In conformitate cu prevederile art. 12 alin. (2), (3) 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

Prin contestatia nr. 9082/11.03.2026, inregistrata la Consiliul
National de Solutionare a Contestatiilor cu nr. 17112/11.03.2026,
formulata de catre societatea ... SRL, cu sediul in ..., inmatriculata la
Oficiul Registrului Comertului sub nr. ..., CUI ..., reprezentata prin
director general ..., impotriva documentatiei procedurii de achizitie
publica, organizata, prin licitatie deschisa, de catre ..., cu sediul in ..., in
calitatea de autoritate contractanta, in vederea incheierii acordului-
cadru de furnizare, impartit pe loturi, avand ca obiect ,...”, cod CPV
33198200-6 Saculete sau plicuri din hartie pentru sterilizare (Rev.2),
anunt de participare nr. .../02.03.2026, se solicita ,revizuirea si
modificarea specificatiilor tehnice restrictive din documentatia de
atribuire aferentd loturilor 1 si 2 din cadrul procedurii, intrucat
formularea actuala limiteaza nejustificat concurenta si contravine
principiilor prevazute de art. 2 alin. (2) din Legea nr. 98/2016 privind
achizitiile publice”.

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

In luarea deciziei asupra
cauzei de fatq,

Consiliul National de Solutionare a Contestatiilor
retine urmatoarele:

Consiliul a fost sesizat sa solutioneze contestatia de fata, prin care
societatea ... SRL, critica documentatia de atribuire aferenta procedurii
de atribuire initiata de catre ..., in calitate de autoritate contractanta,
solicitand cele redate in partea introductiva.

In motivare, societatea contestatoare sustine ca urmatoarele
cerinte din documentatia de atribuire ar fi restrictive pentru loturile nr. 1
Si 2:

1) emiterea Declaratiei UE de Conformitate de catre reprezentantul
autorizat in Uniunea Europeana, pentru producatorii care nu sunt
stabiliti in state membre UE - este contrara cadrului normativ aplicabil
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si conduce la restrangerea nejustificata a accesului operatorilor
economici la procedura, in conditiile in care producatorul este entitatea
responsabila pentru intocmirea si semnarea Declaratiei UE de
Conformitate;

2) rolele de sterilizare trebuie sa aiba film verde deschis si hartie
medicala alba - nu are fundament tehnic si reprezinta o specificatie
tehnica arbitrara, care limiteaza nejustificat accesul operatorilor
economici la procedura si constituie o restrangere artificiala a
concurentei, incalcand principiul nediscriminarii, al tratamentului egal si
proportionalitatii;

3) imprimarea marcajului CE pe marginea rolei - contravine atat
standardelor tehnice aplicabile sistemelor de bariera sterila, cat si
principiilor fundamentale ale achizitiilor publice, mentionate mai sus;

4) imprimarea pentru trei metode de sterilizare a indicatorilor chimici
pentru: sterilizare cu abur, cu oxid de etilena si cu formaldehida -
contravine cadrului normativ aplicabil sterilizarii in unitatile sanitare din
Romania;

5) apartenenta producatorului la SBA (Sterile Barrier Association) -
cerinta nelegala si restrictiva, intrucat apartenenta la o organizatie
profesionala privata nu reprezinta o conditie prevazuta de legislatia
aplicabila dispozitivelor medicale sau sistemelor de bariera sterila;

6) valoarea minima a fortei de dezlipire a lipiturii laterale - 3 N - incalca
prevederile art. 156 alin (1), (2) si (6) din Legea nr. 98/2016, precum si
principiile nediscriminarii, tratamentului egal si proportionalitatii;

7) ambalarea rolelor de sterilizare, individual in cutii, iar pe fiecare cutie
sa fie indicat lotul si termenul de valabilitate — in conditiile in care rolele
de sterilizare furnizate pe piata sunt deja etichetate individual, rezulta
ca cerinta de a mai introduce o cutie individuala nu adauga valoare
tehnica sau functionald, ci creeaza un cost suplimentar fara justificare;
8) compatibilitatea cu alte sisteme de impachetare: ,Rolele adezive cu
indicatori sa permita utilizarea cu toate sistemele de impachetare (ex.
hértie creponata si materiale netesute)" — nu se justifica intrucat rolele
de sterilizare nu sunt materiale adezive multifunctionale, prin urmare nu
este un parametru tehnic relevant pentru obiectul contractului, cerinta
avand deci un potential caracter restrictiv si discriminatoriu.

Motivarea integrala a contestatiei se regaseste in fisierul
»[.../00012] contestatie.pdf.p7s”, postat de autoritatea contractanta in
SEAP la data de 16.03.2026, in cadrul documentelor asociate anuntului
de participare nr. .../02.03.2026. Reproducerea in cuprinsul deciziei a
ansamblului motivarii nu se justifica, din moment ce intreaga
contestatie poate fi vizualizata liber si gratuit in SEAP de catre orice
persoana interesata. Sintetizarea de mai sus a celor 23 de pagini ale
contestatiei nu prejudiciaza nici partile si nici tertii, din moment ce
oricine are la dispozitie spre vizualizare si descarcare, prin intermediul
SEAP, intreaga contestatie. Dimpotriva, reproducerea unui volum foarte
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mare de argumente, ar incarca excesiv si, astfel, ingreuna parcurgerea
prezentei decizii. Desigur, motivarea completa va fi avuta in vedere de
membrii completului la adoptarea solutiei. Aceste considerente fsi
mentin valabilitatea si fata de restul inscrisurilor din cauza.

Contestatoarea inainteaza, in original, recipisa de consemnare a
cautiunii cu nr. 212192764/1 din 13.03.2026, eliberata de CEC Bank,
sucursala Piata Victoriei, pentru suma de 14.712,00 lei, inregistrata la
C.N.S.C. cunr. 17734/13.03.2026.

Prin adresa nr. 7007/16.03.2026, inregistrata la C.N.S.C. cu nr.
18686/17.03.2026, autoritatea contractanta transmite un punct de
vedere in cuprinsul caruia analizeaza fiecare critica in parte:

1) mentine cerinta ce prevede ca Declaratia de Conformitate
trebuie sa fie emisa de Reprezentantul legal autorizat in Uniunea
Europeana, pentru producatorii care nu sunt stabiliti in statele membre
UE, ca fiind in conformitate cu Regulamentul 745/2017;

2) in ce priveste cerinta privind culoarea filmului si a hartiei,
mentioneaza ca este de acord cu ofertarea la procedura si a altor culori
de film si hartie, urmand a transmite o erata in SEAP in acest sens;

3) mentine solicitarea din caietul de sarcini privind imprimarea
marcajului CE pe rola pentru lot 1 si 2, intrucadt Marcajul CE pe un
produs trebuie indicat faptul ca acesta respecta cerintele UE de
siguranta, sanatate si mediu;

4) referitor la obligativitatea imprimarii a trei indicatori chimici
(abur, oxid etilena, formaldehida) precizeaza ca se justifica deoarece in
cadrul unitatii sunt folosite doua metode de sterilizare respectiv:
sterilizare abur sub presiune si sterilizarea cu plasma de peroxid de
hidrogen, aceste ultime informatii urmand a fi precizate in erata din
SEAP;

5) va elimina din caietul de sarcini cerinta ca producatorul sa fie
membru SBA (sterile barrier association);

6) mentine cerinta privind valoarea puterii de dezlipire a lipiturii
laterale - minim 3 N deoarece s-a constatat ca sub 3 N puterea de
dezlipire este scazuta, in timpul procesului de sterilizare acestea
dezlipindu-se;

7) accepta solicitarea privind eliminarea cerintei privind
ambalarea individuala in cutii;

8) accepta eliminarea cerintei privind compatibilitatea cu alte
sisteme de impachetare.

