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

DECIZIE
Nr. 1896 / C7 / (...) / (...)
Data: 07.07.2025

Prin contestatia nr. 495/05.05.2025, inregistrata la Consiliul
National de Solutionare a Contestatiilor cu nr. 28774/06.05.2025 (dosar
nr. (...)/2025), formulata de catre (...) SRL, cu sediul in (...),
inregistrata la Registrul Comertului sub nr. (...), avand CUI 11324711,
reprezentata legal de administrator ...., cu adresa de corespondenta la
punctul de lucru din (...), privind documentatia de atribuire postata in
cadrul anuntului de participare din SEAP nr. (...)/25.04.2025, elaborata
de catre (...), cu sediul in localitatea (...), in cadrul procedurii de licitatie
deschisa, organizata in vederea incheierii, pe loturi a unui ,(...)", cod
CPV 3363(...)-8 (...)(Rev. 2), s-a solicitat:

- obligarea autoritatii contractante la modificarea specificatiilor
tehnice din caietul de sarcini FN/25.04.2025, pentru loturile 2, 3, 4, 5 si
6, conform celor solicitate in motivare;

- suspendarea procedurii de atribuire a contractului de achizitie
publica pana la solutionarea contestatiei pentru loturile 2, 3, 4, 5 si 6.

Prin contestatia nr. (...), finregistrata la Consiliu cu nr.
28788/06.05.2025 (dosar nr. (...)/2025), formulata de catre (...) SRL,
cu sediul in (...), finregistrata la Registrul Comertului sub nr.
J1998002728404, avand CUI ...., reprezentata legal de administrator ...
si juridic prin ,...."”", cu sediul profesional in (...), in cadrul aceleiasi
proceduri de atribuire organizate de catre (...), cu datele de identificare
anterior mentionate, s-a solicitat:

- obligarea autoritatii contractante la modificarea caietului de
sarcini pentru loturile 1, 2, 3, 5, 6, 7 si 8 prin raportare Ila
cererile/criticile formulate prin contestatie;

- obligarea autoritatii contractante la plata cheltuielilor de judecata,
in temeiul art. 26 alin. (9) din lege si art. 453 alin. (1) C.pr.civ;

- suspendarea procedurii de atribuire a acordului - cadru pentru
loturile 1, 2, 3, 5, 6, 7 si 8 ale achizitiei in temeiul art. 22 alin. (1) din
Lege.
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Pentru solutionarea unitara a contestatiilor, avand in vedere ca au
fost formulate in cadrul aceleiasi proceduri de atribuire, si pentru motive
care tin de economie procedurala, Consiliul procedeaza la conexarea lor,
in conformitate cu dispozitiile art. 17 alin. (2) din Legea nr. 101/2016.

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

Prin Incheierea nr. 1702/C7/(...)/(...) din data de 13.05.2025, s-au
respins, ca ramase fara obiect, cererile de suspendare a procedurii de
atribuire, formulate de catre (...) SRL si de catre (...) SRL.

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

Consiliul a fost legal sesizat si este competent, potrivit dispozitiilor
art. 12 alin. (1) din Legea nr. 101/2016, sa solutioneze contestatiile
formulate de catre (...) SRL si de (...) SRL, care fac obiectul dosarelor nr.
(...)/2025 si nr. (...)/2025, formulate impotriva documentatiei de atribuire
elaborata de catre (...) in vederea incheierii, pe loturi, a acordului - cadru
mentionat in partea introductiva.

(...) SRL, prin contestatia care face obiectul dosarului nr.
(...)/2025, critica documentatia de atribuire pentru loturile 2, 3, 4, 5 si
6.

Solicita, la nivel general, 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 sustinere invoca prevederile art. 1 lit. n), art. 2 si art. 9 din OMS nr.
1761/2021, precum si art. 156 alin. (1) lit. b) din Legea nr. 98/2016.

Conditia completarii prevederilor OMS nr. 1761/2021 cu cele
enuntate de EN 14885/2022 rezulta si din decizia CNSC nr.
2528/C3/2788 din data de 06.09.2024.

Pentru lotul 2 - ,Detergent dezinfectant concentrai pulbere de
nivel inalt pentru suprafete aplicare prin stergere-produs biocid”

2.1 Specificatia tehnica generala privind indeplinirea prevederilor
stipulate de OMS nr. 1761/2021, prin solicitarea ca produsele sa
indeplineasca spectrul de activitate in conditiile prevazute de EN
14885/2022, se impune modificarea spectrului de activitate de la forma
actuala conform motivatiei de mai jos:
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LOT 2. DETERGENT DEZINFECTANT CONCENTRAT PULBERE DE NIVEL INALT PENIRU SUI‘RAFFH APLICARE PRIN STERGERE |

p———

PRODUS BIOCID
(Nr. S e e P R S e Camt | Cant Pmumtar(
lot Duumm fot Desenivgiehnied ™, = | minfura m&\/‘una famWA)

S pu/mtuspex(m!utg doa aqmm : Bactericid: EN 13727, EN 116615,
\ Detergent dezinfectant | Levuricid EN 16615, EN 13624(Candida albicans ), Bactericid si Fungicid:
concentral pulbere de EN 13697 (Cardida albicans si Aspergillus Brasiliensis/Niger), F ungm'd : EN
2 | nivel inalt pentru 13624 (Candida albicans si Aspergillus Brasiliensis™Niger), Micobactericid: L 300 150 160
suprafelc aplicare prin | EN 14348 M. Tervae si M. Avium, Virucid, EN14476 (Poiovirus, Adenovirus,
stergere - produs biocid | Murine Norovirus) Sporicid: EN 17126 (8. Subtilis. B. Cereus) inclusiv

|
ll A __ruuna L_U()blildlllllldl liolle e T \.,-. ) 4 b o ot
{

Produsul sa actioneze si pe tulpinile MRSA, Rotmrm Hl\’ HBY, TCY,
b (S o B, r S

Pentru un produs destinat dezinfectiei suprafetelor prin stergere EN
14885/2022 - tabelul 4.3.2.7 precizeaza ca produsele sa prezinte
activitate bactericida si levuricida conform EN 16615, specific dezinfectiei
suprafetelor cu actionare mecanica, pentru produsele TP2, motiv pentru
care solicita sa se dispuna obligarea autoritatii contractante la
modificarea spectrului de activitate in acest sens:

4.3.2.7 surface disinfection with mechanical action

European Standards to be passed
Bactericidal activity EN 13727 (2/1), EN 16615 (2/2)
Yeasticidal activity EN 13624 (2/1), EN 16615 (2/2)
Additional European Standards
Fungicidal activity EN 13624 (2/1)
Tuberculocidal /Mycobactericidal activity EN 14348 (2/1)
Virucidal activity against enveloped viruses / EN 14476 (2/1)
Limited spectinun virucidal activity /Virucidal
activity”
Sp{?ri_iyiclal activity against C. diff. / Sporicidal EN 17126 (2/1)
activi

2.2 Contestatoarea precizeaza ca, in conformitate cu cele indicate
anterior privind aplicabilitatea OMS nr. 1761/2021 prin conditiile de
testare din EN 14885/2022, pentru dezinfectantii aplicati pe suprafete
prin stergere, standardul mentioneaza testarea produselor si_conform
EN 16615, pentru demonstrarea activitatii bactericida si levuricida.

In acest sens, se impune eliminarea din caietul de sarcini a
specificatiei ca produsele sa prezinte activitate bactericida si fungicida
conform standardului EN 13697, specific produselor TP4 si solicita sa se
dispuna autoritatii contractante modificarea caietului de sarcini in acest
sens:

EN 13697:2015+A1:2019, Chemical disinfectants and antiseptics -
Quantitative non-porous surface test for evaluation of bactericidal
and/or fingicidal activity of chemical desifectants used in food, industrial,
domestic and institutional areas - Test method and requirements without
mechanical action (phase 2, step 2)

2.3 Solicita eliminarea din caietul de sarcini a specificatiei ca
produsele ofertate sa actioneze si pe tulpinile nestandardizate.
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Solicitarea ca produsele sa prezinte activitate pe tulpinile
enumerate aleatoriu, fara a mentiona vreun standard european sau
romanesc in vigoare care sa reglementeze aceasta cerinta este nelegala
din mai multe puncte de vedere, raportat la prevederile art. 156 alin. (1)
lit. b) din Legea nr. 98/2016.

Se face trimitere la deciziile nr. 2883/C11/2765, 2771,2914 din
14.10.2024 si nr. 212/C2/4521, 4525 din 29.01.2025.

2.4 Solicita obligarea autoritatii contractante la completarea
specificatiei:

,mju_a_gc_uug_wm mn prezenta suhs!zm;c]quﬂgqri_b_rn:ﬁntg:, ma

terie organica.

refi din materiale
ate cu materialele si cu suprafetele

";.1 poati ‘!1 utilizat pentru suprafete mari, pavimente,
diverse st sa prezinte testare de compatibilit ’

S q.?..'l.@"?.!fl‘"ﬁ‘f@i".k‘,Sﬂ_ctittl)ta declaratie)

Pentru lotul 3 - "Detergent dezinfectant concentrat enzimatic
pentru instrumentarul medical - biocid sau dispozitiv medical”,
contestatoarea solicita urmatoarele.

3.1 Solicita modificarea obiectul achizitiei lotului in discutie de la
.detergent dezinfectant” la ,detergent enzimatic”.

3.2 Contestatoarea sustine ca se impune eliminarea solicitarilor
referitoare la proprietatea dezinfectanta si solicita obligarea autoritatii

contractante la modificarea caietul de sarcini in sensul:

|
! &»:”x prezinle spectru larg de acliune: Bactericid: 15N 13727, EN 14561,

Levuricid: TZN 13624, BEN 14562, Virucida: I'N 17111 (Vaccinia Wirus)

Produsul sa actioneze si pe tulpinile I\;"H{S:\—,-I-‘IIV, HB

v, HEY, HLrp«;v—nm

Ba prezinte test de curatare din enre so reolin mrs

Teeu .t zueesen penuy WL SPECTTUL Solicitat - )5 minute
Se vor preze artele de testare pentru demonstiaren mar i
v YOI prezenta rapoartele de testare pentru demonstrarea actiumi
J.antimrcrobiene solicitate,

Crnsan - .

BT
: d (Iubé ‘It.l (,’ompoz((tc tnzime care ajutd Ja precurdarea, curatarea i
Mezinfectia instrumentarylui, %

- doar in partea referitoare la dezinfectia instrumentarului.
3.3 Solicita eliminarea din caietul de sarcini a specificatiei fara

temei legal:
- mmsivee o p tupoLIe VIRSA, HIY, HBY, HCV, Herpesvirus.

Sa prezinte test de curatare din care sa rezulte pute
Jenzunatica, Nu se accepta declaratii,

rea de curatare si compozitia

Lo wmrvsta I5 £al -2

3.4 Solicita eliminarea clin caietul de sarcini a specificatiei ca
produsele sa prezinte test de minim 8 ore care sa demonstreze ca se va
forma biofilm in aceasta perioada.
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Sa poata fi Ll!l]l/,_){ ]j(,nt]u 'n@lt‘lln]u;;-t—_ -------------------------------------

irn acest sens gy : ¢ fi e wacesat im
bmfhnu!m L{H’ILL?’X:/;(?I; Ut” raport de tmtarc pentru minim fiJmc 3m]L3;~:L’:,L:,{;JI M
v am Jpate forma in N acest timp, Nu se aceedty declararii ‘

Pentru lotul 4 - "Detergent dezinfectant gata de utilizare pentru
instrumentar-biocid sau dispozitiv medical”, se solicita urmatoarele.

4.1 Contestatoarea solicita sa se dispuna obligarea autoritatii
contractante la eliminarea din caietul de sarcini a specificatiei ce are in
vedere recuratarea instrumentarului inaintea procesului de sterilizare cu
un produs dezinfectant gata de utilizare, aplicat prin pulverizare.

4.2 Solicita obligarea autoritatii contractante la completarea
spectrului de activitate in conformitate cu prevederile OMS nr.
1761/2021 privind dezinfectia instrumentarului.

4.3 Solicita eliminarea din caietul de sarcini a specificatiei ca
produsul sa:

: iz e wvatane Petii g LOL Spectrul solicitat — 15 minute
e

a fic aplicabil prin puI\ erizare sub forma daJ spuma densa
d I)Odla i! ’”31‘4""11 ot FVEA S B vr v oA de . o 5 Bt i

4.4 Totodata, considera ca se impune si eliminarea specificatiilor
referitoare la proprietatile de curatare si dovedirea acesteia de la acest
lot:

Sa prc/mte lus* dc cmmutﬁ: manuata d in (_"dkcyhsa l&lltcgﬁcxcadc v »
| curatare, Nu se accepta declaratii. | ’ |

Smctn .

| Sa g mum pz inir-un 111LLanS[’1’1 en S
= /lm mc C Cu n

S 15 sslirfarg ba conmas : minim wei enzime.

4.5 Referitor la activitatea virucida EN 17111, autoritatea
contractanta solicita ca produsele sa prezinte activitate conform acestui
standard doar pe tulpina Vaccinia virus, desi pentru a se dovedi
activitatea virucida conform acestui standard, EN 14885/2022
stipuleaza:

EN veference Test organisms Tempervature Contact time literfering substances Logarithmlc
Phase, step «Cc reduction
expressedinlg
Additional conditions (all uses)
" 2 any relevant o ¥
any relevant test organism ‘ 30 [ eaBticttinee any relevantinterfering substance 24,0
EN 17111 Obligatory test conditions
22 yimucidal activity agatust envelo
Vaccinfavirus, strain Ankara (MVA), ATCC VR-1508 or
strain Elstree, ATCC VR-1549 Clean conditions:
shucidal activity®: bovine albumin 0,3 g/t
Adenovirus, straln Adenold 75, ATCC VR-5 belween nolonger than and/or < 5%
Murine norovirus, straln $99 Berdin 20and 70 60 min Dity conditions: g
when Temperature is 40°C or higher, bovine albwmln 3,0 g/l plus sheep erythrocytes
only 3mia
Murine parvovirus, minute virus of mice, strain
Crawford, ATCC VR-1346
Additicnal conditions (all uses) o
any relevant test organism l none | none ‘ any relevant Interfering substance l 24,0

Contestatoarea sustine ca, pentru dovedirea activitatii virucide
conform EN 17111, produsele trebuie sa fie testate pe tulpinile
Adenovirus si Murine norovirus, motiv pentru care solicita sa se dispuna

Pagina 5 din 87



obligarea autoritati contractante la modificarea caietului de sarcini in
acest sens.

4.6 Solicita eliminarea din caietul de sarcini a specificatiei contrara
prevederilor OMS nr. 1761/2021:

i viganies (WONAI de murdaric)
S alca si sa ;.)r'evma uscarea materiej ozgcm‘mé“;}c :
it > Hratat pentru minim 24 ore de la aplicare - se solicita sa s
~-Prezinte test. Nu se accepta declaratii T

Sa nu conting acid <l finin AL e e e e

suportul d

Pentru lotul 5 - "Dezinfectant concentrat pulbere de nivel inalt
pentru instrumentarul medical cu actiune prin oxidare celulara-biocid sau
dispozitiv medical”, se solicita urmatoarele.

5.1 Solicita modificarea specificatiei tehnice referitoare la
activitatea virucida conform EN 17111 in conformitate cu prevederile de
testare din EN 14885/2022, astfel cum a aratat in cadrul lotului 4, pct.
4.5 - respectiv produsele trebuie sa fie testate doar pe tulpinile
Adenovirus si Murine norovirus.

5.2 In conformitate cu motivatia expusa in cadrul lotului 2, pct. 2.4,
solicita sa se dispuna obligarea autoritatii contractante la completarea
specificatiei referitoare la prezentarea unor teste de compatibilitate a
produselor cu materialele specificate de catre autoritatea contractanta in
caietul de sarcini prin mentionarea ca aceste teste sa fie efectuate de
organisme independente de producator si  distribuitor-pentru
obiectivitatea rezultatului, conform standardelor europene existente la
momentul procedurii, respectiv: SR EN ISO 175 si DIN 50905.

Pentru lotul 6 - "Dezinfectant gata preparat pe baza de alcool
pentru dezinfectia suprafetelor aparaturii medicale, instrumentelor
medicale-biocid sau dispozitiv medical”, solicita urmatoarele.

6.1 Contestatoarea solicita obligarea autoritatii contractante la
completarea spectrului de activitate prin solicitarea ca produsele sa
prezinte activitate bactericida si fungicida EN 17387, cat si
micobactericida EN 14348.

6.2 Totodata, considera ca se impune eliminarea din caietul de
sarcini a specificatiei ca produsele sa prezinte activitate bactericida si
fungicida conform standardului EN 13697, specific produselor TP4, motiv
pentru care solicita obligarea autoritatii contractante la modificarea
caietului de sarcini in acest sens:

~EN 13697:2015+A1:2019, Chemical disinfectants and antiseptics -
Quantitative non-porous surface test for the evaluation of bactericidal
and/or fungicidal activity of chemical disinfectants used in food,
industrial, domestic and institutional areas - Test method and
requirements without mechanical action (phase 2, step 2)"

6.3 Solicita eliminarea din caietul de sarcini a solicitarii ca
produsele sa demonstreze activitate conform standardelor EN 14561 si
EN 14562 - specifice doar dezinfectiei instrumentarului prin
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imersie, la acest lot modul de aplicare al dezinfectantului fiind prin
pulverizare pe suprafete:

4.3.2.5 Instroment disinfection

European Standards to be passed

Bactericidal activity

EN 13727 (2/1), EN 14561 (2 Fn
Yeasticidal activity oL se o

Additional European Standards : T g

Fungicidal activity

EN 13624 (2/1), EN 14562 (2/2)
EN 14348 (2/1), EN 14563 (2/2)
EN 14476 (2/1), EN 17111 (2/2)

Tuberculocidal / Mycobactericidal activity
Virucidal activity a,
Virucidal activity

gainst enveloped viruses /

S poradal actvity s s SR T e
activity TR iF./ Sporicidal EN 17126 (2/1) e

6.4 Contestatoarea sustine ca, pentru indeplinirea activitatii
virucide, se impune ca pentru standardul EN 14476, produsele sa
prezinte activitate pe toate cele 3 tulpini obligatorii de referinta
ale standardului, fiind considerate cele mai rezistente: Poliovirus,
Adenovirus si Murine norovirus, iar in cazul activitatii virucide
conform_standardului EN 16777 pe cele 2 tulpini de referinta:
Adenovirus si Murine norovirus, motiv pentru care solicita obligarea
autoritatii contractante la modificarea caietului de sarcini in acest sens.

6.5 Totodata, solicita obligarea autoritatii contractante la eliminarea
din caietul de sarcini a specificatiei ca produsele sa prezinte testare
suplimentara pe tulpini nestandardizate.

6.6 in conformitate cu motivatia expusa in cadrul lotului 2, pct. 2.4,
solicita obligarea autoritatii contractante la completarea specificatiei
referitoare la prezentarea unor teste de compatibilitate a produselor cu
materialele specificate de catre autoritatea contractanta in caietul de
sarcini prin mentionarea ca aceste teste sa fie efectuate de organisme
independente de producator si distribuitor-pentru obiectivitatea
rezultatului, conform standardelor europene existente Ia
momentul procedurii, respectiv: SR EN ISO 175 si DIN 50905.

(...) SRL, prin contestatia care face obiectul dosarului nr.
(...)/2025, aduce critici documentatiei de atribuire pentru loturile 1, 2, 3,
5,6,7si8.

1. Prezinta chestiuni prealabile.

2. Contestatoarea prezinta solicitarile sale cu privire la
documentatia de atribuire a procedurii in cauza.

2.1.1 Se solicita ca autoritatea contractanta sa includa o cerinta in
caietul de sarcini conform careia toate documentele din oferta sa fie
prezentate in copie a originalului, certificata pentru conformitate de catre
persoana care le semneaza. De asemenea, pentru documentele
redactate intr-o limba straina, acestea trebuie insotite de o traducere
autorizata.
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Aceasta cerinta ar asigura transparenta si egalitatea de tratament,
oferind operatorilor economici o modalitate eficientd de a contesta
eventualele nereguli sau decizii ale autoritatii contractante.

2.1.2 Se solicita ca autoritatea contractanta sa modifice cerintele
privind perioada de garantie pentru produsele achizitionate. Cerinta ar
trebui sa specifice:

- minim 6 luni de la livrare;

- minim 12 luni de la data fabricatiei.

2.1.3 Se solicita obligarea autoritatii contractante sa recunoasca
expres obligatia sa si a ofertantilor de a se conforma prevederilor
Ordinului Ministerului Sanatatii nr. 1761/2021, care reglementeaza
procedurile de curatenie, dezinfectie si sterilizare in unitatile sanitare.

De asemenea, se face referire la art. 9 din Ordin, care impune
directilor de sanatate publica, unitatilor sanitare si altor institutii
relevante din Romania sa aplice prevederile acestui ordin.

2.1.4 Se solicita obligarea autoritatii contractante sa impuna
operatorilor economici sa prezinte documentele necesare pentru a dovedi
ca produsele biocide ofertate sunt autorizate de Comisia Nationala
pentru Produse Biocide (CNPB), asa cum este prevazut de art. 6 din
Ordin.

2.2. LOTUL 1 Detergent dezinfectant concentrat lichid pentru
suprafete cu utilizare prin stergere - produs biocid, contestatoarea
prezinta in continuare cereri specifice.

2.2.1.1. Solicita obligarea autoritatii contractante la stabilirea
nivelului dezinfectiei pe care trebuie sa-| realizeze produsul solicitat cel
putin la nivelul intermediar (mediu).

2.2.1.2. Solicita obligarea autoritatii contractante la modificarea
actualului spectru de activitate al produsului solicitat.

2.2.1.3. Solicita obligarea autoritatii contractante la eliminarea
cerintei de testare.

2.2.1.4. Solicita obligarea autoritatii contractante la precizarea
explicita a cerintei ca toate eficacitatile microbicide solicitate trebuie sa
fie dovedite prin testari in conditii de murdarie.

Se face trimitere la decizia nr. 1807/C7/1657/26.08.2022 (pag. 24
-26).

2.2.1.5. Solicita obligarea autoritatii contractante la eliminarea
cerintei ,Un litru concentrat sa genereze minim 200 litri solutie de lucru”.

Se face trimitere la deciziile nr. 2405/C2/2636/13.10.2023 (pag.
11), nr. 2256/C11/2202/27.10.2022 (pag. 24) si nr. 2416/C9/2490,
2534/27.08.2024 (PAG. 36 - 37).

2.2.1.6. Solicita obligarea autoritatii contractante la eliminarea
cerintei ,Timp maxim de contact pentru tot spectrul solicitat - 30
minute”.

Se face trimitere la deciziile nr. 2734/C5/2882/23.12.2022 (pag. 35
-26) sinr. 1618/C2/1458/13.07.2023 (pag 17 si 18).
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2.2.1.7. In ipoteza admiterii cererii de mai sus, se impune
modificarea formulei de analiza comparativa a pretului ofertelor:

»~Analiza comparativa va avea in vedere pretul unui litru de solutie
de lucru care acopera in totalitate spectrul solicitat in 30 minute”, in
sensul eliminarii sintagmei ,,in maxim 30 minute”.

2.2.1.8. Solicita obligarea autoritatii contractante la eliminarea sau
la precizarea cerintei

»Solutia de lucru sa nu prezinte actiune iritanta asupra pieli, cailor
respiratorii, mucoasei oculare si bucale, sa nu necesite utilizarea in
incaperi cu ventilatie speciala”, prin alaturarea sintagmei ,in conditiile
utilizarii produsului conform instructiunilor producatorului”.

2.2.2. LOTUL 2 - Detergent dezinfectant concentrat pulbere de
nivel inalt pentru suprafete aplicare prin stergere - produs biocid.

2.2.2.1 Solicita obligarea autoritatii contractante la precizarea ca
eficacitatile impuse prin prevederile caietului de sarcini referitoare la
spectrul de activitate microbicida trebuie sa fie recunoscute prin
respectivele acte de autorizare.

2.2.2.2. Solicita obligarea autoritatii contractante la precizarea
explicita a cerintei ca toate eficacitatile microbicide solicitate trebuie sa
fie dovedite prin testari in conditii de murdarie.

2.2.2.3. Solicita obligarea autoritatii contractante la eliminarea
cerintei ,produsul sa actioneze si pe tulpinile MRSA, Rotavirus, HIV, HBV,
HCV, Cl, Sporogenes”.

2.2.2.4. Solicita obligarea autoritatii contractante la eliminarea
cerintei ,un litru/kg concentrat sa genereze minim 100 litri solutie de
lucru”.

2.2.3. LOTUL 3 - Detergent dezinfectant lichid concentrat
enzimatic pentru instrumentar medical - biocid sau dispozitiv medical

2.2.3.1. Solicita obligarea autoritatii contractante la modificarea
actualului spectru de activitate microbicida al produsului:

.S8 prezinte spectru larg de actiune: Bactericid: EN 13727, EN
14561, Levuricid EN 13624, EN 14562, Virucida: EN17111 (Vaccinia
Virus)”, in sensul prevazut de Ordin si de cerintele caietului de sarcini.

2.2.3.2. Solicita obligarea autoritatii contractante la eliminarea
cerintei de testare ,Produsul sa actioneze si pe tulpinile MRSA, HIV, HVB,
HCV, Herpesvirus”.

2.2.3.3. Solicita obligarea autoritatii contractante la eliminarea
cerintei ,sd poata fi utilizat pentru instrumentarul care nu poate fi
reprocesat imediat si in acest sens sa prezinte un raport de testare
pentru minim 8 ore impotriva biofilmului care se poate forma in acest
timp. Nu se accepta declaratii”.

2.2.3.4. Solicita obligarea autoritatii contractante la eliminarea
cerintei ,Sa aiba actiune prin toxicitate celulara”.

2.2.3.5. Solicita obligarea autoritatii contractante la eliminarea
cerintei ,Sa fie sub forma lichida” sau la completarea cu ,sau solida”.
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Se face referire la decizia nr. 1440/2020 pronuntata de Curtea de
Apel Alba Iulia, la decizia nr. 580/01.10.2019 pronuntata de Curtea de
Apel Bucuresti si la decizia nr. 618/2021 pronuntata de Curtea de Apel
Iasi.

2.2.3.6. In cazul admiterii cererii de mai sus, solicitd obligarea
autoritatii contractante la modificarea cerintei ,Forma de prezentare
recipiente cu capacitate de maxim 5 litri” prin addaugarea sintagmei ,,sau
5 kg”.

2.2.3.7. Solicita obligarea autoritatii contractante la eliminarea
cerintei ,un litru concentrat sa genereze minim 200 litri solutie de lucru
pentru spectrul de actiune si timpul solicitat”.

2.2.3.8. Solicita obligarea autoritatii contractante la eliminarea
cerintei ,timpul maxim de contact pentru tot spectrul solicitat - 15
minute”.

2.2.4. Lotul 5 - Dezinfectant concentrat pulbere de nivel inalt
pentru instrumentarul medical cu actiune prin oxidare celulara- biocid
sau dispozitiv medical

2.2.4.1. Solicita eliminarea posibilitatii participarii la procedura
pentru produsele biocide cu motivarea ca dezinfectia dispozitivelor
medicale se realizeaza exclusiv cu dezinfectanti din aceeasi categorie.

2.2.4.2. Solicita obligarea autoritatii contractante la modificarea
cerintei

,Sa fie compatibil si s& prezinte declaratie de compatibilitate de la
minim un producator de instrumentar Wolf, Storz, Olympus sau raport
de testare din care sa rezulte compatibilitatea, efectuat cu minim unul
din tipurile de aparatura endoscopicd/laparoscopica Wolf, Storz,
Olympus sau sa prezinte testare de compatibilitate cu materialele
(polipropilena, policarbonat, cauciuc, silicon, policlorura de vinil - pvc).
Nu se accepta declaratii ale producatorului de dezinfectant sau alte
documente care nu sunt insotite de rapoartele de testare propriu zise in
cazul testarii compatibilitatii cu materialele”, in sensul eliminarii
posibilitatilor de dovedire alternativa a cerintei de compatibilitate a
produsului cu materialele instrumentarului.

,Sa fie compatibil si sa prezinte declaratie de compatibilitate de la
minim un producator de instrumentar Wolf, Storz, Olympus sau raport
de testare din care sa rezulte compatibilitatea, efectuat cu minim unul
din tipurile de aparatura endoscopica/laparoscopica Wolf, Storz,
Olympus”, ramanand cerinta corecta:

~compatibilitate cu materialele ( polipropilena, policarbonat,
cauciuc, silicon, policlorura de vinil - pvc). Nu se accepta declaratii ale
producatorului de dezinfectant sau alte documente care nu sunt insotite
de rapoartele de testare propriu zise in cazul testarii compatibilitatii cu
materialele”, dar cu eliminarea parantezei (polipropilena, policarbonat,
cauciuc, silicon, policlorura de vinil - pvc) sau cu precizarea ca enunturile
din paranteza au caracter exemplificativ.
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2.2.4.3. Solicita obligarea autoritatii contractante la precizarea ca
indicatorii chimici urmand a fi folositi pentru controlul calitatii solutiei de
lucru a produsului oferit trebuie sa fie compatibili cu produsul ofertat, iar
aceasta compatibilitate trebuie sa fie dovedita prin documentele de
autorizare pentru punerea pe piata prevazute de Ordin.

2.2.4.4. Solicita obligarea autoritatii contractante la introducerea
cerintei ca produsul oferit sa nu necesite utilizarea in incaperi prevazute
cu ventilatie speciala.

2.2.4.5. Solicita obligarea autoritatii contractante la eliminarea
cerintei ,un kg concentrat sa genereze minim 50 litri de solutie de lucru”.

2.2.5. LOTUL 6 - Dezinfectant gata preparat pe baza de alcool
pentru dezinfectia suprafetelor aparaturii medicale, instrumentelor
medicale - biocid sau dispozitiv medical

2.2.5.1. Solicita obligarea autoritatii contractante la modificarea
actualului spectru de activitate microbicida:

- eliminarea dovedirii eficacitati bactericide prin standardul EN
14561;

- introducerea dovedirii eficacitati bactericide prin standardul EN
17387;

- eliminarea dovedirii eficacitati fungicide prin standardele EN
13697 si EN 14562;

- introducerea dovedirii eficacitati fungicide prin standardul EN
17387;

- introducerea eficacitati micobactericide dovedita prin standardul
EN 14348;

- precizarea nivelului VIRUCID al eficacitatii VIRUCIDE dovedite prin
standardele EN 14476 si EN 16777.

