Consiliul

National de
7 Solutionare a

Contestatiilor

str. Stavropoleos nr. 6, sectorul 3, Bucuresti, Romania, CP 030084, CIF 20329980,
tel. +40-21-3104641, tel. +40-21-3104670, fax. +40-21-3104642,
e-mail: office@cnsc.ro, www.cnsc.ro, http://portal.cnsc.ro

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. 1658/C8/1600, 1613
Data: 21.05.2026

In cadrul procedurii de licitatie deschisd, organizatd de ..., cu sediul
in ..., organizata in vederea incheierii acordului-cadru avand ca obiect:
~Produse biocide si dispozitive medicale - acord cadru 36 luni” (...), au
fost depuse:

I. Contestatia inregistrata la Consiliul National de Solutionare a
Contestatiilor cu nr. 30227/27.04.2026, formulata de ... (dosar nr.
1600/2026), cu sediul in localitatea .... avand CUI RO ... inregistrata la
Registrul Comertului sub numarul J..., reprezentata prin ... -
administrator, prin care s-a solicitat obligarea autoritatii contractante la
modificarea  specificatiilor tehnice din caietul de sarcini nr.
11233/06.04.2026, pentru loturile 7, 10 si 12, conform celor solicitate
prin motivare si suspendarea procedurii de atribuire a contractelor pentru
loturile mentionate, pana la solutionarea contestatiei.

II. Contestatia inregistrata la Consiliul National de Solutionare a

Contestatiilor cu nr. 30540/28.04.2026, formulata de ... (dosar nr.
1613/2026), cu sediul social in .. inregistrata la Registrul Comertului sub
nr. J1998002728404, reprezentata prin administrator ... — administrator

si conventional prin ..., prin care a solicitat obligarea autoritatii
contractanta la modificarea caietului de sarcini pentru toate cele 12 loturi
si la plata cheltuielilor de judecata constand in onorariu avocat. De
asemenea, a solicitat suspendarea procedurii pana la solutionarea
contestatiei.

Pentru a se asigura pronuntarea unei solutii unitare, Consiliul a
procedat la conexarea contestatiilor, in conformitate cu dispozitiile art. 17
alin. (2) din Legea nr. 101/2016.
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A Cererile de suspendare a procedurii au fost solutionate prin
Incheierea Consiliului nr. 1702/C8/1600, 1613/05.05.2026, in sensul
respingerii lor ca nefondate.

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

I. Prin contestatia care face obiectul dosarului nr. 1600/2026, ...
formuleaza critici cu privire la produsele care se doresc a fi actionate in
cadrul loturilor 7, 10 si 12, solicitand modificarea unora dintre cerinte ale
documentatiei de atribuire, dupa cum urmeaza:

Lotul 7 DEZINFECTANT RAPID SPRAY PENTRU DEZINFECTIA RAPIDA
A SUPRAFETELOR MICI SI A DISPOZITIVELOR/ECHIPAMENTELOR
MEDICALE

- clarificarea cerentei caietului de sarcini ,Sa fie sub forma lichida,
gata de utilizare, usor de conditionat”, in sensul definirii exacte a tipului
de produs dorit (gata de utilizare sau concentrat), astfel incat
documentatia de atribuire sa respecte cerintele legale privind claritatea;

- modificarea specificatiilor tehnice, in sensul ca eficienta produsului
sa fie demonstrata in conditii de murdarie pentru intreg spectrul solicitat;
in absenta unei precizari exprese si uniforme, autoritatea contractanta
creeaza premisele unei evaluari subiective, in care produse testate in
conditii diferite pot fi considerate comparabile, desi nu indeplinesc
aceleasi standarde de performanta.

Lotul 10. DEZINFECTANT - DETERGENT ENZIMATIC PENTRU
INSTRUMENTAR

- reformularea cerintei din caietul de sarcini care impune ca produsul
ofertat sa fie enzimatic, respectiv sa contina minim 3 enzime, in sensul
acceptarii oricaror produse eficiente pe spectrul mentionat, respectiv in
sensul prioritarii activitatii biocide, cu posibilitatea demonstrarii capacitatii
de curatare prin orice mijloace tehnice echivalente; dat fiind faptul ca
cerinta de performanta/functionalda a acestui lot este capacitatea de
curatare si dezinfectie, impunerea obligatorie a prezentei complexelor
enzimatice, specificatie inexistenta in OMS 1761, nici in EN 14885/2022
indiferent de domeniul de testare mentionat, constituie o cerinta tehnica
excesiva, nejustificata si disproportionata, intrucat exista si alte substante
sau combinatii chimice capabile sa asigure o curatare riguroasa si
echivalenta, fara a afecta eficienta biacida sau puterea de curatare;

- reformularea/eliminarea din caietul de sarcini a solicitarii - "Sa
prezinte rapoarte care sa demonstreze puterea de curatare/degresare”; in
prezent nu exista niciun standard european sau national oficializat care sa
reglementeze metodologia de evaluare a eficientei detergentilor a puterii
de curatare/degresare;

- reformularea cerintei privind timpul de contact, in sensul acceptarii
produselor conforme cu standardele europene aplicabile, care asigura
intregul spectru de eficacitate solicitat intr-un timp de actiune de pana la
60 de minute;

- modificarea cerintei ca produsele sa fie doar in forma lichida si
acceptarea ofertarii si a unor produse sub forma de pulbere.
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Lotul 12 - DEZINFECTANT CONCENTRAT DE NIVEL iNALT PENTRU
INSTRUMENTAR/ DISPOZITIVE MEDICALE / ENDOSCOAPE/ MATERIALE
TERMOSENSIBILE

- eliminarea cerintei ,timpul maxim pentru obtinerea solutiei de
lucru (dizolvare pulbere) - 5 minute", acesta fiind formulata in mod
restrictiv si nu este justificata de o necesitate tehnica obiectiva;

- clarificarea cerintei privind obligativitatea existentei unui indicator
vizual (marker de culoare), in sensul precizarii explicite ca indicatorul
vizual si benzile test reprezinta optiuni alternative;

- eliminarea specificatiei prin care se impune obligatia ca produsul
ofertat ,sa prezinte teste de compatibilitate cu cel putin unul dintre
producatorii de instrumentar (OLYMPUS, PENTAX, KARL STORZY intrucat
aceasta are un caracter restrictiv si conduce la eliminarea nejustificata a
operatorilor economici; in subsidiar, se solicita reformularea cerintei intr-
un mod nediscriminatoriu, prin raportare la compatibilitatea cu
materialele din care este realizat instrumentarul, fara indicarea unor
producatori specifici.

Prin punctul de vedere inregistrat, la Consiliu cu nr.
32274/05.05.2026, autoritatea contractanta a solicitat respingerea ca
neintemeiata si nelegala contestatiei .... SRL. Potrivit autoritatii
contractante, prin adresa nr. 13071/28.04.2026, a informat contestatorul
ca va remedia specificatiile contestate si ca, ulterior, a incarcat in SEAP
documentul cu nr. 13649/04.05.2026 - Clarificari din oficiu - document
anexat punctului de vedere.

Autoritatea contractanta prezinta, pe larg, specificatiile tehnice
minimale pe care le vor avea produsele ce urmeaza a fi achizitionate in
cadrul loturilor 7, 10 si 12 si, suplimentar, precizeaza ca:

- in cadrul lotului 10, solicita forma lichida a produsului, intrucat se
utilizeaza mult mai usor, dilutia este mai rapida si, din istoric, produsul in
forma lichida nu are efect iritant; de asemenea, raméane timpul maxim 15
minute, cu mentiunea ca in SR EN 14885:2022 se specifica: " no longer
than 60 min", deci se incadreaza in acest interval, iar caracterul spitalului,
respectiv de urgenta, obliga la reducere pe cat de mult posibil a timpilor
de lucru pentru fiecare etapa in parte.

- in cadrul lotului 12 nu se accepta solicitarea privind eliminarea
cerintei ,timpul maxim pentru obtinerea solutiei de lucru (dizolvare
pulbere) - 5 minute", deoarece personalul responsabil cu prepararea
solutiei de lucru nu are la dispozitie cele 15 minute doar pentru diluarea
prafului si obtinerea solutiei de utilizare, fapt care duce la erori de
preparare si scaderea eficacitatii produsului. Mai mult decat atat, in
istoric, au existat numeroase sesizari verbale si scrise din partea
personalului medical referitoare la dificultatea la utilizarea si cresterea
timpilor de lucru.

Prin adresa inregistrata la Consiliu cu nr. 34495/12.05.2026,
contestatorul a raspuns punctului de vedere transmis de autoritatea
contractanta si fata de modificarile aduse de aceasta documentatiei de
atribuire, precizand ca:

LOTUL 7:
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- isi retrage solicitarea privind clarificarea cerentei caietului de
sarcini ,Sa fie sub forma lichida, gata de utilizare, usor de conditionat”, ca
urmare a achiesarii autoritatii contractanta la aceasta solicitare;

- cu privire la solicitarea ca eficienta produsului sa fie demonstrata
in conditii de murdarie pentru intreg spectrul, autoritatea contractanta nu
a raspuns criticilor din contestatie; prin urmare solicitarea este mentinuta.

LOTUL 10:

- isi mentine solicitarile privind reformularea cerintei din caietul de
sarcini care impune ca produsul ofertat sa fie enzimatic, respectiv sa
contina minim 3 enzime si reformularea/eliminarea a solicitarii - "Sa
prezinte rapoarte care sa demonstreze puterea de curatare/degresare”;
apreciaza ca autoritatea contractanta nu a raspuns solicitarilor sale din
contestatie;

- isi mentine si solicitarea privind timpul de contact mai ales in
contextul in care insasi autoritatea contractanta admite temeinicia
criticilor din contestatie mentionand: ,SR EN 14885:2022 specifica: "no
longer thim 60 mii”; solicitdnd un timp de maxim 15 minute autoritatea
contractanta restrange, neavand vreo putere legislativa, valoarea acestui
interval prevazut de standard la un sfert, contrar prevederilor legale si a
celor tehnice/matematice;

- isi mentine si solicitarea privind forma produsului, precizand ca
sustinerea potrivit careia produsele sub forma lichida ar fi preferabile celor
sub forma de pulbere pe motiv de ,usurinta in utilizare" sau "siguranta",
este exagerata, neproportionala si lipsita de fundament tehnic real; in
mod concret, arata ca timpul de dizolvare al produselor pulbere utilizate
in prezent in unitatile sanitare este standardizat de producatori, redus si
perfect compatibil cu fluxurile operationale din spitale, ca dizolvarea nu
presupune ,manevre complicate", ci reprezinta o operatiune de rutina,
prevazuta in procedurile de lucru si realizata zilnic in toate spitalele din
tara, ca siguranta produselor solide fata de cele lichide consta in faptul ca
produsele solide nu ingheata, nu curg in caz de fisura a ambalajului, nu
necesita alcooli in compozitie pentru prezervarea efectului anti microbian;
in plus, autoritatea contractanta nu poate invoca efectul iritant al
produselor solide ca un argument plauzibil pentru refuzul acceptarii in
competitie si acestor tipuri de produse, deoarece acest aspect este
reglementat in mod expres prin cerinte succesive in caietul de sarcini.

LOTUL 12:

- isi retrage solicitarile privind clarificarea cerintei privind
obligativitatea existentei unui indicator vizual (marker de culoare) si
eliminarea specificatiei prin care se impune obligatia ca produsul ofertat
»,Sa prezinte teste de compatibilitate cu cel putin unul dintre producatorii
de instrumentar(...)”;

- 1si mentine solicitarea privind eliminarea cerintei ,timpul maxim
pentru obtinerea solutiei de lucru (dizolvare pulbere) - 5 minute"; in
opinia sa, experienta personalului cu privire la un anumit produs nu poate
constitui o proba obiectiva pentru a argumenta o restrangere a
concurentei, atata timp cat exista posibilitatea ca produsele utilizate sa se
schimbe de la o procedura la alta si atata timp cat prevederile OMS sunt
obligatorii in aplicare pentru unitatile sanitare; o practica a personalului
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responsabil, respectand prevederile OMS 1761/2021 si ale producatorului,
nu duce la erori de preparare si nici la scaderea eficacitatii produsului asa
cum sustine autoritatea contractanta.

II. Prin contestatia care face obiectul dosarului nr. 1613/2026, ....
formuleaza o serie de critici generale, privind toate cele 12 loturi,
solicitand obligarea autoritatii contractante la:

- inlocuirea cerintelor de documentare a calitatii de produs
dezinfectant dispozitiv medical cu cele prevazute la art. 6 alin. (3) din
OMS nr. 1761/2021;

- eliminarea cerintei ca fiecare produs sa fie insotit de un certificat
de calitate si conformitate corespunzator lotului din care face parte,

- modificarea cerintei privind eticheta in sensul ca eticheta in limba
romana sa contina informatiile prevazute de art. 69 REGULAMENTUL CE
nr.528/2012 -pentru produsele biocide, respectiv de pct. 23.1. ANEXA 1
REGULAMENTUL UE nr. 745/2017 - pentru produsele dispozitive medical;

- modificarea cerintei privind rapoartele de testare in sensul
prevazut la art. 156 alin. (1) din Legea nr. 98/2016 si art. 4 lit. g* si g?
din OMS nr. 10/2010,

- eliminarea cerintei privind dovada inregistrarii/notificarii/autorizarii
ca produs biocid in tara de origine sau intr-un alt stat membru UE,

- modificarea cerintei privind prezentare de mostre de produs per lot
doar pentru verificarea indeplinirii cerintelor privind capacitatea tehnica si
profesionala a ofertantului nu pentru evaluarea tehnica a produsului.

Totodata, GB INDCO SRL formuleaza si critici si solicitari specifice
fiecaruia din cele 12 loturi, dupa cum urmeaza:

LOTUL 1:

- modificarea actualului spectru de activitate microbicida al
produsului solicitat, in sensul precizarii ca dovedirea efectului VIRUCID
conform EN 14476 trebuie facuta prin testari pentru nivelul Tmpotriva
virusurilor anvelopate;

- eliminarea cerintei de specificare a PH-ului produsului cat mai
aproape de neutru, sa nu produca iritatii la utilizari repetate si sa fie
specificat factorul de protectie tegumentara; in subsidiar, solicita
inlocuirea cu cerinta: ,Sa fie dovedita prin teste compatibilitatea
produsului cu pielea, emise de laboratoare certificate."

- stabilirea formulei de analiza comparativa in sensul ca aceasta va
avea in vedere pretul unei cantitati necesare pentru o procedura de
dezinfectie chirurgicala a mainilor prin spalare - timp de dezinfectie max.
5 minute;

LOTUL 2:

- eliminarea cerintelor de specificare a PH-ului produsului cat mai
aproape de neutru, sa nu produca iritatii la utilizari repetate si sa fie
specificat factorul de protectie tegumentara; in subsidiar, solicita
inlocuirea cu cerinta: ,S3a fie dovedita prin teste compatibilitatea
produsului cu pielea, emise de laboratoare certificate."

- modificarea cerintei ca produsul sa fie pe baza de alcool - max.
80% prin eliminarea sintagmei 80%.
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- stabilirea formulei de analiza comparativa in sensul ca aceasta va
avea in vedere pretul cantitatii necesare pentru o procedura de dezinfectie
chirurgicala prin frecare;

LOTUL 3:

- modificarea cerintei ca produsul sa fie pe baza de alcool - max.
80% prin eliminarea sintagmei 80%.

- eliminarea cerintei de specificare a PH-ului produsului cat mai
aproape de neutru, sa nu produca iritatii la utilizari repetate; in subsidiar,
solicita inlocuirea cu cerinta: ,Sa fie dovedita prin teste compatibilitatea
produsului cu pielea, emise de laboratoare certificate."

- modificarea cerintei ,Furnizorul va pune la dispozitie un numar de
20 dispensere cu senzor (pentru dezinfectie chirurgicala) si un numar de
20 dispensere actionate manual (dezinfectie igienica). +/- 20%" in
sensul: ,Furnizorul va pune la dispozitie un numar de 40 dispensere +/-
20 %"";

- stabilirea formulei de analiza comparativa in sensul ca aceasta va
avea in vedere pretul cantitatii necesare pentru o procedura de dezinfectie
chirurgicala prin frecare.

LOTUL 4:

- modificarea cerintei ca produsul sa fie avizat TP 2 si TP 4, in sensul
ca acesta sa fie avizat, TP2, TP4 si TP 5;

- modificarea actualei formule de analiza comparativa a pretului
ofertelor prin raportare la pretul unei tablete care elibereaza 1,5 g clor
activ in sensul: ,Analiza comparativa va avea in vedere pretul unui litru
de solutie de Iucru la dilutia care asigura eficacitatea microbicide
solicitate";

LOTUL 5:

- Inlocuirea sintagmei , suprafete non-critice” cu sintagma ,suprafete
Cu risc scazut”;

- precizarea ca la acest lot nu pot fi oferite decat produse biocide,
prin eliminarea sintagmei, sa fie incadrat ca dispozitiv medical”;

LOTUL 6:

- admiterea in competitie si a produselor clasificate ca dispozitiv
medical;

- modificarea cerintei de dovedire a eficacitatilor microbicide din
spectrul de activitate al produsului solicitat prin testari in conditii de
murdarie/curatenie, in sensul eliminarii posibilitatii de dovedire prin
testari in conditii de curatenie.

- eliminarea cerintei ca produsul sa nu fie catalogat coroziv, toxic,
alergic sau iritant sau modificarea cerintei in sensul: ,solutia de lucru sa
nu fie coroziva, toxica, alergica sau iritanta”.

- eliminarea cerintei ca produsul sa nu contina aldehide, fenoli,
alcool, clor in sensul de a nu contine aldehide, fenoli, alcool, compusi ai
clorului.

- eliminarea cerintei ca produsul sa poata fi utilizat pe orice
categorie de material si sa prezinte teste de compatibilitate, in sensul
precizarii, macar cu titlu exemplificativ, a materialului suprafetelor pe care
urmeaza a fi aplicat produsul si al completarii cu sintagma finala ,emise
de entitati neutre”;
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- eliminarea cerintei de prezentare de studii/testari/documente care
sa arate compatibilitatea cu incubatoarele si procedura de lucru;

LOTUL 7:

- modificarea formularii ,dispozitive/echipamente medicale” in
sensul ,dispozitive medicale”;

- modificarea actualului spectru de activitate al produsului in sensul
prevazut in Ordin si Standard si de prevederile caietului de sarcini (produs
dezinfectant pentru suprafete, aplicat prin pulverizare - fara actiune
mecanica in  aria medicala, cu finalitate de  dezinfectie
medie/intermediara), respectiv: eliminarea solicitarii dovedirii eficacitatii
BACTERICIDE prin testare conform EN 16615, solicitarea dovedirii
eficacitatii BACTERICIDE si prin testare conform EN 17387, eliminarea
solicitarii dovedirii eficacitatii LEVURICIDE, adaugarea cerintei de dovedire
a eficacitatii FUNGICIDE si conform standardului EN 17387, adaugarea
dovedirii eficacitatii VIRUCIDE si conform EN 16777;

- modificarea cerintei de dovedire a eficacitatilor microbicide din
spectrul de activitate al produsului solicitat prin testari in conditii de
murdarie/curatenie, in sensul eliminarii posibilitatii de dovedire prin
testari in conditii de curatenie.

- modificarea cerintei ca produsul sa fie utilizat pe orice categorie de
material si sa prezinte teste de compatibilitate, in sensul precizarii, macar
cu titlu exemplificativ, a materialului suprafetelor pe care urmeaza a fi
aplicat produsul si al completarii cu sintagma finala ,emise de entitati
neutre”;

- eliminarea cerintei de prezentare de studii/testari/documente care
sa arate compatibilitatea cu aparatura medicala pe care se poate aplica si
procedura de lucru agreata;

- eliminarea cerintei ca produsul sa nu prezinte actiune iritanta
asupra pielii, cdilor aspiratorii, mucoasei oculare si bucale sau, dupa caz,
modificarea cerintei prin alaturarea sintagmei finale ,in conditiile utilizarii
conform instructiunilor producatorului”

- stabilirea formulei de analiza comparativa a pretului ofertelor

astfel:
,Analiza comparativa va avea in vedere pretul cantitatii necesare
dezinfectiei unui mp de suprafata, iar in cazul in care aceasta cantitate
este exprimata sub forma de interval, cu luarea in considerare a valorii
maxime."

LOTUL 8:

- modificarea formularii ,dispozitive/echipamente medicale" in
sensul ,dispozitive medicale".

- eliminarea cerintei ca produsul sa nu prezinte actiune iritanta
asupra cailor respiratorii, mucoasei oculare si bucale pentru produsul
medical, sau dupa caz, modificarea cerintei prin aldturarea sintagmei
finale ,in conditiile utilizarii conform instructiunilor producatorului”

- stabilirea formulei de analiza comparativa a pretului ofertelor
astfel: ,Analiza comparativa va avea in vedere pretul cantitatii necesare
dezinfectiei unui mp de suprafata, iar in cazul in care aceasta cantitate
este exprimata sub forma de interval, cu luarea in considerare a valorii
maxime."
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LOTUL 9:

- modificarea formularii ,dispozitive/echipamente medicale" in
sensul ,dispozitive medicale".

- modificarea cerintei de dovedire a eficacitatilor microbicide din
spectrul de activitate al produsului solicitat prin testari in conditii de
murdarie/curatenie, in sensul eliminarii posibilitatii de dovedire prin
testari in conditii de curatenie.

- eliminarea cerintei ca produsul sa nu contina alcool, clor, iod,
fenoli.

- modificarea cerintei ,pachet resigilabil maxim 100 servetele
impregnate cu solutie dezinfectanta” in sensul ,pachet resigilabil maxim
200 servetele impregnate cu solutie dezinfectanta”,

- modificarea cerintei referitoare la servetele ,, dimensiuni minime de
200 x 200 mm” in sensul ,suprafata minima a servetelului - 210 cmp, cu
o latura a acestuia de minim .... cm”;

- eliminarea cerintei ,sa nu prezinte actiune iritanta asupra pielii,
cailor reparatorii, mucoasei oculare” sau, dupa caz, modificarea cerintei
prin alaturarea sintagmei finale ,in conditiile utilizarii conform
instructiunilor producatorului”;

- stabilirea formulei de analiza comparativa a pretului ofertelor
astfel: ,Analiza comparativa va avea in vedere pretul cantitatii necesare
dezinfectiei unui mp de suprafata, iar in cazul in care aceasta cantitate
este exprimata sub forma de interval, cu luarea in considerare a valorii
maxime."

LOTUL 10:

- completarea cu precizarea ca la acest lot nu se pot oferi decat
produse clasificate dispozitiv medical;

- modificarea spectrului de activitate microbicida in sensul prevazut
in Ordin si Standard si de prevederile caietului de sarcini 9 produs pentru
dezinfectia de nivel inalt a instrumentarului), respectiv: eliminarea
solicitarii  activitatii LEVURICIDE, eliminarea solicitarii  activitatii
TUBERCULOCIDA, solicitarea dovedirii eficacitatii MICOBACTERICIDA
conform standardelor EN 14348 si EN 14563, precizarea nivelului
VIRUCID al eficacitatii VIRUCIDE - EN 14476 + EN 17111, solicitarea
dovedirii eficacitatii SPORICIDE conform EN 17126, cu precizarea nivelului
SPORICID al acestei eficacitati; pentru situatia in care s-ar considera ca
nivelul dezinfectiei ar trebui sa fie cel mediu, se va renunta la solicitarea
ce priveste eficacitatea SPORICIDA.

- modificarea cerintei ,Sa prezinte teste de compatibilitate ai
materialele si instrumentarul dezinfectat (ex. metal, cupru, sticla, plastic,
cauciuc; echipament instrumentar, endoscoape rigide si flexibile,
fibroscoape instrumentar laparoscopic si alte dispozitive medicale)” in
sensul ,Sa8 prezinte teste de compatibilitate cu materialele
instrumentarului  (precum sticla, PVC, polipropilena, polietilena,
policarbonat, PMMA, ABS, silicon, otel inoxidabil, aluminiu, alama)”;

- eliminarea cerintei ,sa fie sub forma lichida, usor de conditionat”
sau la modificarea acesteia in sensul ,Forma de conditionare: lichida sau
solida”.

LOTUL 11:
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- precizarea ca detergentul oferit trebuie sa fie clasificat dispozitiv
medical;

- eliminarea cerintei ,sa fie sub forma de spuma”;

- eliminarea cerintei ,sa nu fie inflamabil, mutagen”;

- modificarea cerintei ,forma de ambalare - flacon 1000 ml” in
sensul ,forma de ambalare - flacon de maxim 1000 ml”;

- stabilirea formulei de analiza comparativa a pretului ofertelor in
sensul ,analiza comparativa va avea in vedere pretul unui litru de produs”

LOTUL 12:

- precizarea ca la acest lot nu pot fi ofertate decat produse
clasificate dispozitiv medical;

- modificarea actualului spectru de activitate microbicida in sensul
prevazut in Ordin si Standard si de prevederile caietului de sarcini (produs
pentru dezinfectia de nivel inalt a instrumentarului, aplicat prin imersie in
aria medicald), respectiv: eliminarea solicitarii activitatii LEVURICIDE,
eliminarea solicitarii activitati  TUBERCULOCIDA ca alternativa la
eficacitatea MICOBACTERICIDA, precizarea nivelului VIRUCID al
eficacitatii VIRUCIDE dovedite si conform EN 17111,

- modificarea cerintei ca produsul sa contina indicator vizual ce arata
utilizatorului daca solutia este activa sau nu (marker de culoare) sau
benzi test care arata calitatea solutiei preparate”, in sensul: ,Produsul sa
fie oferit impreuna cu indicatori chimic (de exemplu, teste specifice)
compatibili conform autorizarii sale”; in cazul admiterii cererii, se impune
si modificarea cerintei ,forma de conditionare: pulbere cu marker de
culoare” in sensul ,Forma de conditionare - pulbere”.

- modificarea cerintei ,solutia de lucru sa fie activa minim 8 ore de
la activitate/dilutie” in sensul , solutia de lucru sa poata fi folosita
minimum 24 de ore de la data prepararii”;

- eliminarea cerintei ,,Solutia de lucru sa nu prezinte actiune iritanta
asupra pielii, cailor respiratorii, mucoasei oculare” sau, dup caz,
modificarea cerintei prin alaturarea sintagmei finale ,,in conditiile utilizarii
conform instructiunilor producatorului”;

- modificarea cerintei ,sa fie compatibil cu majoritatea tipurilor de
echipamente: instrumentar, endoscoape rigide si flexibile, fibroscoape,
instrumentar laparoscopia si a altor dispozitive medicale ce nu pot fi
autoclavate” in sensul ,Sa fie compatibil cu materialele instrumentarului
urmand a fi dezinfectat, precum ..... (cu precizarea de catre autoritatea
contractanta a cestor material, cu titlu exemplificativ)”.

- eliminarea cerintei ,Sa prezinte teste de compatibilitate cu cel
putin unul dintre producatorii de instrumentar (Olympus, Pentax, Karl
Storz).

Prin punctul de vedere Iinregistrat la Consiliu cu nr.
32265/05.05.2026, autoritatea contractanta a solicitat respingerea ca
neintemeiata si nelegala contestatiei .... Potrivit autoritatii contractante,
ca urmare a primirii contestatiei, a dispus o serie de masuri de remediere,
sens in care a publicat in SEAP documentul cu nr. 13649/04.05.2026 -
Clarificari din oficiu.

Referitor la criticile generale formulate de ..., autoritatea
contractanta prezinta, pe larg, noua structura a specificatiilor tehnice
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minimale si precizeaza ca nu a dispus modificarea cerintei privind eticheta
cu textul in limba roméana deoarece datele sunt minimale, utile, pertinente
si constituie mijloc tehnic imediat pentru personalul direct utilizator al
acestora (personal medical si auxiliar al spitalului). In istoricul medical din
Romania, nu au exista produse medicale care sa nu fie etichetate cu
datele minimale solicitate prin documentatia de atribuire.

In ceea ce priveste Rapoartele de testare pentru demonstrarea
eficacitatii biocide, arata ca documentatia a fost completata cu: pentru
produsele incadrate ca dispozitive medicale, activitatea afirmata pe
eticheta produsului si in recomandarile de utilizare efectuate intr-un stat
membru al Uniunii Europene, conform metodelor elaborate de Organizatia
Internationala de Standardizare (ISO), de Comitetul European de
Standardizare (CEN).

Referitor la criticile si solicitarile specifice fiecaruia din cele 12 loturi,
formulate de contestor, autoritatea contractanta precizeaza ca:

LOTUL 1:

- spectrul de activitate ramane nemodificat deoarece cerinta nu este
eliminatorie si se refera la virusuri anvelopate, aspect cunoscut de
contestator si insusit in contestatie;

- cerinta privind pH-ul produsului si sa nu produca iritatii la utilizari
repetate, sa fie specificat factorul de protectie tegumentara ramane
nemodificata, deoarece sunt aspecte importante in utilizari frecvente de
catre personalul medical si auxiliar. In istoricul medical au fost descrise
manifestari iritative, chiar leziuni ale pielii de catre utilizatori. Prin utilizari
frecvente se intelege ca pot fi si cate 50 de folosiri/zi.

LOTUL 2:

- spectrul de activitate ramane nemodificat deoarece cerinta nu este
eliminatorie si se refera la virusuri anvelopate, aspect cunoscut de
contestator si insusit in contestatie;

- cerinta privind pH-ul produsului si sa nu produca iritatii la utilizari
repetate, sa fie specificat factorul de protectie tegumentara raméne
nemodificata, deoarece sunt aspecte importante in utilizari frecvente de
catre personalul medical si auxiliar. In istoricul medical au fost descrise
manifestari iritative, chiar leziuni ale pielii de catre utilizatori. Prin utilizari
frecvente se intelege ca pot fi si cate 50 de folosiri/zi.

- accepta solicitarea de modificare a cerintei ca produsul sa fie pe
baza de alcool - max. 80% pin eliminarea sintagmei 80%.

LOTUL 3:

- spectrul de activitate ramane nemodificat deoarece cerinta nu este
eliminatorie si se refera la virusuri anvelopate, aspect cunoscut de
contestator si insusit in contestatie;

- cerinta privind pH-ul produsului si sa nu produca iritatii la utilizari
repetate, sa fie specificat factorul de protectie tegumentara raméne
nemodificata, deoarece sunt aspecte importante in utilizari frecvente de
catre personalul medical si auxiliar. In istoricul medical au fost descrise
manifestari iritative, chiar leziuni ale pielii de catre utilizatori. Prin utilizari
frecvente se intelege ca pot fi si cate 50 de folosiri/zi.

- accepta solicitarea de modificare a cerintei ca produsul sa fie pe
baza de alcool - max. 80% pin eliminarea sintagmei 80%.
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- ramane nemodificata cerinta ca Furnizorul sa puna la dispozitie un
numar de 20 dispensere cu senzor (pentru dezinfectie chirurgicala) si un
numar de 20 dispensere actionate manual (dezinfectie igienica), +/- 20%,
deoarece este delimitat clar ca se doresc 20 dispensere cu senzor, 20 buc.
manuale, asa cum au fost solicitate prin referate de sectiile unitatii
medicale.

LOTUL 4:

- cerinta ca produsul sa fie avizat TP 2 si TP 4 ramane nemodificata,
deoarece incadrarea in TP2 si TP4 reprezinta destinatia de utilizare a
produsului, respectiv spatii sanitare si spatii in contact cu alimentul.
Produsul nu va fi utilizat la dezinfectia apei, deci nu se cere incadrarea
TP5S.

LOTUL 5:

- se accepta modificarea notiunii ,non-critic" cu cea de ,cu risc
scazut";

- cerinta ca produsul sa fie avizat TP 2 si TP 4 sau sa fie incadrat ca
dispozitiv medical cu acoperirea spectrului de activitate conform EN
14885: 2022 pentru dezinfectia suprafetelor sanitare si pentru dezinfectia
suprafetelor in contact cu alimentul nu se modifica deoarece, in caz
contrar, ar deveni restrictiva; prezenta procedura cuprinde douda mari
clase: biocide sau dispozitive medicale iar in istoricul achizitiilor spitalului,
au existat situatii in care acelasi lot a fost ofertat si ca biocid si ca
dispozitiv medical.

LOTUL 6:

- se accepta solicitarea de admitere a posibilitatii de a depune
oferte, indiferent de incadrare;

- referitor la solicitarea de eliminare a cerintei ca produsul sa nu
contina aldehide, fenoli, alcool, clor se accepta completarea cerintei cu
"compusi ai clorului" pentru claritatea informatiei/cerintei;

- se accepta solicitarea de eliminare a cerintei ca produsul sa nu fie
catalogat coroziv, toxic, alergic sau iritant.

LOTUL 7:

- denumirea data lotului ramane, intrucat corespunde cerintelor
spitalului si este in sensul etimologic al practicii si vocabularului medical;

- se mentine cerinta din caietul de sarcini privind spectrul de
activitate, urmare a nevoilor practice si utilizarii in ambele situatii,
respectiv si pe curat si pe murdar; mai mult, cerinta este minimala si nu
este eliminatorie, iar standardul prezentat este in raport cu modul de
utilizare in unitatea sanitara, respectiv cu actiune mecanica.

- se accepta solicitarea de modificarea cerintei ca produsul sa fie
utilizat pe orice categorie de material si sa prezinte teste de
compatibilitate, in sensul precizarii, macar cu titlu exemplificativ, a
materialului suprafetelor pe care urmeaza a fi aplicat produsul si al
completarii cu sintagma finala ,emise de entitati neutre”;

- cerinta ca produsul sa nu prezinte actiune iritanta asupra pielii,
cailor respiratorii, mucoasei oculare si bucale nu se modifica deoarece
sunt aspecte importante in utilizari frecvente de catre personalul medical
si auxiliar; in istoricul medical au fost descrise manifestari iritative de
catre utilizatori.
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- cerinta ca produsul sa fie eficient in prezenta substantelor
interferente, materie organica nu se modifica deoarece utilizarea se face,
in primul rand, pe suprafete medicale utilizate, deci cu posibile
interferente de materie organica.

- se reformuleaza cerinta: ,Sa fie sub forma lichida, gata de
utilizare, usor de utilizat/aplicat”

LOTUL 8:

- denumirea data lotului ramane, intrucat corespunde cerintelor
spitalului si este in sensul etimologic al practicii si vocabularului medical;

- cerinta ca produsul sa nu prezinte actiune iritanta asupra pielii,
cailor respiratorii, mucoasei oculare si bucale nu se modifica deoarece
sunt aspecte importante in utilizari frecvente de catre personalul medical
si auxiliar; in istoricul medical au fost descrise manifestari iritative de
catre utilizatori.

LOTUL 9:

- denumirea data lotului ramane, intrucat corespunde cerintelor
spitalului si este in sensul etimologic al practicii si vocabularului medical;

- se mentine cerinta din caietul de sarcini privind spectrul de
activitate, urmare a nevoilor practice si utilizarii in ambele situatii,
respectiv si pe curat si pe murdar;

- cerinta ca produsul sa nu prezinte actiune iritanta asupra pielii,
cailor respiratorii, mucoasei oculare si bucale nu se modifica deoarece
sunt aspecte importante in utilizari frecvente de catre personalul medical
si auxiliar; in istoricul medical au fost descrise manifestari iritative de
catre utilizatori.

- cerinta ca produsul sa nu contina alcool, clor, iod, fenoli, ramane
nemodificata cerinta intrucat solicitarea unitatii este in acord cu nevoile
sectiilor, cu gradul de utilizare (frecventa) si cu efectul iritant asupra
pielii;

- modalitatea de prezentare: pachet resigilabil maxim 100 servetele
impregnate cu solutie dezinfectanta, cu dimensiuni minime de 200 x 200
mm, nu se modifica deoarece numarul de servetele pe pachet s-a stabilit
in functie de istoric si de frecventa utilizarii (risc de uscare a servetelelor
in pachetele mari), iar dimensiunile cerute sunt cele minime, dimensiunea
ceruta de contestatoare nefiind una standard, aceasta nefiind impiedicata
sa depuna oferte;

LOTUL 10:

- vor fi acceptate toate ofertele care detin avizele si autorizatiile
necesare;

- se mentine cerinta din caietul de sarcini privind spectrul de
activitate, cu precizarea ca sunt cerinte minimale, nefiind restrictive;

- se accepta modificarea cerintei ,Sa prezinte teste de
compatibilitate ai materialele si instrumentarul dezinfectat (ex. metal,
cupru, sticla, plastic, cauciuc; echipament instrumentar, endoscoape
rigide si flexibile, fibroscoape instrumentar laparoscopic si alte dispozitive
medicale)” in sensul ,Sa prezinte teste de compatibilitate cu materialele
instrumentarului  (precum sticla, PVC, polipropilena, polietilena,
policarbonat, PMMA, ABS, silicon, otel inoxidabil, aluminiu, alama)";
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- cerinta ca produsul sa fie sub forma lichida, usor de conditionat, nu
se modifica deoarece forma de conditionare ceruta este usor de utilizat,
frecventa utilizarii fiind foarte mare, iar un produs in forma solida
ingreuneaza activitatea actului medical presupunand timpi suplimentari la
preparare.

LOTUL 11:

- vor fi acceptate toate ofertele care detin avizele si autorizatiile
necesare;

- cerinta ca produsul sa fie sub forma de spuma, nu se modifica
deoarece forma de prezentare este cea dorita de personalul utilizator in
activitatea medicala;

- cerinta ca produsul sa nu fie inflamabil, cancerigen, mutagen nu se
modifica;

- forma de ambalare - flacon cu pulverizator de 1000 ml - se
completeaza conform necesitata unitatii sanitare.

LOTUL 12:

- vor fi acceptate toate ofertele care detin avizele si autorizatiile
necesare;

- mentine cerinta din caietul de sarcini privind spectrul de activitate,
deoarece lotul se refera la produs dezinfectant de nivel inalt, deci spectru
complet de actiune;

- cerinta ca produsul sa contind indicator vizual ce arata
utilizatorului daca solutia este activa sau nu (marker de culoare) sau
benzi test care arata calitatea solutiei preparate nu se modifica deoarece
critica este evaziva si restrictiva.

- cerinta ca solutia de lucru sa fie activa minim 8 ore de la
activare/dilutie, nu se modifica se incadreaza in dispozitile OMS
1761/2021 ,se va folosi maxim 24 ore sau 30 cicluri" si se pliaza pe
norma de lucru a personalului responsabil de pregatirea instrumentarului
care la preluarea turei prepara o noua solutie de lucru;

- cerinta ca solutia de lucru sa nu prezinte actiune iritanta asupra
pielii, cailor respiratorii, mucoasei oculare nu se modifica deoarece
solicitarea unitati este in acord cu nevoile sectiilor, cu gradul de utilizare
(frecventa) si cu efectul iritant asupra pielii.

- se accepta modificarea cerintei ,sa fie compatibil cu majoritatea
tipurilor de echipamente: instrumentar, endoscoape rigide si flexibile,
fibroscoape, instrumentar laparoscopia si a altor dispozitive medicale ce
nu pot fi autoclavate” in sensul ,Sa fie compatibil cu majoritatea tipurilor
de materiale din componenta instrumentarului, endoscoapelor flexibile si
rigide, fibroscoapelor, instrumentarului laparoscopic si altor dispozitive
medicale termolabile care urmeaza a fi procesate: policarbonat,
polietilena, polipropilena, ABS, poliamida, clorura de polivilin, inox,
aluminiu anodizat colorat”;

- cerinta privind forma de conditionare: pulbere cu marker de
culoare sau cu benzi test care arata calitatea solutiei preparate ramane si
se completeaza cu precizarea de mai sus.

Mai precizeaza autoritatea contractanta ca s-a acceptat sa se
prezinte mostre de produs la fiecare lot al achizitiei, in dorinta de
eliminare a interpretarilor pe textul initial in sensul prevazut de limba
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romana, curata. Nu a existat nicio intentie de a evalua tehnic produsul in
raport de mostra lui, evaluarea fiind facuta pe documentatia depusa.

Raspunzand punctului de vedere al autoritatii contractanta, GB
INDCO SRL a transmis adresa finregistrata la Consiliu cu nr.
33331/07.05.2026, prin care, preliminar, a precizat ca, din punctul sau de
vedere, nu trebuie confundata necesitatea autoritatii contractanta cu
descrierea necesitatilor acesteia; in sfera de activitate a unitatilor sanitare
reglementata prin Ordin, necesitatea este cea stabilita prin acest act
normativ, iar descrierea ei (adica specificatiile tehnice si cerintele
descriind produsele apte a realiza necesitatea) se realizeaza in mod
primordial prin respectarea legislatiei UE si a normelor obligatorii de la
nivel national. In opinia sa, orice autoritate publica trebuie sa respecte
principiul , Tot ce nu este permis este interzis”

Referitor la punctul de vedere transmis de autoritatea contractanta,
contestatorul arata ca e impune publicarea in SEAP a solicitarilor admise
de autoritatea contractanta 2.1.1., 2.1.6, 2.3.2, 2.4.1, 2.6.1, 2.7.1,
2.7.3., 2.7.4., 2.7.5. (in parte), 2.7.6., 2.8.4. (in parte), 2.8.5., 2.13.6,
2.13.7. privind:

- inlocuirea cerintelor de documentare a calitatii de produs
dezinfectant dispozitiv medical cu cele prevazute la art. 6 alin. (3) din
OMS nr. 1761/2021;

-modificarea cerintei privind prezentare de mostre de produs per lot
doar pentru verificarea indeplinirii cerintelor privind capacitatea tehnica si
profesionala a ofertantului nu pentru evaluarea tehnica a produsului

- modificarea cerintei ca produsul sa fie pe baza de alcool - max.
80% prin eliminarea sintagmei 80%. (loturile 2 si 3)

- Inlocuirea sintagmei , suprafete non-critice” cu sintagma ,suprafete
cu risc scazut” (lotul 5)

- admiterea in competitie si a produselor clasificate ca dispozitiv
medical (lotul 6)

- eliminarea cerintei ca produsul sa nu fie catalogat coroziv, toxic,
alergic sau iritant sau modificarea cerintei in sensul: ,solutia de lucru sa
nu fie coroziva, toxica, alergica sau iritanta” (lotul 6)

- eliminarea cerintei ca produsul sa nu contina aldehide, fenoli,
alcool, clor in sensul de a nu contine aldehide, fenoli, alcool, compusi ai
clorului(lotul 6).

- eliminarea cerintei ca produsul sa poata fi utilizat pe orice
categorie de material si sa prezinte teste de compatibilitate, in sensul
precizarii, macar cu titlu exemplificativ, a materialului suprafetelor pe care
urmeaza a fi aplicat produsul si al completarii cu sintagma finala ,emise
de entitati neutre (lotul 6);

- eliminarea cerintei de prezentare de studii/testari/documente care
sa arate compatibilitatea cu incubatoarele si procedura de lucru (lotul 6).

De asemenea, apreciaza ca se impune publicarea in SEAP a cerintei
la care autoritatea contractanta a renuntat- 2.5.1.

Cu privire la celelalte solicitari, precizeaza ca isi mentine contestatia.

Suplimentar, precizeaza ca, in mod gresit sustine autoritatea
contractanta ca ar fi redat intocmai propunerea sa de materiale ale
instrumentarului cu care sa fie compatibil dezinfectantul ce urmeaza a fi

Pagina 14 din 42



aplicat prin imersie pe instrumentar si alte dispozitive medicale. Astfel,
sustine in continuare inutilitatea cerintei de compatibilitate cu cuprul, fiind
de notorietate publica caracterul profund sensibil la coroziune al acestui
material.

Fata de modificarile aduse de autoritatea contractata documentatiei
de atribuire si care nu au fost solicitate prin contestatie, GB INDCO SRL
precizeaza ca vor face, eventual, obiectul unei alte contestatii.

Prin adresa inregistrata la Consiliu cu nr. 36624/19.05.2026,
autoritatea contractanta a adus la cunostinta Consiliului ca a dispus
prelungirea termenului de depunere a ofertelor pana la data de
03.06.2026 in vederea asigurarii unui cadru concurential adecvat si
pentru exercitarea deplina a dreptului operatorilor economici de a
participa la procedura. De asemenea, precizeaza ca, pana la acel moment
12 operatori economici au depus oferte, 2 dintre acestia formuland
contestatii.

Preliminar, Consiliul constata ca ..... a inaintat, in original, recipisa
de consemnare a cautiunii nr. 212304973/1 din data de 24.04.2026, in
suma 22.933 lei, emisa de CEC Bank. De asemenea, constata ca, la
randul sau, .., a inaintat, in original, recipisa de consemnare a cautiunii
nr. 212308508/1 din data de 29.04.2026, in suma de 79.800 lei, emisa
de CEC Bank.

Din analiza sustinerilor partilor si a documentelor existente la
dosarul cauzei, Consiliul retine cele ce urmeaza:

. In calitate de autoritate contractanta, a organizat o procedura de
licitatie deschisa, in vederea incheierii acordului-cadru avand ca obiect
»,Produse biocide si dispozitive medicale - acord cadru 36 luni”, elaborand,
in acest sens, documentatia de atribuire aferenta si publicand, in SEAP,
anuntul de participare (CN...). Valoarea estimata a procedurii a fost
stabilita la suma de 5.985.000 lei. Valorile estimate ale celor mai mari
contracte subsecvente care urmeaza a fi atribuite in cadrul loturilor sunt
dupa cum urmeaza: lotul 1 - 225.000 lei, lotul 2 - 120.000 lei, lotul 3 -
133.333,33 lei, lotul 4 - 66.666,67 lei, lotul 5 - 283.333,33 lei, lotul 6 -
291.666,67 lei, lotul 7 - 170.000 lei, lotul 8 - 120.000 lei, lotul 9 -
140.000 lei, lotul 10 - 183.333,33 lei, lotul 11 - 41.666,67 lei, lotul 12 -
220.000 lei.

Nemultumiti de anumite cerinte ale documentatiei de atribuire, ...
si ... au formulat contestatii.

Dosar nr. 1600/2016

Referitor la criticile 7.1, 12.2 si 12.3 petentul isi retrage contestatia,
ca urmare a masurilor de remediere dispuse si publicate in SEAP de spital.

Referitor lotul 7

Critica 7.2 - se solicita eliminarea posibilitatii ofertarii unor produse
testate exclusiv in conditii de curatenie, din cadrul cerintei:

~Spectrul solicitat la acest lot este :

Activitate antimicrobiana si standarde: Spectrul de activitate conform EN
14885: 2022

- Bactericida: EN 13727 (2,1) - conditii de murdarie/curatenie,

EN 16615 (2,2) - conditii de murdarie/curatenie,

- Levuricid: EN 16615 (2,2) - conditii de murdarie/curatenie,.

EN 13624 (2,1) - conditii de murdarie/curatenie,
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- Fungicida: EN 13624 (2,1) - conditii de murdarie/curatenie,

- Mycobactericida: EN 14348 (2,1) - conditii de murdarie/curatenie.,

« Virucida: EN 14476 (2,1) (Adenovirus, Poliovinis, Murine norovirus) — conditii
de murdarie/curatenie.

Sa respecte Ordinul MS nr. 1761/2021 privind curatarea, dezinfectia si
sterilizarea in unitatile sanitare.

Printre specificatiile tehnice prezente la acest lot se afla si:

Sa fie eficient in prezenta substantelor interferente, materie organica.”

Consiliul va admite critica, intrucéat la art. 18 lit. ¢) din Normele tehnice
privind curdtarea, dezinfectia si sterilizarea in unitatile sanitare publice si
private, din 03.09.2021, aprobate prin Ordinul nr. 1761/2021, sunt stabilite

criteriile de alegere corecta a dezinfectantelor sunt urmatoarele:
»a) spectrul de activitate adaptat obiectivelor fixate;
b) timpul de actiune;
c) In functie de sectia/compartimentul din unitatea sanitara in care sunt utilizate,
dezinfectantele trebuie sa aiba eficienta si in prezenta_substantelor interferente: sange, puroi,

voma, diaree, apa dura, materii organice.”.
Pentru a demonstra eficienta produsului in prezenta substantelor

interferente, este de la sine inteles ca produsul trebuie testat in conditii de
murdarie. A testa un produs in conditii de curatenie inseamna ca nu mai exista
substante interferente. Prin urmare, forma actuala a cerintei nu va permite o
analiza comparativa corecta a ofertelor.

Cerinta ,conditii de murdarie/curatenie”, permitand variante alternative
(murdarie sau curatenie), poate conduce la prezentarea unor oferte care
propun produs testat in conditii de curatenie, deci fara sa fie probata cerinta
,Sa fie eficient in prezenta substantelor interferente, materie organica”, fie oferte cu
produs testat in conditi de murdarie, pentru care se demonstreaza
respectarea cerintei ,Sa fie eficient in prezenta substantelor interferente, materie
organica”.

In consecinta, revine spitalului obligatia eliminarii din cadrul lotul 7, de la
cerinta ,Spectrul solicitat” a variantei alternative ,curatenie”.

Referitor lotul 10

Critica 10.1

Contestatorul solicita eliminarea referiri la ,,minim 3 enzime”, din cadrul
cerintei ,,Sa contina surfactanti non-ionici si minim 3 enzime.”.

Consiliul observa ca autoritatea contractanta nu justifica impunerea
compozitiei produsului, desi relevant pentru aceasta era sa stabileasca
performantele produsului, nu sa stabileasca substantele care sa fie excluse din
compozitia produsului.

Prin urmare, se impune eliminarea cerintei ,minim 3 enzime”, achizitoarea
putand, daca apreciaza necesar, sa impuna cerinte suplimentare legate de
performantele produsului.

Critica 10.2

Contestatorul solicita , obligarea autorititii contractante la reformularea din caietul
de sarcini a solicitarii - «Sa prezinte rapoarte care sa demonstreze puterea de
curatare/degresare».

Consiliul va respinge ca neintemeiata aceasta critica, intrucat, la lotul 10,
nu exista aceasta cerinta reclamata. La lotul 10 exista doar cerinta ,Sa aib&
putere de curdtare si degresare (testare).”, care permite prezentarea oricarui
document de testare, nefiind impuse rapoarte, cum pretinde contestatorul.

Critica 10.3
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Contestatorul solicita modificarea timpului de actiune de 15 min, in timp
de actiune de 60 min.
In punctul de vedere fata de contestatie, autoritatea contractanta

precizeaza urmatoarele: ,R&mane timpul maxim 15 minute, cu mentiunea ca in SREN
14885:2022 se specifica: «no longer than 60 min>», drept urmare ne incadram in
acest interval, iar caracterul spitalului, respectiv de urgenta, ne obliga la reducere pe cat de
mult posibil a timpilor de lucru pentru fiecare etapa in parte.”

Din argumentele spitalului, Consiliul constata ca aceasta este de acord cu
aplicarea standardului EN 14885:2022, care arata ca timpul de maxim sa nu
fie mai mare de 60 de min. Cu toate acestea, nu este de acord cu modificarea
timpului de actiune, de max. 15 minute, dar fara a oferi justificari tehnice, fara
sa demonstreze ca un produs cu un timp de actiune de 14 minute este mai
eficient decat unul cu timp de actiune de 16/20/29 minute.

Singurul argument prezentat face referire la faptul ca este spital de
urgenta. Insa, aceste explicatie nu ii dau dreptul achizitorului de a restrénge
artificial concurenta.

Potrivit art. 50 din legea nr. 98/2016:

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

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

Scopul legislatiei in materie este ele a asigura accesul cat mai multor
operatori economici la procedurile de atribuire, de promovare a concurentei
intre acestia si de garantare a tratamentului egal si nediscriminatoriu.

Prin urmare, atata timp cat spitalul este de acord cu aplicarea
standardului EN 14885:2022 si nu a justificat pertinent timpul de 15 min.,
Consiliul va obliga autoritatea contractanta sa modifice la max. 60 min timpul
de actiune.

Critica 10.4

Contestatorul solicita acceptarea produselor sub forma de pulberi
concentrate, nu doar lichide. Autoritatea contractanta a refuzat modificarea
cerintei ,,intrucat se utilizeaza mult mai usor, dilutia este mai rapida si din istoric produsului
in forma lichida nu are efect iritant”.

Consiliul nu poate valida argumentul spitalului, deoarece, prin caietul de
sarcini s-au impus, oricum, urmatoarele specificatii tehnice, care acopera si
conditia de produs neiritant:

»Solutia concentrata sa nu contina substante inflamabile, substante cancerigene si
mutagene sau care pot provoca leziuni ale organelor in caz de expunere prelungita sau
repetata, sa nu provoace alergii si sa nu prezinte pictograma GHSO08.

Sa nu prezinte risc pentru sanatatea personalului utilizator si sa nu fie toxic pentru
mediul inconjurator.

Sa poata fi preparat cu apa de la robinet, conditionare facila, la temperatura camerei”.

Prin urmare, indiferent de forma de prezentare, produsul trebuie sa
respecte aceste cerinte.

In contextul in care produsul acopera tot spectrul de efecte dorite de
autoritatea achizitoare, discriminarea intre produsele lichide si cele sub forma
de pulbere nu se justifica, trebuind acceptate ambele.
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Avand in vedere ca cerinta ,,Sa fie sub forma lichidd"” nu a fost justificata
pertinent de spital, se demonstreaza caracterul restrictiv al ei, impunandu-se
modificarea in sensul cerut de petent.

Referitor lotul 12

Critica 12.1

Contestatorul solicita modificarea cerintei , Timp maxim pentru obtinerea solutiei
de lucru (dizolvare pulbere) - 5 min’l:lte”, in , Timp maxim pentru obtinerea solutiei de lucru
(dizolvare pulbere ) - 15 minute”. In dovedire, ataseaza fise tehnice pentru cinci
produse.

Autoritatea contractanta a refuzat modificarea cerintei, cu urmatoarele

argumente: ,Nu se accepta solicitarea 12.1, din experienta, personalul resonsabil cu
prepararea solutiei de lucru nu are la dispozitie cele 15 minute doar pentru diluarea prafului si
obtinerea solutiei de utilizare, fapt care duce la erori de preparare si scaderea eficacitatii
produsului. Mai mult decat atat, in istoric, au existat numeroase sesizari verbale si scrise din
partea personalului medical referitoare la dificultatea la utilizarea si cresterea timpilor de
lucru.”

Consiliul constata ca sustinerile achizitorului nu se intemeiaza pe probe
concrete. Din explicatiile spitalului se intelege ca, in precedent, ar fi utilizat
produse al caror timp declarat, pentru diluarea prafului si obtinerea solutiei de
utilizare, ar fi fost de 15 min, insa rezultatul nu a fost cel asteptat. Ins3,
achizitorul nu a demonstrat ca vreun produs ar avea aceasta problema, desi
contestatorul a prezentat documente pentru cinci produse.

Totodata, Consiliul constata ca in timpul de 5 min spitalul include atat
perioada de dizolvare, cat si pe cea de obtinere a solutiei de lucru, iar
autoritatea contractantd nu a demonstrat ca in cele 5 min se incadreaza cele
doua actiuni ale substantei.

Autoritatea contractanta nici nu a demonstrat ca, in stabilirea cerintei, ar fi
exista mai multe produse care pot indeplini conditia respective. in lipsa unor
motivari pertinente, cerinta este restrictiva. In aceste conditii, Consiliul va
obliga spitalul sa modifice timp maxim pentru obtinerea solutiei de lucru
(dizolvare pulbere) la 15 min, in loc de 5 min.

Pentru toate cele de mai sus, avand in vedere obligatia autoritatii de a
elabora o documentatie de atribuire clara si corecta, conform art. 154 alin. (1)
din Legea nr. 98/2016, revine spitalului de a publica toate aceste modificari,
dispuse de Consiliu.

Astfel, in temeiul art. 26 alin. (2) si (5) din Legea nr. 101/2016, Consiliul
va admite, in parte, contestatia formulata de ..., in contradictoriu cu ... Va
obliga autoritatea contractanta ca, in termen de 15 zile de la primirea deciziei,
sa remedieze documentatia de atribuire conform celor din motivarea de mai
sus. Va lua act de renuntare la criticile de la pct. 7.1, 12.2 si 12.3.

Dosar nr. 1613/2016

Referitor la criticile 2.1.1., 2.1.6, 2.3.2, 2.4.1, 2.5.1, 2.6.1, 2.7.1, 2.7.3,,
2.7.4., 2.7.5. (in parte), 2.7.6., 2.8.4. (in parte), 2.8.5., 2.13.6, 2.13.7,,
Consiliul ia act de faptul ca ... este de acord cu masurile de remediere
adoptate de spital. Intrucat autoritatea contractanta a publicat aceste masuri
de remediere, in SEAP la data de 04.05.2026, prin Clarificarea din oficiu nr.
13649/04.05.2026, criticile au ramas fara obiect.

Critica 2.1.2 - eliminarea cerintei ,Fiecare produs va fi insotit de un
Certificat de calitate si conformitate al produsului (la solicitare sa se prezinte buletine
de analize fizico-chimice ale produsului) corespunzator lotului din care face parte.”
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Critica este considerata intemeiata, intrucéat lotul de productie, din care va
face parte produsul, se poate cunoaste doar in momentul in care intra in
fabricatie. Astfel, la ofertare nu se poate furniza nici certificat de calitate si
conformitate al produsului, dar nici buletin de analize fizico-chimice pentru
lotul produsului.

Revine autoritatii contractante obligatia de a elimina aceasta cerinta de
ofertare.

Critica 2.1.3.

Se solicita: ,obligarea AC la modificarea cerintei:

«6. Eticheta, cu text in limba romana, care sa cuprinda imitatoarele
informatii:

e identitatea fiecarei substante active si concentratia in unitati metrice

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

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

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

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

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

enumarul sau denumirea lotului de fabricatie si data expirarii in conditii
normale de depozitare:

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

e categoriile de utilizatori pentru care produsul biocid este restrictionat;

e informatiile asupra oricarui risc specific pentru mediu, in special pentru
evitarea contaminarii apei.»

Cu cerinta:

«Eticheta in limba romana, care sa cuprinda informatiile prevazute de art. 69
REGULAMENTUL CE nr. 528/2012 -pentru produsele biocide, respectiv de pct. 23.1.
ANEXA I REGULAMENTUL UE nr. 745/2017 - pentru produsele dispozitive medical.»

In solutionare, Consiliul are in vedere urmatoarele prevederi din:

- Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al
Consiliului din 22 mai 2012 privind punerea la dispozitie pe piata si
utilizarea produselor biocide:

LArticolul 69 - Clasificarea, ambalarea si etichetarea produselor biocide

(1) Titularii de autorizatii se asigura ca produsele biocide sunt clasificate,
ambalate si etichetate in conformitate cu rezumatul aprobat al caracteristicilor
produsului biocid, in special cu frazele de pericol si de precautie mentionate la
articolul 22 alineatul (2) litera (i), si in conformitate cu Directiva 1999/45/CE si,
dacd este cazul, in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008. in plus,
produsele care pot fi confundate cu produse alimentare, inclusiv bauturi sau
hrana pentru animale, trebuie sa fie ambalate in asa fel incat posibilitatea unor
astfel de confuzii sa fie redusa la minimum. Daca sunt disponibile pentru
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publicul larg, aceste produse trebuie sa contina componente care descurajeaza
consumul si, in special, nu trebuie sa fie atragatoare pentru copii.

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

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

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

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

(d) numele si adresa titularului autorizatiei;

(e) tipul preparatului;

(f) utilizarile pentru care produsul biocid este autorizat;

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Prin derogare de la primul paragraf, in cazul in care acest lucru este
necesar ca urmare a marimii sau a functiei produsului biocid, informatiile
mentionate la literele (e), (g), (h), (3), (k), (I) si (n) pot fi indicate pe ambalaj
sau intr-un prospect insotitor, care face parte integranta din ambalaj.

(3) Statele membre pot solicita:

(a) sa le fie furnizate modele sau proiecte de ambalaje, etichete si
prospecte;
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(b) ca produsele biocide puse la dispozitie pe piata in teritoriile lor sa fie
etichetate in limba sau limbile lor oficiale.”

- Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al
Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale, de modificare
a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a
Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 si de abrogare a Directivelor
90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului, care prevede la pct. 23.2 din
anexa nr. I — Cerintele generale privind siguranta si performanta

»23.2. Informatiile de pe eticheta

Eticheta cuprinde toate informatiile urmatoare:

(a) numele sau denumirea comerciala a dispozitivului;

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

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

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

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

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

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

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

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

(g9) numdrul de lot sau numarul de serie al dispozitivului precedat de
cuvintele NUMAR DE LOT sau NUMAR DE SERIE sau un simbol echivalent, dup3
caz;

(h) suportul UDI mentionat la articolul 27 alineatul (4) si in anexa VI partea
C;

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Avand in vedere ca etichetarea produselor biocide este diferita de
cea a dispozitivelor medicale, iar cerinta din caietul de sarcini nu
raspunde, in totalitate, conditiilor de etichetare a dispozitivelor medicale,
Consiliul constata temeinicia criticii. Va obliga autoritatea contractanta sa
modifice cerinta, conform solicitarii contestatorului.

Critica 2.1.4

Se solicita ,obligarea AC la modificarea cerintei: «7 Rapoartele de testare
pentru demonstrarea eficacitatii biocide in functie de tipul de produs, activitatea
afirmata pe eticheta produsului si in recomandarile de utilizare efectuate intr-un stat
membru al Uniunii Europene, conform metodelor elaborate de Organizatia
Internationala de Standardizare (ISO), de Comitetul European de Standardizare
(CEN).» in sensul prevazut de art. 156 (1) L.nr. 98/2016 si art. 4 (1) lit. g') si g?)
OMS nr. 10/2010:

«Rapoartele de testare pentru demonstrarea eficacitatii biocide trebui efectuate
conform metodelor de evaluare stabilite de standardul EN 14885:2022 si trebuie sa
fie emise de laboratoare acreditate conform standardului ISO EN 17025".

Consiliul va respinge ca neintemeiata aceasta critica, intrucat cerinta
respecta prevederile de la art. 4 alin. (1) din OMS nr. 10/2010, invocat de
petent:

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

Reglementarile citate de contestator, de la lit. g') si g?) din Ordin,
sunt subsecvente lit. g), redata mai sus. Este inutila includerea in caietul
de sarcini a tuturor dispozitiilor din Ordin, cu atat mai mult cu cat, la pag.
3 a caietului de sarcini s-a facut referire la respectarea Ordinului aminitit:
~,Pentru produse incadrate ca Biocide, se vor prezenta: Aviz eliberat de catre Comisia
Nationala pentru Produse Biocide (CNPB) in baza Ordinului Ministrului Sanatatii, al
Ministrului Mediului si Padurilor si al Presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare
Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr. 10/368/11/2010 privind aprobarea
procedurii de avizare a produselor biocide care sunt plasate pe piata pe teritoriul
Roméniei, sau Hotararii Guvernului nr. 617/2014 privind stabilirea cadrului
institutional si a unor masuri pentru punerea in aplicare a Regulamentului (UE) nr.
528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 mai 2012 privind punerea
la dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide, cu modificarile si completarile
ulterioare, cu indicatie de utilizare in Unitati Sanitare valabila si trebuie sa prezinte
efect bactericid, levuricid, fungicid, micobactericid, virulicid si sporicid.”

Critica 2.1.5
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Se solicita eliminarea cerintei ,8. Dovada inregistrarii/notificarii/autorizarii
ca produs biocid in tara de origine sau intr-un alt stat membru al Uniunii Europene,
acolo unde este cazul.

Dovada inregistrarii/notificarii/autorizarii reprezinta un document emis si semnat
de catre firma producatoare prin care firma solicitanta este imputernicita ca
reprezentant pentru plasarea produsului pe piata, pe teritoriul Romaniei.”.

Consiliul constata ca aceasta critica a ramas fara obiect, fiind
eliminata de autoritatea contractanta, asa cum rezulta din Clarificarea
din oficiu nr. 13649/04.05.2026, publicata in SEAP la data de
04.05.2026.

Lotul 1 - Sapun dezinfectant lichid pentru dezinfectia igienica
si chirurgicala a mainilor prin spalare

Critica 2.2.1

Se solicita: ,obligarea AC la modificarea actualului spectru de activitate
microbicida al produsului solicitat”, contestatorul motivand ca trebuie
respectate anumite standarde.

In ceea ce priveste pretinsa obligatie de respectare a unor anume
standarde (cum pretinde contestatorul ca s-ar impune), atat legislatia
nationala, cat si cea europeana stabilesc caracterul voluntar al aplicarii
standardelor, in acest sens fiind relevante prevederile Regulamentului
(UE) nr. 1025/2012 privind standardizarea europeana, stabileste, in mod
clar, ca:

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

(2) Standardizarea europeana este organizata de catre partile interesate
si in interesul acestora, pe baza reprezentarii nationale [Comitetul European de
Standardizare (CEN) si Comitetul European de Standardizare in Electrotehnica
(Cenelec)] si a participarii directe [Institutul European de Standardizare in
Telecomunicatii (ETSI)], si are la baza principiile recunoscute de Organizatia
Mondiala a Comertului (OMC) in domeniul standardizarii, si anume principiile
coerentei, transparentei, deschiderii, consensului, aplicarii voluntare,
independentei fata de interese particulare si eficientei (,principiile
fundamentale”).

()

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

(...)

Articolul 2 Definitii

In sensul prezentului regulament, se aplica urmatoarele definitii:

~Sstandard” inseamna o specificatie tehnica, adoptata de un
organism de standardizare recunoscut, pentru aplicare repetata sau
continua, a carei respectare nu este obligatorie(...)
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,document de standardizare europeana” inseamna orice specificatie
tehnica alta decat un standard european, adoptata de o organizatie de
standardizare europeana pentru aplicare repetata sau continua si_a carei
respectare nu este obligatorie”.

Regulamentul respectiv, obligatoriu de aplicat de statele membre,
subliniaza, astfel, caracterul voluntar, neobligatoriu, facultativ, al
standardelor.

Legislatia nationala a preluat aceste dispozitii, stabilind la art. 6 din
Legea nr. 163/2015 privind standardizarea nationala, urmatoarele:

»(1) Aplicarea standardelor romane are caracter voluntar.

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

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

Relevante sunt si dispozitiile art. 156 din Legea nr. 98/2016, care
stabilesc urmatoarele:

«(1) Fara a aduce atingere normelor tehnice obligatorii de la nivel national,
in masura in care sunt compatibile cu actele normative adoptate la nivelul
Uniunii Europene, specificatiile tehnice se stabilesc in una dintre
urmatoarele modalitati:

a) prin raportare la cerinte de performanta sau cerinte functionale, inclusiv
caracteristici de mediu, cu conditia ca parametrii sa fie suficient de precisi
pentru a permite ofertantilor sa determine obiectul contractului si autoritatile
contractante sa atribuie contractul;

b) prin trimitere la specificatii tehnice si, ca ordine de prioritate, la
standarde nationale care transpun standarde europene, evaluari tehnice
europene, specificatii tehnice comune, standarde internationale, alte sisteme de
referinta tehnice instituite de catre organismele de standardizare europene sau,
in lipsa oricarora dintre acestea, la standarde nationale, la agremente tehnice
nationale sau specificatii tehnice nationale referitoare la proiectarea, calcularea
si executia lucrarilor si la utilizarea produselor; fiecare trimitere este insotita de
mentiunea ,sau echivalent”;

c) prin raportare la cerinte de performanta sau cerinte functionale,
potrivit lit. a), si prin trimitere la specificatiile tehnice prevazute la lit. b) ca
modalitate de a prezuma conformitatea cu respectivele cerinte de performanta
sau cerinte functionale;

d) prin trimitere la specificatiile tehnice prevazute la lit. b) pentru unele
caracteristici si prin raportare la cerinte de performanta sau cerinte functionale
prevazute la lit. a) pentru alte caracteristici.»

Deci, este exclusiv dreptul autoritatii contractante de a stabili
specificatiile intr-una dintre modalitatile prevazute mai sus, aceasta avand
dreptul de a solicita activitatile si metodele de testare in varianta aleasa.

Este eronatda sustinerea contestatorului referitoare la caracterul
normativ obligatoriu al standardelor invocate. Astfel, contestatorul nu
aduce niciun argument pentru care ar fi obligatoriu standardul EN
14885:2022 si nu alte standarde, sau care este motivul pentru care nu s-
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ar aplica alte modalitati de definire a specificatiilor tehnice stabilite la art.
156 alin. (1) din Legea nr. 98/2016.

Consiliul retine ca, potrivit argumentelor de mai sus, autoritatile
contractante pot prelua partial sau total un standard, la libera lor
apreciere sau au posibilitatea de a nu il prelua deloc, ci de a-si defini
specificatiile in oricare dintre modalitatile prevazute la art. 156 alin. (1)
din Legea nr. 98/2016.

Prin urmare, standardul 14885:2022, devenit standard national in
luna august a aceluiasi an, se aplica, in mod obligatoriu, doar in materia
in care exista reglementare.

In sensul caracterului voluntar al standardului este si documentul
»,Ghidul albastru” din 2016 referitor la punerea in aplicare a normelor UE
privind produsele (Text cu relevanta pentru SEE) (2016/C 272/01)-
COMUNICARI PROVENIND DE LA INSTITUTIILE, ORGANELE SI
ORGANISMELE UNIUNII EUROPENE, care stabileste urmatoarele:

»Tehnica legislativa adoptata in cadrul noii abordari si aprobata, la 7 mai
1985, de Consiliul de Ministri in rezolutia sa referitoare la o noua abordare in
materie de armonizare tehnica si de standardizare ( 8 ) a constitui urmarea
legislativa logica a cauzei ,Cassis de Dijon”. Aceasta tehnica de reglementare a
instituit urmatoarele principii: (...)

- aplicarea unor standarde armonizate sau a altor standarde raméane un
demers voluntar, iar producatorul are intotdeauna libertatea de a aplica alte
specificatii tehnice pentru a se conforma cerintelor (cu toate acestea,
producatorului 1i revine sarcina de a demonstra ca astfel de specificatii tehnice
raspund nevoilor cerintelor esentiale, cel mai adesea printr-un proces care
implica o parte terta in calitate de organism de evaluare a conformitatii).

(...)

Pentru a consolida transparenta si eficacitatea modulelor si la cererea
Comisiei, seria de standarde ISO 9001 privind asigurarea calitatii a fost
armonizata la nivel european si integrata in module. Astfel, operatorii economici
care recurg la aceste instrumente in politicile de control al calitatii pe care le
pun in aplicare in mod voluntar cu scopul de a-si ameliora imaginea pe piata in
materie de calitate pot beneficia de utilizarea acelorasi instrumente in sectoarele
reglementate. (...)

4.1.2. CONFORMITATEA CU CERINTELE ESENTIALE: STANDARDE
ARMONIZATE

(..)

- Standardele sunt aplicate in mod voluntar.

(...)

4.1.2.1. Definitia standardului armonizat

(...)

Tinand cont de primele doua definitii de mai sus, ,standardele armonizate”
sunt ,standarde europene” adoptate pe baza unei solicitari din partea Comisiei
pentru aplicarea legislatiei de armonizare a Uniunii. Standardele armonizate fsi
mentin statutul de aplicare voluntara”.

(...)
4.1.2.2. Rolul standardelor armonizate
(...)

Standardele armonizate sunt standarde europene carora Regulamentul
(UE) nr. 1025/2012 si legislatia sectorialda de armonizare a Uniunii le confera o
semnificatie aparte (156). Standardele armonizate isi mentin statutul de
aplicare voluntara®””.
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1>’Caracterul voluntar al aplicarii standardelor face referire la faptul ca
standardele, ca atare si astfel cum sunt publicate de organizatiile de
standardizare, sunt aplicate intotdeauna in mod voluntar. De asemenea, acest
principiu este aplicat in general in legislatie atunci cand aceasta face trimitere la
standarde’

)

Recurgerea la standardele armonizate mentionate in Jurnalul Oficial si
care confera o prezumtie de conformitate rdmane un demers voluntar.

In sensul caracterului voluntar al standardelor s-au pronuntat
instantele intr-o serie de cauze, cum ar fi:

-Decizia nr. 902/19.12.2025, pronuntata de Curtea de Apel, cod RJ
3g4g3264gg;

-Hotarédre 465/27.06.2024, pronuntata de Curtea de Apel Bucuresti
in dosarul nr. 3865/2/2024;

-Decizia nr. 433/28.04.2023, pag. 19, emisa de Curtea de Apel
Ploiesti in dosarul nr. 345/42/2023;

-Decizia nr. 497/09.05.2023, pag. 40-41, emisa de Curtea de Apel
Timisoara in dosarul nr. 441/59/2023;

-Decizia nr. 154/16.05.2023, pronuntata de Curtea de Apel
Bucuresti in dosarul nr. 2696/2/2023.

Aceeasi concluzie o retine Consiliul si in ceea ce priveste solicitarea
de obligare a autoritatii contractante la modificarea cerintelor caietului de
sarcini, privitor la spectru de activitate, pentru eventuala respectare a
standardului EN 14885:2022.

In acest sens, Consiliul a formulat o adresa catre Ministerul
Sanatatii, inregistrata la CNSC cu nr. 19220/10.04.2023, la care institutia
a raspuns cu adresa nr. 1/7459/19.05.2023, inregistrata la CNSC cu nr.
27728/ 23.05.2023, in continutul careia ataseaza si un punct de vedere al
Institutului National pentru Sandtate Publica, cu nr. 7277/10.05.2023.

Intrebarea adresata ministerului a fost urmatoarea:

~Aplicarea obligatorie a standardului EN 14885:2022 in cadrul
procedurilor de atribuire.

Pe rolul Consiliului se regaseste un numar important de contestatii in care
se solicita introducerea obligatorie a acestui standard, in ceea ce priveste
spectrul de activitate, testarile, organismele de testare, metodele de
testare, timpii de actiune etc.

Practica de dupa abrogarea Ordinului nr. 1082/731/2016 are multiple
abordari, existand decizii in care se mentioneaza caracterul voluntar al aplicarii
standardelor, mentionat la art. 6 din Legea nr. 163/2015 si de Regulamentul UE
1025/2012, fiind la latitudinea autoritatii contractante introducerea in totalitate
sau partiala a standardului EN 14885:2022, decizii in care autoritatile
contractante sunt obligate sa introduca ultima varianta a standardului cu toate
dispozitiile acestuia si alte decizii in care se acceptda variante mai vechi ale
standardului EN 14885, cu preluarea intocmai a tuturor dispozitiilor din varianta
respectiva.

SOLICITARE:

Avand in vedere ca legislatia in vigoare face referire la standardul EN
14885 doar in materia autorizarii produselor biocide pentru introducerea lor pe
piata, va solicitam sa precizati care este, in opinia dvs, solutia cea mai corecta
sau recomandabild, in raport cu ratiunea legiuitorului pentru care a eliminat din
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legislatia aferenta achizitiilor publice obligativitatea raportarii specificatiilor
tehnice la EN 14885.

Totodata, va solicitam sa precizati daca, in raport cu specificul activitatii
dvs, autoritatile contractante sunt obligate sa defineasca specificatiile tehnice
prin raportare la prevederile EN 14885:2022 sau ale oricarui standard sau au
posibilitatea definirii acestora in oricare dintre modalitatile prevazute la art. 156
din Legea nr. 98/2016, in functie de propriile necesitati specifice, act normativ
ce prevede:

»,(1) Fara a aduce atingere normelor tehnice obligatorii de la nivel
national, in masura in care sunt compatibile cu actele normative adoptate la
nivelul Uniunii Europene, specificatiile tehnice se stabilesc in una dintre
urmatoarele modalitati:

a) prin raportare la cerinte de performanta sau cerinte functionale,
inclusiv caracteristici de mediu, cu conditia ca parametrii sa fie suficient de
precisi pentru a permite ofertantilor sa determine obiectul contractului si
autoritatile contractante sa atribuie contractul;

b) prin trimitere la specificatii tehnice si, ca ordine de prioritate, la
standarde nationale care transpun standarde europene, evaluari tehnice
europene, specificatii tehnice comune, standarde internationale, alte sisteme de
referinta tehnice instituite de catre organismele de standardizare europene sau,
in lipsa oricarora dintre acestea, la standarde nationale, la agremente tehnice
nationale sau specificatii tehnice nationale referitoare la proiectarea, calcularea
si executia lucrarilor si la utilizarea produselor; fiecare trimitere este insotita de
mentiunea "sau echivalent";

c) prin raportare la cerinte de performanta sau cerinte functionale,
potrivit lit. a), si prin trimitere la specificatiile tehnice prevazute la lit. b) ca
modalitate de a prezuma conformitatea cu respectivele cerinte de performanta
sau cerinte functionale;

d) prin trimitere la specificatiile tehnice prevazute la lit. b) pentru unele
caracteristici si prin raportare la cerinte de performanta sau cerinte functionale
prevézAute la lit. @) pentru alte caracteristici”.

In continutul raspunsului formulat in documentul indicat mai sus se
mentioneaza urmatoarele:

»1. Aplicarea obligatorie a standardului EN 14885:2022 in cadrul
procedurilor de atribuire.

Regulamentul privind produsele biocidele (prescurtat BPR) impune ca
toate produsele sa fie autorizate de catre o autoritate competenta inainte de a fi
introduse pe piata. Autoritatile pot acorda autorizatia doar daca utilizarea
produsului este sigura pentru sanatatea umana, animala pentru mediu, iar
produsul este suficient de eficace.

Un produs este autorizat pentru fiecare formulare specifica (de exemplu,
lichid, spray etc.), utilizare preconizata (de exemplu, controlul capuselor sau
tantarilor), categorie de utilizatori (de exemplu, utilizatori profesionisti sau
public larg).

In Ghidul de evaluare a eficacitatii biocide a produselor este
specificat, printre altele, si Standardul EN 14885. Standardul european
EN 14885 ofera informatii despre aplicarea si interpretarea
standardelor europene pentru testarea dezinfectantilor chimici.

Acest document subliniaza diferitele standarde disponibile in
prezent ofera indrumari cu privire la alegerea standardelor disponibile
care pot fi utilizate pentru a demonstra eficacitatea dezinfectantilor in

situatii speciale (cum ar fi domeniul medical, veterinar si alimentar) cu
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privire la interpretarea rezultatelor din astfel de teste in realizarea si
sustinerea afirmatiilor de eficacitate.

De exemplu, prin metoda de activitate virucida EN 13610 se testeaza
numai eficacitatea impotriva bacteriofagilor. In aceste cazuri, testul pentru
domeniul medical trebuie utilizat acolo unde este cazul. In cazurile in care nu
este disponibila o metoda de testare pentru un domeniu de utilizare (de
exemplu, testul sporicid in aria medicala), se poate utiliza un test din alta arie,
cu conditia ca parametrii de testare (murdarire, temperatura etc.) sa fie
adaptati la zona de utilizare prevazuta.

Prin actele administrative de plasare pe piata, Comisia Nationala pentru
Produse Biocide pune la dispozitia utilizatorului final toate informatiile legate de
spectrul de activitate biocida al produsului (metoda de testare, microorganisme
testate, timp de contact, concentratii/doze conditii de testare -
curatenie/murdarie) pentru sustinerea afirmatiilor de eficacitate din eticheta,
precum date despre clasificarea etichetarea pericolelor fizico-chimice,
(eco)toxicologice comportamentul in mediu. Pe baza acestor informatii,
utilizatorul isi selecteaza in vederea achizitiei, acel produs biocid
adaptat nevoilor sale si a domeniului de utilizare specific reglementat.

De exemplu, dacda produsul urmeaza sa fie utilizat n sectiile de
tuberculoza, acesta trebuie sa fie eficient atat ca dezinfectant de uz general,
utilizat in domeniul medical (eficacitate bactericida, levuricida), dar trebuie
demonstrata activitatea tuberculocida sau activitatea micobactericida.

In sensul celor prezentate, INSP a transmis in februarie 2021 propunerea
de modificare a Ordinului nr. 10/368/11/2010 prin care a sustinut eliminarea
textului in care se specifica anul publicarii standardului EN 14885 (respectiv,
2015) avand in vedere ca adaptarile sale tehnice periodice survenite (2018 si
2022) care pun in dificultate procesele de achizitie publica in relatie cu
dispozitiile prin care se stabilesc criteriile de evaluare a eficacitatii biocide pentru
avizarea/autorizarea unui produs (precum dezinfectantii)”.

Astfel cum rezulta din documentul emis de Ministerul Sanatatii,
standardul EN 14885 este un standard de indrumare, mentionat in
ghid alaturi de alte standarde. Documentul pledeaza pentru
libertatea autoritatii contractante de a-si alege produsul in functie
de necesitatile sale specifice, nefiind in sarcina Consiliului
stabilirea unui spectru de activitate si a unei utilizari diferite fata
de ce a stabilit autoritatea contractanta.

Pe cale de consecinta, Consiliul va respinge, ca neintemeiata, critica
de la pct. 2.2.1.

Critica 2.2.2.

Se solicita eliminarea cerintelor:

»Sa fie specificat pH-ul produsului, cat mai aproape de neutru.

Sa nu produca iritatii la utilizari repetate, sa fie specificat factorul de protectie
tegumentara.”

Referitor la solicitarea de eliminare a cerintei ,S3 fie specificat pH-ul
produsului, cdt mai aproape de neutru.”, spitalul a raspuns astfel: ,In istoricul
medical au fost descrise manifestari iritative, chiar leziuni ale pielii de catre utilizatori.
Precizam ca prin utilizari frecvente se intelege ca pot fi si cate 50 de folosiri/zi.”. In
fapt, autoritatea contractanta explica cerinta prin referire la urmatoarea
cerinta ,S3 nu producéA iritatii la utilizari repetate, sa fie specificat factorul de
protectie tegumentard.” Intrucat scopul cerintei este indeplinit de cea de a
doua, este redundanta referirea la pH. Prin urmare se impune eliminarea
cerintei ,Sa fie specificat pH-ul produsului, cdt mai aproape de neutru.”.
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Cat priveste solicitarea de eliminare a cerintei ,, S8 nu producd iritatii la
utilizari repetate, sa fie specificat factorul de protectie tegumentara.”, Consiliul o va
respinge, avand in vedere ca, la acest lot, nu au fost impuse alte cerinte
de natura sa asigure indeplinirea nevoii autoritatii contractante ca
produsul sa nu prezinte actiune distructiva inclusiv asupra tegumentului.
Din sustinerile generice ale contestatorului, nu a putut fi identificata nicio
vatamare asupra acestuia, prin mentinerea cerintei citate, respectivul
contestator putand sa depuna documente care sa ateste ca indeplineste

cerintelor care se regasesc deja in caietul de sarcini, inclusiv ,,S& nu
produca iritatii la utilizari repetate, sa fie specificat factorul de protectie

tegumentard”. Astfel, Consiliul retine ca, prin criticile in discutie, nu a fost
demonstrat, in realitate, faptul ca cerinta vizata, care au fost solicitate
de autoritatea contractanta raportat la necesitatile sale, sunt cerinte
restrictive.

Pe cale de consecinta, raportat la toate consideratiile anterioare,
Consiliul va admite, in parte, criticile contestatorului, formulate la punctul
2.2.2.

Critica 2.2.3.

Se solicita ,obligarea AC la stabilirea formulei de analiza comparativa in sensul
ca aceasta va avea in vedere «pretul cantitatii necesare pentru o procedura de
dezinfectie chirurgicalda a méainilor prin spalare>.

Consiliul are in vedere ca in caietul de sarcini s-a stabilit ca , Pretul

ofertat va fi: pretul unui litru concentrat si pretul unei cantitati necesare pentru o
procedura de dezinfectie chirurgicala a mainilor prin spalare - timp de dezinfectie

maxim 5 minute.”.

Consiliul constata a fi intemeiata critica, deoarece criteriul de
atribuire este ,pretul cel mai scazut” (adica departajarea ofertelor
realizandu-se pe baza unui singur element), nefiind posibila stabilirea a
doi factori de evaluare pentru acest criteriu. Astfel, Consiliul va obliga
spitalul sa modifice cerinta din caietul de sarcini conform solicitarii
petentului.

Lotul 2 - Dezinfectant lichid pentru dezinfectia igienica si
chirurgicala a mainilor prin frecare

Critica 2.3.1 fiind identica cu cea de la 2.2.2, Consiliul o va admite,
in parte, conform motivarii de mai sus.

Critica 2.3.3 fiind identica cu cea de la 2.2.3, Consiliul o va admite,
conform motivarii de mai sus.

Lotul 3 - Dezinfectant gel pentru dezinfectia igienica si
chirurgicala a mainilor si antebratelor prin frecare

Critica 2.4.2 fiind identica cu cea de la 2.2.2, Consiliul o va admite,
in parte, conform motivarii de mai sus.

Critica 2.4.3

Se solicita: ,obligarea AC la modificarea cerintei «Furnizorul va pune la
dispozitie un numar de 20 dispensere cu senzor (pentru dezinfectie chirurgicala) si un
numar de 20 dispensere actionate manual (dezinfectie igienica). +/- 20%.» in sensul
«Furnizorul va pune la dispozitie un numar de 40 dispensere +/- 20 %».

Stabilirea unei anumite modalitati de actionare a difuzarii produsului
(automat
sau manual) este fara legatura cu EFICACITATEA si LIPSA NOCIVITATE
produsului; oricum, in chiar CS lot, AC se refera, printr-o alta cerinta, la
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modalitatea
de difuzare mecanica ca fiind cea generala:
Conditionare produs - recipienti de maximum 1,500 ml cu pompa de dozare.”

Consiliul  va respinge ca neintemeiata critica, intrucdt nu
demonstreaza nici caracterul restrictiv al criticii, dar nici imposibilitatea sa
de a oferta. Necesitatea este stabilita de autoritatea contractanta, nu de
operatorul economic interesat de participarea la procedura de atribuire.
Consiliul considera ca autoritatea contractanta este singura in masura sa-
si stabileasca propriile necesitati, orice achizitie care nu ar conduce la
satisfacerea in mod deplin a nevoilor sale reprezentand o folosire
ineficienta a fondurilor. Prin urmare, necesitatea sau oportunitatea
achizitionarii de produse de o anumita performanta, precum si
caracteristicile tehnice impuse pentru acestea, sunt stabilite de fiecare
autoritate contractanta in parte, in functie de necesitatile obiective si
prioritatile comunicate de compartimentele din cadrul sau, relevante in
acest caz fiind dispozitiile art. 3 din HG nr. 395/2016.

Critica 2.4.4 fiind identica cu cea de la 2.2.3, Consiliul o va admite,
conform motivarii de mai sus.

Lotul 4 - Dezinfectant clorigen pentru suprafete

Critica 2.5.2.

Se solicita: obligarea AC la modificarea actualei formule de analiza
comparativa a pretului ofertelor: ,Analiza comparativa va avea in vedere: pretul unei
tablete care elibereaza 1,5 g clor activ”, in sensul ,Analiza comparativa va avea in
vedere pretul unui litru de solutie de lucru la dilutia care asigura eficacitatile

microbicide solicitate".
Consiliul retine ca specificatiile tehnice ale lotului 4 sunt stabilite prin

referire la tablete: ,,S3 fie sub forma tablete efervescente, usor de conditionat”;
~Mod de prezentare: tablete efervescente de 2-5 grame care sa elibereze minim 1,5
grame Clor activ, in ambalaj etans - maxim - 300 de tablete, care sa prezinte

stabilitate in conditii de depozitare.”., contestatorul neformuland critici
impotriva lor. Aceste specificatii definesc precis necesitatea spitalului,
dar si modul de ofertare. Prin urmare, compararea ofertelor se va realiza
facil, prin raportare la pretul tabletei.

Mai mult, intrucat se poate cunoaste foarte clar dilutia care se va
obtine, nu este necesara modificarea formulei de analizéa comparativa a
pretului.

De altfel, nici constatatorul nu ofera motivari explicite si pertinente.

Acesta arata, la modul general ca , Eficienta achizitiei (scop al oricdrei proceduri
de achizitie publica - art. 2 (1) L.nr.98/2016) impune o comparare a ofertelor prin
raportare la pretul unui litru de solutie de lucru ce se obtine din produsul ofertat, iar

nu la pretul produsului”, fara niciun detaliu tehnic.

Prin urmare, critica este neintemeiata.

Lotul 5 - Dezinfectant - detergent pentru suprafete non-
critice

Critica 2.6.2.

Se solicita: ,obligarea AC la precizarea ca la acest lot nu pot fi oferite decat
produse biocide (cu consecinta modificarii cerintei Produsul sa fie avizat TP 2 si TP 4
sau sa fie incadrat ca dispozitiv medical”, prin eliminarea sintagmei ,sau sa fie
incadrat ca dispozitiv medical”.

In solutionare, Consiliul are in vedere definitia dispozitivelor

medicale, de la art. 2 pct. 1 din Regulamentul (UE) 2017/745 al
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Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind
dispozitivele medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a
Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE) nr.
1223/2009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale
Consiliului:

»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-unul 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, sénge si tesuturi, si care
nu fisi 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.

Conform prevederilor caietului de sarcini, de la acest lot, produsul

este destinat si pentru dezinfectia zonelor alimentare: ,S& poata fi utilizat
pentru curatarea si dezinfectia suprafetelor din orice material, peretilor, obiectelor din
orice material, mobilier (mese), echipamente medicale, sa poata fi aplicat in spatii de
pregatire, distributie si consum alimente (bloc alimentar, oficii alimentare, sali de

mese), spatii publice admisie pacienti, vizitatori/apartinatori”.

Avand in vedere definitia, redata mai sus, pentru dispozitive
medicale, acestea nu pot fi utilizate pentru dezinfectarea suprafetelor din
zonele alimentare.

Drept urmare, critica este intemeiata, spitalul avand obligatia
eliminarii, din cadrul cerintei reclamate, sintagma ,sau sa fie incadrat ca
dispozitiv medical”.

Lotul 6 - Dezinfectant - detergent de nivel inalt pentru
curatarea si dezinfectia suprafetelor si a dispozitivelor/
echipamentelor medicale

Critica 2.7.2

Se solicita ,obligarea AC la modificarea cerintei de dovedire a eficacititilor
microbicide din spectrul de activitate al produsului solicitat prin testari in conditii de
murdarie/curatenie, in sensul eliminarii posibilitatii de dovedire prin testari in conditii
de curatenie.”

Avand in vedere ca o critica similara a fost solutionata mai sus, in
dosarul nr. 1600, la pct. 7.2, Consiliul va mentine rationamentul anterior
si va admite critica, obligand spitalul sa elimine varianta alternativa
,Ccuratenie”.

Critica 2.7.5

Se solicita ca cerinta ,sa prezinte teste de compatibilitate”, sa fie
completata sintagma finala ,emise de entitati neutre".

Consiliul va respinge ca neintemeiata critica, intrucat petentul nu
ofera nicio motivare pertinenta asupra solicitarii sale, neexplicand
sintagma ,entitati neutre”. Introducerea acestei expresii, fara o definire
a ei, creeaza confuzie si, totodata, restrange concurenta.
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Lotul 7 - Dezinfectant rapid spray pentru dezinfectia rapida a
suprafetelor mici si a dispozitivelor/echipamentelor medicale

Critica 2.8.1

Se solicita ,obligarea AC la modificarea formuldrii ,dispozitive/echipamente
medicale" in sensul «dispozitive medicale»".

Critica priveste atat denumirea lotului 7 - ,dezinfectant rapid spray
pentru dezinfectia rapida a suprafetelor mici si a dispozitivelor/echipamentelor
medicale”, cat si cerintele tehnice ,Timp de contact pentru suprafete mici si a
dispozitivelor/echipamentelor - 5 minute”; ,Sa poata fi utilizat pentru curatarea si
dezinfectia rapida a tuturor suprafetelor mici, inclusiv suprafetele echipamentelor
medigale”.

In sustinerea criticii, petentul reda definitia dispozitivelor medicale,
de la art. 2 pct. 1 din Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului
European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele
medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE)
nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 si de abrogare a
Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului.

Consiliul va respinge ca neintemeiata critica, intrucat sintagma
,echipamente medicale”, utilizata de spital, apartine chiar
Regulamentului nr. 2017/745, Anexa XVI, invocat de petent:

- Art. 1 alin. (4): ,.in sensul prezentului regulament, dispozitivele medicale,
accesoriile pentru acestea, precum si produsele enumerate in anexa XVI si accesoriile
pentru respectivele produse care fac obiectul prezentului regulament in temeiul
alineatului (2) sunt denumite in continuare ,dispozitive”.

-__Anexa XVI Lista grupelor de produse care nu sunt destinate unui

scop medical mentionate la articolul 1 alineatul (2):

»1. Lentile de contact sau alte articole destinate a fi introduse in ochi sau aplicate
pe ochi.

2. Produse destinate a fi introduse in intregime sau partial in organismul uman
prin metode chirurgicale invazive in scopul modificarii anatomiei sau fixarii unor parti
ale corpului, cu exceptia produselor de tatuaj si a piercingurilor.

3. Substante, combinatii de substante sau articole destinate a fi utilizate pentru
umplere faciala sau a unei alte membrane dermice sau mucoase prin injectare
subcutanata, submucoasa sau intradermica sau alt tip de introducere, cu exceptia
celor pentru tatuaj.

4. Echipamente destinate a fi utilizate pentru reducerea, indepartarea sau
distrugerea tesutului adipos, precum echipamente de liposuctiune, lipoliza sau
lipoplastie.

5. Echipamente care emit radiatii electromagnetice de mare intensitate (de
exemplu infrarosii, lumina vizibila si ultraviolete) destinate a fi utilizate asupra
corpului uman, inclusiv surse coerente si non-coerente, monocromatice si de spectru
larg, cum ar fi laserele si echipamentele de lumina intens pulsata pentru remodelarea
suprafetei tegumentului, tatuaj sau indepartarea parului sau alte tratamente ale
tegumentului.

6. Echipamente destinate stimularii cerebrale ce aplica curenti electrici sau
campuri magnetice ori electromagnetice care penetreaza craniul pentru a modifica
activitatea neuronala in creier.”.

Pe de alta parte, Consiliul constata ca petentul nu a demonstrat ca
sintagma reclamata nu i-ar permite intocmirea unei oferte corecte.
Astfel, si sub acest aspect, critica este neintemeiata.

Critica 2.8.2
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Avand in vedere ca petentul solicita modificarea spectrului de
activitate a produsului, cerere similara cu cea de la 2.2.1, Consiliul va
respinge critica, pentru motivarea de mai sus, de la 2.2.1.

Critica 2.8.3 fiind identica cu cea 2.7.2, Consiliul o va admite,
conform motivarii de mai sus.

Critica 2.8.4 fiind identica cu cea de la 2.7.5, Consiliul o va
respinge, conform motivarii de mai sus.

Critica 2.8.6

Se solicita: ,obligarea AC la eliminarea cerintei: «S§ nu prezinte actiune
iritanta asupra pielii, cailor respiratorii, mucoasei oculare si bucale» .

Cu motivarea de mai sus pct. 2.7.3.

In subsidiar, am putea considera cat de cat acceptabila modificarea cerintei prin

alaturarea sintagmei finale ,in conditiile utilizarii conform instructiunilor
producatorului" (adica, chiar daca s-ar respecta aceste instructiuni, produsul tot ar fi
iritant).”

Consiliul constata ca motivarea de la pct. 2.7.3. se refera la
utilizarea sintagmei ,catalogare”, ceea ce nu se regaseste in cerinta
criticata la pct. 2.8.6. Totodata, la pct. 2.7.3, contestatorul face trimitere
la motivarea de la pct. 2.2.2.

Din ansamblul tuturor acestor trimiteri, nu se poate cunoaste, in
fapt, nemultumirea petentului, dar nici vatamarea produsa de cerinta
reclamata la pct. 2.8.6. Era de datoria GB INDCO SRL sa prezinte o
motivare clara, explicita, nu sa faca trimiteri la alte motivari din
contestatie. Prin urmare, Consiliul nu poate stabili, in locul petentului
motivarea criticii sale, critica fiind astfel, nedovedita.

Mai mult decat atat, Consiliul are in vedere ca, la pct. 2.7.3,
contestatorul a solicitat, in subsidiar, modificarea cerintei astfel ,Solutia
de lucru a produsului sa nu fie coroziva, toxica, alergica sau iritanta".
Intrucat spitalul a modificat in acest sens cerinta, contestatorul a
renuntat la critica subsidiara a pct. 2.7.3.

Prin urmare, intrucat petentul, fata de pct. 2.7.3 este de acord cu
noua forma a cerintei , Solutia de lucru a produsului sa nu fie coroziva,
toxica, alergica sau iritanta", iar la pct. 2.8.6 sustinerile sunt cele de
2.7.3, Consiliul constata ca cerinta criticata la 2.8.6 este chiar in sensul
agreat de petent la pct. 2.7.3: ,Sa nu prezinte actiune iritanta asupra
pielii, cailor respiratorii, mucoasei oculare si bucale”.

In fapt, petentul, invocand motivarea de la 2.7.3, nu isi mai sustine
critica de la 2.8.6., deci critica se respinge si pentru acest motiv.

Critica 2.8.7.

Se solicita: ,obligarea AC Ila stabilirea formulei de analiza

comparativa a pretului ofertelor astfel: «Analiza comparativa va avea in vedere
pretul cantitatii necesare dezinfectiei unui mp de suprafata, iar in cazul in care
aceasta cantitate este exprimata sub forma de interval, cu luarea in considerare a
valorii maxime.»"

Contestatorul sustine ca , intr-o procedura de achizitie dezinfectanti nu este
importanta cantitatea achizitionata, ci eficienta utilizarii acesteia - nu pretul per litru
este concordant cu scopul de eficienta al oricarei achizitii publice (art. 2 (1) L.nr.
98/2016), ci pretul per m2 de suprafata.”

In solutionarea criticii, Consiliul are in vedere ca spitalul a impus
urmatoarea cerinta: ,S& fie sub form& lichidd, gata de utilizare, usor de
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conditionat”, modificata, prin clarificarea din oficiu, in ,S8 fie sub forma
lichids, gata de utilizare, usor de utilizat/aplicat”. Aceasta cerinta, impreuna cu
cerinta , Timp de contact pentru suprafete mici si a dispozitivelor/echipamentelor - 5
minute”, reflecta tocmai eficienta produsului, reclamata de contestator.

Specificatiile tehnice facand referire clara la eficienta produsului -
gata de utilizare, departajarea ofertelor se poate face facil pe baza
pretului/litru, nefiind necesara modificarea formulei de analiza
comparativa a pretului.

Cat priveste ,jurisprudenta” CNSC, mentionata de contestator,
aceasta nu poate fi invocata in prezenta deciziei, intrucat cerintele si
criticile precedente nu sunt identice cu cele actuale.

Faptul ca respectiva procedura de atribuire a avut ca obiect tot
achizitia de dezinfectanti, nu finseamna ca solutia pronuntata in
precedent poate fi aplicata si in cauza supusa judecatii.

Prin urmare, critica este neintemeiata.

Lotul 8 - Servetele dezinfectante utilizate pentru dezinfectia
suprafetelor mici si a dispozitivelor/echipamentelor medicale

Critica 2.9.1.

Se solicita ,obligarea AC la modificarea formuldrii «dispozitive/echipamente
medicale» in sensul ,dispozitive medicale". Cu motivarea de mai sus pct. 2.8.1.".

Critica fiind identica cu cea de la 2.8.1, Consiliul o va respinge,
conform motivarii de mai sus.

Critica 2.9.2.

Se solicita:

.obligarea AC la eliminarea cerintei: «S3& nu prezinte actiune iritanta asupra
cailor respiratorii, mucoasei oculare si bucale pentru personalul medical».

Cu motivarea de mai sus pct. 2.7.3.

In subsidiar, am putea considera cat de cat acceptabila modificarea cerintei prin
alaturarea sintagmei finale ,in conditiile utilizarii conform instructiunilor
producatorului" (adica, chiar daca s-ar respecta aceste instructiuni, produsul tot ar fi
iritant).”.

Critica fiind identica cu cea de la 2.8.6, Consiliul o va respinge,
conform motivarii de mai sus.

Critica 2.9.3.

Se solicita ,obligarea AC la stabilirea formulei de analiza comparativa a
pretului ofertelor astfel:

«Analiza comparativa va avea in vedere pretul cantitatii necesare de servetele
pentru dezinfectia unui mp de suprafata, iar in cazul in care aceasta cantitate este
exprimata sub forma de interval, cu luarea in considerare a valorii maxime. "

Intr-o procedura de achizitie dezinfectanti nu este importanta cantitatea
achizitionata, ci eficienta utilizarii acesteia - nu pretul per bucata este
concordant cu scopul de eficienta al oricdarei achizitii publice (art.2 (1)
L.nr.98/2016), ci pretul cantitatii de bucati servetele utilizate per m? de
suprafata.»

Consiliul are in vedere urmatoarele cerinte tehnice:

,Timp de contact pentru suprafete mici si a dispozitivelor/echipamentelor -
2 minute;

(...)

Sa fie preimpregnate, gata de utilizare.

Sa nu lase urme.

Modalitatea de prezentare: cutie resigilabila maxim 200 servetele
impregnate cu solutie dezinfectanta, cu dimensiuni minime de 240 x 200.

Sa aiba o perioada de garantie de minim 1 an.
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Pretul ofertat va fi pretul pe servetel.”

Toate aceste cerinte reflecta tocmai eficienta produsului, reclamata
de contestator.

Specificatiile tehnice facand referire clara la eficienta produsului -
gata de utilizare, departajarea ofertelor se poate face facil pe baza
pretului/servetel, nefiind necesara modificarea formulei de analiza
comparativa a pretului.

Prin urmare, critica este neintemeiata.

Lotul 9 - Servetele dezinfectante de nivel inalt pentru
dezinfectia rapida a suprafetelor mici si a dispozitivelor/
echipamentelor medicale

Critica 2.10.1 fiind identica cu cea de la 2.8.1, Consiliul o va
respinge, conform motivarii de mai sus.

Critica 2.10.2 fiind identica cu cea 2.7.2, Consiliul o va admite,
conform motivarii de mai sus.

Critica 2.10.3.

Se solicita ,obligarea AC la eliminarea cerintei «S& nu contind alcool, clor,
iod, fenoli.»”.

Consiliul va admite critica, deoarece orice dezinfectant poate fi pus pe
piata doar daca a fost avizat de institutiile abilitate. Prin urmare, spitalul
nu poate deveni un reevaluator al unui produs, care, anterior a primit o
astfel de avizare.

In plus, in lipsa unei argumentari din partea autoritatii, raportat la
cele mentionate in contestatie, Consiliul constata ca este necesara
eliminarea cerintei.

Critica 2.10.4.

Se solicita ,obligarea AC la modificarea cerintei «pachet resigilabil maxim
100 servetele impregnate cu solutie dezinfectanta», in sensul «pachet resigilabil
maxim 200 servetele impregnate cu solutie dezinfectanta».

Pentru acelasi tip de produs, la lotul 8 AC solicita ca servetelele sa fie
ambalate intr-un pachet cu maximum 200 servetele.”

Consiliul considera nemotivata aceasta critica. Faptul ca la alt lot
s-a solicitat pachet de max. 200 nu demonstreaza vatamarea
petentului la lotul 9.

Critica 2.10.5

Se solicita ,obligarea AC la modificarea cerintei (referitoare la
dimensiunile servetelului): «dimensiuni minime de 200x200 mm» in sensul
«Suprafata minima a servetelului —210 cmp, cu o latura a acestuia de minim ...
cm»

Sustinem ca importante nu sunt dimensiunile bispatiale, ci suprafata
utilizata pentru dezinfectie (prin aplicarea servetelului pe suportul de
dezinfectat) .

Aplicarea servetelului se face cu mana, asadar utilizarea optima se face cu
un servetel avand o suprafata cel putin egala cu suprafata mainii.".

Consiliul va respinge aceasta critica deoarece specificatia tehnica
prevede dimensiuni minime, iar contestatorul nu dovedeste caracterul
restrictiv al cerintei. Totodata, solicitarea contestatorului de a se impune o
suprafata de aproximativ 210 cmp este insuficienta. Consiliul considera ca
autoritatea contractanta este singura in masura sa-si stabileasca propriile
necesitati, orice achizitie care nu ar conduce la satisfacerea in mod deplin
a nevoilor sale reprezentand o folosire ineficienta a fondurilor. Prin
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urmare, necesitatea sau oportunitatea achizitionarii de produse de o
anumita performanta, precum si caracteristicile tehnice impuse pentru
acestea, sunt stabilite de fiecare autoritate contractanta in parte, in
functie de necesitatile obiective si prioritatile comunicate de
compartimentele din cadrul sau, relevante in acest caz fiind dispozitiile
art. 3 din HG nr. 395/2016.

Critica 2.10.6 fiind identica cu cea de la 2.8.6, Consiliul o va
respinge, conform motivarii de mai sus.

Critica 2.10.7

Se solicita: ,,obligarea AC la stabilirea formulei de analiza comparativa a pretului ofertelor
astfel:

,Analiza comparativa va avea in vedere pretul cantitatii necesare de servetele
pentru dezinfectia unui mp de suprafata, iar in cazul in care aceasta cantitate este
exprimata sub forma de interval, cu luarea in considerare a valorii maxime."

Intr-o procedura de achizitie dezinfectanti nu este importanta cantitatea
achizitionata, ci eficienta utilizarii acesteia - nu pretul per bucata este concordant cu
scopul de eficienta al oricarei achizitii publice (art.2 (1) L.nr.98/2016), ci pretul
cantitatii de bucati servetele utilizate per m2 de suprafata.

Critica fiind identica cu cea de la 2.9.3, Consiliul o va respinge,
conform motivarii de mai sus.

Lotul 10 - Dezinfectant - detergent enzimatic pentru
instrumentar

Critica 2.11.1

Se solicita: ,obligarea AC la precizarea ca la acest lot se pot oferi numai produse clasificate
dispozitiv medicale.”.

Desi sustinerile petentului nu se bazeaza pe nicio neconcordanta a
caietului de sarcini sau pe vreo conditie restrictiva sau ambigua, Consiliul
deduce ca cererea ... este in sensul completarii cerintei cu referirea la
dispozitive, pentru a nu fi acceptate produse biocide, care nu ar putea
satisface necesitatea achizitorului.

Avand in vedere ca autoritatea contractanta nu a formulat niciun
punct de vedere fata de aceasta critica, Consiliul va admite critica si va
obliga spitalul sa completeze documentatia de atribuire cu solicitarea
contestatorului.

Critica 2.11.2

Avand in vedere ca petentul solicita modificarea spectrului de
activitate a produsului, cerere similara cu cea de la 2.2.1, Consiliul va
respinge critica, pentru motivarea de mai sus, de la 2.2.1.

Critica 2.11.3

Se solicita: ,obligarea AC la modificarea cerintei «S& prezinte teste de
compatibilitate la materialele si instrumentarul dezinfectat (ex. metal, cupru, sticla,
plastic, cauciuc; echipament instrumentar, endoscoape rigide si flexibile, fibroscoape.
instrumentar laparoscopic si alte dispozitive medicale)», in sensul «Sa prezinte teste
de compatibilitate cu materialele instrumentarului (precum sticla, PVC, polipropilena,
polietilena, policarbonat, PMMA, ABS, silicon, otel inoxidabil, aluminiu, alama)».

Compatibilitatea unui dezinfectant trebuie demonstrata prin raportare Ila
materialul suportului de dezinfectat (art. 18 lit. d) ANEXA nr. 1 la ORDIN) - iar nu la
suportul dezinfectiei.

In ce priveste materialul instrumentarului, consideram ca exemplificarea noastra
este mult mai precisa si mai corecta tehnic decat cea atat de sumara/superficiala
aratata de AC in cerinta atacata.”.
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Consiliul va admite aceasta critica, intrucat lotul 10 priveste achizitia
de dezinfectant - detergent enzimatic pentru instrumentar, nu pentru
materiale. Prin urmare, revine spitalului obligatia modificarii cerintei,
conform solicitarii contestatorului.

Critica 2.11.4

Se solicita: ,obligarea AC la eliminarea cerintei «s3 fie sub forma lichidd usor de
conditionat» sau la modificarea acesteia in sensul «Forma de conditionare: lichida sau
solida».

Nu exista temei legal pentru asemenea cerinta.

Indiferent de forma de conditionare, dezinfectantele concentrate (inclusiv cele
solide) ajung oricum sa fie folosite in forma lichida, prin diluarea materiei concentrate”.

Consiliul retine ca petentul, in sustinere, desi considera ca cerinta
este restrictiva, nu demonstreaza acest aspect (ca ar fi favorizati anumiti
operatori economici) si nici nu arata ca nu ar putea oferta la acest lot.

Pentru motivarea in drept a criticii, petentul face referire la decizii ale
CNSC si ale curtilor de apel, in care se citeaza dispozitiile Ordinului nr.
1082/2016. Insa, acest ordin a fost abrogat prin Ordinul 2244/2022. Prin
urmare, neexistand temeiul de drept indicat in contestatie, critica este
nemotivata sub acest aspect. Astfel, Consiliului va respinge aceasta
critica.

Lotul 10 - Detergent spuma pentru precuratarea
instrumentarului medical

Critica 2.12.1. fiind identica cu cea de la 2.11.1, Consiliul o va
admite, conform motivarii de mai sus.

Critica 2.12.2

Se solicita: ,obligarea AC la eliminarea cerintei «S3 fie forma de spum&.»

Forma de prezentare si de actiune a unui detergent nu determina eficacitatea si
lipsa nocivitatii acestuia.”.

Consiliul retine ca petentul, in sustinere, desi considera ca cerinta
este restrictiva, nu demonstreaza acest aspect (ca ar fi favorizati anumiti
operatori economici) si nici nu arata ca nu ar putea oferta la acest lot.
Sustinerile petentului sunt generale, fara niciun detaliu tehnic, fara
motivari explicite si pertinente.

Prin urmare, critica este neintemeiata.

Critica 2.12.3

Se solicita: ,obligarea AC la eliminarea cerintei «S& nu fie inflamabil,
cancerigen, mutagen.».

Daca produsul este admis la utilizare pe piata UE ca DETERGENT si DISPOZITIV
MEDICAL, chestionarea produsului sub aspectul LIPSEI sale DE NOCIVITATE este
inadmisibila, punand in discutie, intr-un cadru procedural lipsit de relevantg,
legalitatea si temeinicia autorizarii.

A se vedea si argumentarea noastra de mai sus pct. 2.7.3.”

Pentru motivarea de la critica 2.8.6. Consiliul va respinge critica.

Critica 2.12.5

Se solicita: ,obligarea AC la stabilirea formulei de analiza comparativa a
pretului ofertelor in sensul «Analiza comparativa va avea in vedere pretul unui litru de

produs».
Unitatea de masurare in sistemul metric este LITRUL, iar nu FLACONUL, iar

pretul se ofera per unitatea metrica. De altfel, in CS, p.2, cantitatea de produs a
achizitiei lotului 1 L este exprimata in litri”.

Consiliul va respinge aceasta critica pentru netemeinicie, cu
argumentele ce urmeaza.
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Prin caietul de sarcini s-a solicitat ,Forma de ambalare - flacon 1000
ml”. Potrivit acestei informatii, volumul flaconului este 1 L, intrucat 1 L=
1000 ml.

Prin urmare, conditia de prezentare a pretului - ,flacon 1000 ml”
poate fi citita ,flacon 1 L”. Implicit, modul de analiza
comparativa/departajare a ofertelor - ,pretul unui Flacon de 1000 ml” se
poate citi ,pretul unui Flacon de 1 L”, echivalent cu ,pretul 1 L”

Fie ca analiza comparativa a ofertelor se realizeaza prin raportare la
1 litru de produs (cum solicita petentul), fie la flacon, rezultatul va fi
acelasi, intrucat flaconul are volumul de 1 L, nefiind confuzii in aplicarea
criteriului de atribuire.

Critica 2.12.4

Se solicita: ,obligarea AC la modificarea cerintei «<Forma de ambalare- flacon
1000 ml» in sensul ,Forma de ambalare -flacon de maximum 1.000 ml."

Cerinta este fard legaturd cu EFICACITATEA si LIPSA NOCIVITATE
produsului;
or, potrivit art. 155 (1) si (2) L.nr.98/2016, specificatiile tehnice trebuie ,sd aiba
legaturd cu obiectul contractului de achizitie" (iar obiectul contractului este un
DETERGENT).

De asemenea, stabilirea unei dimensiuni exacte a ambalajului ridica ab
initio
suspiciunea de dirijare a atribuirii catre operatorul oferind un produs ambalat
exact in modul in care doreste AC.”

Consiliul va respinge aceasta critica pentru netemeinicie, cu
argumentele ce urmeaza.

La critica 2.12.5, petentul a solicitat ca analiza comparativa a ofertelor sa
se realizeze prin raportare la pretul unui litru de produs. Cu toate acestea,
contestatorul solicita ca volumul flaconul sa fie modificat prin raportare la un
interval - maximum 1000 ml. O eventuala acceptare a acestei modificari ar
permite prezentarea diferitelor dimensiuni de flacoane (cum ar fi 0,5 L/0,75
L/0,9L/1L), ceea ce nu ar mai concorda cu critica petentului de analiza
comparativa prin raportare la un litru de produs. Asadar, prin critica 2.12.5
ofertantul nu isi mai sustine critica de la 2.12.4., ceea ce conduce la
respingerea criticii 2.12.4.

In plus, trebuire retinut ca petentul nu prezinta dovezi ale restrictionarii
concurentei, ci are doar ,suspiciunea de dirijare a atribuirii”. Or, pentru a
pretinde incadlcarea Legii achizitilor, era de datoria contestatorului sa fsi
motiveze, in fapt, critica si sa o probeze, conform art. 10 lit. f) din Legea nr.

101/2016 si art. 249 din Cod.proc.civ.- ,Sarcina probei: Cel care face o
sustinere Tn cursul procesului trebuie sa o dovedeasca, in afara de cazurile
anume prevazute de lege.”.

Privitor la cauza invocata de petent, aceasta nu poate fi luata in
considerare, intrucat nu este prezentat/nu se cunoaste contextul criticii
respective.

2.13. LOTUL 12 - Dezinfectant concentrat de nivel inalt pentru
instrumentar instrumentar/dispozitive medicale/ endoscoape
materiale termosensibile

Critica 2.13.1 fiind identica cu cea de la 2.11.1, Consiliul o va
admite, conform motivarii de mai sus.

Critica 2.13.2
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Avand in vedere ca petentul solicita modificarea spectrului de
activitate a produsului, cerere similara cu cea de la 2.2.1, Consiliul va
respinge critica, pentru motivarea de mai sus, de la 2.2.1.

Critica 2.13.3

Se solicita: ,obligarea AC la modificarea cerintei «Produsul s& contind indicator
vizual ce arata utilizatorului daca solutia este activa sau nu (marker de culoare) sau

benzi test care arata calitatea solutiei preparate.» in sensul «Produsul sa fie oferit
impreuna cu indicatori chimici (de exemplu, teste specifice) compatibili conform

autorizarii sale».

(...)
In cazul admiterii cererii, se impune obligarea AC la modificarea cerintei «Forma
de conditionare: pulbere cu marker de culoare», in sensul «forma de conditionare -

pulbere»”.

Consiliul are in vedere prevederile de la art. 21 alin. (1) din Normele
tehnice privind curatarea, dezinfectia si sterilizarea in unitatile sanitare
publice si private, din 03.09.2021, aprobate prin Ordinul nr. 1.761/2021:

.(...) calitatea solutiei preparate si utilizate se va controla cu indicatori chimici (de
exemplu, teste specifice). .
Desi spitalul a precizat ca trebuie respectat Ordinul nr. 1761/2021,

totusi, prin cerinta reclamata, impune o anume modalitate de control.
Prin urmare, pentru a fi respectate prevederile de la art. 21 alin. (1),
care permit utilizarea diverselor modalitati de control (testele specifice
fiind doar un exemplu), Consiliul va admite critica.
Va obliga spitalul sa modice cerinta, conform solicitarii petentului,
inclusiv cererea privitoare la acceptarea ,forma de conditionare —pulbere”.
Critica 2.13.4

Se solicita: ,obligarea AC la modificarea cerintei «Solutia de lucru sa fie activa
minim 8 ore de la activare/dilutie» in sensul «Solutia de lucru sa fie poata fi folosita
minimum 24 ore de la data prepararii»".

Consiliul are in vedere ca, desi spitalul a precizat ca trebuie respectat
Ordinul nr. 1761/2021, totusi cerinta reclamata nu respecta prevederile de
la art. 21 alin. (1) din Normele tehnice privind curatarea, dezinfectia si
sterilizarea in unitatile sanitare publice si private, din 03.09.2021,
aprobate prin Ordinul nr. 1.761/2021: ,Solutia chimica utilizata pentru
dezinfectia de nivel inalt se va folosi maximum 24 de ore sau 30 de cicluri, cu conditia
mentinerii In cuve cu capac si a pastrarii proprietatilor fizice (absenta flacoanelor, a
depunerilor, a incarcaturii); calitatea solutiei preparate si utilizate se va controla cu
indicatori chimici (de exemplu, teste specifice). ”

In consecinta, Consiliul va admite critica si va obliga autoritatea
contractanta sa modifice cerinte, conform solicitarii petentului.

Critica 2.13.5

Se solicita: ,obligarea AC la eliminarea cerintei «Solutia de lucru sd nu
prezinte actiune iritanta asupra pielii, cdilor respiratorii, mucoasei oculare.».

Cu motivarea de mai sus pct. 2.7.3.”

Critica fiind identicd cu cea de la 2.8.6, Consiliul o va respinge,
conform motivarii de mai sus.

Pentru toate cele de mai sus, avand in vedere obligatia autoritatii de a
elabora o documentatie de atribuire clara si corecta, conform art. 154 alin.
(1) din Legea nr. 98/2016, revine spitalului de a publica toate aceste
modificari, dispuse de Consiliu.
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Astfel, in temeiul art. 26 alin. (2) si (5) din Legea nr. 101/2016, Consiliul
va admite, in parte, contestatia formulata de ... (dosar nr. 1613), in
contradictoriu cu .... Va obliga autoritatea contractanta ca, in termen de 15 zile
de la primirea deciziei, sa remedieze documentatia de atribuire conform celor
din motivarea de mai sus. Va respinge, ca ramase fara obiect, criticile de la
pct. 2.1.1., 2.1.6, 2.3.2, 2.4.1, 2.5.1, 2.6.1, 2.7.1, 2.7.3., 2.7.4., 2.7.5. (in
parte), 2.7.6., 2.8.4. (in parte), 2.8.5., 2.13.6, 2.13.7.

Cat priveste cererea contestatorului de obligare a autoritatii
contractante la plata cheltuielilor de judecata, Consiliul o va admite, in
parte, luand in considerare admiterea in parte a contestatiei.

In aprecierea acestei finalitati, Consiliul a avut in vedere
urmatoarele dispozitii legale:

- 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;

- art. 454 din Codul de Procedura Civila, care prevad: ,Paratul care a
recunoscut, la primul termen de judecata la care partile sunt legal citate,
pretentiile reclamantului, nu va putea fi obligat la plata cheltuielilor de judecats,
cu exceptia cazului in care, prealabil pornirii procesului, a fost pus in intarziere
de catre reclamant sau se afla de drept in intarziere (...)";

- art. 451 din Codul de procedura civila, care stipuleaza
urmatoarele: ,(1) Cheltuielile de judecatd constau in taxele judiciare de timbru
si timbrul judiciar, onorariile avocatilor, ale expertilor si ale specialistilor numiti
in conditiile art. 330 alin. (3), sumele cuvenite martorilor pentru deplasare si
pierderile cauzate de necesitatea prezentei la proces, cheltuielile de transport si,
daca este cazul, de cazare, precum si orice alte cheltuieli necesare pentru buna
desfasurare a procesului. (2) Instanta poate, chiar si din oficiu, sa reduca
motivat partea din cheltuielile de judecata reprezentand onorariul avocatilor,
atunci cand acesta este vadit disproportionat in raport cu valoarea sau
complexitatea cauzei ori cu activitatea desfasurata de avocat, tinand seama si
de circumstantele cauzei. Masura luata de instanta nu va avea niciun efect
asupra raporturilor dintre avocat si clientul sau. (3) Dispozitiile alin. (2) se
aplica in mod corespunzator la plata expertilor judiciari si a specialistilor numiti
in conditiile art. 330 alin. (3). (4) Nu vor putea fi insa micsorate cheltuielile de
judecata avand ca obiect plata taxei judiciare de timbru si a timbrului judiciar,
precum si plata sumelor cuvenite martorilor potrivit alin. (1)”;

- art. 452 din Codul de procedura civila, care stipuleaza
urmatoarele: ,Partea care pretinde cheltuieli de judecatd trebuie s& faca, in
conditiile legii, dovada existentei si intinderii lor, cel mai tarziu la data inchiderii
dezbaterilor asupra fondului cauzei”,

- art. 453 din Codul de procedura civila, care stipuleaza
urmatoarele: ,(1) Partea care pierde procesul va fi obligatd, la cererea partii
care a castigat, sa ii plateasca acesteia cheltuieli de judecata. (2) Cand cererea
a fost admisa numai in parte, judecatorii vor stabili masura in care fiecare dintre
parti poate fi obligata la plata cheltuielilor de judecata. Daca este cazul,
judecatorii vor putea dispune compensarea cheltuielilor de judecata.”

Avand in vedere dispozitiile anterior mentionate, se constata ca
fundamentul raspunderii pentru plata cheltuielilor de judecata este culpa
procesuala a partii.
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In spetd, Consiliul retine culpa procesuald a autoritdtii contractante,
pentru acele cerinte ale caror critici au fost admise, motiv pentru care
apreciaza ca, in speta, se impune obligarea acesteia la plata unor
cheltuieli de judecata reprezentand onorariu avocat.

Cheltuielile reclamate de contestatoare sunt in suma de 4000 lei si
reprezinta onorariu avocat pentru contestatie.

Avand in vedere faptul ca procedura de solutionare este o procedura
scrisa, potrivit art. 21 alin. (1) din Legea nr. 101/2016, facultativa si
gratuita potrivit art. 24 alin. (4) din Constitutia Romaniei si faptul ca, in
spetd, nu s-au dispus audieri sau depunerea de concluzii orale, Consiliul
va da eficienta dispozitiilor art. 451 alin. (2) Cod procedura civila,
coroborat cu art. 68 din Legea nr. 101/2016, in sensul ca va reduce
onorariul de avocat, considerand ca prin aceasta nu se intervine in
conventia incheiata de contestatoare, in calitate de client, si avocatul ei,
pentru ca in acest fel ar fi incalcate dispozitiile art. 1270 Cod civil.

De asemenea, se apreciaza ca nu se aduce atingere nici dispozitiilor
Legii nr. 51/1995, potrivit carora avocatii sunt liberi ca prin intelegere cu
clienti lor sa stabileasca onorarii, intrucat Consiliul nu face altceva decat
sa stabileasca, in cadrul raportului juridic procesual civil, cheltuielile de
judecata, astfel ca, prin aplicarea dispozitiilor art. 68 din Legea nr.
101/2016 raportat la art. 451 alin. (2) Cod procedura civila, Consiliul nu
cenzureaza contractul de asistenta juridica, ci doar stabileste in mod
corespunzator cuantumul cheltuielilor de judecata, in raport de munca
depusa de avocat, criticile admise, complexitatea cauzei, valoarea pricinii,
proportionalitatea onorariului fata de volumul de munca presupus de
pregatirea apararii in aceasta cauza.

Pentru aceste considerente, Consiliul apreciaza ca reducerea
onorariului de la 4.000 lei, la suma de 2.000 lei, este in concordanta cu
elementele mai sus aratate.

In solutionarea acestui aspect, Consiliul retine Decizia ICC] nr.
3/2020, prin care s-au statuat urmatoarele: ,(...) in interpretarea si
aplicarea unitara a dispozitiilor art. 488 alin. (1) din Codul de procedura civila,
motivul de recurs prin care se criticd modalitatea in care instanta de fond s-a
pronuntat, in raport cu prevederile art. 451 alin. (2) din Codul de procedura
civila, asupra proportionalitatii cheltuielilor de judecata reprezentand onorariul
avocatilor, solicitate de partea care a castigat procesul, nu se incadreaza in
motivele de casare prevazute de art. 488 alin. (1) din Codul de procedura
civila.”

In temeiul art. 26 alin. (9) din acelasi act normativ, Consiliul va
admite, in parte, capatul de cerere formulat de contestatoare cu privire la
obligarea autoritatii contractante la plata cheltuielilor ocazionate de
solutionarea contestatiei, va obliga autoritatea contractanta la plata catre
contestatoare a sumei de 2.000 lei cu titlu de cheltuieli ocazionate de
solutionarea contestatiei, pentru considerentele expuse in motivarea
deciziei.

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

Conexeaza contestatiile.

Admite, in parte, contestatia formulata de ... (1600), in contradictoriu
cu ... Obliga autoritatea contractanta ca, in termen de 15 zile de la primirea
deciziei, sa remedieze documentatia de atribuire conform celor din motivarea
de mai sus. Ia act de renuntare ... la criticile de la pct. 7.1, 12.2 si 12.3.

Admite, in parte, contestatia formulata de .. (dosar nr. 1613), in
contradictoriu cu ... Obliga autoritatea contractanta ca, in termen de 15 zile de
la primirea deciziei, sa remedieze documentatia de atribuire conform celor din
motivarea de mai sus. Respinge, ca ramase fara obiect, criticile de la pct.
2.1.1.,2.1.6,2.3.2,2.4.1, 2.5.1, 2.6.1, 2.7.1, 2.7.3., 2.7.4., 2.7.5. (in parte),
2.7.6., 2.8.4. (in parte), 2.8.5., 2.13.6, 2.13.7.

Obliga autoritatea contractanta la plata catre GB INDCO SRL a
sumei de 2.000 lei, reprezentand cheltuieli de judecata.

Prezenta decizie este obligatorie pentru partile cauzei.

Impotriva prezentei decizii se poate formula plangere in termen de
10 zile de la comunicare pentru partile cauzei, respectiv de la data luarii la
cunostinta de catre alte persoane vatamate.

PRESEDINTE, MEMBRU, MEMBRU,

Redactat practicaua deciziei,

Redactata in 5 exemplare.
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	Pe rolul Consiliului se regăsește un număr important de contestații în care se solicită introducerea obligatorie a acestui standard, în ceea ce privește spectrul de activitate, testările, organismele de testare, metodele de testare, timpii de acțiune etc.
	Practica de după abrogarea Ordinului nr. 1082/731/2016 are multiple abordări, existând decizii în care se menționează caracterul voluntar al aplicării standardelor, menționat la art. 6 din Legea nr. 163/2015 și de Regulamentul UE 1025/2012, fiind la latitudinea autorității contractante introducerea în totalitate sau parțială a standardului EN 14885:2022, decizii în care autoritățile contractante sunt obligate să introducă ultima variantă a standardului cu toate dispozițiile acestuia și alte decizii în care se acceptă variante mai vechi ale standardului EN 14885, cu preluarea întocmai a tuturor dispozițiilor din varianta respectivă.
	SOLICITARE:
	Având în vedere că legislația în vigoare face referire la standardul EN 14885 doar în materia autorizării produselor biocide pentru introducerea lor pe piață, vă solicităm să precizați care este, în opinia dvs, soluția cea mai corectă sau recomandabilă, în raport cu rațiunea legiuitorului pentru care a eliminat din legislația aferentă achizițiilor publice obligativitatea raportării specificațiilor tehnice la EN 14885.
	Totodată, vă solicităm să precizați dacă, în raport cu specificul activității dvs, autoritățile contractante sunt obligate să definească specificațiile tehnice prin raportare la prevederile EN 14885:2022 sau ale oricărui standard sau au posibilitatea definirii acestora în oricare dintre modalitățile prevăzute la art. 156 din Legea nr. 98/2016, în funcție de propriile necesități specifice, act normativ ce prevede:

