cerintei ? NU. ECONOMICITATEA cerintei ? - NU.
Mentinem cererea si solicitam admiterea ei.

Fata de sustinerile partilor, Consiliul achieseaza la justificarile
aduse de achizitoare vizavi de ratiunea impunerii cerintei pe
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considerente operationale si de calitate Aceasta este justificatd de necesitatea
asigurarii stabilitatii solutiei, mentinerii concentratiei corecte si protejarii echipamentelor
utilizate, in conditiile in care variatiile calitatii apei din retea pot influenta performanta
produsului si durata de viata a sistemelor.

Atata vreme cat impunerea cerintei nu este de natura a
restrictiona participarea operatorilor economici nu se poate sustine o
pretinsa favorizare a anumitor produse/ofertanti. Fata de cele retinute
se constata caracterul nefondat al criticii.

Prin critica de la pct. 2.2.2.2.4, contestatoarea urmareste
obligarea autoritatii contractante la eliminarea cerintei: Stabilitate solutiei
dupa preparare sa fie pana la 20 zile motivat de faptul ca in aprecierea acesteia:

Daca AC va preciza ca intentioneaza a achizitiona un produs pentru dezinfectia
instrumentarului (posibil semicritic, oricum termosensibil), atunci calitatile solutiei pastrate si
utilizate trebuie sa fie de cel putin 24 ore (art.21 (1) ANEXA nr.1 la ORDIN).

Daca AC va preciza ca urmareste achizitia unui produs pentru dezinfectia suprafetelor
prin metoda dezinfectiei prin abur uscat supraincadlzit, atunci dispozitivul asigura stabilitatea
solutiei dezinfectante in propriul rezervor in vederea unei utilizari cat mai prompte (stocare in
rezervor timp de 20 zile ? cand dispozitivele ... pretins a se afla in detinerea AC au o eficienta
declarata in mediul public de pana la 1000 mp pe ora = aprox. 1 mp la fiecare 3 secunde ?).

Consideram ca un interval de stabilitate de pana la 2 zile ar fi mai mult decat suficient
pentru prezervarea unei disponibilitati cvasiinstantanee a utilizarii produsului.

Cerinta in forma reclamata a fost astfel justificata de autoritatea

contractanta prin punctul de vedere:

Autoritatea contractantd mentine cerinta privind stabilitatea solutiei dupa preparare
pentru o perioada de pana la 20 zile.

Aceasta cerintd este determinata de necesitatea asigurarii continuitatii operationale,
optimizarii consumului si reducerii manipularilor repetate ale produsului, in conditiile utilizarii in
cadrul sistemelor existente. Stabilitatea extinsa contribuie la eficienta procesului si la
reducerea riscurilor asociate prepararilor frecvente.

Tindnd seama de explicatiile contestatoarei si de lipsa unei
fundamentari prin raportare la dispozitile legale invocate de
contestatoare din partea autoritatii contractante care sa stea la baza
mentinerii cerintelor reclamate in forma actuala redactata, astfel ca nu
poate fi inlaturata cererea petentei pentru motivele generale invocate de
achizitoare.

Consiliul obliga achizitoarea la modificarea cerintelor reclamate in
acord cu cele sustinute de contestatoare.

Critica de la pct. 2.2.2.2.5, vizeaza cerinta Sa fie ambalat in doze unice de
administrare. Astfel contestatoarea sustine ca sintagma ,doza unica de
administrare" este neclara si se impune obligarea achizitoarei la
definirea tehnico-legala a cerintei (urménd ca dupa aceea sa ne
exprimam pozitia fata de aceasta descriere a necesitatii).

Cerinta in forma reclamata a fost astfel justificata de autoritatea

contractanta prin punctul de vedere:

Prin ,,doza unica de administrare" se intelege ambalaj monodoza, destinat unei singure
utilizari, fara posibilitatea reutilizarii continutului. Cerinta este justificata de necesitatea
prevenirii contamindrii, asigurarii trasabilitatii si, in mod esential, a preintampinarii erorilor
umane la efectuarea dilutiei si dozarii produsului.

In contextul utilizarii in unitati sanitare, controlul exact al concentratiei si reducerea
riscului de dilutie incorecta reprezinta cerinte de siguranta si calitate a actului de dezinfectie.
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Fata de sustinerile partilor, Consiliul achieseaza la justificarile
aduse de achizitoare vizavi de ratiunea impunerii cerintei pe
considerente operationale, tehnice si de calitate in contextul utilizarii in
unitati sanitare, controlul exact al concentratiei si reducerea riscului de
dilutie incorecta reprezinta cerinte de siguranta si calitate a actului de
dezinfectie.

...SRL nu a indicat cum anume i este restrictionata participarea la
procedura prin impunerea cerintei reclamate.

Fata de cele retinute se constata caracterul nefondat al criticii.

Recapituland ansamblul considerentelor anterior expuse, in temeiul
art. 26 alin. (2) si (5) din Legea nr. 101/2016, Consiliul va admite, in
parte, contestatia formulata de ...SRL obliga autoritatea contractanta la
modificarea/completarea/remedierea  documentatiei de  atribuire,
conform celor din motivare, in termen de 25 zile de la primirea deciziei.
Modificarile/completarile/remedierile vor fi efectuate in cadrul aceluiasi
termen si vor fi aduse la cunostinta operatorilor economici prin
publicarea lor in SEAP. Va fi stabilita o noua data limita de depunere a
ofertelor.

In temeiul art. 26 alin. (6) din Legea nr. 98/2016, respinge, ca
nefondate restul solicitarilor din contestatie.

Cat priveste cheltuielile de judecata solicitate de contestatoare, se
retine ca a fost depusa la dosarul cauzei factura seria 2 nr.
158/18.02.2026, in valoare de 4.000,00 lei, emisa de . si achitata de
...SRL potrivit confirmarii tranzactiei emisa de BRD GROUPE SOCIETE
GENERALE, corespunzatoare acestei sume.

Dat fiind ca au fost luate masuri de remediere de catre autoritatea
contractanta vizavi de anumite solicitari, tinand seama si de respingerea
unor solicitari ale contestatoarei, precum si de complexitatea/noutatea
criticilor, Consiliul va reduce onorariu avocat la suma de 2.500 lei, suma
pe care autoritatea va fi obligata sa o plateasca societatii contestatoare.

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

CONSILIUL DECIDE:

In temeiul art. 26 alin. (2) si (5) din Legea nr. 101/2016 privind
remediile si caile de atac in materie de atribuire a contractelor de
achizitie publica, a contractelor sectoriale si a contractelor de concesiune
de lucrari si concesiune de servicii, precum si pentru organizarea si
functionarea Consiliului National de Solutionare a Contestatiilor, pentru
considerentele evocate in motivarea prezentei, admite, in parte,
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contestatia formulata de ...SRL, in contradictoriu cu ... si obliga
autoritatea contractanta la modificarea/completarea/remedierea
documentatiei de atribuire, conform celor din motivare, in termen de 25
zile de la primirea deciziei.

Modificarile/completarile/remedierile vor fi efectuate in cadrul
aceluiasi termen si vor fi aduse la cunostinta operatorilor economici prin
publicarea lor in SEAP. Va fi stabilita o noua data limita de depunere a
ofertelor.

In temeiul art. 26 alin. (6) din Legea nr. 98/2016, respinge, ca
nefondate restul solicitarilor din contestatie.

Admite solicitarea contestatoarei privind plata cheltuielilor efectuate
cu solutionarea contestatiei si obliga ... la plata catre ...SRL a sumei de
2.500 lei, reprezentand onorariu avocat.

Prezenta decizie este obligatorie pentru partile cauzei potrivit
dispozitiilor art. 28 alin. (1) din Legea nr. 101/2016, cu modificarile si
completarile ulterioare.

Impotriva prezentei decizii se poate formula plangere, in termen de
10 zile de la comunicare pentru partile cauzei, respectiv de la data luarii
la cunostinta de catre alte persoane vatamate, in temeiul art. 29 din
Legea nr. 101/2016.

PRESEDINTE, MEMBRU, MEMBRU,

Redactata in 4 exemplare originale, contine 37 pagini.
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