In conformitate cu prevederile art. 14 alin. (2) din Legea nr.
101/2016 privind remediile si cdile 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, cu
modificarile si completarile ulterioare, Consiliul adopta
urmatoarea:

DECIZIE
Nr. .../ cee) wun
Data: ...

Prin contestatia nr. 421/16.04.2025, finregistrata la Consiliul
National de Solutionare a Contestatiilor sub nr. ... (Dosar nr. .../2025),
formulata de ..., cu sediul in municipiul ..., avand punctul de lucru in ...,
inmatriculata in Registrul Comertului sub nr. ..., CUI ..., reprezentata legal
prin administrator ..., impotriva documentatiei de atribuire aferenta
loturilor 1, 2, 3 si 4, elaborata de ..., in calitate de autoritate
contractanta, cu sediul in ..., in cadrul procedurii licitatie deschisa,
derulata online, pe loturi, organizata in vederea incheierii unui ,Acord
cadru dezinfectanti 2025”, cod CPV 33631600-8, anunt de participare
nr. ..., s-a solicitat:

,o sa dispuneti obligarea autoritatii contractante la modificarea
specificatiilor tehnice din Caietul de sarcini 7512/06.03.2025 pentru
loturile U 2, 3, 4,

e sa dispuneti suspendarea procedurii de atribuire a contractului de
achizitie publica prin licitatie deschisd pdna la solutionarea prezentei
contestatii pentru loturile 1, 2, 3, 4.”.

Prin contestatia nr. 1020/17.04.2025, finregistrata la Consiliul
National de Solutionare a Contestatiilor sub nr. ... (Dosar nr. .../2025),
formulata de ..., cu sediul in ..., avand numarul de inregistrare la
Registrul Comertului ..., CUI RO ..., reprezentata legal de administrator ...
si conventional prin ..., cu sediul in Bucuresti, ..., impotriva documentatiei
de atribuire aferenta loturilor 1, 2, 3 si 6, elaborata de ..., in calitate de
autoritate contractanta, cu sediul in ..., in cadrul procedurii licitatie
deschisa, derulata online, pe loturi, organizata in vederea incheierii unui
,Acord cadru dezinfectanti 2025”7, cod CPV 33631600-8, anunt de
participare nr. ..., s-a solicitat:

« - obligarea AC la modificarea caietului de sarcini (in continuare
CS) al lIoturilor 1, 2, 3 si 6 ale achizitiei in raport de cererile din
contestatia noastra;

- obligarea AC la plata cheltuielilor de judecata ocazionate de
contestatia noastra (onorariu avocat in suma de 2.900 lei - anexa nr.l) in
temeiul art.26 (9) LEGE si art.453 (1) c.pr.civ.».



Prin cererea de interventie nr. 1130/25.04.2025, inregistrata la
CNSC cu nr. ... (dosar nr. .../2025), ..., cu sediul in ..., avand numarul
de inregistrare la Registrul Comertului ..., CUI RO ..., reprezentata legal
de administrator ... si conventional prin ..., cu sediul in Bucuresti, ..., In
temeiul dispozitiilor art. 17 alin. (3) din Legea nr. 101/2016, a solicitat:

,- admiterea in principiu a CERERII;

- respingerea contestatiei ... nr. 421/16.04.2025 (in continuare
CONTESTATIA) pe fondul sau;
- obligarea ... la plata cheltuielilor de judecata ocazionate de

contestatia sa (onorariu avocat in suma de 2.900 lei - anexa nr.l), in
temeiul art.26 (9) LEGE si art.453 (1) c.pr.civ.”.

In luarea deciziei, CONSILIUL, legal investit, a avut in vedere
urmatoarele:

In temeiul dispozitiilor art. 2 alin. (1), art. 4 alin. (1), art. 8 si art.
10 din Legea nr. 101/2016, ... formuleaza contestatia nr.
421/16.04.2025, inregistrata la Consiliul National de Solutionare a
Contestatiilor sub nr. ... (Dosar nr. .../2025), impotriva documentatiei
de atribuire aferenta loturilor 1, 2, 3 si 4, elaborata de ..., solicitand cele
redate in partea introductiva, sens in care a afirmat urmatoarele:

Societatea a identificat mai multe aspecte nelegale 1in cuprinsul
caietului de sarcini nr. 7512/06.03.2025.

Solicitare generala:

In cadrul capitolului ,DOCUMENTE SOLICITATE", pentru toate
loturile, autoritatea contractanta precizeaza prezentarea a:

~Rapoartele de testare prin standarde europene (EN) pentru
demonstrarea eficacitatii biocidc in functie de tipul de produs, activitatea
afirmata pe eticheta produsului si in recomandarile de utilizare vor fi
efectuate in Romania sau intr-un alt stat membru al U E. Pentru
sustinerea activitatii produsului biocid asupra altor organisme decat cele
pentru care sunt prevazute standardele europene se accepta rapoarte de
testare efectuate prin metode asimilate”.

Caietul de sarcini precizeaza ca a fost intocmit in conformitate cu
,OMS 1761/2021 si EN 14885/2022", din acest motiv societatea solicita
obligarea achizitoarei la modificarea specificatiei "Rapoartele de testare
efectuate prin standarde europene (EN)", in sensul precizarii ca
standardele europene sa respecte prevederile de testare din EN
14885/2022, standard european ce defineste metodele generale de
testare a eficacitatii produselor dezinfectante si stabileste criterii clare
pentru evaluarea performantei acestora.

Solicitarea societatii are in vedere faptul ca Ordinul nr. 1761/2021
stabileste norme tehnice esentiale pentru curatarea, dezinfectia si
sterilizarea in unitatile sanitare publice si private din Romania. Aceste
norme vizeaza asigurarea unui mediu sigur si igienic pentru pacienti si
personalul medical prin:



- Evaluarea eficacitatii procedurilor de curatenie si dezinfectie:
asigura ca metodele utilizate sunt eficiente in eliminarea agentilor
patogeni;

- Proceduri recomandate pentru dezinfectia mainilor in functie de
nivelul de risc: standardizeaza tehnicile de igiena a mainilor pentru a
preveni infectiile asociate asistentei medicale:

- Metode de evaluare a procesului de sterilizare si controlul
eficacitatii acestuia: verifica daca instrumentarul medical este sterilizat
corespunzator pentru a preveni infectiile. In acest sens, contestatorul
invoca si reda prevederile art. 1 lit. n) din OMS nr. 1761/2021.

Prin urmare, pentru aplicarea uniforma si eficienta a acestor norme,
este esential ca produsele dezinfectante utilizate sa indeplineasca
standardele de testare prevazute in standardul EN 14885:2022. OMS nr.
1761/2021 se completeaza prin integrarea EN 14885:2022 in aplicarea
prevederilor ordinului, respectiv garanteaza ca produsele dezinfectante
utilizate in unitatile sanitare sunt supuse unor evaluari riguroase,
asigurandu-se ca acestea sunt  eficiente in combaterea
microorganismelor patogene.

Astfel, implementarea standardului EN 14885:2022 in contextul
Ordinului nr. 1.761/2021 este esentiala pentru asigurarea unui sistem de
sandtate eficient si sigur, responsabilitate ce cade in sarcina autoritatii
contractante. In acest sens, contestatorul invoca si reda prevederile art.
2 din OMS nr. 1761/2021.

Totodata, important este si faptul ca utilizarea unor metode de
testare standardizate, precum cele prevazute in EN 14885:2022, asigura
transparenta procesului de selectie si evaluare a produselor
dezinfectante, aspect important din punct de vedere al importantei
respectarii si a principiilor prevazute de Legea nr. 98/2016, pe de o
parte. pe de alta parte, contestatorul invoca si reda prevederi din OMS
nr. 10/2016.

Conditia completarii prevederilor OMS nr. 1761/2021 cu cele
enuntate de EN 14885/2022 o are in vedere si Decizia CNSC nr. ... din
data de 06.09.2024, din cuprinsul careia contestatorul reda
considerente.

De asemenea, solicitarea ... are in vedere si faptul ca, desi
achizitoarea mentioneaza aplicabilitatea EN 14885/2022 in prezentul
caiet de sarcini, In cele ce urmeaza se va evidentia contrariul celor
sustinute de catre aceasta.

In concluzie, includerea standardului EN 14885:2022 in
implementarea normelor de dezinfectie prevazute de Ordinul nr.
1761/2021 este decisiva pentru mentinerea unui nivel inalt de igiena si
siguranta in unitatile sanitare, protejand sanatatea pacientilor si a
personalului medical prin produsele dezinfectante achizitionate, motiv
pentru care se impune obligarea achizitoarei la a specifica ca rapoartele
de testare trebuie sa fie efectuate in laboratoare acreditate ISO 17025,
doar in conformitate cu prevederile EN 14885/2022 actualizat.



Pentru lotul 1:

Punctul 1.1

Capitolul ,Caracteristici tehnice” punctul 1 ,Indicatii de utilizare:
dezinfectia rapida prin pulverizre a suprafetelor si a dispozitivelor
medicale” statueaza faptul ca autoritatea contractanta va utiliza produsul
pentru dezinfectia suprafetelor prin pulverizare, fara actionare mecanica.

In acest sens, in ipoteza in care specificatia tehnica generala
privind indeplinirea conditiilor prevazute de OMS nr. 1761/2021 prin
solicitarea ca produsele sa prezinte rapoarte de testare efectuate in
conditiile prevazute de EN 14885/2022, spectrul de activitate solicitat la
pct. 4, respectiv:

LActivitate antimicrobiana si standarde:

Spectrul de activitate conform SR EN 14885/2022

Bactericida: EN 13727 (2,1), timp de contact </= 5 min. (pentru
suprafetele ce intrd in contact cu pacientii sau personalul medical) sau
</= 60 min. (pentru alte tipuri de suprafete), reducere Ig.>/= 5,0

Levuricida: EN 13624 (Candida albicans) (2,1), timp de contact
</= 5 min. (pentru suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau
personalul medical) sau </= 60 min. (pentru alte tipuri de suprafete),
reducere Ig. >/= 4,0 Fungicida: EN 13624 (Candida albicans +
Aspergillus niger) (2,1), timp de contact </= 5 min. (pentru suprafetele
ce intra in contact cu pacientii sau personalul medical) sau </= 60 min.
(pentru alte tipuri de suprafete), reducere Ig. >/= 4,0

Micobactcricida/Tuberculocida: EN 14348 (2,1), timp de contact
5/15/30 min., reducere Ig. >/= 4,0

Virucida: EN 14476 (2,1), timp de contact </= 5 min. (pentru
suprafetele ce intrd in contact cu pacientii sau personalul medical) sau
</— 60 min, (pentru alte tipuri de suprafete), reducere lg. >/=4,0",
corespunde nivelului mediu de dezinfectie, dar este incomplet, avand in
vedere ca:

- definitia legala a OMS nr. 1761/2021 pentru nivelul mediu indica:
~€) dezinfectie de nivel intermediar (mediu) - procedura de dezinfectie
prin care se realizeaza distrugerea bacteriilor in forma vegetativa, a
funiilor, a micobacteriilor si a virusurilor, fara actiune asupra sporilor
bacterieni”;

- in acest sens, s-a aratat anterior ca prevederile OMS nr.
1761/2021 se aplica prin completare cu EN 14885/2022, care, in cazul
dezinfectiei fara actionare mecanica, precizeaza testarea produselor si
conform EN 17387 pentru eficacitatea bactericida si fungicida si conform
EN 16777 pentru eficacitatea virucida.

In acest sens, ... solicita obligarea achizitoarei la completarea
spectrului de activitate cu solicitarea si a activitatii bactericide si
fungicide EN 17387, respectiv virucide EN 16777, pentru respectarea
intru-totul a prevederilor OMS nr. 1761/2021 si aplicarea lor prin
testarea produselor in acord cu EN 14885/2022.

Punctul 1.2



Societatea solicita ca specificatia de la pct. 6, anume: ,Sa poata fi
utilizat pentru suprafete mici in spital, cabinete medicale, obiecte de
inventar din diferite materiale (otel inoxidabil, plastic, cauciuc, sticla,
lemn vopsit, pal melaminat)”, sa fie demonstrata prin prezentarea unor
probe obiective - asa cum sunt testele de compatibilitate efectuate de
organisme independente de producator si distribuitor. In acest sens,
contestatorul invoca si reda prevederile art. 18 lit. d) din OMS nr.
1761/2021.

Ludnd 1n considerare ca autoritatea contractanta solicita
compatibilitatea cu mai multe materiale care se regdsesc in unitatile
sanitare, singurul mod prin care poate fi demonstrata cerinta este acela
de solicitare a unor rapoarte de testare privind compatibilitatea
produsului.

De cele mai multe ori, autoritatile contractante permit indeplinirea
specificatiilor de acest gen prin prezentarea, din partea ofertantilor, a
unei declaratii din partea producatorului, fara ca aceasta declaratie sa fie
bazata pe un raport de testare adecvat, constituind astfel o sursa
subiectiva de evaluare. Astfel de situatii au dus la achizitionarea unor
produse care ulterior au provocat coroziune si au distrus bunurile
existente in dotarea unitatilor sanitare.

Avand in vedere ca in Uniunea Europeana au fost create standarde
pentru testarea compatibilitatii unui produs dezinfectant cu diversitatea
materialelor utilizate in unitatile sanitare, se impune ca solicitarea sa fie
demonstrata prin prezentarea unor rapoarte de testare standardizate,
efectuate in laboratoare acreditate, astfel incat la momentul evaluarii
ofertelor, achizitoarea sa dispuna de toate resursele obiective necesare
pentru o evaluare cat mai corecta pentru achizitia unui produs destinat
dezinfectiei rapide a suprafetelor. In acest sens, contestatorul invoca si
reda prevederile art. 156 alin. (1) lit. b) din Legea nr. 98/2016.

In acest context, in conformitate cu prevederile OMS nr.
1761/2021, se impune modificarea caietului de sarcini in sensul ca
specificatia tehnica referitoare la compatibilitatea produsului cu suportul
pe care urmeaza a fi utilizat sa fie indeplinita prin prezentarea unor teste
de compatibilitate - efectuate de organisme independente de producator
si distribuitor.

Punctul 1.3

... solicita obligarea achizitoarei la modificarea analizei comparative
de la compararea cantitatii de solutie utilizatd pentru dezinfectia unui m?,
la compararea pretului per litru de produs. Justificarea privind
imposibilitatea realizarii unei analize comparative pe baza cantitatii de
dezinfectant necesare pentru dezinfectia unui metru patrat prin
pulverizare, in special in cazul aplicarii acestuia si pe dispozitivele
medicale, are la baza faptul ca standardele de evaluare ale eficacitatii
unui produs dezinfectant impotriva organismelor patogene (standardele
europene din cuprinsul EN 14885/2022) nu prevad determinarea unei
cantitati de produs raportata la un metru patrat de suprafata, in special



atunci cadnd aplicarea se face prin pulverizare. In aceste standarde,
accentul se pune pe eficienta biocida demonstrata in conditii de
laborator, in functie de reducerea numarului de germeni, timpul de
contact si conditiile specifice de utilizare (prezenta materiei organice,
temperatura, suprafata de test, etc.), si nu pe o cantitate standardizata
de produs per unitate de suprafata.

Aceasta abordare este justificata de faptul ca determinarea unei
cantitati exacte de dezinfectant aplicate pe un metru patrat prin
pulverizare nu este obiectiva, deoarece:

- depinde de modul de aplicare (distanta, viteza si unghiul de
pulverizare, tipul duzei etc.);

- este influentata de caracteristicile suprafetei (neteda, poroasa,
orizontala sau verticala);

- nu poate fi replicata cu precizie in conditii reale de utilizare.

Din acest motiv, in cazul dezinfectantilor gata de utilizare aplicati
prin pulverizare, standardele de eficacitate nu pot determina cantitatea
utilizata pentru dezinfectia unui metru patrat, aceasta cantitate inscrisa
in fisele tehnice ale produselor fiind indicata orientativ de producator, de
unde si lipsa de obiectivitate a acestei cantitati in practica cotidiana.

In plus, in cazul dispozitivelor medicale, suprafata care urmeaza a
fi dezinfectata nu este plana sau masurabila cu exactitate, din cauza
geometricii complexe a acestora. Astfel, o evaluare comparativa, bazata
pe consumul de produs raportat la un metru patrat, ar conduce la
rezultate subiective si irelevante din punct de vedere practic, fara
legatura cu eficienta reala a dezinfectantului.

Prin urmare, orice analiza comparativa intre produsele
dezinfectante destinate acestui tip de dezinfectie trebuie realizata in
conformitate cu eficacitatea acestuia si nu prin raportare la o unitate de
suprafata care nu are corespondent real sau aplicabilitate obiectiva in
practica medicala.

Atata timp cat la acest lot scopul achizitiei este un produs care va fi
aplicat, prin pulverizare si nu prin stergere, atat pe suprafete, cat si pe
suprafetele dispozitivelor medicale cu diferite forme si dimensiuni, o
analiza comparativa in sensul celei solicitate fiind imposibil de realizat. In
sustinerea sa, contestatorul invoca si reda considerente din jurisprudenta
Consiliului.

Punctul 1.4

In conformitate cu prevederile art. 3 alin. (2) din OMS nr.
1761/2021, pe care contestatorul le si reda, rezulta ca solicitarea de la
punctul 13 de la acest lot trebuie sa indice cu exactitate faptul ca
produsele ofertate trebuie sa aiba eficacitate in ,conditii de murdarie”,
astfel incat sa fie indeplinite conditiile prevazute de OMS nr. 1761/2021,
cu atdt mai mult cu cat achizitoarea doreste ca produsul sa nu fie
inactivat de diferite substante sau conditii de mediu.

Pentru lotul 2:

Punctul 2.1:



solicita eliminarea specificatiei ,Certificat de calitate si
conformitate al produsului (Marcaj CE)", avand in vedere ca solicitarea
unei declaratii de conformitate CE se solicita impreuna cu Marcajul CE,
documente specifice produselor dezinfectante dispozitive medicale, iar
obiectul achizitiei acestui lot este un produs detergent enzimatic.

Detergentii destinati etapei de curatare - procedura preliminara
etapei de dezinfectie - nu intra sub incidenta Regulamentului nr.
745/2017 privind detinerea unui marcaj CE pentru libera circulatie a
dispozitivelor medicale pe teritoriul UE, respectiv detinerea unei
declaratii de conformitate CE in concordanta cu Marcajul CE, acest
regulament se refera doar la produsele dezinfectante care au in
compozitie si substante active biocide, detergentii fiind lipsiti de
substante active biocide in compozitia lor, deci neclasificati ca si
dispozitive medicale.

In cazul detergentilor, OMS nr. 1761/2021 nu precizeaza faptul ca
aceste tipuri de produse trebuie sa detina marcaj CE, acest aspect fiind
mentionat doar in cazul produselor inregistrate ca dispozitive medicale
ce au proprietati dezinfectante, de unde si lipsa unui temei legal privind
solicitarea declaratiei de conformitate CE. In sustinerea argumentelor
sale, contestatorul invoca si reda prevederile art. 1, art. 4 si art. 8 din
respectivul Ordin.

Prin urmare, in cazul ofertarii detergentilor enzimatici se impune
obligarea achizitoarei la eliminarea din caietul de sarcini a prezentarii
Declaratiei de Conformitate CE, solicitata doar in cazul produselor
dezinfectante dispozitive medicale purtatoare a Marcajului CE.

Pentru lotul 3:

Punctul 3.1:

Titlul lotului, cat si pct. 1 - Indicatii: curatarea si dezinfectia de
nivel inalt a instrumentarului medical, indica utilizarea produsului pentru
dezinfectia de nivel inalt, ori, raportat la prevederile OMS nr. 1761/2021
privind acest tip de dezinfectie, respectiv ,d) dezinfectie de nivel inalt -
procedura de dezinfectie prin care se realizeaza distrugerea bacteriilor
informa vegetativa, fungilor, virusurilor, micobacteriilor si a majoritatii
sporilor bacterieni. Dezinfectia de nivel inalt nu poate substitui
sterilizarea;”, reiese ca in mod eronat achizitoarea solicita ca produsele
sa prezinte activitate micobactericida sau tuberculocida, spectrul de
activitate dispus de OMS nr. 1761/2021 impunand demonstrarea doar a
activitatii micobactericide (fiind superioara celei tuberculocide, ba chiar
mai mult, EN 14348 include si activitatea tuberculocida):

LActivitate antimicrobiana si standarde:

Spectrul de activitate conform SR EN 14885/2022:

Bactericid: SR EN 13727, timp de contact < 15 minute, reducere
Iog=5.

Bactericid: SR EN 14561, timp de contact < 15 minute, reducere
log=5



Levuricid si Fungicid: SR EN 13624, timp de contact < 15 minute,
reducere log=4.

Levuricid si Fungicid: SR EN 14562, timp de contact < 15 minute,
reducere log=4

Micobactericid sau tuberculocid: SR EN 14348, timp de contact <
15 minute, reducere log=4

Micobactericid sau tuberculocid: SR EN 14563, timp de contact <
15 minute, reducere log=4

Virucid: SR EN 14476, timp de contact < 15 minute, reducere
log=4, SR EN 17111(2.2)

Sporicida: EN 17126 (2,1) timp de contact << 15 minute reducere
log=4".

In acest sens, pentru un produs dezinfectant de nivel inalt pentru
dezinfectia instrumentarului prin imersie, produsele trebuie sa
indeplineasca activitate micobactericida EN 14348 si EN 14563, motiv
pentru care se impune obligarea autoritatii contractante la modificarea
caietului de sarcini in acest sens, cu eliminarea posibilitatii ,sau
tubercuocida".

Punctul 3.2:

Raportat la motivatia expusa in cadrul lotului 1, punctul 1.2, ...
solicita si in acest caz ca specificatia referitoare la compatibilitatea
produselor ofertate cu materialele de la pct. 7 sa fie demonstrata prin
prezentarea unor teste de compatibilitate, efectuate de organisme
independente de producator si distribuitor.

Punctul 3.3:

Referitor la analiza comparativa, achizitoarea precizeaza
urmatoarele:

L,Analiza comparativa: va avea in vedere pretul unui litru de solutie
de lucru la cea mai mica concentratie care acopera spectrul bactericid,
fungicid, virucid, micobactericid, in timp de 15 min., pe care ofertantul o
va preciza indicdnd pagina si aliniatul din documentatia depusa la care
se gasesc concentratiile si timpul de actiune”.

Acest mod de evaluare a ofertelor este contrar prevederilor OMS
nr. 1761/2021 privind dezinfectia de nivel inalt. Atata timp cat obiectul
achizitiei acestui lot este un produs care va realiza acest tip de
dezinfectie, eliminarea eficacitatii sporadice este lipsita de temei legal. In
situatia in care achizitoarea dorea achizitia unui dezinfectant de nivel
mediu, aceasta trebuia sa specifice cu exactitate acest aspect, avand in
vedere ca are obligatia de a informa cat mai corect operatorii economici
cu privire la obiectul achizitiei. In acest sens, contestatorul reda
prevederile art. 154 alin. (1) din Legea nr. 98/2016 si solicita obligarea
achizitoarei la modificarea analizei comparative in sensul includerii si
activitatii sporicide.

Pentru lotul 4:

Punctul 4.1:



solicita obligarea autoritatii contractante la modificarea
obiectului achizitiei acestui lot de la ,Dezinfectant de nivel inalt pe baza
de peroxid de hidrogen pentru dezinfectia terminala, prin nebulizare, cu
punerea la dispozitie a aparatelor compatibile de nebulizare" in
,Dezinfectant (le nivel Inalt pentru dezinfectia suprafetelor prin
nebulizare”, deoarece documentatia de atribuire trebuie sa fie in
concordanta cu legislatia in vigoare la momentul desfasurarii prezentei
proceduri. Prevederile OMS nr. 1761/2021 nu specifica o procedura de
dezinfectie a ,acromicroflorei”, de altfel neexistand nici in ghidul BPR
emis de ECHA si nici in colectia de standarde europene BN 14885/2022
aplicate acestei proceduri, dezinfectia aeromicroflorei.

Ordinul Ministerului Sanatatii nr. 1761/2021, din care contestatorul
reda dispozitiile art. 9 coroborate cu cele ale art. 16, reglementeaza
aplicarea dezinfectantilor pe suprafete prin patru procedee specifice,
respectiv stergere, pulverizare, imersare si nebulizare.

Asadar, reiese faptul ca nu exista nicio procedura pentru dezinfectia
,aeromicroflorei”, legislatia in vigoare prevazand doar dezinfectia
suprafetelor prin procedee automate, anume nebulizare. In acest sens,
petentul reda prevederi cuprinse in documentul intitulat ,Guidance ou
the Biocidal Products Regulation: Volume IIParts B+C Version 6.0
August 2023-5.4.2.5 Room disinfection/automated airborne disinfection
of surfaces-5.4.2.5.1 Introduction”.

Avand in vedere aceste specificatii, societatea cere obligarea
autoritatii contractante la modificarea obiectului achizitiei (titlul lotului) in
~Dezinfectant pentru dezinfectia suprafetelor prin nebulizare”, in
concordanta cu legislatia specifica achizitiilor de produse dezinfectante.

Punctul 4.2:

In cadrul acestui lot, autoritatea contractanta permite ofertarea
atat a produselor biocide - care detin aviz bio emis de catre CNPB, cat si
a celor incadrate in categoria dispozitivelor medicale. In acest sens,
contestatorul reda, in facsimil, prevederea relecanta.

. solicita obligarea autoritatii contractante la acceptarea la acest
lot doar a produselor biocide, avand in vedere ca prevederile din
documentul intitulat ,Guidance on the Biocidal Products Regulation-
5.4.2.5 Room disinfection /automated airborne disinfection of surfaces -
5.4.2.5.3 Data requirements- Test methods si 5.4.2.5.5 Provisions to be
taken into account”, pe care petentul le si reda, nu permit dezinfectia
dispozitivelor medicale in cazul dezinfectiei prin nebulizare, aceasta
procedura putand fi efectuata doar cu produse biocide.

Astfel, rezulta ca standardele EN pentru dezinfectia suprafetelor de
faza 2 pasul 2 prin imersie pentru activitate bactericida EN 14561,
fungicida 14562, micobactericida 14563 si virucida 17111, definite
obligatoriu de EN 14885/2022 pentru demonstrarea eficacitatii unui
produs biocid sau dispozitiv medical pe instrumentar, echipamente sau
dispozitive medicale, nu se pot aplica la dezinfectia suprafetelor pe cale
aeriana.



Articolul invocat anterior mentioneaza pentru dezinfectia
suprafetelor pe cale aeriana standardele de faza 2 pasul 1 pentru
activitatea bactericida EN 13727, fungicida 13624, micobactericida
14348, virucida 14476, sporicida EN 17126 si std EN 17272:2020.

EN 14885/2022, ca si achizitoarea 1in caietul de sarcini,
mentioneaza pentru dezinfectia suprafetelor pe cale aeriana EN 17272,
standard care demonstreaza activitatea bactericida, fungicida,
micobactericida, virucida si sporicida pentru dezinfectantii utilizati la
dezinfectia suprafetelor pe cale aeriana.

Acest standard prevede ca ,Acest document nu acopera procese
pentru care modul de actiune se bazeaza pe imersie Si/sau contacte
optional asociate cu o actiune mecanica de stergere.”

In acest sens, societatea solicita obligarea achizitoarei la
modificarea caietului de sarcini in sensul solicitarii ca la acest lot sa fie
acceptate doar produse biocide, avand in vedere aspectele prezentate
anterior.

Punctul 4.3

. solicita eliminarea din caietul de sarcini a specificatiei de la
punctul 10, anume: ,Sa nu necesite aerisire dupa aplicare", avand in
vedere prevederile din documentul intitulat ,Guidance on the Biocidal
Products Regulation, Volume II, Version 6.0, August 2023- 5.4.2.5 Room
disinfection/automated airborne disinfection of surfaces- 5.4.2.5.2
Process”, pe care petentul le si reda.

In opinia contestatorului, avand in vedere ca, in cazul dezinfectiei
prin procedee automate - nebulizare, BPR specifica aerisirea incaperilor
dupa dezinfectie, iar solicitarea din caietului de sarcini contravine atat
prevederilor BPR, cat si normelor de protectie si siguranta in munca, se
impune obligarea achizitoarei la eliminarea din caietul de sarcini a
acestei specificatii.

Punctul 4.3

Pentru spectrul de activitate solicitat de achizitoare in caietul de
sarcini, aceasta precizeaza urmatorul timp de contact ,Timp de
dezinfectie maximum 120 minute pentru spectrul de activitate
mentionat”. Obiectul achizitiei acestui lot este un produs destinat
dezinfectiei suprafetelor prin nebulizare, care trebuie sa demonstreze
eficacitatea pentru acest tip de dezinfectie prin testarea conform EN
17272.

Societatea considera ca timpul maxim de 120 de minute pentru
dezinfectia suprafetelor prin nebulizare este in contradictoriu cu timpul
maxim de 60 de minute admis de EN 14885/2022 pentru dezinfectia
suprafetelor in unitatile sanitare.

In primul rand, societatea solicita a se avea in vedere ca, si pentru
celelalte activitati specifice dezinfectiei suprafetelor in domeniul medical,
timpul maxim de contact este de 60 de minute, nicidecum 120 de
minute. Un interval de timp 60 - 120 minute este inexact si subiectiv in



selectarea activitatii unui produs utilizat in domeniul medical, cu
dublarea nejustificata a timpului de actiune.

In al doilea rand, in lipsa unui standard care sa descrie cu
exactitate un mod de dezinfectie a suprafetelor prin procedee automate
pentru domeniul medical, a fost adoptat standardul EN 17272/2020, de
la produsele TP4-,Food, industrial, domestic and institutional area”,
conform 14885/2022.

Pentru acest standard, timpii de actiune permisi sunt mult mai mari
decéat timpii maxim admisi in domeniul medical, asa cum rezulta si din
spectrul de activitate prezentat anterior, pentru dezinfectia fara
nebulizare in unitatile sanitare: ,,Contact time- depending on process,but
< 15h".

De luat in considerare este sintagma ,depending on the process but
< 15 h", mai exact, timpul de actiune trebuie adaptat la modul si
domeniul in care se utilizeaza produsul prin nebulizare.

In acest sens, daca timpul de actiune pentru spectrul de activitate
specific dezinfectiei suprafetelor are un timp maximum de actiune admis
de EN 14885/2022 ca fiind 60 de minute, iar in cadrul acestui lot se
solicita EN 17272 pentru dezinfectia prin nebulizare, acceptandu-se un
timp de doua ori mai mare, autoritatea contractanta va realiza
dezinfectia suprafetelor pentru un timp de actiune de 60 de minute,
nebulizarea avand loc separat repetand procedura de dezinfectie pentru
un timp de 120 de minute?

Prin urmare, daca timpul maximum admis de EN 14885/2022
pentru dezinfectia in unitatile sanitare este de 60 de minute, un timp mai
mare decat acesta ar bloca nejustificat activitatea medicala, iar fluxul de
pacienti este mare intr-un spital, unde pentru suprafetele critice sunt
utilizate produse biocide de nivel inalt, un motiv suplimentar, pe langa
normele legislative obligatorii; timpul de contact trebuie adaptat
specificului fiecarui spatiu, conform OMS nr. 1761/2021 Anexa 1, cap III
art. 18 literele a) si b).

Avand in vedere cele de mai sus, se impune obligarea achizitoarei
la modificarea timpului maxim de contact pentru acest lot, de la 120 de
minute la doar maxim 60 de minute - timpul maxim stabilit de EN
14885/2022 pentru dezinfectia suprafetelor de orice tip in unitatile
sanitare.

Punctul 4.4
Avand in vedere solicitarea punerii la dispozitie a unui numar de 15
dispozitive destinate dezinfectiei automate a incaperilor, ... solicita

modificarea cerintei ,Modul de ambalare: Recipiente de maximum 1 litru
substanta gata de utilizare sigilate” in ,Recipiente compatibile cu
aparatul de nebulizare”.

Asa cum sunt ele formulate de catre achizitoare, cele doua cerinte
limiteaza nejustificat concurenta, prin faptul ca se permite doar ofertarea
anumitor tipuri de echipamente de nebulizare. Operatorii economici,
fiecare in parte, dispune de diferite tipuri de dispozitive de nebulizare



proprii, compatibile cu produsul dezinfectant ofertat, dar care pot fi
utilizate cu diferite tipuri de recipiente.

Prin urmare, permiterea ofertarii la acest lot si a altor moduri de
ambalare ar oferi posibilitatea autoritatii contractante de a alege dintr-o
gama mult mai larga de dezinfectanti si echipamente de nebulizare si la
permiterea unui mediu concurential adecvat.

In aceste sens, se impune acceptarea la acest lot a biocidelor TP2
printr-un mod de ambalare situat in intervalul 1 - 5 litri, in opinia
societatii, aceasta fiind o solicitare care permite participarea la procedura
a cat mai multor operatori economici.

In concluzie, contestatorul solicita admiterea actiunii sale.

In drept, au fost invocate prevederile Legilor nr. 98/2016 si nr.
101/2016.

In probatiune, au fost atasate, in copie, inscrisuri.

Prin cererea de interventie nr. 1130/25.04.2025, inregistrata la
CNSC cu nr. ..., in temeiul dispozitiilor art. 17 alin. (3) din Legea nr.
101/2016, ... a solicitat cele redate in partea introductiva, pentru
urmatoarele motive:

Cu titlu preliminar, intervenientul solicita admiterea in principiu a
cererii sale, cu motivarea ca justifica interesul necesar pentru a sustine
modul in care autoritatea contractanta a configurat unele prevederi ale
caietului de sarcini pentru loturile 1, 2 si 3, atacate de contestator.

Pe fondul cauzei, solicitand respingerea contestatiei, intervenientul,
referindu-se la numerotarea data de contestator solicitarilor sale, pe care
le si reda in facsimil, afirma urmatoarele:

1.3. Standardele de evaluare ale eficacitatii unui produs
dezinfectant impotriva organismelor patogene nu prevad determinarea
unei cantitati de produs raportata la un metru patrat de suprafata, in
special atunci cand aplicarea sc face prin pulverizate.

Dar, asa cum retine si contestatorul, standardele mentionate
evalueaza eficacitatea unui dezinfectant, iar nu eficienta utilizarii lui.
Asadar, o evaluare de ordin tehnic nu se poate substitui uneia de natura
economica.

Aceasta abordare este justificata de faptul ca determinarea unei
cantitati exacte de dezinfectant aplicate pe nu metru patrat prin
pulverizare nu este obiectiva, deoarece:

e depinde de modul de aplicare (distanta, viteza si unghiul de
pulverizare, tipul duzei etc.);

e este influentata de caracteristicile suprafetei (neteda, poroasa,
orizontala sau verticald);

e nu poate fi replicata cu precizie in conditii reale de utilizare.

Dar, contestatorul se refera la aspecte de utilizare a
dezinfectantului; or, aceasta depinde de modul in care personalul unei
autoritati contractante intelege sa respecte instructiunile producatorului.

Orice autoritate contractanta are obligatii legate de modul in care
trebuie efectuate curatarea si dezinfectia. In acest sens, intervenientul



reda prevederile art. 5, art. 15 si art. 19 din Anexa 1 la OMS nr.
1761/2021.

Prin urmare, orice analiza comparativa intre produsele
dezinfectante destinate acestui tip de dezinfectie trebuie realizata in
conformitate cu eficacitatea acestuia si nu prin raportare la o unitate de
suprafata care nu are corespondent real sau aplicabilitate obiectiva in
practica medicala.

Analiza comparativa a ofertelor se efectueaza, in cazul criteriului de
atribuire pretul cel mai scazut (cazul spetei), prin compararea pretului
ofertei, iar nu a eficacitatii produsului (care constituie un element de
evaluare tehnica, prealabil evaluarii financiare).

Actele de autorizare a unui produs dezinfectant - biocid sau
dispozitiv medical - prevad cantitatea de produs ce trebuie utilizata de
beneficiar pentru atingerea scopului utilizarii sale.

Este de la sine inteles ca aceste acte de autorizare au in vedere
analiza pieselor dosarului tehnic constituit de producator - intre care
eticheta, fisa tehnica, fisa cu date de securitate, procura - informatii
necesare pentru ca emitentul autorizatiilor sa poata stabili cu exactitate
cantitatea de produs necesara dezinfectarii unei unitati de masura
metrice.

In caietul de sarcini se impune ca atat actul de autorizare, cat si
eticheta produsului sa prezinta informatia a carei utilitate o contesta
petentul, anume:

- Indicatiile de folosire si dozaj pentru flecare utilizare, conform
conditiilor prevazute in aviz/autorizatie, exprimate in unitati metrice;”.

Invocarea jurisprudentei nu are valoare de precedent judiciar, iar
forta sa tine de justetea argumentelor.

1.4. Prevederile caietului de sarcini impun ofertarea unui produs
dezinfectant, iar nu a unui detergent dezinfectant:

,Indicatii de utilizare: dezinfectia rapida prin pulverizare a
suprafetelor si a dispozitivelor medicale”.

Astfel, rezultd ca nu este necesara si curatarea suportului
dezinfectiei de catre acelasi produs - operatiune care trebuie efectuata in
prealabil dezinfectiei cu produsul solicitat.

Intrucat curatarea este o operatiune esentialmente mecanica (se
realizeaza prin stergere), este evident ca scopul sau - , etapa preliminara
obligatorie, permanenta si sistematica in cadrul oricarei activitati sau
proceduri de indepartare a murdariei (materie organica si anorganica) de
pe suprafete (inclusiv tegumente) sau obiecte, prin operatii mecanice
sau manuale, utilizdndu-se agenti fizici si/sau chimici, care se efectueaza
in unitdtile sanitare de orice tip, astfel incat activitatea medicala sa se
desfasoare in conditii optime de securitate;” nu se poate realiza prin
pulverizare.

Produsul trebuie sa indeplineasca cerinta de indicatie si cerinta ,Sa
nu fie inactivat de ditente substante sau conditii de mediu”, aceasta din
urma cerinta reproducand in parte criteriul de alegere corecta a unui



dezinfectant prezent la art. 18 lit. i) din ANEXA nr. 1 la Ordin, nefiind
echivalenta cu criteriul de alegere corecta a dezinfectantilor prezent la
lit. ¢) a aceluiasi text normativ.

Asadar, in opinia intervenientului, sustinerea contestatorului este
vadit eluziva, alterand atat sensul literal al normei specifice, cat si
intelesul notiunilor de stergere si pulverizare.

2.1. In mod gresit se contesta caracterul de dispozitiv medical al
detergentilor dedicati curatarii dispozitivelor medicale.

Pentru a fi admisa punerea lor pe piata, detergentii trebuie sa
indeplineasca conditia prevazuta la art. 3 din Regulamentul UE nr.
648/2004, prevedere pe care intervenientul o si reda.. Totodata, acesta
reda si prevederile art. 2 din Regulamentul UE nr. 745/2017 si
precizeaza ca in mod legal achizitoarea a solicitat prezentarea
certificatului de marcaj CE definit de acelasi text normativ.

In concluzie, intervenientul reitereaza solicitarile admiterii cererii
sale, inclusiv al capatului de cerere privind obligarea contestatorului la
plata cheltuielilor ocazionate de solutionarea prezentului litigiu, in
conformitate cu prevederile art. 453 alin. (1) Cod proc. civila.

In probatiune, intervenientul a atasat, in copie, inscrisuri, printre
acestea regasindu-se si dovada efectuarii platii onorariului aparatorului
conventional ales, respectiv factura seria 2 nr. 127/25.04.2025 si Ordinul
de plata nr. 547/25.04.2025.

Dovada comunicarii acestei cereri catre contestator si catre
achizitoare este atasata la dosarul cauzei.

In probatiune, prin adresa inregistrata la C.N.S.C. sub nr. ..,
autoritatea contractanta a transmis, in copie scanata, strategia de
contractare.

Prin adresa nr. 14295/09.05.2025, inregistrata la C.N.S.C. cu
nr. ..., autoritatea contractanta a formulat punct de vedere cu privire la
contestatia ce face obiectul acestui dosar, prin care a afirmat
urmatoarele:

Cu privire la solicitarea privind testarea conform EN 14885:2022:

Autoritatea contractanta a mentionat in mod expres aplicabilitatea
EN 14885:2022, in coroborare cu prevederile OMS nr. 1761/2021. Acest
Ordin, la art. 1 It. n), recunoaste standardele EN ca parte integranta a
normelor tehnice.

Conform art. 4 alin. (1) lit. gAl) si gA6) din OMS nr. 10/2016,
testarea produselor biocide in scopuri medicale se face exclusiv in baza
standardului EN 14885:2015 cu modificarile si completarile ulterioare,
ceea ce implica aplicabilitatea versiunii 2022. Autoritatea contractanta a
prevazut obligatia ca produsele sa fie testate in conformitate cu
standarde europene recunoscute (EN), iar standardul EN 14885:2022
constituie versiunea aplicabila la data prezentei.

Astfel, solicitarea contestatorului nu poate fundamenta o
nelegalitate, intrucat cerinta este in deplina concordanta cu legislatia
aplicabila. In plus, conform art. 156 alin. (1) lit. b) din Legea nr.



98/2016, este legala trimiterea la standarde europene in caietul de
sarcini.

Asadar, solicitarea contestatorului este neintemeiata.

Cu privire la conditionarea prezentarii testelor doar din partea
laboratoarelor acreditate ISO 17025:

Limitarea furnizarii rapoartelor de testare doar la laboratoare ISO
17025 poate conduce la o restrangere artificiala a concurentei, contrar
principiului proportionalitatii. In masura in care standardul EN 14885 nu
impune exclusiv acreditarea ISO 17025, autoritatea contractanta a optat
pentru o formulare care permite dovedirea eficacitatii prin metode
validate, fara a restrange in mod excesiv posibilitatea operatorilor de a
participa la procedura.

Asadar, solicitarea contestatorului este neintemeiata.

Cu privire la solicitarea completarii spectrului de activitate cu
testarile EN: 17387 si EN 16777 (spectrul de activitate solicitat pentru
Lotul 1/pct. 1.1):

Solicitarea completarii spectrului de activitate cu standardele EN
17387 si EN 16777 este nefondata in forma in care este formulata.

Conform EN 14885:2022, autoritatea contractanta are libertatea de
a solicita testari pentru activitatile bactericida, levuricida, fungicida,
micobactericida si virucida, dar nu este obligata sa includa toate
standardele suplimentare, daca prin alte standarde, deja cerute (ex, EN
13727, EN 13624, EN 14348, EN 14476), se acopera aceleasi forme de
eficacitate.

Standardele EN 17387 si EN 16777 sunt valabile in anumite conditii
de aplicare (dezinfectanti cu actiune specifica in conditii particulare), iar
autoritatea contractanta are dreptul, potrivit art. 154 din Legea nr.
98/2016, sa stabileasca cerintele in functie de necesitatile reale si
caracteristicile spatiilor unde se va utiliza produsul, intrucat aceste
standarde sunt in complementarea celor deja solicitate si nu sunt
obligatorii conform prevederilor Ordinului nr. 1761/2021. Autoritatea
contractanta a considerat ca specificatiile tehnice deja incluse sunt
suficiente pentru a garanta nivelul necesar de protectie. Solicitarea, desi
tehnic justificabila intr-un context mai larg, nu impune prin lege
completarea cerintelor existente.

Solicitarea de completare a standardelor este, astfel, excesiva si
poate genera restrangerea artificiala a concurentei.

Asadar, solicitarea contestatorului este neintemeiata.

Referitor la cerinta privind compatibilitatea cu materiale uzuale din
unitatile sanitare (pct. 1.2):

Specificatia tehnica mentionata, respectiv: ,Sd poata fi utilizat
pentru suprafete mici in spital, cabinete medicale, obiecte de inventar
din diferite materiale (otel inoxidabil, plastic, cauciuc, sticla, lemn vopsit,
PAL melaminat)”, are caracter orientativ si reflecta uzantele clinice
curente. Scopul acestei mentiuni este de a permite ofertantilor sa
propuna produse conforme uzului general intr-un cadru spitalicesc.



- Cu privire la solicitarea privind obligativitatea testelor de
compatibilitate efectuate de terti:

Autoritatea contractanta apreciaza ca impunerea unei astfel de
cerinte ar fi disproportionata in raport cu obiectul achizitiei si ar putea
conduce la restrangerea nejustificatda a concurentei, fincalcand
prevederile art. 7 din Legea nr. 98/2016. Potrivit art. 156 alin. (1) din
aceeasi lege, autoritatea contractanta are dreptul de a solicita
caracteristici tehnice prin trimitere la standarde ori specificatii
echivalente, fara a impune metode exclusive de demonstrare a
conformitatii, ci permitand inclusiv declaratii de conformitate insotite de
fise tehnice, certificate de Iinregistrare biocida si/sau studii de
compatibilitate efectuate de producator.

- Cu privire la aplicarea OMS nr. 1761/2021:

Art. 18 lit. d) din OMS nr. 1761/2021 mentioneaza compatibilitatea
cu materialele ca un criteriu de selectie, fara a impune in mod expres
obligatia de a prezenta teste realizate de terti. In practica, acest aspect
poate fi demonstrat fie prin fisa tehnica a produsului, fie printr-un
document justificativ emis de producator, in functie de nivelul de risc
asociat produsului si de categoria acestuia.

- Cu privire la evaluarea obiectiva a ofertelor:

Autoritatea contractanta isi rezerva dreptul de a stabili modul de
demonstrare a conformitatii produsului, cu respectarea principiilor
transparentei si proportionalitatii, si va evalua ofertele in baza
documentelor prezentate, inclusiv declaratii, fise tehnice si alte dovezi
considerate pertinente. In plus, orice oferta care conduce, in practica, la
deteriorarea bunurilor din unitate poate face obiectul rezilierii
contractului sau solicitarii de daune-interese, conform clauzelor
contractuale.

In concluzie, autoritatea contractanta respinge solicitarea de
modificare a specificatiei tehnice, intrucat aceasta nu este impusa de
cadrul legal aplicabil, ar putea avea un efect restrictiv nejustificat asupra
concurentei, iar demonstrarea compatibilitatii poate fi realizata prin mai
multe mijloace echivalente, inclusiv prin documente emise de
producator.

Asadar, solicitarea contestatorului este neintemeiata.

Cu privire la analiza comparativa a cantitatii de solutie (Lotul 1,
pct. 1.3.):

Metoda de analiza a ofertelor este clar specificata in caietul de
sarcini, care prevede ca: ,La depunerea ofertei se va prezenta pretul
pentru cantitatea: de solutie (doza de aplicare in ml) utilizata pe m?,
pentru timpul de actiune de maximum 5 minute, pe care ofertantul o va
preciza indicand pagina si aliniatul din avizul sanitar sau fisa tehnica la
care se gasesc concentratiile si timpul de actiune (pret care va fi utilizat
la compararea ofertelor)."

Aceasta, metoda este in concordanta cu principiul eficientei
economice, permitand compararea obiectiva a costului real de utilizare a



produselor, luand in calcul doza efectiva necesara pentru a atinge efectul
biocid, in conditiile de aplicare specificate.

Solicitarea de modificare a analizei comparative, in sensul revenirii
la un pret exprimat / litru de produs, ar exclude tocmai componenta
esentiala a analizei de cost efectiv in utilizare si ar reduce semnificativ
relevanta comparatiei din punct de vedere economic si clinic.

In ceea ce priveste observatiile legate de imposibilitatea aplicarii
uniforme a dozei pe m? in cazul dispozitivelor medicale, trebuie observat
ca analiza comparativa se aplica doar in scopul compararii ofertelor in
conditii egale, folosind o unitate de referinta (m?), date care sunt
mentionate in Avizul Bio la Indicatiile de utilizare/ concentratia solutiei
de lucru/doza de aplicare.

Aplicarea practica ulterioara (in utilizarea zilnica) poate varia, dar
acest fapt nu afecteaza validitatea metodei comparative utilizate in
evaluare.

Prin urmare, autoritatea contractanta mentine modul de analiza
comparativa prevazut in documentatia de atribuire, considerandu-I legal,
obiectiv si adaptat specificului produsului achizitionat.

Asadar, solicitarea contestatorului este neintemeiata.