Autoritatea contractanta mentioneaza ca toate modificarile vor fi
facute printr-o erata care va fi publicata in SEAP.

Punctul de vedere al autoritatii contractante, in integralitate, se
regaseste in fisierul ,[.../00013] punct de vedere.pdf.p7s”, postat de
autoritatea contractanta in SEAP la data de 16.03.2026, in cadrul
documentelor asociate anuntului de participare nr. .../ 02.03.2026.
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Prin adresa inregistrata la C.N.S.C. cu nr. 19775/19.03.2026,
contestatoarea inainteaza ,concluzii scrise”, cu mentiunea ca este de
acord cu modificarile efectuate de catre autoritatea contractanta.

In ceea ce priveste cerintele care nu au fost modificate, prezinta
urmatoarele argumente:

1. Cu privire la Declaratia UE de Conformitate emisa de
reprezentantul autorizat in UE, reitereaza faptul ca potrivit art. 19
coroborat cu Anexa IV din MDR, Declaratia UE de Conformitate este
emisa exclusiv de producator, acesta fiind singurul responsabil pentru
conformitatea dispozitivului cu cerintele esentiale aplicabile. In schimb,
conform art. 11 din acelasi regulament, reprezentantul autorizat in UE
nu are atributii de emitere sau asumare a Declaratiei. Acest lucru
inseamna ca cerinta autoritatii contractante introduce o obligatie
suplimentara care nu este prevazuta de legislatia europeana si conduce
la modificarea nelegalda a regimului juridic al documentelor de
conformitate.

2. In ce priveste imprimarea marcajului CE pe marginea rolei,
reitereaza ca cerinta este restrictiva deoarece nu se tine cont de
prevederile standardului armonizat EN 868-5, aplicabil sistemelor de
bariera sterila, care reglementeaza explicit caracteristicile materialelor
de ambalare pentru sterilizare.

3. Cu privire la forta minima de dezlipire - 3 N, considera ca
autoritatea contractanta nu prezinta o justificare tehnica sau
metodologica clara (de exemplu: standardul de testare utilizat, latimea
esantionului, conditiile de testare etc.), nefiind clara fundamentarea
alegerii pragului de 3 N, in conditiile in care nu se explica de ce aceasta
valoare ar fi adecvata, si nu o alta (de exemplu 5 N sau orice alt prag).

Prin adresa nr. 26646/885/C6/14.04.2026, Consiliul a transmis
autoritatii contractante ca va aplica dispozitiile art. 24 alin. 2) din Legea
nr. 101/2016.

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

... a initiat procedura de atribuire, prin licitatie deschisa in vederea
incheierii acordului-cadru de furnizare, pe loturi, avand ca obiect ,,...”",
cod CPV 33198200-6 Saculete sau plicuri din hartie pentru sterilizare
(Rev.2), prin publicarea, in S.E.A.P.,, a anuntului de participare
nr. .../02.03.2026; loturile criticate sunt: Lot nr. 1 — Role plate si Lot nr.
2 - Role pliu.

In cadrul anuntului de participare, autoritatea contractanta a
mentionat la pct. I1.2.5) ca va utiliza criteriul de atribuire , Pretul cel mai
scazut”, in timp la pct. I1.1.5) a mentionat ca valoarea totala estimata a
acordului-cadru de furnizare este cuprinsa in intervalul 49.040,00 lei si
2.206.800,00 lei, fara T.V.A.; Lotul nr. 1 - Role plate avand valoarea
estimata cuprinsa in intervalul 29.300,00 lei si 1.318.500,00 lei, fara
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T.V.A., iar Lotul nr. 2 - Role pliu, avand valoarea estimata cuprinsa intre
19.740,00 lei si 888.300,00 lei fara T.V.A.

Ulterior publicarii anuntului de participare nr. .../02.03.2026 si

luarii la cunostinta a continutului documentatiei de atribuire, societatea
SRL a formulat contestatia dedusa solutionarii, solicitand cele
mentionate in partea introductiva.

Consiliul constata ca societatea ... SRL a constituit cautiunea in
cuantumul si in termenul prevazut la art. 61' din Legea nr. 101/2016.

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

Din analiza contestatiei, reiese ca nemultumirea societatii
contestatoare vizeaza anumite cerinte identificate in cuprinsul caietului
de sarcini.

Cu titlu general, in ceea ce priveste continutul documentatiei de
atribuire pusa la dispozitia operatorilor economici de catre autoritatea
contractanta, inclusiv clarificarile aduse acesteia, data fiind natura
litigiului, actele atacate si solicitarile adresate, Consiliul retine
necesitatea examinarii contestatiei primite prin raportare la urmatoarele
dispozitii ale legislatiei privind achizitiile publice:

- din HG nr. 395/2016:

- art. 20 alin. (2) si (10): ,(2) Documentatia de atribuire contine
orice cerinta, criteriu, regula si alte informatii necesare pentru a asigura
ofertantului/ candidatului o informare completa, corecta si explicita cu
privire la modul de aplicare a procedurii de atribuire”; ,(10) Caietul de
sarcini contine, in mod obligatoriu, specificatii tehnice care reprezinta
cerinte, prescriptii, caracteristici de natura tehnica ce permit fiecarui
produs, serviciu sau lucrare sa fie descris, in mod obiectiv, astfel incat sa
corespunda necesitatii autoritatii contractante.”

- din Legea nr. 98/2016:

- art. 154 alin. (1): ,Autoritatea contractanta are obligatia de a
elabora documentatia de atribuire care contine toate informatiile
necesare pentru a asigura operatorilor economici o informare completa,
corecta si precisa cu privire la cerintele achizitiei, obiectul contractului si
modul de desfasurare a procedurii de atribuire.”

- art. 155 alin. (1) si (6): ,(1) Specificatiile tehnice sunt stabilite
prin documentatia de atribuire si definesc caracteristicile solicitate
privind lucrarea, serviciul sau produsele care fac obiectul achizitiei”; (6)
Specificatiile tehnice trebuie sa permita tuturor operatorilor economici
accesul egal la procedura de atribuire si nu trebuie sa aiba ca efect
introducerea unor obstacole nejustificate fata de asigurarea unei
concurente efective intre operatorii economici.”
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- art. 160 alin. (1) si (2): ,(1) Orice operator economic interesat
are dreptul de a solicita clarificari sau informatii suplimentare in legatura
cu documentatia de atribuire, cu respectarea termenului limita stabilit de
autoritatea contractanta in anuntul de participare/simplificat/de concurs.
(2) Autoritatea contractanta stabileste prin anuntul de
participare/simplificat/de concurs unul sau doud termene-limita in care
va raspunde in mod clar si complet tuturor solicitarilor de clarificare/
informatiilor suplimentare, conform prevederilor normelor metodologice
la prezenta lege.”

Asadar, regula o reprezinta situatia in care nevoia sau
oportunitatea achizitionarii la un anumit nivel de performanta, precum si
caracteristicile tehnice impuse sunt stabilite de fiecare autoritate
contractanta in parte, in functie de necesitatile obiective si prioritatile
comunicate de compartimentele din cadrul autoritatii contractante [art. 2
alin. (3) lit. b) si art. 12 alin. (3) lit. a) din HG nr. 395/2016].

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

In consecintd, pentru a cenzura prevederile documentatiei de
atribuire impuse de autoritatea contractanta, asa cum solicita petenta in
prezenta cauza, este necesara stabilirea existentei in aceste prevederi a
unor conditii restrictive, nejustificate si nelegale ce pot impiedica o
concurenta efectiva intre operatorii economici.

Prin urmare, contestatoarea, in sustinerea demersului ei la Consiliu,
are obligatia de a proba caracterul restrictiv al cerintelor criticate, prin
prezentarea unor mijloace de proba pertinente si concludente, fiind pe
deplin aplicabile in acest caz prevederile art. 249 din Codul de procedura
civila, potrivit carora ,cel care face o sustinere in cursul procesului
trebuie sa o dovedeasca, in afara de cazurile anume prevazute de lege”.

Rationamentul se circumscrie faptului ca nu se regasesc in legislatia
achizitiilor publice prevederi care sa permita operatorilor economici sa
ceara modificarea documentatiei de atribuire si, cu atat mai mult, sa
oblige autoritatea contractanta sa modifice documentatia de atribuire ori
modificarile aduse acesteia dupa cum solicita fiecare operator economic
care apreciaza ca este necorespunzator intocmita.

Astfel fiind, autoritatea contractanta nu are vreo obligatie legala de
a modifica documentatia de atribuire dupa vointa operatorului economic
care a formulat contestatie, iar Consiliul nu o poate obliga la o astfel de
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conduitda, decat in masura in care se face dovada incalcarii reale si
obiective a dispozitiilor legale ce impiedica restrangerea nejustificata a
concurentei.

Acestei obligatii a contestatoarei, de a face proba afirmatiilor sale, fi
corespunde obligatia autoritatii contractante de a justifica si proba ca
includerea anumitor cerinte este realizata cu respectarea prevederilor
legale, astfel incat sa asigure realizarea necesitatii sale, orice abatere de
la acest scop putand fi cenzurata.

In consecintd, in evaluarea temeiniciei cererilor adresate
Consiliului, acesta va avea in vedere faptul ca ele trebuie justificate si
probate obiectiv, cu dovada ferma a caracterului restrictiv, simpla
pretindere a nevoii modificarii lor si simpla afirmatie ca restrictioneaza
concurenta nefiind suficiente pentru a conchide asupra nelegalitatii
actului atacat. in egald masurd, in stabilirea legalittii actului atacat al
autoritatii contractante va fi avuta in vedere si proba pe care
achizitoarea o realizeaza cu privire la legatura obiectiva de cauzalitate si
dependenta dintre prevederile documentatiei de atribuire astfel cum au
fost acestea clarificate/modificate si nevoia sa de achizitie.

In continuare, prin analogie cu prevederile art. 9 alin. 1) din Legea
nr. 101/2016 conform carora ,Dupa primirea contestatiei, autoritatea
contractantd poate adopta madasurile de remediere pe care le considera
necesare ca urmare a contestatiei, in cel mult 3 zile de la primirea
contestatiei. Masurile adoptate trebuie comunicate contestatorului,
celorlalti operatori economici implicati in procedura de atribuire, precum
si Consiliului, nu mai tarziu de o zi de la data adoptarii lor. Pentru a fi
aduse la cunostinta operatorilor economici interesati, masurile adoptate
inainte de data-limita de depunere a solicitarilor de participare sau, dupa
caz, a ofertelor se publica in SEAP”, Consiliul retine ca potrivit punctului
de vedere nr. 7807/16.03.2026, inregistrat la C.N.S.C. sub nr.
18686/17.03.2026, autoritatea contractanta achieseaza la anumite
propuneri ale contestatoarei de modificarea a cerintelor din caietul de
sarcini, corespondenta cu criticile contestatoarei fiind urmatoarea:

»2) in ce priveste cerinta privind culoarea filmului si a hartiei - este de
acord cu ofertarea la procedura si a altor culori de film si hartie, urmand
a transmite o erata in SEAP in acest sens;

4) explica obligativitatea imprimarii a trei indicatori chimici (abur, oxid
etilena, formaldehida) deoarece in cadrul unitdtii sunt folosite doua
metode de sterilizare respectiv: sterilizare abur sub presiune si
sterilizarea cu plasma de peroxid de hidrogen, aceste ultime informatii
urmand a fi precizate in erata din SEAP;
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5) va elimina din caietul de sarcini cerinta ca producatorul sa fie membru
SBA (sterile barrier association);

7) accepta solicitarea privind eliminarea cerintei privind ambalarea
individuala in cutii;

8) accepta eliminarea cerintei privind compatibilitatea cu alte sisteme de
impachetare”.

Fata de cele de mai sus, Consiliul retine ca prin adresa inregistrata
la C.N.S.C. sub nr. 19775/19.03.2026, contestatoarea precizeaza in ceea
ce priveste cele 5 (cinici) puncte asupra carora autoritatea contractanta
a achiesat ca se ,constata ca autoritatea contractanta a admis unele
critici formulate de subscrisa, confirmdnd caracterul neadecvat sau
disproportionat al unor cerinte (...) criticile formulate urmeaza a fi
remediate prin publicarea unei erate”.

Prin urmare, Consiliul va obliga autoritatea contractanta |Ia
modificarea cerintelor caietului de sarcini, pentru pct. 2, 4, 5, 7 si 8
astfel cum au fost acestea precizate in cuprinsul punctului de vedere nr.
7807/16.03.2026, inregistrat la C.N.S.C. sub nr. 18686/17.03.2026, cu
respectarea dispozitiilor art. 55 alin. 1) si 2 ) din H.G. nr. 395/2016
pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare a prevederilor
referitoare la atribuirea contractului de achizitie publica/acordului-cadru
din Legea nr. 98/2016 privind achizitiile publice, conform cérora , 1) In
cazul in care, dupa publicarea unui anunt, intervin anumite modificari
fata de informatiile deja existente in acesta, autoritatea contractanta are
obligatia de a transmite spre publicare un anunt de tip erata la anuntul
initial, care trebuie sa fie publicat nu mai tarziu de 3 zile lucratoare
inainte de data stabilitd pentru depunerea ofertelor sau solicitarilor de
participare; 2) In conditiile art. 153 din Lege, autoritatea contractantd
are obligatia de a prelungi termenul-limitd de depunere a ofertelor in
cazul in care modificarile prevazute la alin. (1) conduc la
ajustari/completari ale documentatiei de atribuire care presupun timp
suplimentar pentru reactia potentialilor ofertanti, cu exceptia
modificarilor semnificative care conduc la anularea procedurii de
atribuire (...)".

In aceste conditii, Consiliul urmeaza a analiza criticile aferente pct.
1, 3 si 6, din perspectiva art. 20 alin. 10) si art. 155 alin. 6) din H.G. nr.
395/2016, citat mai sus, in sensul ca cerintele caietului de sarcini
trebuie, pe de-o parte, sa corespunda necesitatii autoritatii contractante,
iar pe de alta parte, ,sa nu aibad ca efect introducerea unor obstacole
nejustificate fata de asigurarea unei concurente efective intre operatorii
economici”.
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Astfel, in ceea ce priveste critica de la pct. 1, Consiliul retine ca
aceasta se refera la cerinta de la cap. Conditii generale din caietul de
sarcini, pag. 37, potrivit careia ,Pentru producatorii care nu sunt stabiliti
in state membre UE, declaratia de conformitate CE va fi emisa de
reprezentantul autorizat al producatorului in UE in conformitate cu art.
11 din Regulamentul 745/2017".

in opinia contestatoarei, se impune eliminarea cerintei de mai sus
deoarece ,declaratia UE de conformitate este emisa exclusiv de
producator, acesta fiind singurul responsabil pentru conformitatea
dispozitivului cu cerintele esentiale aplicabile (...) reprezentantul
autorizat in UE nu are atributii de emitere sau asumare a Declaratiei”.

Fata de cele de mai sus, Consiliul va lua in considerare ca declaratia
de conformitate UE este un document juridic obligatoriu prin care
producatorul isi asuma intreaga responsabilitate pentru conformitatea
produsului cu legislatia Uniunii Europene aplicabila, astfel cum este
precizat la pct. 2 din anexa IV - Declaratia de conformitate UE din cadrul
Regulamentului (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al
Consiliului privind dispozitivele medicale.

Intradevar, la art. 11 alin. 1) intitulat - Reprezentantul autorizat din
Regulamentul mai sus mentionat se precizeazd ci ,In cazul in care
producatorul unui dispozitiv nu este stabilit intr-un stat membru,
dispozitivul poate fi introdus pe piata Uniunii numai daca producatorul
desemneaza un reprezentant autorizat unic”, insa chiar si in aceste
conditii emiterea declaratiei de conformitate ramane in sarcina exclusiva
a producatorului, atributul reprezentantului autorizat rezumandu-se
numai la ,verificarea faptului ca declaratia de conformitate si
documentatia tehnica au fost intocmite si, dupa caz, ca o procedura
corespunzatoare de evaluare a conformitatii a fost indeplinitd de catre
producator”, astfel cum este precizat la art. 11 alin. 3) lit. a) din
cuprinsul aceluiasi regulament.

De altfel, pe acest aspect, autoritatea contractanta, prin punctul
de vedere nr. 7807/16.03.2026, inregistrat la C.N.S.C. sub nr. 18686/
17.03.2026, nu aduce niciun contraargument fata de critica
contestatoarei, rezumandu-se la a mentiona generic ca ,mentine
solicitarea din caietul de sarcini — Regulamentul 745/2017".

In aceste conditii, Consiliul va admite critica contestatoarei si va
obliga autoritatea contractanta la eliminarea cerintei in cauza, in sensul .

Referitor la critica contestatoarei de la pct. 3, Consiliul are in
vedere ca priveste cerinta de la pct. 3.2.2 Specificatii tehnice din caietul
de sarcini, pag. 46, potrivit careia ,rola sa aiba imprimata pe margine
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marca CE, EN 868-5". In opinia contestatoarei, sintagma ,,marca CE" ar
contrazice prevederile standardului EN-868-5.

Potrivit literaturii de specialitate, standardul EN 868-5 (Packaging
for terminally sterilized medical devices - Part 5) este o norma
europeana ce defineste cerintele si metodele de testare pentru pungile si
rolele sigilabile (hartie-plastic) utilizate ca sisteme de bariera sterila in
ambalarea dispozitivelor medicale sterilizate final. Altfel spus,
respectarea standardului in cauza probeaza faptul ca produsul respectiv
are deja verificate caracteristicile tehnice.

In ceea ce priveste existenta marcajului CE pe fiecare produs in
parte, Consiliul nu va retine, ca intemeiata, justificarea autoritatii
contractante din cuprinsul punctului de vedere nr. 7807/16.03.2026,
inregistrat la C.N.S.C. sub nr. 18686/ 17.03.2026, potrivit careia ,ar
arata ca produsul respecta cerintele UE de siguranta, sanatate si mediu”,
deoarece acest lucru este dovedit prin prezentarea declaratiei de
conformitate CE, emisa de catre producator.

Totodata, Consiliul va lua in considerare si faptul ca la pct. 4.6.1.4
din standardul EN 868-5, ,marcajul CE nu trebuie aplicat direct pe
fiecare punga sau pe role, pentru a evita confuzia cu un produs deja
steril; Marcajul CE trebuie aplicat pe ambalajul de transport sau pe cutia
de vénzare (cutia in care sunt pungile)”, ceea ce inseamna ca marcajul
CE nu poate fi aplicat direct pe rola sigilabila, ci pe cutia/ambalajul
produsului.

Prin urmare, va admite critica in cauza si va obliga autoritatea
contractanta la eliminarea sintagmei ,marca CE".

Fata de critica contestatoarei de la pct. 6, Consiliul are in vedere ca
aceasta se refera la cerinta de la pct. 3.2.2 Specificatii tehnice din caietul
de sarcini potrivit careia ,valoarea de putere la dezlipire a lipiturii
laterale s& fie de minim 3 N”. in opinia contestatoarei, valoarea impus3
de catre autoritatea contractanta ,nu este corelata cu un parametru
tehnic justificat si verificabil si restrdnge nejustificat concurenta”.

Pe aspectele de mai sus, Consiliul reitereaza dispozitiile art. 20 alin.
10) din H.G: nr. 395/2016, care stipuleaza ca in cuprinsul caietului de
sarcini se regasesc ,prescriptii, caracteristici de natura tehnica ce permit
fiecarui produs, serviciu sau lucrare sa fie descris, in mod obiectiv, astfel
incat sa corespunda necesitatii autoritatii contractante”.

In acest context, considerd relevante precizdrile autoritatii
contractante din cuprinsul punctului de vedere nr. 7807/16.03.2026,
inregistrat la C.N.S.C. sub nr. 18686/ 17.03.2026, prin care justifica
stabilirea valorii in cauza, deoarece ,a constatat cd sub 3N puterea de
dezlipire este scazuta, in timpul procesului de sterilizare acestea
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dezlipindu-se. O putere de dezlipire a lipirii laterale de minim 3 N
reprezinta un standard de rezistenta mecanic utilizat adesea in procesul
de sterilizare. Aceasta solicitare reduce considerabil consumul de
material in timpul procesului de sterilizare asigurdnd ca ambalajul nu se
rupe la deschidere, mentindnd in acelasi timp integritatea sterila a
instrumentelor medicale”.

Cu toate ca a avut cunostinta despre explicatiile de mai sus, prin
adresa inregistrata la C.N.S.C. sub nr. 19775/19.03.2026, societatea
contestatoare se limiteaza la a mentiona generic ca ,nu este clara
fundamentarea alegerii pragului de 3N”, conduita contrara dispozitiilor
imperative ale art. 249 Sarcina probei din Codul de procedura civila, care
stipuleaza ca ,Cel care face o sustinere in cursul procesului trebuie sa o
dovedeasca (...)".

In ceea ce priveste masurile de remediere dispuse anterior,
Consiliul are in vedere ca in momentul de fata procedura de atribuire in
cauza este suspendata, astfel cum este mentionat la sectiunea:
Vizualizare procedura din  anexa anuntului de participare
nr. .../02.03.2026.

Avand in vedere aspectele de fapt si de drept mai sus prezentate,
in temeiul art. 26 alin. (2), (5) si (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, Consiliul va admite, in parte, contestatia formulata de catre
societatea ... SRL, in contradictoriu cu autoritatea contractanta ..., dupa
cum urmeaza: - va admite criticile de la pct. 1, 2, 3, 4, 5, 7 si 8,
conform motivarii aferente si a celor achiesate de catre autoritatea
contractanta si va obliga autoritatea contractanta la modificarea
documentatiei de atribuire in cauza, cu respectarea art. 55 alin. 1) si 2)
din H.G. nr. 395/2016, citate mai sus, in termen de 15 (cincisprezece)
Zile de la primirea prezentei;

- va respinge, ca nefondata, critica de la pct. 6.

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

CONSILIUL DECIDE:

Admite, in parte, contestatia formulata de catre societatea ... SRL,
in contradictoriu cu ..., in calitate de autoritate contractanta, dupa cum
urmeaza:
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- admite criticile de la pct. 1, 2, 3, 4, 5, 7 si 8, conform motivarii
aferente si a celor achiesate de catre autoritatea contractanta si obliga
autoritatea contractanta la modificarea documentatiei de atribuire in
cauza, cu respectarea art. 55 alin. 1) si 2) din H.G. nr. 395/2016, citate
mai sus, in termen de 15 (cincisprezece) zile de la primirea prezentei;

- respinge, ca nefondata, critica de la pct. 6.

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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