In conformitate cu prevederile art. 12 alin. (1) si ale art. 27
alin. (1) din Legea nr. 101/2016 privind remediile si caile de atac
in materie de atribuire a contractelor de achizitie publica, a
contractelor sectoriale si a contractelor de concesiune de lucrari
si concesiune de servicii, precum si pentru organizarea si
functionarea Consiliului National de Solutionare a Contestatiilor,
Consiliul adopta urmatoarea:

DECIZIE
Nr. ...
Data: ...

L Prin contestatia cu nr. 1784/25.06.2025, inregistrata Ia
Consiliul  National de Solutionare a Contestatiilor sub nr.
42552/26.06.2025 (dosar nr. ...), formulata de catre societatea ... SRL,
cu sediul social in ..., inmatriculata la Oficiul Registrului Comertului sub
nr. ..., CUI ..., reprezentata legal prin administrator ..., reprezentata
conventional prin avocat ..., impotriva documentatiei procedurii de
achizitia publica organizata prin licitatie deschisa, impartita pe loturi,
initiata de catre ..., cu sediul in ..., in calitate de autoritate contractantg,
privind incheierea acordului-cadru de furnizare avand ca obiect
JFurnizare antiseptice, dezinfectante si produse de curatenie”, cod CPV
33631600-8 Antiseptice si dezinfectante (Rev. 2), anunt de participare
nr. ... din 16.06.2025, s-au solicitat:

- obligarea autoritatii contractante la modificarea caietului de
sarcini al loturilor 1, 2, 4, 7 si 12 in raport de cererile din contestatie;

- suspendarea continuarii procedurii pentru loturile 1, 2, 4, 7 si 12.

II. Prin contestatia cu nr. 769/27.06.2025, Iinregistrata la
Consiliul  National de Solutionare a Contestatiilor sub nr.
43261/27.06.2025 (dosar nr. ...), formulata de catre societatea ... SRL,
cu sediul social in ..., inmatriculata la Oficiul Registrului Comertului sub
nr. ..., CUI ..., reprezentata legal prin administrator ..., Tmpotriva
documentatiei aceleiasi proceduri de atribuire initiata de catre ..., cu
aceleasi date de contact, s-au solicitat:

- obligarea autoritatii contractante la modificarea specificatiilor
tehnice din Caietul de sarcini 5307/06.06.2025 pentru loturile 1, 2, 3 si
4;

- suspendarea procedurii de atribuire a contractului pana la
solutionarea contestatiei pentru loturile 1, 2, 3 si 4.

Conform dispozitiilor art. 17 alin. (2) din Legea nr. 101/2016,
potrivit carora ,In fiecare etapa, contestatiile formulate in cadrul
aceleiasi proceduri sunt conexate”, Consiliul conexeaza dosarele cu nr. ...
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si nr. ..., urmand a solutiona cele 2 (doud) cauze in cadrul dosarului nr.
2370/ 2025.

Asupra capatului de cerere privind suspendarea procedurii de
atribuire, solicitata de catre contestatoarele ... SRL si ... SRL, Consiliul s-
a pronuntat prin Incheierea nr. ... din 04.07.2025, solicitare respinsa ca
ramasa fara obiect.

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

In luarea deciziei asupra
cauzei de fata,

Consiliul National de Solutionare a Contestatiilor
retine urmatoarele:

Consiliul a fost legal sesizat si este competent, potrivit dispozitiilor
art. 12 alin. (1) din Legea nr. 101/2016, sa solutioneze contestatiile
inregistrate la Consiliul National de Solutionare a Contestatiilor sub nr.
1784/25.06.2025 si nr. 26960/28.04.2025, ce formeaza obiectul
dosarelor nr. ... si nr. ... prin care societatea ... SRL critica documentatia
procedurii de atribuire antementionata organizata de catre ... privind
cerintele Caietului de sarcini pentru loturile 1, 2, 4, 7 si 12, iar societatea
... SRL critica specificatilor tehnice ale Caietului de sarcini in ce priveste
loturile 1, 2, 3 si 4, solicitand Consiliului cele mentionate in partea
introductiva.

. In dosarul nr. ..., contestatoarea ... SRL solicita:

2.1. obligarea autoritatii contractante la inserarea la pct.3.1.1. al
CS achizitie a REGULAMENTULUI UE nr.745/2017 privind dispozitivele
medicale (in continuare MDR) - aceste produse chimice fiind solicitate
de achizitoare in prezenta achizitie - si la eliminarea Directivei
20011831CE privind medicamentele de uz uman (medicamente ce nu
fac obiectul prezentei achizitii).

22. In ce priveste Lotul 1 - DETERGENT ENZIMATIC PENTRU
INSTRUMENTAR, contestatoarea solicita obligarea organizatoarei la:

2.2.1 precizarea ca cerinta ,S3 aiba pHneutru (6 - 8)" se refera la
solutia de lucru a produsului solicitat (aceasta este cea care intra in
contact cu suportul curatarii si cu mediul inconjurator).

2.2.2 eliminarea cerintei ,Sa fie activ in concentratie de 1%" -
cerinta contrara scopului de eficienta economica al oricarei achizitii
publice (art.2 (1) Legea nr. 98/2016) si restrictioneaza competitia pentru
ca impunerea unei anumite concentratii a solutiei de lucru este o cerinta
restrictiva, indicand o anumita modalitate de actiune a unor produse (=
favorizarea acestora, in dauna celor care, la alte concentratii, realizeaza
acelasi efect dezinfectant dorit de achizitoare).

In subsidiar, afirma ca este de acord cu modificarea cerintei in
sensul ,,Sa fie activ in concentratie de maximum 1%".
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Ca jurisprudenta, invoca Decizia Curtii de Apel Iasi nr.
36/12.01.2022.

2.2.3 completarea cerintelor:

.,Sa fie compatibil cu suportul de tratat: metal (otel inoxidabil),
plastic, cauciuc, sticla

- Sa nu aiba efect coroziv

- Sa nu deterioreze echipamentele tratate"
prin solicitarea prezentarii de rapoarte de testare care sa confirme -
tehnico-stiintific si obiectiv - compatibilitatea solicitata de autoritatea
contractanta.

2.3 In ce priveste lotul 2 - DEZINFECTANT PENTRU MAINI,
contestatoarea solicita obligarea organizatoarei la:

2.3.1 modificarea cerintei ,Dispenserele vor fi inlocuite de ofertant
in cazul degradarii pe parcursul utilizarii." in sensul ,Dispenserele vor fi
inlocuite de ofertant in cazul degradarii pe parcursul utilizarii; in cazul in
care degradarea s-a produs din culpa utilizatorului, inlocuirea
dispenserului se va face pe costul AC."

2.3.2 completarea cerintei ,sa nu produca iritatii la utilizari
repetate" cu solicitarea prezentarii de rapoarte de testare emise de
laboratoare certificate, invocand ca jurisprudenta Decizia CNSC nr.
3620/C2/4179, 4193/19.12.2024.

2.3.3 modificarea actualei formule de analiza comparativa a
pretului ofertelor:

~Analiza comparativa a pretului se va realiza in functie de pretul
unui litru de solutie care acoperd spectrul biocid, in timpul stabilit in
caietul de sarcini pentru fiecare activitate in parte"

in sensul

L~Analiza comparativa a pretului se va realiza in functie de pretul
cantitatii necesare pentru realizarea unei proceduri de dezinfectie
chirurgicala".

Dat fiind ca organizatoarea a stabilit drept criteriu de atribuire
PRETUL CEL MAI SCAZUT, intreaga formulare ,solutie care acopera
spectrul biocid, in timpul stabilit in caietul de sarcini pentru fiecare
activitate in parte." trebuie inlaturata, reflectand alti factori de evaluare
(indeplinire spectru microbicid, timp de contact) nepermisi de lege in
situatia alegerii facute de achizitoare. In acest sens, invoca art. 187 din
Legea nr. 98/2016.

Intrucat produsul trebuie evaluat tehnic in primul rand sub aspectul
contracararii nivelului de risc inalt - ceea ce presupune o dezinfectie
chirurgicala, considera ca la aceasta calitate solicitata a produsului
trebuie sa se refere compararea pretului ofertelor. Ca opinie
jurisprudentiala — Decizia CNSC nr. 721/C3/342,395,401/21.03.2024.

2.4. Cu privire la Lotul 4 - DEZINFECTANT DE NIVEL INALT
PENTRU INSTRUMENTAR, contestatoarea solicita obligarea achizitoarei
la:
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2.4.1 inlocuirea cerintei:

»~m) in cazul produselor cu valabilitate mai mare de 24 ore, sa se
asigure indicatori chimici specifici pentru testarea calitatii solutiei
utilizate” cu prevederile art.21 (1) ANEXA nr. 1 la OMS nr. 1761/2021 (in
continuare ORDINUL) :

»(1) 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)."

Autoarea opineaza ca citarea in cauza trebuie sa fie completata cu
obligatia ofertantilor de a dovedi posibilitatea produsului lor de a-i fi
controlata calitatea solutiei de lucru cu indicatori chimici cu mentiunile
actelor de autorizare a acestuia (caci aceste acte privesc nu numai
punerea la dispozitie pe piata, dar si utilizarea produselor - biocide sau
dispozitive medicale -, care trebuie controlate in cursul utilizarii in modul
prevazut de actele de autorizare), sens in care invoca prevederile art. 17
din Regulamentului nr. 528/2012, art. 5 din MDR.

25. In ce priveste Lotul 7 - SAPUN CHIRURGICAL CU
CLORHEXIDINA 4%, contestatoarea solicita obligarea achizitoarei la:

2.5.1 eliminarea cerintei ,h) timp de contact pentru instalarea
efectului 30 de secunde pentru dezinfectia igienica a mainilor; maximum
3 minute pentru dezinfectia chirurgicala a madinilor”.

In motivare, autoarea observa ca achizitoarea stabileste un timp
global de actiune - si inca in doua trepte de viteza (ca si cum ar fi nevoie
de un timp global de actiune pentru dezinfectia igienica care este
incorporat in cel stabilit pentru dezinfectia chirurgicala), considerand ca
nu exista temei legal (nici macar tehnic) care sa sustina asemenea
cerinta.

Fiecare activitate microbicida este evaluata in parametrii proprii
fiecarei metodologii a standardelor specializate - intre care se numara si
timpul de contact in care trebuie sa se realizeze efectul testat. Ca
jurisprudenta invoca decizii ale CNSC-ului.

2.5.2 completarea cerintei ,sa nu produca iritatii la utilizari
repetate " cu solicitarea prezentarii de rapoarte de testare emise de
laboratoare certificate, motivand ca la pct. 2.3.2.

2.5.3 eliminarea formulei de analiza comparativa:

.,analiza comparativa a pretului se va realiza in functie de pretul
unui litru de solutie

- care acopera spectrul bactericid, levuricid, virucid,
micobactericid si tuberculocid in timp de 30 secunde - pentru dezinfectia
igienica a mainilor

- care acopera spectrul bactericid si levuricid in maximum 3
minute - pentru dezinfectia chirurgicala a mainilor. " si la modificarea
celei de a doua formule de analiza comparativa a pretului ofertelor:
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~Analiza comparativa a pretului se va realiza in functie de pretul
unui litru de solutie care acopera spectrul biocid, in timpul stabilit in
caietul de sarcini pentru fiecare activitate in parte."
in sensul ,Analiza comparativa a pretului se va realiza in functie de
pretul cantitatii necesare pentru realizarea unei proceduri de dezinfectie
chirurgicala", aplicand motivarea de la pct. 2.3.3.

2.6. In ce priveste Lotul 12 - DETERGENT DEZINFECTANT PENTRU
SUPRAFETE, contestatoarea arata ca autoritatea contractanta a specificat
produsul trebuie sa fie ,biocid TP 2":

Autoarea invedereaza ca potrivit art. 1 lit. h) si art. 8 alin. (2) lit. e)
din Anexa 1 la ORDIN se stabileste accesul egal al produselor biocide si
al dispozitivelor medicale la utilizare in unitatile sanitare din Romania,
citand:

»~h) produse biocide/dispozitive medicale utilizate in domeniul
medical pentru dezinfectie sunt reprezentate de acele substante
active/preparate contindnd una sau mai multe substante active,
conditionate intr-un produs cu rol in dezinfectie”,

Art. 8 alin (2) lit. e) ,dezinfectia prin mijloace chimice se realizeaza
prin utilizarea produselor de dezinfectie avizate/autorizate ca biocide sau
notificate ca dispozitive medicale clasa II a si II b, conform prevederilor
legale in vigoare, si care se utilizeaza pentru suprafete, obiecte, care
necesita dezinfectie, instrumentar medical, chirurgical, stomatologic,
aparatura medicala, dispozitive medicale, material moale.” A

Pentru motivele aratate solicita admiterea contestatiei. In drept,
invoca textele legale mentionate. Ca probe, inscrisuri.

Prin adresa nr. 1836/27.06.2025, inregistrata la C.N.S.C. sub nr.
43178/27.06.2025, societatea ... SRL a transmis la dosarul cauzei, in
original, recipisa de consemnare nr. 211423614/1 din 25.06.2025, in
valoare de 8.397,60 lei, emisa de CEC BANK, Sucursala Victoria,
aferenta loturilor 1, 2, 4, 7 si 12.

Prin adresa nr. 627/30.06.2025, inregistrata la C.N.S.C. cu nr.
43680/ 30.06.2025, autoritatea contractanta transmite ,masuri de
remediere”, ca urmare a contestatiei promovate de catre ... SRL.

La punctul 2.1 - Cerinta generald, organizatoarea accepta
solicitarea, cu mentiunea ca pentru Lotul 7 mentine referirea la Directiva
20011863 CE.

Pentru Lotul 1 - Detergent enzimatic pentru instrumentar:

Pct. 2.2.1 - accepta solicitarea si modifica cerinta dupa cum
urmeaza: "solutia de lucru sa aiba ph neutru (6-8)".

Pct. 2.2.2 - accepta solicitarea si completeaza caietul de sarcini
dupa cum urmeaza: ,Pentru cerintele: Sa fie compatibil cu suportul de
tratat: metal (otel inoxidabil, plastic, cauciuc, sticla; S& nu aiba efect
coroziv;, Sa nu deterioreze echipamentele tratate
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Ofertantul va prezenta rapoarte de testare care sa confirme
tehnico-stiintific si obiectiv cd produsul intruneste caracteristicile
mentionate mai sus.”

Pct. 2.2.4 - accepta solicitarea si modifica cerinta dupa cum
urmeaza:

.Sa fie etichetat corespunzator prevederilor REGULAMENTULUI
(UE) 2017/745 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI, art.
10 (11), Anexa 1. pct. 23".

Pentru Lotul 2 - Dezinfectant pentru maini:

Pct. 2.3.1 - accepta solicitarea si modifica cerinta dupa cum
urmeaza:

.€) Forma de ambalare: recipient de maximum 1000 ml prevazut
cu sistem de inchidere ermetica, care urmeaza a fi utilizat impreuna cu
dispenser; Materialul din care va fi confectionat ambalajul va fi rezistent
astfel incdt sa nu se deformeze/sparga in cursul manipuladrii. Pentru a
putea fi utilizate in dispenserele aflate in dotarea autoritatii contractante,
dimensiunile recipientului vor fi urmatoarele: H-18 cm; L-8.5 cm; I -7
cm,; in situatia in care marimea/forma recipientelor nu va permite
utilizarea dispenserelor aflate in dotarea autoritatii contractante, sa se
asigure dispensere adaptate configuratiei ambalajelor furnizate, in
numarul necesar autoritatii contractante (aproximativ 250). Dispenserele
vor fi noi (neutilizate anterior) si vor fi confectionate din materiale care
permit curatarea dezinfectia frecventa. Dispensere vor fi inlocuite de
ofertant in cazul degradarii pe parcursul utilizarii; in cazul in care
degradarea s-a produs din culpa utilizatorului, inlocuirea dispenserului se
va face pe costul autoritatii contractante.”

Pct. 2.3.2 - accepta solicitarea si completeaza cerinta dupa cum
urmeaza:

.J) sa nu produca iritatii Ia utilizari repetate, fapt dovedit prin
rapoarte de testare emise de laboratoare autorizate; sa fie specificat
factorul de protectie tegumentard”

Pct. 2.3.3 - accepta solicitarea si modifica cerinta dupa cum
urmeaza:

~h) Modul de evaluare a ofertelor. Analiza comparativa a pretului se
va realiza in functie de pretul cantitatii necesare pentru realizarea unei
proceduri de dezinfectie chirurgicala.”

In ce priveste Lotul 4 - Dezinfectant de nivel fnalt pentru
instrumentar.

Pct. 2.4.1 accepta solicitarea si modifica cerinta in: ,m) sa se
asigure indicatori chimici specifici pentru testarea calitatii solutiei
utilizate, in conformitate cu prevederile OMS 1761/2021, Anexa 1 art. 2
(1).”

Pentru Lotul 7 - Sapun chirurgical cu clorhexidind 4%.

Pct. 2.5.1. - accepta solicitarea si elimina cerinta ,h) formulata ca
"timp de contact pentru instalarea efectului 30 secunde pentru
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dezinfectia igienica a mdainilor, maximum 3 minute pentru dezinfectia
chirurgicala a mainilor.”

Pct. 2.5.2 - accepta solicitarea si completeaza cerinta: ,/) sa nu
produca iritatii la utilizari repetate, fapt dovedit prin rapoarte de testare
emise de laboratoare autorizate ; sa fie specificat factorul de protectie
tegumentara”

Pct. 2.5.3 - accepta solicitarea si aduce urmatoarele modificari
Caietului de sarcini:

elimina cerinta; ,h) Modul de evaluare a ofertelor: analiza
comparativa a pretului se va realiza in functie de pretul unui litru de
solutie:

- care acopera spectrul bactericid, levuricid, virucid,
micobactericid si tuberculocid in timp de 30 secunde - pentru dezinfectia
igienica a mainilor

- care acopera spectrul bactericid si levuricid in maximum 3
minute - pentru dezinfectia chirurgicala a méinilor.”

Reformuleaza cerinta: , Analiza comparativa a pretului se va realiza
in functie de pretul cantitatii necesare pentru realizarea unei proceduri
de dezinfectie chirurgicald”.

Pentru Lotul 12 - Detergent dezinfectant pentru suprafete
Solicitare.

2.6.1 - accepta solicitarea si aduce urmatoarele modificari Caietului
de sarcini:

»~Caracteristici tehnice:

a) Categorie de produs: biocid TP 2 conform anexei V la
Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al
Consiliului din 22 mai 2012 privind punerea la dispozitie pe piatd si
utilizarea produselor biocide. cu amendamentele ulterioare sau dispozitiv
medical (HG 54/2009, Anexa 9) cls II.

p) produsele clasificate ca dispozitiv medical sa prezinte marcaj
european de conformitate CE

Documente solicitate:

b) In cazul dispozitivelor medicale sa prezinte urmatoarele
documente :

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

Pagina 7 din 23



Certificatul sau certificatele de conformitate emise de organismul
notificat implicat in evaluarea conformitatii pentru dispozitivul medical,
la care se face referire in declaratiile prevazute la lit. a); recomandarile
producatorului cu privire la eficacitatea produsului si indicatiile de
utilizare.”

Prin adresa cu nr. 44543/2370/C6/03.07.2025, Consiliul a solicitat
contestatoarei punct de vedere cu privire la masurile de remediere
adoptate de catre autoritatea contractanta prin adresa nr.
627/30.06.2025, publicate in cadrul anuntului din SEAP la data de
30.06.2025, ora 13:45

Prin adresa cu nr. 1873/04.07.2025, inregistrata la C.N.S.C. cu nr.
44904/04.07.2025, contestatoarea ... SRL raspunde ,masurilor de
remediere” comunicate de autoritatea contractanta prin adresa cu nr.
627/30.06.2025, solicitdnd sa se ia act de achiesarea organizatoarei la
toate cererile sale, mai putin rezerva autoritatii contractante cu referire
la Lotul 7 de la pct. 2.1, pentru inlaturarea careia argumenteaza:

Fata de precizarea achizitoarei privind mentinerea aplicabilitatii
Directivei 20011831CE privind medicamentele de uz uman pentru Lotul
7, autoarea sesizeaza ca nu exista o motivare a acestei decizii, fapt ce
conduce in sine la nulitatea deciziei.

Totodata, semnaleaza ca nici pe fondul cererii sale, achizitoarea
greseste, Lotul 7 avand ca obiect achizitia unui antiseptic - SAPUN
CHIRURGICAL CU CLORHEXIDINA 4%.

In opinia sa, produsele destinate igienei mainilor sunt considerate
de REGULAMENTUL UE nr. 528/2012 (in continuare BPR) a fi PRODUSE
BIOCIDE, citdnd din Anexa V - Tipurile de produse biocide si descrierea
acestora prevazute la articolul 2 alineatul (1)

»Tipul de produs 1: Igiena umana

Produsele din aceasta categorie sunt produse biocide utilizate
pentru igiena umana, aplicate pe sau care intra in contact cu pielea
umana sau cu pielea capului in scopul principal de a dezinfecta pielea
sau pielea capului."

Conformandu-se prevederilor BPR, OMS nr. 1761/2021 stabileste
ca (art.6):

»(4) in unitatile sanitare, in activitatile de curatenie, dezinfectie si
sterilizare, se utilizeaza urmatoarele tipuri de produse biocide: a) tip 1
(pentru igiena umana);"

Asadar, incercarea organizatoarei de a extinde aplicabilitatea
DIRECTIVEI nr.2001/83/CE de instituire a unui cod comunitar cu privire
la medicamentele de uz uman si asupra antisepticelor este fara temei
legal.

Pentru aceste considerente, isi mentine cerere sa de la pct. 2.1., in
sensul aplicarii de catre achizitoare fara rezerve.

Prin adresa nr. 46856/2370,2413/C6/11.07.2025, Consiliul a
solicitat autoritatii contractante punct de vedere asupra cererii mentinute
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de societatea ... SRL prin adresa nr. 1873/04.07.202 si, in completarea
dosarului achizitiei, strategia de contractare.

Prin adresa nr. 6813/14.07.2025, inregistrata la CNSC cu nr.
47226/14.07.2025, autoritatea contractanta comunica faptul ca dintr-o
eroare de redactare, in cuprinsul masurilor de remediere cu nr.
6271/30.06.2025, la punctul 2.1 s-a mentionat eronat lotul nr. 7 Sapun
chirurgical cu clorhexidind 4%, formularea corecta fiind lotul nr. 9
~Povidonum iodinatum 1000ml/".

Il. In dosarul nr. ..., societatea ... SRL solicita modificarea
specificatiilor tehnice din caietul de sarcini pentru loturile 1, 2, 3 si 4,
motivand in continuare.

Preliminar, ca solicitare generala nr. 1, arata ca unitatile sanitare
din Romania au obligatia de a respecta prevederile OMS nr. 1761/2021,
motiv pentru care produsele achizitionate trebuie sa fie conforme cu
acest ordin, de unde necesitatea mentionarii in caietul de sarcini a
acestui aspect.

Prin urmare, daca dezinfectia in unitati sanitare se realizeaza in
conformitate cu prevederile OMS 1761/2021, este necesara specificarea
in caietul de sarcini ca spectrul de activitate in functie de nivelul de risc
(scazut, mediu, inalt) sa fie demonstrat din raportare la prevederile de
testare din cuprinsul EN 14885/2022, standard european ce defineste
metodele generale de testare a eficacitatii produselor dezinfectante si
stabileste criterii clare pentru evaluarea performantei acestora.

In opinia sa, implementarea standardului EN 14885:2022 in
contextul Ordinului nr. 1.761/2021 este esentiala pentru asigurarea unui
sistem de sanatate eficient si sigur, responsabilitate ce cade in sarcina
autoritatii contractante- conform OMS nr. 1761/2021.

In acelasi sens prevede si art. 156, litera b) din Legea nr. 98/2016,
-in partea referitoare la prioritate standardelor nationale care transpun
standardele europene in ceea ce priveste modul de intocmire a
documentatiei de atribuire.

Ca jurisprudenta 1in acest sens invoca Decizia CNSC nr.
2528/C3/2788 din data de 06.09.2024.

Mai arata ca obligativitatea raportarii documentatiei de atribuire la
standardele europene este statuata si de art. 6 din Legea 163/2015-
privind standardizarea nationala.

Ca reglementari ce stau la baza statuarii caracterului obligatoriu al
standardelor privind demonstrarea unui efect antimicrobian al unui
produs dezinfectant enumera: Ordinul nr. 10/2010 privind avizarea
produselor biocide, Ordinul nr. 1761/2021 privind curatarea, dezinfectia
si sterilizarea in unitatile sanitare, Legea nr. 98/2016 privind achizitiile
publice

Concluzionand, autoarea considera includerea standardului EN
14885:2022 in implementarea normelor de dezinfectie prevazute de
Ordinul 1.761/2021 drept esentiala pentru mentinerea unui nivel inalt de
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igiena si siguranta in unitatile sanitare, protejand sanatatea pacientilor si
a personalului medical prin produsele dezinfectante achizitionate,
solicitdand, pentru toate loturile unde se solicita produse biocide sau
dispozitive medicale ca spectrul de activitate sa fie indeplinit prin
prezentarea rapoartelor de testare care sa respecte prevederile OMS
1761/2021.

Concret, sustine ca se impune modificarea punctului 3.1.1.:

»3.1.1 Produse solicitate

Necesarul de antiseptice si produse biocide a fost stabilit in baza
referatelor de necesitate transmise de catre sectiile clinice Institutului
Oncologic "Prof Dr. I. Chiricuta" Cluj-Napoca" nr. 12534 /22.12.2022,
precum si specificatiile tehnice necesare demardarii procedurii de
achizitie, specificatii enuntate conform legislatiei sanitare in vigoare:

- Ordinul MS nr. 1.761/2021 pentru aprobarea Normelor tehnice
privind curatarea, dezinfectia si sterilizarea in unitatile sanitare publice si
private, evaluarea eficacitatii procedurilor de curatenie si dezinfectie
efectuate in cadrul acestora, procedurile recomandate pentru dezinfectia
mainilor in functie de nivelul de risc, precum si metodele de evaluare a
derularii procesului de sterilizare si controlul eficientei acestuia cu
modificarile si actualizarile ulterioare

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

- Directiva 20011831CE privind medicamentele de uz uman

- HOTARARE Nr. 54 /29.01.2009 privind conditiile introducerii
pe piatd a dispozitivelor medicale, cu modificarile ulterioare”
respectiv mentionarea aplicabilitatii EN 14885/2022, iar pentru fiecare
lot in parte, solicitarea rapoartelor de testare efectuate in conditiile
prevazute de STANDARD.

Ca solicitare generala nr. 2

In cuprinsul mentiunilor de la punctul 3.1.1, redat integral anterior,
achizitoarea specifica intocmirea documentatiei de atribuire astfel:
"specificatii enuntate conform legislatiei sanitare in vigoare", desi face
trimitere la Hotarari de Guvern abrogate, respectiv:

- HOTARARE Nr. 54/29.01.2009 privind conditiile introducerii pe
piata a dispozitivelor medicale, cu modificarile ulterioare a fost
abrogata prin OUG nr. 46 din 9 iunie 2021 privind stabilirea cadrului
institutional si @ masurilor pentru punerea in aplicare a Regulamentului
(UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie
2017 privind dispozitivele medicale, de modificare a Directivei
2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului
(CE) nr. 1.223/2009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si
93/42/CEE ale Consiliului.

Prin urmare, se impune eliminarea din caietul de sarcini a
specificatiei referitoare la conformitatea produselor dezinfectante
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dispozitive medicale cu HG 54/29.01.2009 si inlocuirea cu Regulamentul
745/2017-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. In ce priveste Lotul 1 - Detergent enzimatic pentru instrumentar:

1.1 avand in vedere motivatia expusa in cadrul solicitarii generale
nr. 2, solicita eliminarea din caietul de sarcini a specificatiei: , Categorie
de produs: Dispozitiv medical (HG 54/2009, Anexa 9) destinat
decontaminarii dispozitivelor medicale invazive."

1.2 Mai solicita eliminarea din caietul de sarcini a solicitarii ca
produsele sa prezinte Declaratie de Conformitate CE si Marcaj CE, avand
in vedere ca la acest lot se solicita un produs detergent enzimatic si
aceste documente sunt specifice unui produs cu proprietati
dezinfectante, motivand ca:

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

- OMS 1761/2021, in cazul detergentilor nu precizeaza ca aceste
tipuri de produse sa detina marcaj CE, acest aspect fiind mentionat doar
in cazul produselor inregistrate ca dispozitive medicale ce au proprietati
dezinfectante, de unde si lipsa unui temei legal privind solicitarea
declaratiei de conformitate CE, autoarea redand textele articolelor
referitoare la detergenti, comparativ cu cele referitoare la dispozitive
medicale.

In consecinta, in cazul ofertarii detergentilor enzimatici, solicita
obligarea autoritatii contractante la eliminarea din caietul de sarcini a
prezentarii Declaratiei de Conformitate CE, solicitata doar in cazul
produselor dezinfectante dispozitive medicale purtatoare a Marcajului CE.

2. In ce priveste Lotul 2 - Dezinfectant pentru maini:

2.1 Autoarea contestatiei afirma ca pentru acest lot este solicitat un
produs dezinfectant care sa asigure dezinfectia igienica si chirurgicala a
mainilor prin frecare, detaliind fiecare dintre spectrele de activitate si
conditii de  testare: Bactericida, Levuricida, Micobactericida,
Tuberculocida si Virucida.

In acest sens, autoarea sustine ca, in conformitate cu prevederile
art. 6 alin. (1) ale OMS nr. 1761/2021:

~Produsele biocide, precum si produsele biocide incadrate ca
dispozitive medicale, utilizate in unitatile sanitare, conform Ordinului
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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
Romdaniei sau Hotarérii 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,
sau care detin autorizatie unionala, conform Regulamentului (UE) nr.
528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului privind punerea la
dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide in functie de scopul
utilizarii, trebuie sa prezinte efect bactericid, levuricid, fungicid,
micobactericid, virucid si sporicid.

Coroborand cu art. 5 din Anexa nr.3 - proceduri recomandate
pentru dezinfectia mainilor, ce statueaza dezinfectia igienica la nivelul
mediu de dezinfectie, iar cea chirurgicala la nivelul inalt de dezinfectie,
reiese ca spectrul de activitate solicitat de achizitoare pentru acest lot
este incomplet.

Astfel, solicita completarea acestuia, pentru respectarea in
totalitate a prevederilor OMS nr.1761/2021, inclusiv in partea
referitoare la spectrul de activitate specific dezinfectiei de nivel mediu si
inalt, statuat la Art.1, literele d) si e) din OMS nr. 1761/2021, cu
activitatea fungicida EN 13624, activitate care include si eficacitatea
levuricida.

Jurisprudential, indica CNSC nr. 884/C2/362,368/02.04.2025.

3. Pentru Lotul 3 - Dezinfectant pentru suprafete prin nebulizare.

3.1 Raportat la motivatia expusa in cuprinsul solicitarii generale cu
nr. 1, respectiv la demonstrarea unui spectru de activitate in conditiile de
testare specificate de EN 14885/2022, solicita eliminarea din caietul de
sarcini a solicitarii ca produsele ofertate la acest lot sa prezinte activitate
bactericida EN 17272/2020 pe tulpina Acinetobacter baumanii ATCC
19606.

In opinia sa, potrivit EN 14885/2022, pentru a demonstra
activitatea bactericida EN 17272/2020 se indica testarea produselor
pentru tulpini ca: Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442, Staphylococus
aureus ATCC 6538, Escherichia coli ATCC 10536, Enterococcus hirae
ATCC 10541, fiind permisa testarea si pentru alte organisme relevante,
potrivit Tabelului 13, inserat.

Prin urmare, avand in vedere ca in cuprinsul EN 14885/2022 nu
este specificata tulpina Acinetobacter baumanii ATCC 19606 pentru
demonstrarea activitatii bactericide EN 17272/2020, solicita obligarea AC
la eliminarea acesteia din caietului de sarcini si inlocuirea acesteia cu
Pseudomons aeruginosa ATCC 15442, prevazuta in EN 14885/2022.
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3.2 Printre alte aspecte solicitate in caietul de sarcini, AC
precizeaza:

~h) timp necesar pentru instalarea efectului (timpul de contact +
timpul de aerare) sa fie de maximum 60 minute”

Petenta sustine ca solicitarea ca un timp maximum de contact de
60 de minute sa includa si perioada de aerisire a incaperii este contrara
principiilor dezinfectiei suprafetelor prin procedee automate dispuse de
BPR.

Conform principiilor, aerisirea incaperii este faza terminala (faza 4)
procesului de dezinfectie prin procedee automate = nebulizare, motiv
pentru care solicitarea unui timp de contact de 60 de minute, care sa
includa ACD - adica timpul de contact (faza 2+3) si aerisirea incaperii
este contrara BPR, aerisirea incaperii nefiind implicata in timpul, procesul
sl etapa de dezinfectie.

In acest sens, pentru conformitatea specificatiilor caietului de
sarcini cu BPR, solicita eliminarea specificatiei ca in timpul maximum de
60 de minute sa fie inclusa si etapa de aerisire, ultima etapa a procesului
de dezinfectie prin nebulizare si care nu este integrata in timpul de
contact, avand o durata diferita, dependenta de dispozitivele de aerisire
specifice fiecarei incaperi, geamuri, ventilatie, filtre samd.

3.3 Referitor la specificatiile: de la literele i) sa fie compatibil cu
materialul suprafetelor ce urmeaza a fi dezinfectate, respectiv |) conform
Fisei de securitate, sa nu fie catalogat ca produs coroziv, contestatoarea
solicita ca acestea sa fie demonstrate prin prezentarea unor probe
obiective asa cum sunt rapoartele de testare compatibilitate materiale
uzuale ce se regasesc in unitatile sanitare.

Ca argument, autoarea evidentiaza specificatiile art. 18 din OMS
1761/2021 privind modul de alegere corecta a produselor dezinfectante.

»d) compatibilitatea cu materialele pe care se vor utiliza”

Luand in considerare ca organizatoarea solicita compatibilitatea cu
mai multe materiale care se regasesc in unitatile sanitare, singurul mod
prin care poate fi demonstrata cerinta este aceea de solicitare a unor
rapoarte de testare privind compatibilitatea produsului cu materialele.

Avand in vedere ca in Uniunea Europeana au fost create standarde
pentru testarea compatibilitatii unui produs dezinfectant cu diversitatea
materialelor utilizate in unitatile sanitare, se impune ca solicitarea sa fie
demonstrata prin prezentarea unor rapoarte de testare standardizate,
sens in care trimite la prevederile art. 156 din Legea nr. 98/2016.

In acest context, in conformitate cu prevederile OMS 1761/2021,
privind criteriile de alegere corecta a dezinfectantilor, se impune
modificarea caietului de sarcini in sensul ca specificatia tehnica
referitoare la compatibilitatea produsului cu suportul pe care urmeaza a
fi utilizat, sa fie Iindeplinita prin prezentarea unor teste de
compatibilitate, efectuate de organisme independente de producator si
distribuitor.
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4. In ce priveste Lotul 4 - Dezinfectant de nivel inalt pentru
instrumentar.

Autoritatea contractanta solicita ca pentru fiecare activitate in
parte, efectul poate fi demonstrat FIE in conditii de curatenie, FIE in
conditii de murdarie, contestatoarea redand cerintele din Caietul de
sarcini pentru Activitatea bactericida.

Raportat la toate cerintele insiruite, petenta apreciaza ca
autoritatea contractanta poate fi in situatia de a compara oferte care pot
prezenta un spectru de activitate partial in conditii de curatenie pentru
anumite eficacitati si pentru celelalte in conditii de murdarie, motiv
pentru care compararea obiectiva a ofertelor este imposibila.

Solicitarea ,si/sau" intre conditii de murdarie sau curatenie
introduce un grad de libertate excesiv in alegerea conditiilor de testare,
facand imposibila evaluarea obiectiva si comparabila a ofertelor. Pentru a
evita situatia in care autoritatea contractanta va compara oferte cu
spectru partial in conditii de curatenie sau murdarie cu oferte ale carui
spectru este complet in conditii de murdarie, trebuie precizata doar una
dintre cele doua conditii, respectiv ca tot spectrul de activitate sa fie
demonstrat doar in conditii de curatenie sau doar in conditii de murdarie.

Aceasta modificare va asigura o evaluare obiectiva, un tratament
egal si nediscriminatoriu intre toti operatorii economici, conforme fiind
doar acele oferte care prezinta intregul spectru de activitate in una dintre
conditiile ce urmeaza a fi specificate in caietul de sarcini.

Fata de cele expuse, contestatoarea solicita obligarea autoritatii
contractante la modificarea Caietului de sarcini in sensul ca spectrul de
activitate sa fie demonstrat doar in conditii de curatenie sau doar in
conditii de murdarie, doar asa asigurandu-se o evaluare obiectiva a
ofertelor depuse.

Concluzionand, solicita admiterea contestatiei asa cum a fost
formulata.

In drept, invoca dispozitile Legii nr. 98/2016 precum si pe
dispozitiile Legii nr. 101/2016.

Prin adresa nr. 43598/2413/C6/30.06.2025, Consiliul a solicitat
contestatoarei ... SRL sa transmita, in original, dovada constituirii
cautiunii legale, in cuantum de 4.886,40 lei.

Societatea ... SRL anexeaza contestatiei cu nr. ..., in original,
recipisa de consemnare nr. 211432981/1 din 30.06.2025, in valoare de
4.887,00 lei, emisa de CEC BANK, Sucursala Cluj, inregistrata Ila
C.N.S.C. sub nr. 44129/01.07.2025.

Prin adresa nr. 6385/02.07.2025, inregistrata la C.N.S.C. cu nr.
44450/02.07.2025, autoritatea contractanta transmite , punct de vedere”
asupra fondului contestatiei formulata de catre ... SRL, mentionand
asupra achiesarii la unele critici ale contestatoarei si respingand alte
solicitari, dupa cum urmeaza:
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Cu privire la critica generala nr. 1, accepta solicitarea
contestatoarei.

In ce priveste critica generala nr. 2, accepta solicitarea
contestatoarei.

Pentru Lotul 1 - Detergent enzimatic pentru instrumentar.

Referitor solicitarii pct. 1.1 si 1.2, achizitoarea accepta eliminarea
specificatiilor criticate.

Pentru Lotul 3 - Dezinfectant pentru suprafete prin nebulizare.

Referitor pct. 3.2 si 3.3, achizitoarea accepta modificarea
cerintelor.

Pentru Lotul 4 - Dezinfectant de nivel inalt pentru instrumentar.

Referitor pct. 4.1, achizitoarea accepta modificarea cerintelor.

Pentru Lotul 2 - Dezinfectant pentru mdaini, pct. 2.1, autoritatea
contractanta nu accepta solicitarea contestatoarei, motivand in
continuare.

In sprijinul solicitarii sale, ... SRL coroboreaza urmatoarele
prevederi din cadrul OMS 1761/2021:

- Art. 6 (1) din Ordinul 1761/2001) cu Anexa 3 din Ordinul
1761/2001 - Proceduri recomandate pentru dezinfectia mainilor, in
functie de nivelul de risc inalt, mediu si intermediar asa cum sunt
definite in tabelul din cuprinsul Art. 5. In consecinta contestatoarea
statueaza ca dezinfectia igienica reprezinta dezinfectie de nivel mediu,
iar dezinfectia chirurgicala a mainilor reprezinta dezinfectie de nivel inalt,
astfel incat trebuie respectate prevederile referitoare la spectrul de
activitate specific dezinfectiei de nivel mediu si inalt conform Art. 1
literele d) si e).

Desi in textul OMS 1761, Art. 6 alin. (1) are urmatorul continut
"Produsele biocide utilizate in unitdtile sanitare trebuie sa prezinte efect
bactericid, levuricid, fungicid, micobactericid, virucid si sporicid, in
functie de scopul utilizarii", contestatoarea prezinta un text modificat,
care nu se regaseste in continutul Ordinului 1761, respectiv: "Produsele
biocide, precum si produsele biocide incadrate ca dispozitive medicale
utilizate in unitatile sanitare conform Ordinului Ministrului Sanatatii al
Ministrului Mediului si Padurilor si al Presedintelui Autoritatii Nationale
Sanitar-Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr. 10/368/11/2010
privind aplicarea procedurii de avizare a produselor biocide care sunt
plasate pe piata pe teritoriul Romdaniei sau Hotarrii Guvernului nr
617/2014 privind cadrul institutional si a unor masuri pentru punerea in
aplicare a Regulamentului UE 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
sau care detin autorizatie unionala conform Regulamentului UE
528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului privind punerea la
dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide in functie de scopul
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utilizarii  trebuie sa prezinte efect bactericid, levuricid, fungicid,
micobactericid, virucid si sporicid".

Cu alte cuvinte, spectrul de actiune al fiecarui tip de biocid depinde
de scopul utilizarii acestuia.

In sprijinul contestatiei, invoca decizia CNSC nr. 884/C2/362,368
din 02.04.2025. Autoritatea contractanta prezinta in detaliu anumite
aspecte din OMS 1761/2001, respectiv:

- Art. 6 alin. (4)

.In unitatile sanitare, in activitatile de curatenie, dezinfectie si
sterilizare, se utilizeaza urmatoarele tipuri de produse biocide:

a) tip 1 (pentruigiena umana);

b) tip 2 (pentru suprafete, instrumentar si textile);"”

Cu alte cuvinte aceste biocide sunt utilizate in scop diferit: tip 1
pentru igiena umana, tip 2 pentru suprafete, instrumentar si textile.
Fiind utilizate in scop diferit, si spectrul de activitate al acestor tipuri de
biocide va fi diferit.

- Anexa 1 la OMS 1761/2001- NORME TEHNICE din 3
septembrie 2021, Capitolul III:

»'Dezinfectia" reglementeaza in intregul sau contin ut utilizarea
biocidelor tip 2 pentru suprafete, instrumentar si textile - acest aspect
fiind evident si pentru o persoana fara pregatire in domeniul medical.
Sunt definite categorii de suprafete (noncritice, semicritice si critice) si
categorii de dezinfectie aplicabile pentru acestea - dezinfectie de nivel
scazut, mediu si inalt. Tegumentul mainilor nu este inclus in niciuna
dintre categoriile de suprafete mentionate anterior.”

- Anexa nr. 3 la OMS 1761/2021 - PROCEDURI din 3
septembrie 2021 recomandate pentru dezinfectia mainilor, in functie de
nivelul de risc.

Articolul 1 stabileste clar domeniul de utilizare al biocidelor
incadrate in tipul 1 de produs, respectiv:

»,a) dezinfectia igienica si chirurgicalda a mainilor prin spalare;
dezinfectia igienica si chirurgicald a mainilor prin frecare.”

Acest domeniu de actiune, cel al igienei umane, este complet diferit
de cel al biocidelor tip 2, reprezentat de suprafete, instrumentar si
textile.

In continutul Ordinului MS 1761 nu se precizeaza ca exista o
corespondenta intre categoriile de dezinfectie de nivel scazut, mediu si
inalt aplicabil biocidelor tip 2 si procedurile aplicate pentru igiena
mainilor in functie de nivelul de risc scazut, mediu si inalt specific
biocidelor tip 1. De altfel, in literatura de specialitate nu exista biocide tip
1 care sa realizeze dezinfectie de nivel scazut, intermediar sau inalt,
conchide achizitoarea.

Pentru Lotul 3 - Dezinfectant pentru suprafete prin nebulizare,
autoritatea contractanta nu accepta solicitarea de la pct. 3.1, motivand:
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Cerinta din EN 14885 l|la care se face referire contestatoarea
corespunde domeniului de utilizare "Food, industrial and institutional
area". Produsul solicitat in caietul de sarcini al autoritatii contractante
are aplicabilitate in domeniul medical, care este distinct reglementat in
EN 17272:2020. Astfel in EN 17272: 2020 la pag. 49 — Anexa A, tabel
A.1, se precizeaza ca in domeniul medical, pentru activitatea bactericida
se utilizeaza tulpini test de Staphylococcus aureus ATCC 6538,
Enterococcus hirae ATCC 10541, E. coli ATCC 10536, Acinetobacter
baumanii ATCC 19606.

Concluzionand, pentru cele invederate solicita respingerea
contestatiei formulata de catre ... SRL ca nefondata si mentinerea ca
valabile si legale a actelor a caror anulare o solicita contestatoarea.

Prin adresa cu nr. 44542/2413/C6/03.07.2025, Consiliul solicita
contestatoarei ... SRL punct de vedere asupra masurilor de remediere
din adresa nr. 6385/02.07.2025 a autoritatii contractante.

Prin adresa nr. 799/04.07.2025, inregistrata la C.N.S.C. cu nr.
45162/ 07.07.2025, contestatoarea raspunde solicitarii Consiliului cu
privire la masurile de remediere comunicate de catre autoritatea
contractanta.

Cu privire la solicitarile generale 1 si 2, luand act de achiesarea
organizatoarei la solicitari, contestatoarea precizeaza ca fisi retrage
contestatia pentru aceste puncte.

Pentru Lotul 1 - Detergent enzimatic pentru instrumentar.

Fata de achiesarea autoritatii contractante la punctele 1.1, 1.2,
autoarea isi retrage contestatia si pentru aceste puncte.

Pentru Lotul 2 - Dezinfectant.

In ce priveste punctul 2.1, petenta isi mentine contestatia
mentionand ca alegatiile achizitoarei privind "domeniu diferit de aplicare"
la produsele TP1 si TP2 sunt total eronate si nu pot fi luate in
considerare, precizand ca OMS 1761/2021-stabileste cu exactitate la
Anexa 3, Articolul 53 nivelul de risc.

Nivelul de risc este determinat de riscul de contaminare, indiferent
de suportul dezinfectiei si pentru a dovedi eficacitatea dezinfectantului in
functie de acest parametru, standardele prevazute de EN 14885/2022
utilizare vor fi aceleasi.

In acest sens, fie ca suportul dezinfectiei vor fi suprafetele, fie
mainile si indiferent de fincadrarea produsului biocid, TP1 sau TP2,
contestatoarea reitereaza ca pentru un produs care va realiza dezinfectia
igienica si chirurgicala a mainilor, este obligatoriu ca spectrul de
activitate sa includa si eficacitatea fungicida EN 14885/2022.

Pentru Lotul 3 - Dezinfectant pentru suprafete prin nebulizare.

Petenta isi mentine contestatia referitoarea la punctul 3.1, amintind
ca in cadrul masurilor de remediere, pentru solicitarea generala cu nr. 1
a achiesat l|la respectarea prevederilor EN 14885/2022 pentru
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demonstrarea efectului dezinfectant, motiv pentru care trebuie
respectate in totalitate.

In acest sens, pentru demonstrarea efectului dezinfectant pentru
suprafete prin nebulizare, EN 14885/2022 stabileste testarea produselor
conform EN 17272/2020-din lipsa unui standard care sa descrie conditii
de testare specifice pentru aria medicala, acesta fiind imprumutat de la
produsele cu aplicabilitate in aria alimentara, institutionala si industriala,
sens in care autoarea insereaza un tabel din Standardul EN 14882:2022

(E).

Invederdnd c& niciunde in cuprinsul EN 14885/2022 nu este
precizat ca produsele sa se testeze pe alte tulpini decat cele mentionate
la paginile 49-55, tabelele 13-17, in cuprinsul carora sunt descrise
conditiile de testare a produselor dezinfectante pentru a demonstra
efectul bactericid, levuricid, fungicid, micobactericid, virucid si sporicid
conform EN 17272/2020.

Astfel, autoarea considera ca atata timp cat autoritatea
contractanta a achiesat la critica de a demonstra efectul dezinfectant
prin respectarea conditiilor de testare din EN 14885/2022, acesta nu
poate solicita pentru acest lot, demonstrarea unui efect pe o tulpina care
nu este precizata in cuprinsul acestuia.

Cu privire la punctele 3.2 si 3.2, fata de achiesarea achizitoarei la
solicitari, petent isi retrage contestatia pentru aceste puncte.

Pentru Lotul 4 - Dezinfectant (de nivel inalt pentru instrumentar,
referitor punctului 4.1, fata de achiesarea achizitoarei la solicitari,
petenta isi retrage contestatia pentru acest punct.

Pentru cele aratate, solicita admiterea contestatiei asa cum a fost
formulata.

Prin adresa nr. 53126/2370,2413/C6 din 04.08.2025, Consiliul a
aplicat dispozitiile art. 24 alin. (2) din Legea nr. 101/2016.

Din documentele depuse la dosarul cauzei si din sustinerile
partilor, Consiliul retine urmatoarele:

.., In calitate de autoritate contractanta, a initiat prin ,licitatie
deschisa”, achizitia publica in vederea fincheierii acordului-cadru de
furnizare avand ca obiect , Furnizare antiseptice, dezinfectante si produse
de curatenie”, impartit pe loturi, cod CPV 33631600-8 Antiseptice si
dezinfectante (Rev. 2), anunt de participare nr. ... din 16.06.2025.

Potrivit anuntului de participare aferent, autoritatea contractanta a
structurat achizitia publica pe 18 loturi, mentionand ca va utiliza pentru
fiecare lot criteriul de atribuire ,pretul cel mai scazut”, precizand
totodata ca valoarea totala estimata a acordului-cadru de furnizare este
cuprinsa in intervalul 244.800,00 si 1.958.400,00 lei, fara TVA.

Dupa publicarea anuntului de atribuire, societatea ... SRL si
societatea ... SRL, in calitate de potentiali ofertanti au Tinaintat
contestatiile ce fac obiectul dosarelor nr. ... si nr. ..., solicitdnd cele

invocate in partea introductiva.
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Consiliul constata ca societatea ... SRL, contestatoare in dosarul cu
nr. ..., cat si societatea ... SRL, contestatoare in dosarul cu nr. ..., au
constituit cautiunile in cuantumul si in termenul prevazut la art. 61! din
Legea nr. 101/2016.

Examinand sustinerile partilor, probatoriul aflat la dosarul cauzei si
dispozitiile legale aplicabile, Consiliul constata urmatoarele:

Din analiza celor doua contestatii, reiese ca nemultumirea acestora
vizeaza anumite cerinte din documentatie de atribuire, solicitand
obligarea autoritatii contractante la modificarea caietului de sarcini.

In primul rand, Consiliul tine seama de dispozitiile art. 9 alin. (1)
din Legea nr. 101/2016, potrivit carora: ,Dupd primirea contestatiei,
autoritatea contractanta poate adopta masurile de remediere pe care le
considera necesare ca urmare a contestatiei, (...)".

Astfel, in ceea ce priveste contestatia finaintata de catre
societatea ... SRL, obiect al dosarului nr. ..., aferenta loturilor 1,2,4,7 si
12, autoritatea contractanta a emis adresa nr. 627/30.06.2025 - ,Masuri
de remediere”, pe care le-a postat pe SEAP in data de 30.04.2025, la
poz. .../00012.

Ulterior acestor masuri de remediere, societatea ... SRL transmite
adresa nr. 1873/04.07.2025, finregistrata la CNSC cu nr.
44904/04.07.2024, in continutul careia precizeaza:

,1. Solicitam sa se ia act de achiesarea AC la toate cererile
contestatiei noastre (mai putin rezerva facuta de AC in ce priveste
cererea 2.1, cu referire la lotul 7 al achizitiei, pentru inlaturarea careia
argumentam in cele ce urmeaza) -si se impune obligarea AC la
publicarea acestor achiesari in SEAP.

2. Cu referire la lotul 7, AC nu a acceptat cererea noastra de
eliminare a referirilor (implicit a aplicabilitatii) Directivei 20011831CE
privind medicamentele de uz uman. Raspuns: Se accepta solicitare, cu
mentiunea ca pentru lotul 7 se mentine referirea la Directiva
20011831CE.

Nu existd o motivare a acestei decizi (...). Lotul 7 are ca obiect
achizitia unui antiseptic: SAPUN CHIRURGICAL CU CLORHEXIDINA 4%”.

Fata de aceasta adresa, referitor la pct. 2, autoritatea contractanta
comunica adresa nr. IOCN 6813/14.07.2025, in care mentioneaza:

,Dintr-o eroare de redactare in cuprinsul masurile de remediere cu
nr. 6271/30.06.2025, la punctul 2.1. s-a mentionat eronat lotul nr. 7
Sapun chirurgical cu clorhexidind 4%, formularea corecta fiind lotul nr. 9
Povidonum iodinatum 1000ml.

Mentinem aceasta cerinta, ca urmare a faptului ca acest produs se
regaseste in nomenclatorul de medicamente pentru uz uman pe site-ul
(...). Totodata, va informam ca acest produs este autorizat pentru
punerea pe piata pe teritoriul Roméaniei, avdnd cod CIM, denumire
comerciala si denumire comuna internationala, conform legislatiei privind
medicamentele pentru uz uman”,
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Avand in vedere cele prezentate anterior, Consiliul va respinge ca
ramase fdara obiect criticile aferente loturilor nr. 1, 2, 4 si 12,

In ceea ce priveste nemultumirea contestatoarei legata de faptul
ca, pentru lotul 7, autoritatea nu a acceptat eliminarea Directivei
20011831CE, raportat la raspunsul de la pct. 2.1 din adresa nr.
627/30.06.2025, Consiliul tine seama de ceea ce a precizat autoritatea
contractanta in adresa IOCN 6813/14.07.2025, la pct. 2, in sensul
existentei erorii citate.

In aceste conditii, va obliga autoritatea la publicarea pe SEAP a
erorii despre care face vorbire, respectiv: ,Dintr-o eroare de redactare in
cuprinsul masurile de remediere cu nr. 6271/30.06.2025, la punctul 2.1.
s-a mentionat eronat lotul nr. 7 Sapun chirurgical cu clorhexidina 4%°7,
astfel incat sa fie respectat principiul transparentei, statuat de art. 2 alin.
(2) lit. d) din Legea nr. 98/2016.

Referitor la contestatia inaintata de catre societatea ... SRL, obiect
al dosarului nr. ..., Consiliul retine ca obiectiile acesteia vizeaza loturile
nr.1, 2, 3 si 4.

Si in acest caz, autoritatea contractanta, in temeiul art. 9 alin. (1)
din Legea nr. 101/2016, citat anterior, prin adresa nr. IOCN
6385/02.07.2025, a luat masuri de remediere, documentul fiind postat
pe SEAP in data de 02.07.2025, la pozitia .../00013.

Societatea contestatoare a formulat raspunsul nr. 799/04.07.2025,
inregistrat la CNSC cu nr. 45162/07.07.2025, in care a precizat ca isi
retrage contestatia pentru:

- solicitare generala nr. 1, solicitarea generala nr. 2,

- pct. 1.1 sipct. 1.2 - lotul 1;

- pct. 3.2 si 3.3 - pentru lotul 3;

- pct. 4.1 - pentru lotul 4.

Prin urmare, fata de aceste puncte, Consiliul va respinge ca ramase
fara obiect criticile aferente, astfel ca se va pronunta asupra observatiilor
de la:

- pct. 2.1 - pentru lotul 2 — Dezinfectant pentru maini;

- pct. 3.1 -pentru lotul 3 - Dezinfectant pentru suprafete prin
nebulizare.

Astfel, in ceea ce priveste pct. 2.1, contestatoare afirma ca , pentru
acest lot este solicitat un produs dezinfectant care sa asigure dezinfectia
igienica si chirurgicala a mdainilor prin frecare”, reiesind, in opinia sa, ca
este obligatorie solicitarea activitatii fungicide EN 13624, activitatea care
include si eficacitatea levuricida. Prin urmare, solicita obligarea autoritatii
la completarea spectrului de activitate in sensul prevazut de OMS nr.
1761/2021, respectiv ca produsele sa prezinte si activitate fungicida EN
13624 - conform nivelului mediu si inalt de dezinfectie.

Referitor la aceasta cerere, Consiliul tine seama ca autoritatea
contractanta, in cadrul masurilor de remediere (adresa nr. IOCN 6385/
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02.07.20250, a raspuns: ,nu se accepta solicitarea SC ... SRL”,
prezentand urmatoarele explicatii:

«In sprijinul solicitarii sale, SC ... SRL coroboreaza urmatoarele
prevederi ale OMS 1761/2021 (...) SC ... prezinta un text modificat, care
nu se regaseste in continutul Ordinului 1761, respectiv: ,Produsele
biocide, precum si produsele biocide incadrate ca dispozitive medicale
utilizate in unitatile sanitare (...) in functie de scopul utilizarii trebuie sa
prezinte efect bactericid, levuricid, fungicid, micobactericid, virucid si
sporicid”.

Asa cum bine a mentionat SC ... SRL, produsele trebuie sa prezinte
efect bactericid, levuricid, fungicid, micobactericid, virucid si sporicid, in
functie de scopul utilizarii.

Cu alte cuvinte, spectrul de actiune al fiecarui tip de biocid depinde
de scopul utilizarii acestuia”.

In justificarea explicatiilor sale, autoritatea invoca si citeaza art. 6
(4) la OMS 1761/2001 si face trimitere la Anexa 1 si Anexa nr. 3 la OMS
1761/2001.

Fata de cele prezentate anterior, raportat la scopul acestui produs,
Consiliul va respinge ca neintemeiata solicitarea contestatoarei, pe acest
aspect.

In motivarea acestei concluzii, Consiliul are in vedere dispozitiile
art. 20 alin. (10) din HG nr. 395/2016, potrivit carora: , Caietul de sarcini
contine, in mod obligatoriu, specificatii tehnice care reprezintad cerinte,
prescriptii, caracteristici de natura tehnica ce permit fiecarui produs,
serviciu sau lucrare sa fie descris, in mod obiectiv, astfel incit sa
corespunda necesitatii autoritatii contractante.”

Tinand seama de aceasta norma legala, raportat la explicatiile
autoritatii contractante, citate mai sus, emise pe baza principiului
asumarii raspunderii, statuat de art. 2 alin. (2) lit. f) din Legea nr.
98/2016, Consiliul constata ca aceasta din urma a prezentat informatii
care sa sustind respingerea solicitarii contestatoarei, mentionata
anterior.

Prin urmare, Consiliul nu va retine ca intemeiata afirmatia
contestatoarei conform careia legatiile autoritatii privind ,domeniul diferit
de aplicare” la produsele TP1 si TP2 sunt eronate si nu pot fi luate in
considere, societatea ... SRL invocand acelasi act normativ la care a
facut trimitere si autoritatea contractanta, respectiv OMS 1761/2001
(Anexa nr. 3), intrucat cea mai in masura sa stabileasca destinatia,
scopul utilizarii acestui produs este, evident, ..., acesta din urma fiind
singurul responsabil, pe baza principiului asumarii raspunderii, prevazut
de art. 2 alin. (2) lit. f) din Legea nr. 98/2016, in a determina finalitatea
actiunii dezinfectantului in discutie.

In ceea ce priveste pct. 3.1, aferent lotului 3, prin care societatea
contestatoarea, avand in vedere ca, in opinia sa, in standardul EN 14885
nu este specificata tulpina Acinetobacter baumanii ATCC 19606 pentru
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demonstrarea activitatii bactericide EN 17272/2020, solicita obligarea
autoritatii la eliminarea acesteia din caietul de sarcini si inlocuirea cu
Pseudomons aeruginosa ATCC 15442, prevazuta in EN 14885/2022.

Fata de acest aspect, Consiliul retine ca autoritatea nu a acceptat
aceasta solicitare, motivand ca: «Cerinta din EN 14885 la care se face
referire contestatoarea corespunde domeniului de utilizare ,Food,
industrial and institutional area". Produsul solicitat in caietul de sarcini al
autoritatii contractante are aplicabilitate in domeniul medical, care este
distinct reglementat in EN 17272:2020. Astfel in EN 17272: 2020 la pag.
49 — Anexa A, tabel A.1, se precizeaza ca in domeniul medical, pentru
activitatea bactericida se utilizeaza tulpini test de Staphylococcus aureus
ATCC 6538, Enterococcus hirae ATCC 10541, E. coli ATCC 10536,
Acinetobacter baumanii ATCC 19606”.

Avand in vedere cele stabilite asupra criticii referitoare la pct. 2.1,
pe baza aceluiasi rationament, Consiliul va respinge solicitarea
contestatoarei si pe acest aspect.

De retinut este faptul ca autoritatea contractanta, in urma cererilor
societatii ... SRL, a efectuat o serie de remedieri.

Totodata, din lecturarea contestatiei si a raspunsului nr. 799/
04.07.2025, inregistrat la CNSC cu nr. 45162/07.07.2025, Consiliul
constata ca societatea contestatoare nu prezinta argumente/informatii
tehnice care sa conduca la necesitatea reformularii sau eliminarii acestor
specificatii tehnice criticate, ci de promovare a propriilor produse care au
alte caracteristici tehnice decat cele stabilite in cadrul documentatiei de
atribuire.

De asemenea, in ceea ce priveste invocarea altor decizii ale CNSC-
ului, acesta din urma nu o va lua in considerare, deoarece solutionarea
contestatiilor se face raportat doar la documentele aferente fiecarui
dosar in parte, fiind cauze diferite, respectiv proceduri de achizitie
diferite.

Fata de aspectele de fapt si de drept de mai sus, in temeiul art. 26
alin. (6) din Legea nr. 101/2016 privind remediile si caile de atac in
materie de atribuire a contractelor de achizitie publica, a contractelor
sectoriale si a contractelor de concesiune de lucrari si concesiune de
servicii, precum si pentru organizarea si functionarea Consiliului National
de Solutionare a Contestatiilor, cu modificarile si completarile ulterioare,
pentru considerentele evocate in motivare, referitor la cele doua
contestatii formulate in contradictoriu cu autoritatea contractanta ...,
Consiliul se va pronunta astfel:

- va admite, in parte, contestatia formulata de catre societatea GB
(dosar nr. ...), doar in ceea ce priveste pct. 2.1 din adresa nr. 627/
30.06.2025, pentru lotul 7, in sensul obligarii autoritatii de a publica pe
SEAP eroarea despre care face vorbire, respectiv: ,Dintr-o eroare de
redactare in cuprinsul masurile de remediere cu nr. 6271/30.06.2025, la
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punctul 2.1. s-a mentionat eronat lotul nr. 7 Sapun chirurgical cu
clorhexidina 4%”; va respinge, ca ramase fara obiect, celelalte critici;

- va respinge contestatia formulata de catre societatea ... SRL,
astfel: ca nefondate criticile de la pct. 2.1 - pentru lotul 2 si 3.1 — pentru
lotul 3; ca ramase fara obiect celelalte critici.

Pentru cele constatate,
in baza legii si a mijloacelor de proba aflate la dosar,

CONSILIUL DECIDE:

Admite, in parte, contestatia formulata de societatea ... SRL (dosar
nr. ...), In contradictoriu cu autoritatea contractanta ..., astfel:

- admite doar in ceea ce priveste pct. 2.1 din adresa nr. 627/
30.06.2025, pentru lotul 7, in sensul obligarii autoritatii de a publica pe
SEAP eroarea despre care face vorbire, respectiv: ,Dintr-o eroare de
redactare in cuprinsul masurile de remediere cu nr. 6271/30.06.2025, la
punctul 2.1. s-a mentionat eronat lotul nr. 7 Sapun chirurgical cu
clorhexidina 4%"7”;

- respinge, ca ramase fara obiect, celelalte critici.

Respinge contestatia formulata de societatea ... SRL (dosar nr. ...),
in contradictoriu cu aceeasi autoritate contractanta, astfel:

- ca nefondate criticile de la pct. 2.1 - pentru lotul 2 si 3.1 - pentru
lotul 3;

- ca ramase fara obiect celelalte critici.

Prezenta decizie este obligatorie pentru parti, in conformitate cu
dispozitiile art. 28 alin. (1) din Legea nr. 101/2016 si poate fi atacata cu
plangere in termen de 10 zile de la comunicare, in temeiul art. 29 din
acelasi act normativ.

Presedinte, Membru, Membru,
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