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

DECIZIE
Nr. 1655/C1/1516
Data: 16.06.2025

Prin contestatia inregistrata la Consiliul National de Solutionare a

Contestatiilor sub nr. 27387/29.04.2025, formulata de ......... SRL, cu
sediul in ......... , eeeas , eeneeeas , avand cod unic de inregistrare ......... ,
inmatriculata la Oficiul pentru Registrul Comertului sub nr. ......... ,
reprezentata legal de ......... si conventional de avocat, impotriva
documentatiei de atribuire, cu privire la lotul 2, elaborata de catre
autoritatea contractanta ......... , cu sediul N -, e
judetul ......... , In cadrul procedurii de licitatie deschisg, organlzata |n

vederea incheierii acordului cadru avand ca obiect: ,Dezinfectanti -
Acord cadru 36 Iluni”, cod CPV 24455000-8, s-a solicitat obligarea
autoritatii contractante la modificarea caietului de sarcini pentru lotul 2;
obligarea autoritatii contractante la plata cheltuielilor ocazionate cu
prezentul demers, reprezentand onorariu avocat, in cuantum de 2.900
lei.

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

Preliminar, contestatorul prezinta cereri generale, dupa cum
urmeaza:

Solicita obligarea autoritatii contractante la Tinlocuirea cerintei:
»declaratie de conformitate, insotita de marcaj CE”, subsumata sectiunii:
,Pentru loturile unde sunt acceptabile produse incadrate ca dispozitive
medicale, se vor prezenta: cu mentiunile art. 6 alin. (3) OMS nr.
1761/2021.

Solicita obligarea autoritatii contractante la modificarea cerintei:
,aviz de functionare emis de Ministerul Sanatatii - Agentia Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, prin care sa se demonstreze
ca ofertantul este importator/distribuitor al producatorului dispozitivului
medical ofertat sau document/dovada inregistrarii/notificarii/autorizarii
ca dispozitiv medical intr-un stat membru al Uniunii Europene”,
subsumata aceleiasi sectiuni, pentru loturile unde sunt acceptabile
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produse incadrate ca dispozitive medicale, se vor prezenta: in sensul
eliminarii sintagmei: ,Sau document/dovada
inregistrarii/notificarii/autorizarii ca dispozitiv medical intr-un stat
membru al Uniunii Europene”.

In sustinere, face trimitere la prevederile art. 926 din Legea nr.
95/2006.

Solicita obligarea autoritatii contractante la modificarea cerintei:

»A Fisa tehnica originala si tradusa autorizat in limba romana, cu
urmatoarele informatii:



- denumirea comerciala;

- tipul de produs biocid, conform anexei V la Regulamentul (UE) nr.
528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 mai
2012 privind punerea la dispozitie pe piata si utilizarea produselor
biocide, cu amendamentele ulterioare;

- domeniul de utilizare corespunzator tipului de produs biocid,
indicatiile de utilizare, concentratia si timpul de contact pentru
fiecare utilizare (timpul de contact pentru utilizare sa fie sustinut de
concluzia raportului de testare);

- compozitia chimica: identitatea fiecarei substante active: Conform
Regulamentului (UE) nr. 1.062/2014, cu modificarile ulterioare.

- Forma de conditionare a dezinfectantilor poate fi solida (granule,
tablete, pulberi) sau lichida (solutii, geluri). gata de utilizare (RTU)
sau concentrata, care urmeaza a se dilua pentru utilizare, si se vor
alege astfel incat sa fie compatibili cu materialul suprafetelor si
instrumentarului ce urmeaza a fi dezinfectat, modul de ambalare si
cantitatile exprimate in unitati metrice”,
subsumata aceleiasi sectiuni, pentru loturile unde sunt acceptabile

produse incadrate ca dispozitive medicale, intrucat cerinta se refera in
mod clar la produsele biocide (desi chiar si in aceasta sfera nu exista in
nomenclatorul legal implicat notiunea de fisa tehnicd), iar in cazul
dezinfectantilor dispozitive medicale informatiile respective se regasesc
in documentul definit in art. 6 alin. (3) din Ordin: ,recomandarile
producatorului cu privire la eficacitatea produsului si indicatiile de
utilizare”.

Solicita obligarea autoritatii contractante la introducerea cerintei:
,Toate documentele ofertei se prezinta in copie a originalului, certificata
pentru conformitate cu originalul prin semnatura persoanei identificata
prin nume si prenume care efectueaza certificarea, iar daca documentele
sunt redactate intr-o limba strdaina, acestea trebuie insotite de
traducerea lor autorizata” si la eliminarea tuturor cerintelor diferite sau
contrarii aflate in caietul de sarcini/lot.

Considera ca astfel, se asigura o relativa siguranta in ceea ce
priveste respectarea principiilor transparentei si egalitatii de tratament in
formularea ofertelor si evaluarea acestora si se acorda o posibilitate mai
eficienta de exercitare a dreptului la contestarea eventuala a deciziilor
autoritatii contractante.

Sustine ca nici autoritatile competente in materie de autorizare
produse biocide - C.N.P.B. - nu solicita prezentarea actelor originale in
dosarul tehnic al avizarii, ci doar a copiilor acestora, potrivit art. 4 alin.
(2) din OMS nr. 10/2010.

Solicita obligarea autoritatii contractante la eliminarea textului
referitor la continutul Etichetei si la precizarea ca etichetarea produselor
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ofertate trebuie sa fie conform prevederilor art. 69 din regulamentul UE
nr. 528/2012 (BPR) - in cazul produselor biocide, respectiv ale pct. 23.2.
anexa I regulamentul UE nr. 745/2017 (MDR) - in cazul dispozitivelor
medicale.

Solicita obligarea autoritatii contractante la finlocuirea actualei
definiri a cerintei prezentarii de rapoarte de testare pentru evaluarea
eficacitatii microbicide, cu prevederile (adecvate statutului autoritatii
contractante de unitate sanitara, care trebuie sa utilizeze produse special



autorizate a fi folosite in aria medicald), potrivit prevederilor art. 4 alin.
(1) lit. g*) si g*) din OMS nr.10/2010

In conditiile in care autoritatea contractanta a solicitat ca si in
cazul produselor clasificate dispozitive medicale, sa se prezinte si
rapoarte de testare traduse autorizat, contestatorul considera ca
autoritatea contractanta trebuie obligata sa precizeze ca aceste rapoarte
trebuie sa indeplineasca aceleasi conditii de efectuare si emitere ca si
cele prevazute pentru produsele biocide.

Lotul 2. Dezinfectant de nivel finalt pentru instrumentar/
endoscoape/ dispozitive medicale / materiale termosensibile.

Contestatorul solicita obligarea autoritatii contractante la eliminarea
cerintei; ,Se vor prezenta avizele pentru produsele incadrate ca biocide -
sau confirmarea Iinregistrarii la M.S./ A.N.M.D.M. a dispozitivelor
medicale, dupa caz”.

In ceea ce priveste: ,Se vor prezenta avizele pentru produsele
incadrate ca biocide”, contestatorul arata ca potrivit normelor legale si
tehnice in vigoare, dezinfectia dispozitivelor medicale se realizeaza
exclusiv cu produse clasificate dispozitive medicale.

In ceea ce priveste: ,(...) sau confirmarea inregistrarii la M.S./
A.N.M.D.M, a dispozitivelor medicale”, contestatorul precizeaza ca nu
mai exista procedura inregistrarii dispozitivelor medicale la ANMDMR.

Solicita obligarea autoritatii contractante la modificarea actualului
spectru de activitate microbicida, in sensul corelat cu celelalte cerinte ale
caietului de sarcini/lot si cu prevederile aplicabile ale Ordinului si ale
standardului SR EN 14885:2022.

Solicita modificarea spectrului microbicid al caietului de sarcini/lot,
prin:

- eliminarea cerintei de eficacitate levuricida (nu este solicitata
de Ordin pentru acest nivel de dezinfectie; aceasta eficacitate este
evaluata conform acelorasi metodologii ca si eficacitatea fungicida, care
o si inglobeaza);

- eliminarea cerintei de eficacitate tuberculocida, prezentata ca
alternativa la cerinte de eficacitate micobactericida (nici principial nu se
poate admite ca o eficacitate cu calitati inferioare ar putea fi o
alternativa la alta cu calitati superioare. Mentioneaza faptul ca potrivit
dispozitiilor art. 6 alin. (1) din Ordin nu se mai prevede solicitarea
eficacitatii tuberculocide pentru niciun produs utilizat in procedurile de
dezinfectie din unitatile sanitare din Romania;

- precizarea nivelului virucid la eficacitatea virucida - EN 14476
+ EN 17111.

Solicita obligarea autoritatii contractante la precizarea ca timpii de
contact mentionati in caietul de sarcini/lot, la fiecare eficacitate
microbicida sa fie indicati ca valoare maximala.
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Solicita obligarea autoritatii contractante la precizarea cerintei:
,Solutia de lucru sa nu prezinte actiune iritanta asupra pielii, cailor
respiratorii, mucoasei oculare si bucale, sa nu necesite utilizarea in
incaperi cu ventilatie speciala”, prin adaugarea sintagmei ,in conditiile
utilizarii produsului conform instructiunilor producatorului”.

Solicita obligarea autoritatii contractante la eliminarea cerintelor:
, Sa prezinte teste de compatibilitate cu cel putin unul din producatorii
de instrumentar (OLYMPUS. PENTAX. KARL STORZ). Sa fie compatibil cu
majoritatea tipurilor de echipamente: instrumentar, endoscoape rigide si



flexibile, fibroscoape. instrumentar laparoscopia si a altor dispozitive
medicale termolabile ce nu pot fi autoclavate”.

Considera ca se impune obligarea autoritatii contractante la
impunerea furnizarii de rapoarte tehnice de evaluare a acestei
conformitati legale.

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.

Solicita obligarea autoritatii contractante la modificarea actualei
formule de analiza comparativa a pretului ofertelor: , Analiza
comparativa va avea in vedere: pretul unui litru de solutie de lucru, care
reiese din Avizul Bio sau rapoartele de testare/buletinele de analiza, si
care sa acopere tot spectrul de actiune solicitat, in timp de actiune
maximum 15 minute”, in sensul: ,Analiza comparativa va avea in
vedere: pretul unui litru de solutie de lucru, cum reiese din rapoartele de
testare, care sa acopere tot spectrul de actiune solicitat.”

Precizeaza ca referirea la avizul emis de CNPB priveste doar
produsele biocide - or, in competitie ar putea sa participe numai
produsele dispozitive medicale sau si acestea; aceste produse nu sunt
autorizate prin avize emise de CNPB.

In ceea ce priveste referirea la ,buletine de analiza”, contestatorul
considera ca aceasta este nefondata din punct de vedere tehnic, intrucat,
asemenea documente privesc compozitia si proprietatile fizico-chimice
ale produsului oferit, iar, nu evaluari generand informatii de pret.

Considera ca stabilirea unui timp de contact maxim de actiune de
15 minute este lipsita de suport legal.

Arata ca Standardul nu prevede un timp global de actiune pentru
un intreg spectru de actiune microbicida; neexistand vreun act normativ
care sa stabileasca asemenea cerinta.

Mentioneaza ca timpul global maxim de 15 minute nu tine seama
de existenta cerintei de timp de contact de 30 minute pentru eficacitatea
sporicida stabilit de chiar de autoritatea contractanta.

Prin punctul de vedere nr. 13863/05.05.2025, inregistrat la CNSC
sub nr. 28704/05.06.2025, autoritatea contractanta solicita respingerea,
ca neintemeiata si nelegald, a contestatiei.

Prioritar, arata ca ......... SRL nu a procedat la solicitarea de
clarificari.

Fata de criticile contestatorului, autoritatea contractanta
formuAIeazé, punctual, urmatoarele argumente:

In ceea ce priveste Cerinta: ,Declaratie de conformitate, insotita de
marcaj CE”, autoritatea contractanta precizeaza ca aceasta este
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conforma Ordinului nr. 1761/2021, considerand, astfel, ca nu este
necesara inlocuirea cerintei cu intreg articol 6, pct. 3, lit. a), b), ¢).

Punctul 2.1.2.

Solicitare SC G.B. INDCO SRL privind modificarea cerintei aviz de
functionare emis de Ministerul Sanatatii.

Autoritatea contractanta precizeaza ca Avizul ANMDM presupune ca
societatea poate comercializa dispozitive medicale - altfel nu se poate.
Apreciaza ca cerinta din caietul de sarcini nu este discriminatorie.

Punctul 2.1.3.



Autoritatea contractanta precizeaza ca cerinta din caietul de sarcini
nu este discriminatorie.

Punctul 2.1.4.

Autoritatea contractanta precizeaza ca, la pagina 2, caietul de
sarcini prezinta, clar, faptul ca, documentele se prezinta in copie
legalizata sau copie conform cu originalul si traduse in limba romana.

Punctul 2.1.5.

Autoritatea contractanta precizeaza ca, pentru produsele biocide,
etichetarea se face in conformitate cu Regulament UE 528/2012, iar
pentru dispozitive medicale, eticheta se face in conformitate cu
Regulamentul UE 745/2017 prin care se vor regasi toate informatiile
necesare utilizarii, conform cerintelor din caietul de sarcini, care prezinta
necesitatea sectiilor si compartimentelor din spital.

Mentioneaza ca aceste aspecte se puteau rezolva prin clarificari.

Punctul 2.1.6.

Autoritatea contractanta precizeaza ca cerinta prezentarii
Rapoartelor de testare pentru demonstrarea eficacitatii biocide se
mentine, fiind importanta din punct de vedere epidemiologie, pentru
dovedirea activitatii biocide pe toate categoriile de germeni.

Produsele dezinfectante, fiind autorizate pentru utilizare, considera
ca nu reprezinta o problema pentru ofertanti sa prezinte rapoartele de
testare. Mentioneaza ca cerinta din caietul de sarcini nu este
discriminatorie si mentine egalitatea de tratament.

Punctul 2.2.1.

Autoritatea contractanta mentioneaza ca faptul ca in dezinfectarea
chimica a dispozitivelor medicale se utilizeaza atat biocide, cat si
dispozitive medicale :

Considera ca solicitarea de eliminarea a cerintei caietului de sarcini
si afirmatia prin care se transmite autoritatii contractante faptul ca
dezinfectia dispozitivelor medicale se realizeaza, exclusiv, cu produse
clasificate dispozitive medicale, este nefondata si abuziva.

Mai mult, confirmarea inregistrarii la M.S. si /sau ANMDM prevede
si obligatia de a fi tara membra a Uniunii Europene.

Punctul 2.2.1.2.

Autoritatea contractanta precizeaza ca se mentine cerinta din
caietul de sarcini pentru depunerea documentelor necesare dovedirii
inregistrarii produsului ca dispozitiv medical (tara membra a UE).

Punctul 2.2.2.

In ceea ce priveste solicitare de modificare a spectrului de
activitate, autoritatea contractanta precizeaza ca cerinta respecta
Standardul EN 14885/2022, pag. 20, Tabel 1 - Medical Area - Standard
test methods for substantiating product claims - motiv pentru care, se
mentine.
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Punctul 2.2.3.

Referitor la cerinta de modificare a timpilor de contact, autoritatea
contractanta precizeaza ca se mentine.

Punctul 2.2.4.

Autoritatea contractanta precizeaza ca cerinta ,Solutia de lucru sa
nu prezinte actiune iritanta asupra pielii, cadilor respiratorii, mucoasei
oculare si bucale, sa nu necesite utilizarea in incaperi cu ventilatie
speciala”, se refera clar la utilizarea produsului in conditiile recomandate
de producator.



Considera interpretarea cerintei caietului de sarcini fortata si
nefondata, motiv pentru care, solicitarea din caietul de sarcini se
mentine.

Punctul 2.2.5.

In ceea ce priveste solicitarea de eliminare a cerintelor de
prezentare a testelor de compatibilitate cu cel putin unul din producatorii
de instrumentar (OLYMPUS, PENTAX, KARL STORZ) si sa fie compatibil
cu majoritatea tipurilor de echipamente, autoritatea contractanta
mentioneaza ca respecta dispozitiile Ordinului nr. 1.761/2021, privind
compatibilitatea produsului cu dispozitivul ce urmeaza a fi supus
dezinfectiei, cu precizarea ca prin caietul de sarcini se comunica, in fapt,
tipul dispozitivelor utilizate in unitatea sanitara.

Subliniaza ca motivul pentru care aceasta cerinta a fost solicitata
este faptul ca se doreste evitarea defectarii dispozitivelor/aparaturii
medicale care au un cost de achizitie mult mai mare fata de costurile
pentru obtinerea unor documente care sa ateste compatibilitatea
produsului dezinfectant cu dispozitivele medicale.

Concluzioneaza faptul ca procesarea trebuie sa se faca cu produse
compatibile si care previn defectarea dispozitivelor/aparaturii medicale.

In acest sens, autoritatea contractanta considera ca lipsa solicitarii
unor astfel de informatii nu este de natura a aduce prejudicii
contestatorului, care nu este impiedicat sa depuna o oferta conforma.

Subliniaza faptul ca nu exista o prevedere legala care sa oblige
autoritatea contractanta sa accepte produse care nu corespund
necesitatilor sale, iar Consiliul nu poate sanctiona autoritatea
contractanta pentru exercitarea dreptului sau de a nu aduce modificari
cerintelor tehnice ori altor prevederi ale documentatiei, atata timp cat
acestea ii satisfac interesele.

Mentioneaza, de asemenea, faptul 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 compartimentele din cadrul sau, relevante, in
acest caz, fiind dispozitiile art. 3 din HG nr. 395/2016.

Totodata, face trimitere si la dispozitiile art. 154 din Legea nr.
98/2016.

Reitereaza faptul ca autoritatea contractanta este singura in
masura sa-si stabileasca propriile necesitati, sa aprecieze relevanta unei
specificatii tehnice sau avantajele impunerii anumitor specificatii; 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.

Punctul 2.2.6.
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In ceea ce priveste solicitarea privind introducerea cerintei pentru
folosirea indicatorilor chimici privind controlul calitatii, autoritatea
contractanta precizeaza ca nu a inclus in caietul de sarcini nicio cerinta
privind folosirea indicatorilor chimici privind controlul calitatii, motiv
pentru care, considera solicitarea ca fiind nefondata.

Punctul 2.2.7.

Autoritatea  contractanta precizeaza ca cerinta: ,analiza
comparativa a pretului ofertelor” nu este discriminatorie pentru
produsele dezinfectante incadrate ca dispozitive medicale, ci, din contra,



pentru acest tip de produse, a mentionat rapoarte de testare/buletine de
analiza.

Cu privire la timpul de actiune, face trimitere la raspunsul de la
punctul 2.2.3.

In final, mentioneaza ca toate aspectele contestate puteau fi
solutionate prin solicitari de clarificari.

Fata de punctul de vedere emis de catre autoritatea
contractanta, ......... SRL transmite raspuns, prin adresa nr.
1248/08.05.2025, inregistrat la CNSC sub nr. 29813/08.05.2025, prin
care, precizeaza punctual, faptul ca isi mentine toate cererile/criticile.

Prin adresa nr. 15321/14.05.2025, inregistrata la CNSC sub nr.
31689/15.05.2025, autoritatea contractanta transmite dosarul achizitiei
publice, in copie.

Prin adresa inregistrata la CNSC sub nr. 28515/05.05.2025,
contestatorul depune, in original, recipisa de consemnare a cautiunii nr.
211254633/1 din 28.04.2025, emisa de CEC Bank Sucursala Victoria, in
valoare de 3.200,00 lei.

Analizdnd  solicitarile  contestatorului, ¥ CONSILIUL retine
urmatoarele:

......... , In calitate de autoritate contractanta, a organizat procedura
de licitatie deschisa, in vederea incheierii acordului cadru avand ca
obiect: ,Dezinfectanti — Acord cadru 36 luni”, cod CPV 24455000-8,
elaborand, in acest sens, documentatia de atribuire aferenta si
publicand, in SEAP, anuntul de participare nr. ..../17.04.2025, conform
caruia valoarea estimata a procedurii este 1.480.000,00 lei, fara TVA.
Conform cap. I1.2.5) din anunt, criteriul de atribuire al contractului este
»pretul cel mai scazut”.

Prin contestatia care face obiectul prezentei, ......... SRL este
nemultumit de anumite prevederi ale documentatiei de atribuire aferenta
lotului 2, despre care sustine ca l-ar impiedica sa depuna o oferta
corespunzatoare.

Potrivit mentiunilor de la sectiunea II.2 din anuntul de participare,
obiectul lotului 2 il constituie achizitionarea unui ,Dezinfectant de nivel
inalt pentru instrumentar/ endoscoape/ dispozitive medicale / materiale
termosensibile”.

Prima critica din contestatia formulata de ......... SRL (critica 2.1.1)
constituie, in fapt, o solicitare de inlocuire a cerintei ,declaratie de
conformitate, Tnsotita de marcaj CE”, aferenta lotului unde pot fi ofertate
produse dezinfectante incadrate dispozitive medicale, cu textul art. 6
alin. (3) din Ordinul Ministerului Sanatatii nr. 1761/2021, potrivit caruia
,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:
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a) declaratie de conformitate CE in conformitate cu Directiva
93/42/CEE a Consiliului din 14 iunie 1993 privind dispozitivele medicale,
transpusa prin Hotdrdrea 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.


act:1600615%200
act:283012%200
act:272489%200
act:275285%200
act:1597978%200
act:122098%200

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

Conform prevederilor art. 249 Cpc, coroborat cu art. 68 din Legea
nr. 101/2016, in materia achizitiilor publice se instituie regula conform
careia ,cel care face o sustinere in cursul procesului trebuie sa o
dovedeasca, in afara de cazurile anume prevazute de lege”, ca
manifestare a principiului de drept ,probatio incumbit ei qui digit, non ei
qui negat”.

Avand in vedere prevederile art. 10 lit. g) din Legea nr. 101/2016,
Consiliul va retine in solutionare faptul ca literatura juridica dar si
practica judiciara, a statuat ca, in cadrul procesului civil sarcina probei
este impartita intre reclamant si parat, in speta, intre contestator si
autoritatea contractanta, la care se adauga si rolul activ al Consiliului
care, potrivit art. 254 alin. (5) C.p.c, poate ordona administrarea
probelor considerate necesare chiar daca partile se impotrivesc.

Cu toate acestea, existenta rolului activ al Consiliului nu poate
conduce la concluzia ca intreaga sarcina a probei ar cadea asupra
Consiliului, ceea ce nu se intampla nici macar in cadrul dosarelor supuse
principiului oficialitatii, sau ca nerespectarea dispozitiilor legale cu privire
la propunerea si administrarea probelor nu ar avea pentru parti
consecinte procedurale. Pe cale de consecinta, in masura in care partea
ce formuleaza anumite critici, sustineri nu este solitara in efortul de a
proba, aceasta ramane singura sanctionata in caz de esec, deoarece,
daca nu administreaza probele care sa convinga Consiliul, cu toata
eventuala colaborare a adversarului si in pofida rolului activ al
Consiliului, va pierde dosarul iar adversarul va triumfa.

In spetd, aplicand principiile cu caracter teoretic enuntate mai sus,
Consiliul apreciaza ca, in solutionarea contestatiei, societatea
contestatoare ar fi trebuit sa dovedeasca/probeze caracterul restrictiv al
cerintelor contestate.

Or, cu privire la marcajul CE al dispozitivelor medicale (punctul
2.1.1 din contestatie), contestatorul ......... SRL s-a limitat la simpla
mentionare ca autoritatea contractanta, in calitatea sa de unitate
sanitara, are obligatia ducerii la indeplinire a prevederilor Ordinului
Ministerului Sanatatii nr. 1761/2021, aspect din care deduce ca ar trebui
inlaturate orice cerinte diferite sau contrare fata de ordinul anterior
mentionat, fara, insa, a preciza, concret, care aspect din cerinta
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,declaratie de conformitate, insotita de marcaj CE” l-ar impiedica sa
depuna oferta.

Sub acest aspect, solicitarea ......... SRL de la punctul 2.1.1 apare
ca fiind nemotivata.

Pe de alta parte, avand in vedere sustinerea autoritatii
contractante, din punctul de vedere, potrivit careia cerinta contestata la
punctul 2.1.1 ar fi conforma cu textul art. 6 alin. (3) din Ordinul
Ministerului Sanatatii nr. 1761/2021, Consiliul a procedat la compararea



acestora, constatand ca lit. a) a normei juridice anterior mentionata se
refera, intr-adevar, la declaratia de conformitate CE.

Marcajul CE indica faptul ca un produs respecta cerintele esentiale
de siguranta, sanatate si protectia mediului prevazute de legislatia UE,
iar, declaratia de conformitate este documentul care atesta aceasta
conformitate.

Prin urmare, cerinta criticata la punctul 2.1.1 din contestatie este
subscris prevederilor art. 6 alin. (3) lit. a) din Ordinul Ministerului
Sanatatii nr. 1761/2021, nefiind necesara vreo remediere sub acest
aspect.

In ceea ce priveste lit. b) si ¢) din Ordinul nr. 1761/2021, acestea
vizeaza informatii care au stat la baza intocmirii declaratiei de
conformitate, cum sunt eventualele certificate de conformitate emise de
organismul notificat implicat in evaluarea conformitatii pentru
dispozitivul medical, la care se face referire in declaratia prevazuta in
caietul de sarcini si recomandarile producatorului cu privire la
eficacitatea produsului si indicatiile de utilizare.

Consiliul retine ca aceste elemente/documente/informatii,
prevazute la art. 6 alin. (3) lit. b) si c) din Ordinul Ministerului Sanatatii
nr. 1761/2021 sunt suplimentare celor solicitate, cu titlu minimal ,prin
caietul de sarcini (,declaratie de conformitate, insotita de marcaj CE"),
situatie in care, asa-zisa ,critica” formulata de ......... SRL la punctul
2.1.1 din contestatie nu are ca obiect eliminarea unor cerinte nelegale,
care sa il impiedice pe acesta sa depuna ofertda, ci, completarea
cerintelor din caietul de sarcini cu alte cerinte suplimentare, de natura sa
ingreuneze accesul contracandidatilor sai la procedura de atribuire.

Consiliul retine ca, in legislatia in vigoare, nu se prevede dreptul
operatorilor economici de a solicita sau propune modificarea
documentatiei de atribuire si, nici atat, obligatia autoritatii contractante
de a modifica documentatia de atribuire dupa cum solicita sau propune
fiecare operator economic care apreciaza ca este necorespunzator
intocmita. Astfel fiind, autoritatea contractanta nu avea nicio obligatie
legala de a modifica caietul de sarcini dupa vointa operatorului economic
care a formulat contestatie. Optiunea modificarii cerintelor impuse
operatorilor economici reprezinta un drept al autoritatii, iar, nu o
obligatie, Consiliul neputand sanctiona autoritatea contractanta pentru
exercitarea dreptului sau de a nu aduce modificari cerintelor din caietul
de sarcini.

In lumina legislatiei privind remediile in domeniul achizitiilor
publice, contestatia care se depune la Consiliu constituie o cale de atac la
indemana persoanelor vatamate, iar nu un mijloc de restrictionare a
accesului altor operatori economici prin impunerea de
filtre/reguli/cerinte suplimentare.
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Altfel spus, scopul pentru care a fost edictata de legiuitor calea de
atac a contestatiei nu este de a restrange concurenta in procedura de
atribuire dupa natura produselor si inscrisurilor detinute de contestator,
ci, de a reclama un act nelegal, pentru motive de nelegalitate ce-i sunt
cunoscute Ilui la momentul reclamatiei si demonstrate in cuprinsul
contestatiei, astfel cum dispun prevederile art. 249 Cpc potrivit carora
,cel care face o sustinere in cursul procesului trebuie sa o dovedeasca”,
scop ce nu a fost indeplinit de solicitarea de la punctul 2.1.1 din



contestatia formulata de ......... SRL, datorita lipsei oricarei vatamari
produsa contestatorului prin cerinta sumara din caietul de sarcini.
Consiliul retine ca lipsa caracterului restrictiv si, implicit, a lipsei
vatamarii produsa contestatorului se constata si in privinta altor cereri
din contestatia formulata de ......... SRL, astfel:

La punctul 2.1.2, care vizeaza eliminarea celei de a 2-a modalitati
alternative din sintagma ,aviz de functionare emis de Ministerul Sanatatii
- Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, prin
care sa se demonstreze ca ofertantul este importator/distribuitor al
producatorului dispozitivului medical ofertat sau document/dovada
inregistrarii/notificarii/autorizarii ca dispozitiv medical intr-un stat
membru al Uniunii Europene”, motivat de faptul ca, prin sustinerile din
contestatie, ......... SRL recunoaste, explicit, faptul ca poate participa la
procedura ca detinator al avizului ANMDMR (acronim de la Agentia
Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale), iar,
nemultumirea sa este generata de faptul ca ar putea participa la
procedura si alti operatori economici, care nu ar detine acest aviz de
functionare, insa ar prezenta w () dovada
inregistrarii/notificarii/autorizarii ca dispozitiv medical intr-un stat
membru al Uniunii Europene”.

Critica 2.1.6 urmeaza a fi respinsa, ca nefondata, deoarece,
prevederile art. 4 din Ordinul Ministerului nr. 10/2010 nu sunt aplicabile
autoritatii contractante, in etapa de elaborare a documentatiei de
atribuire a dezinfectantilor incadrati fie produse biocide, fie dispozitive
medicale, ci Comisiei Nationale pentru Produse Biocide (prescurtat
CNPB), in activitatea sa de avizare a produselor biocide care sunt plasate
pe piata pe teritoriul Romaniei, motivat de faptul ca textul art. 4 alin. (1)
din respectivul act normativ precizeaza, explicit ,Dosarul tehnic al
produsului biocid supus avizarii conform prevederilor prezentului ordin
contine urmatoarele documente (...)"”, dupa care, urmeaza enumerarea
citata de contestator.

Prin urmare, autoritatea contractanta nu are obligatia sa copieze
intocmai textul art. 4 din Ordinul nr. 10/2010, fiind rezonabila cerinta din
caietul de sarcini, prin care s-au solicitat aceleasi inscrisuri, intr-o
formulare mult mai permisiva decat cea din actul indicat de contestator.

In ceea ce priveste, insa, critica 2.1.3 din contestatie, aceasta
urmeaza a fi admisa, deoarece, autoritatea contractanta a solicitat, in
cadrul sectiunii generale a caietului de sarcini, ca ofertantii sa prezinte
fisa tehnica a produsului, desi, acest inscris nu este caracteristic
dispozitivelor medicale, ci, dezinfectantilor incadrati produse biocide.

In acest sens, Consiliul retine ca autoritatea contractanta
mentioneaza, prin punctul de vedere, faptul ca, cele 2 inscrisuri (fisa
tehnica solicitata prin caietul de sarcini si indicatiile producatorului,
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mentionate de contestator) ar fi sinonime, insa, aceasta informatie nu fisi
gaseste corespondent in documentatia de atribuire, motiv pentru care,
constatand ca autoritatea contractanta a achiesat la critica
contestatorului numerotata 2.1.3, o va admite, urmand a obliga
autoritatea contractanta la remedierea caietului de sarcini, in sensul
solicitat de contestator.

Critica 2.1.4 urmeaza a fi admisa, motivat de faptul ca este
restrictiva cerinta prezentarii documentelor de la terti in original (cum
este, de exemplu, fisa tehnica, pentru care s-a solicitat, la pag. 2 din



caietul de sarcini, sa fie prezentata ,originald si tradusa autorizat in
limba romana”).

Consiliul retine ca, in mod uzual, ofertantii sunt simpli comercianti
aflati la capatul unui lant de aprovizionare, situatie in care, acestia
dispun de copii conform cu originalul dupa inscrisurile de la terti, cum
este fisa tehnica anterior mentionata.

Prin urmare, pentru a nu restrange in mod nejustificat accesul la
procedura de atribuire, Consiliul va obliga autoritatea contractanta la
remedierea documentatiei de atribuire, in sensul solicitat de contestator,
al prezentarii documentelor in copie conform cu originalul, insotita de
traducere autorizata in limba romana.

Critica 2.1.5 urmeaza a fi admisa prin achiesarea autoritatii
contractante, deoarece, desi, aceasta mentioneaza in punctul de vedere
ca cerinta privind etichetarea nu ar fi restrictiva, ulterior, in paragraful
urmator, indica regulamentele europene care urmeaza a fi respectate din
punct de vedere al etichetarii, pentru fiecare categorie de produs
dezinfectant si mentioneaza ca aceste aspecte puteau fi ,rezolvate la
clarificari”, ceea ce reprezinta o evidenta recunoastere a pretentiilor
contestatorului.

Sustinerea contestatorului, de la punctul 2.2.1.1, potrivit careia
.dezinfectia dispozitivelor medicale se realizeaza exclusiv cu produse
clasificate dispozitive medicale” nu poate fi retinuta, motivat de faptul
ca, aceasta sustinere este contrazisa de textul art. 9 lit. c) din Normele
tehnice privind curatarea, dezinfectia si sterilizarea in unitatile sanitare
publice si private, aprobate prin Ordinul nr. 1761/2021, care precizeaza,
explicit, faptul ca ,Produsele biocide incadrate, conform prevederilor
legale in vigoare, in tipul 2 de produs, sunt utilizate pentru: (...) c)
dezinfectia dispozitivelor medicale prin imersie (...)".

In ceea ce priveste definitia de la art. 2 din Regulamentul nr.
2017/745, reprodusa de contestator, Consiliul retine ca societatea
contestatoare face abstractie in rationamentul sau de sintagma ,,in_ mod
special’, regasita in expresia ,De asemenea, sunt considerate a fi
dispozitive medicale urmatoarele produse: (...) produsele destinate in
mod special curatarii, dezinfectarii sau sterilizarii dispozitivelor
mentionate la articolul 1 alineatul (4), precum si ale acelora mentionate
la primul paragraf de la acest punct”.

Verificand varianta in limba engleza a regulamentului anterior
mentionat, Consiliul retine ca aceasta este , The following products shall
also be deemed to be medical devices: (...) products specifically
intended for (...)", formulare din care rezulta ca nu orice produs care ar
putea fi utilizat pentru curatarea, dezinfectarea sau sterilizarea
dispozitivelor mentionate devine la randul sau dispozitiv medical, ci doar
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acelea care au fost fabricate, in mod special, cu aceasta destinatie,
specifica.

Prin urmare, este gresita supozitia contestatorului, ca dezinfectia
dispozitivelor medicale se poate face doar cu dezinfectante incadrate
dispozitive medicale.

Critica 2.2.1.2 urmeaza a fi respinsa, ca nefondata, deoarece,
ulterior emiterii adresei din data 27.03.2022 a Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, respectiv, in data
24.11.2022, a fost emis Ordinul nr. 3539/2022 pentru aprobarea



Normelor metodologice privind introducerea pe piata a dispozitivelor
medicale si inregistrarea operatorilor economici in Baza europeana de
date referitoare la dispozitivele medicale (Eudamed), precum si in baza
nationala de date si de derogare de la procedurile de evaluare a
conformitatii, care prevede, la art. 6 alin. (1) din Anexa, tipurile de
dispozitive medicale pentru care exista obligatia producatorului sau
reprezentantului autorizat al producatorului cu sediul in Romania sa se
inregistreze la ANMDMR.

Conform Ghidului pentru clasificarea dispozitivelor medicale,
disponibil spre consultare publica la adresa internet a Comisiei Europene
https://health.ec.europa.eu/system/files/2021-10/mdcg_2021-
24_en_0.pdf, majoritatea dezinfectantilor dispozitive medicale sunt
incadrati in tipul IIa, aspect reliefat in regula 16, de la pag 24 din ghidul
anterior mentionat, in care se regaseste sintagma ,devices intended
specifically to be used for disinfecting or sterilising medical devices”, in
dreptul careia este mentionat IIa, cu unele exceptii incadrate in tipul IIb.

Or, tipul Ila si tipul IIb de dispozitiv medical sunt mentionate,
explicit, la art. 6 alin. (1) lit. a) din Normele aprobate prin Ordinul nr.
3539/2022, prin sintagma , Producatorul sau reprezentantul autorizat al
producatorului cu sediul in Roméania are obligatia sa se inregistreze la
ANMDMR in conformitate cu dispozitiile art. 31 din Hotdrdrea Guvernului
nr. 54/2009, cu modificarile ulterioare, si ale art. 29-33 din Hotaréarea
Guvernului nr. 55/2009, cu modificarile ulterioare, atunci cadnd introduce
pe piata urmatoarele tipuri de dispozitive medicale: a) dispozitive
medicale din clasele I, I1a, IIb si III, inclusiv cele sterile si/sau cu functie
de masurare (...)", situatie in care cerinta generica ,sau confirmarea
inregistrarii la MS/ANMDM a dispozitivelor medicale”, din caietul de
sarcini, apare ca fiind justificata.

In ceea ce priveste critica 2.2.2, Consiliul retine c8 aceasta vizeaza
ajustarea spectrului de activitate in conformitate cu cel prevazut in
standardul EN 14885:2022, raportat la definitia dezinfectiei de nivel inalt
prevazuta la art. 1 lit. d) din Normele tehnice privind curatarea,
dezinfectia si sterilizarea in unitatile sanitare publice si private aprobate
prin Ordinul nr. 1761/2021.

In analiza criticilor anterior mentionate, Consiliul retine ca in
materia standardizarii, atat legislatia nationalda, 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:
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~(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 fa}“é 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
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 cand 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
dezvoltadrii de produse noi si imbundatatite 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 rdnd serviciile care
au legatura cu produsele si procesele.

Articolul 2 Definitii

In sensul prezentului requlament, se aplicd urmétoarele 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 europeanad” inseamna orice specificatie
tehnica alta decat un standard european, adoptatda de o organizatie de
standardizare europeana pentru aplicare repetata sau continua si_a carei
respectare nu este obligatorie”.
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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 nationald, urmatoarele: (1) Aplicarea
standardelor romane are
c

a

rac

t

er

volu

n

t

a

r.

(2) Aplic
numa

—

r

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

Prin urmare, utilizarea standardului EN 14885:2022 nu poate fi
considerata obligatie legala in cazul prezentei proceduri, astfel cum,
neintemeiat, sustine contestatorul, 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 Nationala 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 Orientari tranzitorii privind
eficacitatea de evaluare pentru tipurile de produse 1-5, dezinfectanti, cu
modificarile si completarile ulterioare, afisat pe site-ul Agentiei Europene
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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.

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 raméne 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 conferd o
semnificatie aparte (156). Standardele armonizate isi mentin statutul de
aplicare voluntara (157)

(...)
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(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 (...)”.



Strans legat de concluzia privind caracterul facultativ al
standardului EN 14885:2022, Consiliul urmeaza sa retina ca ......... SRL
solicita alinierea spectrului de activitate al lotului 2, cu cel prevazut in
standardul EN 14885:2022 sub aspectul efectului levuricid/fungicid, a
efectului micobactericid/tuberculocid si a efectului virucid.

Procedand la analiza punctuala a cerintelor anterior mentionate,
Consiliul retine ca autoritatea contractanta a solicitat prin caietul de
sarcini demonstrarea, atat a efectului levuricid, cat si a efectului fungicid.

Or, in conditiile in care levurile sunt un tip particular de fungi,
Consiliul apreciaza ca sunt pertinente sustinerile contestatorului privind
caracterul restrictiv specificatiilor tehnice, motivat de faptul ca diferenta
dintre oferte nu ar proveni din calitatea produselor, ci, din tipul si
intinderea inscrisurilor detinute de catre ofertanti.

Prin urmare, in acord cu societatea contestatoare, Consiliul va
admite critica privind efectul levuricid, urmand a obliga autoritatea la
eliminarea acestuia.

Pe de alta parte, Consiliul retine ca autoritatea contractanta a
formulat o cerinta de forma ,micobactericida/tuberculocida”, aspect din
care rezulta ca are intentia de a accepta produse care au fie efect
micobactericid, fie efect tuberculocid.

Din analiza contestatiei, rezulta ca ......... SRL are intentia de a
oferta un produs cu efect micobactericid, despre care sustine ca este
superior efectului tuberculocid.

Potrivit acceptiunii generale, in limba romana simbolul ,/” are
semnificatia conjunctiei alternative ,sau”, situatie in care ......... SRL nu
este impiedicat, ci are deplina posibilitate sa oferteze dezinfectant cu
efect micobactericid. Prin urmare, modalitatea pemisiva de formulare a
specificatiei tehnice prin mentionarea alternativa ,micobactericida/
tuberculocida” nu este de natura sa vatame societatea contestatoare ci,
eventual, sa Impiedice alti operatori economici care ar detine rapoarte de
testare pentru efectul tuberculocid, acceptat de catre autoritatea
contractanta in virtutea principiului asumarii raspunderii.

In ceea ce priveste efectul virucid, Consiliul retine ca autoritatea
contractanta a mentionat, explicit, in caietul de sarcini ca accepta
produse care demonstreaza efect virucid, astfel cum doreste
contestatorul, nefiind nicdieri mentionat ca s-ar accepta si produse cu
efect virucid limitat doar la virusurile anvelopate, motiv pentru care,
Consiliul va respinge aceasta critica.

Rezumand aspectele mentionate anterior, Consiliul urmeaza sa
admita critica 2.2.2 doar cu privire la efectul levuricid, aspect la care se
vor limita remedierile dispuse.

Critica 2.2.3 urmeaza a fi admisa, avand in vedere aparenta
discordanta dintre sustinerile partilor si tinand cont de faptul ca scopul
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urmarit de autoritatea contractanta, potrivit propriilor sustineri, este
achizitionarea unui dezinfectant cu efect rapid, situatie in care, timpul de
actiune mentionat in caietul de sarcini nu poate fi considerat fix/exact,
ci, maximal, orice produse care se situeaza sub aceasta limita urmand a
fi considerate conforme.

Critica 2.2.4 urmeaza a fi admisa, prin achiesarea autoritatii
contractante, avand in vedere recunoasterea acesteia din punctul de
vedere, conform caruia , Cerinta «Solutia de lucru sa nu prezinte actiune
iritanta asupra pielii, cdilor respiratorii mucoase, oculare si bucale, sa nu



necesite utilizarea in incaperi cu ventilatie speciala», se refera CLAR la
utilizarea produsului in conditiile recomandate de producator”
(sublinierea apartine autoritatii contractante).

Avand in vedere ca informatiile asupra carora a achiesat autoritatea
contractanta se regasesc doar in punctul de vedere, in vederea
respectarii principiului transparentei, Consiliul o va obliga pe aceasta la
publicarea in SEAP a clarificarilor asupra carora a achiesat.

Critica 2.2.5 urmeaza a fi respinsa, ca nefondata, avand in vedere
argumentele autoritatii contractante, din punctul de vedere, potrivit
carora necesitatea sa consta in achizitionarea unor produse a caror
compatibilitate a fost testata cu endoscoapele din portofoliul sau, in caz
contrar, existand riscul deteriorarii unor echipamente medicale scumpe.

Faptul ca metodologia aprobata prin Ordinul nr. 1761/2021
mentioneaza drept criteriu de alegere corecta a dezinfectantilor
.~compatibilitatea cu materialele pe care se vor utiliza” (aspect invocat de
contestator), nu inseamna ca autoritatea contractanta trebuie sa
enumere fiecare dintre metalele, aliajele, categoriile de plastic, sticla,
cauciuc etc. din care sunt construite endoscoapele, aceasta avand
posibilitatea indicarii tipului/modelului/fabricantului acestora.

Critica 2.2.6 urmeaza a fi respinsa, ca nefondata, motivat de faptul
ca autoritatea contractanta nu a solicitat, dar, nici nu a interzis,
ofertarea de indicatori chimici pentru controlul calitatii solutiei de lucru,
situatie in care, pe de o parte, contestatorul are deplina libertate de a
oferta astfel de indicatori si, pe de alta parte, autoritatea contractanta nu
are nicio obligatia de a modifica documentatia de atribuire dupa natura
produselor din portofoliul contestatorului.

In fine, critica 2.2.7 urmeaza a fi admisa, deoarece, mentiunea cu
privire la avizul BIO din fraza privind analiza comparativa a preturilor
face referire doar la produsele dezinfectante incadrate biodcide, fara
nicio mentiune cu privire la situatia in care sunt ofertati dezinfectanti
dispozitive medicale.

In consecinta, Consiliul va dispune remedierea documentatiei de
atribuire, in sensul solicitat de contestator.

Pentru considerentele anterior expuse, in temeiul dispozitiilor art.
26 alin. (2) si (5) din Legea nr. 101/2016, cu modificarile si completarile
ulterioare, Consiliul va admite, in parte, in ceea ce priveste criticile
2.1.3, 2.1.4, 2.1.5, 2.2.3, 2.2.4, 2.2.7 si partea privind efectul levuricid
din critica 2.2.2, contestatia formulata de ......... SRL in contradictoriu cu
autoritatea contractanta ......... , iar, pe cale de consecinta, va obliga
autoritatea contractanta la remedierea documentatiei de atribuire pentru
lotului 2, cu respectarea prevederilor legale si a motivarii aferente
prezentei, in termen de 10 zile de la comunicare.
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In temeiul art. 26 alin. (6) din Legea nr. 101/2016, Consiliul va
respinge, in rest, ca nefondata, contestatia formulata de ......... SRL in
contradictoriu cu autoritatea contractanta ..........

Referitor la solicitarea contestatorului privind obligarea autoritatii
contractante la plata de cheltuieli de judecata, Consiliul va retine ca,
potrivit art. 26 alin. (9) din Legea nr. 101/2016, , Consiliul poate obliga,
la cerere, partea in culpa, la plata cheltuielilor efectuate pentru
solutionarea contestatiei. Cuantumul, detalierea si documentele
doveditoare ale cheltuielilor efectuate sunt prezentate in cerere,




care trebuie depusa inainte de pronuntarea deciziei de
solutionare a contestatiei”.

Cheltuielile reclamate reprezinta , onorariu” in cuantum de 2.900
lei factura seria 2 nr. 074/ 26.04.2025 si achitate cu ordinul de plata nr.
550/28.04.2025, aflate la dosarul cauzei.

Aplicand prevederile art. 453 alin. (2) c.p.c., conform carora ,,cand
cererea a fost admisa numai in parte, judecatorii vor stabili masura in
care fiecare dintre parti poate fi obligata la plata cheltuielilor de
judecata”, Consiliul va obliga autoritatea contractanta la plata sumei de
1.450 de lei catre contestator, reprezentadnd cheltuieli de solutionare
acordate proportional cu criticile din contestatie care au fost admise.

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

DECIDE:

Admite, in parte, in ceea ce priveste criticile 2.1.3, 2.1.4, 2.1.5,
2.2.3, 2.2.4, 2.2.7 si partea privind efectul levuricid din critica 2.2.2,
contestatia formulata de ......... SRL in contradictoriu cu autoritatea
contractanta ......... iar, pe cale de consecinta, obliga autoritatea
contractanta la remedierea documentatiei de atribuire pentru lotul 2, cu
respectarea prevederilor legale si a motivarii aferente prezentei, in
termen de 10 zile de la comunicare.

Respinge, in rest, ca nefondata, contestatia formulata de .........
SRL in contradictoriu cu autoritatea contractanta ..........

Obliga autoritatea contractanta ......... la plata cheltuielilor de
solutionare catre contestator, in cuantum de 1.450 lei.
Obligatorie.

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

Complet de solutionare a contestatiilor
in domeniul achizitiilor publice:

Consilier de solutionare PRESEDINTE Consilier de solutionare
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