Adresa

-blw 3n MD-2032, Republica Moldova,
mun. Chisinau, str. Burebista, 23
ESTFARM

YEARS Telefon
(+37322) 22 405419

Nr. T- 839 din 10.12.2025

E-mail & WEB
office@dita.md
www.dita.md

Cod fiscal
1002600046359

CENTRUL PENTRU ACHIZITII

Digitally signed by Moraru Grigore
Date: 2025.12.10 15:20:33 EET
Reason: MoldSign Signature
Location: Moldova

PUBLICE CENTRALIZATE IN SANATATE

GRUPUL DE LUCRU

MOLDOVA EUROPEANA

Cu referire la scrisoare Nr.Rg02-5496 din 05.12.2025 in privinta procedurii de achizitie nr.
ocds-b3wdp1-MD-1753429962165 din 12.11.2025 “Achizitionarea centralizata a Dezinfectantilor
conform necesititilor institutiilor medico-sanitare publice- IMSP- pentru anul 2026”.

Prin prezenta, Dita Estfarm SRL, aduce clarificari cu referire la lotul cu nr. 42 _Dezinfectia
igienica a mdinilor (alcool, lichid) Dezinfectia igienicd a mdinilor (alcool, lichid):

l. Cu privire la denumirea comerciala din certificatul biocid

Am luat act de observatia privind diferenta dintre denumirea indicata in certificatul biocid —
,»Chemisept Med 1000 ml” — si denumirea utilizatd in documentatia tehnicd si oferta noastrd —
,,Chemisept Med”.

Precizam ca aceasta diferenta nu reflecta existenta a doud produse distincte. ,,Chemisept Med”
reprezintd denumirea comerciald a produsului, iar mentiunea ,,1000 ml” indica formatul de ambalare.
In mod important, includerea volumului in denumirea din certificat nu a fost declarata de producitor,
ci a fost introdusa de ANSP la etapa de inregistrare/actualizare a actelor permisive.

Astfel, ,,Chemisept Med” si ,,Chemisept Med 1000 ml” reprezintd acelasi produs, iar acest fapt
poate fi confirmat de ANSP, in calitate de autoritate competenta in domeniu. Mentiunea ,,1000 ml”
din certificatul biocid are rol strict descriptiv, indicand capacitatea ambalajului, nu o formuld distincta
a produsului. Aceasta interpretare este sustinuta si de prevederile certificatului de inregistrare, unde,
la punctul VIII — ,,Modul de ambalare (tipul, capacitatea)”, sunt enumerate toate volumele
autorizate pentru produs: flacoane de 100 ml, 500 ml, 1000 ml si canistre de 5 L.

Documentele tehnice anexate ofertei — rapoarte de incercari, teste dermatologice, instructiuni
de utilizare, precum si oferta tehnica si financiard — utilizeaza denumirea ,,Chemisept Med”, aceasta
fiind denumirea genericd a produsului, valabild pentru toate formatele de ambalare. Formula si
proprietatile produsului sunt identice, indiferent de volumul recipientului.
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Prin urmare, consideram ca diferenta de formulare a denumirii nu conduce la concluzia ca
documentele prezentate ar viza un produs diferit, ci reprezinta o utilizare uzuala a denumirii de produs
vs. denumirea de produs + volum de ambalare.

2. Cu privire la neconcordanta privind substantele active in testul EN 1500

In ceea ce priveste testele EN1500, dorim si clarificim faptul cd documentul transmis initial
de producitor continea o eroare surveniti in etapa de actualizare a Certificatului de Inregistrare a
produsului biocid, derulata in cadrul procedurii de aprobare a modificarilor minore. Aceasta eroare a
avut un caracter strict documentar, accidental si complet neintentionat, nefiind legata in niciun fel de
formula reald a produsului ori de eficacitatea acestuia. Mai mult, neconcordanta nu a fost sesizata nici
de producator, nici de expertii autoritatilor de reglementare in etapa de evaluare, ceea ce confirma ca
problema a avut la baza exclusiv o interpretare eronatd a unui fisier tehnic, si nu o neregula privind
compozitia sau calitatea produsului.

Imediat dupa receptionarea notificarii transmise de Grupul de lucru, am informat producatorul,
care a reactionat prompt si a transmis in cel mai scurt timp versiunea corectd a testelor EN1500.
Raportul rectificat include descrierea exacta a produsului testat si compozitia completd conforma
certificatului biocid: etanol 72,5 g/100 g si izopropanol 7,5 g/100 g. Aceasta compozitie este identica
cu cea autorizata si a fost utilizatd in productia si comercializarea produsului pe intreg parcursul
perioadei de valabilitate a certificatului.

Subliniem faptul ca testele EN1500 reprezinta un standard international recunoscut si riguros,
care nu permite realizarea unor evaluari decat pe baza mostrelor reale ale produsului. Producatorul a
confirmat in mod explicit cd testarea s-a efectuat pe formula completd autorizata, iar eroarea din
documentul initial nu reflecta n niciun fel compozitia efectiva a probei supuse testarii.

De asemenea, raportul rectificat transmis ulterior confirma fara echivoc ca:
— produsul testat respectd formula declarata in certificatul biocid;
— eficacitatea demonstratd prin EN1500 se refera la produsul comercializat si autorizat;

— nu existd nicio diferentd intre produsul inregistrat si produsul testat din punct de vedere al
substantelor active sau al performantei biocide.

Prin urmare, consideram ca testul EN1500 este pe deplin valabil si relevant pentru produsul
,Chemisept Med”, iar eroarea de forma aparuta in documentul initial a fost pe deplin remediata prin
transmiterea raportului corect. Din perspectiva conformitatii produsului, a cerintelor tehnice si a
dovezilor de eficacitate, produsul ramane integral aliniat prevederilor certificatului biocid si cerintelor
procedurii de achizitie.

3. Cu privire la interpretarea cerintei ,,alcool, concentratia 60—80%”

Caietul de sarcini formuleazd cerinta privind compozitia produsului ca ,,Substanta activa:
alcool, concentratia 60-80%"”, fard a preciza in mod explicit daca aceasta concentratie se refera la
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fractia masica (% w/w) sau la fractia volumica (% v/v). Aceasta lipsa de precizare este esentiala,
deoarece in absenta unei mentiuni expres, regula aplicabild este aceea de a interpreta cerinta in
conformitate cu regulile specifice domeniului produsului, adica reglementarile aplicabile produselor
biocide, nu normele dedicate bauturilor alcoolice sau altor categorii unde se utilizeaza exclusiv % vol.

In domeniul produselor biocide, cadrul de referintd il reprezinti Regulamentul (UE) nr.
528/2012 (BPR), legislatia armonizata privind clasificarea si etichetarea (CLP), precum si normele
aferente dosarelor de autorizare. Toate aceste documente recunosc in mod explicit ca substantele active
pot fi exprimate att in fractie masica (% w/w), cat si in fractie volumica (% v/v). BPR stabileste ca
producatorul trebuie sa declare ,,compozitia cantitativa completa”, utilizand unitati precum g/kg, g/l,
% w/w ori % v/v — ceea ce confirma cd ambele sisteme sunt acceptate si ca alegerea unitéatii trebuie sa
fie coerenta cu metodologia de formulare si de evaluare a riscurilor a produsului biocid.

Prin urmare, n absenta unei prevederi exprese in caietul de sarcini, producatorul si ofertantul
sunt Indreptatiti sa utilizeze unitatea de masura standard din dosarul de autorizare — in acest caz %
w/w, utilizata pentru produsele biocide la nivel european si international.

Fisele cu date de securitate (SDS), documentatia tehnica a produselor biocide si dosarele
depuse autoritdtilor competente utilizeaza in mod constant fractia masica (% w/w), deoarece:

-permite exprimarea precisd a cantitatii reale de substantd activa pe unitate de masa a produsului, ceea
ce este esential In evaludrile toxicologice si ecotoxicologice;

-reflectd direct procesul tehnologic de formulare, intrucat ingredientele sunt dozate si controlate
gravimetric;

-este stabila indiferent de variatiile de temperatura si densitate, spre deosebire de % v/v, care fluctueaza
in functie de conditiile fizice ale mediului;

-este metoda preferatd de organismele de notificare si de producatori, fiind cea care apare in mod
constant in SDS, documente de reglementare si comunicari oficiale.

GOST 3639-79 este un standard metrologic dedicat bauturilor alcoolice si controlului tariei
alcoolice in produse destinate consumului uman. El nu are nicio legatura cu domeniul biocidelor,
nu este parte a cadrului legislativ aplicabil acestora si nu este mentionat in niciun act normativ privind
autorizarea, clasificarea sau etichetarea produselor pentru igiena mainilor.

in plus:

-GOST 3639-79 se aplica exclusiv situatiilor in care concentratia alcoolului trebuie determinata strict
in fractie volumica, lucru nerelevant pentru produsele biocide formulate gravimetric;

-utilizarea sa pentru a evalua conformitatea unui produs biocid ar reprezenta o transpunere
necorespunzatoare a unui standard dintr-un domeniu complet diferit;

-legislatia europeand a biocidelor, armonizatd si obligatorie, prevaleaza fatd de standardele tehnice
interne care nu sunt aplicabile produselor biocide.

Prin urmare, nu exista niciun temei legal pentru aplicarea GOST 3639-79 ca baza pentru
reinterpretarea cerintei din caietul de sarcini.
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Produsul Chemisept Med are concentratia substantelor active (etanol + izopropanol) declarata
in mod oficial in documentatia de autorizare si in SDS Tn % w/w, unitatea standard utilizata pentru
biocide. Raportarea in % w/w plaseaza produsul in intervalul de 60—80% solicitat de caietul de sarcini.
Afirmatia potrivit careia un procent de 80% w/w ,,ar fi imposibil fizic” intr-un recipient de 1 L porneste
de la o confuzie fundamentala: aceea de a considera ci 1 L produs are neaparat masa de 1 kg. In
realitate, solutiile hidroalcoolice au densitati sub 1 g/ml, ceea ce Inseamna cd 1 L de solutie cantareste
mai putin de 1000 g. Tocmai de aceea, o concentratie de 80% w/w este perfect realizabila tehnologic,
utilizatd pe scara larga in industrie si compatibild cu ambalarea in flacoane de 1 L. Nu exista niciun
impediment fizic, chimic sau tehnologic care sa excluda aceasta formulare.

Avand in vedere:
 lipsa unei specificatii explicite in caietul de sarcini privind unitatea de exprimare;
o legislatia in vigoare pentru biocide, care permite utilizarea % w/w;
e practica constantd din domeniul biocidelor, care foloseste cu precadere fractia masica;
o caracterul neaplicabil al GOST 3639-79 pentru produsele biocide;
e conformitatea demonstrata a produsului Chemisept Med cu cerinta de 60—-80% atunci cand

aceasta este interpretatd in % w/w;
considerdm ca interpretarea cerintei ca fractie masica este legald, justificata si aliniatd cadrului tehnic
relevant. In aceasti interpretare, produsul nostru se incadreaza integral in cerintele caietului de sarcini
si trebuie considerat conform.

In baza celor expuse si a documentelor anexate, apreciem ca:

Diferenta de denumire intre ,,Chemisept Med” si ,,Chemisept Med 1000 ml” reprezinta o
diferentiere de format de ambalare, nu o referinta la produse diferite.

Testele de eficacitate EN 1500 prezentate in varianta corectatd corespund compozitiei
produsului inregistrat.

Cerinta ,,alcool, concentratia 60—80% poate fi interpretatd in mod rezonabil si legal ca % w/w,
in conformitate cu cadrul de reglementare aplicabil produselor biocide, iar Chemisept Med se
incadreaza in aceasta cerinta.

Prin urmare, solicitim respectuos acceptarea prezentei clarificari si mentinerea ofertei
noastre ca oferta conforma pentru lotul nr. 42.

Anexa:

- Scrisoarea oficiala din partea producatorului Chemi-Pharm, cu referire la concentratia produsului
Chemisept Med;

-Testul EN 1500 conform.

Va multumim pentru atentie si rdmanem disponibili pentru orice clarificari suplimentare.

Cu respect, Grigore Moraru
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