Cu privire la cerinta privind eficacitatea produsului in ,conditii de
murdarie " (Lotul 1 pct. 1.4), achizitoarea reda prevederile art. 3 alin.
(2) si art. 18 lit. ¢) din OMS NR. 1761/2021, si, totodata, invedereaza
urmatoarele:

Astfel, standardul legal impune ca eficacitatea biocidului sa fie
dovedita si in conditii de murdarie, adica in prezenta substantelor
interferente mentionate.

Cerinta de la punctul 13 din caietul de sarcini reflecta tocmai
aceasta necesitate. Formularea utilizata este generala tocmai pentru a
permite ofertantilor sa demonstreze, prin documentele tehnice si studiile
de eficacitate atasate ofertei, ca produsul ofertat isi pastreaza activitatea
antimicrobiana inclusiv in prezenta unor factori interferenti precum
sangele, proteinele sau alte materii organice.

Totodata, in sprijinul verificarii acestei cerinte, autoritatea
contractanta analizeaza in cadrul evaluarii tehnice documente
justificative precum: fisa tehnica si fisa de securitate a produsului;
rapoarte de testare standardizate (ex. EN 13727, EN 13624, EN 14476,
cu testare in conditii de murdarie);avize emise de autoritati competente
(INSP, Comisia Nationala pentru Produse Biocide), ce includ specificatii
privind conditiile de testare si eficacitatea in prezenta materiei organice.

Asadar, autoritatea contractanta nu doar ca respecta cerintele OMS
nr. 1761/2021, dar prin aceasta formulare solicita expres demonstrarea
eficacitatii biocidului in conditii reale de utilizare, inclusiv in prezenta
substantelor interferente, asa cum impune legislatia sanitara.

Asadar, solicitarea contestatorului este neintemeiata.

Cu privire la solicitarea eliminarii marcajului CE pentru detergentii
enzimatici (Lotul 2, pct. 2.1):



Conform art. 8 din OMS nr. 1761/2021, detergentii utilizati n
unitatile sanitare trebuie sa respecte cerintele de igiena, insa nu sunt
obligati prin lege sa fie inregistrati ca dispozitive medicale. Acceptarea
acestei observatii este posibila in masura in care se demonstreaza ca
produsul ofertat nu intra sub incidenta Regulamentului (UE) nr.
2017/745. Cu toate acestea, daca produsul este deja incadrat ca
dispozitiv medical clasa I sau a II-a de catre producator, solicitarea
marcajului CE ramane legala, potrivit art. 31 alin. (2) din HG NR.
54/20009.

Se va completa caietul de sarcini cu urmatoarele:

,Se accepta doua variante, in functie de declaratia de conformitate
a produsului:

a) Daca produsul este declarat ca dispozitiv medical (accesoriu):

- Va fi marcat CE conform Regulamentului (UE) 2017/745 (MDR)
privind dispozitivele medicale.

- Declaratia de conformitate va indica explicit statutul de dispozitiv
medical sau accesoriu pentru dispozitive medicale.

- Se va prezenta -certificat de conformitate CE ti etichetare
corespunzatoare.

sau

b) Daca produsul este un detergent profesional destinat curatarii
instrumentarului medical, dar nu este clasificat ca dispozitiv medical:

- Va respecta legislatia aplicabila pentru produse chimice
(Regulamentele REACH si CLP).

- Se va prezenta fisa cu date de securitate actualizatd (SDS), in
limba romana.

- Produsul trebuie sa fie recomandat de producator pentru
curatarea instrumentarului medical, in prospectul/ fisa tehnica”.

Cu privire la solicitarea de a elimina sintagma ,tuberculocid” in
favoarea ,micobactericid” (Lotul 3, pct. 3.1):

Solicitarea poate fi analizata favorabil, intrucat standardul EN
14348 este destinat ambelor forme (tuberculocid si micobactericid), iar,
conform OMS nr. 1761/2021, dezinfectia de nivel inalt vizeaza in mod
expres distrugerea micobacteriilor. Astfel, utilizarea termenului
,micobactericid" este mai precisa si acceptabila pentru clarificarea
cerintei.

Autoritatea contractanta este dispusa sa revizuiasca aceasta
specificatie in sensul alinierii la terminologia standardizata EN.

In caietul de sarcini se va inlocui termenul ,sau” cu ,si” la Lotul 3
standarde de testare SREN14348, SREN14563 micobactericid si
tuberculocid.

Referitor la cerinta privind compatibilitatea cu materiale uzuale din
unitatile sanitare (pct. 3.2), autoritatea contractanta face trimitere la
argumentele prezentate vis a vis de solicitarile punctului 1.2 din
contestatie.

Cu privire la analiza comparativa a produselor Lot 3 pct. 3.3:



Autoritatea contractanta este dispusa sa revizuiasca aceasta
specificatie in sensul introducerii cuvantului sporicid si la analiza
comparativa.

In caietul de sarcini se va introduce si cuvantul ,sporicid” si la
analiza comparativa.

Cu privire la modificarea denumirii in ,Dezinfectant de nivel inalt
pentru dezinfecta suprafetelor prin nebulizare" (pct. 4.1):

OMS nr. 1761/2021 nu reglementeaza dezinfectia aeromicroflorei.
Ghidul ECHA — BPR, versiunea august 2023, precum si standardul EN
14385/2022 se refera la dezinfectia suprafetelor, nu a aerului.
Dezinfectia aerului, Tn acceptiunea contestatorului, nu este prevazuta
explicit ca metoda in legislatia romaneasca.

Obiectul achizitiei nu vizeaza ,dezinfectia aeromicroflorei”, Cci
dezinfectia terminala a incaperilor, prin nebulizare, asupra

suprafetelor expuse. Aceasta metoda de aplicare este reglementata
de OMS nr. 1761/2021, art. 9 lit. d) si art. 16 alin. (1) lit. d), care
mentioneaza in mod clar procedura de dezinfectie a suprafetelor prin
nebulizare. Utilizarea termenului ,dezinfectie terminala” este consacrata
in practica medicala si in ghidurile de prevenire a infectiilor nosocomiale,
indicand procesul final de dezinfectie a incaperilor, nu a aerului ca mediu
gazos. Formularea actuala este corecta din punct de vedere tehnic si
juridic, intrucéat:

- Mentioneaza tipul substantei active (peroxid de hidrogen);

- Indica metoda de aplicare (nebulizare);

- Solicita furnizarea echipamentului compatibil, esential pentru
eficienta metodei.

Nu se face referire, in documentatie, la ,dezinfectia aerului” sau
,aeromicroflorei" ca scop distinct. Termenul ,dezinfectie terminala” are
acoperire legala si tehnica si este utilizat in mod curent in protocoalele
de curatenie si dezinfectie din unitatile sanitare.

Standardele europene si ghidurile ECHA citate de contestator nu
sunt obligatorii in definirea titlului procedurii, ci se aplica in etapa de
omologare/autorizare a produselor biocide, ceea ce tine de
responsabilitatea ofertantilor si a autoritatilor de reglementare, nu a
autoritatii contractante.

Schimbarea titlului propusa de contestator nu aduce valoare
adaugata, ci elimina un element important - ,dezinfectie terminald” -
care reflecta mai precis scopul utilizarii produsului in context spitalicesc.
Obiectul achizitiei este formulat corect si reflecta nevoile clinice si de
igiena spitaliceasca.

Nu se contravine niciunei prevederi legale sau niciunui standard in
vigoare.

Nu exista nicio discriminare fata de operatorii economici, iar
formularea actualda permite participarea oricarui ofertant care detine un
produs biocid omologat pentru dezinfectia suprafetelor prin nebulizare.

Asadar, solicitarea contestatorului este neintemeiata.



Cu privire la acceptarea exclusivd a produselor biocide pentru
dezinfectia prin nebulizare (Lotul 4 - punctul 4.2):

Contestatorul solicita ca autoritatea contractanta sa accepte doar
produse biocide pentru dezinfectia suprafetelor prin nebulizare, invocand
Ghidul ECHA. Conform acestuia, dezinfectia suprafetelor prin aplicare
aeriana (,automated airborne disinfection of surfaces") este fundamental
diferitd de aplicarea directa a solutiilor pe suprafete (stergere sau
imersie), In consecinta, standardele EN de tip faza 2, pasul 2 pentru
dezinfectia clasica nu sunt aplicabile acestui tip de procedura.

In schimb, pentru produse utilizate in dezinfectia aeriana, este
obligatorie testarea conform standardului EN 17272:2020, care
presupune test de eficacitate si test de distributie. in mod esential,
acelasi ghid ECHA (sectiunea 5.4.2.5.5) precizeaza ca dispozitivele
medicale nu pot fi autorizate conform Regulamentului BPR (UE)
528/2012, iar 1in cazul dezinfectiei prin nebulizare, validarea
microbiologica si chimica trebuie sa aiba loc la locul de utilizare. Acest
fspt implica ca doar produsele biocide (avizate TP2) pot fi supuse unei
astfel de autorizari si utilizari - in contextul respectiv.

Autoritatea contractanta, desi a permis participarea atat a
produselor biocide, cat si a dispozitivelor medicale incadrate in clasa
ITa/IIb, recunoaste ca, in lumina jurisprudentei tehnice si stiintifice,
utilizarea produselor notificate ca dispozitive medicale nu poate indeplini
cerintele de testare si validare prevazute in EN 17272 si in Ghidul BPR.

Autoritatea contractanta este dispusa sa revizuiasca aceasta
specificatie in sensul acceptarii exclusive a produselor biocide (cu aviz
CNPB) pentru lotul 4.

In caietul de sarcini se va acceptarii exclusiv a produselor biocide
(cu aviz CNPB).

Raspuns la solicitarea de eliminare a specificatiei ,Sa nu necesite
aerisire dupa aplicare" din caietul de sarcini, formulata in contextul
reglementarilor prevazute de Biocidal Products Regulation (BPR),
Volumul II, Versiunea 6.0, august 2023, punctul 5.4.2.5.2, (lot 4, pCt
4.3.):

Autoritatea contractanta a inserat aceasta cerinta in scopul cresterii
eficientei operationale si al reducerii timpilor de indisponibilizare a
spatiilor medicale, in special in zonele cu activitate continua, unde este
necesara o reluare rapida a activitatii dupa dezinfectie. Cerinta se refera
exclusiv la produsele care, conform fisei tehnice si avizului emis de
autoritatea competenta (ex. Comisia Nationala pentru Produse Biocide),
sunt certificate pentru utilizare in conditii de siguranta fara necesitatea
unei aerisiri suplimentare dupa aplicare.

Totodata, prevederea din caietul de sarcini nu interzice participarea
ofertantilor care propun produse ce necesitda o etapa de aerisire, ci
stabileste o cerinta preferentiala, justificata tehnic, aplicabila doar
produselor care pot garanta acest avantaj functional in conditiile
respectarii tuturor normelor legale de securitate si sanatate in munca.



Reglementarile mentionate din BPR (Volumul 11, sectiunea
5.4.2.5.2) se aplica in mod specific produselor destinate dezinfectiei
automate prin nebulizare, intr-un regim de aplicare controlat si de
inchidere completa a incaperii. In cazul produselor care se aplica manual
sau prin pulverizare de joasa presiune si care nu genereaza concentratii
periculoase in aer, anumite produse pot fi avizate cu mentiunea ca nu
necesita aerisire, conform evaluarii toxicologice realizate de autoritatile
competente.

Prin urmare, nu se impune modificarea sau eliminarea specificatiei
din documentatia de atribuire, intrucat:

- Cerinta nu este restrictiva, ci descrie o caracteristica functionalg,
dorita in conditiile in care produsul are aviz de punere pe piata in acest
sens. - Nu contravine reglementarilor BPR, intrucat nu solicita
utilizarea produselor in afara conditiilor prevazute de fisa de securitate
sau de modul de utilizare aprobat.

- Respecta normele de protectie a muncii, prin asumarea utilizarii
doar a produselor avizate care nu impun aerisirea suplimentara, potrivit
regimului si metodei de aplicare.

In concluzie, solicitarea de eliminare a specificatiei nu se justifica,
iar mentinerea acesteia in caietul de sarcini este legala, proportionala si
fundamentata prin nevoile operationale reale ale unitatii sanitare.

Asadar, solicitarea contestatorului este neintemeiata.

Cu privire la timpul de contact pentru dezinfectia prin nebulizare
(lot 4, pct 4.1.3.):

Afirmatia contestatorului privind contradictia dintre timpul de
contact de 120 minute, prevazut in documentatia de atribuire, si
standardul BN 14885:2022 este eronata si rezulta dintr-o interpretare
neadecvata a normelor aplicabile.

Aplicabilitatea standardului SR EN 17272:2020, respectiv solicitarea
autoritatii contractante are in vedere un produs biocid destinat
dezinfectiei suprafetelor prin procedeu automatizat - nebulizare, iar
standardul relevant pentru acest tip de aplicare este in mod explicit SR
EN 17272:2020, nu exclusiv EN 14885:2022, SR EN 17272:2020 -
«Chemical disinfectants and antiseptics - Automated processes for the
hygienic airborne desinfection of room surfaces ,Contact time -
depending on the process, but 15 h"». Aceasta formulare arata clar ca
timpul de actiune se stabileste in functie de procesul tehnologie utilizat,
iar, in contextul dezinfectiei automate prin nebulizare, timpii pot varia
semnificativ, pdna la un maxim admis de 15 ore. Timpul maxim de
contact solicitat in documentatia de atribuire (120 minute) este conform
cu acest standard si are o justificare tehnica solida in cadrul aplicarii prin
procedeu automat.

Distinctia intre dezinfectia manuala si cea prin nebulizare -
Standardul EN 14885:2022 - Application of European Standards for
chemical disinfectants and antiseptics - ofera un cadru general de
validare pentru produsele biocide utilizate in sanatate publica. Acesta



prevede, pentru metodele clasice/manuale, o durata de contact
recomandata de pana la 60 de minute, in acord cu necesitatea
eficientizarii fluxului medical. Insa, aceasta limita nu este aplicabila
metodelor automate de dezinfectie prin aerosoli, reglementate separat,
cum este cazul acestui lot.

Conformitatea cu normele nationale:

Conform prevederilor Ordinului MS nr. 1761/2021, Anexa 1, Cap.
III, art. 18, lit. a) si b), pe care le si reda, autoritatea contractanta este
obligata sa tina cont de specificitatea tehnologica si sa aleaga produse a
caror eficienta este testata conform metodei de aplicare (in acest caz,
nebulizare), iar aceasta metoda permite timpi de actiune mai mari,
conform standardului SR EN 17272.

Procedura de dezinfectie prin nebulizare se efectueaza in afara
programului medical activ, in intervale de tip intre ture, noaptea, in
weekend sau in zone inchise temporar. Prin urmare, timpul de actiune
mai lung (ex. 120 minute) nu impesteaza desfasurarea activitatii
medicale curente si nu obstructioneaza fluxul pacientilor.

Astfel, solicitarea de a reduce timpul maxim de contact de la 120
minute la 60 minute aplica eronat un standard destinat altui tip de
proces (manual), nu ia in considerare cerintele specifice aplicarii
automate prin nebulizare si ignora faptul ca timpul de actiune nu
interfereaza cu fluxul medical, fiind parte dintr-un proces complet
automatizat, desfasurat in intervale dedicate.

Prin urmare, solicitarea contestatorului este nefondata, iar timpul
de 120 minute prevazut de autoritatea contractantd este justificat
tehnic, conform standardului EN 17272 si legislatiei nationale in vigoare.

Asadar, solicitarea contestatorului este neintemeiata.

Cu privire la solicitarea de modificare a cerintei privind modul de
ambalare - ,Recipiente de maximum 1 litru, substanta gata de utilizare,
sigilate” - Lot 4, pct. 4.4):

In ceea ce priveste afirmatia contestatorului conform careia aceasta
cerinta ar limita nejustificat concurenta, relevante sunt urmatoarele
argumente:

- Necesitatea justificatda a cerintei: Cerinta privind ambalarea in
recipiente de maximum 1 litru vizeaza exclusiv siguranta utilizarii, igiena,
trasabilitatea si controlul cantitativ al consumului in contextul utilizarii
automate, prin aparate de nebulizare, in spatii spitalicesti. Ambalajele de
volum redus, sigilate, permit evitarea contaminarii incrucisate a
substantei active, reducerea riscului de manipulare eronata a produselor
dezinfectante, identificarea rapida a loturilor in cazul unor neconformitati
si 0 buna gestionare logistica si farmacovigilenta interna;

- Compatibilitatea cu aparatura solicitata: Cerinta este corelata cu
prevederea distincta din caietul de sarcini privind punerea la dispozitie a
15 dispozitive de dezinfectie automata (prin nebulizare). Substantele
solicitate trebuie sa fie gata de utilizare si ambalate individual, astfel
incat sa nu fie necesara o dozare suplimentara sau manipulare manuala



in conditii necontrolate, aspecte esentiale in prevenirea infectiilor
nosocomiale. Prin urmare, modificarea ambalajului poate face imposibila
utilizarea in conditii de siguranta a echipamentelor vizate;

- Deschiderea catre concurenta: Contestatorul solicita posibilitatea
ofertarii in recipiente de 1-5 litri, insa nu prezinta nicio proba din care sa
rezulte ca operatorii economici care dispun de aparate compatibile cu
ambalaje mai mari ar fi dezavantajati. De asemenea, autoritatea
contractanta nu a solicitat o anumita marca sau un anumit tip de aparat,
ci a formulat cerinta in mod functional, tocmai pentru a permite
ofertarea mai multor solutii tehnice compatibile cu ambalajul solicitat;

- Respectarea principiilor proportionalitatii si transparentei: Cerinta
privind ambalarea a fost stabilita in urma consultarii personalului
specializat din cadrul spitalului, care a identificat aceasta conditie ca fiind
adecvata si proportionala cu obiectivul urmarit - prevenirea
contaminarilor si asigurarea unui flux operational sigur in procesul de
dezinfectie automatizata.

In concluzie, cerinta privind ambalajul de maxim 1 litru nu
reprezinta o restrictie nejustificata a concurentei, ci este impusa de
motive tehnice, sanitare si operationale, fiind conforma cu art. 173 alin.
(2) din Legea nr. 98/2016, care permite stabilirea unor cerinte specifice
atunci cand sunt justificate de natura si complexitatea achizitiei.

Asadar, solicitarea contestatorului este neintemeiata.

Dovada comunicarii punctului de vedere catre contestator este
atasata la dosarul cauzei.

In temeiul dispozitiilor art. 2 alin. (1) si art. 8 alin. (1) din Legea nr.
101/2016, ... formuleaza contestatia nr. 1020/17.04.2025, inregistrata la
Consiliul National de Solutionare a Contestatiilor sub nr. ... (Dosar
nr. .../2025), documentatiei de atribuire aferenta loturilor 1, 2, 3 si 6,
elaborata de ..., solicitand cele redate in partea introductiva, sens in care
afirma urmatoarele:

Cereri generale:

... solicita obligarea achizitoarei la modificarea prevederii ,3.
Directiva 93/42/CEE, transpusa prin Hotardrea Guvernului nr. 54/2009,
privind conditiile introducerii pe piatd a dispozitivelor medicale, cu
modificarile ulterioare, cat si recomandarile producatorului cu privire la
eficacitatea produsului si indicatiile de utilizare”, intrucat directiva a fost
abrogata prin Regulamentul UE nr. 745/2017, care cuprinde masuri
tranzitorii de la directiva respectiva. In acest sens, contestatorul reda
prevederile art. 122 din Regulamentul anterior invocat.

In caietul de sarcini aferent loturilor contestate, este cuprinsa
cerinta referitoare la modul de prezentare a documentului, respectiv:

,Eticheta, cu text in limba romana, care sa cuprinda urmatoarele
informatii:

- denumirea produsului;

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



- forma de conditionare, cum ar fi: concentrat lichid, gel, granule,
pulbere, tablete, aerosol pulverizabil si altele;

- utilizarile pentru care produsul este avizat/autorizat, cum ar fi:
dezinfectie (pentru igiena umana, instrumentar, suprafete);

- indicatiile de folosire si dozaj pentru fiecare utilizare, conform
conditiilor prevazute in aviz/autorizatie, exprimate in unitati metrice;

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

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

- 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: urmatoare aplicare
pe materialul tratat ori primul acces al oamenilor in zone in care s-a
folosit produsul biocid;

- indicatii cu privire la metodele si masurile de decontaminare si
perioada de aerisire necesara pentru zonele tratate;

- detalii cu privire la curdtarea 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;

- categoriile de utilizatori pentru care produsul biocid este
restrictionat;

- informatiile asupra oricarui risc specific pentru mediu, in special
pentru protejarea organismelor care nu sunt vizate si centru evitarea
contamindrii apei.”.

. solicita obligarea achizitoarei la modificarea cerintei in sensul ca
eticheta va cuprinde:

- informatiile impuse de art. 69 din Regulamentul (UE) nr. 528 al
Parlamentului European si al Consiliului din 22 mai 2012 privind punerea
la dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide, in cazul produselor
dezinfectante autorizate ca produse biocide

sau

- informatiile impuse de pct. 23.2. din Anexa I la Regulamentul UE
nr. 745/2017, in cazul produselor dezinfectante autorizate ca dispozitive
medicale, ramanand la latitudinea achizitoarei optiunea de a reda
integral continutul acestor texte legale sau de a face doar trimitere la
ele.

Cererea societatii este justificata atat prin faptul ca prezentarea
solicitarii actuale din caietul de sarcini are in vedere doar situatia
produselor biocide, cat si faptul ca acesta nu corespunde intocmai
cerintelor art. 69 din Regulamentul nr. 528/2012.



In opinia contestatorului, este evident c&, in cazul in care etichetele
prezentate de ofertanti nu vor avea continutul solicitat de achizitoare,
ofertele lor vor putea fi eliminate, desi acestea sunt concepute conform
prevederilor legislatiei UE aplicabile fiecarui tip de produs.

Cereri specifice:

Pentru Lotul 1:

solicita obligarea achizitoarei la modificarea cerintei de
documentare a calitatii de dispozitiv medical, respectiv:

~Pentru produsele incadrate ca dispozitiv medical clasa II a si IIb

> Dovada inregistrarii produsului ca dispozitiv medical, in baza de
date a Ministerului Sanatatii, incadrarea in clasele II a si II b ( 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 aplicare a Regulamentului (UE) 2017/745 al Parlamentului
European si al Consiliului din 5 aprilie 201 7 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);

> 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 Hotardrea Guvernului
nr. 54/2009 privind conditiile introducerii pe piata a dispozitivelor
medicale, cu modificarile ulterioare”, in sensul prevazut de dispozitiile
art. 6 alin. (3) din OMS nr. 1761/202, dispozitii pe care contestatorul le
si reda. Totodata, redand prevederile art. 9 din respectivul act normativ,
contestatorul face mentiunea ca acesta este obligatoriu pentru toate
unitatile sanitare din Romania.

... solicita obligarea achizitoarei la inlocuirea cerintei ,Rapoartele de
testare prin standarde europene (EN) pentru demonstrarea eficacitatii
biocide in functie de tipul de produs, activitatea afirmata pe eticheta
produsului si in recomandarile de utilizare vor fi efectuate in Romania
sau intr-un alt stat membru al UE. Pentru sustinerea activitatii
produsului biocid asupra altor organisme decat cele pentru care sunt
prevazute standardele europene se accepta rapoarte de testare
efectuate prin metode asimilate”, cu cele mentionate in prevederile art. 4
alin. (1) lit. g') si g*) din OMS nr. 10/2010, prevederi pe care
contestatorul le si reda.

Produsele biocide utilizate de autoritatea contractanta trebuie sa fie
evaluate conform cerintelor referitoare la unitatile sanitare, achizitoarea
fiind o asemenea unitate, or cerinta criticata de ... este o pastisa a
cerintei prevazuta la a art. 4 alin. (1) lit. g), cerinta pe care contestatorul
o si reda.



. solicita obligarea achizitoarei la completarea caietului de sarcini
Cu precizarea ca, in cazul in care produsul ofertat are drept substanta
activa doar alcoolul etilic (etanolul), acesta trebuie sa se conformeze
prevederilor art. 336 pct. 7 din Legea nr. 227/2015, pe care
contestatorul le reda, si sa aiba in compozitia sa substantele denaturante
stabilite prin pct. 78 alin. (3) lit. b) din HG nr. 1/2016.

Exista in sarcina achizitoarei obligatia legala de informare stabilita
prin art. 154 alin. (1) din Legea nr. 98/2016, prevedere pe care
contestatorul o si reda. Legea, indiferent de sfera sa de aplicare
specializata, trebuie respectata indiferent de persoana supusa
reglementarii si de domeniul in care activeaza aceasta (principiul
constitutional al egalitatii in fata legii).

Autoritatea contractanta, ca institutie publica specializata in
asigurarea protectiei sanatatii publice, trebuie sa vegheze:

- la respectarea legii nationale, indiferent de domeniul de aplicare,
atata timp céat se refera la aspecte ale activitatii sale;

- la evitarea daunarii sanatatii publice.

Prevederile ,legii fiscale" au tocmai acest scop, anume acela al
impiedicarii deturnarii utilizarii in scop de dezinfectie a unor produse
chimice avand in compozitie alcoolul etilic si, astfel, al asigurarii
protectiei sanatatii publice.

Contestatorul este de parere ca nu numai prin caracterul sau
general de aplicabilitate trebuie respectate prevederile ,legii fiscale", dar
si prin caracterul special al dispozitiilor sale referitoare la denaturarea
alcoolului etilic - care urmaresc asigurarea protectiei sanatatii publice. In
sustinerea pozitiei sale, contestatorul invoca si reda, in facsimil,
considerente din jurisprudenta Curtii de Apel Pitesti.

... solicita obligarea achizitoarei la modificarea actualului spectru de
activitate microbicida, anume:

LActivitate antimicrobiana si standarde:

Spectrul de activitate conform SR EN 14885/2022

Bactericida: EN 13727 (2,1), timp de contact </= 5 min. (pentru
suprafetele ce intrd in contact cu pacientii sau personalul medical) sau
</= 60 min. (pentru alte tipuri de suprafete), reducere Ig.>/= 5,0

Levuricida: EN 13624 (Candida albicans) (2,1), timp de contact
</= 5 min. (pentru suprafetele ce intra in contact cu pacientii sau
personalul medical) sau </= 60 min. (pentru alte tipuri de suprafete),
reducere Ig. >/= 4,0 Fungicida: EN 13624 (Candida albicans +
Aspergillus niger) (2,1), timp de contact </= 5 min. (pentru suprafetele
ce intra in contact cu pacientii sau personalul medical) sau </= 60 min.
(pentru alte tipuri de suprafete), reducere Ig. >/= 4,0

Micobactcricida/Tuberculocida: EN 14348 (2,1), timp de contact
5/15/30 min., reducere Ig. >/= 4,0

Virucida: EN 14476 (2,1), timp de contact </= 5 min. (pentru
suprafetele ce intrd in contact cu pacientii sau personalul medical) sau
</— 60 min, (pentru alte tipuri de suprafete), reducere lg. >/=4,0",



conform prevederilor Ordinului, ale standardului EN 14885:2022 si
cerintelor caietului de sarcini (dezinfectie de nivel intermediar a
suprafetelor din aria medicald, cu aplicarea produsului fara actiune
mecanica = pulverizare). In acest sens, contestatorul invoca si reda
prevederile art. 1 lit. e) din Anexa nr. 1 la respectivului Ordin, anume
cele referitoare la structura eficacitatii microbicide pentru realizarea
dezinfectiei de nivel intermediar, respectiv la eficacitatea bactericida,
fungicida, micobactericida si virucida. In sustinerea argumentelor sale,
petentul expune, in facsimil, un fragment continand prevederi cuprinse la
pagina 23 din Standard si subliniaza faptul ca rezulta urmatoarea
structura a spectrului de activitate microbicida:

,BACTERICIDA - EN 13727 + EN 17837

FUNGICIDA-EN 13624 + EN 17837

MICOBACTERICIDA - EN 14348

VIRUCIDA (nivel VIRUCID) - EN 14476 + EN 16777”, facand
trimitere, totodata, si la prevederile de la pagina 13 din Standard, pe
care le si reda, referitoare la nivelurile de eficacitate virucida, despre
care afirma ca ar trebui sa fie apreciate in raport de definitia legala a
dezinfectiei de nivel intermediar, impunandu-se actiunea impotriva
tuturor virusurilor.

solicita obligarea achizitoarei la modificarea si completarea

cerintei:

Analiza comparativa La depunerea ofertei se va prezenta preful pentru cantitatea de solutie (doza de aplicare in
ml) utilizatd pe m?, pentru timpul de actiune de maxim 5 minute, pe care ofertantul o va preciza indicind pagina
si aliniatul din avizul sanitar sau fisa tehnica la care se gisesc concentratiile $i timpul de actiune (pret care va fi
utilizat la compararea ofertelor).

A B | C ' D=B/C [E=AD
| Pret p_l: cantitatea I Cantitatea | cantitatea de solutie (doza de ' Suprafata (m®)) ce | Pret cantitate
| unui recipient/ | continuta intr-un | aplicare in ml) utilizata pe metru se poate dezinfecta | necesara
| ambalaj | recipient/ : patrat, pentru timpul de actiune de | cu cantitatea unui | dezinfectiei pe
RON | ambalaj | maxim 5 minute (conform | recipient/ ambalaj | suprafata de 1 m?
' mi | document, pagina, alimat) | m2 RON/m2
| mi/m2 !
1

in sensul ca:

- doza de aplicare in ml de utilizare pe m? trebuie sa reiasa din
documentele de autorizare a produsului oferit, asa cum sunt indicate de
art. 6 alin. (2) si (3) Ordin (aviz CNPB, respectiv declaratie conformitate
+ certificat organism notificat + recomandari producator);

- In cazul produselor pentru care cantitatea necesara dezinfectiei
unui m? este exprimata sub forma de interval se va lua in considerare
valoarea maxima a intervalului (pentru aceasta valoare maximala
existand certitudinea realizarii eficacitatii propuse indiferent de vreo
conditionare).

. solicita obligarea achizitoarei la completarea cerintei ,10. Sa nu
prezinte actiune iritanta asupra pielii, cailor respiratorii, mucoasei



oculare si bucale pentru personal si pacienti” cu precizarea din sintagma
»in conditiile utilizarii produsului conform instructiunilor producatorului”.

Este evident ca un produs (orice produs chimic) care nu este folosit
conform instructiunilor producatorului poate produce efecte nocive (in
speta, cele mentionate in cerinta).

Asadar, in orice document emis de producator trebuie prezentate
riscurile de utilizare incorecta a produsului sau, intre care si cele aratate
de achizitoare in cerinta.

Aceasta nu Tinseamna ca produsul are, in utilizarea sa
normald/corecta, efectele nocive respective, intr-o asemenea situatie,
produsul nici nu ar fi avizat/ autorizat pentru punere la dispozitie pe
piata. In sustinerea argumentatiei sale, contestatorul invoca si reda
dispozitiile art. 19 din Regulamentul UE nr. 528/2012. De altfel,
contestatorul arata ca Ordinul atrage atentia utilizatorilor unitatii sanitare
asupra necesitatii respectarii instructiunilor producatorilor si instruirii
permanente a personalului asupra conditiilor de utilizare a unui produs
chimic detergent si/sau dezinfectant, sens in care face trimitere la
prevederile art. 5 si art. 19 din Anexa nr. 1, pe care le si reda.

Pentru Lotul 2:

. solicita obligarea achizitoarei la clarificarea faptului ca produsul
(un detergent) trebuie sa fie clasificat ca dispozitiv medical clasa I.

Autoritatea contractanta stabileste (conformandu-se prevederilor
art. 2 pct. 1 din Regulamentul UE nr. 745/2017) ca produsul solicitat
trebuie sa fie dispozitiv medical - , Certificat de calitate si conformitate al
produsului (marcaj CE)”, fara insa a stabili si clasa acestuia. In acest
sens, contestatorul invoca si reda prevederile regulii 4.1 din Anexa VII la
Regulamentul UE nr. 745/2016 si mentioneaza faptul ca niciuna dintre
,regulile mentionate in continuare” nu acorda vreo exceptie pentru
detergentii dispozitivelor medicale.

De asemenea, acesta arata faptul ca un detergent este un produs
neinvaziv, care se utilizeaza pentru curatarea unui dispozitiv medical,
fara a intra in contact cu pielea.

solicita obligarea achizitoarei la precizarea faptului ca dovada
calitatii de dispozitiv medical clasa 1 a produsului ofertat se face cu
declaratia de conformitate UE. In sustinerea pozitiei sale, contestatorul
invoca si reda prevederile considerentului (60), prevederile art. 19 din
Regulamentul UE nr. 745/2017, precum si prevederea Anexei IV la care
face trimitere respectivul articol din Regulament.

solicita obligarea achizitoarei la modificarea si completarea
cerintei



Analiza comparativi: La depunerea ofertel se va prezenta pretul pentru un hitru de solutie de lucru,
preparata la concentrafia minim necesara pentru o curitare eficienta, pe care ofertantul o va preciza
indicind pagina si aliniatul din documentatia depusa ca si documentatie tehnica (pref care va fi utilizat la
_compararea ofertelor).

LA B C D = B/C*0.001 |E=A/D
Pret pe cantitatea unui | Cantitatea Concentratia Numar litri solutie ce | Pret pe litru solutie la
| recipient/ ambalaj continuta intr-un | utilizata (conform se poate obtine din concentratia necesara
RON recipient/ ambalaj | document, pagina, cantitatea unui pentru peioada de
| ml aliniat) recipient/ ambalaj maxim 15 minute
| - ‘ PO m% |  limisolutie | RONAitru solutie
- | | SO S
in sensul:

- inlocuirii sintagmei ,documentatia depusa ca si documentatie
tehnica" cu sintagma ,instructiunile producatorului/fisa tehnica”;

- precizarii ca in cazul produselor pentru care cantitatea necesara
~pentru o curatare eficienta"” este exprimata sub forma de interval se va
lua Tn considerare valoarea maxima a intervalului (pentru aceasta
valoare maximala existand certitudinea realizarii eficacitatii propuse
indiferent de vreo conditionare).

Pentru Lotul 3:

. solicita obligarea achizitoarei la precizarea ca produsele ofertate
la acest lot trebuie sa fie clasificate doar ca dispozitive medicale.

In acest sens, achizitoarea mentioneaza in caietul de sarcini
urmatoarea cerinta:

«> Certificatul de marcaj CE, (marcajul CE se aplica numai

dezinfectantilor clasificati dispozitive medicale - art. 2 pct. 43 MDR - ,43.
"marcaj de conformitate CE" sau "marcaj CE" inseamna un marcaj prin
care un producator indica faptul ca un dispozitiv este in conformitate cu
cerintele aplicabile stabilite in prezentul regulament si cu alte dispozitii
legale aplicabile de armonizare ale Uniunii prin care se dispune aplicarea
sa;")».
A Pe de alta parte, achizitoarea solicita si prezentarea de , Aviz BIO”.
In acest sens, petentul reda definitia retinuta in cuprinsul art. 2 pct. 1
din Regulamentul UE nr. 745/2017 si subliniaza faptul ca dispozitivele
medicale (cel tipic fiind instrumentarul) se curata, dezinfecteaza si
sterilizeaza cu produse clasificate/autorizate ca dispozitive medicale.

In schimb, petentul reclama faptul ca nicio prevedere a
Regulamentului UE nr. 528/2012 nu indica drept suport al dezinfectiei
realizate de produsele biocide instrumentarul. In sustinerea celor
prezentate, contestatorul invoca ti reda prevederile art. 2 din respectivul
act normativ european.

. solicita obligarea achizitoarei la modificarea cerintei ,Rapoartele
de testare prin standarde europene (EN) pentru demonstrarea eficacitatii
biocide in functie de tipul de produs, activitatea afirmata pe eticheta
produsului si in recomandarile de utilizare vor fi efectuate in Romania
sau intr-un alt stat membru al UE. Pentru sustinerea activitatii
produsului biocid asupra altor organisme decat cele pentru care sunt
prevazute standardele europene se accepta rapoarte de testare



efectuate prin metode asimilate”, in sensul ca ,Rapoartele de testare
trebuie efectuate in aceleasi conditii ca si cele pentru produsele biocide
autorizate pentru utilizare in unitatile sanitare din Romania”. In aceasta
ordine de idei, contestatorul face trimitere la argumentatia expusa
anterior, pentru lotul 1, si, suplimentar, mentioneaza ca evaluarea
produselor dezinfectante trebuie facuta in acelasi mod, indiferent de
calificarea lor - produse biocide sau dispozitive medicale; numai asa se
respecta principiile fundamentale ale achizitiilor publice - tratamentul
egal, nediscriminarea si transparenta.

Pentru Lotul 6:

... solicita obligarea achizitoarei la modificarea actualului spectru de
activitate microbicida al produsului, respectiv:

LJActivitate antimicroiana si standarde: conform SR EN 14885/ 2022

Efect bactericid SR EN 1276, inclusiv (Salmonella, Campylobacter,
EHEC), SR EN 13697, fungicid - SR EN 1650”, in sensul prevazut de
Standard pentru un produs utilizat in aria alimentara pentru dezinfectia
suprafetelor cu aplicare prin stergere (cu actiune mecanAICé - regula in
materie de aplicare a dezinfectantilor pe suprafete. In acest sens,
contestatorul invoca si reda prevederile art. 16 alin. (2) din Anexa nr. 1
la Ordin, si, totodata, expune o captura de ecran cuprinzand prevederi
cuprinse la pagina 48 din Standard.

In conformitate cu prevederile Standardului, rezulta ca spectrul de
activitate al produsului trebuie sa prevada urmatoarele eficacitati si
metode de evaluare a lor:

,BACTERICID - EN 1276

FUNGICID - EN 1650 (include si eficacitatea LEVURICIDA, fiind
testate ambele prin aceeasi metodologie)

VIRUCID-EN 13610”.

... solicita obligarea achizitoarei la eliminarea cerintei de dovedire a
eficacitatii bactericide prin testare conform standardului EN 1276 pe
tulpinile  ,Salmonella, @ Campylobacter, EHEC”. In acest sens,
contestatorul argumenteaza prin redarea regulii de recunoastere a
eficacitatii unui produs dezinfectant prevazuta la pagina 47 din Standard
si Tnvedereaza ca, din aceasta perspectiva, cerinta de eficacitate
bactericida in avizarea TP4 nu trebuie dovedita prin metodologia
standardului EN 1276, prin testari pe alte tulpini decat cele prevazute de
acesta, ca urmare, considera ca trebuie eliminata cerinta anterior redata
(intrucat tulpinile utilizate de metodologia standardului EN 1276 sunt
Staphylococcus aureus ATCC 6538 Pseudomonas aeruginosa ATCC
15442, Enterococcus hirae ATCC 10541, Escherichia coli ATCC 10536).

. solicita obligarea achizitoarei la completarea caietului de sarcini
cu cerinta ca toate eficacitatile microbicide solicitate sa fie dovedite prin
testari in conditii de murdarie. In aceasta ordine de idei, contestatorul
are in vedere definitia conditiilor de testare in conditii de murdarie
prezenta la pagina 15 din Standardul EN 14885:2022, pe care o si redq,
si precizeaza ca suportul de dezinfectat mentionat de achizitoare in chiar



titulatura lotului (suprafetele) este cunoscut ca ar contine asemenea
substante interferente, a caror prezenta poate reduce efectul operatiunii
de dezinfectie. In sprijinul argumentelor sale, contestatorul invoca si
reda, in facsimil, considerente din jurisprudenta instantelor de judecata.

De asemenea, contestatorul declara ca are in vedere si faptul ca
achizitoarea pretinde ca produsul ,S3 prezinte simultan actiune
detergenta si dezinfectanta”.

Aceasta caracteristica solicitata de autoritatea contractanta impune
respectarea regulii de testare prevazute de UE in materie de produse
chimice - ECHA.

solicita obligarea achizitoarei la eliminarea cerintei ,Timp de
actiune: maxim 30 minute”.

Nu exista vreun temei legal pentru impunerea unui timp de contact
global pentru actiunea multieficacitate a unui produs dezinfectant.

Sub aspect tehnic, fiecare activitate microbicida este evaluata in
parametrii proprii fiecarei metodologii a standardelor specializate, intre
care se numara si timpul de contact in care trebuie sa se realizeze
efectul testat. In sustinerea argumentelor sale, contestatorul invoca si
reda, in facsimil, considerente retinute in jurisprudenta Consiliului,
precum si in practica instantelor judecatoresti.

Nu in ultimul rénd, ... solicita obligarea achizitoarei la completarea
cerintei ,12 Sa nu prezinte actiune iritantd asupra pielii, cailor
respiratorii, mucoasei oculare si bucale pentru personal” cu precizarea
din sintagma ,in_conditiile utilizarii produsului conform instructiunilor
producatorului”. In sustinere, petentul face trimitere la argumentatia
expusa in cazul Lotului 1.

In concluzie, contestatorul solicita admiterea actiunii sale.

In drept, au fost invocate prevederile la care s-a facut trimitere in
script.

In probatiune, au fost atasate, in copie, inscrisuri, printre acestea
regasindu-se si dovada efectuarii platii cheltuielilor ocazionate de
solutionarea prezentei cauze (onorariu avocatial), respectiv factura seria
2 nr. ... si ordinul de plata nr. ....

Prin adresa nr. ..., in temeiul art. 61 alin. (1) lit. b) si alin. (2?) din
Legea nr. 101/2016, Consiliul 1i solicita contestatorului sa transmita
dovada constituirii cautiunii aferente contestatiei formulate, in cuantumul
legal prevazut. De asemenea, in temeiul dispozitiilor art. 10 alin. (1) din
acelasi act normativ, contestatorului i s-a solicitat sa indice, in clar, actul
atacat, acesta, prin adresa nr. 1101/24.04.2025, inregistrata la C.N.S.C.
cu nr. 26404/24.04.2025, raspunzand in sensul ca actul atacat este
reprezentat de caietul de sarcini nr. 7512/06.03.2025.

Prin adresa nr. 14295/09.05.2025, inregistrata la C.N.S.C. cu
nr. ..., autoritatea contractanta a formulat punct de vedere cu privire la
contestatia ce face obiectul acestui dosar, prin care a afirmat
urmatoarele:



In ceea ce priveste solicitarea privind modificarea cerintei
referitoare la documentarea calitatii de dispozitiv medical:

Cerinta din documentatia de atribuire respecta prevederile legale in
vigoare, respectiv:

e Regulamentul (UE) nr. 2017/745 privind dispozitivele medicale,
aplicabil direct in toate statele membre;

e OUG nr. 46/2021, care instituie cadrul national pentru aplicarea
Regulamentului;

e OMS nr. 1761/2021, care reglementeaza conditiile de achizitie a
biocidelor incadrate ca dispozitive medicale in unitatile sanitare.

Cerinta privind prezentarea dovezii inregistrarii produsului ca
dispozitiv medical in baza de date a Ministerului Sanatatii, impreuna cu
certificatul CE emis de un organism notificat, nu reprezinta o ingradire
nejustificata a accesului la procedura, ci asigura conformitatea
produselor ofertate cu cerintele legale imperative de securitate si
eficacitate aplicabile acestui tip de produse.

Prevederea de la art. 6 alin. (3) din OMS nr. 1761/2021, invocata
chiar de catre contestator, sustine pozitia autoritatii contractante. Textul
prevede in mod explicit obligatia furnizorilor de a prezenta:

¢ declaratie CE/UE de conformitate,

e certificatul emis de organism notificat,

e recomandarile producatorului privind eficacitatea si indicatiile de
utilizare.

Cerintele introduse in documentatia de atribuire nu adauga
elemente suplimentare fata de cele stabilite de lege, ci doar transpun in
mod fidel obligatiile reglementate, in scopul protejarii interesului public si
al sigurantei pacientilor.

In concluzie, cerinta nu este restrictiva, ci justificata legal,
proportionala si in conformitate cu legislatia nationala si europeana.

Asadar, solicitarea contestatorului este neintemeiata.

Fata de solicitarea privind modificarea cerintei referitoare la
rapoartele de testare pentru produsele biocide:

Cerinta contestata este in conformitate cu legislatia nationala si
europeana privind evaluarea si utilizarea produselor biocide in unitati
sanitare, fiind redactata in acord cu:

e Regulamentul (UE) nr. 528/2012 privind punerea la dispozitie pe
piata si utilizarea produselor biocide, si

e Ordinul Ministrului Sanatatii nr. 10/2010, cu modificarile si
completarile ulterioare.

Desi mentiunile din art. 4 alin. (1) lit. gAl) si gA2) ale OMS nr.
10/2010 vizeaza produsele utilizate in unitati sanitare, acestea nu
contravin cerintei autoritatii contractante, ci sunt complementare
acesteia. Cerinta introduce o garantie suplimentara privind trasabilitatea
rezultatelor testarii, prin solicitarea ca testarile sa fie efectuate in UE,
unde supravegherea conformitatii este in mod cert in concordanta cu



legislatia europeana. Solicitarea de a inlocui cerinta propusa cu textul
normativ nu este intemeiata, deoarece:

e Textul propus de contestator este de ordin general si se refera la
o norma de reglementare a functionarii pietei produselor biocide, nu la o
cerinta de participare intr-o procedura de achizitie.

e Autoritatea contractanta are dreptul, conform art. 165 si 170 din
Legea nr. 98/2016, sa defineasca cerinte proportionale, justificate si
direct legate de obiectul achizitiei.

e Cerinta nu ingradeste concurenta, ci doar asigura ca testarile sunt
conforme si verificabile in cadrul juridic si tehnic european.

In plus, in cerinta criticata se mentioneaza deja posibilitatea
acceptarii metodelor de testare asimilate in cazul organismelor tinta,
care nu sunt acoperite de standardele europene, in deplina coerenta cu
art. 4 lit. g) din OMS nr. 10/2010. Prin urmare, nu se impune
modificarea cerintei, intrucat aceasta este conforma cu legislatia
aplicabila, respecta principiile tratamentului egal si proportionalitatii si
asigura calitatea si siguranta produselor biocide utilizate in context
spitalicesc.

Asadar, solicitarea contestatorului este neintemeiata.

Referitor la solicitarea privind completarea caietului de sarcini
pentru produse dezinfectante pe baza de alcool etilic (etanol) cu cerinta
expresa de conformare la prevederile art. 336 pct. 7 din Legea nr.
227/2015 si pct. 78 alin. (3) lit. h) din HG nr. 1/2016:

Respectarea legislatiei nationale este implicita si obligatorie pentru
toti operatorii economici, indiferent de includerea expresa sau nu a unor
prevederi in documentatia de atribuire. Produsele care nu respecta
cerintele Codului fiscal privind regimul alcoolului denaturat nu pot fi puse
pe piata legal, indiferent de cerintele din caietul de sarcini.

Jurisprudenta Consiliului si a instantelor competente arata constant
ca documentatia de atribuire nu trebuie sa reproduca integral cadrul
legal national, mai ales in domenii ce exceda scopului achizitiei publice -
cum este, in speta, regimul accizelor sau controlul utilizarii abuzive a
alcoolului etilic.

Consiliul a retinut deja, in mod expres, ca o astfel de cerinta este
strain@ scopului procedurii si ca profesionistii din domeniu cunosc
reglementarile specifice privind compozitia si utilizarea legala a
substantelor dezinfectante. De altfel, reglementarile europene privind
biocidele impun autorizarea produselor pe baza compozitiei, iar
substantele autorizate contin deja indicatii privind tipul de alcool utilizat.

Autoritatea contractanta isi indeplineste obligatia de informare
prevazuta de art. 154 alin. (1) din Legea nr. 98/2016, prin furnizarea
cerintelor tehnice necesare pentru evaluarea si achizitionarea unor
produse conforme scopului procedurii. Inserarea tuturor dispozitiilor
aplicabile din Codul fiscal sau alte reglementari ar duce la o
supraincarcare inutila si redundanta a documentatiei de atribuire.



Obligatia de denaturare nu poate fi impusa prin cerinte tehnice
suplimentare, intrucat aceasta deriva din regimul de accizare si punere
pe piata, fiind in sarcina exclusiva a ofertantului sa respecte cadrul fiscal
si regimul produselor periculoase conform legislatiei in vigoare.

Orice suspiciune privind utilizarea necorespunzatoare a produselor
biocide intra in competenta organelor de control fiscal, sanitar si
fitosanitar, nu in atributiile autoritatii contractante, care nu poate
anticipa si controla utilizarea produsului dupa achizitie, in afara cadrului
legal.

Solicitarea petentului, desi este motivata prin grija pentru
sanatatea publica si respectarea legislatiei fiscale, nu impune
completarea caietului de sarcini, intrucat:

e respectarea legii este obligatorie indiferent de mentionarea ei in
caietul de sarcini;

e regimul accizelor si obligatia denaturarii sunt reglementari
generale care nu conditioneaza atribuirea contractului;

e documentatia de atribuire nu poate reproduce in mod exhaustiv
toate obligatiile legale ale ofertantilor.

Ca urmare, nu se impune modificarea documentatiei de atribuire in
sensul solicitat.

Referitor la solicitarea de modificare a spectrului de activitate
microbicida:

Solicitarea completarii spectrului de activitate cu standardele EN
17387 si EN 16777 este nefondata in forma in care este formulata.
Conform EN 14885:2022, autoritatea contractanta are libertatea de a
solicita testari pentru activitatile bactericida, levuricida, fungicida,
micobactericida si virucida, dar nu este obligata sa includa toate
standardele suplimentare, daca prin alte standarde deja cerute se
acopera aceleasi forme de eficacitate.

Standardele EN 17387 si EN 16777 sunt valabile in anumite conditii
de aplicare, iar autoritatea contractanta are dreptul, potrivit art. 154 din
Legea nr. 98/2016, sa stabileasca cerintele in functie de necesitatile
reale si caracteristicile spatiilor unde se va utiliza produsul. Intrucat
aceste standarde sunt complementare celor deja solicitate si nu sunt
obligatorii conform prevederilor Ordinului nr. 1761/2021, autoritatea a
considerat ca specificatiile tehnice deja incluse sunt suficiente pentru a
garanta nivelul necesar de protectie. Solicitarea, desi tehnic justificabila
intr-un context mai larg, nu impune prin lege completarea cerintelor
existente. Solicitarea de completare a standardelor este astfel excesiva si
poate genera restrangerea artificiala a concurentei.

Cererea contestatorului este excesiva si nefondata, impunandu-se a
fi respinsa. Impunerea testelor EN 16777 si EN 17387 ar reprezenta o
restrictie nejustificata a accesului operatorilor economici la procedura.

Cu privire la modificarea si completarea cerintei analizei
comparative cu introducerea valorii maximale a cantitatii de solutie in
ml/mp:



Metoda de analiza a ofertelor este clar specificata in caietul de
sarcini, care prevede ca: ,La depunerea ofertei se va prezenta pretul
pentru cantitatea de solutie (doza de aplicare in ml) utilizata pe m?,
pentru timpul de actiune de maximum 5 minute, pe care ofertantul o va
preciza indicand pagina si aliniatul din avizul sanitar sau fisa tehnica la
care se gasesc concentratiile si timpul de actiune (pret care va fi utilizat
la compararea ofertelor)."”

Aceasta metoda este in concordanta cu principiul eficientei
economice, permitand compararea obiectiva a costului real de utilizare al
produselor, luand in calcul doza efectiva necesara pentru a atinge efectul
biocid in conditiile de aplicare specificate.

Prin urmare, autoritatea contractanta mentine modul de analiza
comparativa prevazut in documentatia de atribuire, considerandu-I legal,
obiectiv si adaptat specificului produsului achizitionat.

Se admite completarea cerintei privind lipsa actiunii iritante a
produsului cu precizarea ,in conditiile utilizarii produsului conform
instructiunilor producatorului.

Astfel, se va completa caietul de sarcini cu urmatoarele: ,in
conditiile utilizarii produsului conform instructiunilor producatorului”.

Referitor la solicitarea privind obligativitatea precizarii explicite a
clasei dispozitivului medical (clasa I) pentru produsul solicitat - respectiv
detergentul utilizat pentru curatarea dispozitivelor medicale:

Autoritatea contractanta a prevazut in documentatia de atribuire
obligatia ca produsul ofertat sa fie dispozitiv medical marcat CE, conform
cerintelor Regulamentului (UE) 2017/745 privind dispozitivele medicale.
Conform prevederilor art. 2 pct. 1 din MDR, detergentul utilizat pentru
curatarea/dezinfectia unui dispozitiv medical, fara a avea actiune directa
asupra pacientului, poate fi considerat dispozitiv medical in masura in
care este destinat de catre producator pentru o utilizare medicala
specifica.

In ceea ce priveste incadrarea in clasa I, trebuie mentionat ca:

- Regula 1 din Anexa VIII la MDR prevede ca ,Toate dispozitivele

neinvazive fac parte din clasa I, cu exceptia cazului in care se aplica una
dintre regulile mentionate in continuare".
- Pentru produsele avute in vedere (detergenti pentru curatarea
dispozitivelor medicale), in lipsa unei functii active sau a unei utilizari
care sa implice contact direct cu pacientul, nu se aplica niciuna dintre
regulile care sa impuna clasificarea intr-o alta clasa superioara. Prin
urmare, in mod implicit, produsul trebuie sa se incadreze in clasa 1 de
dispozitive medicale, iar marcajul CE si declaratia de conformitate emisa
de producator (in conformitate cu MDR) sunt suficiente pentru a certifica
acest aspect.

Autoritatea contractanta considera ca nu este necesara o mentiune
expresa a clasei I in cadrul fisei de date, intrucat clasa I rezulta automat
clin aplicarea regulilor de clasificare prevazute in MDR, in lipsa altor
criterii care sa impuna o clasa superioara.



Asadar, solicitarea este neintemeiata.

Se va completa caietul de sarcini cu urmatoarele:

,Se accepta doua variante, in functie de declaratia de conformitate
a producatorului:

a) Daca produsul este declarat ca dispozitiv medicul (accesoriu):

- Va fi marcat CE conform Regulamentului (UE) 2017/745 (MDR)
privind dispozitivele medicale. Declaratia de conformitate va indica
explicit statutul de dispozitiv medical sau accesoriu pentru dispozitive
medicale.

- Se va prezenta certificat de conformitate CE si etichetare
corespunzatoare, sau

b) Daca produsul este un detergent profesional destinat curatarii
instrumentarului medical, dar nu este clasificat ca dispozitiv medical:

- Va respecta legislatia aplicabila pentru produse chimice
(Regulamentele REACH si CEP).

- Se va prezenta fisa cu date de securitate actualizata (SI)S), in
limba roméana.

- Produsul trebuie sa fie recomandat de producator pentru
curatarea instrumentarului medical, in prospectul/fisa tehnica”.

Referitor la solicitarea privind dovada calitatii de dispozitiv medical
clasa I, se va completa caietul de sarcini cu urmatoarele:

,Se accepta doua variante, in functie de declaratia de conformitate
a producatorului:

a) Daca produsul este declarat ca dispozitiv medicul (accesoriu):

- Va fi marcat CE conform Regulamentului (UE) 2017/745 (MDR)
privind dispozitivele medicale. Declaratia de conformitate va indica
explicit statutul de dispozitiv medical sau accesoriu pentru dispozitive
medicale.

- Se va prezenta certificat de conformitate CE si etichetare
corespunzatoare, sau

b) Daca produsul este un detergent profesional destinat curatarii
instrumentarului medical, dar nu este clasificat ca dispozitiv medical:

- Va respecta legislatia aplicabila pentru produse chimice
(Regulamentele REACH si CEP).

- Se va prezenta fisa cu date de securitate actualizata (SI)S), in
limba roméana.

- Produsul trebuie sa fie recomandat de producator pentru
curatarea instrumentarului medical, in prospectul/fisa tehnica”.

Cu privire la solicitarea de modificare a cerintei privind analiza
comparativa a pretului/litru solutie de lucru:

Autoritatea contractanta nu este de acord cu solicitarea privind
modificarea cerintei tehnico-economice referitoare la modul de calcul al
pretului per litru de solutie de lucru, din urmatoarele considerente:

Cu privire la inlocuirea sintagmei ,documentatia depusa ca si
documentatie tehnica" cu ,instructiunile producatorului/fisa tehnica":



- Mentiunea actuala din documentatia de atribuire - ,documentatia
depusa ca si documentatie tehnicd" - include, in mod expres si
neechivoc, fisa tehnica, instructiunile de utilizare, precum si orice alte
documente tehnice puse la dispozitie de operatorul economic, asumate
de producator. Aceste documente constituie temeiul legal si logic pentru
extragerea informatiei privind concentratia recomandata de utilizare.

- Solicitarea inlocuirii acestei sintagme este lipsita de fundament,
intrucat formularea actuala nu restrictioneaza, ci dimpotriva, permite
ofertantului sa utilizeze orice document tehnic emis de producator, ceea
ce include instructiunile acestuia.

Cu privire la stabilirea automata a valorii maxime a intervalului de
utilizare in cazul in care concentratia este exprimata sub forma de
interval:

- Precizarea facuta de contestator privind utilizarea valorii maxime
a unui interval de concentratii nu este oportuna si nici justificata tehnic,
intrucat contravine principiului proportionalitatii si poate conduce la
denaturarea artificiala a comparatiei ofertelor. In numeroase cazuri,
producatorii indica un interval de utilizare tocmai pentru a permite
adaptarea la diferite niveluri de contaminare sau tipuri de suprafete,
nefiind justificata alegerea valorii maxime ca unica referinta.

- Autoritatea contractanta a prevazut deja o metodologie
transparenta si uniform aplicabila pentru exprimarea concentratiei,
solicitand ca ofertantul sa precizeze in mod expres concentratia la care
produsul atinge eficienta declarata, conform documentatiei tehnice
asumate. Aceasta abordare permite o evaluare obiectiva si echitabila a
ofertelor si reflecta practicile curente in domeniul evaluarii produselor
biocide.

In concluzie, solicitarea de modificare a cerintei este nefondata,
intrucat: formularea actuald este clara, coerenta si acoperitoare pentru
toate tipurile de documente tehnice relevante; modificarile propuse ar
conduce la o interpretare neuniforma, arbitrara sau neconforma cu
realitatile utilizarii produsului; metodologia de evaluare actuala permite o
comparatie echitabilda, obiectiva si raportata la datele asumate de
producator.

Solicitarea de a obliga autoritatea contractanta sa precizeze ca
produsele ofertate in cadrul lotului 3 trebuie sa fie clasificate doar ca
dispozitive medicale nu este intemeiata.

Autoritatea contractanta a prevazut in mod corect si legal
solicitarea de prezentare a certificatului de marcaj CE, atunci cand
produsul este clasificat ca dispozitiv medical, in conformitate cu art. 2
pct. 43 din Regulamentul (UE) 2017/745 (MDR), dar si posibilitatea ca
produsul ofertat sa fie biocid avizat, in baza legislatiei aplicabile
produselor biocide (Regulamentul (UE) nr. 528/2012 - BPR).

Potrivit legislatiei europene in vigoare:



- Produsele pentru curatarea si dezinfectarea instrumentarului
medical pot fi atat dispozitive medicale de clasa II, cat si produse biocide
(in functie de scopul declarat si mecanismul de actiune).

- Nu exista un monopol legal exclusiv al dispozitivelor medicale in
ceea ce priveste dezinfectarea instrumentarului, atata timp cat produsul
este destinat acestui scop, are avizele si marcajele legale aplicabile, iar
eficacitatea este demonstrata prin metode standardizate (EN 14885 si
metodele incluse in aceasta - EN 13727, EN 13624 etc.).

- Totodata, produsele biocide din tipul TP2 pot fi legal utilizate in
context medical, inclusiv pentru instrumentar, daca acest lucru este
prevazut de fisa tehnica si autorizat prin aviz BIO eliberat conform BPR.

Prin urmare, solicitarea de a limita eligibilitatea doar la produsele
clasificate ca dispozitive medicale reprezinta o restrangere nejustificata a
concurentei, contrara prevederilor art. 2 alin. (2) si art. 156 din Legea
nr. 98/2016.

Asadar, cererea contestatorului este neintemeiata. Documentatia
de atribuire respecta cadrul legal aplicabil si permite participarea atat a
produselor clasificate ca dispozitive medicale cu marcaj CE, cat si a
produselor biocide avizate in baza Regulamentului (UE) nr. 528/2012.

Cu privire la solicitarea privind inlocuirea cerintei ,Rapoartele de
testare prin standarde europene (EN) pentru demonstrarea eficacitatii
biocide in functie de tipul de produs, activitatea afirmata pe eticheta
produsului si in recomandarile de utilizare vor fi efectuate in Romania
sau intr-un alt stat membru al UE. Pentru sustinerea activitatii
produsului biocid asupra altor organisme decat cele pentru cure sunt
prevazute standardele europene se acceptd rapoarte de testare
efectuate prin metode, asimilate”, cu mentiunile din art. 4 alin. (1) lit.
gAl) si gA2) din OMS nr. 10/2010:

Cerinta contestata este in conformitate cu legislatia nationala si
europeana privind evaluarea si utilizarea produselor biocide in unitati
sanitare, fiind redactata in acord cu:

e Regulamentul (UE) nr. 528/2012 privind punerea la dispozitie pe
piata si utilizarea produselor biocide, si

e Ordinul Ministrului Sanatatii nr. 10/2010, cu modificarile si
completarile ulterioare.

Desi mentiunile din art. 4 alin. (1) lit. gAl) si gA2) ale OMS nr.
10/2010 vizeaza produsele utilizate in unitati sanitare, acestea nu
contravin cerintei autoritatii contractante, ci sunt complementare
acesteia. Cerinta introduce o garantie suplimentara privind trasabilitatea
rezultatelor testarii, prin solicitarea ca testarile sa fie efectuate in UE,
unde supravegherea conformitatii este in mod cert in concordanta cu
legislatia europeana. Solicitarea de a inlocui cerinta propusa cu textul
normativ nu este intemeiata, deoarece:

e Textul propus de contestator este de ordin general si se refera la
o norma de reglementare a functionarii pietei produselor biocide, nu la o
cerinta de participare intr-o procedura de achizitie.



e Autoritatea contractanta are dreptul, conform art. 165 si 170 din
Legea nr. 98/2016, sa defineasca cerinte proportionale, justificate si
direct legate de obiectul achizitiei.

e Cerinta nu ingradeste concurenta, ci doar asigura ca testarile sunt
conforme si verificabile in cadrul juridic si tehnic european.

In plus, in cerinta criticata se mentioneaza deja posibilitatea
acceptarii metodelor de testare asimilate in cazul organismelor tinta,
care nu sunt acoperite de standardele europene, in deplind coerenta cu
art. 4 lit. g) din OMS nr. 10/2010. Prin urmare, nu se impune
modificarea cerintei, intrucat aceasta este conforma cu legislatia
aplicabila, respecta principiile tratamentului egal si proportionalitatii si
asigura calitatea si siguranta produselor biocide utilizate in context
spitalicesc.

Asadar, solicitarea contestatorului este neintemeiata.

Referitor la solicitarea de a modifica spectrul de activitate
microbicida solicitat pentru Lotul 6, respectiv includerea obligatorie a
standardelor EN 1276 (bactericid), EN 1650 (fungicid/levuricid) si EN
13610 (virucid), precum si a specificatiilor referitoare la aplicarea prin
stergere:

Cu privire la aplicabilitatea standardelor EN 1276, EN 1650 si EN
13610, in caietul de sarcini, autoritatea contractanta a prevazut obligatia
ca produsele biocide propuse sa aiba eficacitate dovedita conform
standardelor armonizate din SR EN 14885:2022, care stabileste
metodele de testare utilizate pentru validarea afirmatiilor de eficacitate
ale biocidelor. Standardul EN 14885:2022, tabelul 12, intr-adevar,
recomanda pentru aria alimentara urmatoarele:

- Bactericid: EN 1276 (test de faza 2, etapa 1) si/sau EN 13697
(faza 2, etapa 2 - pe suprafete);

- Fungicid/levuricid: EN 1650 (faza 2, etapa 1) si/sau EN 13697
(faza 2, etapa 2);

- Virucid: EN 14476 (nu EN 13610 - care este un standard retras,
neutilizat in practica actuala pentru virucidie in zona alimentara).

De asemenea, trebuie precizat ca SR EN 14885 nu impune
cumulativitatea tuturor acestor teste, ci stabileste optiuni in functie de
aria de utilizare, metoda de aplicare si categoria produsului biocid (in
cazul de fata, tip 4 - aria alimentara).

Prin urmare, autoritatea contractanta a inclus in caietul de sarcini
un spectru de eficacitate adaptat utilizarii declarate (suprafete din aria
alimentara), fara a impune in mod nejustificat cerinte care ar putea
restrange concurenta sau care ar depasi necesarul justificat medical si
operational al unitatii.

Cu privire la aplicarea prin stergere (actiune mecanica), autoritatea
contractanta precizeaza ca metoda de aplicare a produsului - inclusiv
stergerea cu actiune mecanica, mentionata la art. 16 alin. (2) din Anexa
nr. 1 la Ordinul nr. 10/2010, este una recomandata, nu obligatorie.
Alegerea metodei de aplicare revine operatorului economic, sub conditia



asigurarii eficacitatii conform fisei tehnice, testelor standardizate si
instructiunilor de utilizare aprobate de autoritatile competente.

Cerintele minime privind eficacitatea si compatibilitatea produsului
cu aria de utilizare au fost stabilite cu respectarea prevederilor ari. 156
din Legea nr. 98/2016, coroborate cu cele ale art. 156 alin. (1) lit. a) si
b) din HG nr. 395/2016, in scopul de a permite participarea larga a
operatorilor economici, dar si de a garanta nivelul de protectie sanitara
necesar in spatiilor de pregatire si servire a hranei in cadrul unitatii
medicale.

Astfel, autoritatea contractanta respinge solicitarea de modificare a
documentatiei de atribuire, intrucat cerintele impuse sunt conforme cu
legislatia in vigoare si cu standardele europene aplicabile; nu exista
obligatia legala de a impune cumulativ toate testele invocate de
contestator (EN 1276, EN 1650, EN 14476); spectrul solicitat este
suficient pentru a asigura siguranta alimentara in spatiile medicale
vizate, fara a restrictiona concurenta.

Raspuns la solicitarea de eliminare a cerintei de dovedire a
eficacitatii bactericide prin testare conform standardului EN 1276 pe
tulpinile Salmonella, Campylobacter, EHEC:

Autoritatea contractanta respinge solicitarea de eliminare a cerintei
privind testarea eficacitatii bactericide fata de tulpinile Salmonella spp.,
Campylobacter spp. si EHEC, intrucat aceasta este justificata de
contextul specific al utilizarii produselor dezinfectante din grupa
principala 1, Tip de produs 4 (TP4) - igiena in industria alimentara, in
conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 528/2012 (BPR).

Desi standardul EN 1276 precizeaza tulpinile standard utilizate
pentru testarea de baza a eficacitatii bactericide (Staphylococcus aureus,
Pseudomonas aeruginosa, Enterococcus hirae, Escherichia coli ATCC
10536), acesta nu exclude posibilitatea solicitarii unor testari
suplimentare relevante pentru contextul specific de utilizare. Astfel,
autoritatea contractanta isi intemeiaza cerinta pe:

- Anexa V a Regulamentului BPR, care statueaza ca produsele TP4
sunt destinate pentru utilizare in contact cu alimentele, iar eficacitatea
acestora trebuie dovedita impotriva agentilor patogeni relevanti pentru
lantul alimentar.

- Principiul proportionalitatii si adecvarii riscului - in industria
alimentara, tulpinile Salmonella spp., Campylobacter spp. si EHEC
reprezinta riscuri majore pentru sanatatea publica, fiind frecvent
implicate in toxiinfectii alimentare. De aceea, este justificata cerinta de a
demonstra eficacitatea bactericida specifica fata de acesti agenti,

In plus, trebuie mentionat ca:

- EN 14885:2018 permite explicit solicitarea de teste suplimentare
pentru tulpini relevante pentru domeniul de aplicare specific;

- Conform documentatiei de avizare pentru TP4 elaborata de ECHA,
sunt ncurajate testari suplimentare pentru microorganisme relevante



epidemiologie, in cazul in care acestea sunt specifice domeniului de
utilizare.

Prin urmare, cerinta formulata de autoritatea contractanta este
proportionald, legala si justificata de scopul urmarit - respectiv,
garantarea unui nivel ridicat de protectie a sanatatii publice.

Referitor la solicitarea privind completarea caietului de sarcini eu
cerinta expresa ca toate eficacitatile microbicide solicitate sa fie dovedite
prin testari in conditii de murdarie:

Autoritatea contractanta a analizat solicitarea, precum si temeiurile
invocate, inclusiv prevederile standardului EN 14885:2022 si
jurisprudenta Curtii de Apel Cluj, si considera ca nu se impune
modificarea caietului de sarcini prin includerea unei cerinte suplimentare
referitoare la testarea exclusiv in conditii de murdarie, intrucat cerintele
actuale sunt conforme cu prevederile SR EN 14885:2022, asigura un
nivel adecvat de protectie a sanatatii publice si nu restrang nejustificat
concurenta.

Caietul de sarcini este intocmit in conformitate cu SR EN
14885:2022. cerintele privind demonstrarea eficacitatii microbicide sunt
deja corelate cu prevederile standardului SR EN 14885:2022, in special
cu punctul 4.3.2.7, respectiv Tabelele 2-6 (Medical area), care includ
atat testari in conditii de curatenie, cat si in conditii de murdarie, acolo
unde acestea sunt relevante pentru tipul de utilizare.

Caracterul aplicabil al conditiilor de murdarie este determinat de
tipul de test si de zona de aplicare. In conformitate cu standardul SR EN
14885:2022, testarea in conditii de murdarie nu este obligatorie pentru
toate testele sau toate tipurile de utilizare, ci doar acolo unde acest lucru
este justificat. cerintele tehnice actuale respecta aceste dispozitii,
solicitand dovezi de eficacitate relevante pentru tipul de produs si pentru
scopul medical vizat.

Mentiunea expresa a testarii exclusiv in conditii de murdarie ar
reprezenta o restrangere nejustificata a concurentei. Impunerea
generala si nediferentiata a testarii ,/n conditii de murdarie" pentru toate
eficacitatile microbicide ar contraveni principiului proportionalitatii
prevazut la art. 2 alin. (2) din Legea nr. 98/2016 si ar putea conduce la
limitarea artificiala a concurentei, eliminand din competitie produse
conforme care au demonstrat eficacitatea in conditiile cerute de
standardele europene.

Desi ghidul ECHA este un instrument util de interpretare, acesta nu
reprezinta un act normativ obligatoriu, iar aplicabilitatea sa trebuie
corelata cu standardele de testare EN aplicabile in mod direct produselor
biocide. In plus, produsele cu actiune combinata (detergent +
dezinfectant) sunt acoperite de standardele EN relevante, care includ
deja specificatii privind conditiile de testare.

Jurisprudenta invocata nu este obligatorie si nu are aplicabilitate
automata. Decizia Curtii de Apel Cluj, invocata, reflecta interpretarea
instantei intr-un caz punctual, fara a constitui un precedent obligatoriu.



In orice caz, autoritatea contractanta a asigurat deja, prin structura
cerintelor, ca eficacitatea biocida este demonstrata in conditii relevante
pentru utilizarea in zona medicalda, in conformitate cu standardele
aplicabile.

Asadar, solicitarea contestatorului este neintemeiata.

Cu privire la critica referitoare la ,Timp de actiune: maxim 30
minute”:

Autoritatea contractanta nu poate fi de acord cu solicitarea de a
elimina cerinta referitoare la timpul de actiune de maximum 30 de
minute.

Aceasta cerinta este fundamentata pe ratiuni practice, clinice si
operationale, avand in vedere contextul specific de utilizare a produselor
dezinfectante in cadrul unei unitati spitalicesti cu regim de urgenta.
Limitarea timpului de actiune reflecta nevoia reala de eficienta in
utilizare, prevenirea contaminarii incrucisate si respectarea fluxurilor
medicale, acolo unde aplicarea unui produs trebuie sa genereze efect in
interval scurt si predictibil, fara a afecta activitatea medicala.

Mai mult, cerinta se refera nu la timpul de contact pentru un singur
spectru de activitate, ci la o performanta generala a produsului, in acord
cu performantele demonstrate prin testele standardizate (EN 13727, EN
13624, EN 14476, etc.) pentru diferitele tipuri de activitate microbicida.
In ceea ce priveste jurisprudenta invocata de contestator, trebuie
remarcat urmatoarele:

e Deciziile respective nu constituie izvor de drept, iar
circumstantele fiecarei cauze trebuie analizate in contextul specific al
autoritatii contractante;

e Acestea au vizat cazuri in care cerinta era formulata ca ,timp
global de actiune unic pentru toate spectrele”, fara distinctie sau in
absenta unei justificari functionale sau clinice, situatie care nu este
aplicabila in prezenta procedura;

e Autoritatea contractanta nu a impus un timp de contact unic si
nerealist, ci a solicitat ca eficienta documentata a produsului sa fie atinsa
in cel mult 30 de minute - o cerinta rezonabila, uzualda pe piata si
indeplinita de o gama larga de produse conforme.

Cerinta este in acord cu dispozitiile art. 23 si 78 din Legea nr.
98/2016, care permit autoritatii contractante sa stabileasca cerinte
tehnice adaptate necesitatilor justificate, fara a restrictiona concurenta in
mod nejustificat.

In concluzie, cerinta este mentinuta, intrucat: reflecta nevoi reale si
specifice ale autoritatii contractante; nu contravine niciunei dispozitii
legale sau unor standarde aplicabile; este proportionala si rezonabila in
raport cu obiectul achizitiei; permite participarea unei game largi de
operatori economici si produse avizate.

Se admite completarea cerintei privind lipsa actiunii iritante cu
mentiunea ,in conditiile utilizarii produsului conform instructiunilor
producatorului”.



Astfel, se va completa caietul de sarcini cu urmatoarele: ,in
conditiile utilizarii produsului conform instructiunilor producatorului”.

Dovada comunicarii punctului de vedere catre contestator este
atasata la dosarul cauzei.

Prin adresa nr. 1341/13.05.2025, inregistrata la C.N.S.C. sub
nr. ..., ca raspuns la punctul de vedere formulat in cauza, contestatorul a
transmis concluzii scrise, prin care a reiterat, punctat si dezvoltat
argumentele expuse in cuprinsul contestatiei, iar cu privire la criticile la
care achizitoarea a transmis masuri de remediere, a solicitat sa se ia act
de faptul ca aceasta a achiesat la solicitarile sale.

Dovada comunicarii acestui document catre autoritatea
contractanta se regaseste atasata la dosarul cauzei.

Prin adresa nr. 421/16.04.2025, inregistrata la C.N.S.C. sub nr.
..., ... transmite, in original, recipisa de consemnare a cautiunii aferente
contestatiei sale, cu nr. ...5, emisa de CEC Bank - Sucursala Cluj, in
cuantum de 85.200,00 lei.

Prin adresa nr. 1059/23.04.2025, inregistrata la C.N.S.C. cu nr. ...,

. transmite, in original, recipisa de consemnare a cautiunii aferente
contestatiei sale, cu nr. ..., emisa de CEC Bank - Sucursala Victoria, in
cuantum de 71.040,00 lei.

Analizdnd sustinerile si documentele depuse la dosarul cauzei,
CONSILIUL constata urmatoarele:

.., In calitate de autoritate contractanta, a organizat licitatia
deschisa, derulata online, pe loturi, in vederea in vederea incheierii unui
LAcord cadru dezinfectanti 2025”, cod CPV 33631600-8, elaborand, in
acest sens, documentatia de atribuire aferenta si publicand in SEAP
anuntul de participare nr. ..., conform caruia valoarea estimata a
procedurii este de 5.740.800,00 lei, fara TVA.

Contestatia ce face obiectul dosarului nr. .../2025 vizeaza loturile
1,2,3 si 4, iar contestatia ce face obiectul dosarului nr. .../2025 vizeaza
loturile 1,2,3 si 6, pentru atribuirea acestora fiind stabilit criteriul ,, Pretul
cel mai scazut”.

Prin incheierea nr. ..., Consiliul a dispus: « Respinge ca ramase fara
obiect cererile de suspendare a continuarii procedurii, pentru loturile 1,
2, 3, 4 si 6, formulate de catre ... (pentru loturile 1, 2, 3 si 4) si ...
(pentru loturile 1, 2, 3 si 6), in contestatiile depuse in contradictoriu
CU....».

Incheierea a fost comunicatd celor doi contestatori, precum si
autoritatii contractante.

Analizand documentele din cadrul dosarului cauzei, Consiliul are in
vedere ca dupa depunerea contestatiei de catre ... a fost inregistrata
cererea de interventie formulata de ... cu nr. ... prin care sprijina pozitia
autoritatii contractante cu privire la criticile de la punctele 1.3, 1.4 si 2.1
din contestatie, in conformitate cu prevederile art. 61 alin. (3) din Codul
de Procedura Civila.



In raport de dispozitiile art. 17 alin. (3) din Legea nr. 101/2016
care stipuleaza ca ,Pand la solutionarea contestatiei de cadtre Consiliu, (...),
operatorii economici participanti la procedura de atribuire pot formula cerere
de interventie voluntara in litigiu, potrivit prevederilor Legii nr. 134/2010
privind Codul de procedura civila, republicata, cu modificarile ulterioare, in
termen de 10 zile de la data publicarii in SEAP a contestatiei. (...)" si art. 5
din acelasi act normativ care prevede ca: ,(1) Termenele procedurale
stabilite de prezenta lege, exprimate in zile, incep sa curga de la inceputul
primei ore a primei zile a termenului si se incheie la expirarea ultimei ore a
ultimei zile a termenului. (2) Ziua in cursul cdreia a fost comunicat un act
procedural nu este luata in calculul termenului. Daca ultima zi a unui termen
exprimat altfel decat in ore este o zi nelucratoare, termenul se incheie la
expirarea ultimei ore a urmé&toarei zile lucrdtoare”, avand in vedere faptul ca
autoritatea contractanta a publicat in SEAP in data 17.04.2024 sub
identificatorul ,,Document: [...] Contestatie dzinfectanti.pdf.p7s”,
contestatia formulata de ..., Consiliul constata ca cererea de interventie
a ... este formulata in cadrul termenului legal (termenul s-a implinit in
data de 27.04.2025, duminica, zi libera).

Avand in vedere dispozitiile art. 17 alin. (3) si art. 68 din Legea nr.
101/2016, coroborate cu prevederile art. 61 alin. (3), art. 63, 65 si 67
din Codul de Procedura Civila dar si faptul ca in cadrul procedurii de
atribuire in cauza ... are interes in legatura cu prezenta procedura de
atribuire, Consiliul admite in principiu cererea de interventie formulata,
astfel cum a fost calificata iar, in conformitate cu art. 67 din Codul de
Procedura Civila, coroborat cu cele ale art. 68 din Legea nr. 101/2016,
Consiliul va analiza cererea de interventie impreuna cu contestatia
formulata de ....

L Procedand la analiza contestatiei formulate de ..., Consiliul
constata ca prin aceasta sunt formulate critici cu privire la continutul
documentatiei de atribuire, atat generale, ce vizeaza toate loturile, cat si
critici individuale, privind loturile 1, 2, 3 si 4.

Astfel, cu privire la critica ce vizeaza toate loturile, Consiliul are in
vedere ca autorul contestatiei solicita obligarea autoritatii contractante
sa specifice ca rapoartele de testare trebuie sa fie efectuate in
laboratoare acreditate ISO 17025, doar in conformitate cu prevederile
EN 14885/2022 - actualizat.

Analizand continutul documentatiei de atribuire, Consiliul constata
ca in caietul de sarcini este prevazut ca acesta este fintocmit in
conformitate cu OMS nr. 1761/2021, SR EN 14885/2022 si Directiva
93/42/CEE, rezultand ca autoritatea contractanta a prevazut obligatia
respectarii de catre produsele ofertate a standardului SR EN
14885/2022, motiv pentru care respinge, ca nefondate criticile formulate
de contestator sub acest aspect.

Cu privire la solicitarea ca rapoartele de testare trebuie sa fie
efectuate in laboratoare acreditate ISO 17025, Consiliul are in vedere ca
autoritatea contractanta a prevazut obligatia prezentarii de rapoarte de



testare pentru demonstrarea eficacitatii biocide prin raportare Ia
standarde europene, fara a face referire la un anumit standard.

Astfel, Consiliul retine ca fiind relevante in solutionare sustinerile
autoritatii contractante, exprimate in cuprinsul punctului de vedere nr. ...
potrivit carora , Limitarea furnizdrii rapoartelor de testare doar la laboratoare
ISO 17025 poate conduce la o restrdngere artificiald a concurentei, contrar
principiului proportionafitatii, in masura in care standardul EN 14885 nu
impune exclusiv acreditarea ISO 17025, autoritatea a optat pentru o formulare
care permite dovedirea eficacitatii prin metode validate, fara a restrdnge in
mod excesiv posibilitatea operatorilor de a participa la procedura” si constata
ca impunerea unui anumit standard pentru acreditarea laboratoarelor ce
au realizat testarea eficacitatii produselor ofertate este de natura sa
restranga participarea la prezenta procedura de atribuire, mai ales in
conditiile in care standardul impus pentru eficacitatea produselor, EN
14885/2022, nu impune ca laboratoarele unde se efectueaza testarea sa
fie acreditate conform standardului ISO 17025, invocat de contestator.

Intr-o atare situatie, Consiliul constata caracterul nefondat al
criticilor formulate de contestator in acest sens, motiv pentru care va
proceda la respingerea, ca nefondate, a acestora.

In ceea ce priveste criticile de la punctul 1.1 din contestatie prin
care se solicita obligarea autoritatii contractante la completarea
spectrului de activitate cu solicitarea si a activitatii bactericide si
fungicide conform EN 17387, respectiv virucide conform EN 16777 -
pentru respectarea intru-totul a prevederilor OMS 1761/2021 si aplicarea
lor prin testarea produselor in acord cu EN 14885/2022, Consiliul retine
ca fiind relevante in solutionare sustinerile autoritatii contractante din
cuprinsul punctului de vedere potrivit carora ,Standardele EN 17387 si EN
16777 sunt valabile in anumite conditii de aplicare (dezinfectanti cu actiune
specifica in conditii particulare), iar autoritatea contractanta are dreptul,
potrivit art. 154 din Legea 98/2016, sa stabileasca cerintele in functie de
necesitatile reale si caracteristicile spatiilor unde se va utiliza produsul, intrucat
aceste standarde sunt complementare celor deja solicitate si nu sunt obligatorii
conform prevederilor Ordinului 1761/2021, astfel ca autoritatea a considerat
ca specificatiile tehnice deja incluse sunt suficiente pentru a garanta nivelul
necesar de protectie. Solicitarea, desi tehnic justificabilda intr-un context mai
larg, nu impune prin lege completarea cerintelor existente”.

Astfel, Consiliul constata ca in masura in care standardele EN
17387 si EN 16777 nu sunt obligatorii, solicitarea acestora poate
conduce la restrangerea concurentei, motiv pentru care respinge, ca
nefondate, criticile formulate de contestator in acest sens.

Cu privire la criticile de la punctul 1.2 din contestatie, ce vizeaza
cerinta de la punctul 6 al Caracteristicilor tehnice impuse pentru produsul
ofertat pentru lotul 1 - Dezinfectant rapid pe baza de alcool pentru
suprafete si dispozitive medicale, prin pulverizare, Consiliul retine ca
autoritatea contractanta a impus ca produsul ofertat ,S& poats fi utilizat
pentru suprafete mici in spital, cabinete medicale, obiecte de inventar din
diferite materiale (otel inoxidabil, plastic, cauciuc, sticla, lemn vopsit, pal



melaminat)” iar contestatorul apreciaza ca se impune obligarea autoritatii
contractante la modificarea caietului de sarcini in sensul ca specificatia
tehnica referitoare la compatibilitatea produsului cu suportul pe care
urmeaza a fi utilizat, sa fie indeplinita prin prezentarea unor teste de
compatibilitate, efectuate de organisme independente de producator si
distribuitor.

Raportat la acest aspect, Consiliul are in vedere ca prevederile art.
18 lit. d) din Ordinul nr. 1761/2021 includ compatibilitatea cu materialele
pe care se vor utiliza ca si criteriu care sta la baza alegerii
dezinfectantilor, insa respectivele prevederi legale nu fac referire la
modalitatea concreta prin care se poate demonstra aceasta
compatibilitate, deci nu se impune obligatia prezentarii de teste
efectuate de organisme independente, ci lasa la aprecierea autoritatilor
contractante stabilirea modalitatii in care se asigura compatibilitatea cu
materialele pe care se aplica dezinfectantul.

Intr-o atare situatie, Consiliul retine ca fiind relevante in
solutionare sustinerile autoritatii contractante, exprimate in cuprinsul
punctului de vedere potrivit carora ,Autoritatea contractantd isi rezerva
dreptul de a stabili modul de demonstrare a conformitatii produsului, cu
respectarea principiilor transparentei si proportionalitatii si va evalua ofertele
in baza documentelor prezentate, inclusiv declaratii, fise tehnice si alte dovezi
considerate pertinente. In plus, orice ofertd care conduce, in practica, la
deteriorarea bunurilor din unitate, poate face obiectul rezilierii contractului sau
solicitarii de daune-interese conform clauzelor contractuale” si constata ca nu
se impune necesitatea prezentarii de catre ofertanti a unor teste de
compatibilitate cu materialele pe care se aplica dezinfectantul, efectuate
de organisme independente, motiv pentru care respinge, ca nefondate,
criticile formulate de contestator sub acest aspect.

Referitor la criticile de la punctul 1.3 din contestatie, prin care se
solicita modificarea analizei comparative de la compararea cantitatii de
solutie utilizatd pentru dezinfectia unui m?, la compararea pretului per
litru de produs, Consiliul are in vedere ca in cuprinsul caietului de sarcini
(pag. 5) este prevazut ca ,Analizd comparativa: La depunerea ofertei se va
prezenta pretul pentru cantitatea de solutie (doza de aplicare in ml) utilizata,
pe m2, pentru timpul de actiune de maximum 5 minute, pe care ofertantul o
va preciza indicand pagina si aliniatul din avizul sanitar sau fisa tehnica la care
se gasesc concentratiile si timpul de actiune (pret care va fi utilizat la
compararea ofertelor)”.

Astfel, Consiliul constata ca prin includerea acestei -cerinte,
autoritatea contractanta a avut in vedere eficienta economica a
produsului ce urmeaza a fi achizitionat pentru lotul 1, permitand
compararea obiectiva a costului real de utilizare, luand in calcul doza
efectiva necesara pentru a atinge efectul biocid in conditiile de aplicare
specificate.



Prin urmare, se constata ca o eventualda modificare a cerintei, in
sensul dorit de contestator, ar lipsi de relevanta criteriul de atribuire
ales, respectiv ,pretul cel mai scazut”, prin raportare la efectul scontat.

In ceea ce priveste criticile referitoare la imposibilitatea aplicarii
uniforme a dezinfectantului pe m2 , Consiliul retine in solutionare
sustinerile autoritatii contractante prin care se arata ca ,analiza
comparativa se aplica doar in scopul compararii ofertelor in conditii egale,
folosind o unitate de referinta (m*), date care sunt mentionate in Avizul Bio la
Indicatiile de utilizare/ concentratia solutiei de lucru/doza de aplicare, iar
aplicarea practica ulterioara (in utilizarea zilnica) poate varia, dar acest fapt nu
afecteaza validitatea metodei comparative utilizate in evaluare”.

Intr-o atare situatie, Consiliul constata ca cerinta impusa de
autoritatea contractanta este justificata, astfel ca nu se impune
modificarea acesteia in sensul dorit de contestator, motiv pentru care
respinge, ca nefondate, criticile formulate sub acest aspect.

Cu privire la criticile de la punctul 1.4 din contestatie, prin care se
solicita ca produsul ofertat pentru lotul 1 sa aiba eficacitate in conditii de
murdarie, cu aplicarea prevederilor art. 3 alin. (2) din OMS nr.
1761/2021, Consiliul retine ca in cuprinsul caietului de sarcini este
prevazut, la punctul 13 din cadrul ,Caracteristicilor tehnice”, ca produsul
ofertat ,,Sa nu fie inactivat de diferite substante sau conditii de mediu”.

Astfel, Consiliul retine ca fiind relevante in solutionare sustinerile
autoritatii contractante prin care arata ca , Cerinta de la punctul 13 din
caietul de sarcini (...) reflecta tocmai aceasta necesitate. Formularea utilizata
este generalda tocmai pentru a permite ofertantilor sa demonstreze, prin
documentele tehnice si studiile de eficacitate atasate ofertei, ca produsul
ofertat isi pastreaza activitatea antimicrobiana inclusiv in prezenta unor factori
interferenti precum sangele, proteinele sau alte materii organice”.

Pe de alta parte, Consiliul are in vedere si precizarile
intervenientului GB INDCO potrivit carora ,prevederile CS lot impun
ofertarea unui produs DEZINFECTANT, iar nu a unuia DETERGENT
DEZINFECTANT (...) Rezulta ca nu este necesara si CURATAREA suportului
dezinfectiei de catre acelasi produs - operatiune care trebuie efectuata
prealabil DEZINFECTIEI cu produsul solicitat.

Intrucdt CURATAREA este o operatiune esentialmente mecanica (se
realizeaza prin STERGERE), este evident ca scopul sau - ,etapa preliminara
obligatorie, permanenta si sistematica in cadrul oricarei activitati sau proceduri
de indepartare a murdariei (materie organica si anorganica) de pe suprafete
(inclusiv tegumente) sau obiecte, prin operatii mecanice sau manuale,
utilizdndu-se agenti fizici si/sau chimici, care se efectueaza in unitatile sanitare
de orice tip, astfel incat activitatea medicala sa se desfasoare in conditii optime
de securitate;" (art. 1 lit.a) ANEXA nr. 1 la ORDIN) - NU SE POATE REALIZA
PRIN EULVERIZARE".

In acest context, Consiliul constata ca cerinta de la punctul 13 din
cadrul sectiunii ,,Caracteristici tehnice”, prin care s-a solicitat ca produsul
ofertat ,S3& nu fie inactivat de diferite substante sau conditii de mediu”
respecta atat prevederile de la art. 3 alin. (2) din OMS nr. 1761/2021



conform carora , Suprafetele si obiectele pe care se evidentiazd macroscopic
sau microscopic materii organice ori anorganice sunt considerate
suprafete/obiecte murdare” cat si pe cele de la art. 18 lit. ¢) din acelasi act
normativ care stabilesc ca , Criteriile de alegere corectd a dezinfectantelor
sunt urmatoarele:.

(...)

c) in functie de sectia/compartimentul din unitatea sanitara in care sunt
utilizate, dezinfectantele trebuie sa aiba eficienta si in prezenta substantelor
interferente: sange, puroi, voma, diaree, apa durd, materii organice”, motiv
pentru care respinge, ca nefondate, criticile formulate de contestator sub
acest aspect.

Referitor la aspectele criticate la punctul 2.1 din contestatie, ce
vizeaza eliminarea cerintei de prezentare a Certificatului de calitate si
conformitate al produsului (marcaj CE) pentru produsul ofertat pentru
lotul 2 — Detergent enzimatic pentru curatarea instrumentarului medico-
chirurgical termolabil si termosensibil, motivat de faptul ca solicitarea
unei declaratii de conformitate CE se solicita impreuna cu Marcajul CE,
documente specifice produselor dezinfectante dispozitive medicale, iar
obiectul achizitiei acestui lot este un produs detergent enzimatic.

Consiliul retine ca, in replica, autoritatea contractanta sustine ca in
conformitate cu art. 8 din OMS 1761/2021, detergentii utilizati in
unitatile sanitare trebuie sa respecte cerintele de igiena, insa nu sunt
obligati prin lege sa fie inregistrati ca dispozitive medicale. Acceptarea
acestei observatii este posibila in masura in care se demonstreaza ca
produsul ofertat nu intra sub incidenta Regulamentului (UE) 2017/745.
Cu toate acestea, daca produsul este deja incadrat ca dispozitiv medical
clasa I sau a II a de catre producator, solicitarea marcajului CE raméane
legald, potrivit art. 31 alin, (2) din HG 54/2009.

In aceeasi directie sunt si sustinerile intervenientului GB INDCO in
cuprinsul cererii de interventie fiind precizat ca ,DETERGENTII trebuie s&
indeplineasca urmatoarea conditie pentru a fi admisa punerea lor la dispozitie
pe piatd - art.3 REGULAMENTUL UE nr. 648/2004:

»(JJ La introducerea pe piata, detergentii si agentii tensioactivi pentru
detergenti mentionati la articolul 1 se conformeaza conditiilor, caracteristicilor
si limitelor stabilite prin prezentul regulament si anexele la acesta si, dupa caz,
Directivei 98/8/CE si oricarei alte legislatii comunitare relevante.

Astfel, se retine ca potrivit REGULAMENTULUI UE nr.745/2017, produsele
destinate CURATARII dispozitivelor medicale sunt considerate DISPOZITIVE
MEDICALE, asa cum se precizeaza la art. 2 — Definitii:

In sensul prezentului requlament, se aplicd urmé&toarele definitii:

1. "dispozitiv medical" inseamna orice instrument, aparat, masina,
program informatic, implant, reactiv sau alt articol, destinat de catre
producator a fi utilizat, separat sau in combinatie, pentru fiintele umane, intr-
unui sau mai multe dintre scopurile medicale urmatoare:

- diagnosticare, prevenire, monitorizare, prevedere, prognozare,
tratament sau ameliorare a unei boli;



- diagnosticare, monitorizare, tratament, ameliorarea unei leziuni
sau a unui handicap sau o compensare a acestora;

- investigare, inlocuire sau modificare a unei structuri anatomice sau
a unui proces ori stari fiziologice sau patologice;

- furnizarea de informatii prin intermediul examinarii in vitro a unor
probe prelevate din organismul uman, inclusiv donari de organe, sadnge si
tesuturi, si care nu isi indeplineste actiunea principala propusa prin mijloace
farmacologice, imunologice sau metabolice, in sau asupra organismului uman,
dar care poate fi asistat in indeplinirea functiei sale prin astfel de mijloace.

De asemenea, sunt considerate a fi dispozitive medicale urmatoarele
produse:

- dispozitivele utilizate in scopul controlului sau favorizarii
conceptiei;

- produsele destinate in mod special curatadrii, dezinfectarii sau
sterilizarii_dispozitivelor mentionate la articolul 1 alineatul (4), precum si ale
acelora mentionate la primul paragraf de la acest punct”.

Astfel, Consiliul constata ca, in mod intemeiat, autoritatea
contractanta a apreciat ca detergentul ce se impune a fi ofertat pentru
lotul 2 se incadreaza in categoria dispozitivelor medicale atat timp cat
acesta este destinat curatarii, dezinfectarii sau sterilizarii dispozitivelor
medicale si, in mod corect, a solicitat prezentarea Certificatului de
calitate si conformitate al produsului (marcaj CE), motiv pentru care
respinge, ca nefondate, criticile formulate in acest sens.

Referitor la criticile de la punctul 3.1 din contestatie prin care se
solicita eliminarea sintagmei ,tuberculocid” din cerinta privind activitatea
microbiana a produsului ofertat pentru lotul 3 - Dezinfectant de nivel
inalt pentru dezinfectia instrumentarului medico-chirurgical termolabil si
termosensibil, Consiliul are in vedere ca prin punctul de vedere nr.
autoritatea contractanta a precizat ca ,Autoritatea contractantd este
dispusa sa revizuiasca aceasta specificatie in sensul alinierii la terminologia
standardizatd EN. In caietul de sarcini se va inlocui cuvantul ,sau” cu ,si” la
Lotul 3 standarde de testare SR EN 14348, SR EN 14563 microbactericis si
tuberculocid”.

Astfel, Consiliul constata ca autoritatea contractanta a achiesat la
solicitarea formulata de contestator la punctul 3.1 din contestatie, insa,
in conditiile in care nu a procedat la adoptarea unor masuri de remediere
concrete, se impune admiterea criticilor formulate de contestator sub
acest aspect si obliga autoritatea contractanta la modificarea caietului de
sarcini in sensul precizat in punctul de vedere si comunicarea aspectelor
remediate catre toti operatorii economici interesati de participarea la
prezenta procedura de atribuire prin postarea acestora in SEAP.

In ceea ce priveste criticile formulate de contestator la punctul 3.2
din contestatie, prin care solicita prezentarea de teste de compatibilitate
cu materialele pe care este aplicat dezinfectantul aferent lotului 3,
efectuate de organisme independente, Consiliul are in vedere
considerentele retinute cu ocazia solutionarii criticilor de la punctul 1.2
din contestatie si constata ca nu se impune necesitatea prezentarii de




catre ofertanti a unor teste de compatibilitate cu materialele pe care se
aplica dezinfectantul, efectuate de organisme independente, motiv
pentru care respinge, ca nefondate, criticile formulate de contestator sub
acest aspect.

Referitor la criticile de la punctul 3.3 din contestatie, prin care se
solicita obligarea autoritatii contractante Ila modificarea analizei
comparative in sensul includerii si activitatii sporicide, Consiliul are in
vedere ca prin punctul de vedere nr. ... autoritatea contractanta a
precizat ca ,Autoritatea contractantd este dispusd s& revizuiascd aceastd
specificatie in sensul introducerii cuvantului sporicid si la analiza comparativa”.

Astfel, Consiliul constata ca autoritatea contractanta a achiesat la
solicitarea formulata de contestator la punctul 3.3 din contestatie, insa,
intrucat nu a procedat la adoptarea unor masuri de remediere concrete,
se impune admiterea criticilor formulate de contestator sub acest aspect
si obliga autoritatea contractanta la modificarea caietului de sarcini in
sensul precizat in punctul de vedere si comunicarea aspectelor remediate
catre toti operatorii economici interesati de participarea la prezenta
procedura de atribuire prin postarea acestora in SEAP.

Cu privire la aspectele criticate la punctul 4.1 din contestatie, prin
care se solicita modificarea obiectului achizitiei pentru lotul 4 -
Dezinfectant de nivel inalt pe baza de peroxid de hidrogen pentru
dezinfectia terminala, prin nebulizare, cu punerea la dispozitie a
aparatelor compatibile de nebulizare, in ,Dezinfectant de nivel inalt
pentru dezinfectia suprafetelor prin nebulizare”, Consiliul retine ca fiind
relevante in solutionare sustinerile autoritatii contractante din punctul de
vedere potrivit carora ,Aceastd metodd de aplicare este reglementata de
OMS nr. 1761/2021, la art. 9 lit. d) si art. 16 alin. (1) lit. d), care mentioneaza
in mod clar procedura de dezinfectie a suprafetelor prin nebulizare. Utilizarea
termenului ,dezinfectie terminala” este consacrata in practica medicala si in
ghidurile de prevenire a infectiilor nosocomiale, indicand procesul final de
dezinfectie a incaperilor, nu a aerului ca mediu gazos. Formularea actuala este
corecta din punct de vedere tehnic si juridic, intrucéat:

- Mentioneaza tipul substantei active (peroxid de hidrogen);

- Indica metoda de aplicare (nebulizare);

- Solicitd furnizarea echipamentului compatibil, esential pentru
eficienta metodei.

Nu se face referire in documentatie la ,dezinfectia aerului” sau
»aeromicroflorei” ca scop distinct. Termenul ,dezinfectie terminalda” are
acoperire legala si tehnica si este utilizat in mod curent in protocoalele de
curatenie si dezinfectie din unitatile sanitare.

Standardele europene si ghidurile ECHA citate de contestator nu sunt
obligatorii in definirea titlului procedurii, ci se aplica in etapa de
omologare/atitorizare a produselor biocide, ceea ce tine de responsabilitatea
ofertantilor si a autoritatilor de reglementare, nu a autoritatii contractante”.

Intr-o atare situatie, Consiliul constata ca autorul contestatiei nu
face dovada ca cerinta prevazuta de autoritatea contractanta incalca
prevederile legale aplicabile in materia achizitiilor publice, nefiind de



naturd sa restrictioneze participarea la procedura, motiv pentru care
respinge, ca nefondate criticile formulate sub acest aspect.

In solutionarea criticilor de la punctul 4.2 din contestatie prin care
se solicita acceptarea exclusiva a produselor biocide pentru dezinfectia
prin nebulizare, Consiliul are in vedere ca in cuprinsul punctului de
vedere nr. ... autoritatea contractanta a precizat ca ,Autoritatea
contractanta este dispusa sa revizuiascd aceasta specificatie in sensul
acceptdrii exclusive a produselor biocide (cu aviz CNPB) pentru lotul 4. In
caietul de sarcini se va modifica in sensul acceptarii exclusive a produselor
biocide* (cu aviz CNPB)".

Astfel, Consiliul constata ca autoritatea contractanta a achiesat la
solicitarea formulata de contestator la punctul 4.2 din contestatie, insa,
intrucat nu a procedat la adoptarea unor masuri de remediere concrete,
se impune admiterea criticilor formulate de contestator sub acest aspect
si obliga autoritatea contractanta la modificarea caietului de sarcini in
sensul precizat in punctul de vedere si comunicarea aspectelor remediate
catre toti operatorii economici interesati de participarea la prezenta
procedura de atribuire prin postarea acestora in SEAP.

Cu privire la criticile de la punctul 4.3 din contestatie, prin care se
solicita eliminarea specificatiei ,S& nu necesite aerisire dupd aplicare” de la
punctul 1 din sectiunea , Caracteristici tehnice”, Consiliul are in vedere ca
aceasta cerinta a fost inserata in scopul cresterii eficientei operationale si
a reducerii timpilor de indisponibilizare a spatiilor medicale, in special in
zonele cu activitate continua, asa cum sustine autoritatea contractanta in
cuprinsul punctului de vedere.

In acest sens, Consiliul retine ca fiind relevant faptul ca cerinta in
discutie descrie o caracteristica functionala dorita de autoritatea
contractanta in functie de nevoile acesteia, mai ales ca produsul ofertat
in cauza se impune a avea aviz de punere pe piata si nu contravine
reglementarilor Biocidal Products Regulation (BPR) intrucat produsul este
utilizat in conditiile prevazute in fisa de securitate a acestuia.

Prin urmare, se constata ca cerinta in discutie nu este restrictiva,
neimpunandu-se eliminarea acesteia, motiv pentru care criticile
formulate sub acest aspect vor fi respinse, ca nefondate.

Referitor la critica ce vizeaza cerinta de la punctul 7 din sectiunea
,caracteristici tehnice” prin care se solicita ,Timp de dezinfectie
maximum 120 minute pentru spectrul de activitate mentionat”, Consiliul
retine ca autorul contestatiei apreciaza ca timpul maxim de 120 de
minute pentru dezinfectia suprafetelor prin nebulizare este in
contradictoriu cu timpul maxim de 60 de minute admis de EN
14885/2022 pentru dezinfectia suprafetelor in unitatile sanitare.

In replica, autoritatea contractanta sustine aplicabilitatea
standardului SR EN 17272:2020 care prevede ca timpul de actiune se
stabileste in functie de procesul tehnologie utilizat, iar in contextul
dezinfectiei automate prin nebulizare, timpii pot varia semnificativ, pana
la un maxim admis de 15 ore.



Cu privire la eventuala blocare a activitatii medicale pe timpul
dezinfectiei prin nebulizare, datorata timpului mai lung, Consiliul retine
ca fiind relevante in solutionare sustinerile autoritatii contractante
potrivit carora ,Procedura de dezinfectie prin nebulizare se efectueaza in
afara programului medical activ, in intervale de tip intre ture, noapte, weekend
sau zone inchise temporar. Prin urmare, timpul de actiune mai lung (ex. 120
minute) nu impacteaza desfasurarea activitatii medicale curente si nu
obstructioneaza fluxul pacientilor”.

In acest context, Consiliul constata ca timpul de dezinfectie a
suprafetelor prin nebulizare de 120 de minute stabilit de autoritatea
contractanta este justificat, motiv pentru care respinge, ca nefondate,
criticile cu privire la acest aspect.

In ceea ce priveste criticile de la punctul 4.4 ce vizeaza ambalarea
in recipiente de maximum 1 litru, Consiliul retine ca autorul contestatiei
sustine ca solicitarea unor recipiente de maximum 1 litru limiteaza
nejustificat concurenta, prin faptul cda, se permite doar ofertarea
anumitor tipuri de echipamente de nebulizare, iar operatorii economici,
fiecare in parte, dispun de diferite tipuri de dispozitive de nebulizare
proprii, compatibile cu produsul dezinfectant ofertat, dar care pot fi
utilizate cu diferite tipuri de recipiente (ex. 1L, 2 L, 3L, etc.).

Contrar celor sustinute de contestator, se retine ca autoritatea
contractanta arata ca cerinta privind ambalarea in recipiente de
maximum 1 litru vizeaza exclusiv siguranta utilizarii, igiena,
trasabilitatea si controlul cantitativ al consumului in contextul utilizarii
automate, prin aparate de nebulizare, in spatii spitalicesti.

De asemenea, se precizeaza ca un plus il reprezinta si faptul ca
ambalajele de volum redus, sigilate, permit evitarea contaminarii
incrucisate a substantei active, reducerea riscului de manipulare eronata
a produselor dezinfectante, identificarea rapida a loturilor in cazul unor
neconformitati, precum si o buna gestionare logistica si farmacovigilenta
interna.

Astfel, Consiliul constata ca, pe de o parte, autoritatea contractanta
justifica necesitatea solicitarii unor recipiente de maxim 1 litru, iar, pe de
alta parte, se constata ca ... nu prezinta dovezi concrete care sa conduca
la concluzia ca prin impunerea cerintei in disccutie este restrictionata
concurenta.

Intr-o atare situatie, Consiliul constata caracterul nefondat al
criticilor formulate de contestator cu privire la dimensiunea recipientelor,
motiv pentru care va proceda la respingerea, ca nefondate, a acestora.

Acestea fiind, in conditiile in care unele dintre criticile formulate de
contestator s-au dovedit a fi intemeiate, in temeiul prevederilor art. 26
alin. (2) si (5) din Legea nr. 101/2016, Consiliul admite, in parte,
contestatia formulata de ..., in contradictoriu cu ... (Dosar nr. .../2025).

Obliga ... ca, in termen de cel mult 10 zile de la primirea prezentei,
sa procedeze la modificarea prevederilor caietului de sarcini cu luarea in
considerare a celor precizate in motivare si sa aduca modificarile



adoptate la cunostinta tuturor operatorilor economici interesati de
participarea la prezenta procedura de atribuire prin postarea acestora in
SEAP.

In ceea ce priveste cererea de interventie formulata de ..., Consiliul
va proceda la admiterea acesteia intrucat criticile formulate de

contestatorul ... la punctele 1.3, 1.4 si 2.1 din contestatie s-au dovedit a
fi nefondate.

Cu privire la solicitarea intervenientului ... de obligare a
contestatorului ... la plata cheltuielilor ocazionate cu solutionarea

contestatiei, Consiliul va retine ca, potrivit art. 26 alin. (9) din Legea nr.
101/2016, ,Consiliul poate obliga, la cerere, partea in culpa, la plata
cheltuielilor efectuate pentru solutionarea contestatiei. Cuantumul, detalierea
si documentele doveditoare ale cheltuielilor efectuate sunt prezentate in
cerere, care trebuie depusa inainte de pronuntarea deciziei de solutionare a
contestatiei.”

Totodata, Consiliul va retine ca, potrivit art. 453 alin. (1) c.p.c.
partea care pierde procesul va fi obligata, la cererea partii care a
castigat, sa ii plateasca acesteia cheltuieli de judecata.

Conform art. 61 c.p.c. oricine are interes poate interveni intr-un
proces care se judeca intre partile originare. Interventia este accesorie,
cand sprijina numai apararea uneia dintre parti.

De asemenea, potrivit art. 65 alin. (1) c.p.c., intervenientul devine
parte in proces numai dupa admiterea in principiu a cererii sale.

In spetq, ... a formulat o cerere de interventie accesorie in favoarea
autoritatii contractante.

Astfel, din analiza coroborata a dispozitiilor codului de procedura
civila referitoare la plata cheltuielilor de judecata, Consiliul retine ca
pentru acordarea cheltuielilor de judecata nu este suficienta dobandirea
calitatii de parte intr-un proces, ci mai este necesar si ca acea parte sa
castige procesul, adica sa obtina total sau in parte pretentiile solicitate
prin cererea de chemare in judecata, dispozitiile art. 453 coroborat cu
art. 454 teza I c.p.c. fiind explicite in acest sens.

Or, din aceasta perspectiva, Consiliul retine ca intervenientul
accesoriu, desi devine parte in proces dupa admiterea in principiu a
cererii sale, conform art. 65 alin. (1) c.p.c., totusi acesta nu a invocat si
nu putea invoca nicio pretentie proprie in proces pentru a deveni ,parte
care castiga procesul” sau ,parte in culpa”, ci sprijind numai apararea
uneia dintre parti, dupa cum rezulta din dispozitiile art. 61 alin. (3)
c.p.c., astfel incat acesta nu poate obtine condamnarea partii care a
cazut in pretentii la plata cheltuielilor de judecata si nici nu poate fi
obligat la plata acestora partii care a castigat procesul, ci doar partea in
favoarea careia a intervenit si care a fost in culpa putand fi obligata la
achitarea acestor cheltuieli.

Fata de cele de mai sus, Consiliul va respinge, ca inadmisibila,
solicitarea intervenientului ..., de obligare a contestatorului ... la plata
cheltuielilor ocazionate cu solutionarea contestatiei.



II. in ceea ce priveste contestatia formulatd de ..., Consiliul
constata ca aceasta vizeaza prevederile documentatiei de atribuire, fiind
formulate critici cu privire la loturile 1, 2, 3 si 6.

Cu privire la criticile formulate de ... in cadrul sectiunii 2.1 ,Cereri
generale”, cu privire la solicitarea de la punctul 2.1.1, de obligare a
autoritatii contractante la modificarea mentionarii Directivei 93/42/CEE
printre actele normative in baza carora a fost organizatd prezenta
procedura de atribuire, Consiliul are in vedere ca prin punctul de vedere
nr. ..., autoritatea contractanta a precizat ca , este de acord cu actualizarea
documentatiei de atribuire in sensul indicat de contestator, cu respectarea
dispozitiilor tranzitorii relevante prevazute de art. 120 clin Regulamentul (UE)
2017/745", precizand ca ,Se va completa caietul de sarcini cu urmé&toarele:

- eliminarea referirii generale la Directiva 93/42/CEE si HG nr.
54/2009 ca temei principal;

- mentinerea eventuala a acestor referiri exclusiv in contextul
aplicabil regimului tranzitoriu prevazut de art. 120 MDR;

- introducerea explicitda a Regulamentului (EE) 2017/745 ca principal
cadru legal in materie de cerinte pentru dispozitive medicale”.

Astfel, Consiliul constata ca autoritatea contractanta a achiesat la
solicitarea formulata de contestator la punctul 2.1.1 din contestatie, insa,
intrucat nu a procedat la adoptarea unor masuri de remediere concrete
si publicarea acestora in SEAP, se impune admiterea criticilor formulate
de contestator sub acest aspect si obligarea autoritatii contractante la
modificarea documentatiei de atribuire in sensul precizat in punctul de
vedere si comunicarea aspectelor remediate catre toti operatorii
economici interesati de participarea la prezenta procedura de atribuire
prin postarea acestora in SEAP.

Referitor la criticile de la punctul 2.1.2 din contestatie, prin care se
solicita modificarea cuprinsului etichetei produselor ofertate in cadrul
prezentei proceduri de atribuire, Consiliul are in vedere ca in masura in
care Regulamentul (UE) nr. 528/2012 privind punerea la dispozitie pe
piata si utilizarea produselor biocide (BPR) - in cazul produselor
dezinfectante autorizate ca produse biocide si prevederile de la punctul
23.2 din Anexa I la MDR - in cazul produselor dezinfectante autorizate ca
dispozitive medicale se face referire la informatiile concrete ce se impun
a fi precizate pe etichetele produselor dezinfectante, autoritatea
contractanta are obligatia respectarii acestora.

Analizand continutul caietului de sarcini, Consiliul constata ca
cerintele referitoare la continutul etichetelor pentru produsele ofertate
fac trimitere la obligatii rezultate din Regulamentul (UE) nr. 528/2012
privind punerea la dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide, nu
si la cele prevazute in Anexa I la MDR pentru produsele incadrate ca
dispozitive medicale.

Intr-o atare situatie, Consiliul constata caracterul intemeiat al
criticilor formulate de contestator sub acest aspect, motiv pentru care va
proceda la admiterea acestora si obligarea autoritatii contractante Ia



modificarea prevederilor din caietul de sarcini referitoare la cuprinsul
etichetelor produselor ofertate prin includerea atat a informatiilor incluse
la art. 69 din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 privind punerea la
dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide (BPR) - in cazul
produselor dezinfectante autorizate ca produse biocide cat si a
informatiilor impuse la punctul 23.2 din Anexa I la MDR - in cazul
produselor produselor dezinfectante autorizate ca dispozitive medicale.

In ceea ce priveste criticile de la punctul 2.2.1.1 din contestatie, ce
vizeaza modificarea cerintei de documentare a calitatii de dispozitiv
medical, Consiliul are in vedere prevederile art. 6 alin. (3) din Ordinul
Ministerului Sanatatii nr. 1761/2021 potrivit carora ,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 Hotardrea 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 lit. a);

c) recomandarile producatorului cu privire la eficacitatea produsului si
indicatiile de utilizare” si constata ca documentele ce se impun a fi
prezentate in cazul achizitiei de produse biocide incadrate ca dispozitive
medicale sunt prevazute, in mod clar, in legislatia nationala.

Prin urmare, Consiliul constata ca se impune ca autoritatea
contractanta sa modifice caietul de sarcini astfel incat sa fie prevazute si
documentele ce se impun a fi prezentate, in mod obligatoriu, in cazul
achizitiei de produse biocide incadrate ca dispozitive medicale, asa cum
sunt indicate in cuprinsul art. 6 alin. (3) din Ordinul Ministerului Sanatatii
nr. 1761/2021, motiv pentru care admite criticile formulate de ... in
acest sens.

In solutionarea criticilor de la punctul 2.2.1.2 din contestatie prin
care s-a solicitat modificarea cerintei din caietul de sarcini privind
prezentarea de rapoarte de testare, Consiliul retine ca autoritatea
contractanta a prevazut ,Rapoartele de testare prin standarde europene
(HN) pentru demonstrarea eticacitatii biocide in functie de tipul de produs,
activitatea afirmata pe eticheta produsului si in recomandarile de utilizare vor
fi efectuate in Romania sau intr-un alt stat membru al UE. Pentru sustinerea
activitatii produsului biocid asupra altor organisme decat cele pentru care sunt
prevazute standardele europene se accepta rapoarte de testare efectuate prin
metode asimilate” iar contestatorul sustine ca se impune modificarea



acestei cerinte prin inserarea prevederilor art. 4 alin. (1) lit. gl1) si g2)
din OMS nr. 10/2010 privind aprobarea procedurii de avizare a
produselor biocide care sunt plasate pe piata pe teritoriul Romaniei.

Consiliul are in vedere ca autoritatea contractanta sustine ca
aceasta cerinta este in conformitate cu legislatia nationala si europeana
in vigoare privind evaluarea si utilizarea produselor biocide in unitatile
sanitare, fiind in acord atat cu Regulamentul (UE) nr. 528/2012 privind
punerea la dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide cat si cu
prevederile Ordinului nr. 10/2010 invocat de contestator.

Sunt retinute ca fiind relevante sustinerile autoritatii potrivit carora
.Cerinta noastrd introduce o garantie suplimentard privind trasabilitatea
rezultatelor testarii, prin solicitarea ca testarile sa fie efectuate in UE, unde
supravegherea conformitatii este in mod cert in concordanta cu legislatia
europeana. Solicitarea dvs. de a inlocui cerinta propusa de AC cu textul
normativ nu este intemeiata, deoarece:

- Textul propus de dvs. este de ordin general si se refera la o norma
de reglementare a functiondarii pietei produselor biocide, nu la o cerinta de
participare intr-o procedura de achizitie.

- AC are dreptul, conform art. 165 si 170 din Legea 98/2016, sa
defineasca cerinte proportionale, justificate si direct legate de obiectul
achizitiei.

- Cerinta formulata de AC nu ingradeste concurenta, ci doar asigura
ca testarile sunt conforme si verificabile in cadrul juridic si tehnic european.

in plus, in cerinta criticatd se mentioneaza deja posibilitatea acceptarii
metodelor de testare asimilate in cazul organismelor tinta care nu sunt
acoperite de standardele europene, in deplind coerenta cu art. 4 lit. g) din
OMS nr. 10/2010" si se constata ca cerinta criticata este in concordanta
cu prevederile legale invocate de contestator, motiv pentru care
respinge, ca nefondate, criticile formulate sub acest aspect.

Cu privire la aspectele criticate la punctul 2.2.1.3 din contestatie,
prin care se solicita obligarea autoritatii contractante la completarea
caietului de sarcini cu precizarea ca, in cazul in care produsul ofertat are
drept substanta activa doar ALCOOL ETILIC (ETANOL), acesta trebuie sa
se conformeze prevederilor art. 336 pct.7 din Legea nr. 227/2015,
Consiliul are in vedere ca prevederile legale invocate stabilesc ca
.denaturarea reprezinta operatiunea/procesul prin care alcoolului etilic sau
produselor alcoolice li se adauga substantele prevazute prin normele
metodologice astfel incat acestea sa devina improprii consumului uman”.

Raportat la acest aspect, Consiliul constata ca se impune ca
autoritatea contractanta sa clarifice fara echivoc, in cadrul documentatiei
de atribuire, faptul ca produsele care au la baza un singur alcool trebuie
denaturate, conform legislatiei in vigoare, pentru a deveni improprii
consumului uman.

Prin urmare, Consiliul admite criticile formulate de contestator sub
acest aspect, urmand ca autoritatea contractanta sa procedeze la
completarea documentatiei de atribuire cu necesitatea respectarii
prevederilor art. 336 pct.7 din Legea nr. 227/2015.



Referitor la criticile de la punctul 2.2.1.4 din contestatie, prin care
se solicita modificarea spectrului de activitate microbicida pentru
produsul ofertat pentru lotul 1, in conformitate cu prevederile
standardului EN 14885:2022 si cu cele ale Ordinului nr. 1761/2021,
Consiliul are in vedere ca prin caietul de sarcini s-a stabilit pentru lotul 1
0 dezinfectie de nivel intermediar (mediu) a suprafetelor din aria
medicald, cu aplicarea produsului fara actiune mecanica (pulverizare),
situatie in care sunt relevante prevederile de la art. 1 lit. ) din Anexa 1
la Ordinul nr. 1761/2021 unde dezinfectia de nivel intermediar (mediu)
este definita ca fiind ,procedura de dezinfectie prin care se realizeaza
distrugerea bacteriilor in forma vegetativa, a fungilor, a micobacteriilor si
a virusurilor, fara actiune asupra sporilor bacterieni”, rezultand
necesitate unei eficacitati Bactericide, Fungicide, Micobactericide si
Virucide.

Sub acest aspect, se retine ca la punctul 4.3.2.6 din Standardul EN
14885 sunt prevazute urmatoarele:

4.3.2.6 Surface disinfection without mecbanical action
European Standards to be passed

Bactericidal activity EN 13727 (2/1)

Yeasticidal activity EN 13624(2/1)

Bactericidal / Yeasticidal EN 17387 (2/2)

Additional European Standards

Fungicidal activity EN 13624 (2/1), EN 17387 (2/2)
[Tuberculocidal/Mycobactericidal activity EN 14348(2/1)

Virucidal activity against enveloped viruses / Limited| EN 14476 (2/1), EN 16777 (2/2)
spectrum virucidal activity / Virucidal activity

Prin urmare, Consiliul constata ca standardele EN 17387 si EN
16777, despre care contestatorul sustine ca trebuie fie luate in
considerare la stabilirea spectrului de activitate, se regasesc in zona
aditionala, care este optionala, a tabelului corespunzator dezinfectiei
suprafetelor fara actiune mecanica.

In acest context, Consiliul retine ca fiind relevante sustinerile
autoritatii contractante potrivit carora ,Conform EN 14885:2022,
autoritatea contractanta are libertatea de a solicita testari pentru
activitatile bactericida, levuricida, fungicida, micobactericida si virucida,
dar nu este obligata sa includa toate standardele suplimentare, daca prin
alte standarde deja cerute (ex. EN 13727, EN 13624, EN 14348, EN
14476) se acopera aceleasi forme de eficacitate. Standardele EN 17387
si EN 16777 sunt valabile in anumite conditii de aplicare (dezinfectanti cu
actiune specifica in conditii particulare)” si constata ca impunerea
acestor standarde, in aceste conditii, ar conduce la restrictionarea
procedurii de atribuire, motiv pentru care respinge, ca nefondate criticile
formulate de ... sub acest aspect.

Referitor la criticile de la punctul 2.2.1.5 din contestatie, prin care
se solicita obligarea autoritatii contractante la modificarea cerintei
privind analiza comparativa a dozei de aplicare, consiliul retine ca in



caietul de sarcini este prevazut ,Analiza comparativa: La depunerea ofertei
se va prezenta pretul pentru cantitatea de solutie (doza de aplicare in ml)
utilizata pe m2, pentru timpul de actiune de maximum 5 minute, pe care
ofertantul o va preciza indicand pagina si aliniatul din avizul sanitar sau fisa
tehnica la care se gasesc concentratiile si timpul de actiune (pret care va fi
utilizat la compararea ofertelor)".

Analizand cerinta, Consiliul constata caracterul intemeiat al
solicitarii contestatorului cu privire la denumirea documentelor in
cuprinsul caror a se impune a fi prezentat pretul pentru cantitatea de
solutie (doza de aplicare in ml) utilizata pe m2, pentru timpul de actiune
de maximum 5 minute.

Sub acest aspect, Consiliul constata ca sunt relevante prevederile
art. 6 alin. (2) si (3) din OMs nr. 1761/2021 potrivit carora ,(2) La
achizitionarea produselor biocide de catre unitatile sanitare publice si private,
furnizorii acestora trebuie sa puna la dispozitie dovada avizarii/autorizarii
produsului de catre Comisia Nationala pentru Produse Biocide (CNPB), conditie
obligatorie in vederea achizitiei.

(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 junie 1993 privind dispozitivele medicale,
transpusa prin Hotardrea 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 lit. a);

c) recomandarile producatorului cu privire la eficacitatea produsului si
indicatiile de utilizare” si constata ca

Prin urmare, Consiliul constata ca documentele ce se impun a fi
prezentate si in cuprinsul caror a sa fie precizat pretul pentru cantitatea
de solutie aplicata nu sunt ,avizul sanitar sau fisa tehnica” ci acestea
sunt clar prevazute in legislatia aplicabila, motiv pentru care admite
criticile formulate sub acest aspect si obliga autoritatea contractanta la
modificarea cerintei in sensul indicat de contestator.

Cu privire la aspectele criticate la punctul 2.2.1.6 din contestatie,
prin care se solicita obligarea autoritatii contractante la modificarea
cerintei ,S38 nu prezinte actiune iritanta asupra pielii, cailor respiratorii,
mucoasei oculare si bucale pentru personal si pacienti” cu precizarea ,in
conditiile utilizarii produsului conform instructiunilor producatorului”, Consiliul
are in vedere ca prin punctul de vedere transmis, autoritatea
contractanta a precizat ca , Se admite. Se va completa caietul de sarcini cu
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urmdatoarele: ,in _conditiile _utilizarii _produsului _conform __instructiunilor
producatorului".

Astfel, Consiliul constata ca autoritatea contractanta a achiesat la
solicitarea formulata de contestator la punctul 2.2.1.6 din contestatie,
insa, intrucdt nu a procedat la adoptarea unor masuri de remediere
concrete, se impune admiterea criticilor formulate de contestator sub
acest aspect si obliga autoritatea contractanta la modificarea caietului de
sarcini in sensul precizat in punctul de vedere si comunicarea aspectelor
remediate catre toti operatorii economici interesati de participarea la
prezenta procedura de atribuire prin postarea acestora in SEAP.

Cu privire la criticile referitoare la solicitarea de obligare a
autoritatii contractante la precizarea ca produsul ofertat pentru lotul 2
trebuie sa fie clasificat dispozitiv medical, prevazute la punctul 2.2.2.1
din contestatie, Consiliul are in vedere prevederile REGULAMENTULUI UE
nr.745/2017, potrivit cdarora produsele destinate = CURATARII
dispozitivelor medicale sunt considerate DISPOZITIVE MEDICALE, asa
cum se precizeaza la art. 2 — Definitii:

,In sensul prezentului regulament, se aplicd urmatoarele definitii:

1. "dispozitiv medical" inseamna orice instrument, aparat, masina,
program informatic, implant, reactiv sau alt articol, destinat de catre
producator a fi utilizat, separat sau in combinatie, pentru fiintele umane, intr-
unui sau mai multe dintre scopurile medicale urmatoare:

- diagnosticare, prevenire, monitorizare, prevedere, prognozare,
tratament sau ameliorare a unei boli;

- diagnosticare, monitorizare, tratament, ameliorarea unei leziuni
sau a unui handicap sau o compensare a acestora;

- investigare, inlocuire sau modificare a unei structuri anatomice sau
a unui proces ori stari fiziologice sau patologice;

- furnizarea de informatii prin intermediul examinarii in vitro a unor
probe prelevate din organismul uman, inclusiv donari de organe, sadnge si
tesuturi, si care nu isi indeplineste actiunea principala propusa prin mijloace
farmacologice, imunologice sau metabolice, in sau asupra organismului uman,
dar care poate fi asistat in indeplinirea functiei sale prin astfel de mijloace.

De asemenea, sunt considerate a fi dispozitive medicale urmatoarele
produse:

- dispozitivele utilizate in scopul controlului sau favorizarii
conceptiei;

- produsele destinate in mod special curatarii, dezinfectarii sau
sterilizarii dispozitivelor mentionate la articolul 1 alineatul (4), precum si ale
acelora mentionate la primul paragraf de la acest punct".

Prin urmare, in conditiile in care lotul 2 are ca obiect achizitionarea
unui ,Detergent enzimatic pentru curdtarea instrumentarului medico-
chirurgical termolabil si termosensibil”, produsele ofertate pentru acest lot
se impun a fi in categoria dispozitivelor medicale, rezultdand ca nu mai
sunt necesare alte precizari ale autoritatii contractante privind
clasificarea acestor produse.




In acest context, Consiliul constata caracterul nefondat al solicitarii
contestatorului de la punctul 2.2.2.1 din contestatie, motiv pentru care
va proceda la respingerea, ca nefondate, a criticilor formulate sub acest
aspect.

In ceea ce priveste criticile de la punctul 2.2.2.2 din contestatie,
prin care se solicita obligarea autoritatii contractante la precizarea ca
dovada calitatii de dispozitiv medical clasa 1 a produsului ofertat se face
cu DECLARATIA DE CONFORMITATE UE, Consiliul are in vedere ca prin
punctul de vedere s-a precizat ca ,Se va completa caietul de sarcini cu
urmdatoarele:

Se accepta doua variante, in functie de declaratia de conformitate a
producatorului:

a) Daca produsul este declarat ca dispozitiv medical (accesoriu):

Va fi marcat CE conform Regulamentului (UE) 2017/745 (MDR) privind

dispozitivele medicale.

Declaratia de conformitate va indica explicit statutul de dispozitiv
medical sau accesoriu pentru dispozitive medicale.

Se va prezenta certificat de conformitate CE si etichetare
corespunzatoare, sau

b) Daca produsul este un detergent profesional destinat curatarii

instrumentarului medical, dar nu este clasificat ca dispozitiv medical:

Va respecta legislatia aplicabila pentru produse chimice (Regulamentele

REACH si CLP).

Se va prezenta fisa cu date de securitate actualizata (SDS), in limba

romana.

Produsul trebuie sa fie recomandat de producator pentru curadtarea
instrumentarului medical, in prospectul/fisa tehnica”.

Astfel, Consiliul constata ca autoritatea contractanta a achiesat la
solicitarea contestatorului insa varianta prezentata la punctul b) trebuie
analizata prin raportare la prevederile REGULAMENTULUI UE
nr.745/2017 unde sunt definite dispozitivele medicale, respectiv se
stabiste ca ,produsele destinate in mod special curatarii, dezinfectarii sau
sterilizarii dispozitivelor mentionate la articolul 1 alineatul (4), precum si
ale acelora mentionate la primul paragraf de la acest punct”.

Astfel, produsul ofertat pentru lotul 2 fiind destinat curatarii
instrumentarului medico-chirurgical, va fi incadrat ca dispozitiv medical
si dovada calitatii acestuia se face prin prezentarea Declaratiei de
conformitate CE.

Prin urmare, Consiliul retine ca fiind relevante in solutionare doar
sustinerile autoritatii contractante de la punctul a) a precizarilor din
punctul de vedere referitoare la acest punct din contestatie, motiv pentru
care admite criticile formulate de contestator si obliga autoritatea
contractanta sa completeze caietul de sarcini cu precizarile: , Dacd
produsul este declarat ca dispozitiv medical (accesoriu):

Va fi marcat CE conform Regulamentului (UE) 2017/745 (MDR) privind

dispozitivele medicale.



Declaratia de conformitate va indica explicit statutul de dispozitiv
medical sau accesoriu pentru dispozitive medicale.

Se va prezenta certificat de conformitate CE si etichetare
corespunzéatoare” si sa posteze modificarile in SEAP.

Referitor la criticile de la punctul 2.2.2.3 din contestatie prin care
se solicita obligarea autoritatii contractante Ila finlocuirea sintagmei
,documentatia depusa ca si documentatie tehnica” cu sintagma
sinstructiunile producatorului/fisa tehnica” in cadrul cerintei privind
analiza comparativa a produsului, Consiliul are in vedere prevederile art.
5 lit. a) din anexa 1 la OMS nr. 1761/2021 potrivit carora ,In utilizarea
produselor folosite in activitatea de curatare se respecta urmatoarele reguli
esentiale:

a) respectarea tuturor recomandarilor producatorului”.

Astfel, Consiliul constata ca informatiile necesare pentru
compararea pretului solutiei de lucru trebuie sa se regaseasca in
documente provenite de la producator, motiv pentru care admite criticile
formulate de contestator sub acest aspect si obliga autoritatea
contractanta sa procedeze la modificarea caietului de sarcini in sensul
indicat de contestator si postarea modificarilor in SEAP.

Cu privire la solicitarea de precizare ca in cazul produselor pentru
care cantitatea necesara ,pentru o curatare eficienta" este exprimata sub
forma de interval se va lua in considerare valoarea maxima a
intervalului, Consiliul retine ca fiind relevante in solutionare sustinerile
autoritatii contractante potrivit carora ,,in numeroase cazuri, producatorii
indica un interval de utilizare tocmai pentru a permite adaptarea la
diferite niveluri de contaminare sau tipuri de suprafete, nefiind justificata
alegerea valorii maxime ca unicd referinta”, precizand ca a prevazut o
metodologie transparenta si uniform aplicabila pentru exprimarea
concentratiei, solicitand ca ofertantul sa precizeze in mod expres
concentratia la care produsul atinge eficienta declarata, conform
documentatiei tehnice asumate.

Analizand cerinta criticata prin raportare la  sustinerile
contestatorului si a autoritatii contractante, Consiliul constata ca nu se
impune modificarea acesteia in sensul dorit de contestator intrucat poate
conduce la denaturarea artificiala a comparatiei ofertelor in conditiile in
care producatorii indica un interval de utilizare pentru a permite
adaptarea la anumite niveluri de contaminare, astfel ca alegerea valorii
maxime pentru stabilirea eficientei nu asigura o evaluare obiectiva
privind eficienta produsului ofertat pentru acest lot, mtiv pentru care
respinge, ca nefondate, criticile formulate de contestator in acest sens.

Cu privire la criticile de la punctul 2.2.3.1 din contestatie, prin care
se solicita obligarea autoritatii contractante la precizarea ca produsele
ofertate pentru lotul 3 - Dezinfectant de nivel inalt pentru dezinfectia
instrumentarului medico-chirurgical termolabil si termosensibil sa fie
clasificate doar ca dispozitive medicale, Consiliul are in vedere ca, asa
cum s-a precizat si cu ocazia solutionarii criticilor de la alte puncte din



contestatie, definitia pentru dispozitive medicale precizata in cadrul art.
2 din REGULAMENTULUI UE nr.745/2017, stabileste ca produsele
destinate CURATARII instrumentarului medical sunt considerate
DISPOZITIVE MEDICALE, indiferent daca acestea detin si aviz BIO.

De asemenea, se retine ca in cuprinsul Biocidal Products Regulation
(BPR) nu este facuta vreo referire la dezinfectia pentru instrumentarul
medical.

Prin urmare, Consiliul constata caracterul intemeiat al criticilor
formulate de contestator sub acest aspect, urmand ca autoritatea
contractanta sa completeze caietul de sarcini pentru lotul 3 cu precizarea
ca produsele ofertate pentru acest lot sunt clasificate ca dispozitive
medicale.

Referitor la criticile de la punctul 2.2.3.2 din contestatie, prin care
se solicita modificarea cerintei privind prezentarea de rapoarte de
testare, Consiliul retine ca autoritatea contractanta a prevazut
.Rapoartele de testare prin standarde europene (HN) pentru
demonstrarea eticacitatii biocide in functie de tipul de produs, activitatea
afirmata pe eticheta produsului si in recomandarile de utilizare vor fi
efectuate in Romania sau intr-un alt stat membru al UE. Pentru
sustinerea activitatii produsului biocid asupra altor organisme decat cele
pentru care sunt prevazute standardele europene se accepta rapoarte de
testare efectuate prin metode asimilate” iar contestatorul sustine ca se
impune modificarea acestei cerinte in sensul ca ,Rapoartele de testare
trebuie efectuate in aceleasi conditii ca si cele pentru produsele biocide
autorizate pentru utilizare in unitatile sanitare din Romania".

In solutionare, Consiliul are in vedere consideratiile retinute cu
ocazia solutionarii criticilor formulate de contestator la punctul 2.2.1.2
din contestatie, astfel ca apreciaza ca cerinta impusa de autoritatea
contractanta este in concordanta cu legislatia nationala si europeana in
vigoare privind evaluarea si utilizarea produselor biocide in unitatile
sanitare, fiind in acord atat cu Regulamentul (UE) nr. 528/2012 privind
punerea la dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide cat si cu
prevederile Ordinului nr. 10/2010, motiv pentru care respinge, ca
nefondate, criticile formulate de contestator sub acest aspect.

Referitor la criticile de la punctul 2.2.4.1 din contestatie, prin care
se solicita modificarea spectrului de activitate microbicida al produsului
ofertat pentru lotul 6 - Detergent dezinfectant pentru dezinfectarea
suprafetelor care vin in contact cu alimentul (oficiu alimentar, sala de
mese, bloc alimentar), Biocid tip 4, in sensul ca spectrul de activitate al
produsului trebuie sa prevada urmatoarele eficacitati si metode de
evaluare a lor: BACTERICID - EN 1276 FUNGICID - EN 1650 (include si
eficacitatea LEVURICIDA, fiind testate ambele prin aceeasi metodologie)
VIRUCID-EN 13610, Consiliul are in vedere ca in cuprinsul tabelul 12,
indicat de contestator, din cadrul standardului EN 14885:2022, se
recomanda pentru aria alimentara si testari suplimentare conform EN
1276, EN 1650 si EN 13610, lasand la aprecierea organizatorilor




procedurii de atribuire stabilirea spectrului de activitate in raport la
nivelul de protectie sanitara necesar in spatiile de pregatire si servire a
hranei in cadrul unitatii medicale.

Prin urmare, se constata ca autoritatea contractanta a stabilit
cerintele minime privind eficacitatea si compatibilitatea produsului cu
aria de utilizare fara a impune testari conform standardelor EN 1276, EN
1650 si EN 13610, si fara ca in acest fel sa aduca atingere modului de
respectare a standardului EN 14885:2022.

In ceea ce priveste modul de aplicare, Consiliul are in vedere ca
prevederile art. 16 alin. (2) din OMS nr. 1761/2021, invocate de
contestator, stabilesc ca ,,Metoda recomandatd pentru dezinfectia curentd si
pentru cea terminald a suprafetelor este aplicarea dezinfectantului prin
stergere” si constata ca alegerea metodei de aplicare revine autoritatii
contractante, sub conditia asigurarii eficacitatii conform fisei tehnice,
testelor standardizate si instructiunilor de utilizare aprobate de
autoritatile competente.

Intr-o atare situatie, Consiliul constata caracterul nefondat al
criticilor formulate de contestator la punctul 2.2.4.1 din contestatie,
motiv pentru care va proceda la respingerea acestora.

In ceea ce priveste criticile de la punctul 2.2.4.2 din contestatia
formulata de ..., prin care se solicita obligarea autoritatii contractante la
eliminarea cerintei de dovedire a eficacitatii BACTERICIDE prin testare
conform standardului EN 1276 pe tulpinile Salmonella, Campylobacter,
EHEC, Consiliul are in vedere ca autoritatea contractanta isi intemeiaza
cerinta pe prevederile Regulamentului BPR care stabileste produsele TP4
sunt destinate pentru utilizare in contact cu alimentele, iar eficacitatea
acestora trebuie dovedita impotriva agentilor patogeni relevanti pentru
lantul alimentar, iar sub acest aspect tulpinile Salmonella spp.,
Campylobacter spp. si EHEC reprezinta riscuri majore pentru sanatatea
publica, fiind frecvent implicate in toxiinfectii alimentare.

Prin urmare, Consiliul constata caracterul nefondat al solicitarii
formulate de contestator la punctul respectiv din contestatie, motiv
pentru care va proceda la respingerea, ca nefondate, a acestora.

In solutionarea criticilor de la punctul 2.2.4.3 din contestatie, prin
care se solicita obligarea autoritatiii contractante la completarea caietului
de sarcini cu cerinta expresa ca toate eficacitatile microbicide solicitate
sa fie dovedite prin testari in conditii de murdarie, Consiliul are in vedere
ca la punctul 3.3.4.2 din standardul 14885:2022 este definitia conditiilor
de testare in conditii de murdarie, acestea fiind definite ca si conditii
reprezentative pentru suprafetele care sunt cunoscute ca ar contine sau
ar putea contine substante organice si/sau anorganice, situatie intalnita
si in cadrul blocului alimentar si a salii de mese, astfel ca, in mod
evident, dovada eficacitatii microbicide trebuie facuta cu testari efectuate
si in conditii de murdarie, potrivit dispozitiilor prevazute in standard,
motiv pentru care admite criticile formulate de contestator si obliga




autoritatea contractanta sa modifice caietul de sarcini pentru lotul 6 in
sensul solicitat de contestator la punctul 2.2.4.3 din contestatie.

Cu privire la criticile de la punctul 2.2.4.4 din contestatia formulata
de ..., prin care solicita obligarea autoritatii contractante la eliminarea
cerintei privind tipul de actiune de maxim 30 de minute, Consiliul are in
vedere ca autoritatea contractanta nu poate impune decat timpii de
actiune stabiliti prin standardul 14885:2022.

Prin urmare, Consiliul admite criticile formulate de contestator sub
acest aspect si obliga autoritatea contractanta la modificarea caietului de
sarcini prin eliminarea cerintei ,timp de actiune: maxim 30 de minute” si
inserarea mentiunii ca timpii de actiune sunt cei indicati in standardul EN
14885:2022, corespunzator fiecarui spectru de activitate.

In ceea ce priveste criticile de la punctul 2.2.4.5 din contestatie,
prin care se solicita completarea cerintei ,Sad nu prezinte actiune iritanta
asupra pielii, cailor respiratorii, mucoasei oculare si bucale pentru personal” cu
sintagma ,in conditiile  utilizdrii  produsului  conform instructiunilor
producatorului”, Consiliul are in vedere ca prin punctul de vedere
transmis, autoritatea contractanta a precizat ca ,Se admite. Se va
completa caietul de sarcini cu urmdatoarele: in conditiile utilizarii produsului
conform instructiunilor producatorului”.

Astfel, Consiliul constata ca autoritatea contractanta a achiesat la
solicitarea formulata de contestator la punctul 2.2.4.5 din contestatie,
insa, intrucdt nu a procedat la adoptarea unor masuri de remediere
concrete, se impune admiterea criticilor formulate de contestator sub
acest aspect si obliga autoritatea contractanta la modificarea caietului de
sarcini in sensul precizat in punctul de vedere si comunicarea aspectelor
remediate catre toti operatorii economici interesati de participarea la
prezenta procedura de atribuire prin postarea acestora in SEAP.

Acestea fiind, in contextul de fapt si de drept anterior expus si in
temeiul prevederilor art. 26 alin. (2) si (5) din Legea nr. 101/2016,
Consiliul admite, in parte, contestatia formulata de ..., in contradictoriu
cu ... (Dosar nr. .../2025).

Obliga ... ca, in termen de cel mult 10 zile de la primirea prezentei,
sa procedeze la modificarea prevederilor caietului de sarcini cu luarea in
considerare a celor precizate in motivare si sa aduca modificarile
adoptate la cunostinta tuturor operatorilor economici interesati de
participarea la prezenta procedura de atribuire prin postarea acestora in
SEAP.

Ca urmare a solutionarii contestatiei formulata de ... si observand
ca exista cheltuieli avansate de acesta in solutionarea contestatiei,
Consiliul considera intemeiata si admite, in conformitate cu art. 26 alin.
(9) din Legea nr. 101/2016, solicitarea contestatorului de obligare a
autoritatii contractante aflata in culpa la plata cheltuielilor efectuate de
acesta in cursul solutionarii contestatiei.

Cheltuielile reclamate de contestator sunt in suma de 2.900 lei si
reprezinta onorariu aferent serviciilor de asistenta juridica prestate de ...,



prin avocat ..., in baza contractului de asistenta juridica, facturate cu
factura serie ..., achitata cu Ordinul de plata avand referinta bancii nr. ...,
emis prin serviciul de internet banking al BRD Groupe Societe Generale,
documente ce se regasesc in cadrul dosarului cauzei.

Astfel, in temeiul prevederilor art. 26 alin. (9) din Legea nr.
101/2016 potrivit carora , Consiliul poate obliga, la cerere, partea in culpa, la
plata cheltuielilor efectuate pentru solutionarea contestatiei. Cuantumul,
detalierea si documentele doveditoare ale cheltuielilor efectuate sunt
prezentate in cerere, care trebuie depusa inainte de pronuntarea deciziei de
solutionare a contestatiei”, Consiliul obliga ... la plata sumei de 2.900 lei
catre ..., reprezentdnd cheltuieli efectuate pentru solutionarea
contestatiei.

Pentru aceste motive
in baza documentelor depuse de parti,
CONSILIUL NATIONAL DE SOLUTIONARE A CONTESTATIILOR

DECIDE:

Admite, in parte, contestatia formulata de ..., in contradictoriu cu
... (Dosar nr. .../2025).

Admite cererea de interventie formulata la ....

Admite, in parte, contestatia formulata de ..., in contradictoriu cu
... (Dosar nr. .../2025).

Obliga ... ca, in termen de cel mult 10 zile de la primirea prezentei,
sa procedeze la modificarea prevederilor caietului de sarcini cu luarea in
considerare a celor precizate in motivare si sa aduca modificarile
adoptate la cunostinta tuturor operatorilor economici interesati de
participarea la prezenta procedura de atribuire prin postarea acestora in
SEAP.

Respinge, ca inadmisibila, solicitarea intervenientului ...,de obligare
a ... la plata cheltuielilor ocazionate cu solutionarea cererii de interventie
(Dosar nr. .../ 2025).

Obliga ... la plata sumei de 2.900 lei catre ..., reprezentand
cheltuieli  efectuate pentru solutionarea  contestatiei (Dosar
nr. .../2025).

Obligatorie.

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

Complet de solutionare a contestatiilor
in domeniul achizitiilor publice:



Consilier de solutionare
Bogdan-Marius

Consilier de solutionare
Bogdan-Marius

Redactat practicaua deciziei,
...Redactata in 5 (cinci) exempla

PRESEDINTE
Eduard-Marcel
BADEA

PRESEDINTE
Eduard-Marcel
BADEA

Consilier de solutionare
Cristian-Ioan
COSTACHE

Consilier de solutionare
Cristian-Ioan
COSTACHE