2.2.5.2. Solicita obligarea autoritatii contractante la eliminarea
cerintei ,produsul sa actioneze si pe tulpina MRSA, Rotavirus, HIV, HVB,
HCV".

2.2.5.3. Solicita obligarea autoritatii contractante la modificarea
actualei formule de analiza comparativa a pretului ofertelor: ,analiza
comparativa va avea in vedere pretul pe litru de solutie”.

2.2.6. Lotul 7 - Dezinfectant solid tablete pe baza de substante
eliberatoare de clor- biocid

Solicita obligarea autoritatii contractante la precizarea ca intregul
spectru de activitati microbicide din caietul de sarcini lot trebuie dovedit
prin testari in conditii de murdarie.

2.2.7. Lotul 8 - Dezinfectant de nivel inalt lichid pentru
instrumentarul termosensibil, stabil in timp, cu actiune prin oxidare
celulara - produs pentru dezinfectia de nivel inalt a dispozitivelor
medicale termosensibile - biocid sau dispozitiv medical

2.2.7.1. Solicita obligarea autoritatii contractante la precizarea
ca la acest lot pot fi oferite numai produse notificate ca dispozitive
medicale.
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2.2.7.2. Solicita obligarea autoritatii contractante la modificarea
cerintei

,Sa fie compatibil si sa prezinte declaratie de compatibilitate de la
minim un producator de instrumentar Wolf, Storz, Olympus sau raport
de testare din care sa rezulte compatibilitatea, efectuat cu minim unul
din tipurile de aparatura endoscopica/laparoscopica Wolf, Storz,
Olympus sau sa prezinte testare de compatibilitate cu materialele
(polipropilena, policarbonat, cauciuc, silicon, policlorura de vinil - pvc).
Nu se accepta declaratii ale producatorului de dezinfectant sau alte
documente care nu sunt insotite de rapoartele de testare propriu zise in
cazul testarii compatibilitdtii cu materialele”, in sensul eliminarii
posibilitatilor de dovedire alternativa a cerintei de compatibilitate a
produsului cu materialele instrumentarului.

.Sa fie compatibil si sa prezinte declaratie de compatibilitate de la
minim un producator de instrumentar Wolf, Storz, Olympus sau raport
de testare din care sa rezulte compatibilitatea, efectuat cu minim unul
din tipurile de aparatura endoscopica/laparoscopica Wolf, Storz,
Olympus”, ramanand cerinta corecta

.Sd prezinte testare de compatibilitate cu materialele
(polipropilena, policarbonat, cauciuc, silicon, policlorura de vinil - pvc).
Nu se accepta declaratii ale producatorului de dezinfectant sau alte
documente care nu sunt insotite de rapoartele de testare propriu zise in
cazul testarii compatibilitatii cu materialele”, dar cu eliminarea
parantezei (polipropilena, policarbonat, cauciuc, silicon, policlorura de
vinil - pvc) sau cu precizarea ca enunturile din paranteza au caracter
exemplificativ.

2.2.7.3. Solicita obligarea autoritatii contractante la modificarea
cerintei

.Stabilitatea solutiei de lucru sa fie de minim 14 zile pentru maxim
30 cicluri de sterilizare — cu respectarea OMS 1761/2021 art. 21 alin 1.
Produsele vor fi insotite de bandelete de control pentru verificarea
impreuna cu produsul si vor fi incluse in pretul acestuia — se va prezenta
fisa tehnica a benzilor de testare din care sa rezulte modul de
utilizare/compatibilitatea impreuna cu produsul dezinfectant oferit.
(minim 14 bandelete de control pentru fiecare 5 litri de produs)”, in
sensul prevazut de art. 21 alin. (1) din anexa nr. 1 la OMS nr.
1761/2021.

Motivarea integrala a contestatiilor se regaseste in fisierele
»[(...)/00008] CONTESTATIE 1.pdf.p7s” si [(...)/00009] CONTESTATIE
2.pdf.p7s, postate de autoritatea contractanta in SEAP la data de
06.05.2025 in cadrul documentelor asociate anuntului de participare nr.
(...)/25.04.2025. Reproducerea 1in cuprinsul deciziei a ansamblului
motivarii nu se justifica, din moment ce contestatiile pot fi vizualizate in
integralitatea lor, liber si gratuit in SEAP de catre orice persoana
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interesata. Consiliul apreciaza ca sintetizarea de mai sus a contestatiilor
nu prejudiciaza nici partile si nici tertii, din moment ce oricine are la
dispozitie spre vizualizare si descarcare prin intermediul SEAP
contestatiile in integralitate. Dimpotriva, reproducerea unui volum foarte
mare de argumente ar incarca excesiv si, astfel, ar ingreuna parcurgerea
prezentei decizii.

Pe de alta parte, constrangerile ce tin de celeritatea solutionarii
cauzelor de catre Consiliu (art. 15 si art. 24 din Legea nr. 101/2016), nu
permit alocarea unei perioade nelimitate de timp pentru sintetizarea si
redarea concisa in considerente a tuturor sustinerilor partilor,
constrangeri de care inclusiv partile trebuie sa tina seama.

Prin adresa nr. 8033/12.05.2025, inregistrata la Consiliu cu nr.
30538/12.05.2025, autoritatea contractanta a transmis punctul sau de
vedere cu privire la contestatiile formulate de (...) SRL si (...) SRL.

Cu privire la criticile formulate de (...) SRL, prin argumentele
prezentate in continuare, autoritatea contractanta a prezentat
argumente in combaterea criticilor.

1. Fata de solicitarea generala a contestatoarei privind includerea in
caietul de sarcini a standardului EN 14885/2022 care sa fie coroborat cu
prevederile OMS nr. 1761/2021, considera ca este necesar sa faca
trimitere la prevederile art. 156 alin. (1) din Legea nr. 98/2016.

Astfel, considera ca nu exista o obligatie legala de a fundamenta
cerintele exclusiv pe un anumit standard. In plus, Legea nr. 163/2015
privind standardizarea stipuleaza clar la art. 6 si art. 7, ca standardele
au caracter voluntar, iar aplicarea lor este optionala, chiar si in
procedurile de achizitie publica.

Acest principiu este reflectat atat in jurisprudenta constanta a
CNSC (Decizia nr. 221/C2/2025) céat si in cea a instantelor, sens in care
reda un fragment din Decizia Curtii de Apel Targu Mures nr. 133/R/2025.

2. Pentru lotul 2 Detergent dezinfectant concentrat pulbere de
nivel inalt pentru suprafete aplicare prin stergere - produs biocid

2.1 Autoritatea considera ca se impune respingerea acestei critici
deoarece argumentatia contestatoarei este dedusa din premisa ca
standardul EN 14885:2022 are caracter obligatoriu fiind prin urmare
obligatorie alinierea specificatiei tehnice |la prevederile standardului.
Standardul indicat nu este reglementat ca obligatoriu.

Cat priveste spectrul de actiune stabilit in cuprinsul caietului de
sarcini acesta este acoperitor in considerarea definitiei existente in cadrul
Ordinului nr. 1761/2021 - dezinfectie de nivel inalt - procedura de
dezinfectie prin care se realizeaza distrugerea bacteriilor in forma
vegetativa, fungilor, virusurilor, microbacteriilor si a majoritatii sporilor
bacterieni. Dezinfectia de nivel inalt nu poate substitui sterilizarea.

2.2 Apreciaza ca se impune si respingerea acestei critici deoarece
argumentatia contestatoarei este dedusa tot din premisa ca standardul
EN 14885:2022 are caracter obligatoriu fiind prin urmare obligatorie
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alinierea specificatiei tehnice referitoare la prevederile standardului. Ori,
standardul indicat nu este reglementat ca obligatoriu.

A solicitat actiunea bactericida si fungicida a produsului prin
raportare si la EN 13697 deoarece intentioneaza sa utilizeze produsul si
pe suprafetele din blocul alimentar, motiv pentru care mentine solicitarea
fiind Tn acord cu necesitatile proprii si cu spectrul de actiune astfel cum
este definit de OMS 1761/2021.

2.3 Fata de cererea contestatoarei de a elimina din caietul de
sarcini cerinta ,Produsul sa actioneze si pe tulpinile MRSA, Rotavirus,
HIV, HBV, HCV, Cl, Sporogenes”, arata ca cerinta este in acord cu
prevederile legale, nevoia de achizitie a unor produse descrise in aceasta
maniera facandu-se cu respectarea definitiei prevazute de Legea nr.
98/2016, Sectiunea 2 Definitii art. 3 alin. 1 lit. rr).

La intocmirea cerintelor s-au avut in vedere si prevederile OMS
961/2016, respectiv art. 18.

Avand in vedere ca aceste tulpini sunt frecvent intalnite in
raportarile cu infectii nosocomiale dar si faptul ca este in sarcina si in
raspunderea sa stabilirea nevoii efective de achizitie raportata situatiei
specifice unitatii sale, considera ca exista motive temeinice sa mentina
cerintele caietului de sarcini in forma actuala.

In sustinere invoca jurisprudenta constanta a CNSC (Decizia nr.
221/C2/2025), cat si cea a instantelor (Decizia Curtii de Apel Targu
Mures nr. 133/R/2025).

2.4 Cerinta contestatoarei este una de completare a specificatiei
tehnice cu o cerinta suplimentara celor din caietul de sarcini, iar lipsa
acesteia nu impiedica depunerea de catre contestatoare a ofertei
rezultand, asadar, ca sub acest aspecte, nu poate fi considerata persoana
vatamata, in sensul Legii nr. 101/2016, dat fiind ca, prin declansarea
demersului jurisdictional trebuie sa se urmareasca asigurarea propriilor
interese ale contestatoarei, nu interesul general de respectare a legii ori
interesul altor operatori economici. Vatamarea trebuie sa fie una
concretda, lipsa cerintelor suplimentare nu afecteaza dreptul
contestatoarei de a depune o oferta care sa includda daca aceasta
apreciaza util, documentul invocat, in sensul ca se poate face
demonstrarea cerintei criticate in modul propus de contestatoare, iar
oferta sa nu va fi respinsa pentru acest motiv.

In raport de cele mai sus, solicita sa se constate netemeinicia
criticii.

3. Pentru lotul 3 Detergent dezinfectant concentrat enzimatic
pentru instrumentarul medical biocid sau dispozitiv medical.

3.1 si 3.2 Solicitarea contestatoarei este de modificare a lotului in
discutie din detergent dezinfectant in detergent enzimatic cu consecinta
eliminarii precizarilor care fac referire la dezinfectia instrumentarului.

In fapt, prin critica sa, contestatoarea solicita modificarea
documentatiei de atribuire dupa capacitatea sa de a furniza produsul.
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Ins& necesitatea sau oportunitatea achizitiondrii de produse sunt stabilite
de autoritatea contractanta in functie de necesitatile sale prin
exprimarea unor caracteristici care pot sa vizeze inclusiv utilizarea unui
produs pentru curatarea si dezinfectia instrumentarului.

Pentru aceste motive solicita respingerea criticilor.

3.3 si 3.4 Autoritatea contractanta precizeaza ca solicitarile propuse
pentru eliminare reflecta necesitatile autoritatii contractante si au la baza
faptul ca indiferent de etapa de procesare in care se afla
(decontaminare, precuratare, curatare) asupra instrumentarului si
dispozitivelor medicale trebuie sa se intervind cu produse care previn
formarea biofilmului si inlatura substantele periculoase (materia organica
si anorganica), iar pentru confirmarea acestor caracteristici trebuie
prezentate dovezi. Astfel, a considerat oportun sa solicite test de
curatare si demonstrare a componentei enzimatice respectiv test care sa
demonstreze ca solutia dezinfectanta tinuta minim 8 ore (perioada e
minima si a fost apreciata in raport de timpul de lucru) actioneaza
impotriva biofilmului fiind in acord cu necesitatile proprii cat si cu
prevederile OMS nr. 1761/2021.

Astfel solicitarile criticate reprezinta in fapt garantii pe care
autoritatea contractanta le solicita in vederea obtinerii/asigurarii unui
mediu de inalta igiena.

4. Pentru lotul 4 Detergent dezinfectant gata de utilizare pentru
instrumentar - biocid sau dispozitiv medical

4.1 Autoritatea contractanta precizeaza ca se doreste un produs
detergent cu putere mare de curatare si dezinfectant de nivel scazut
pentru a putea fi utilizat pentru precuratare cu asigurarea protectiei fata
de contaminari accidentale la transport.

Alegerea tipului de produs a fost facuta avandu-se in vedere si
prevederile OMS nr. 1761/2021.

O alta aplicatie dorita pentru produs este si cea de curatare si
dezinfectie de nivel scazut a instrumentelor incadrate corespunzator in
categoria instrumentelor noncritice potrivit prevederilor OMS nr.
1761/2021 art. 1, lit. f), art. 11 alin. (1), lit. c) si g).

In speta, are incidenta si principiul asumarii raspunderii stipulat de
art. 2 alin. (2) lit. f) din Legea nr. 98/2016, conform caruia autoritatea
contractanta este responsabila pentru deciziile si actiunile realizate in
procesul de achizitie.

Astfel, considera ca solicitarea unui produs in forma din caietul de
sarcini nu intra in contradictie cu prevederile OMS nr. 1761/2021, motiv
pentru solicita respingerea cererii contestatoarei.

4.2 Referitor la spectrul de activitate solicitat, astfel cum a aratat,
se doreste ca nivelul de dezinfectie atins sa fie cel scazut in raport de
propriile necesitati.

Apreciaza ca se impune respingerea acestei critici si deoarece
argumentatia contestatoarei este dedusa din premisa ca standardul EN
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14885:2022 are caracter obligatoriu fiind prin urmare obligatorie
alinierea specificatiei tehnice referitoare la prevederile standardului. Ori,
standardul indicat nu este reglementat ca obligatoriu.

Cat priveste spectrul de actiune stabilit in cuprinsul caietului de
sarcini acesta este acoperitor in considerarea definitiei existente in cadrul
Ordinului nr. 1761/2021, dezinfectie de nivel scazut - procedura de
dezinfectie prin care se realizeaza distrugerea majoritatii bacteriilor in
forma vegetativa, a unor fungi si a unor virusuri, fara actiune asupra
microbacteriilor, sporilor de orice tip, virusurilor neanvelopate si a
mucegaiurilor.

Precizeaza ca utilizeaza si dezinfectanti de nivel inalt in acest sens
ofertantii interesati sunt rugati sa depuna oferte pentru produsul de la
lotul 5.

4.3 Se solicita de catre contestatoare eliminarea cerintei "Sa fie
aplicabil prin pulverizare sub forma de spuma densa”.

Autoritatea contractanta precizeaza ca pentru acest tip de produs a
solicitat in prezenta procedura doua produse diferite care se regasesc,
unul la lotul 3 unde se solicita lichid concentrat si unul la lotul 4 (in
discutie) unde se solicita gata de utilizare pulverizabil sub forma de
spuma densa.

Ofertantii care au in portofoliu produse lichide pot participa la lotul
3.

Se doreste a se achizitiona si un produs gata de utilizare care sa fie
sub forma de spuma densa deoarece acest tip, spuma densa, aplicata
(pulverizata) in recipientul in care se colecteaza instrumentele
contaminate favorizeaza (la fel ca cel lichid) mentinerea umiditatii si
previne uscarea materiei organice pe suportul de tratat. In plus, apare
avantajul eliminarii timpului de preparare al solutiei si un confort sporit
pentru utilizator la manipularea si transportul recipientelor care contin
instrumentele contaminate, in comparatie cu produsele lichide unde
exista risc de stropire, varsare.

Acest mod de prezentare a fost stabilit tot in urma necesitatilor
proprii si nu considera ca cerinta este restrictiva din moment ce exista
alternativa de participare cu produse lichide la lotul 3 dar si mai multi
dezinfectanti pe piata de acest tip.

4.4 Contestatoarea solicita eliminarea cerintelor

"Sa prezinte test de curatare manuala din care sa rezulte puterea
de curatare. Nu se accepta declaratii.

Sa actioneze prin mecanism de actiune enzimatic cu minim 3
enzime.”

Solicitarile propuse pentru eliminare reflecta necesitatile autoritatii
contractante si au la baza faptul ca indiferent de etapa de procesare in
care se afla (decontaminare, precuratare, curatare) asupra
instrumentarului sau dispozitivelor medicale trebuie sa se intervina cu
produse care inlatura substantele periculoase (materia organica si
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anorganicd), iar pentru confirmarea acestor caracteristici trebuie
prezentate dovezi. Astfel, in acest caz, considera oportun sa solicite test
de curatare si demonstrarea componentei enzimatice, fiind in acord atat
cu necesitatile proprii, cat si cu prevederile art. 1 si art. 37 din OMS nr.
1761/2021, pe care le reda.

Solicitarile criticate reprezinta in fapt garantii pe care autoritatea
contractanta le solicita in vederea obtinerii/asigurarii unui mediu de
inalta igiena, in acest sens invocand Sectiunea 2 Definitii, art. 3 alin. 1
lit. rr) si art. 156 alin. (1) din Legea nr. 98/2016, pe care le reda.

Astfel, considera ca se impune respingerea criticii ca neintemeiate.

4.5 Autoritatea contractanta aprecizeaza ca se impune respingerea
acestei critici si deoarece argumentatia contestatoarei este dedusa din
premisa ca standardul EN 14885:2022 are caracter obligatoriu fiind prin
urmare obligatorie alinierea specificatiei tehnice referitoare la prevederile
standardului. Ori, standardul indicat nu este reglementat ca obligatoriu.

Cat priveste spectrul de actiune stabilit in cuprinsul caietului de
sarcini acesta este acoperitor in considerarea definitiei existente in cadrul
Ordinului nr. 1761/2021 - dezinfectie de nivel scazut - procedura de
dezinfectie prin care se realizeaza distrugerea majoritatii bacteriilor in
forma vegetativa, a unor fungi si a unor virusuri, fara actiune asupra
microbacteriilor, sporilor de orice tip, virusurilor neanvelopate si a
mucegaiurilor.

In acord cu nivelul de dezinfectie dorit asa cum prevede si OMS nr.
1761/2021 a inserat in caietul de sarcini si actiunea virucida prin
raportare doar la EN 17111 si doar pe tulpina Vaccinia virus - virus
anvelopat, ,fara actiune asupra virusurilor neanvelopate”.

Pe cale de consecinta, considera ca se impune respingerea criticii
ca neintemeiata.

4.6 Contestatoarea solicita eliminarea cerintei ,Sa mentina
umiditatea si sa previna uscarea materiei organice pe suportul de tratat
pentru minim 24 de ore de la aplicare - se solicitd sd se prezinte test.
Nu se accepta declaratii”.

Autoritatea contractanta sustine ca temeinicia cerintei este data tot
de necesitatea sa care prin achizitionarea acestui produs doreste
obtinerea avantajelor pe care le-a prezentat si la punctul 4.1 si anume
mentinerea unui mediu umed si prevenirea uscarii materiei organice pe
instrumentar in etapa de precuratare si transport al recipientului
eventual si de asteptare pana la manevrele de curatare si dezinfectie
ulterioare (perioada de 24 de ore e minima si a fost apreciata in raport
de timpul de lucru).

In sustinere invoca art. 37 alin. (3) din OMS nr. 1761/2021, pe
care ii reda.

5. Pentru lotul 5 Dezinfectant concentrat pulbere de nivel inalt
pentru instrumentarul medical cu actiune prin oxidare celulara — biocid
sau dispozitiv medical.
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5.1 Se solicita modificarea specificatiei tehnice referitoare Ia
activitatea virucida conform EN 17111 in conformitate cu prevederile de
testare din EN 14885:2022 astfel cu motivarea de la punctul 4.5 din
contestatie respectiv ca produsele trebuie sa fie testate doar pe tulpinile
Adenovirus si Murine Norovirus.

Autoritatea contractanta precizeaza ca cerinta din caietul de sarcini
este in sensul celor afirmate de contestatoare si pentru clarificare
precizeaza ca se solicita EN 17111 pe tulpinile Adenovirus si
Murine Norovirus.

5.2 Autoritatea indica motivarea sa de la punctul 2.4, si solicita
respingerea solicitarii ca neintemeiata.

6. Pentru lotul 6 Dezinfectant gata preparat pe baza de alcool
pentru dezinfectia suprafetelor aparatelor medicale, instrumentelor
medicale - biocid sau dispozitiv medical

6.1 Autoritatea contractanta precizeaza ca, pentru acest produs se
doreste atingerea unui nivel scazut de dezinfectie, iar spectrul de actiune
este adaptat in acest sens si in acord cu definitia existenta in cadrul
Ordinului nr. 1761/2021.

Contestatoarea solicitd modificarea documentatiei de atribuire dupa
capacitatea sa de a furniza produsul. Insa necesitatea sau oportunitatea
achizitionarii de produse sunt stabilite de autoritatea contractanta in
functie de necesitatile proprii in acest caz pentru un dezinfectant de nivel
scazut adaptat nivelului de risc al suportului de tratat conform
prevederilor legale.

Respinge de asemenea si criticile care au la baza premisa ca
standardul EN 14885:2022 are caracter obligatoriu fiind prin urmare
obligatorie alinierea specificatiei tehnice referitoare l|la prevederile
standardului.

Considera ca descrierea produsului s-a facut cu respectarea
necesitatii sale dar si a prevederilor legale astfel cum a aratat, motiv
pentru care solicitd si respingerea acestei critici.

6.2 Autoritatea contractanta respinge si aceste critici deoarece au
la baza premisa ca standardul EN 14885:2022 are caracter obligatoriu
fiind prin urmare obligatorie alinierea specificatiei tehnice referitoare la
prevederile standardului.

A solicitat actiunea fungicida a produsului prin raportare si la EN
13697 deoarece intentioneaza sa utilizeze produsul si pe suprafetele din
blocul alimentar, motiv pentru care mentine solicitarea fiind in acord cu
necesitatile sale si cu spectrul de actiune astfel cum este definit de OMS
nr. 1761/2021.

6.3 Contestatoarea solicita eliminarea din caietul de sarcini a EN
14561 si EN 14562 pentru motivul ca sunt standarde specifice
dezinfectiei instrumentarului prin imersie, iar produsul solicitat este
aplicabil prin pulverizare pe suprafete.
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Insd, denumirea produsului contine si precizarea instrumentar
medical, drept urmare considera cerinta sa intemeiata.

6.4 Considera ca, in raport de nivelul de dezinfectie solicitat (cel
scazut), spectrul de actiune este suficient si acoperitor necesitatilor sale
dar si prevederilor legale astfel cum a aratat anterior.

6.5 Autoritatea contractanta indica motivarea de la punctul 2.3 si
solicita respingerea solicitarii ca neintemeiata cu precizarea suplimentara
ca tulpinile virale indicate fac parte din cat egoria virusurilor anvelopate.

6.6 Referitor la acest punct, indica motivarea de la punctul 2.4 si
solicita respingerea solicitarii ca neintemeiata.

Cu privire la contestatia nr. 1206/05.05.2025 depusa de (...) SRL,
impotriva caietului de sarcini - loturile 1, 2, 3, 5, 6, 7 si 8, autoritatea
contractanta face urmatoarele precizari:

2.1.1 Considera ca cerintele din documentatia de atribuire astfel
cum au fost publicate sunt suficiente, in fisa de date existand precizarile
L.propunerea tehnica se incarca in sectiune dedicata a portalului SEAP,
semnata cu semnatura electronica extinsa” si ,propunerea tehnica va fi
prezentata in limba romana”.

Cererea contestatoarei implica inserarea unor cerinte suplimentare
celor din documentatie, iar lipsa acestora nu impiedica participarea la
procedura a contestatoarei. Prin urmare, nu se poate stabili calitatea de
persoana vatamata care solicita adoptarea unor masuri de remediere (nu
exista o critica impotriva unei cerinte a autoritatii contractante de care
contestatoarea sa se arate a fi nemultumita).

Astfel, considera ca nu se impune completarea cu cerinta propusa.

2.1.2 Cerinta din caietul de sarcini referitoare la perioada de
garantie a produselor este adaptata necesitatii autoritatii contractante
fiind comunicata de catre sectiile spitalului, exprimata in mod clar si
precis in caietul de sarcini in raport de nevoile proprii si stabilita conform
experientei anterioare in legatura cu utilizarea acestor produse, avandu-
se In vedere timpii de utilizare a produselor pe fiecare sectie, cat si
nevoia de a avea sau a face un stoc de rezerva in eventualitatea unor
situatii economice sau epidemiologice neprevazute care pot aparea.

Cu cat termenul de valabilitate este mai mare cu atat scade riscul
ca produsele sa expire in stocul autoritatii contractante sau ca
autoritatea contractanta sa ramana fara produse. Are avut in vedere si
faptul ca in general dezinfectantii au majoritatea termen de valabilitate
36 de luni de la fabricatie.

Oricum in legislatia in vigoare nu se prevede o limitare a perioadei
de garantie a produselor, stabilirea acestei valori fiind atributul autoritatii
contractante.

2.1.3 Avand in vedere faptul ca autoritatea contractanta este
unitate sanitara publica si intentioneaza achizitionarea unor produse
utilizate pentru activitatile de curatare si dezinfectie considera de la sine
inteles ca achizitia se face cu respectarea OMS nr. 1761/2021 insa sunt
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imposibil de cuprins in documentatia de atribuire toate prevederile legale
care reglementeaza domeniul, ori toate prevederile OMS nr. 1761/2021.

2.1.4 Autoritatea contractanta subliniaza faptul ca achizitia se va
face cu respectarea legislatiei, aspect care implica si faptul ca produsele
vor fi insotite pe langa documentele solicitate deja in documentatia de
atribuire si de documentele necesare de punere pe piata indicate de
Ordinul nr. 1761/2021.

Pentru o claritate mai buna completeaza caietul de sarcini cu
urmatoarele precizari:

Pentru loturile la care se solicita biocide se vor prezenta si:

- fisa tehnica a produsului in limba romana;

- produsul trebuie sa detina si sa prezinte aviz cu indicatie de
utilizare in unitati sanitare valabila conform prevederilor legale;

- fisa tehnica de securitate a produsului;

- eticheta, cu text in limba romana.

Pentru loturile la care se solicita dispozitive medicale se vor
prezenta si:

- fisa tehnica a produsului in limba romana (recomandarile
producatorului);

- eticheta, cu text in limba romana;

- declaratie de conformitate CE din care sa rezulte incadrarea
produsului conform prevederilor legale;

- certificatul CE conform prevederilor legale;

- fisa tehnica de securitate a produsului.

2.2.1 Lotul 1 Detergent dezinfectant concentrat lichid pentru
suprafete cu utilizare prin stergere

2.2.1.1 Se solicita de catre contestatoare stabilirea nivelului de
dezinfectie cel putin intermediar (mediu) pentru produsul de la acest lot.

Autoritatea contractanta precizeaza ca, potrivit spectrului de
actiune solicitat rezulta clar nivelul de dezinfectie dorit si anume
dezinfectie de nivel scazut.

Impunerea de catre operatorii economici a nivelului de dezinfectie
nu poate reprezenta un demers protejat de lege, stabilirea procedurilor
de dezinfectie adaptate categoriilor de risc fiind in sarcina si raspunderea
exclusiva a autoritatii contractante care isi cunoaste cel mai bine
necesitatile.

in acest sens indicd art. 18 din Anexa nr. 1 la OMS nr. 1761/2021.

OMS nr. 1761/2021 nu are nicio prevedere care sa interzica
autoritatilor contractante sa achizitioneze si sa utilizeze produse de nivel
scazut si nici contestatoarea nu a indicat niciun act normativ care sa
prevada o astfel de interdictie.

Spectrul de actiune stabilit in cuprinsul caietului de sarcini este
acoperitor in considerarea definitiei existente in cadrul Ordinului nr.
1761/2021 - dezinfectie de nivel scazut - procedura de dezinfectie prin
care se realizeaza distrugerea majoritatii bacteriilor in forma vegetativa,
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a unor fungi si a unor virusuri, fara actiune asupra micobacteriilor,
sporilor de orice tip, virusurilor neanvelopate si a mucegaiurilor.

Iar potrivit OMS nr. 1761/2021 Anexa nr. 1 art. 15 alin. (2) Riscul
se considera c) scazut (scor 2-3), care necesita cel putin curatenie cu
o frecventa stabilita in procedura de curatenie si ori de cate ori este
nevoie.

Prin urmare, considera ca nu se impune modificarea caietului in
sensul ridicarii nivelului de dezinfectie la cel putin mediu.

2.2.1.2 Se solicita de catre contestatoare obligarea la modificarea
spectrului de actiune al produsului solicitat conform parerii sale
referitoare la nivelul de dezinfectie care ar fi trebuit solicitat.

Autoritatea contractanta precizeaza ca nu doreste achizitia unui
dezinfectant de nivel mediu ci un dezinfectant de nivel scazut cu spectrul
solicitat, despre care a aratat ca este in acord cu definitia
dezinfectantului de nivel scazut din OMS nr. 1761/2021.

Cu privire la celelalte cereri care nu sunt de inserare a unor cerinte
noi ci de eliminare a unora arata urmatoarele:

Fata de cererea de eliminare a cerintei de eficacitate levuricida:

Pentru nivelul de dezinfectie de nivel scazut se poate solicita
actiune levuricida prevederea OMS nr. 1761/2021 fiind indeplinita de
cerinta caietului. Precizeaza ca Levuricid = Candida Albicans iar Fungicid
= Candida Albicans + Aspergillus Brasiliensis.

Iar spectrul de actiune stabilit in cuprinsul caietului de sarcini este
acoperitor in considerarea definitiei existente in cadrul Ordinului nr.
1761/2021 astfel cum a aratat la punctul anterior.

Considera deci ca nu se impune eliminarea cerintei levuricid din
caietul de sarcini.

Fata de cererea de eliminarea a cerintei de eficacitate
Bactericid si fungicid EN 13697, precizeaza ca produsul solicitat se
doreste a fi aplicat si prin pulverizare astfel cum rezulta implicit prin
solicitarea de demonstrare a actiunii bactericide si fingicide prin
raportare la EN 13697.

Astfel, considera ca nu se impune eliminarea cerintei criticate din
caietul de sarcini.

2.2.1.3 Contestatoarea solicita eliminarea cerintei ,produsul sa
actioneze si pe tulpinile MRSA, Rotavirus, HIV, HBV,HCV".

Fata de aceasta cerere a contestatoarei arata urmatoarele:

Aceasta cerinta este in acord cu prevederile legale, nevoia de
achizitie a unor produse descrise in aceasta maniera facandu-se cu
respectarea definitiei prevazute de Legea nr. 98/2016 Sectiunea 2
Definitii art. 3 alin. (1) lit. rr), precum si cu ale art. 19 din Normele
tehnice privind curatarea, dezinfectia si sterilizarea in unitatile publice si
private aprobate prin OMS nr. 1761/2021.

La intocmirea cerintelor s-au avut in vedere si prevederile art. 18
din OMS nr. 961/2016
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Avand in vedere ca aceste tulpini sunt frecvent intélnite in
raportarile cu infectii nosocomiale dar si faptul ca este in sarcina si in
raspunderea sa stabilirea nevoii efective de achizitie raportata situatiei
specifice unitatii sale, considera ca exista motive temeinice sa mentina
cerintele caietului de sarcini in forma actuala.

Astfel, considera intemeiata cerinta sa cu privire la activitatea
solicitata, solicitand respingerea criticii

In sustinere invoca jurisprudenta constanta a CNSC (Decizia nr.
221/C2/2025) céat si cea a instantelor (Decizia Curtii de Apel Téargu
Mures, nr. 133/R/2025, din care citeaza.

2.2.1.4 Se solicita precizarea explicita a cerintei ca toate
eficacitatile microbicide solicitate sa fie dovedite prin testari in conditii de
murdarie.

Autoritatea contractanta confirma ca cerinta caietului de sarcini ,sa
fie eficient in prezenta substantelor interferente, materie organicad” se
referd la faptul ca testarile solicitate in caietul de sarcini sa fie dovedite
in conditii de murdarie.

2.2.1.5 Se solicita eliminarea cerintei ,un litru concentrat sa
genereze minim 200 litri solutie de lucru”.

Autoritatea contractanta precizeaza ca cerinta impusa este
rezultatul nevoii de a se raporta la o anumita concentratie minima pentru
a se asigura in primul rand ca nevoia cantitativa este acoperita fiind
diferente foarte mari intre cantitatea de solutie de lucru care rezulta
dintr-un produs concentrat care are o concentratie de exemplu de 4%
(genereaza 25 litri de solutie de lucru) si un produs care are o
concentratie de 0,5 % (genereaza 200 litri gata de utilizare). Astfel, daca
nu ar exista o cerinta de acest tip nu ar exista nici garantia ca necesarul
de solutie concentrata exprimat in caietul de sarcini ar acoperi nevoia sa
reala de produs, avand in vedere ca produsul se utilizeaza dupa diluare
sub forma solutiei de lucru.

Nu considera ca cerinta este restrictiva precizarea fiind minim 200
litri si nu o valoare fixa, orice alta concentratie care genereaza o
cantitate mai mare de solutie de lucru fiind acceptata.

2.2.1.6 si 2.2.1.7 Se solicita eliminarea cerintei ,timp maxim de
contact pentru tot spectrul solicitat — 30 minute” si in ipoteza admiterii
cererii impunerea modificarii analizei comparative in sensul eliminarii
sintagmei ,,in maxim 30 minute”.

Autoritatea  contractanta precizeaza ca intreaga actiune
antimicrobiana a produsului trebuie raportata la cel mai mare timp ales
si care sa inglobeze, sa fie acoperitor tuturor timpilor de actiune ai
tuturor actiunilor antimicrobiene in care utilizatorul stabileste conform
conditiilor practice de utilizare ca doreste utilizarea produsului.

In cazul de fata timpul maxim de 30 minute este cel ales conform
conditiilor practice de utilizare, ceea ce inseamna ca orice timp de
actiune mai mic de 30 minute prezentat (in acord cu metodologiile de
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testare solicitate - acesta fiind si scopul raportarii cerintelor caietului la
metodologia de testare aferenta fiecarei actiuni) este primit de
autoritatea contractanta.

Pentru aceste motive solicita respingerea cererilor contestatoarei.

2.2.1.8 Cu privire la solicitarea contestatoarei de eliminare a
cerintei ,solutia de lucru sa nu prezinte actiune iritanta asupra pielii,
cailor respiratorii, mucoasei oculare si bucale sa nu necesite utilizare in
incaperi cu ventilatie speciala” sau prin adaugarea sintagmei ,in
conditiile utilizarii produsului conform instructiunilor producatorului”,
autoritatea contractanta achieseaza la cererea contestatoarei in sensul
eliminarii cerintei din caietul de sarcini.

2.2.2 Lotul 2 Detergent dezinfectant concentrat pulbere de nivel
inalt pentru suprafete aplicare prin stergere - produs biacid

2.2.2.1 Cu privire la solicitarea precizarii ca eficacitatea impusa
prin caietul de sarcini trebuie sa fie recunoscuta prin actele de
autorizare, autoritatea contractanta considera ca a clarificat/completat
caietul de sarcini cu documentele care trebuie sa insoteasca produsele la
punctul 2.1.4, inclusiv cu cele care tin de autorizarea produselor. Astfel,
considera ca cerintele si precizarile deja mentionate sunt suficiente.

Mentioneaza ca accepta participarea la procedura a tuturor
produselor care demonstreaza respectarea cerintelor caietului de sarcini,
inclusiv si obligatoriu prin cele de autorizare, dar nu exclusiv prin
acestea, avand in vedere caracterul complex al produselor pe care
urmeaza sa le achizitioneze. Exista pentru aceste produse si testari de
eficienta/performanta sau alte elemente tehnice care pot sa nu apara in
actul de autorizare dar care pot fi demonstrate prin alte mijloace de
proba.

Nu exista restrictii in sensul propus de contestatoare nici in OMS nr.
1761/2021 si nici in Legea nr. 98/2016.

Cerinta in forma propusa limiteaza concurenta si ingreuneaza
accesul la procedura fiind in sensul in care s-ar impune o cerintda mai
restrictiva decat este necesar pentru atingerea obiectivului tehnic
urmarit.

In speta are incidenta si principiul asumarii raspunderii stipulat de
art. 2 alin. (2) lit. f) din Legea nr. 98/2016.

Pentru aceste motive solicita respingerea cererii contestatoarei.

2.2.2.2 Cu privire la solicitarea de a se preciza explicit cerinta ca
toate eficacitatile microbicide solicitate sa fie dovedite prin testari in
conditii de murdarie, autoritatea contractanta confirma ca cerinta
caietului de sarcini ,sa fie eficient in prezenta substantelor interferente,
materie organica” se refera la faptul ca testarile solicitate in caietul de
sarcini trebuie sa fie dovedite in conditii de murdarie.

2.2.2.3 Referitor la eliminarea cerintei ,produsul sa actioneze si pe
tulpinile MRSA, Rotavirus, HIV, HBV, HCV, Cl. Sporogenes”, autoritatea
contractanta arata ca cerinta este in acord cu prevederile legale, nevoia
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de achizitie a unor produse descrise in aceasta maniera facadndu-se cu
respectarea definitiei prevazute de Legea nr. 98/2016 Sectiunea 2
Definitii art. 3 alin. 1 lit. rr), precum si cu ale art. 19 din Normele tehnice
privind curatarea, dezinfectia si sterilizarea in unitatile publice si private
aprobate prin OMS nr. 1761/2021

La intocmirea cerintelor s-au avut in vedere si prevederile art. 18
din OMS nr. 961/2016

Considera intemeiata cerinta cu privire la activitatea solicitata si
solicit§1 respingerea criticii contestatoarei.

In sustinere invoca jurisprudenta constanta a CNSC (Decizia nr.
221/C2/2025), cat si cea a instantelor (Decizia Curtii de Apel Targu
Mures nr. 133/R/2025), din care reda fragment.

2.2.2.4 Cu privire la solicitarea referitoare la eliminarea cerintei ,un
litru concentrat sa genereze minim 100 litri solutie de lucru”, autoritatea
contractanta precizeaza ca cerinta este rezultatul nevoii de a se raporta
la 0 anumita concentratie minima pentru a se asigura in primul rand ca
nevoia cantitativa este acoperita fiind diferente foarte mari intre
cantitatea de solutie de lucru care rezulta dintr-un produs concentrat
care are o concentratie de exemplu de 4% (genereaza 25 litri de solutie
de lucru) si un produs care are o concentratie de 0,5 % (genereaza 200
litri gata de utilizare).

Nu considera cerinta restrictiva precizarea fiind minim 100 litri si
nu o valoare fixa, orice alta concentratie care genereaza o cantitate mai
mare de solutie de lucru fiind acceptata.

2.2.3 Lotul 3 Detergent dezinfectant lichid concentrat enzimatic
pentru instrumentar medical - biocid sau dispozitiv medical

2.2.3.1 Cu privire la modificarea spectrului de actiune al produsului
in sensul realizarii unei dezinfectii de nivel inalt, autoritatea contractanta
precizeaza ca doreste ca nivelul de dezinfectie atins sa fie cel scazut in
raport de propriile necesitati.

In fapt, prin critica sa, contestatoarea solicita modificarea
documentatiei de atribuire dupa capacitatea sa de a furniza produsul.
Insa necesitatea sau oportunitatea achizitionarii de produse sunt stabilite
de autoritatea contractanta in functie de necesitatile proprii prin
exprimarea unor caracteristici care pot sa vizeze inclusiv utilizarea unui
produs pentru curatarea si dezinfectia instrumentarului.

Cat priveste spectrul de actiune stabilit in cuprinsul caietului de
sarcini acesta este acoperitor in considerarea definitiei existente in cadrul
Ordinului nr. 1761/2021 - dezinfectie de nivel scazut - procedura de
dezinfectie prin care se realizeaza distrugerea majoritatii bacteriilor in
forma vegetativa, a unor fungi si a unor virusuri, fara actiune asupra
micobacteriilor, sporilor de orice tip, virusurilor neanvelopate si a
mucegaiurilor.

Fata de cererea de eliminare a cerintei de eficacitate
levuricida:
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Pentru dezinfectia de nivel scazut se poate solicita actiune
levuricida prevederea (definitia de mai sus) OMS nr. 1761/2021 fiind
indeplinita de cerinta caietului. Precizeaza ca Levuricid = Candida
Albicans, iar Fungicid = Candida Albicans + Aspergillus Brasiliensis.

Iar spectrul de actiune stabilit in cuprinsul caietului de sarcini este
acoperitor in considerarea definitiei existente in cadrul Ordinului nr.
1761/2021 - dezinfectie de nivel scazut - procedura de dezinfectie prin
care se realizeaza distrugerea majoritatii bacteriilor in forma vegetativa,
a unor fungi si a unor virusuri, fara actiune asupra micobacteriilor,
sporilor de orice tip, virusurilor neanvelopate si a mucegaiurilor;

Considera ca nu se impune eliminarea cerintei levuricid din caietul
de sarcini.

OMS nr. 1761/2021 nu are nicio prevedere care sa interzica
autoritatilor contractante sa achizitioneze produse care sa aiba destinatie
comuna, respectiv de curatare si dezinfectie.

Asadar, nu este interzis ca etapa de precuratare, curatare sau
decontaminare sa se realizeze cu un produs detergent care prezinta si
actiune dezinfectanta.

Aceasta caracteristica a produsului reduce la minim riscul de
contaminare accidentala a personalului care intra in contact cu
instrumentarul si echipamentele murdarite cu sange, sputa, materii
fecale sau alte fluide biologice si este in conformitate cu art. 37 alin. (1)
din Ordinul nr. 1761/2021.

Aceleasi considerente sunt aplicabile si la produsul dezinfectant
care potrivit art. 18 c) din Ordinul nr. 1761/2021, indica faptul ca trebuie
sa fie eficient si in prezenta substantelor interferente care nu pot fi
eliminate daca produsul nu prezinta si activitate detergenta.

Astfel, considera ca solicitarea unui produs in forma din caietul de
sarcini nu intra in contradictie cu prevederile OMS 1761/2021, motiv
pentru care solicita respingerea cererii contestatoarei.

2.2.3.2 Cu privire la eliminarea cerintei "Produsul sa actioneze si pe
tulpinile MRSA, HIV, HVB, HCV, Herpesvirus”, autoritatea contractanta
indica argumentarea prezentata la punctul 2.2.2.3 solicitdnd respingerea
solicitarii contestatoarei.

2.2.3.3 Cu privire la eliminarea cerintei ,, sa poata fi utilizat pentru
instrumentarul care nu poate fi reprocesat imediat si in acest sens sa
prezinte un raport de testare pentru minim 8 ore impotriva biofilmului
care se poate forma in acest timp. Nu se accepta declaratii”, autoritatea
contractanta precizeaza ca solicitarea propusa pentru eliminarea cerintei
reflecta necesitatea autoritatii contractante si are la baza faptul ca
indiferent de etapa de procesare in care se afla (decontaminare,
precuratare, curatare) asupra instrumentarului si dispozitivelor medicale
trebuie se intervind cu produse care previn formarea biofilmului si
inlatura substantele periculoase (materia organica si anorganica), iar
pentru confirmarea acestor caracteristici trebuie prezentate dovezi.
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Astfel a considerat oportun sa solicite test care sa demonstreze ca
solutia dezinfectanta tinuta minim 8 ore (perioada e minima si a fost
apreciata in raport de timpul de lucru) actioneaza impotriva biofilmului
fiind in acord cu necesitatile proprii cat si cu prevederile OMS nr.
1761/2021.

2.2.3.4 Cu privire la eliminarea cerintei ,Sa aiba actiune prin
toxicitate celulara”, autoritatea contractanta precizeaza ca a solicitat
pentru acest lot mecanism de actiune prin toxicitate celulara, iar pentru
dezinfectantul de nivel inalt de la loturile 5 si 8 mecanism de actiune prin
oxidare celulara.

Cerinta nu este deci una restrictiva, ofertantii avand posibilitatea sa
ofere produse care actioneaza prin oxidare celulara la loturile unde se
cere astfel.

In acelasi sens (in care stabilirea unui mecanism de actiune nu are
caracter restrictiv) s-a pronuntat si CNSC dupa consultarea cu Ministerul
Sanatatii prin Decizia nr. 610/C5/90,92 din data de 07.03.2025.

2.2.3.5 si 2.2.3.6 Cu privire la eliminarea cerintei ,Sa fie sub forma
lichida"” sau completarea cu ,sau solida”, respectiv modificarea cerintei
~Forma de prezentare recipiente cu capacitate de maxim 5 litri” prin
adaugarea sintagmei ,sau 5 kg”, autoritatea contractanta precizeaza ca
se doreste la acest lot un produs lichid deoarece timpul de preparare al
solutiei de lucru este mai scurt (necesitatea autoritatii contractante fiind
in acest sens) si nu se mai asteapta dizolvare pulberii, manevra specifica
produselor solide. Se solicita un asemenea produs solid/pulbere in mod
expres in cazul dezinfectantului de nivel Tnalt unde timpul permite o
preparare a produsului mai indelungata.

Pentru aceste motive solicita respingerea cererilor contestatoarei.

2.2.3.7 Cu privire la eliminarea cerintei ,un litru concentrat sa
genereze minim 200 litri solutie de lucru pentru spectrul de actiune si
timpul solicitat”, autoritatea contractanta precizeaza ca cerinta este
rezultatul nevoii de a se raporta la o anumita concentratie minima, si
reitereaza rationamentul prezentat anterior cu privire la acest aspect.

2.2.3.8 Cu privire la eliminarea cerintei ,timpul maxim de contact
pentru tot spectrul solicitat - 15 minute”, autoritatea contractanta
precizeaza ca Iintreaga actiune antimicrobiana a produsului trebuie
raportata la cel mai mare timp ales si care sa inglobeze, sa fie acoperitor
tuturor timpilor de actiune ai tuturor actiunilor antimicrobiene in care
utilizatorul stabileste conform conditiilor practice de utilizare ca doreste
utilizarea produsului.

Timpul maxim de 15 minute este cel pe care I-a ales conform
conditiilor practice de utilizare, ceea ce inseamna ca orice timp de
actiune mai mic de 15 minute prezentat (in acord cu metodologiile de
testare solicitate - acesta fiind si scopul raportarii cerintelor caietului la
metodologia de testare aferenta fiecarei actiuni) este primit de
autoritatea contractanta.
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Timpul de contact a fost ales in concordanta cu necesitatile
specifice ale spitalului in raport de activitatile desfasurate, fiind in acord
cu prevederile metodelor standardizate de testare, dar si ca ofertantul
contestator nu aduce dovezi din care sa rezulte nelegalitatea cerintei
caietului in forma actuala.

Pentru aceste motive solicita respingerea cererii contestatoarei

2.2.4 Lotul 5 Detergent concentrat pulbere de nivel inalt pentru
instrumentarul medical cu actiune prin oxidare celulara - biocid sau
dispozitiv medical

2.2.4.1 Cu privire la eliminarea posibilitatii participarii la procedura
pentru produsele biocide cu motivarea ca dezinfectia dispozitivelor
medicale se realizeaza exclusiv cu dezinfectanti din aceeasi categorie,
autoritatea contractanta achieseaza la cererea contestatoarei si elimina
precizarea "biocid” din denumirea produsului.

2.2.4.2 Cu privire la modificarea unei cerinte, autoritatea
contractanta sustine ca este exprimata astfel incat deschide posibilitatea
participarii la procedura a cat mai multor ofertanti si este rezultatul
nevoii sale obiective de a proteja instrumentarul si de a asigura
compatibilitatea acestuia cu solutia dezinfectanta care se doreste a fi
achizitionata.

Cu privire la cererea de eliminare a unor alternative de indeplinire
arata ca ofertantul contestator poate depune oferta nefiind afectat de
prezenta lor in caietul de sarcini. Nu se poate considera ca cerintele
propuse spre eliminare aduc o vatamare contestatoarei motiv pentru
care solicita respingerea cererii de eliminare a alternativelor.

Nu considera restrictiva cerinta deoarece se ofera multiple
posibilitati de indeplinire, pe care le prezinta.

Totodata invoca practica Consiliului, respectiv decizia CNSC nr.
424/C5/150, 157/20.02.2024, din care reda fragment.

Pe cale de consecinta solicita respingerea solicitarii contestatoarei.

2.2.4.3 Cu privire la introducerea in caietul de sarcini unei cerinte
din care sa rezulte ca solutia de lucru va fi verificata cu teste specifice si
ca aceste teste trebuie sa fie compatibile cu produsul ofertat, autoritatea
contractanta achieseaza la cererea contestatoarei si introduce in caietul
de sarcini cerinta "Produsele vor fi insotite de bandelete de control
pentru verificarea activitatii/inactivitatii solutiei de Iucru. Benzile de
testare vor fi livrate impreund cu produsul si vor fi incluse in pretul
acestuia - se va prezenta Fisa tehnica a benzilor de testare din care sa
rezulte modul de utilizare/compatibilitatea impreuna cu produsul
dezinfectant oferit. (5 bandelete de control pentru fiecare kg de produs
oferit) SAU alternativ prezentarea unui raport de stabilitate a solutiei de
lucru de minim 24 ore din care sa rezulta ca solutia este activa si
eficienta dupa preparare timp de minim 24 ore".

2.2.4.4 Cu privire la solicitarea privind introducerea in caietul de
sarcini a cerintei ,produsul oferit sa nu necesite utilizarea in incaperi cu
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ventilatie speciald”, autoritatea contractantda precizeaza ca lipsa acestei
cerinte nu o impiedica pe contestatoare sa participe la procedura
neaducandu-i vreo vatamare.

2.2.4.5 Cu privire la eliminarea cerintei ,un kg concentrat sa
genereze minim 50 litri de solutie de lucru”, autoritatea contractanta
reitereaza faptul cerinta este rezultatul nevoii de a se raporta la o
anumita concentratie minima, prezentand rationamentul redat anterior.

Astfel solicita a nu se retina critica contestatoarei.

2.2.5 Lotul 6 Dezinfectant gata preparat pe baza de alcool pentru
dezinfectia suprafetelor aparaturii medicale, instrumentelor medicale -
biocid sau dispozitiv medical

2.2.5.1 Cu privire la modificarea spectrului de actiune si punerea in
acord cu nivelul intermediar de dezinfectie, autoritatea contractanta
sustine ca pentru acest produs se doreste atingerea unui nivel scazut de
dezinfectie, iar spectrul de actiune este adaptat in acest sens si in acord
cu definitia existenta in cadrul Ordinului nr. 1761/2021.

Contestatoarea solicita modificarea documentatie de atribuire dupa
capacitatea sa de a furniza produsul. Insa necesitatea sau oportunitatea
achizitionarii de produse sunt stabilite de autoritatea contractanta in
functie de necesitatile proprii in acest caz pentru un dezinfectant de nivel
scazut adaptat nivelului de risc al suportului de tratat conform
prevederilor legale.

Precizeaza ca a solicitat actiunea fungicida a produsului prin
raportare si la EN 13697 deoarece intentioneaza sa utilizeze produsul si
pe suprafetele din blocul alimentar, motiv pentru care solicita mentinerea
cerintei care este in acord cu necesitatile proprii.

Contestatoarea solicita eliminarea din caietul de sarcini a
standardelor EN 14561 si EN 14562 pentru motivul ca sunt specifice
dezinfectiei instrumentarului prin imersie, iar produsul solicitat este
aplicabil prin pulverizare pe suprafete, sens 1in care autoritatea
contractanta arata ca denumirea produsului contine si precizarea
instrumentar medical, astfel ca cerinta impusa este intemeiata.

2.2.5.2 Cu privire sa eliminarea cerintei ,produsul sa actioneze si
pe tulpina MRSA, Rotavirus, HIV, HVB, HCV”, autoritatea contractanta
indica motivarea de la punctul 2.2.1.3, solicitand respingerea criticii.

2.2.5.3 Cu privire la modificarea cerintei ,analiza comparativa va
avea in vedere pretul pe litru de solutie” in sensul ,Analiza comparativa
va avea in vedere pretul cantitatii necesare dezinfectiei unui metru
patrat de suprafatd sub forma de interval sa va lua in considerare
cantitatea maxima aceasta fiind singura care asigurad realizarea
eficacitatilor — microbicide  revendicate”, autoritatea  contractanta
precizeaza ca aplicarea produsului in forma propusa de contestatoare
este imposibil de pus in practica deoarece dezinfectia vizeaza inclusiv
obiecte neuniforme ce nu se incadreaza la suprafete netede masurabile
in mp. In plus, cantitatea de dezinfectant nu poate fi dozata precis pe
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suprafatda, metoda fiind prin pulverizare neputa ndu-se aplica, de pilda ,
o jumatate de puf sau un sfert, in functie de suprafata tratata.

Pentru aceste motive solicita respingerea cererii contestatoarei.

2.2.6 Lotul 7 Dezinfectant solid tablete pe baza de substante
eliberatoare de clor - biocid

Cu privire la ,precizarea ca intreg spectru de actiune trebuie
dovedit in conditii de murdarie”, autoritatea contractanta apreciaza ca se
impune respingerea acestei critici deoarece argumentatia contestatoarei
este dedusa din premisa ca standardul EN 14885:2022 are caracter
obligatoriu fiind prin urmare obligatorie alinierea specificatiei tehnice la
prevederile standardului. Ori, standardul indicat nu este reglementat ca
obligatoriu si nu este solicitat nici in caietul de sarcini.

In plus, nu se doreste conditii de murdarie pentru acest produs
deoarece suprafetele care urmeaza a fi dezinfectate cu solutie de lucru
pe baza de clor (care nu este si detergent) suporta o prima etapa de
curatare si ulterior urmeaza etapa de dezinfectie cu dezinfectant
clorigen.

2.2.7 Lotul 8 Dezinfectant de nivel inalt lichid pentru
instrumentarul termosensibil, stabil in timp cu actiune prin oxidare
celularda - produs pentru dezinfectia de nivel inalt a dispozitivelor
medicale termosensibile — biocid sau dispozitiv medical

2.2.7.1 Cu privire la eliminarea posibilitatii participarii la procedura
pentru produsele biocide cu motivarea ca dezinfectia dispozitivelor
medicale se realizeaza exclusiv cu dezinfectanti din aceeasi categorie,
autoritatea contractanta achieseaza la cererea contestatoarei si elimina
precizarea ,biocid” din denumirea produsului.

2.2.7.2 Cu privire la solicitarea contestatoarei, autoritatea
contractanta reitereaza argumentele prezentate la punctul 2.2.4.2.

2.2.7.3 Cu privire la solicitarea de la acest punct, autoritatea
contractanta corecteaza cerinta in sensul ca termenul ,sterilizare” se va
inlocui cu ,dezinfectie de nivel inalt”.

In varianta corectata considera ca cerinta este in total acord cu
prevederea legala invocata art. 21 alin. (1) din OMS nr. 1761/2021,
autoritatea contractanta dorind sa achizitioneze un produs stabil in timp
,minim 14 zile” timp in care sa se efectueze ,maxim 30 cicluri de
dezinfectie de nivel inalt” adaptat nevoilor sale practice.

Subliniaza faptul ca limitarea prevederii legale este la maximum 24
ore sau la 30 cicluri de dezinfectie.

La formularea cerintei s-au avut in vedere si prevederile OMS nr.
1761/2021 Anexa 1 art. 18.

Astfel, solicita respingerea cererii contestatoarei, cerinta in varianta
corectata fiind in acord cu prevederile Ordinului.

Prin adresa nr. 609/26.05.2025, inregistrata la Consiliu cu nr.
34393/26.05.2025, (...) SRL transmite raspuns la punctul de vedere al
autoritatii contractante prin care combate sustinerile acesteia, cu privire
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la punctele 2.1, 2.2, 2.3, 2.4, 3.1, 3.2, 3.3, 3.4, 4.1, 4.2, 4.3, 4.4, 4.5,
4.6,5.1,5.2,6.1,6.2, 6.3, 6.4, 6.5 si 6.6.

Totodata solicita includerea in caietul de sarcini a standardului EN
14885/2022 ca standard obligatoriu.

Prin adresa nr. 9295/30.05.2025, inregistrata la Consiliu cu nr.
35717/30.05.2025, autoritatea contractanta a transmis raspuns la
adresa contestatoarei (...) SRL nr. 609/26.05.2025.

Fata de solicitarea generala a contestatoarei (...), de includere in
caietul de sarcini a standardului EN 14885:2022 ca standard obligatoriu,
arata ca isi mentine punctul de vedere exprimat anterior.

In completarea argumentatiei deja prezentate, invoca in sprijinul
pozitiei sale Decizia CNSC nr. 424/C5/150, 157/20.02.2024. In analiza
sa, CNSC a avut in vedere inclusiv argumentele aduse de (...) SRL prin
raspunsul la punctul sau de vedere, respectiv coroborarea prevederilor
Legii nr. 98/2016 cu cele ale standardului EN 14885:2022, Legii nr.
163/2015 si Ordinului nr. 10/2010 privind avizarea produselor biocide. In
sustinere se reda un extras din decizie.

Aceasta decizie (care face referire expresa la caracterul voluntar al
standardelor) a ramas definitiva prin Hotararea nr. 442/2024 din 16
aprilie 2024 a Curtii de Apel Cluj.

2. Pentru lotul 2 Detergent dezinfectant concentrat pulbere de
nivel inalt pentru suprafete aplicare prin stergere - produs biocid

Punctele 2.1, 2.3 si 2.4

Mentine argumentele prezentate in punctul de vedere.

Punctul 2.2

Mentine argumentele prezentate in punctul de vedere.

In plus arata ca solicitarea EN 13697 nu obliga incadrarea unui
produs in categoria TP4, majoritatea produselor dezinfectante de
suprafete avizate TP2 avand in spectrul lor de actiune aceasta testare.

3. Pentru lotul 3 Detergent dezinfectant concentrat enzimatic
pentru instrumentarul medical biocid sau dispozitiv medical

Punctele 3.1 si 3.2; 3.3si 3.4

Mentine argumentele prezentate in punctul de vedere.

4. Pentru lotul 4 Detergent dezinfectant gata de utilizare pentru
instrumentar - biocid sau dispozitiv medical

Punctul 4.1, 4.2, 4.3, 4.4, 4.5, 4.6, 5.1, 5.2, 6.1, 6.2, 6.3, 6.4, 6.5
si 6.6, mentine argumentele prezentate in punctul de vedere.

Prin adresa nr. 1358/15.05.2025, inregistrata la Consiliu cu nr.
32090/16.05.2025, (...) SRL a depus raspuns (cu referire la
numerotarea cererilor contestatiei sale), prin care combate sustinerile
autoritatii contractate.

Prin adresa 8671/20.05.2025, inregistrata la Consiliu cu nr.
32995/20.05.2025, autoritatea contractanta a depus raspuns la punctul
de vedere al contestatoarei (...) SRL nr. 1358/15.05.2025, prezentand
argumente in combaterea punctuala a criticilor acesteia.
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2.1.1 Mentine argumentatia din punctul de vedere.

2.1.2 Mentine argumentatia din punctul de vedere cu completarea
ca Regulamentul UE invocat de contestatoare nu indica faptul ca
cerintele sale ,minim un an de la data livrarii si minim doi ani de la data
fabricatiei” ar fi contradictorii cu prevederile sale. Regulamentul face
referire la o metoda care poate fi folosita si prin care se determina
valabilitatea produselor in vederea sustinerii autorizatiei fara sa
precizeze insa o limitare in sensul propus de contestatoare.

2.1.3 si 2.1.4 Mentine argumentatia din punctul de vedere si
subliniaza faptul ca, printre documentele cu care a completat caietul de
sarcini sunt incluse si documentele solicitate de contestatoare, deci cele
prevazute de OMS nr. 1761/2021. Faptul ca a adaugat fisa tehnica a
produsului, fisa tehnica de securitate si eticheta printre cerinte nu
contravine prevederilor OMS nr. 1761/2016 fiind documente care contin
informatii esentiale privind compozitia, masurile de prim ajutor,
manipularea, depozitarea, eliminarea, utilizarea corecta si in siguranta a
produselor.

2.2.1 Lotul 1 Detergent dezinfectant concentrat lichid pentru
suprafete cu utilizare prin stergere

Punctul 2.2.1.1

Mentine argumentatia din punctul de vedere si precizeaza ca
necesitatea sa este corect descrisa in acord cu obiectivele fixate si cu
prevederile OMS nr. 1761/2021.

Punctul 2.2.1.2 Mentine argumentatia din punctul de vedere.

In plus, precizeaza ca la acest punct contestatoarea aduce noi
capete de cerere, ceea ce nu este permis in aceasta faza a procedurii,
ele nefiind continute de contestatia initiala si formulate ulterior
termenului legal de formulare a contestatiei.

Desi ambele sunt cereri de modificare a caietului de sarcini care
vizeaza spectrul de actiune solicitat, ele sunt diferite, fiind bazate pe
fundamentari diferite.

Prin contestatie se cere impunerea unui nou nivel de dezinfectie
prin modificarea (indasprirea) spectrului de actiune si trecerea de la nivel
scazut la ,nivel mediu”, nivelul scazut solicitat fiind considerat
insuficient in raport de prevederile legale.

.Asadar daca se va admite cererea noastra privind stabilirea
nivelului CORECT al dezinfectiei pe care trebuie sa-l obtind AC prin
achizitionarea produsului, sustinem ca spectrul de actiune descris de noi
prin contestatie este cel adecvat si legal”.

In schimb cererea noua, formulata abia cu ocazia raspunsului
contestatoarei la punctul sdau de vedere este de alcatuire corecta a
spectrului de actiune aferent nivelului de dezinfectie scazut din caietul de
sarcini, care, in opinia contestatoarei trebuie reformat. Aceasta noua
cerere nu poate fi admisa fiind formulata tardiv.
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Pentru aceste motive solicita sa se respinga cererea noua a
contestatoarei

Punctele 2.2.1.3 2.2.3.2 2.2.5.2

Mentine argumentatia din punctul de vedere cu sublinierea faptului
ca cerintele sunt in acord cu necesitatile sale si in cazul focarelor poate
beneficia de actiunea documentata a dezinfectantilor, personalul medical
fiind obligat sa utilizeze dezinfectanti cu actiune demonstrata impotriva
agentilor patogeni cu potential epidemic crescut, nu doar pe tulpinile
standard de testare.

Punctele 2.2.1.4 si 2.2.2.2

Precizeaza ca a publicat masuri de remediere din care rezulta
achiesarea la cererile contestatoarei.

Punctul 2.2.1.5, 2.2.2.4 .2.2.3.7 si 2.2.4.5

Considera gresit rationamentul contestatoarei prin care doreste sa
arate ca pastrarea cerintei sale ar duce la incalcarea criteriului de
atribuire ,,pretul cel mai scazut”

Admiterea cererii pe motiv ca nu se respecta criteriul de atribuire
prin stabilirea unei cantitati minime care sa rezulte din solutia
concentrata, ce are ca rezultat stabilirea unor valori (nu fixe) ale dilutiei
ar insemna, ca si prezenta in caietul de sarcini a celorlalte componente
tehnice spectrul si timpul de actiune sunt ilegale, fiind alaturi de dilutie,
factori tehnici determinanti in aflarea pretului.

Punctele 2.2.1.6, 2.2.1.7 si 2.2.3.8

Mentine argumentatia din punctul de vedere cu sublinierea faptului
ca cerinta privind un timp maxim de actiune global este justificata atat
din perspectiva utilizarii operationale in spital, cat si din perspectiva
practicii de reglementare si testare a dezinfectantilor, dar si din
perspectiva economica.

Punctul 2.2.1.8

Precizeaza ca a publicat masuri de remediere din care rezulta
achiesarea la cererea contestatoarei.

2.2.2 Lotul 2 Detergent dezinfectant concentrat pulbere de nivel
inalt pentru suprafete aplicare prin stergere — produs biocid

Punctul 2.2.2.1

Mentine argumentatia din punctul de vedere.

Punctul 2.2.2.3

Mentine argumentatia din punctul de vedere cu precizarea ca atat
Decizia CNSC, cat si Hotararea Curtii de Apel Targu Mures confirma
temeinicia cerintei inclusiv pentru tulpina Clostridium Sporogenes.

2.2.3 Lotul 3 Detergent dezinfectant lichid concentrat enzimatic
pentru instrumentar medical — biocid sau dispozitiv medical

Punctul 2.2.3.1

Mentine argumentele prezentate in punctul de vedere si indica
sintetizat ca spectrul de actiune si caracteristicile tehnice ale produsului
sunt in acord si vor fi utilizate cu respectarea OMS nr. 1761/2021.
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Punctul 2.2.3.3

Mentine argumentele prezentate in punctul de vedere.

Punctul 2.2.3.4

Mentine argumentele din punctul de vedere.

Punctul 2.2.3.5 si Punctul 2.2.3.6

Mentine argumentele din punctul de vedere.

2.2.4 Lotul 5 Detergent concentrat pulbere de nivel inalt pentru
instrumentarul medical cu actiune prin oxidare celulara- biocid sau
dispozitiv medical

Punctul 2.2.4.1 si 2.2.7.1

Precizeaza ca a publicat masuri de remediere din care rezulta
achiesarea la cererea contestatoarei.

Punctul 2.2.4.2 si 2.2.7.2

Mentine argumentele din punctul sau de vedere, anexand dovada
detinerii echipamentelor WOLF, STORZ, OLYMPUS.

Punctul 2.2.4.3

Precizeaza ca a publicat masuri de remediere din care rezulta
achiesarea la cererea contestatoarei.

Punctul 2.2.4.4

Mentine argumentele din punctul de vedere, precizand ca nu are
obligatia legala de a intocmi cerintele din caietul de sarcini in functie de
recomandarile continute de contestatia de fata.

2.2.5 Lotul 6 Dezinfectant gata preparat pe baza de alcool pentru
dezinfectia suprafetelor aparaturii medicale, instrumentelor medicale -
biocid sau dispozitiv medical

Punctul 2.2.5.1 si 2.2.5.3

Mentine argumentele din punctul de vedere.

2.2.6 Lotul 7 Dezinfectant solid tablete pe baza de substante
eliberatoare de clor - biocid

Nu rezulta din argumentele prezentate de contestatoare obligatia
sa de a solicita conditii de murdarie in cazul unui dezinfectant care
urmeaza sa fie aplicat pe o suprafata curatata in prealabil, procedurile de
dezinfectie si curatare putand fi efectuate simultan sau separat in acord
cu prevederile OMS nr. 1761/2021.

2.2.7 Lotul 8 Dezinfectant de nivel inalt lichid pentru
instrumentarul termosensibil, stabil in timp cu actiune prin oxidare
celularda - produs pentru dezinfectia de nivel inalt a dispozitivelor
medicale termosensibile - biocid sau dispozitiv medical

Punctul 2.2.7.3

Apreciaza ca interpretarea contestatoarei referitoare la art. 21 alin.
(1) este gresita. Referirile normei atat la ,maximum 24 ore” céat si la
~maximum 30 de cicluri” privesc doar modalitatea manuala de realizare a
dezinfectiei, nu si pe cea automata.

Precizarea , Solutia chimica utilizata pentru dezinfectia de nivel inalt
se va folosi maximum 24 de ore sau 30 de cicluri” este urmata de ,cu
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conditia mentinerii in cuve cu capac si a pastrarii proprietatilor
fizice”. Aceasta arata ca prevederea legala se refera la metoda manuala
de dezinfectie.

In cazul modalitatii automate de dezinfectie solutia nu se pastreaza
in cuve cu capac, procedura realizandu-se automat in masina de spalat
in sistem one shot (dupa fiecare procedura de dezinfectie solutia
dezinfectanta care a fost folosita este aruncatd). Nu se poate vorbi deci
despre beneficiul utilizarii solutiilor dezinfectante stabile in timp sau
reutilizabile in cazul in care dezinfectia este automata.

Cerinta este in acord cu prevederea legald, limitarea acesteia
pentru utilizarea solutiei dezinfectante fiind la maximum 24 ore sau la
maximum 30 cicluri de dezinfectie.

Prin adresa nr. 1479/23.05.2025, inregistrata la Consiliu cu nr.
33985/23.05.2025, contestatoare (...) SRL a prezentat argumente
detaliate in combaterea, punctuala, a sustinerilor autoritatii contractante.

Prin e-mail, in data de 26.06.2025, inregistrate la Consiliu cu nr.
42688/26.06.2025, autoritatea contractanta a transmis masurile de
remediere adoptate.

Din examinarea materialului probator administrat, aflat la
dosarul cauzelor conexate, Consiliul retine urmatoarele:

In vederea incheierii, pe loturi a unui ,(...)”, cod CPV 3363(...)-8
(...)(Rev. 2), (...), in calitate de autoritate contractanta, a initiat
procedura de licitatie deschisa, prin publicarea in SEAP a anuntului de
participare nr. (...)/25.04.2025.

Din informatiile anuntului de participare amintit, s-a retinut ca
valoarea estimata a acordului - cadru de furnizare care se va incheia este
de 10.074.000,00 lei, fara TVA, criteriul de atribuire este ,Pretul cel mai
scazut”, iar data limita de depunere a ofertelor a fost stabilita, initial la
data de 04.06.2025, ora 15:00.

Nemultumita fiind de cerintele caietului de sarcini pentru loturile 2,
3,4,5si6, (...) SRL a depus contestatia care face obiectul dosarului nr.
(...)/ 2025, solicitand urmatoarele:

- obligarea autoritatii contractante la modificarea specificatiilor
tehnice din caietul de sarcini FN/25.04.2025, pentru loturile 2, 3, 4, 5 si
6, conform celor solicitate in motivare;

- suspendarea procedurii de atribuire a contractului de achizitie
publica pana la solutionarea contestatiei pentru loturile 2, 3, 4, 5 si 6.

Cu respectarea prevederilor art. 61! alin. (1) lit. b) din Legea nr.
101/2016, (...) SRL a facut dovada constituirii cautiunii corespunzatoare,
in valoare de 9.640,00 lei, conform recipisei de consemnare nr.
211274341/1, emisa de CEC Bank, Sucursala Cluj, la data de
06.05.2025.

Recipisa de consemnare se va restitui in conditiile stipulate de art.
1.064 din Codul de procedura civila, coroborate cu dispozitiile art. 61!
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alin. (5), (6) si (7) din Legea nr. 101/2016, cu modificarile si
completarile ulterioare.

Totodata, impotriva specificatiilor tehnice pentru loturile 1, 2, 3, 5,
6, 7 si 8 a depus contestatie (...) SRL, care face obiectul dosarului nr.
(...)/ 2025, solicitdnd urmatoarele:

- obligarea autoritatii contractante la modificarea caietului de
sarcini pentru loturile 1, 2, 3, 5, 6, 7 si 8 prin raportare la
cererile/criticile formulate prin contestatie;

- obligarea autoritatii contractante la plata cheltuielilor de judecata,
in temeiul art. 26 alin. (9) din lege si art. 453 alin. (1) C.pr.civ;

- suspendarea procedurii de atribuire a acordului - cadru pentru
loturile 1, 2, 3, 5, 6, 7 si 8 ale achizitiei in temeiul art. 22 alin. (1) din
Lege.

Cu respectarea prevederilor art. 61* alin. (1) lit. b) din Legea nr.
101/2016, (...) SRL a facut dovada constituirii cautiunii corespunzatoare,
in valoare de 13.280,00 lei, conform recipisei de consemnare nr.
211271418/1, emisa de CEC Bank, Sucursala Victoria, la data de
05.05.2025.

Recipisa de consemnare se vor restitui in conditiile stipulate de art.
1.064 din Codul de procedura civila, coroborate cu dispozitiile art. 61!
alin. (5), (6) si (7) din Legea nr. 101/2016, cu modificarile si
completarile ulterioare.

Prin Incheierea nr. 1702/C7/(...)/(...) din data de 13.05.2025, s-au
respins, ca ramase fara obiect, cererile de suspendare a procedurii de
atribuire, formulate de catre (...) SRL si de catre (...) SRL.

Trecand la solutionarea pe fond a contestatiilor depuse de (...) SRL,
pentru loturile 2, 3, 4, 5 si 6 si de (...) SRL, pentru loturile 1, 2, 3, 5, 6,
7 si 8, Consiliul constata ca acestea privesc cerinte/specificatii tehnice
din cuprinsul caietului de sarcini, pentru produsele aferente loturilor
respective.

Ca prim aspect, Consiliul apreciaza necesara punctarea catorva
consideratii generale, in sensul in care este necesara citarea dispozitiilor
legale relevante, care stabilesc cadrul general vizavi de modul in care pot
fi impuse specificatiile tehnice de catre autoritatile contractante.

Astfel, relevante sunt prevederile art. 155 si art. 156 din Legea nr.
98/2016, precum si cele ale art. 20 alin. (10) din Normele metodologice
aprobate conform HG nr. 395/2016:

- art. 155 alin. (1), (2) si (6) din lege, potrivit carora Specificatiile
tehnice sunt stabilite prin documentatia de atribuire si definesc caracteristicile
solicitate privind lucrarea, serviciul sau produsele care fac obiectul achizitiei.
(2) Caracteristicile prevazute la alin. (1) pot de asemenea sd vizeze procesul
sau metoda specifica de executie a lucrarilor, fabricatie a produselor sau
prestare a serviciilor solicitate sau un proces specific pentru un alt stadiu al
ciclului de viata al acestora, chiar daca aceste elemente nu fac parte din
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continutul material al produselor, lucrarilor sau serviciilor care urmeaza sa fie
achizitionate, dar cu conditia ca aceste caracteristici sa aiba legatura cu
obiectul contractului de achizitie publica/acordului- cadru si sa fie proportionale
prin raportare la valoarea si obiectivele acestuia. (..) (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 fatd de asigurarea unei concurente efective
intre operatorii economici.

- art. 156 din lege, potrivit caruia Fard a aduce atingere normelor
tehnice obligatorii de la nivel national, in masura in care sunt compatibile cu
actele normative adoptate la nivelul Uniunii Europene, specificatiile tehnice se
stabilesc in una dintre urmatoarele modalitati:

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

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

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

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

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

(3) Prin exceptie de la prevederile alin. (2), stabilirea specificatiilor
tehnice prin precizarea elementelor prevazute la alin. (2) este permisa in
situatii exceptionale, in cazul in care nu este posibila o descriere suficient de
precisa si de inteligibild a obiectului contractului in conformitate cu dispozitiile
alin. (1), in aceste situatii, precizarea elementelor prevazute la alin. (2) este
insotita de cuvintele "sau echivalent".

(4) In cazul in care autoritatea contractantd stabileste specificatiile
tehnice potrivit dispozitiilor alin. (1) lit. b), aceasta nu respinge o oferta pe
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motiv ca lucrarile, produsele sau serviciile oferite nu sunt conforme cu
specificatiile tehnice la care se face trimitere, daca ofertantul demonstreaza in
oferta sa, prin orice mijloace adecvate, ca solutiile propuse indeplinesc intr-un
mod echivalent cerintele definite prin specificatiile tehnice.

(5) In cazul in care autoritatea contractantd stabileste specificatiile
tehnice potrivit dispozitiilor alin. (1) lit. @), aceasta nu respinge o oferta pentru
lucrdri, produse sau servicii care sunt conforme cu un standard national care
transpune un standard european, cu un agrement tehnic european, cu o
specificatie tehnica comuna, cu un standard international sau cu un sistem de
referintd tehnic elaborat de un organism european de standardizare, daca
aceste specificatii vizeaza cerintele de performante sau cerintele functionale
stabilite de autoritatea contractanta.

(6) In cazul prevdzut la alin. (5), ofertantul demonstreazd in oferta sa,
prin orice mijloace adecvate, inclusiv cele prevazute la art. 158, ca lucrarile,
produsele sau serviciile conforme standardului satisfac cerintele de
performanta sau cerintele functionale stabilite de autoritatea contractanta.

- art. 20 alin. (10) din normele metodologice, potrivit carora
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.

Dispozitiile legale in materia achizitiilor publice dovedesc faptul ca
autoritatea contractanta este singura in masura sa-si stabileasca
propriile necesitati, deci sa aprecieze relevanta unei specificatii tehnice
sau avantajele impunerii anumitor specificatii, in speta, avand incidenta
si principiul asumarii raspunderii stipulat de art. 2 alin. (2) lit. f) din
Legea nr. 98/2016, conform caruia autoritatea contractanta este
responsabila pentru deciziile si actiunile realizate in procesul de achizitie,
orice achizitie care nu ar conduce la satisfacerea in mod deplin a nevoilor
sale reprezentand o folosire ineficienta a fondurilor.

Consiliul apreciaza ca necesitatea sau oportunitatea achizitionarii
de anumite aparate/echipamente, precum si caracteristicile tehnice
impuse pentru acestea, sunt stabilite de fiecare autoritate contractanta
in parte, in functie de necesitatile obiective si prioritatile comunicate de
compartimentele din cadrul autoritatii contractante (art. 2 si art. 3 din
HG nr. 395/2016), nicio prevedere legala neopunandu-se dreptului
autoritatii contractante de a achizitiona produse si servicii care raspund
intereselor si exigentelor sale.

Consiliul va avea in vedere in solutionarea cauzei si dispozitiile art.

154 din Legea nr. 98/2016, potrivit caruia Autoritatea contractanti 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

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

Modificarea sau cenzurarea caracteristicilor tehnice impuse de
autoritatea contractanta poate face obiectul contestarii de catre
operatorii economici interesati in situatia incalcarii dispozitiilor legale
invocate mai sus.

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

In ceea ce priveste contestatia depusa de (...) SRL, o prima
critica se refera la faptul ca, in caietul de sarcini, prevederile Ordinului nr.
1761/2021 ar trebui completate cu cele ale standardului SR EN
14885/2022, atat pentru specificatiile tehnice cu privire la spectrul de
activitate, cat si pentru demonstrarea nivelului de risc (scazut, mediu,
?nalt),A prin raportare la prevederile de testare din acest standard.

In analiza criticilor anterior mentionate, Consiliul retine ca, in
materia standardizarii, atat legislatia nationala, cat si cea europeana
stabilesc caracterul voluntar al aplicarii standardelor, in acest sens,
urmand a retine faptul ca Regulamentul (UE) nr. 1025/2012 (act
normativ care, potrivit art. 288 din Tratatul CEE, se aplica direct in
legislatia interna, excluzand orice masura de receptare nationala sau tot
ceea ce ar putea disimula natura si efectele sale) stabileste, in mod clar,
ca:

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

(2) Standardizarea europeana este organizata de catre partile interesate
si in interesul acestora, pe baza reprezentarii nationale [Comitetul European de
Standardizare (CEN) si Comitetul European de Standardizare in Electrotehnica
(Cenelec)] si a participarii directe [Institutul European de Standardizare in
Telecomunicatii (ETSI)], si are la baza principiile recunoscute de Organizatia
Mondiala a Comertului (OMC) in domeniul standardizarii, si anume principiile
coerentei, transparentei, deschiderii, consensului, aplicarii voluntare,
independentei faAté' de interese particulare si eficientei (,principiile
fundamentale”). In conformitate cu aceste principii fundamentale, este
important ca toate partile interesate relevante, inclusiv autoritatile publice si
intreprinderile mici si mijlocii (IMM-urile), sa fie implicate in mod adecvat in
procesul de standardizare la nivel national si european. Organismele de
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standardizare nationale ar trebui sa incurajeze si sa faciliteze participarea
partilor interesate.

(3) Standardizarea europeana contribuie, de asemenea, la sporirea
competitivitatii intreprinderilor, facilitdnd in special libera circulatie a bunurilor si
serviciilor, interoperabilitatea retelelor, mijloacele de comunicare, progresul
tehnologic si inovarea. Standardizarea europeana consolideaza competitivitatea
la nivel mondial a industriei europene, in special atunci cdnd este realizata in
coordonare cu organismele de standardizare internationale, si anume
Organizatia Internationala de Standardizare (ISO), Comisia Electrotehnica
Internationald (IEC) si Uniunea Internationala a Telecomunicatiilor (ITU).
Standardele au efecte economice pozitive semnificative, de exemplu prin
promovarea intrepatrunderii economice la nivelul pietei interne si incurajarea
dezvoltarii de produse noi si imbunatatite sau piete si conditii de furnizare
imbunatatite. Astfel, standardele pot genera, in mod normal, o crestere a
concurentei si o scadere a costurilor de productie si de vanzare, ceea ce
reprezinta un beneficiu pentru economie in ansamblu si pentru consumatori in
particular. Standardele pot mentine si ameliora calitatea, pot oferi informatii si
asigura interoperabilitatea si compatibilitatea, sporind astfel siguranta si
valoarea pentru consumatori.

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

Articolul 2 Definitii

In sensul prezentului regulament, se aplica urmatoarele definitii:

~Standard” inseamna o specificatie tehnica, adoptata de un
organism de standardizare recunoscut, pentru aplicare repetata sau
continua, a carei respectare nu este obligatorie (...)

,document de standardizare europeana” inseamna orice specificatie
tehnica alta decat un standard european, adoptatda de o organizatie de
standardizare europeana pentru aplicare repetatd sau continua si_a carei
respectare nu este obligatorie”.

Din analiza prevederilor legale comunitare anterior reproduse,
Consiliul retine caracterul voluntar/neobligatoriu/facultativ, al
standardelor.

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

»(1) Aplicarea standardelor roméane are ¢ volu

(2) Aplic unu s roman poa deven obligat
in tot sauinp p i t p pl =zo o p
pl Iloc numa p or , In cazul in care considerente

de ordin public, de protectie a vietii, a sanatatii si a securitatii persoanelor
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fizice, a mediului si a intereselor consumatorilor fac necesara o astfel de
masura”.

Prin urmare, utilizarea standardului EN 14885:2022 nu poate fi
considerata obligatie legala in cazul prezentei proceduri, astfel cum,
neintemeiat, sustine contestatoarea, autoritatea contractanta avand
dreptul de a prelua partial sau total un standard, la libera apreciere sau
de a nu il prelua deloc.

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

Pe de alta parte, Consiliul retine ca, in domeniul avizarii pentru
punere pe piata a produselor biocide, este mentionat la art. 4 alin. (1) lit.
g') din Procedura de avizare a produselor biocide care sunt plasate pe
piata in Romania, aprobata prin Ordinul comun al Ministerului Sanatatii,
Ministerului Mediului si Padurilor si Autoritatii Nationalda Sanitara
Veterinara si pentru Siguranta Alimentelor nr. 10/368/11/2010, faptul ca
»(...) In evaluarea produsului si demonstrarea eficacitatii acestora se
aplica EN 14885:2015 sau documentul Orientdri tranzitorii privind
eficacitatea de evaluare pentru tipurile de produse 1-5, dezinfectanti, cu
modificarile si completarile ulterioare, afisat pe site-ul Agentiei Europene
pentru Produse Chimice (ECHA), daca metodele de laborator pentru
demonstrarea eficacitatii nu sunt prevazute in EN 14885:2015 pentru o
utilizare preconizata (...)".

Rezulta ca, spre deosebire de domeniul achizitiilor publice, unde nu
este instituita in prezent nicio obligatie de utilizare a standardului EN
14885, in procedura de avizare pentru punerea pe piata produselor
biocide este reglementata aplicabilitatea standardului EN 14885:2015 si,
dupa caz, a documentului Orientari tranzitorii privind eficacitatea de
evaluare pentru tipurile de produse 1-5, dezinfectanti, cu modificarile si
completarile ulterioare, afisat pe site-ul Agentiei Europene pentru Produse
Chimice (ECHA).

Consiliul retine faptul ca prevederile art. 156 alin. (1) din Legea nr.
98/2016 permit autoritatilor contractante sa defineasca specificatiile
tehnice fie prin raportare la cerinte de performanta sau cerinte
functionale (cu conditia ca parametrii sa fie suficient de precisi pentru a
permite ofertantilor sa determine obiectul contractului si autoritatile
contractante sa atribuie contractul), fie prin trimitere la specificatii
tehnice si standarde/evaluari tehnice/evaluari tehnice europene etc. fie
prin combinatii ale celor 2 metode anterior mentionate.
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Rezulta ca este exclusiv dreptul autoritatii contractante de a
stabili specificatiile intr-una dintre modalitatile prevazute mai sus.

In sensul caracterului voluntar al standardului este si documentul
»,Ghidul albastru” din 2016, referitor la punerea in aplicare a normelor UE
privind produsele (Text cu relevanta pentru SEE) (2016/C 272/01)-
comunicari provenind de la institutiile, organele si organismele uniunii
europene, care stabileste urmatoarele:

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

(...)

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

(...)

— Standardele sunt aplicate in mod voluntar.

(...)

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

(...)

Standardele armonizate sunt standarde europene carora Regulamentul
(UE) nr. 1025/2012 si legislatia sectoriala de armonizare a Uniunii le confera o
semnificatie aparte (156). Standardele armonizate isi mentin statutul de
aplicare voluntara (157)

(...)

(157) Caracterul voluntar al aplicarii standardelor face referire la faptul ca
standardele, ca atare si astfel cum sunt publicate de organizatiile de
standardizare, sunt aplicate intotdeauna in mod voluntar. De asemenea, acest
principiu este aplicat in general in legislatie atunci cand aceasta face trimitere la
standarde

(...)

~Recurgerea la standardele armonizate mentionate in Jurnalul Oficial si
care confera o prezumtie de conformitate ramane un demers voluntar (...)".

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

- decizia nr. 433/28.04.2023, pag. 19, emisa de Curtea de Apel
Ploiesti in dosarul nr. 345/42/2023;
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- decizia nr. 497/09.05.2023, pag. 40-41, emisa de Curtea de
Apel Timisoara in dosarul nr. 441/59/2023;

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

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

Intrebarea adresata ministerului a fost urmatoarea:

“Aplicarea obligatorie a standardului EN 14885:2022 in cadrul

procedurilor de atribuire.

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

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

SOLICITARE:

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

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

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

a) prin raportare la cerinte de performanta sau cerinte functionale,
inclusiv caracteristici de mediu, cu conditia ca parametrii sa fie suficient de
precisi pentru a permite ofertantilor sa determine obiectul contractului si
autoritatile contractante sa atribuie contractul;
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b) prin trimitere la specificatii tehnice si, ca ordine de prioritate, la
standarde nationale care transpun standarde europene, evaluari tehnice
europene, specificatii tehnice comune, standarde internationale, alte sisteme de
referinta tehnice instituite de catre organismele de standardizare europene sau,
in lipsa oricarora dintre acestea, la standarde nationale, la agremente tehnice
nationale sau specificatii tehnice nationale referitoare la proiectarea, calcularea
si executia lucrarilor si la utilizarea produselor; fiecare trimitere este insotita de
mentiunea "sau echivalent”;

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

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

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

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

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

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

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

Acest document subliniaza diferitele standarde disponibile in prezent
ofera indrumdari cu_privire la alegerea standardelor disponibile care pot fi
utilizate pentru a demonstra eficacitatea dezinfectantilor in situatii speciale
(cum ar fi domeniul medical, veterinar si alimentar) cu privire la_interpretarea
rezultatelor din astfel de teste in realizarea si sustinerea afirmatiilor de
eficacitate.

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

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

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

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

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

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

In acelasi sens, Consiliul s-a mai pronuntat si prin deciziile nr.
1718/2025, nr. 424/2024 si nr. 1143/2024.

Pe cale de consecinta, Consiliul urmeaza sa respinga, ca
neintemeiate, urmatoarele critici, care vizeaza alinierea specificatiilor
tehnice cu prevederile standardului EN 14885, din perspectiva spectrului
de activitate, al microorganismelor de test pentru producerea efectului
dezinfectant:

- din contestatia formulata de (...) SRL:

. 2.1. (spectrul de activitate solicitat la lotului 2);

. 2.2. (spectrul de activitate solicitat in cadrul lotului 2);

. 4.2 (spectrul de activitate solicitat la lotul 4 si nivelul de

dezinfectie);

. 4.5 (activitatea virucida EN 17111 doar pe tulpinile Adenovirus

si Murine norovirus);

. 5.1 (activitatea virucida EN 17111 doar pe tulpinile Adenovirus

si Murine norovirus);

. 6.1 (nivelul de dezinfectie solicitat in cadrul lotului 6);
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. 6.2 (spectrul de activitate solicitat in cadrul lotului 6);
- din contestatia formulata de (...) SRL: ..........

. 2.2.6 (testare activitati microbicide la lotul 7).

Mai mult, fata de critica formulata la pct. 2.2 din contestatia (...)
SRL, este de retinut si faptul ca, prin punctul de vedere achizitoarea a
aratat ca "... a solicitat actiunea bactericida si fungicida a produsului prin
raportare si la EN 13697 deoarece intentioneaza sa utilizeze produsul si
pe suprafete din blocul alimentar, motiv pentru care ... solicitarea fiind in
acord cu necesitatile proprii si cu spectrul de actiune astfel cum este
definit de OMS 1761/2021".

In ceea ce priveste critica formulata la pct. 2.3 din contestatia (...)
SRL, in referire la cerinta caietului de sarcini ca produsul ofertat sa
actioneze si pe tulpinile nestandardizate "“MRSA, Rotavirus, HIV, HBV,
HCV, CI, Sporogenes”, este de retinut ca, prin punctul de vedere fata de
contestatie, in referire la acest aspect s-au adus urmatoarele precizari:
«Aceasta cerinta este in acord cu prevederile legale, nevoia de achizitie
a unor produse descrise in aceastd maniera facandu-se cu respectarea
definitiei prevazute de Legea 98/2016 Sectiunea 2 Definitii Art. 3 Alin. 1
lit. rr) specificattii tehnice - cerinte, prescriptii, caracteristici de natura
tehnica ce permit fiecarui produs, serviciu sau lucrare sa fie descris, in
mod obiectiv, intr-o manierd corespunzatoare indeplinirii necesitatii
autoritatii contractante;, precum si cu ale art. 19 Normele tehnice
privind curatarea, dezinfectia si sterilizarea in unitatile publice si private
aprobate prin OMS 1761/2021 1) Regulile generale de practica ale
dezinfectiei sunt urmatoarele: b) pentru dezinfectia in focar se
utilizeaza dezinfectante cu actiune documentata asupra agentului
patogen incriminat sau presupus;

La intocmirea cerintelor s-au avut in vedere si prevederile OMS
961/2016 Art. 18 Ciriteriile de alegere corecta a dezinfectantelor sunt
urmatoarele: a) spectrul de activitate adaptat obiectivelor fixate;

Avand in vedere ca aceste tulpini sunt frecvent intalnite in
raportarile cu infectii nosocomiale dar si faptul ca este in sarcina si in
raspunderea noastrd stabilirea nevoii efective de achizitie raportata
situatiei specifice unitatii noastre, consideram ca exista motive temeinice
sa mentinem cerintele caietului de sarcini in forma actuala.

Tulpinile microbiene au grade de rezistenta diferite si nu se poate
stabili cu precizie cu cat este mai rezistenta o tulpina microbiana in
comparatie cu alta, mai ales ca dezvolta rezistenta diferitd la tratament
si la dezinfectanti. Pentru aceasta dorim sa cunoastem despre produsul
pe care il vom achizitiona la ce concentratie si la ce timp de actiune
manifesta activitate antimicrobiana asupra, spre exemplu Rotavirus
- tulpina cu incidenta crescuta in mediul spitalicesc, asa incat, in cazul
dezinfectiei in focar sa cunoastem exact cum sa actionam in vederea
inactivarii agentului patogen.
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In cazul izoldrii zonelor identificate ca fiind focare controalele DSP
solicitd pentru produse documente demonstrative pentru tulpinile
incriminate chiar in situatia in care nu sunt tulpinile standardizate
reprezentative.

Avand in vedere potentialul antimicrobian dorit pentru produsul
solicitat, urmarindu-se atingerea efectului virucid, acesta trebuie sa fie
indeplinit prin raportare la anumite tulpini din categoria virusurilor.
Dorim, asa cum rezulta si din caietul de sarcini, sa se prezinte testari pe
tulpinile standardizate si in plus pe tulpinile considerate de noi relevante.
Prin precizarea de exemplu a tulpinilor Rotavirus, HIV, HBV, HCV nu
consideram ca se incalca prevederile EN 14476 ori prin solicitarea MRSA
prevederile EN 13727.

Faptul ca in standarde nu se precizeaza tulpinile respective nu
inseamna ca se exclude posibilitatea de a raporta actiunea la aceste
tulpini, in standard existand chiar precizarea admiterii de testari
aditionale, pe oricare dintre organismele relevante.

In cazul EN 14476 de exemplu réndul unde sunt enumerate
tulpinile de virusi este intitulat "minimum spectrum of test
organism”

Nici legislatia achizitiilor publice nu cuprinde o interdictie pentru
autoritatile achizitoare de a solicita testarea dezinfectantilor pe un
anumit tip de virusuri. Practic, in functie de propriile necesitati
autoritatea contractanta este suverana si responsabila in stabilirea
bateriei de teste cerute si care trebuie indeplinite de catre produsul
dorit.

Consideram deci intemeiatd cerinta ... cu privire la activitatea
solicitata si va rugam sa respingeti critica (...).

In acelasi sens este si jurisprudenta constanta a CNSC (Decizia
CNSC nr. 221/C2/2025) cat si in cea a instantelor (Decizia Curtii de
Apel Targu Mures nr. 133/R/2025

Citam din decizia CNSC nr. 221/C2/2025

Contestatoarea solicita eliminarea cerintei conform careia: Sa fie
eficient impotriva MRSA, HIV, HBV, HCV, ROTAVIRUS, CLOSTRIDIUM
SPOROGENES, intrucat autoritatea contractantd a solicitat deja ca
produsele sa fi testate conform EN 14476, EN 16777 si EN 17126 si cata
vreme un produs dovedeste activitatea virucida si sporicida, acel produs
va avea implicit eficacitate si impotriva tulpinilor pe care le doreste
eliminate.

Necesitatea sau oportunitatea achizitionarii de produse de o
anumita performanta, precum si caracteristicile tehnice impuse pentru
acestea, sunt stabilite de fiecare autoritate contractanta in parte, in
functie de necesitatile obiective si prioritatile comunicate de
compartimentele din cadrul autoritatii contractante, relevante in acest
caz fiind dispozitiile art. 3 din HG nr. 395/2016.
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In prezenta cauza, autoritatea contractantd a justificat impunerea
eficientei la anumite tulpini din categoria virusurilor avand in vedere
potentialul infectios identificat in unitatea sa, tulpinile microbiene fiind
intr-o continua adaptare la mediul spitalicesc, dezvoltand rezistenta la
tratamentele cu antibiotice si dezinfectante.

Consiliul subliniaza ca autoritatea contractanta este singura in
madasura sa-si stabileasca propriile necesitati, deci sa& aprecieze relevanta
unei specificatii tehnice sau avantajele impunerii anumitor specificatii
(mai cu seama ca situatia concreta din unitatea spitaliceasca releva un
anumit potential infectios), in spetd, avand incidentd si principiul
asumarii raspunderii stipulat de art. 2 alin. (2) lit. f) din Legea
nr.98/2016, conform caruia autoritatea contractanta este responsabila
pentru deciziile ssi actiunile realizate in procesul de achizitie, orice
achizitie care nu ar conduce la satisfacerea iin mod deplin a nevoilor sale
reprezentadnd o folosire ineficienta a fondurilor.

A admite contrariul ar insemna limitarea dreptului autoritatii de a
contracta produse care sa corespunda intocmai necesitatilor sale
obiective, drept prevazut la art. 155 si art. 156 din Legea nr. 98/2016.

Constatdnd ca nu existd elemente care sa conduca la formarea
convingerii Consiliului in sensul ca autoritatea contractanta a actionat cu
incalcarea vreunei prevederi legale, critica va fi respinsa.

Aceasta convingere a CNSC a fost reconfirmata si de Curtea de
Apel Tdrgu Mures.

Citam din Decizia Curtii de Apel Targu Mures nr. 133/R/2025

“Referitor la respingerea contestatiei sub aspectul cererii de
eliminare a specificatiei de la punctul 6 care prevede eficienta si
impotriva tulpinilor virale nestandardizate HIV, HBV, HCV, Rotavirus, cat
si tulpinii Clostridium Sporogenes, Curtea are in vedere ca CNSC a
observat pertinent ca necesitatea sau oportunitatea achizitionarii de
produse de o anumita performanta precum si caracteristicile tehnice
impuse pentru acestea sunt stabilite de fiecare autoritate contractanta in
parte in functie de necesitatile obiective si prioritatile comunicate de
catre compartimentele din cadrul autoritatii contractante, mai cu seama
cand situatia concreta din unitatea spitaliceasca releva un anumit
potential infectios. In speta are incidenta si principiul asumarii
raspunderii stipulat de art. 2 alin. 2 lit. f) din Legea 98/2016, conform
cdruia autoritatea contractanta este responsabila pentru deciziile si
actiunile realizate in procesul de achizitie, orice achizitie care nu care nu
ar conduce in mod deplin la satisfacerea in mod deplin a nevoilor sale
reprezentand o folosire ineficienta a fondurilor.

Un produs care prezinta activitate antimicrobiana dar nu asupra
tulpinilor de care este interesata autoritatea contractanta nu ar fi util
achizitoarei, iar desfasurarea achizitiei se realizeaza in vederea
interesului public receptat de autoritatea contractanta, iar nu a
interesului privat al ofertantilor de a isi comercializa produsele din oferta
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acestora. A admite contrariul ar insemna limitarea dreptului autoritatii de
a contracta produse care sa corespunda intocmai necesitatilor sale
obiective, drept prevazut la art. 155 si art. 156 din Legea 98/2016.

Astfel autoritatea contractantd are deplina marja de apreciere in
definirea activitatii virucide de care are nevoie, iar simplul fapt ca un
anumit standard nu prevede testarea pe tulpina solicitata de
autoritatea contractanta (HIV, HBV, HCV, Rotavirus, Clostridium
Sporogenes) nu prezinta nicio relevanta cata vreme autoritatea
contractanta nu este limitata la modalitatile de testare prevazute
in standardul respectiv. In plus, asa cum rezultd din citatul reprodus
din SR EN 14885:2022, standardul nu vizeaza toate speciile microbiene
ci doar un numar restrédns fiind alese cele mai reprezentative pentru
testare. Or, ceea ce este reprezentativ pentru un standard poate
sa nu fie in concordanta cu realitatile locale ale achizitorului,
motiv pentru care trebuie avut in vedere ca autoritatea
contractanta a stabilit specificatiile tehnice tinand cont de
propriile nevoi fundamentate pe constatarea medicului epidemiolog
al spitalului.»

Constatand ca explicatiile aduse de autoritatea contractanta sustin
specificatia tehnica in discutie, reflectand propriile nevoi raportate la
conditiile existente in cadrul spitalului, Consiliul considera ca solicitarea
contestatoarei formulata in acest sens este nefondata.

In referire la critica formulatd de societatea contestatoare (...) SRL,
la pct. 2.4, in privinta demonstrarii, pentru produsele ofertate, a
compatibilitatii cu materialele din care sunt compuse suprafetele pe care
se aplica, se constata lipsa de temeinicie a acesteia.

In aprecierea asupra acestei finalitati, s-a retinut ca, in caietul de
sarcini, pentru lotul 2 Detergent dezinfectant concentrat pulbere de nivel
inalt pentru suprafete aplicate prin stergere - produs biocid, s-a stabilit
printre specificatiile tehnice si urmatoarea "“sad poata fi utilizat pentru
suprafete mari, pavimente, pereti din materiale diverse si sa prezinte
teste de compatibilitate cu materialele si suprafetele din tarkett (nu se
accepta declaratie)”.

In aceste conditii, avdnd in vedere modalitatea de elaborare a
specificatiilor tehnice cu privire la demonstrarea compatibilitatii
produsului ofertat cu materialele si suprafetele cu care vine in contact,
nu este de natura sa vatame societatea contestatoare, aceasta are
libertatea sa depuna rapoartele de testare dorite.

In ceea ce priveste situatia posibila ca alti ofertanti sa oferteze
produse neconforme, in baza unei simple declaratii, este de retinut c3,
prin cerinta in discutie, autoritatea contractanta a interzis posibilitatea
demonstrarii compatibilitatii pe baza unei declaratii.

Pe de alta parte, in cazul in care va aprecia ca anumite inscrisuri
depuse de ofertanti in cadrul propunerilor tehnice nu reflecta realitatea,
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(...) SRL are posibilitatea de a formula contestatie cu privire la
modalitatea de evaluare a respectivelor oferte.

In referire la critica (...) SRL, la pct. 3.1, in privinta modificarii
obiectului lotului in discutie din "Detergent dezinfectant” in "Detergent
enzimatic”, Consiliul retine faptul ca, prin contestatie s-a sustinut ca,
prin impunerea produsului pentru lotul 3 Detergent dezinfectant
concentrat enzimatic pentru instrumentarul medical - biocid sau
dispozitiv medical, s-au incalcat prevederile art. 1 si art. 4 din Ordinul nr.
1761/2021, avand in vedere faptul ca, pentru curatare se utilizeaza
detergenti care nu contin substante active biocide, fara efect asupra
microorganismelor patogene, motiv pentru care produsul nu poate avea
si actiune dezinfectanta.

Mai mult, contestatoarea a sustinut ca "Detergentii enzimatici sunt
formulati pentru a indeparta eficient incarcatura organica (ex. sange,
secretii, tesuturi) prin actiunea specifica a enzimelor (proteze, lipaze,
amilaze), facilitdnd astfel curatarea mecanica ulterioara a
instrumentarului.”

Prin punctul de vedere, in privinta acestui aspect, autoritatea
contractanta a adus urmatoarele precizari: «Solicitarea contestatoarei
este de modificare a lotului in discutie din detergent dezinfectant in
detergent enzimatic cu consecinta elimindrii precizarilor care fac referire
la dezinfectia instrumentarului.

In fapt, prin critica sa contestatorul solicita modificarea
documentatiei de atribuire dupa capacitatea sa de a furniza produsul.
Insa necesitatea sau oportunitatea achizitionarii de produse sunt stabilite
de autoritatea contractantd in functie de necesitatile proprii prin
exprimarea unor caracteristici care pot sa vizeze inclusiv utilizarea unui
produs pentru curadtarea si dezinfectia instrumentarului.

“"Autoritatea contractanta este cea care isi cunoaste si isi determina
cel mai bine necesitatile in vederea incheierii contractului de achizitie
publica, nefiind obligatd sa dovedeasca, cu ocazia intocmirii caietului de
sarcini toate aspectele care justifica impunerea unor caracteristici
tehnice pentru a anticipa o critica a celor interesati sa participe la
procedura” Curtea de apel Ploiesti Sectia a II-a civila, de
contencios administrativ si fiscal in sedinta nr. 106 din 4
octombrie 2023.

Rugam sa se observe ca OMS nr. 1761/2021, nu are nicio
prevedere care sa interzica autoritatilor contractante sa achizitioneze
produse care sa aiba destinatie comuna, respectiv de curatare si
dezinfectie. De altfel, contestatorul nu a indicat niciun act normativ care
sa prevada o astfel de interdictie, respectiv achizitionarea unui produs
care sa aiba dubla destinatie.

Nicaieri in OMS nr. 1761/2021 nu se indica faptul ca detergentul nu
trebuie sa prezinte activitate dezinfectanta sau ca produsul dezinfectant
nu trebuie s3d prezinte activitate de curatare, ci doar impune
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obligativitatea utilizarii detergentilor special destinati, fara a preciza daca
acestia trebuie sa fie in forma pura sau in combinatie cu un dezinfectant.

Asadar, nu este interzis ca etapa de curatare sa se realizeze cu un
produs detergent care prezinta si actiune dezinfectanta, ori ca
dezinfectantul sa aiba actiune de curatare.

Aceastd caracteristica a produsului reduce la minim riscul de
contaminare accidentald a personalului care intrd in contact cu
instrumentarul si echipamentele murdarite cu sadnge, sputa, materii
fecale sau alte fluide biologice si este in conformitate cu art. 37 (1) din
Ordinul 1761/2021.

"Art. 37 - (1) Transportul instrumentarului si dispozitivelor
medicale catre serviciul de sterilizare trebuie sa se realizeze cu
asigurarea protectiei fatd de contaminari accidentale atat a
instrumentelor in tranzit, cat si a personalului care le transporta. Cutiile
de transport trebuie sa se inchida cu capac, sa fie rigide, usor de curatat
si sa reziste la actiunea substantelor dezinfectante.”

Aceleasi considerente sunt aplicabile si la produsul dezinfectant
care potrivit art. 18 c) din Ordinul 1761/2021, indica faptul ca trebuie sa
fie eficient si in prezenta substantelor interferente care nu pot fi
eliminate daca produsul nu prezinta si activitate detergenta.

EN 14885 indica standardul EN 17111 (standard ales de noi pentru
acest lot) ca fiind necesar pentru dovedirea activitatii virucide pentru
produse combinate de pre-curatare cu un agent de curatare/dezinfectant
chimic asa cum este produsul solicitat la acest lot.

Prin folosirea unui singur produs dezinfectant detergent enzimatic
se utilizeaza in mod eficient fondurile publice alocate, comparativ cu
achizitionarea a doua produse, unul pentru curatarea instrumentarului si
altul pentru dezinfectia instrumentarului.

Din cele mai sus aratate rezulta ca produsul solicitat poate fi
utilizat atat in faza de curatare unde autoritatea contractanta isi doreste
un minim de sigurantd pentru personalul utilizator prin efectul
dezinfectant cat si in faza de dezinfectie unde produsul trebuie sa
actioneze in prezenta substantelor interferente, iar solicitarea este una
lipsitd de utilitate practica, deoarece in forma solicitata se ingreuneaza
semnificativ gestionarea materialelor sanitare (doua contracte diferite,
spatii de depozitare diferite etc.) in plus, pe piata din Roménia se
regasesc o multime de produse de acest tip si care pot fi comercializate,
inclusiv de contestatoare, liber pe piata din UE din care Romania face
parte.

Pentru aceste motive va rugam sa respingeti criticile
contestatoarei.»

Consiliul va respinge critica ca fiind nefondata.

Documentatia de atribuire cuprinde specificatii tehnice pentru
achizitia produselor, si nu reguli dupa care se realizeaza dezinfectia in
spital. Astfel, din denumirea lotului nu rezulta, asa cum tendentios
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sustine contestatoarea, ca autoritatea contractantda ar urmari sa nu
respecte procedurile. In realitate, in cadrul acestui lot urmeaza a se
achizitiona un produs cu dubla utilizare, detergent si
dezinfectant, pentru instrumentarul medical. De asemenea,
Consiliul nu poate fi imputernicit de parti sa verifice modalitatea in care
autoritatea contractanta va respecta dispozitiile referitoare la dezinfectie,
existand organe ale statului specializate pe acest aspect, ci rolul sau este
acela de a verifica documentatia de atribuire pentru achizitia produselor,
respectiv existenta unor cerinte restrictive de natura a-i afecta pe
contestatori.

Faptul ca documentatia de atribuire foloseste cuvantul "simultan”,
nu inseamna ca se foloseste in stabilirea procedurilor de dezinfectie, ci
acestea urmaresc reqguli specifice, a caror verificare nu intra in
competenta Consiliului. Cert este ca se doreste un produs cu dubla
natura, respectiv detergent si dezinfectant, autoritatea urmand a-l folosi
potrivit propriilor necesitati.

Consiliul mai retine ca Registrul national al Produselor Biocide, in
varianta sa din 2023, cuprinde o multitudine de produse din categoria
detergenti/dezinfectanti, cu caracter exemplificativ amintind: Cleanex,
Enzioklin, Sterizym, Septimed, Septoquill, Soltank, Total Sept, Vivid
Multipurpose etc, toate aceste substante avand rolul atat de
dezinfectanti, cat si de detergenti.

Din cuprinsul OMS nr. 1761/2021, Consiliul constata ca nu exista
nicio prevedere care sa interzica autoritatilor contractante sa
achizitioneze produse care sa aiba destinatie comuna, respectiv de
curatare si dezinfectie. De altfel, contestatoarea nu a indicat niciun act
normativ care sa prevada o astfel de interdictie, respectiv achizitionarea
unui produs care sa aiba dubla destinatie.

Cu alte cuvinte, nu este nici exclus si nici interzis ca aceeasi solutie
sa poata fi utilizata in mai multe etape (precuratare, curatare,
dezinfectie de nivel scazut, dezinfectie de nivel intermediar, dezinfectie
de nivel Tnalt, decontaminare, sterilizare), etape care, evident, raman
distincte si separate (succesive).

In fapt, necesitatea sau oportunitatea achizitionarii de produse de o
anumita performanta/calitate, precum si caracteristicile tehnice impuse
pentru acestea sunt stabilite de fiecare autoritate contractanta in parte,
in functie de necesitatile obiective si prioritatile comunicate de
compartimentele din cadrul autoritatii [art. 2 din HG nr. 395/2016], sens
in care s-a pronuntat si Curtea de Apel Bucuresti, Sectia a IX-a
contencios administrativ si fiscal, in decizia civila nr. 245 din 1
februarie 2023. Legislatia achizitiilor publice cuprinde reglementari
detaliate, care pornesc de la dreptul autoritatii contractante de a fsi
asigura, prin intermediul achizitiei, propriile necesitati, pe care
autoritatea este suverana a le stabili si in functie de care impune
anumite specificatii, independent de eventuala opozitie a operatorilor
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economici. Specificatiile tehnice sunt definite de Legea nr. 98/2016 ca
fiind ,cerinte, prescriptii, caracteristici de natura tehnica ce permit
fiecarui produs, serviciu sau lucrare sa fie descris, in mod obiectiv, intr-o
maniera corespunzatoare indeplinirii necesitatii autoritatii contractante”,
iar potrivit art. 20 alin. (10) din HG nr. 395/2016, ,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”. Caracteristicile de ordin
tehnic pot sa vizeze inclusiv utilizarea produsului constand in curatarea si
dezinfectia instrumentarului spitalicesc. ,Autoritatea contractanta este
cea care isi cunoaste si isi determina necesitatile in vederea incheierii
contractului de achizitie publica, nefiind obligata sa dovedeasca, cu
ocazia intocmirii caietului de sarcini, toate aspectele care justifica
impunerea unor caracteristici tehnice pentru a anticipa o critica a celor
interesati sa participe in procedura” - Curtea de Apel Ploiesti, Sectia
a II-a civila, de contencios administrativ si fiscal, in sentinta nr.
106 din 4 octombrie 2023.

Asadar, achizitionarea unui produs care are capacitatea de curatare
si dezinfectie nu este contrara OMS nr. 1761/2021. Drept urmare,
Consiliul nu poate valida sustinerea contestatoarei ca spitalul are intentia
sa achizitioneze un produs care va realiza atat dezinfectia, cat si
curatarea in aceeasi etapa. In consecinta, critica de la pct. 3.1 din
contestatie se va respinge ca neintemeiata.

Pe cale de consecintd, avand in vedere cele retinute cu privire la
pct. 3.1 din contestatie, Consiliul va respinge si solicitarile contestatoarei
de la pct. 3.2 din contestatie.

Cat priveste criticile societatii contestatoare de la pct. 3.3 si pct.
3.4 din contestatie, referitoare la cerinta caietului de sarcini "Sa prezinte
test de curatare din care sa rezulte puterea de curatare si compozitia
enzimatica. Nu se acceptd declaratii”, respectiv "Sa poata fi utilizat
pentru instrumentarul care nu poate fi reprocesat imediat si, in acest
sens sa se prezinte un raport de testare pentru minim 8 ore impotriva
biofilmului care se poate forma in acest timp. Nu se accepta declaratii”,
considerate nelegale, Consiliul constata lipsa de temeinicie a acestora.

Prin punctul de vedere fata de contestatie, in referire la acest
aspect, s-au adus urmatoarele explicatii: «Se solicita de catre
contestatoare eliminarea cerintelor "Sa prezinte test de curatare din care
sa rezulte puterea de curatare si compozitia enzimatica. Nu se accepta
declaratii”, respectiv “sa poata fi utilizat pentru instrumentarul care nu
poate fi reprocesat imediat si in acest sens sa prezinte un raport de
testare pentru minim 8 ore impotriva biofilmului care se poate forma in
acest timp.”

Solicitarile propuse pentru eliminare reflectd necesitatile autoritatii
contractante si au la baza faptul ca indiferent de etapa de procesare in
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care se afla (decontaminare, precuratare, curatare) asupra
instrumentarului si dispozitivelor medicale trebuie sd se intervina cu
produse care previn formarea biofilmului si inlatura substantele
periculoase (materia organica si anorganica), iar pentru confirmarea
acestor caracteristici trebuie prezentate dovezi. Astfel am considerat
oportun sa solicitam test de curatare si demonstrare a componentei
enzimatice respectiv test care sa demonstreze ca solutia dezinfectanta
tinutd minim 8 ore (perioada e minima si a fost apreciata in raport de
timpul de lucru) actioneazd impotriva biofilmului fiind in acord cu
necesitatile proprii, cat si cu prevederile OMS 1761/2021.

art. 1 In sensul prezentelor norme, termenii de mai jos au urmatoarele
semnificatii:

a) curatare - etapa preliminara obligatorie, permanenta si sistematica in
cadrul oricarei activitati sau proceduri de indepdrtare a murdariei
(materie organica si anorganica) de pe suprafete (inclusiv tegumente)
sau obiecte, prin operatii mecanice sau manuale, utilizdndu-se agenti
fizici si/sau chimici, care se efectueaza in unitatile sanitare de orice tip,
astfel incat activitatea medicala sa se desfasoare in conditii optime de
securitate;

b) precuratare - etapa prealabila curatarii care se aplica
instrumentarului si echipamentelor murdarite excesiv cu sange, sputa,
materii fecale sau alte fluide biologice, efectuata imediat dupa utilizare,
in zona de ingrijire a pacientului;

g) decontaminarea - procesul de neutralizare/indepartare a unor
substante periculoase sau radioactive, inclusiv a incarcaturii microbiene
de pe un obiect, o suprafatda sau persoana; etapa importanta in
dezinfectie si sterilizare;

si

"Art. 37 - (1) Transportul instrumentarului si dispozitivelor medicale
catre serviciul de sterilizare trebuie sa se realizeze cu asigurarea
protectiei fata de contaminari accidentale atdt a instrumentelor in
tranzit, cat si a personalului care le transporta. Cutiile de transport
trebuie sa se inchida cu capac, sa fie rigide, usor de curatat si sa reziste
la actiunea substantelor dezinfectante.

(2) Pentru evitarea formarii biofilmului pe instrumentarul si dispozitivele
medicale care nu pot fi reprocesate imediat, acestea vor fi acoperite cu
un detergent cu efect tensioactiv si transportate catre serviciul de
sterilizare in containere inchise, conform procedurilor standard pentru
transportul produselor cu risc biologic.”

Astfel solicitdrile criticate reprezinta in fapt, garantii pe care
autoritatea contractanta le solicita in vederea obtinerii/asigurarii unui
mediu de inalta igiena, avand in vedere dreptul dat de legiuitor astfel:

Legea 98/2016

Sectiunea 2 Definitii Art. 3 Alin. 1 lit rr) specificatii tehnice -
cerinte, prescriptii, caracteristici de natura tehnica ce permit fiecarui
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produs, serviciu sau lucrare sa fie descris, in mod obiectiv, intr-o
manierd  corespunzatoare  indeplinirii  necesitatii  autoritatii
contractante,

Potrivit art. 156 alin. (1) din Legea nr. 98/2016, specificatiile
tehnice pot fi formulate: fie prin trimitere la standarde, fie in termeni de
performanta sau cerinte functionale, fie printr-o combinatie a acestora.»

Raportat la explicatiile aduse de autoritatea contractanta, Consiliul
considera ca acestea sunt suficiente pentru a mentine specificatiile
tehnice criticate, solicitarile "Sa prezinte test de curatare din care sa
rezulte puterea de curdtare si compozitia enzimatica. Nu se accepta
declaratii” si "Sa poata fi utilizat pentru instrumentarul care nu poate fi
reprocesat imediat si, in acest sens sa se prezinte un raport de testare
pentru minim 8 ore impotriva biofilmului care se poate forma in acest
timp. Nu se accepta declaratii”, reflectdand necesitatile autoritatii
contractante, avand in vedere conditiile existente in cadrul spitalului.

In referire la critica societatii contestatoare de la pct. 4.1 din
contestatia (...) SRL, legata de faptul ca, pentru lotul 4 Detergent
dezinfectant gata de utilizare pentru instrumentar — biocid sau dispozitiv
medical, s-a solicitat un produs care sa fie utilizat pentru dezinfectia
instrumentarului prin pulverizare, precum si “Sa poata fi utilizat si pentru
precuratarea instrumentelor medicale inaintea sterilizarii"”,
contestatoarea a sustinut ca aceste solicitari nu respecta prevederile
OMS nr. 1761/2021, avand in vedere ca etapa de precuratare este o
procedura preliminara curatarii, curatarea fiind preliminara dezinfectiei,
iar precuratarea se realizeaza in zona de ingrijire a pacientului.

Totodata, prin contestatie, autoarea acesteia a precizat ca
precuratare, fiind procesul de indepartare a murdariei excesive la locul
de ingrijire al pacientului, instrumentarul trebuie transportat apoi la
serviciul sterilizare, acoperit fiind de un detergent tensioactiv - deci
precuratarea se realizeaza prin metoda imersiei, nicidecum prin
pulverizare”.

Prin caietul de sarcini, aferent lotului 4, pentru produsul solicitat,
printre alte specificatii tehnice s-a solicitat “Sa fie aplicabil prin
pulverizare sub forma de spuma densa”.

Cu referire la acest aspect, autoritatea contractanta a adus prin
punctul de vedere fata de contestatie urmatoarele precizari: «Punctul
4.1

144

Se doreste un produs detergent cu putere mare de curatare si
dezinfectant de nivel scazut pentru a putea fi utilizat pentru
precuratare cu asigurarea protectiei fata de contaminari
accidentale la transport.

Alegerea tipului de produs a fost facuta avéndu-se in vedere si
prevederile OMS 1761/2021

art. 1 In sensul prezentelor norme, termenii de mai jos au
urmatoarele semnificatii:
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b) precuratare - etapa prealabila curdtarii care se aplica
instrumentarului si echipamentelor murdarite excesiv cu sdnge, sputa,
materii fecale sau alte fluide biologice, efectuata imediat dupa
utilizare, in zona de ingrijire a pacientului,

Art. 37 (1) Transportul instrumentarului si dispozitivelor medicale
catre serviciul de sterilizare trebuie sa se realizeze cu asigurarea
protectiei fata de contaminari accidentale atat a instrumentelor
in tranzit, cat si a personalului care le transporta. Cutiile de
transport trebuie sa se inchida cu capac, sa fie rigide, usor de curatat si
sa reziste la actiunea substantelor dezinfectante.

(2) Pentru evitarea formarii biofilmului pe instrumentarul si
dispozitivele medicale care nu pot fi reprocesate imediat, acestea vor fi
acoperite cu un detergent cu efect tensioactiv si transportate catre
serviciul de sterilizare in containere inchise, conform procedurilor
standard pentru transportul produselor cu risc biologic.

O altad aplicatie dorita pentru produs este si cea de curatare si
dezinfectie de nivel scazut a instrumentelor incadrate corespunzator in
categoria instrumentelor noncritice potrivit prevederilor OMS 1761/2021
art. 1 In sensul prezentelor norme, termenii de mai jos au urmé&toarele
semnificatii:

f) dezinfectie de nivel scazut - procedura de dezinfectie prin care se
realizeaza distrugerea majoritatii bacteriilor in forma vegetativa, a unor
fungi si a unor virusuri, fara actiune asupra micobacteriilor, sporilor de
orice tip, virusurilor neanvelopate si a mucegaiurilor;

Art. 11 alin (1) In functie de nivelul de risc (inalt, mediu si scdzut),
instrumentarul, dispozitivele si echipamentele sunt clasificate dupa cum
urmeaza:

c) noncritice - cele care nu vin frecvent in contact cu pacientul sau
care vin in contact numai cu pielea intactd a acestuia. Aceste
dispozitive trebuie sa fie curatate si trebuie aplicata cel putin o
dezinfectie de nivel scazut. Exemplu: stetoscoape, manseta de la
tensiometru, suprafetele hemodializoarelor care vin in contact cu
dializatul, termometrele electronice, ventuzele, cadrele pentru invalizi,
suprafetele dispozitivelor medicale care sunt atinse si de personalul
medical in timpul procedurii, orice alte tipuri de suporturi.

De asemenea in cazul in care este necesar si pentru

g) decontaminarea - procesul de neutralizare/indepdrtare a unor
substante periculoase sau radioactive, inclusiv a incarcaturii microbiene
de pe un obiect, o suprafatd sau persoana, etapa importanta in
dezinfectie si sterilizare.

In speta, are incidenta si principiul asumarii raspunderii stipulat
de art. 2 alin. (2) lit. f) din Legea nr.98/2016, conform caruia autoritatea
contractantad este responsabild pentru deciziile si actiunile realizate in
procesul de achizitie.
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Astfel nu regasim ca solicitarea ... unui produs in forma din caietul
de sarcini intrd in contradictie cu prevederile OMS 1761/2021, motiv
pentru care va rugam sa respingeti cererea contestatoarei.»

Avand in vedere ca solicitarea autoritatii contractante pentru
produsul lotului 4 Detergent dezinfectant gata de utilizare pentru
instrumentar - biocid sau dispozitiv medical este de a fi aplicabil prin
pulverizare sub forma de spuma densa, si nu o simpla pulverizare cum a
aratat societatea contestatoare, Consiliul considera ca solicitarea in
discutie nu incalca prevederile Ordinului nr. 1761/2021.

In conditiile in care precurdtarea este etapa prealabila curatarii
care se aplica instrumentarului si echipamentelor murdarite excesiv cu
sédnge, sputd, materii fecale sau alte fluide biologice, efectuata imediat
dupa utilizare, in zona de ingrijire a pacientului, solicitarea unui
produs care se aplica prin pulverizare sub forma de spuma densa, nu
este de natura a aduce vreun inconvenient pacientului.

Mai mult, astfel cum a aratat si autoritatea contractanta prin
punctul de vedere, in speta, are incidenta si principiul asumarii
raspunderii stipulat de art. 2 alin. (2) lit. f) din Legea nr. 98/2016,
conform caruia autoritatea contractanta este responsabilda pentru
deciziile si actiunile realizate in procesul de achizitie publica.

Din aceste motive, critica societatii contestatoare in discutie, se
considera nefondata.

In ceea ce priveste critica societatii contestatoare (...) SRL, de la
pct. 4.3 din contestatie, in referire la cerinta ca produsul ofertat “Sa fie
aplicabil prin pulverizare sub forma de spuma densa”, despre care
sustine ca nu respecta prevederile art. 16 alin. (1) din OMS nr.
1761/2021 [(1) Metodele de aplicare a dezinfectantilor pe suprafete,
respectiv dispozitive medicale sunt urmatoarele: a) stergerea; b)
pulverizarea; c) imersia; d) nebulizarea], se constata lipsa de
temeinicie a acesteia.

In conditiile in care prevederile referitoare la metodele de aplicare a
dezinfectantilor, mai sus redate, cuprind si pulverizarea, fara vreo alta
mentiune, Consiliul considera ca este acceptata varianta de aplicare a
produsului, realizata prin pulverizare, inclusiv varianta impusa de
autoritatea contractanta pentru produsul solicitat la lotul 4.

Cu referire la critica societatii contestatoare (...) SRL, de la pct. 4.4
din contestatie, legata de cerintele ”"Sa& prezinte test de curatare
manuala din care sa rezulte puterea de curatare. Nu se accepta
declaratii; Sa actioneze printr-un mecanism enzimatic cu minim trei
enzime”, s-a precizat ca este valabila motivatia de la pct. 4.1.

Din verificarea celor contestate anterior la pct. 4.1, Consiliul a
constatat ca s-a criticat faptul ca s-a solicitat un produs care sa fie
utilizat pentru dezinfectia instrumentarului prin pulverizare, precum si
"Sa poata fi utilizat si pentru precuratarea instrumentelor medicale
inaintea sterilizarii”, contestatoarea sustindnd ca aceste solicitari sunt
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contrare prevederilor OMS nr. 1761/2021, avand in vedere ca etapa de
precuratare este o procedura preliminara curatarii, curatarea fiind
preliminara dezinfectiei, iar precuratarea se realizeaza in zona de
ingrijire a pacientului.

Se constata astfel ca cele criticate la pct. 4.1 sunt fara legatura cu
critica de la pct. 4.4 in discutie, motiv pentru care, aceasta critica se
considera nemotivata.

Cu toate ca, potrivit prevederilor art. 249 Cod proced. civ. cel care
face o sustinere trebuie sa o dovedeasca, autoarea contestatiei nu a
motivat critica de la pct. 4.4, facand doar trimitere la motivarea de la
pct. 4.1 care este fara legatura cu critica in discutie.

In ceea ce priveste critica societatii contestatoare (...) SRL, de la
pct. 4.6 din contestatie, referitoare la solicitarea ca produsul ofertat la
lotul 4 "Sa& mentina umiditatea si sa previna uscarea materiei organice
pe suportul de tratat pentru minim 24 ore de la aplicare - se solicita sa
se prezinte test. Nu se accepta declaratii”, Consiliul retine ca s-au
sustinut urmatoarele: "Pentru evitarea uscarii pe instrumentar a materiei
organice OMS 1761/2021 precizeaza indepartarea excesului de murdarie
prin precuratare si in situatia in care acesta nu poate fi procesat
imediat, pastrarea acestuia imersat in detergenti tensioactivi -
dezinfectantul prin pulverizare nu poate substitui aceste etape
precizate de catre OMS 1761/2021".

In referire la acest aspect, prin punctul de vedere, autoritatea
contractanta a adus urmatoarele precizari: “Contestatoarea solicita
eliminarea cerintei ”"Sa mentind umiditatea si sa prevind uscarea
materiei organice pe suportul de tratat pentru minim 24 de ore de la
aplicare - se solicita sa se prezinte test. Nu se accepta declaratii.”

Sustinem ca temeinicia cerintei este data tot de necesitatea
subscrisei care prin achizitionarea acestui produs doreste obtinerea
avantajelor pe care le-am prezentat si la punctul 4.1 si anume
mentinerea unui mediu umed si prevenirea uscarii materiei organice pe
instrumentar in etapa de precuratare si transport al recipientului
eventual si de asteptare padna la manevrele de curatare si dezinfectie
ulterioare (perioada de 24 de ore e minima si a fost apreciata in raport
de timpul de lucru).

OMS 1761/2021 Art. 37 (3) Precuratarea dispozitivelor in punctul
de utilizare nu inlocuieste procedura de curatare. Indepartarea
prealabila a materialului organic are rol de a preveni uscarea
acestuia pe instrumentar si echipamente si de a facilita o buna
curatare. Pentru aceasta procedura nu se folosesc solutii saline sau
solutii pe baza de clor activ.

Avand in vedere cele mentionate anterior consideram ca se impune
respingerea criticii ca neintemeiate.”

Luand in considerare cele precizate de autoritatea contractanta fata
de critica in analiza, precum si cele fata de critica de la pct. 4.1, Consiliul
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admite ca, in conformitate cu prevederile art. 37 din OMS nr.
1761/2021,

(1) Transportul instrumentarului si dispozitivelor medicale catre
serviciul de sterilizare trebuie sa se realizeze cu asigurarea protectiei
fata de contaminari accidentale atat a instrumentelor in tranzit, cat si a
personalului care le transporta. Cutiile de transport trebuie sa se inchida
cu capac, sa fie rigide, usor de curatat si sa reziste la actiunea
substantelor dezinfectante.

(2) Pentru evitarea formarii biofilmului pe instrumentarul si
dispozitivele medicale care nu pot fi reprocesate imediat, acestea
vor fi acoperite cu un detergent cu efect tensioactiv si
transportate catre serviciul de sterilizare in containere inchise,
conform procedurilor standard pentru transportul produselor cu risc
biologic.

(3) Precuratarea dispozitivelor in punctul de utilizare nu inlocuieste
procedura de curatare. Indepartarea prealabilda a materialului
organic are rol de a preveni uscarea acestuia pe instrumentar si
echipamente si de a facilita o buna curatare. Pentru aceasta
procedura nu se folosesc solutii saline sau solutii pe baza de clor activ.

Fata de cele retinute, Consiliul considera ca, in mod nelegal a fost
impusa cerinta tehnica in discutie, S& mentina umiditatea si sa previna
uscarea materiei organice pe suportul de tratat pentru minim 24 de ore
de la aplicare - se solicita sa se prezinte test. Nu se accepta declaratii.”,
prevederile art. 37 din OMS nr. 1761/2021 fiind explicite in acest sens.

Astfel, precuratarea presupune indepartarea prealabila a
materialului organic avand rol de a preveni uscarea acestuia pe
instrumentar si echipamente si de a facilita o buna curatare, iar
pentru evitarea formarii biofilmului pe instrumentarul si
dispozitivele medicale care nu pot fi reprocesate imediat, acestea
vor fi acoperite cu un detergent cu efect tensioactiv si
transportate catre serviciul de sterilizare in containere inchise,
neexistand prevazuta niciun interval de timp in acest sens (precum a
prevazut achizitoarea minim 24 ore apreciate in raport de timpul de
lucru).

In fapt, nici prin punctul de vedere autoritatea contractanta nu a
indicat care sunt prevederile legale care permit impunerea unei astfel de
cerinte.

Considerand ca specificatia tehnica in discutie este nelegalg,
operatorii economici neavand posibilitatea de a asigura indeplinirea
acestei cerinte, Consiliul va dispune eliminarea acesteia din cuprinsul
caietului de sarcini.

Cu privire la critica societatii contestatoare de la pct. 5.1 din
contestatie, respinsa, ca nefondatd, in paginile de mai sus, pentru
alinierea cerintei la standardul SR EN 14885:2022, este de retinut ca,
prin adresa nr. 8376/15.05.2025, cuprinzdnd masuri de remediere,
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autoritatea contractanta a sustinut in_ mod incorect ca cerinta caietului de
sarcini este in sensul celor solicitate de contestatoare, respectiv "EN
17111 pe tulpinile de Adenovirus si Murine Norovirus”.

Societatea contestatoare a solicitat ”“... modificarea specificatiei
tehnice referitoare la activitatea virucida conform EN 17111 in
conformitate cu prevederile de testare din EN 14885:2022, astfel cum
am aratat in cadrul lotului 4, punctul 4.5 - respectiv produsele trebuie
sa fie testate doar pe tulpinile Adenovirus si Murine Norovirus”, in
conditiile in care, prin caietul de sarcini se solicitase ca activitatea
virucida sa fie demonstrata conform EN 17111 pe tulpinile Adenovirus,
Poliovirus si Murine Norovirus.

In referire la critica societatii contestatoare (...) SRL, de la pct. 5.2
din contestatie, cu privire la completarea specificatiei tehnice referitoare
la “prezentarea unor teste de compatibilitate a produselor cu materialele
specificate de catre autoritatea contractanta in caietul de sarcini prin
mentionarea ca aceste teste sa fie efectuate de organisme independente
de producator si distribuitor - pentru obiectivitatea rezultatului, conform
standardelor europene existente la momentul procedurii, respectiv "SR
EN ISO 175 si DIN 50905”, se constata lipsa de temeinicie a acesteia,
fiind valabile cele constatate pentru pct. 2.4 din contestatie.

Cat priveste critica societatii contestatoare de la pct. 6.3 din
contestatie, in referire la cerinta ca produsele ofertate la lotul 6 sa
demonstreze activitate conform standardelor EN 14561 si EN 14562
specifice doar dezinfectiei instrumentarului prin imersie, in conditiile in
care, la lotul 6, modul de aplicare a dezinfectantului este prin pulverizare
pe suprafete, se constata temeinicia acesteia.

Prin punctul de vedere fata de contestatie, autoritatea contractanta
a sustinut urmatoarele: "Rugam sa se observe ca denumirea produsului
contine si precizarea instrumentar medical, drept urmare consideram
cerinta ... intemeiata”.

Este de retinut faptul ca, pentru lotul 6 Dezinfectant gata preparat
pe baza de alcool pentru dezinfectia suprafetelor aparaturii medicale,
instrumentelor medicale - biocid sau dispozitiv medical, in caietul de
sarcini s-a stabilit ca produsele ofertate se vor aplica prin
pulverizare, iar la spectru de actiune s-au solicitat: “Bactericid: EN
13727, EN 14561, Fungicid: EN 13624, EN 13697, EN 14562, Virucid:
EN 14476 (Vaccinia Virus), EN 16777 (Vaccinia Virus) ..."”, iar stadardele
EN 14561 si EN 14562 sunt doar pentru dezinfectia instrumentarului
prin imersie.

Contrar celor sustinute de autoritatea contractanta, cele doua
standarde EN 14561 si EN 14562 fiind pentru dezinfectia
instrumentarului prin imersie, se impun a fi eliminate, in conditiile in
care, dezinfectantul de la lotul 6 se va aplica prin pulverizare.

Faptul ca in denumirea produsului se regaseste si precizarea
instrumentar medical nu reprezinta un argument suficient pentru a se
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pastra standardele EN 14561 si EN 14562 care sunt pentru dezinfectia
instrumentarului prin imersie, fara legatura cu lotul 6 pentru care se
oferteAazé produse care se vor aplica prin pulverizare.

In aceste conditii, critica societatii contestatoare sub acest aspect
se considera intemeiata, urmand ca autoritatea contractanta sa elimine
standardele EN 14561 si EN 14562 fara aplicabilitate la lotul 6.

In referire la critica societati contestatoare (...) SRL, de la pct. 6.4
din contestatie, privind faptul ca, pentru dezinfectia de nivel mediu,
conform prevederilor OMS nr. 1761/2021, produsele biocide trebuie sa
demonstreze o activitate virucida completa, conform standardelor EN
14476 si EN 16777, se constata lipsa de temeinicie a acesteia.

In aprecierea acestei finalitati, s-a retinut faptul ca, prin punctul de
vedere fata de contestatie, in referire la acest aspect s-au precizat
urmatoarele: ”... in raport de nivelul de dezinfectie solicitat (cel scazut),
spectrul de actiune este suficient si acoperitor necesitatilor subscrisei dar
si a prevederilor legale astfel cum am aratat anterior. Rugam sa se
observe si faptul ca cererea contestatoarei este in sensul ingreunarii
accesului la procedura, nefiind tinuta de spectrul deja solicitat in caietul
de sarcini sa participe”.

Constatand ca dezinfectia avuta in vedere de autoritatea
contractanta este de nivel scazut, o masura de remediere de tipul celei
cerute de societatea contestatoare pentru un nivel mediu de dezinfectie
nu se impune.

Dupa cum s-a mai precizat, in speta, are incidenta si principiul
asumarii raspunderii stipulat de art. 2 alin. (2) lit. f) din Legea nr.
98/2016, conform caruia autoritatea contractanta este responsabila
pentru deciziile si actiunile realizate in procesul de achizitie publica.

Cu privire la critica societatii contestatoare de la pct. 6.5 din
contestatie, in legatura cu testele suplimentare solicitate pe tulpini
nestandardizate, se constata lipsa de temeinice a acesteia.

Asupra acestui aspect Consiliul s-a pronuntat si cu referire la pct.
2.3 din contestatia (...) SRL, astfel ca raman valabile si pentru acest lot
cele constatate la lotul 2, pct. 2.3.

In referire la critica societatii contestatoare de la pct. 6.6 din
contestatie, privind completarea specificatiei referitoare la “prezentarea
unor teste de compatibilitate a produselor cu materialele specificate de
autoritatea contractanta in caietul de sarcini prin mentionarea ca aceste
teste sa fie efectuate de organisme independente de producator si
distribuitor - pentru obiectivitatea rezultatului, conform standardelor
europene existente la momentul procedurii, respectiv SR EN ISO 175 si
DIN 50905”, se constata lipsa de temeinicie a acesteia, fiind valabile cele
retinute fata de critica de la pct. 2.4 din contestatia (...) SRL.

Trecand la solutionarea contestatiei depuse de (...) SRL, se
constata ca priveste unele dintre specificatiile tehnice impuse de
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autoritatea contractanta pentru produsele de la loturile 1, 2, 3, 5, 6, 7 si
8.

In ceea ce priveste prima solicitare generala a contestatoarei (...)
SRL, de la pct. 2.1.1 din contestatie, de completare a caietului de sarcini
cu urmatoarea cerinta: "Toate documentele ofertei se prezinta in copie a
originalului, certificata pentru conformitate cu originalul prin semnatura
persoanei identificatd prin nume si prenume care efectueaza certificarea,
iar daca documentele sunt redactate intr-o limba straind, acestea trebuie
insotite de traducerea lor autorizata.”, se constata temeinicia, in parte, a
acesteia.

In conditiile in care documentele ofertei se depun cu semnatura
electronica extinsa, faptul echivaleaza cu depunerea documentelor
conform cu originalul, astfel ca o precizare in acest sens, cum a solicitat
contestatoarea, nu se mai impune.

Cu toate acestea, pentru a se realiza o evaluare corecta a ofertelor,
cu respectarea principiului transparentei, prezentarea unor documente
dintr-o tara terta Romaniei, fara traducerea lor autorizata, nu poate fi
acceptata.

Astfel ca, se va dispune autoritatii contractante completarea
caietului de sarcini in acest sens.

Cat priveste cea de-a doua solicitare generala formulata de (...)
SRL, de la pct. 2.1.2, din contestatie, de modificare a cerintei caietului
de sarcini "Perioada de garantie a produsului sa fie de minim un an din
momentul livrarii si minim doi ani de la data fabricatiei” in sensul
"Perioada de garantie a produsului sa fie de minim 6 luni din momentul
livrarii si minim 12 luni de la data fabricatiei”, se constata temeinicia, in
parte, a acesteia.

Din argumentele prezentate de societatea contestatoare prin
contestatie si prin adresele nr. 1358/15.05.2025 si nr. 1479/23.05.2025,
sunt retinute trimiterile la prevederile Regulamentului UE nr. 528/2012,
Versiunea 2.1, martie 2022, pag. 50 si 51, in care se precizeaza faptul ca
produsul biocid "este stabil timp de doi ani la depozitare Ila
temperatura ambiantd pentru a justifica o autorizare”, astfel ca
solicitarea de "minim doi ani de la data fabricatiei”, este in afara
cadrului legal.

Celelalte solicitari ramanand neschimbate, considerandu-se ca in
absenta unor argumente temeinic motivate, Consiliul nu poate sa
dispuna modificarea specificatilor tehnice impuse de spital, prin raportare
la conditiile existente si la nevoile acesteia.

Necesitatea sau oportunitatea achizitionarii de produse de o
anumita performanta, precum si caracteristicile tehnice impuse pentru
acestea, sunt stabilite de fiecare autoritate contractanta in parte, in
functie de necesitatile obiective si prioritatile comunicate de
compartimentele din cadrul autoritatii contractante, relevante in acest
caz fiind dispozitiile art. 3 din HG nr. 395/2016.
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In aceste conditii, Consiliul va obliga autoritatea contractantd la
eliminarea sintagmei “"minim” referitoare la cei doi ani impusi pentru
garantia produsului de la data fabricatiei, cerinta urmand a avea
urmatoarea formulare: "Perioada de garantie a produsului sa fie de
minim un an din momentul livrarii si de doi ani de la data fabricatiei”.

Cu referire la cea de-a treia solicitare generala a societatii
contestatoare (...) SRL, de la pct. 2.1.3, din contestatie, de obligare a
autoritatii contractante la recunoasterea expresa a obligatiei sale si a
operatorilor de a se conforma prevederilor OMS nr. 1761/2021, se
constata temeinicia, in parte, a acesteia, in conditile in care, din
verificarea cerintelor caietului de sarcini, s-a regasit o singura referire la
acest act normativ, pentru una dintre specificatiile tehnice aferente
produsului care se achizitioneaza la lotul 8.

In conditile in care prevederile OMS nr. 1761/2021 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, sunt de importanta majora in activitatea
desfasurata de autoritatea contractanta (spital), inclusiv in cadrul
procedurilor de atribuire a contractelor de achizitie publica (furnizare
biocide), se impune precizarea respectarii acestui act normativ in partea
de introducere a caietului de sarcini.

Cu referire la obligatia operatorilor economici de a respecta acest
act normativ, se considera ca nu se impune o precizare in acest sens,
acestia avand obligatia respectarii documentatiei de atribuire (fisa de
date, caiet de sarcini, clarificari etc.) publicate in SEAP.

In ceea ce priveste cea de-a patra solicitare generala a societatii
contestatoare (...) SRL (pct. 2.1.4 din contestatie), in referire la
obligarea autoritatii contractante la mentionarea obligatiei operatorilor
economici de a prezenta documentele de autorizare a produselor ofertate
conform prevederilor art. 6 din OMS nr. 1761/2021, se constata
temeinicia acesteia.

Potrivit prevederilor evocate 7(2) La achizitionarea produselor
biocide de catre unitatile sanitare publice si private, furnizorii acestora
trebuie sa puna la dispozitie dovada avizarii/autorizarii produsului
de catre Comisia Nationala pentru Produse Biocide (CNPB), conditie
obligatorie in vederea achizitiei.

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

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

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

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

Prin adresa nr. 8376/15.05.2025, publicata in SEAP la data de
15.05.2025, cu referire la pct. 2.1.4 din contestatie, autoritatea
contractanta a precizat urmatoarele: "Subliniem ca achizitia se va face
cu respectarea legislatiei, aspect care implica si faptul ca produsele vor fi
insotite pe Ildnga documentele solicitate deja in documentatia de
atribuire si de documentele necesare de punere pe piata indicate de
Ordinul 1761/2021.

Pentru o claritate mai buna completam caietul de sarcini cu urmatoarele
precizari:
Pentru loturile la care se solicita biocide se vor prezenta si:
- Fisa tehnica a produsului in limba roména;
- Produsul trebuie sa detind si sa prezinte aviz cu indicatie de utilizare in
unitati sanitare valabila conform prevederilor legale;
- Fisa tehnica de securitate a produsului;
- Eticheta, cu text in limba romé&na.
Pentru loturile la care se solicita dispozitive medicale se vor prezenta si:
- Fisa tehnica a produsului in limba romana (recomandarile
producatorului);
- Eticheta, cu text in limba romana;
- Declaratie de conformitate CE din care sa rezulte incadrarea
produsului conform prevederilor legale;
- Certificatul CE conform prevederilor legale.
- Fisa tehnica de securitate a produsului.”

Din verificarea masurilor de remediere adoptare, Consiliul

determina ca autoritatea contractanta nu a respectat, in integralitate,
prevederile art. 6 din OMS nr. 1761/2021:
. Pentru produsele biocide exista obligatia de a depune dovada
avizarii/autorizarii produsului de catre Comisia Nationala pentru
Produse Biocide (CNPB), autoritatea contractanta cuprinzdnd doar
dovada avizarii cu indicatie de utilizare in unitdtile sanitare, valabila,
conform prevederilor legale;
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. Pentru dispozitivele medicale exista obligatia de a depune: a)
declaratie de conformitate CE sau declaratie de conformitate UE;
b) certificatul sau certificatele de conformitate; c) recomandarile
producatorului, autoritatea contractanta cuprinzand doar Declaratie de
conformitate CE din care sd rezulte incadrarea produsului conform
prevederilor legale; Certificatul CE conform prevederilor legale.

In conditile in care, prin m3surile de remediere din data de
15.05.2025 autoritatea contractanta nu a respectat prevederile art. 6
alin. (2) si (3) din OMS nr. 1761/2021, Consiliul constata ca este
intemeiata solicitarea contestatoarei, motiv pentru care se va dispune
remedierea caietului de sarcini in sensul celor impuse de aceste
prevederi.

In ceea ce priveste solicitarea contestatoarei (...) SRL, de la pct.
2.2.1.1, in privinta produsului solicitat la lotul 1 Detergent
dezinfectant concentrat lichid pentru suprafete cu utilizare prin
stergere - produs biocid, de obligare a autoritatii contractante la
stabilirea nivelului de dezinfectie pe care trebuie sa-| realizeze produsul
solicitat, cel putin intermediar (mediu), se constata lipsa de temeinicie a
acesteia.

Prin punctul de vedere fata de contestatie, in referire la acest
aspect, autoritatea contractanta a adus urmatoarele precizari: ”
precizam faptul ca, potrivit spectrului de actiune solicitat rezulta clar
nivelul de dezinfectie dorit de subscrisa si anume dezinfectie de nivel
scazut.

Observam si faptul ca cererea reprezinta o forma de ingreunare a
accesului la procedura prin ridicarea nivelului de dezinfectie de la scazut
la cel putin mediu.

Impunerea de catre operatorii economici a nivelului de dezinfectie
nu poate reprezenta un demers protejat de lege, stabilirea procedurilor
de dezinfectie adaptate categoriilor de risc fiind in sarcina si raspunderea
exclusiva a autoritatii contractante care isi cunoaste cel mai bine
necesitatile.

Subliniem si faptul ca, potrivit art. 18 Anexa nr. 1 la OMS
1761/2021, unul din criteriile de alegere corecta a dezinfectantului
este: a) spectrul de activitate adaptat obiectivelor fixate.

Prevederea este in sensul in care este in sarcina utilizatorului in
speta in sarcina autoritatii contractante sa aleaga timpul de produs pe
care il doreste si nu in sarcina operatorilor economici interesati.

OMS nr. 1761/2021 nu are nicio prevedere care sa interzica
autoritatilor contractante sa achizitioneze si sa utilizeze produse de nivel
scazut si nici contestatorul nu a indicat niciun act normativ care sa
prevada o astfel de interdictie.

Spectrul de actiune stabilit in cuprinsul caietului de sarcini acesta
este acoperitor in considerarea definitiei existente in cadrul Ordinului nr.
1761/2021 - dezinfectie de nivel scazut - procedura de dezinfectie
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prin care se realizeaza distrugerea majoritatii bacteriilor in forma
vegetativd, a unor fungi si a unor virusuri, fara actiune asupra
micobacteriilor, sporilor de orice tip, virusurilor neanvelopate si a
mucegaiurilor;

Iar potrivit tot OMS 1761/2021 Anexa nr. 1 art. 15 2) Riscul se
considera c) scazut (scor 2-3), care necesita cel putin curatenie cu o
frecventa stabilita in procedura de curatenie si ori de cate ori este
nevoie.

Asadar, nu este interzis ca pentru suprafetele cu nivel de risc
scazut sa se efectueze o curatare si o dezinfectie de nivel scazut
simultan cu un produs de timpul celui solicitat ... (detergent dezinfectant
de nivel scazut) prevederea legala fiind “cel putin curatenie”.

Consideram deci ca nu se impune modificarea caietului in sensul
ridicarii nivelului de dezinfectie la cel putin mediu.”

Avand in vedere ansamblul sustinerilor partilor, precum si
prevederile legale invocate de acestea, respectiv art. 15 Anexa 1 la OMS
nr. 1761/2021 de catre contestatoare, precum si art. 15 alin. (2) si art.
18 Anexa 1 la OMS nr. 1761/2021 de catre autoritatea contractanta,
Consiliul considera ca o masura de remediere de tipul celui sustinute de
societatea contestatoare nu se impune.

Mai mult, prevederile legale invocate de autoritatea contractanta
confirma faptul ca nivelul scazut de dezinfectie a fost, in mod corect
stabilit.

Prin urmare, critica societatii contestatoare din acest punct de
vedere se considera nefondata.

Cu referire la solicitarea contestatoarei (...) SRL, de la pct. 2.2.1.2,
in privinta produsului solicitat la lotul 1 Detergent dezinfectant
concentrat lichid pentru suprafete cu utilizare prin stergere -
produs biocid, de obligare a autoritatii contractante la modificarea
actualului spectru de activitate al produsului solicitat, pentru un produs
de nivel mediu, se constata lipsa de temeinicie a acesteia, avand in
vedere cele anterior analizate, pentru pct. 2.2.1.1 din contestatie, prin
care s-a admis ca, pentru produsul ofertat la lotul 1, in mod corect a fost
ales un nivel scazut al dezinfectiei, astfel cum s-a indicat in caietul de
sarcini.

In conditiile In care autoritatea contractantd a stabilit nivelul de
dezinsectie pentru produsul lotului 1, avand in vedere prevederile OMS
nr. 1761/2021, precum si propriile necesitati raportate la conditiile din
cadrul spitalului, nu sunt motive pentru a se dispune o masura de
remediere in acest sens.

Pe cale de consecinta, se vor respinge, ca ramase fara obiect
solicitarile contestatoarei generate de o schimbare a nivelului de
dezinfectie de la scazut la mediu.
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Cat priveste solicitarea contestatoarei de la pct. 2.2.1.3, de
eliminare a cerintei ca produsul sa actioneze si pe tulpinile "MRSA,
Rotavirus, HIV, HBV, HCV”, se constata lipsa de temeinicie a acesteia.

Sunt valabile cele retinute la analizarea criticii de la pct. 2.3 din
contestatia (...) SRL.

In referire la solicitarea contestatoarei de la pct. 2.2.1.4, de
obligare a autoritatii contractate la precizarea explicita a cerintei ca toate
eficacitatile microbicide solicitate sa fie dovedite prin testari in conditii de
murdarie, se constata ca este ramasa fara obiect.

Prin adresa nr. 8376/15.05.2025, publicata in SEAP, la data de
15.05.2025, autoritatea contractanta a adoptat masuri de remediere in
sensul celor solicitate de contestatoare la acest punct.

Cat priveste solicitarea contestatoarei de la pct. 2.2.1.5, de
obligare a autoritatii contractante la eliminarea cerintei "Un litru
concentrat sa genereze minim 200 litri solutie de lucru”, in conditiile in
care aceasta cerinta implica stabilirea unei concentratii (minimale) a
solutiei de lucru, se constata lipsa de temeinicie a acesteia.

Cu privire la acest aspect, prin punctul de vedere, autoritatea
contractanta a precizat urmatoarele: "... cerinta ... este rezultatul nevoii
de a ne raporta la o anumita concentratie minima pentru a ne asigura in
primul rdnd ca nevoia cantitativa este acoperita fiind diferente foarte
mari intre cantitatea de solutie de lucru care rezultd dintr-un produs
concentrat care are o concentratie de exemplu de 4% (genereaza 25 litri
de solutie de lucru) si un produs care are o concentratie de 0,5%
(genereaza 200 litri gata de utilizare). Astfel daca nu ar exista o cerinta
de acest tip nu ar exista nici garantia ca necesarul de solutie concentrata
exprimat in caietul de sarcini ar acoperi nevoia noastra reala de produs,
avand in vedere ca produsul se utilizeaza dupa diluare sub forma solutiei
de lucru.

La baza stabilirii acestei cerinte a stat si faptul ca produsul se
doreste pentru dezinfectia de nivel scazut iar in acest caz concentratiile
produselor se cunoaste ca sunt mai bune spectrul de actiune fiind minim.

Nu consideram asadar ca cerinta este restrictiva precizarea fiind
minim 200 litri si nu o valoare fixa, orice alta concentratie care
genereaza o cantitate mai mare de solutie de lucru fiind acceptata.

Pentru aceste motive va rugam sa nu retineti critica
contestatoarei.”

Consiliul apreciaza ca, in speta, nu este impusa de catre autoritatea
contractanta o anumita concentratie pentru produsul care se va oferta
pentru lotul 1, fapt care ar fi fost si nelegal, cata vreme concentratia
solutiei de lucru a produsului biocid la care acesta isi produce efectul
microbicid dorit este cea indicata in avizul CNPB - Anexa 2 la OMS nr.
10/2010, ci doar a solicitat un produs pentru care, un litru concentrat
sa genereze minim 200 litri solutie de lucru.
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Astfel cum rezulta din punctul de vedere al autoritatii contractante,
cerinta in discutie a fost impusa pentru a se asigura in primul rand ca
nevoia cantitativa (minim 200 litri solutie de lucru) este acoperita de
produsul ofertat.

Deciziile CNSC si ale Curtii de Apel Iasi din care contestatoarea a
prezentat extrase, nu au putut fi retinute, fiind in referire la impunerea
unei anumite concentratii a solutiei de lucru, cu caracter restrictiv, care
nu face obiectul criticii Tn analiza.

Pentru aceste motive, Consiliul va respinge, ca nefondatg,
solicitarea contestatoarei analizata in cele de mai sus.

In referire la solicitarile contestatoarei de la pct. 2.2.1.6 si pct.
2.2.1.7, din contestatie, de obligare a autoritatii contractante Ia
eliminarea cerintei "Timp maxim de contact pentru tot spectrul solicitat -
30 minute”, motivat de faptul ca nu exista temei legal pentru a sustine
aceasta cerinta, si pe cale de consecinta eliminarea sintagmei "in maxim
30 minute” din cuprinsul cerintei "Analiza comparativa va avea in vedere
pretul unui litru solutie de lucru care acopera in totalitate spectrul
solicitat in maxim 30 minute”, se constata lipsa de temeinicie a acestora.

In aprecierea acestei finalitati, Consiliul a avut in vedere ca, in
privinta acestui aspect, autoritatea contractanta a adus urmatoarele
precizari: " Este adevarat ca pentru fiecare activitate antimicrobiana
existd parametrii proprii de testare standardizata printre care si timpul
de contact, insa intreaga actiune antimicrobiana a produsului trebuie
raportata la cel mai mare timp ales si care sa inglobeze, sa fie acoperitor
tuturor timpilor de actiune ai tuturor actiunilor antimicrobiene in care
utilizatorul stabileste conform conditiilor practice de utilizare ca doreste
utilizarea produsului.

In cazul de fata timpul maxim de 30 minute este cel ales de
subscrisa conform conditiilor practice de utilizare, ceea ce inseamna ca
orice timp de actiune mai mic de 30 minute prezentat (in acord cu
metodologiile de testare solicitate - acesta fiind si scopul raportarii
cerintelor caietului la metodologia de testare aferenta fiecarei actiuni)
este primit de autoritatea contractanta.

In orice caz consideram necesara stabilirea unui timp maxim
pentru tot spectrul de actiune si pentru ca produsul se prepara Si
utilizeaza in vederea asigurarii unei actiuni acoperitoare pentru tot
spectrul si nu se prepara si utilizeaza separat/de fiecare data pentru
fiecare activitate antimicrobiana in parte la timpi si concentratii diferite
(ar fi imposibil in practica).

Acest motiv a condus si la precizarea formulei actuale de analiza
comparativa, aceasta fiind in sensul obtinerii unui mod unitar de
abordare a compararii preturilor ofertelor prin stabilirea concentratiei
produsului raportat la timpul maxim de contact dorit, avdndu-se in
vedere ca, pentru fiecare actiune in parte pot exista timpi si concentratii
diferite.
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Precizam si faptul ca timpul de contact a fost ales in concordanta
cu necesitatile specifice ale spitalului in raport de activitatile desfasurate
fiind in acord cu prevederile metodelor standardizate de testare dar si ca
ofertantul contestator nu aduce dovezi din care sa rezulte nelegalitatea
cerintei caietului in forma actuala.

Pentru aceste motive va rugam sa respingeti cererile
contestatoarei.”

Se retine in aceste conditii ca, raportat la criticile contestatoarei
(...) SRL si la argumentele prezentate de autoritatea contractanta prin
raportare la necesitatile sale, avand in vedere conditiile existente in
cadrul  spitalului, inclusiv termenele impuse de standardele
corespunzatoare spectrului de actiune cerut, nu se justifica o masura de
remediere in sensul celor solicitate de contestatoare, de eliminare a
cerintei privind "Timpului maxim de contact pentru tot spectrul solicitat -
30 minute”.

Avand in vedere cele constatate, se va dispune, deopotriva,
mentinerea sintagmei “in maxim 30 minute” din cuprinsul cerintei
"Analiza comparativa va avea in vedere pretul unui litru solutie de lucru
care acopera in totalitate spectrul solicitat in maxim 30 minute.”

Cu privire la solicitarea contestatoarei (...) SRL, de la pct. 2.2.1.8
din contestatie, de eliminare sau la precizarea cerintei "Solutia de lucru
sa nu prezinte actiune iritantd asupra pielii, cadilor respiratorii, mucoasei
oculare si bucale, sa nu necesite utilizarea in incaperi cu ventilatie
speciala”, prin alaturarea sintagmei "in conditiile utilizarii produsului
conform instructiunilor producatorului”, se constata ca este ramasa fara
obiect.

Prin adresa nr. 8376/15.05.2025, publicata in SEAP, autoritatea
contractanta a achiesat la solicitarea contestatoarei in sensul eliminarii
cerintei din caietul de sarcini.

Prin adresa nr. 1358/15.05.2025, societatea contestatoare a
recunoscuta ca masura de remediere adoptata de autoritatea
contractanta este conform solicitarii sale.

In ceea ce priveste solicitarea contestatoarei (...) SRL, de la pct.
2.2.2.1, in privinta produsului solicitat la lotul 2 Detergent
dezinfectant concentrat pulbere de nivel inalt pentru suprafete
cu aplicare prin stergere - produs biocid, de obligare a autoritatii
contractante la precizarea ca eficacitatile impuse prin prevederile
caietului de sarcini referitoare la spectrul de activitate microbicida sa fie
recunoscute prin respectivele acte de autorizare, se constata temeinicia
acesteia.

Fiind deja analizata solicitarea de la pct. 2.1.4 din contestatie, prin
raportare la prevederile art. 6 alin. (2) si (3) din OMS nr. 1761/2021 si la
masurile de remediere adoptate de autoritatea contractanta la data de
15.05.2025, publicate in SEAP, cele deja constatate raman valabile.
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Cu referire la solicitarea contestatoarei (...) SRL, de la pct. 2.2.2.2,
din contestatie, de obligare a autoritatii contractante la precizarea
explicita a cerintei ca toate eficacitatile microbicide solicitate trebuie sa
fie dovedite prin testari in conditii de murdarie, se constata ca este
ramasa fara obiect.

Prin adresa nr. 8376/15.05.2025, publicata in SEAP, autoritatea
contractanta a achiesat la solicitarea contestatoarei, iar prin adresa nr.
1358/15.05.2025, societatea contestatoare a recunoscuta ca masura de
remediere adoptata de autoritatea contractanta este conform solicitarii
sale.

In ceea ce priveste solicitarea contestatoarei (...) SRL, de la pct.
2.2.2.3, din contestatie, de obligare a autoritatii contractante Ia
eliminarea cerintei "Produsul sa actioneze si pe tulpinile MRSA,
Rotavirus, HIV, HBV, HCV, CI, Sporogenes”, se constata lipsa de
temeinicie a acesteia.

Sunt valabile cele retinute la analizarea criticii de la pct. 2.3 din
contestatia (...) SRL.

Cu referire la solicitarea contestatoarei (...) SRL, de la pct. 2.2.2.4,
din contestatie, de obligare a autoritatii contractante la eliminarea
cerintei "Un litru/kg concentrat sa genereze minim 100 litri solutie de
lucru”, se constata lipsa de temeinicie a acesteia.

Sunt valabile cele retinute la analizarea criticii de la pct. 2.2.1.5 din
contestatie.

In ceea ce priveste solicitarea contestatoarei (...) SRL, de la pct.
2.2.3.1, in privinta produsului solicitat la lotul 3 Detergent
dezinfectant lichid concentrat enzimatic pentru instrumentar
medical - biocid sau dispozitiv medical, de obligare a autoritatii
contractante la modificarea actualului spectru de activitate microbicida a
produsului "Sa prezinte spectru larg de actiune: Bactericid EN 13727, EN
14561, Levuricid: EN 13624, en 14562; Virucida 17111 (Vaccinia
Virus)”, in sensul prevazut de OMS nr. 1761/2021 si in concordanta cu
celelalte cerinte din caietul de sarcini, se constata lipsa de temeinicie a
acesteia.

In acest sens, au fost retinute explicatiile prezentate de autoritatea
contractanta prin punctul de vedere: "... Referitor la spectrul de activitate
solicitat precizam ca, asa cum rezulta si din nivelul spectrului de actiune
din caietul de sarcini, dorim ca nivelul de dezinfectie atins sa fie cel
scazut in raport de propriile necesitati asa cum vom ardta in continuare.

In fapt prin critica sa contestatorul solicita ~modificarea
documentatiei de atribuire dupa capacitatea sa de a furniza produsul.
Insa necesitatea sau oprtunitatea achizitionarii de produse sunt stabilite
de autoritatea contractanta in functie de necesitatile proprii prin
exprimarea unor caracteristici care pot sa vizeze inclusiv utilizarea unui
produs pentru curatarea si dezinfectia instrumentarului.
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Impunerea de catre operatorii economici a nivelului de dezinfectie
nu poate reprezenta un demers protejat de lege, stabilirea procedurilor
de dezinfectie adaptate categoriilor de risc fiind in sarcina si raspunderea
exclusiva a autoritatii contractante care Isi cunoaste cel mai bine
necesitatile.

Precizam ca subscrisa utilizeaza si dezinfectanti de nivel inalt (cel
propus de contestatoare) in acest sens ofertantii interesati sunt rugati sa
depunﬂé oferte pentru produsul de la lotul 5.

In plus cererea contestatoarei este si in sensul ingreunarii accesului
la procedura prin inserarea unor cerinte noi, contestatoarea nefiind
tinuta sa participe la procedura in lipsa acestora.

Cat priveste spectrul de actiune stabilit in cuprinsul caietului de
sarcini acesta este acoperitor in considerarea definitiei existente in
cadrul Ordinului nr. 1761/2021 - dezinfectie de nivel scazut -
procedura de dezinfectie prin care se realizeaza distrugerea majoritatii
bacteriilor in forma vegetativa, a unor fungi si a unor virusuri, fara
actiune asupra micobacteriilor, sporilor de orice tip, virusurilor
neanvelopate si a mucegaiurilor. ...".

Avand in vedere ansamblul sustinerilor partilor, precum si
prevederile OMS nr. 1761/2021, corespunzatoare dezinfectiei de nivel
scazut, raportat la necesitatile autoritatii contractante, fata conditiile
existe in cadrul spitalului, Consiliul considera ca o masura de remediere
de tipul celei sustinute de societatea contestatoare nu se impune.

Prin urmare, critica societatii contestatoare din acest punct de
vedere se considera nefondata.

In ceea ce priveste solicitarea contestatoarei (...) SRL, de la pct.
2.2.3.2, din contestatie, de obligare a autoritatii contractante la
eliminarea cerintei de testare "Produsul sa actioneze si pe tulpinile
MRSA, HIV, HBV, HCV, Herpesvirus”, se constata lipsa de temeinicie a
acesteia.

Sunt valabile cele retinute la analizarea criticii de la pct. 2.3 din
contestatia (...) SRL.

Cu referire la solicitarea contestatoarei (...) SRL, de la pct. 2.2.3.3,
din contestatie, de obligare a autoritatii contractante la eliminarea
cerintei "Sa poata fi utilizat pentru instrumentarul care nu poate fi
reprocesat imediat si, in acest sens, sa prezinte un raport de testare
pentru minim 8 ore Impotriva biofilmului care se poate forma in acest
timp. Nu se accepta declaratii”, se constata lipsa de temeinicie a
acesteia.

Sunt valabile cele retinute la analizarea criticii de la pct. 3.4 din
contestatia (...) SRL.

In ceea ce priveste solicitarea contestatoarei (...) SRL, de la pct.
2.2.3.4, din contestatie, de obligare a autoritatii contractante la
eliminarea cerintei "Sa aiba actiune prin toxicitate celulara”, Consiliul a
retinut ca, prin contestatie s-au sustinut urmatoarele: "Prevederile
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ORDINULUI nu stabilesc vreun anume mecanism chimic de realizare a
EFICACITATII produsului solicitat.

Deci, sub aspect legal, cerinta nu are temei.

Cerinta apare si ca inutild - un produs autorizat pentru realizarea
dezinfectiei INSTRUMENTARULUI nu poate fi eliminat din procedura
de atribuire pentru ca indeplineste scopul autorizarii intr-un
anume mod, altul decéat cel dorit de AC.

Asa incat, prin instituirea acestei cerinte, AC incalca (si aici)
principiile  non- discriminarii si tratamentului egal (art.2 (2)
L.nr.98/2016), precum si pe cele ale art.16 (2) L.nr.98/2016".

Prin punctul de vedere, autoritatea contractanta a adus in acest
sens urmatoarele precizari: "... Dupa natura substantelor chimice care
intr& in compozitia unui dezinfectant acestia se impart, in functie de
modul de actiune, in dezinfectanti care actioneaza prin toxicitate
celulara si dezinfectanti care actioneaza prin oxidare celulara.
Dezinfectantii care actioneaza prin toxicitate celulara& contin substante
active care blocheaza sinteza proteica la nivel citoplasmatic, precum si
proteinele responsabile de replicarea ADN-ului sau ARN-ului
microorganismelor respective. Dezinfectantii care actioneaza prin
oxidare celulara contin substante active care oxideaza continutul
citoplasmatic inhibdnd sinteza proteica , dezmembrand si acizii nucleici
purtatori ai informatilor genetice.

Fiecare mecanism de actiune este specific unui anumit nivel
de dezinfectie (toxicitate celulara — nivel scazut si mediu si oxidare
celulara - nivel inalt).

In acest sens subscrisa a solicitat pentru acest lot mecanism de
actiune prin toxicitate celulard iar pentru dezinfectantul de nivel inalt
loturile 5 si 8 mecanism de actiune prin oxidare celulara.

Cerinta nu este deci una restrictiva ofertantii avand posibilitatea sa
ofere produse care actioneaza prin oxidare celulara la loturile unde se
cere astfel.

In acelasi sens (in care stabilirea unui mecanism de actiune nu are
caracter restrictiv) s-a pronuntat si CNSC dupa consultarea cu Ministerul
Sanatatii prin Decizia nr. 610/C5/90, 92 Data: 07.03.2025.

Astfel, nicio dispozitie legala nu permite Consiliului schimbarea
necesitatii obiective a autoritatii, clar exprimata in continutul caietului de
sarcini: dezinfectant de nivel inalt, pentru suprafete critice, cu toxicitate
redusa, pediatrie, pneumoftiziologie, bloc operator, ATI, indicarea
mecanismului oxidativ fiind o simpla informare, fara caracter restrictiv,
atat timp cat in registrul national al produselor biocide exista sute de
produse pe bazad de peroxizi, concurenta fiind suficienta. De altfel,
trimiterea la o substanta nu reprezinta o restrictionare nejustificata, in
acest sens, practica ultimilor ani tinzdnd spre unificare: necesitatea sau
oportunitatea achizitionarii de produse de 0 anumita
performanta/calitate, precum si caracteristicile tehnice impuse pentru
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acestea sunt stabilite de fiecare autoritate contractantd in parte, in
functie de necesitatile obiective si prioritatile comunicate de
compartimentele din cadrul autoritatii [art. 2 din HG nr. 395/2016].
Legislatia achizitiilor publice cuprinde reglementari detaliate, care
pornesc de la dreptul autoritatii contractante de a isi asigura, prin
intermediul achizitiei, propriile necesitati, pe care autoritatea este
suverana a le stabili si in functie de care impune anumite specificatii,
independent de eventuala opozitie a operatorilor economici. Specificatiile
tehnice sunt definite de Legea nr. 98/2016 ca fiind ,cerinte, prescriptii,
caracteristici de natura tehnica ce permit fiecarui produs, serviciu sau
lucrare sa fie descris, in mod obiectiv, intr-o maniera corespunzatoare
indeplinirii necesitatii autoritatii contractante”, iar, potrivit art. 20 alin.
(10) din HG nr. 395/2016, ,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”. Caracteristicile de ordin tehnic pot sa vizeze inclusiv
utilizarea  produsului  constdnd in  curatarea si  dezinfectia
instrumentarului spitalicesc. ,Autoritatea contractanta este cea care Isi
cunoaste si isi determina necesitatile in vederea incheierii contractului de
achizitie publica, nefiind obligatd sa dovedeasca, cu ocazia intocmirii
caietului de sarcini, toate aspectele care justifica impunerea unor
caracteristici tehnice pentru a anticipa o criticd a celor interesati sa
participe in procedura” - Curtea de Apel Ploiesti, Sectia a II-a civila,
de contencios administrativ si fiscal, in sedinta nr. 106 din 4
octombrie 2023.

Asadar, achizitionarea unui produs care are capacitatea de
curatare si dezinfectie prin mecanism oxidativ nu este contrara
OMS nr. 1761/2021. Drept urmare, Consiliul nu poate valida
sustinerea contestatorului cd spitalul are intentia sa restrictioneze
participarea la procedura a altor substante, ci are in vedere ca
necesitatea autoritatii este clar exprimata in ansamblul specificatiilor
solicitate.”

Este de retinut si faptul ca, in vederea unificarii practicii
administrativ-jurisdictionale, Consiliul a formulat o adresa catre
Ministerul Sanatatii, inregistrata la CNSC cu nr. 19220/10.04.2023, la
care Ministerul a raspuns cu adresa nr. 1/7459/19.05.2023,
inregistrata la CNSC cu nr. 27728/ 23.05.2023, in continutul careia s-a
atasat si un punct de vedere al Institutului National pentru
Sanatate Publica nr. 7277/10.05.2023. Cu privire la ,4. Dreptul
spitalului de a-si alege specificatiile tehnice in functie de propriile
necesitati”, Institutul arata ca ,fiecare produs biocid autorizat are
consemnat in aviz substanta activa, spectrul biocid, precum
concentratiile eficace asupra microorganismelor, ceea ce permite
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orientarea in alegerea produsului biocid considerat cel mai potrivit
situatiei punctuale a spitalului / unitatii contractante.

Totodata fisa cu date de securitate de care se tine cont in
eliberarea avizului, prezinta date privind toxicitatea, mutagenitatea,
toxicitatea pe reproducere carcinogenicitatea, ale produsului, ceea ce
permite orientarea si alegerea produsului cel mai potrivit pentru
specificul spitalului si sigurantei pacientului a personalului medico-
sanitar de ingrijire (de ex. pediatrie, boli pulmonare etc.)”.

Asadar, fata de cele retinute, avand in vedere atat explicatiile aduse
de autoritatea contractanta, cat si cele din adresa nr. 7277/10.05.2023
emisa de Institutului National pentru Sanatate Publica, Consiliul
considera ca un produs care are capacitatea de curatare si dezinfectie
prin mecanism de toxicitate celulara, astfel cum s-a solicitat in caietul de
sarcini pentru produsul de la lotul 3, nu este contrar OMS nr. 1761/2021.

In acelasi sens, Consiliul s-a pronuntat si prin decizia nr. 610/C5/
90, 92 din data de 07.03.2025, mentinuta de Curtea de Apel Alba -
Iulia, Sectia Contencios administrativ si fiscal, prin decizia nr. 230/2025
din 16.04.2025 (dosar nr. 144/57/2025). Plangerea formulata de (...)
SRL impotriva deciziei Consiliului a fost admisa cu referire la un alt
aspect, mentinand celelalte dispozitii ale deciziei, printre care si cele
privind aspectul in discutie.

Drept urmare, Consiliul va respinge, ca nefondata, solicitarea
contestatoarei de eliminare a cerintei "Sa aiba actiune prin toxicitate
celulara”.

Cat priveste solicitarile contestatoarei (...) SRL, de la pct. 2.2.3.5 si
2.2.3.6, din contestatie, de obligare a autoritatii contractante la
eliminarea cerintei "Sa fie sub forma lichidd” sau completarea cerintei cu
sintagma ”sau solida”, respectiv la modificarea cerintei "Forma de
prezentare: recipienti cu capacitate de maxim 5 litri”, prin adaugarea
sintagmei "sau kg”, se constata lipsa de temeinicie a acestora.

In aprecierea acestei finalitati, au fost avute in vedere cele
sustinute de autoritatea contractanta prin punctul de vedere fata de
contestatie: "... Se doreste la acest lot un produs lichid deoarece timpul
de preparare al solutiei de lucru este mai scurt (necesitatea
autoritatii contractante fiind in acest sens) si nu se mai asteapta
dizolvare pulberii, manevra specifica produselor solide. Se solicita un
asemenea produs solid/pulbere in mod expres in cazul dezinfectantului
de nivel inalt unde timpul permite o preparare a produsului mai
indelungata.

Nu consideram deci restrictiva cerinta noastra ofertantii avand
posibilitatea depunerii de oferte cu acest mod de prezentare la lotul 5.

In orice caz cerintele din caiet trebuie sa fie adaptate nevoii
autoritatii contractante si nu raportate portofoliilor de produse ale
operatorilor economici interesati.
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Pentru aceste motive va rugam sa respingeti cererile
contestatoarei.”

Avand 1n vedere argumentele prezentate de autoritatea
contractanta, in sustinerea formei de prezentare a produsului de la lotul
3, lichida, argumente legate de timpul de preparare al solutiei de lucru,
care este mai scurt in aceasta situatie, ceea ce reprezinta necesitatea sa,
in fapt, produsul fiind utilizat pentru instrumentarul medical, Consiliul
considera ca, fiind o necesitate exprimata explicit de catre spital, iar pe
piata acestor produse existand un numar semnificativ de astfel de
produse, impunerea cerintei in discutie nu poate fi considerata
restrictiva.

Deciziile Curtilor de Apel din care contestatoarea a prezentat
extrase, nu au putut fi retinute, fiind in referire la justificarile prezentate
de autoritatea contractanta, care a fost considerata in doua din cele trei
decizii a fi un element pur subiectiv, iar in cea de-a treia decizie s-a
constatat ca achizitoarea nu a furnizat nicio explicatie concreta, ceea ce
nu este cazul in speta analizata.

Prin urmare se respinge solicitarea contestatoarei de la pct. 2.2.3.5
din contestatie si implicit si cea de la pct. 2.2.3.6.

In referire la solicitarea contestatoarei de la pct. 2.2.3.7, din
contestatie, de obligare a autoritatii contractante la eliminarea cerintei
"Un litru concentrat sa genereze minim 200 litri solutie de lucru pentru
spectrul de actiune si timpul solicitat”, se constata lipsa de temeinicie a
acesteia.

Sunt valabile cele retinute la analizarea criticii de la pct. 2.2.1.5 din
contestatie.

Cu privire la solicitarea contestatoarei (...) SRL, de la pct. 2.2.3.8,
din contestatie, de obligare a autoritatii contractante la eliminarea
cerintei "Timp maxim de contact pentru tot spectrul solicitat — 15
minute”, motivat de faptul ca nu exista temei legal pentru a sustine
aceasta cerinta, se constata lipsa de temeinicie a acesteia.

Sunt valabile cele retinute la analizarea criticii de la pct. 2.2.1.6 din
contestatie.

In referire la solicitarea contestatoarei (...) SRL, de la pct. 2.2.4.1,
in privinta produsului solicitat la Lotul 5 Detergent concentrat pulbere
de nivel inalt pentru instrumentarul medical cu actiune prin
oxidare celulara - biocid sau dispozitiv medical, privind eliminarea
posibilitatii de participare la procedura pentru produsele biocide, cu
motivarea ca dezinfectia dispozitivelor medicale se realizeaza exclusiv cu
dezinfectanti din aceeasi categorie, se constata ca este ramasa fara
obiect.

Prin adresa nr. 8376/15.05.2025, publicata in SEAP, autoritatea
contractanta a achiesat la solicitarea contestatoarei, iar prin adresa nr.
1358/15.05.2025, societatea contestatoare a recunoscuta ca masura de
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remediere adoptatd de autoritatea contractantda este conform solicitarii
sale.

Cu referire la solicitarea contestatoarei (...) SRL, de la pct. 2.2.4.2,
din contestatie, Consiliul constata ca priveste modificarea cerintei "Sa fie
compatibil si sa prezinte declaratie de compatibilitate de la minim un
producator de instrumente Wolf, Storz, Olympus sau raport de testare
din care sa rezulte compatibilitatea, efectuat cu un minim unul din
tipurile de apratura endoscopica/laparocopica Wolf, Storz, Olympus sau
sa prezinte teste de compatibilitate cu materialele (polipropilena,
policarbonat, cauciuc, silicon, policlorura de vinil - pvc). Nu se accepta
declaratii ale producatorului de dezinfectant sau alte documente care nu
sunt insotite de rapoarte de testare propriu zise in cazul testarii
compatibilitdtii cu materialele”, in sensul eliminadrii posibilitatii de
dovedire alternativa a cerintei de compatibilitate a produsului cu
materialele instrumentarului: " S3 fie compatibil si sa prezinte
declaratie de compatibilitate de la minim un producator de instrumente
Wolf, Storz, Olympus sau raport de testare din care sa rezulte
compatibilitatea, efectuat cu un minim unul din tipurile de apratura
endoscopica/laparocopica Wolf, Storz, Olympus”, ramanand deci
cerinta ‘“teste de compatibilitate cu materialele (polipropilena,
policarbonat, cauciuc, silicon, policlorura de vinil - pvc). Nu se accepta
declaratii ale producatorului de dezinfectant sau alte documente care nu
sunt insotite de rapoarte de testare propriu zise in cazul testarii
compatibilitatii cu materialele”, dar cu eliminarea (polipropilena,
policarbonat, cauciuc, silicon, policlorura de vini - pvc) sau cu
precizarea ca enunturile din paranteza au caracter exemplificativ.

Cu referire la acest aspect, autoritatea contractanta a adus
urmatoarele precizari prin punctul de vedere fata de contestatie:
"Cerinta exprimatd astfel de autoritatea contractantd deschide
posibilitatea participarii la procedura a cat mai multor ofertanti si este
rezultatul nevoii noastre obiective de a proteja instrumentarul si de a
asigura compatibilitatea acestuia cu solutia dezinfectanta pe care dorim
sa o achizitionam.

Cu privire la cererea de eliminare a unor alternative de indeplinire
aratam ca ofertantul contestator poate depune oferta nefiind afectat de
prezenta lor in caietul de sarcini. Nu se poate considera deci ca cerintele
propuse spre eliminare aduc o vatamare contestatoarei motiv pentru
care va rugam sa respingeti cererea sa de eliminare a alternativelor.

Nu consideram restrictiva cerinta si deoarece se ofera multiple
posibilitati de indeplinire, astfel:

Ori declaratie de la producatorii de instrumentar dar nu de la toti ci
de la minim unul dintre cei mai reprezentativi de la care subscrisa detine
instrumente, ori un raport de testare din care sa rezulte compatibilitate
cu instrumente fabricate de acesti producatori de instrumentar, dar nu
cu toate ci cu minim unul dintre cei mai reprezentativi, ori testare de
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compatibilitate cu materialele (polipropilena, policarbonat, cauciuc,
silicon, policlorura de vinil - pvc ) dar nu cu toate, (caci ar fi practic
imposibil de determinat) ci doar cu unele reprezentative existente
in componenta instrumentarului.

Consideram ca este in sarcina achizitorului  stabilirea
caracteristicilor produselor intr-o forma care sa satisfaca nevoile proprii
si subliniem ca enumerarea materialelor (din paranteza) este o cerinta
minima, iar toate ofertele care vor prezenta testari si pe alte materiale
componente nu vor fi eliminate pentru aceasta.

Desi exista in practica CNSC decizii care admit temeinicia unei
cerinte de compatibilitate prin raportare la anumiti producatori (Decizia
424/C5/150,157/20.02.2024) subscrisa a decis tocmai in sensul cresterii
concurentei posibilitatii alternative de demonstrare a compatibilitatii
precizdnd in afara de declaratie de la producatorul de instrumentar si
rapoarte de testare cu tipurile de produse ori cu tipurile de materiale
considerate relevante.

Citam din Decizia CNSC 424/C5/150, 157/20.02.2024

Contestatoarea arata ca producatorii Storz si Philips mentioneaza
anumite produse din portofoliul lor in manualele de utilizare ale
dispozitivelor medicale produse de aceste societati si, prin urmare, este
improbabil sa emita o declaratie de compatibilitate in acest sens.

Contestatoarea considera nelegala solicitarea ca produsele ofertate
sa fie inscrise in manualul de utilizare a dispozitivelor mentionate de
autoritatea contractanta si prin prisma faptului ca niciun act normativ in
materie de achizitii publice si in materie de avizare a produselor
dezinfectante nu impune astfel de reglementari. Mai mult decét atét,
scopul achizitiei acestui lot are in vedere un produs capabil sa distruga
microorganismele patogene cauzatoare de posibile infectii nosocomiale,
nicidecum achizitia unor dispozitive medicale dedicate prin achizitii
publice mascate.

Consiliul, analizdnd critica, observa ca In fapt, autoritatea
contractantd urmareste achizitia unor dispozitive medicale, compatibile
cu acele aparate, pe care le detine in exploatare.

Desi apararile contestatoarei pot parea pertinente, in cauza,
Consiliul retine ca brosurile specifice acestor aparate au liste cu produse
compatibile, peste 100 de produse, nelimitdndu-se la produsele proprii,
avand producatori diversi, substante variate si modalitati de aplicare
diferite. Prin urmare, sustinerea contestatoarei referitoare la o anumita
dificultate de a-si trece produsul pe aceasta lista nu este fondata, iar
cerinta se dovedeste a nu fi restrictiva, iar autoritatea contractanta isi
justifica pertinent cerinta.

Pentru motivele de mai sus va rugam sa respingeti solicitarea
contestatoarei.”

Ca un prim aspect, in conditiile in care autoritatea contractanta a
impus indeplinirea cerintei privind compatibilitatea dezinfectantului de la
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lotul 5 cu instrumentarul medical, in mod evident nu a restrictionat
participarea in procedura de atribuire.

Existand variante alternative de indeplinire a cerintei privind
compatibilitatea, societatea contestatoare cu certitudine nu este
impiedicata sa depuna oferta.

In fapt, (...) SRL nici nu a precizat de ce anume este impiedicatd s3
depuna oferta daca s-au impus mai multor variante de indeplinire a
cerintei privind compatibilitatea.

Cat priveste materialele indicate in paranteza ”(polipropilena,
policarbonat, cauciuc, silicon, policlorura de vinil - pvc )", pentru
demonstrarea compatibilitatii, autoritatea contractanta, 1in baza
principiului asumarii raspunderii, prevazut la art. 2 alin. (2) lit. f) din
Legea nr. 98/2016, a precizat ca acestea sunt minimale si nu este
necesara demonstrarea compatibilitatii cu toate, ci doar cu unele
reprezentative existente in componenta instrumentarului.

In conditiile n care nu rezultd care sunt materialele reprezentative
existente in componenta instrumentarului medical detinut de spital si nici
pentru cate anume dintre aceste materiale trebuie demonstrata
compatibilitatea [conform art. 154 alin. (1) din Legea nr. 98/2016
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.], Consiliul considera ca este Iintemeiata
solicitarea contestatoarei din acest punct de vedere, urméand ca
autoritatea contractanta sa indice explicit aceste elemente.

Se constata in acest conditii ca este intemeiata, in parte, solicitarea
contestatoarei.

In referire la solicitarea contestatoarei (...) SRL, de la pct. 2.2.4.3,
in privinta produsului solicitat la Lotul 5 Detergent concentrat pulbere
de nivel inalt pentru instrumentarul medical cu actiune prin
oxidare celulara - biocid sau dispozitiv medical, de obligare a
autoritatii contractante la precizarea ca indicatorii chimici urmand a fi
folositi pentru controlul calitatii solutiei de lucru a produsului oferit
trebuie sa fie compatibili cu produsul oferit, iar aceasta compatibilitate
trebuie sa fie dovedita prin documente de autorizare pentru punerea pe
piata prevazute de ordin, se constata ca este ramasa fara obiect.

Prin adresa nr. 8376/15.05.2025, publicata in SEAP, autoritatea
contractanta a achiesat la solicitarea contestatoarei, introducand in
caietul de sarcini urmatoarea cerinta: "Produsele vor fi insotite de
bandelete de control pentru verificarea activitatii/inactivitatii solutiei de
lucru. Benzile de testare vor fi livrate impreuna cu produsul si vor fi
incluse i pretul acestuia - se va prezenta fisa tehnica a benzilor de
testare din care sa rezulte modul de utilizare/compatibilitatea impreuna
cu produsul dezinfectant oferit (5 bandelete de control pentru fiecare kg
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de produs oferit) SAU alternativ prezentarea unui raport de stabilitate a
solutiei de lucru de minim 24 ore din care sa rezulte ca solutia este
activa si eficienta dupa preparare timp minim de 24 ore”.

Prin adresa nr. 1358/15.05.2025, societatea contestatoare a
acceptat masura de remediere adoptata de autoritatea contractanta
conform solicitarii sale.

Cu privire la solicitarea contestatoarei (...) SRL, de la pct. 2.2.4.4,
din contestatie, de obligare a autoritatii contractante la introducerea
cerintei ca produsul oferit sa nu necesite utilizarea in incaperi prevazute
cu ventilatie speciala, considerata restrictiva, se constata lipsa de
temeinicie a acesteia.

Societatea contestatoare nu a indicat cum anume este impiedicata
sa depuna oferta.

Doar pentru faptul ca, in cadrul procedurii, la loturile 1 si 7,
autoritatea contractanta a impus cerinte de tipul celei solicitate de (...)
SRL, nu inseamna ca se impune o astfel de solicitare si pentru produsul
lotului 5, cata vreme autoritatea contractanta a considerat ca nu este
necesar, fapt care rezulta si din punctul de vedere fata de contestatie.

In referire la solicitarea contestatoarei de la pct. 2.2.4.5, din
contestatie, de obligare a autoritatii contractante la eliminarea cerintei
"Un kg concentrat sd genereze minim 50 litri solutie de lucru”, se
constata lipsa de temeinicie a acesteia.

Sunt valabile cele retinute la analizarea criticii de la pct. 2.2.1.5 din
contestatie.

Cat priveste solicitarea contestatoarei (...) SRL, 1in privinta
produsului solicitat la Lotul 6 Dezinfectant gata preparat pe baza de
alcool pentru dezinfectia suprafetelor aparaturii medicale,
instrumentelor medicale - biocid sau dispozitiv medical, la pct.
2.2.5.1, de obligare a autoritatii contractante la modificarea actualului
spectru de activitate microbiana, se constata temeinicia, in parte, a
acesteia.

Din intreaga motivare a contestatoarei prezentata in sustinerea
solicitarii adresate, rezulta ca a avut in vedere pentru produsul lotului 6,
o dezinfectie de nivel mediu, in conditiile in care, din punctul de vedere
fata de contestatie, achizitoarea a explicat ca propusul acestui lot este
destinat pentru o dezinfectie de nivel scazut, astfel ca, o masura de
remediere de tipul celei cerute de societatea contestatoare pentru un
nivel mediu de dezinfectie nu se impune.

Dupa cum s-a mai precizat, in speta, are incidenta si principiul
asumarii raspunderii stipulat de art. 2 alin. (2) lit. f) din Legea nr.
98/2016, conform caruia autoritatea contractanta este responsabila
pentru deciziile si actiunile realizate in procesul de achizitie publica.

Cu privire la solicitarea contestatoarei de eliminare a standardelor
EN 14561 si EN 14562 care sunt pentru dezinfectia instrumentarului prin
imersie, iar dezinfectantul de la lotul 6 se va aplica prin pulverizare,
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Consiliul constata temeinicia acesteia, avand in vedere cele retinute la
pct. 6.3 din contestatia (...) SRL.

Totodata, Consiliul constata ca impunerea standardului SR EN
13697 fiind pentru eficacitate in arii non - medicale, este incorecta,
produsul ofertat urmand a fi utilizat in arii medicale, se impune a se
realiza corectia corespunzatoare.

In aceste conditii, critica societtii contestatoare sub acest aspect
se considera intemeiata, urmand ca autoritatea contractanta sa
inlocuiasca standardul EN 13697 pentru eficacitate in arii medicale.

In referire la solicitarea contestatoarei de la pct. 2.2.5.2, de
eliminare a cerintei ca produsul sa actioneze si pe tulpinile "MRSA,
Rotavirus, HIV, HBV, HCV", se constata lipsa de temeinicie a acesteia.

Sunt valabile cele retinute la analizarea criticii de la pct. 2.3 din
contestatia (...) SRL.

Cu privire la solicitarea contestatoarei (...) SRL, de la pct. 2.2.5.3,
din contestatie, de obligare a autoritatii contractante la modificarea
actualei formule de analiza comparativa a pretului ofertelor "Analiza
comparativa va avea in vedere pretul litru solutie”, in sensul "Analiza
comparativd va avea in vedere pretul cantitatii necesare pentru
dezinfectia unui m? de suprafata; in cazul produselor care au indicata
cantitatea necesara dezinfectiei unui m? de suprafata sub forma de
interval se va lua in considerare cantitatea maxima, aceasta fiind singura
care asigura realizarea eficacitatilor microbicide revendicate”, sustinand
ca intr-un proces de dezinfectie nu este importanta cantitatea
achizitionata, ci eficienta utilizarii acesteia - nu pretul per litru este
concordant cu scopul de eficienta al oricarei achizitii publice, ci pretul
per m? de suprafata.

Autoritatea contractanta fata de aceasta solicitare a contestatoarei
a precizat urmatoarele: "Aplicarea produsului in forma propusa de
contestatoare este imposibil de pus in practica deoarece dezinfectia
vizeaza inclusiv obiecte neuniforme ce nu se incadreaza la suprafete
netede masurabile in mp. In plus cantitatea de dezinfectant nu poate fi
dozata precis pe suprafata metoda fiind prin pulverizare neputadndu-se
aplica, de pilda , o jumatate de puf sau un sfert, in functie de suprafata
tratata .

Totodata, fiind prevazut spectrul de activitate, timpul de contact si
faptul ca solutia este gata de utilizare, este lipsitda de relevanta
concentratia sa si faptul ca poate trata o suprafatd mai mare, nefiind
necesitatea autoritatii o solutie mai concentratd, ci aceasta este
interesatad exclusiv de cantitate, cerintele calitative fiind deja stabilite.
Prin urmare, modificarea nu face altceva decat sa complice modalitatea
de comparare a ofertelor, fara a aduce un beneficiu autoritatii
contractante.

Pentru aceste motive va rugdm sa respingeti cererea
contestatoarei.”
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Ulterior punctului de vedere, prin adresa nr. 1358/15.05.2025,
societatea contestatoare a revenit cu argumente suplimentare “... Nu
asta presupune analiza comparativa a pretului ofertelor — ci exact ce
arata denumirea ei: sa se compare pretul, iar nu suprafetele.

Cantitatea de produs necesara pentru dezinfectia unei unitati
metrice de suprafata este indicata in documentele ofertei (in primul rand
in documentele de autorizare), astfel incat nimeni nu invita autoritatea
contractanta sa facd masuratori si calcule ...".

Avand in vedere cele retinute si tinand seama de faptul ca produsul
de la lotului 6 este un Dezinfectant gata preparat pe baza de alcool
pentru dezinfectia suprafetelor aparaturii medicale,
instrumentelor medicale - biocid sau dispozitiv medical, Consiliul
considera, in acord cu cele stabilite de autoritatea contractanta ca,
relevant pentru analiza comparativa a pretului ofertat este pretul/litru
solutie gata de utilizare.

Societatea contestatoare nu a prezentat suficiente argumente care
sa demonstreze ca analiza comparativa impusa de autoritatea
contractanta in cazul acestui lot, cu pretul per litru este incorecta, fiind
necesar pentru realizarea analizei comparative “pretul per m? de
suprafata”.

In referire la solicitarea contestatoarei (...) SRL, de la pct. 2.2.7.1,
in privinta produsului solicitat la Lotul 8 Dezinfectant de nivel inalt
lichid pentru instrumentarul termosensibil, stabil in timp, cu
actiune prin oxidare celulara - produs pentru dezinfectia de nivel
inalt a dispozitivelor medicale termosensibile - biocid sau
dispozitiv medical, de obligare a autoritatii contractante la precizarea
ca la acest lot pot fi oferite numai produse notificate ca dispozitive
medicale, se constata ca este ramasa fara obiect.

Prin adresa nr. 8376/15.05.2025, publicata in SEAP, autoritatea
contractanta a achiesat la solicitarea contestatoarei, iar prin adresa nr.
1358/15.05.2025, societatea contestatoare a recunoscuta ca masura de
remediere adoptata de autoritatea contractanta este conform solicitarii
sale.

Cu referire la solicitarea contestatoarei (...) SRL, de la pct. 2.2.7.2,
din contestatie, Consiliul constata ca priveste modificarea cerintei "Sa fie
compatibil si sa prezinte declaratie de compatibilitate de la minim un
producator de instrumente Wolf, Storz, Olympus sau raport de testare
din care sa rezulte compatibilitatea, efectuat cu un minim unul din
tipurile de aparatura endoscopica/laparocopica Wolf, Storz, Olympus sau
sa prezinte teste de compatibilitate cu materialele (polipropilena,
policarbonat, cauciuc, silicon, policlorura de vinil - pvc). Nu se accepta
declaratii ale producatorului de dezinfectant sau alte documente care nu
sunt insotite de rapoarte de testare propriu zise in cazul testarii
compatibilitatii cu materialele”, in sensul eliminarii posibilitatii de
dovedire alternativa a cerintei de compatibilitate a produsului cu
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materialele instrumentarului: "S53 fie compatibil si sa prezinte
declaratie de compatibilitate de la minim un producator de instrumente
Wolf, Storz, Olympus sau raport de testare din care sa rezulte
compatibilitatea, efectuat cu un minim unul din tipurile de apratura
endoscopica/laparocopica Wolf, Storz, Olympus”, ramanand deci
cerinta ’“teste de compatibilitate cu materialele (polipropilena,
policarbonat, cauciuc, silicon, policlorura de vinil - pvc). Nu se accepta
declaratii ale producatorului de dezinfectant sau alte documente care nu
sunt insotite de rapoarte de testare propriu zise in cazul testarii
compatibilitatii cu materialele”, dar cu eliminarea (polipropilena,
policarbonat, cauciuc, silicon, policlorurda de vini - pvc) sau cu
precizarea ca enunturile din paranteza au caracter exemplificativ.

Astfel cum s-a constatat si la analiza pentru solicitarea de la pct.
2.2.4.2 din contestatie, intrucat autoritatea contractanta a impus
indeplinirea cerintei privind compatibilitatea dezinfectantului de la lotul 8
cu dispozitive medicale termosensibile, in mod evident nu a restrictionat
participarea in procedura de atribuire.

Existand variante alternative de indeplinire a cerintei privind
compatibilitatea, societatea contestatoare cu certitudine nu este
impiedicata sa depuna oferta.

In fapt, (...) SRL nici nu a precizat de ce anume este impiedicata sa
depuna oferta daca s-au impus mai multor variante de indeplinire a
cerintei privind compatibilitatea.

Cat priveste materialele indicate in paranteza "“(polipropilena,
policarbonat, cauciuc, silicon, policlorura de vinil - pvc )”, pentru
demonstrarea compatibilitatii, autoritatea contractanta, 1n baza
principiului asumarii raspunderii, prevazut la art. 2 alin. (2) lit. f) din
Legea nr. 98/2016, a precizat ca acestea sunt minimale si nu este
necesara demonstrarea compatibilitatii cu toate, ci doar cu wunele
reprezentative existente in componenta instrumentarului.

In conditile in care nu rezultd care sunt materialele
reprezentative existente in componenta dispozitivelor medicale
termosensibile detinute de spital si nici pentru cate anume dintre
aceste materiale trebuie demonstrata compatibilitatea [conform
art. 154 alin. (1) din Legea nr. 98/2016 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.], Consiliul
considera ca este intemeiata solicitarea contestatoarei din acest punct de
vedere, urmand ca autoritatea contractanta sa indice explicit aceste
elemente.

Se constata in acest conditii ca este intemeiata, in parte, solicitarea
contestatoarei.
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Vizavi de solicitarea (...) SRL, de la pct. 2.2.7.3, de obligare a
autoritatii contractate la modificarea cerintei "Stabilitatea solutiei de
lucru sa fie de minim 14 zile pentru maxim 30 cicluri de sterilizare - cu
respectarea OMS 1761/2021 art. 1 alin. 1. Produsele vor fi insotite de
bandelete de control pentru verificarea activitatii/inactivitatii solutiei de
lucru. Benzile de testare vor fi livrate impreuna cu produsul si vor fi
incluse in pretul acestuia - se va prezenta fisa tehnica a benzilor de
testare din care sa rezulte modul de utilizare/compatibilitatea impreuna
cu produsul dezinfectant oferit (minim 14 bandelete de control pentru
fiecare 5 litri de produs)”, Consiliul are in vedere urmatoarele:
> prin adresa nr. 8376/15.05.2025, publicata in SEAP, autoritatea
contractanta a corectat cerinta in sensul ca termenul “sterilizare” se va
inlocui cu "dezinfectie de nivel inalt”;
> prin punctul de vedere fata de contestatie, autoritatea contractanta
a aratat ca ” In varianta corectata consideram ca cerinta este in total
acord cu prevederea legald invocata art. 21 alin. 1 OMS 1761/2021,
autoritatea contractanta dorind sa achizitioneze un produs stabil in timp
“minim 14 zile” timp in care sa se efectueze "maxim 30 cicluri de
dezinfectie de nivel inalt” adaptat nevoilor noastre practice.

Rugam sa se observe ca limitarea prevederii legale este la
maximum 24 ore sau la 30 cicluri de dezinfectie.

La formularea cerintei s-au avut in vedere si prevederile OMS
1761/2021 Anexa 1 Art. 18 Criteriile de alegere corecta a
dezinfectantelor sunt urmatoarele: g) sa fie stabile in timp ...”;
> Societatea contestatoare a precizat prin adresa nr.
1358/15.05.2025, ca cerinta si dupa masurile de remediere, nu respecta
prevederile art. 21 (1) Anexa 1 la OMS nr. 1761/2021, potrivit caruia (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 flocoanelor, a
depunerilor, a incarcaturii); calitatea solutiei preparate si utilizate se va
controla cu indicatori chimici (de exemplu, teste specifice).
> prin adresa nr. 1479/23.05.2025, (...) SRL a adus precizari
suplimentare in referire la acest aspect: "... masinile lucreaza in CICLURI,
iar nu oamenii (care realizeaza MANUAL procedura de dezinfectie).

Mentinerea in cuve speciale se face pentru ca solutia de lucru sa-si
pastreze calitatile (timp de maximum 24 ore, asa cum prevede art. 21

(1).

Iar sustinerea AC «In cazul modalitatii automate de dezinfectie
solutia nu se pastreaza in cuve cu capac, procedura realizdndu-se
automat in masina de spalat in sistem one shot (dupa fiecare procedura
de dezinfectie solutia dezinfectanta care a fost folosita este aruncata).
Nu se poate vorbi deci despre beneficiul utilizarii solutiilor dezinfectante
stabile in timp sau reutilizabile in cazul in care dezinfectia este
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automata.» descrie exact ciclicitatea operatiunii desfasurate de o
masina de curatat si dezinfectat instrumentarul.

Masina de spalat cu caracter specific la care se refera art. 22
ANEXA nr. 1 la ORDIN nu foloseste "solutie chimica pentru dezinfectia de
nivel inalt", ci atat detergent, cat si dezinfectant (de obicei determinabile
intr-un singur produs); in timp ce "solutia chimica pentru dezinfectia de
nivel inalt" este folosita in etapa d) a procedurii de dezinfectie de nivel
inalt, MANUALA a instrumentarului, realizata prin imersie:

ART. 20 In cazul dezinfectiei de nivel inalt pentru
instrumentarul, dispozitivele si echipamentele care nu suporta
autoclavarea, se vor respecta urmatoarele etape in procesarea manuala:

a) curatare cu detergent cu efect tensioactiv;
b) curatare prin actiune mecanica;

¢) clatire cu apa filtrata;

d) dezinfectie de tip inalt, prin imersie;
e) clatire cu apa filtrata;

f) uscare.

Asadar, dupa etapele a)-c), instrumentarul este scufundat in
solutia de Ilucru a dezinfectantului, care poate fi refolosita
maximum 24 ore de la crearea ei (ceea ce nu se poate intdmpla in
cazul masinilor specifice, care elimina intreaga solutie dupa incheierea
unui ciclu de utilizare).

Chiar de s-ar admite interpretarea data de AC, cele 30 cicluri
trebuie oricum sa se epuizeze in timpul de 24 ore - scopul evitarii
contamindrii prin instituirea unui termen cat mai scurt de utilizare
subzistdnd in ambele variante de utilizare a dezinfectantului.

Deci, "economicitatea" invocata de AC nu trebuie sa prevaleze in
fata prevederilor legale care asigura protectia sanatatii publice.”

Fata de cele retinute, Consiliul apreciaza ca fiind intemeiata critica
societatii contestatoare, motiv pentru care autoritatea contractanta va fi
obligata la modificarea cerintei in discutie cu respectarea prevederilor
art. 21 (1) Anexa 1 la OMS nr. 1761/2021, avand in vedere ca
impunerea unui interval de timp de minim 14 zile pentru stabilitatea
solutiei de lucru este in afara cadrului legal.

In considerarea celor constatate, cu aplicarea prevederilor art. 26
alin. (2) si (5) din Legea nr. 101/2016, Consiliul va admite, in parte,
contestatiile formulate de (...) SRL si de (...) SRL, in contradictoriu cu
(...), in calitate de autoritate contractanta.

Totodata, va obliga autoritatea contractanta la remedierea
documentatiei de atribuire, respectiv a caietului de sarcini pentru
solicitarile considerate intemeiate de la pct. 4.6 (lot. 4) si 6.3 (lot 6) din
contestatia depusa de (...) SRL si de la pct. 2.1.1, 2.1.2, 2.1.3, 2.1.4
(cereri generale), 2.2.2.1 (lotul 2), 2.2.4.2 (lotul 5), 2.2.5.1 (lotul 6),
2.2.7.2 si 2.2.7.3 (lotul 8), din contestatia depusa de (...) SRL, in
termen de cel mult 15 zile de la data primirii prezentei, cu respectarea
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celor din motivare si a prevederilor legale in vigoare. In cadrul aceluiasi
termen se vor publica in SEAP masurile de remediere adoptate de
achizitoare si se vor stabili noi termene de depunere si de deschidere
oferte, pentru loturile respective.

Respinge ca nefondate/ramase fara obiect, celelalte solicitari ale
contestatoarelor.

In ceea ce priveste cererea contestatoarei (...) SRL de obligare a
autoritatii contractante la plata sumei de 5.000 lei reprezentand
cheltuieli de judecata (onorariu avocatial), Consiliul o va admite, in
parte, pentru urmatoarele motive:

Codul de procedura civila stipuleaza urmatoarele:

- Art. 451

»(1) Cheltuielile de judecata constau in taxele judiciare de timbru si
timbrul judiciar, onorariile avocatilor, ale expertilor si ale specialistilor
numiti in conditiile art. 330 alin. (3), sumele cuvenite martorilor pentru
deplasare si pierderile cauzate de necesitatea prezentei la proces,
cheltuielile de transport si, daca este cazul, de cazare, precum si orice
alte cheltuieli necesare pentru buna desfasurare a procesului.

(2) Instanta poate, chiar si din oficiu, sa reducd motivat partea din
cheltuielile de judecata reprezentdnd onorariul avocatilor, atunci cand
acesta este vadit disproportionat in raport cu valoarea sau complexitatea
cauzei ori cu activitatea desfasurata de avocat, tindand seama si de
circumstantele cauzei. Masura luata de instanta nu va avea niciun efect
asupra raporturilor dintre avocat si clientul sau.

(3) Dispozitiile alin. (2) se aplica in mod corespunzator la plata
expertilor judiciari si a specialistilor numiti in conditiile art. 330 alin. (3).

(4) Nu vor putea fi insa micsorate cheltuielile de judecata avand ca
obiect plata taxei judiciare de timbru si a timbrului judiciar, precum si
plata sumelor cuvenite martorilor potrivit alin. (1)”;

- Art. 452:

,Partea care pretinde cheltuieli de judecata trebuie sa faca, in
conditiile legii, dovada existentei si intinderii lor, cel mai térziu la data
inchiderii dezbaterilor asupra fondului cauzei”;

- Art. 453:

»(1) Partea care pierde procesul va fi obligata, la cererea partii care
a castigat, sa ii plateasca acesteia cheltuieli de judecata.

(2) Céand cererea a fost admisa numai in parte, judecatorii vor
stabili masura in care fiecare dintre parti poate fi obligata la plata
cheltuielilor de judecatd. Daca este cazul, judecatorii vor putea dispune
compensarea cheltuielilor de judecata”.

Avand in vedere dispozitiile anterior mentionate, se constata ca
fundamentul raspunderii pentru plata cheltuielilor de judecata este culpa
procesuala a partii.

In spetd, Consiliul retine culpa procesuald a autoritdtii contractante
in intentarea actiunii de catre contestatoarea (...) SRL, motiv pentru care
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Consiliul apreciaza ca, in spetd, se impune obligarea autoritatii
contractante la plata unor cheltuieli de judecata reprezentand onorariu
avocat.

Cheltuielile reclamate de contestatoare sunt in suma de 5.000 lei si
reprezinta onorariu asistare si/sau reprezentare juridica pentru
contestatie CNSC la documentatia de atribuire pentru anuntul de
participare nr. (...)/25.04.2025, factura seria 2 nr. 130/02.05.2025,
pentru servicii prestate de Tomescu Codruta, Cabinet de avocat, precum
si ordinul de plata nr. 574/05.2025 ca dovada a efectuarii acestei plati,
prin intermediul BRD.

Analizand temeinicia pretentiilor contestatoarei, referitoare Ia
cuantumul cheltuielilor de judecata solicitate, reprezentand onorariu
avocat, Consiliul apreciaza ca se impune reducerea onorariului de avocat
la suma de 3.000 lei, din urmatoarele considerente:

Avand in vedere faptul ca procedura de solutionare este o
procedura scrisa, potrivit art. 21 alin. (1) din Legea nr. 101/2016,
facultativa si gratuita potrivit art. 24 alin. (4) din Constitutia Romaniei si
avand in vedere faptul ca, in speta, nu s-au dispus audieri sau
depunerea de concluzii orale, Consiliul apreciaza ca suma solicitata de
contestatoare este excesiva. Cheltuielile de judecata cuprind orice
cheltuieli pe care partea care a castigat procesul va dovedi ca le-a facut,
cum sunt onorariile de avocat, costul dactilografierii actelor depuse la
dosar etc., dar numai cele strict necesare pentru buna desfasurare a
solutionarii prezentei contestatii.

Potrivit prevederilor art. 68 din Legea nr. 101/2016 coroborat cu
art. 451 alin. (2) din Codul de procedura civila si, tindnd seama de
serviciile prestate de TOMESCU CODRUTA - CABINET DE AVOCAT,
Consiliul, analizdnd prin prisma dispozitiilor art. 451 alin. (2) din Codul
de procedura, cererea de plata a sumei de 5.000 lei, reprezentand
onorariu avocat suportat de contestatoare cu ocazia solutionarii
contestatiei sale la CNSC, apreciaza ca respectiva suma trebuie redusa.

Astfel, avand in vedere faptul ca, asa cum s-a retinut prin
considerente, unele critici ale contestatoarei s-au dovedit a fi nefondate
si/sau ramase fara obiect, in temeiul art. 451 alin. (2) din Codul de
procedura civila (,Instanta poate, chiar si din oficiu, sa reduca motivat
partea din cheltuielile de judecata reprezentdnd onorariul avocatilor,
atunci cand acesta este vadit disproportionat in raport cu valoarea sau
complexitatea cauzei ori cu activitatea desfasurata de avocat, tinand
seama si de circumstantele cauzei. Masura luata de instanta nu va avea
niciun efect asupra raporturilor dintre avocat si clientul sau”), cererea
contestatoarei de obligare a autoritatii contractante la plata cheltuielilor
ocazionate cu solutionarea prezentei contestatii, va fi admisa, in parte.

In acest sens, in temeiul prevederilor legale enumerate anterior,
va obliga autoritatea contractanta la plata catre contestatoare a sumei
de 3.000 lei si va respinge cererea contestatoarei de obligare a autoritatii
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contractante la plata sumei de 2.000 lei reprezentand cheltuieli
disproportionate (conform dispozitiilor legale citate anterior).

Consiliul va da eficienta dispozitiilor art. 451 alin. (2) Cod
procedura civila, coroborat cu art. 68 din Legea nr. 101/2016, in sensul
ca va reduce onorariul de avocat, considerand ca prin aceasta nu se
intervine in conventia incheiata de contestatoare, in calitate de client, si
avocatul ei, pentru ca in acest fel ar fi incalcate dispozitiile art. 1270 Cod
civil.

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

Pentru aceste considerente, Consiliul apreciaza ca reducerea
onorariului de la 5.000 lei, la suma de 3.000 lei, este in concordanta cu
munca depusa de avocat, complexitatea cauzei si numarul criticilor
admise. In conditiile art. 451 Cod procedura civila, contestatoarea este
indreptatita sa solicite cheltuielile de judecata, respectiv onorariu de
avocat, care insa poate fi diminuat de catre Consiliul, in conditiile legale
mentionate anterior.

Dispozitia art. 451 Cod procedura civila este in concordanta si cu
jurisprudenta CEDO conform careia un reclamant poate obtine
rambursarea cheltuielilor sale de judecata in masura in care |li s-au
stabilit realitatea, necesitatea si caracterul rezonabil.

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

In consecinta, in temeiul art. 26 alin. (9) din Legea nr. 101/2016,
Consiliul va admite, in parte, capatul de cerere formulat de
contestatoarea (...) SRL cu privire la obligarea autoritatii contractante la
plata cheltuielilor ocazionate de solutionarea contestatiei, va obliga
autoritatea contractanta la plata catre contestatoare a sumei de 3.000 lei
cu titlu de cheltuieli ocazionate de solutionarea contestatiei si va
respinge cererea contestatoarei de obligare a autoritatii contractante la
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plata sumei de 2.000 lei reprezentand cheltuieli disproportionate, pentru
considerentele expuse in motivarea deciziei.

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

CONSILIUL DECIDE:

Admite, in parte, contestatiile formulate de catre (...) SRL (dosar
nr. (...)/2025), cu sediul in (...) si de (...) SRL (dosar nr. (...)/2025),
cu sediul in (...), reprezentata juridic prin ,Tomescu Codruta - cabinet de
avocat”, cu sediul profesional in (...), in contradictoriu cu (...), cu sediul
in(...).

Obliga autoritatea contractanta la remedierea documentatiei de
atribuire, respectiv a caietului de sarcini pentru solicitarile considerate
intemeiate de la pct. 4.6 (lot. 4) si 6.3 (lot 6) din contestatia depusa de
(...) SRLsidelapct. 2.1.1, 2.1.2, 2.1.3, 2.1.4 (cereri generale), 2.2.2.1
(lotul 2), 2.2.4.2 (lotul 5), 2.2.5.1 (lotul 6), 2.2.7.2 si 2.2.7.3 (lotul 8),
din contestatia depusa de (...) SRL, in termen de cel mult 15 zile de la
data primiri prezentei, cu respectarea celor din motivare si a prevederilor
legale in vigoare. In cadrul aceluiasi termen se vor publica in SEAP
masurile de remediere adoptate de achizitoare si se vor stabili noi
termene de depunere si de deschidere oferte, pentru loturile respective.

Respinge ca nefondate/ramase fara obiect celelalte solicitari.

Admite, in parte, capatul de cerere formulat de (...) SRL cu privire
la obligarea autoritatii contractante la plata cheltuielilor ocazionate de
solutionarea contestatiilor. Obliga autoritatea contractanta la plata catre
(...) SRL a sumei de 3.000 lei cu titlu de cheltuieli ocazionate de
solutionarea contestatiei si respinge cererea (...) SRL de obligare a
autoritatii contractante la plata sumei de 2.000 lei reprezentand
cheltuieli disproportionate, pentru considerentele expuse in motivarea
deciziei.

Prezenta decizie este obligatorie pentru parti.

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

Redactata in 5 exemplare originale, contine 86 pagini.
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	”Aplicarea obligatorie a standardului EN 14885:2022 în cadrul procedurilor de atribuire.
	Pe rolul Consiliului se regăsește un număr important de contestații în care se solicită introducerea obligatorie a acestui standard, în ceea ce privește spectrul de activitate, testările, organismele de testare, metodele de testare, timpii de acțiune etc.
	Practica de după abrogarea Ordinului nr. 1082/731/2016 are multiple abordări, existând decizii în care se menționează caracterul voluntar al aplicării standardelor, menționat la art. 6 din Legea nr. 163/2015 și de Regulamentul UE 1025/2012, fiind la latitudinea autorității contractante introducerea în totalitate sau parțială a standardului EN 14885:2022, decizii în care autoritățile contractante sunt obligate să introducă ultima variantă a standardului cu toate dispozițiile acestuia și alte decizii în care se acceptă variante mai vechi ale standardului EN 14885, cu preluarea întocmai a tuturor dispozițiilor din varianta respectivă.
	SOLICITARE:
	Având în vedere că legislația în vigoare face referire la standardul EN 14885 doar în materia autorizării produselor biocide pentru introducerea lor pe piață, vă solicităm să precizați care este, în opinia dvs., soluția cea mai corectă sau recomandabilă, în raport cu rațiunea legiuitorului pentru care a eliminat din legislația aferentă achizițiilor publice obligativitatea raportării specificațiilor tehnice la EN 14885.
	Totodată, vă solicităm să precizați dacă, în raport cu specificul activității dvs., autoritățile contractante sunt obligate să definească specificațiile tehnice prin raportare la prevederile EN 14885:2022 sau ale oricărui standard sau au posibilitatea definirii acestora în oricare dintre modalitățile prevăzute la art. 156 din Legea nr. 98/2016, în funcție de propriile necesități specifice, act normativ ce prevede:

