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CERTIFICATE

MANAGEMENT CERTIFICATION

ASOSEPTIS S.R.L.

With its headquarters at: Str. Electroprecizia, Nr. 3, Hala 1 (Depozitare 3), Sacele,
Jud. Brasov
And with the following working points: Str. Electroprecizia, Nr. 3, Hala 1 (Depozitare 3),

Sacele, Jud. Brasov

Has implemented and maintained a

QUALITY MANAGEMENT SYSTEM

Which fulfills the requirements of SR EN 1SO 9001:2015 (1SO 9001:2015)

For the following activities:

Research, Development, Production and marketing of biocides-disinfectants;
Windshield-glass cleaning solutions; Cleaning products; Demineralized water;
Soaps and other liquid detergents; Antifreeze; Related products for

maintenance and sanitation
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Valid until the next annual visa dated: 21.09.2026

EFQM B Member

ORGANISMUL DE CERTIFICARE MANAGEMENT CERTIFICATION www.mcert.ro

Certificate series: C-MC Number: 7079
Date of initial issue: 22.09.2025
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CERTIFICATION BODY ’
Management lmab

Eertifcaton International Management

CERTIFICATE

MANAGEMENT CERTIFICATION

Confirms that the following organization:

ASOSEPTIS S.R.L.

With its headquarters at: Str. Electroprecizia, Nr. 3, Hala 1 (Depozitare 3), Sacele,

Jud. Brasov
And with the following working points: Str. Electroprecizia, Nr. 3, Hala 1 (Depozitare 3),

Sacele, Jud. Brasov

Has implemented and maintained a

ENVIRONMENTAL MANAGEMENT SYSTEM
Which fulfills the requirements of SR EN 1ISO 14001:2015 (ISO 14001:2015)

For the following activities:

Research, Development, Production and Marketing of biocides-disinfectants;
Windshield-glass cleaning solutions; Cleaning products;
Demineralized water; Soaps and other liquid detergents; Antifreeze;
Related products intended for maintenance and sanitation in
compliance with environmental protection requirements and responsible

management of resources
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Date of initial issue: 22.09.2025
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Valid until the next annual visa dated: 21.09.2026

EFQM B Member

ORGANISMUL DE CERTIFICARE MANAGEMENT CERTIFICATION www.mcert.ro
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CERTIFICATION BODY
imab

Management International Management

CERTIFICATE

MANAGEMENT CERTIFICATION

Confirms that the following organization:

ASOSEPTIS S.R.L.

With its headquarters at: Str. Electroprecizia, Nr. 3, Hala 1 (Depozitare 3), Sacele,

Jud. Brasov

And with the following working points: Str. Electroprecizi xla 1 (Depozitare 3),
Sacele, Jud. Brasov %
Has implemente ar%n ined a

OCCUPATIONAL H TH AND SAFETY
MAN NT SYSTEM

Which fulfills the requiremen& ISO 45001:2023 (1ISO 45001:2018)

For the following activities:

Research, Development, Production and marketing of biocides-disinfectants;
Windshield-glass cleaning solutions; Cleaning products; Demineralized water;
Soaps and other liquid detergents; Antifreeze; Related products for

maintenance and sanitation
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Certificate series: S-MC Number: 4487
Date of issuance: 09.04.2026

Valid until the next annual visa dated: 08.04.2027

EFQM B Member

CERTIFICATION BODY MANAGEMENT CERTIFICATION www.mcert.ro



CERTIFICATION BODY ll

Management ‘ mab
SR International Management
Certification Accreditation Board

CERTIFICATE

MANAGEMENT CERTIFICATION

Confirms that the following organization:

ASOSEPTIS S.R.L.

With its headquarters at: Str. Electroprecizia, Nr. 3, Hala 1 (Depozitare 3), Sacele,

Jud. Brasov
And with the following working points: Str. Electroprecizia, Nr. 3, Hala 1 (Depozitare 3),

Sacele, Jud. Brasov

Has implemented and maintained a

ENERGY MANAGEMENT SYSTEM
Which fulfills the requirements of SR EN ISO 50001:2019 (ISO 50001:2018)

For the following activities:

Research, Development, Production and marketing of biocides-disinfectants;
Windshield-glass cleaning solutions; Cleaning products; Demineralized water;
Soaps and other liquid detergents; Antifreeze; Related products for

maintenance and sanitation
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Certificate series: E-MC Number: 1083
Date of issuance: 09.04.2026

Valid until the next annual visa dated: 08.04.2027

EFQM B Member
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MINISTERUL SANATATII
COMISIA NATIONALA PENTRU PRODUSE BIOCID

MINISTRY OF HEALTH [ IR
NATIONAL COMMITTEE FOR BIOCIDAL PRODUCTS = . =

Str. Dr. A. Leonte, Nr. 1 - 3, 050463 Bucuresti, ROMANIA ) \/\, LA
Tel: *(+40 21) 318 36 20, Secretariat tehnic: (+40 21) 311 86 20; Fax: (+40 21) 311 86 22~~~ -~

Data emiterii: 15.03.2023

AVIZ
Nr. 6079B10/01-02/12.24

In conformitate cu Ordinul Ministrului Sanatatii, al Ministrului Mediului si Padurilor si al
presedintelui Autoritati Nationale Sanitare Veterinare $i pentru Siguranta Alimentelor nr.
10/368/11/2010, privind aprobarea procedurii de avizare a produselor biocide care sunt plasate pe
teritoriul Romaniei, cu modificarile si completarile ulterioare si cu Ordinul Ministrului Sanatatii, al
Ministrului Mediului si Padurilor si al Presedintelui Autoritatii Nationale Sanitar Veterinare si Siguranta
Alimentului nr. 637/2492/50/2012, privind aprobarea membrilor Comisiei Nationale pentru Produse
Bicide si a regulamentului de organizare si functionare a acesteia, cu modificarile si completarile
ulterioare, in baza documentelor depuse in dosarul tehnic, CNPB, in sedinta din data de 11.04.2022 a
decis ca produsul biocid poate fi plasat pe piatd in Romania, conform prevederilor legale in vigoare.

. DENUMIREA COMERCIALA iN ROMANIA
1 ASOSEPTIS BEZ |

Alte denumiri comerciale, dupi caz
TP1: ASOSEPTIS LIFE BEZ, ASOSEPTIS LIFE BEZ GEL, PEGASEPT, PEGASEPT GEL,
VIRUS PROTECT, ASEPTIS MEDICAL PRO.
TP2 : VIRUS PROTECT PRO, PEGASEPT PRO, ASEPTIS MEDICAL ULTRA.
CNPB inscrie denumirile comerciale conform solicitarii detinatorului de aviz si nu isi asuma
responsabilitatea cu privire la aspectele comerciale, concurentiale sau de proprietate intelectuala.
Il. DATE DE IDENTIFICARE ALE PRODUCATORULUI (numele, adresa, tara,inclusiv punctul
de lucru pentru producatorii din Romania)
ASOSEPTIS SRL: Strada Zizinului, nr.13,orasul Sicele ,Jjudetul Brasov, Romania
Punct de lucru: Strada Zizinului, nr.13,orasul Sacele Jjudetul Brasov, Romania

ll. DATE DE IDENTIFICARE ALE SOLICITANTULUI (numele, adresa, tara )
[ ASOSEPTIS SRL, Strada Zizinului, nr.13,orasul Sacele ,judetul Brasov, Romania ]

IV. INCADRAREA PRODUSULUI BIOCID (in conformitate cu anexa V la Regulamentul (UE)
nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 mai 2012 privind punerea la dispozitie
pe piatd si utilizarea produselor biocide, cu amendamentele ulterioare)

A. Grupa principala: 1
B. Tipul/Tipurile de produs: 1,2

V. DATE PRIVIND SUBSTANTA ACTIVA / SUBSTANTE
A. Substante chimice
Nr. | Denumirea chimica
crt. | (IUPAC, ISO sau altele)
Quaternary ammonium compounds,
1 | Benzyl-C-12-16-alkyl-dimethyl, 270-325-2 68424-85-1 0,05%
clorides (Clorura de benzalconiu)

Concentratia in
.C X G oias
i, CE NI, CAS unitati metrice
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AVIZ Nr. 6079B10/01-02/12.24
V1. FORMA DE CONDITIONARE:

[ Solutie lichida / gel. (Modul de ambalare este automatizat)

vil. MODUL DE AMBALARE (tipul, capacitate)
Flacon din HDPE-PET cu capacitatea de 50ml, 100ml, 250mi, 500mI, 1: Doar utilizatori
ptofesionali: 5, 101, 201, 1000l

VII. DOMENIUL Sl ARIA DE UTILIZARE

| A. Domeniul de utilizare

TP1 - Igiena umana ( apl.icate sau care intra in contact direct cu pielea
umana sau pielea capului)

TP2 - Dezinfectante si algicide care nu sunt destinate aplicarii directe la
oameni sau animale.

B. Aria de aplicare

TP1 - Produs biocid pentru igiena umana, aplicat pe sau care intra in
contact cu pielea umana cu scopul principal de a dezinfecta pielea
umana (corp)

TP2 - Dezinfectarea suprafetelor din unitati medicale, obiecte pentru
ingrijirea pacientilor, obiecte de uz comercial si casnic.

IX. EFICACITATE

Timpi
- Metoda de testare/ . : Concen
Activitatea | bt colul de testare Specia f Tulpina tratii acgjne
PN-EN 1500:2013-07 | Escherichia coli K12 NCTC 10538 0,05% 60s
Bactericid (faza 2, etapa 2). (whw) *
frecare
cu 3ml
UNE EN 13727:2012 + | Pseudomonas aeruginosa (CECT 116 =
Bactericida A2:2015 (phase 2, ATCC 15442) 0,05% 60s
step 1) 1a20°C £ 1°C | Staphylococcus aureus(CECT 239 = (wiw) **
ATCC 6538)
Enterococcus hirae(CECT 4081 = 10541)
Escherichia coli K12 (CECT 433 = NCTC
10538)
UNE EN 13727:2012 + | Pseudomonas aeruginosa (CECT 116 = 0,05%
Bactericida A2:2015 (phase 2, ATCC 15442) (w/w) ** | 05 min.
step 1)la 20°C + 1°C Staphylococcus aureus(CECT 239 =
ATCC 6538)
Enterococcus hirae (CECT 4081 = 10541)
UNE EN 13624:2014 | Aspergillus brasiliensis CECT 2574 0,05% | 5 min.
Fungicida / (phase 2, step 1). (ATCC - 16404) (w/w) **
Levuricid3 Clean conditions. Candida albicans (CECT-1394 (ATCC -
10231)
Levuricida UNE EN 13624:2014 Candida albicans (CECT-1394 (ATCC - 0,05% 60s
(phase 2, step 10231) (Wiw) **
1).Clean conditions.
NF EN 14476:2013 + Virus Vaccinia modificat - Vaccinia 0,05% 60s
Virucida A2:2019 (faza 2 / Ankara (MVA) corespunzitor (wiw) ** si
etapa 2) Clean ATCC VR-1508 5 min.
conditions.
Bactericida / EN Escherichia coli- ATCC10536
Levuricida 13697:2015+A1:2019 | Staphylococcus aureusATCC 6538 0,05% 5 min.
(teste cantitative pe n (phase 2. step 2) Enterococcus hirae ATCC 10541 (wiw) *
suprafete neporoase Clean conditions. Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442 la 20°C
faré actiune mecanica Candida albicans ATCC 10231 °
in conditii curatenie) + 1°C

*.

| ** ,produsul pur” este diluat 80%

concentratia 0,05% (w/w) este considerat ,produs pur’, ,gata de utilizare” (nediluat)
(W) n cursul efectudrii testérii (consecintd a metodei de testare).
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"AVIZ Nr.6079BI10/01-02/12.24

X INDICAT!I DE UTILIZARE

Metoda de aplicare

Concentratia soluiei de lucru/
doza de aplicare

Timpul de
actiune

Dezinfectia madinilor ' '
Se aplica 3ml (o apasare de pulverizator) din

produsul nediluat (0,05%) si se freaci mainile timp
de 60 de secunde. Se recomand4 ca inainte de
utilizare sa se scoata bijuteriile, accesoriile de pe
maini. Inainte de aplicare, pielea mainilor trebuie s
fie uscata si curata, se aplicj cantitatea necesara de
produs, in functie de scopul utilizarii. Se freaca
maéinile frontal, paima pe paimj, apoi se alterneaza
palma cu dosul mainilor. Se freacs cu atentie varful
deg_etelor, Cele care au contactul cel mai mare cu
pacientiin si se freaca cu atentie si incheieturile
degetelor, in cutele epidermei.

- 3ml (o apasare de
pulverizator)

30s.

Dezinfectarea suprafetelor inerte

Produsul se aplica nediluat (0,05%) prin stropire,
pulverizare sau cu laveta sau prin nebulizare.
Suprafetele trebuie mentinute complet umede (in
intregime) cu produs in intervalul de timp indicat ca
timp de contact (5 min.)

- doza de aplicare se
ajusteaza astfel ca suprafata
tratatd sa fie mentinutd umeda
in intregime in intervalul de
timp indicat ca timp de contact

5 min

Xl. ETICHETAREA PRODUSULUI BIOCID

A. Produs biocid cu substante active - substante chimice

Pictograme,simboluri | -
si indicarea pericolului

Fraze de risc (H) -

P102: A nu se lasa la indemana copiilor.

Fraze de prudenta (P) | P501: Aruncati continutul/recipientul in acord cu cerintele legislatiei in

vigoare, OUG nr.52/2021

Deoarece concentrayia Clorurei de benzalconiu este de doar 0.05 % (w/w) in produsul ASOSEPTIS BEZ, conform
prevederilor si criteriilor din Regulamentul EC nr. 1272/2008, acest amestec (produs) nu este clasificat ca fiind

periculos

Xil. CATEGORIA DE UTILIZATORI

Profesionali, populatie.

-

Xlll. RECOMANDARI/ RESTRICTII PRIVIND PROTECTIA SANATATII SI A FACTORILOR

DE MEDIU

Pentru utilizatorii profesionali se interzice reambalarea produsului la capacitati mai mici in
vederea comercializarii. Dupa deschiderea unui recipient, eficacitatea produsului scade
semnificativ. Orice transfer dintr-un recipient mare intr-unul mic influenteaza calitatea produsului,

existand si riscul unei potentiale contaminari

Avizul este valabil pana la data: 31.12.2024 si a fost rescris in data de 15.03.2023.
Indicatia de utilizare in unitati sanitare este valabila pana la data de 18.04.2025.

Avizul contine -3 pagini

PRESEDINTE

>, Q\\ et

L, s X/

N "'/\\ &l penit™ \,"\’,’
A ~ "\“x b,
SR SIS
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MINISTERUL SANATATII
COMISIA NATIONALA PENTRU PRODUSE BIOCIDE
MINISTRY OF HEALTH
NATIONAL COMMITTEE FOR BIOCIDAL PRODUCTS

Str Dr. A Leonte, Nr 1 - 3, 050463 Bucuresti ROMANIA
Tel: *(+40 21) 318 36 20, Secretariat tehnic: (+40 21} 311 86 20; Fax: (+4021) 311 86 22

Data emiterii: 07.10.2021

AVIZ
Nr. 5760BI10/01/12.24

In" conformitate cu Ordinul Ministrului Sanatatii, al Ministrului Mediului si Padurilor si al
presedintelui  Autoritatii  Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr.
10/368/11/2010. privind aprobarea procedurii de avizare a produselor biocide care sunt plasate pe
teritoriul Romaniei. cu modificarile si completarile ulterioare si cu Ordinul Ministrului Sanatatii, al
Ministrului Mediului si Padurilor si al Presedintelui Autoritatii Nationale Sanitar Veterinare si Siguranta
Alimentului nr. 637/2492/50/2012 . privind aprobarea membrilor Comisiei Nationale pentru Produse
Bicide si a regulamentului de organizare si functionare a acesteia, cu modificarile si completarile
ulterioare, in baza documentelor depuse in dosarul tehnic. CNPB in sedinta din data de 29.07.2021

si 30.09.2021 a decis ca produsul biocid poate fi plasat pe piata in Romania, conform prevederilor
legale in vigoare.

l. DENUMIREA COMERCIALA iN ROMANIA

ASOSEPTIS LIFE GEL

Alte denumiri comerciale, dupa caz

ASOSEPTIS LIFE GEL, CALISEPT GEL, TEPES GEL,VIRUS PROTECT

- CNPB inscrie denumirile comerciale conform solicitarii detinatorului de aviz si nu isi asuma

_responsabilitatea cu privire la aspectele comerciale, concurentiale sau de proprietate intelectuala. n

Il. DATE DE IDENTIFICARE ALE PRODUCATORULUI (numele, adresa, tara,inclusiv punctul
de lucru pentru producatorii din Romania)

ASOSEPTIS S.R.L. Adresa: Str. Zizinului, nr 13, spatiul comercial 1, Sacele. judetul Brasov,
| Romania

- Ill. DATE DE IDENTIFICARE ALE SOLICITANTULUI (numele, adresa, fara )

|_Punctde lucru: Str. Zizinului, nr.13, spatiul comercial 1 Sacele, judetul Brasov, Romania _

ASOSEPTIS S.R.L Str. Zizinului, nr.13, spatiul comercial 1, Sacele, judetul Brasov, Romania |

IV. INCADRAREA PRODUSULUI BIOCID (in conformitate cu anexa 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)

| I

;_Atﬁmgrms:,@é:ﬁ‘_ o o ]

| B. Tipul/Tipurile de produs: | 1

V. DATE PRIVIND SUBSTANIA ACTIVA / SUBSTANTE
_A. Substante chimice

'crt | (IUPAC, ISO sau altele) ’ NI GE | NE. SR8 _unitati metrice
e :

", | Ethanol | 200-578-6 64-175 | 70 % mim
T N — e N — T

| 2. | Hydrogen peroxide 231-765-0 7722841 | 1% J
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AVIZ Nr. 5760BI10/01/12.24

- VI. FORMA DE CONDITIONARE:

. Lichid Y T W

VIi. MODUL DE AMBALAREﬁipuI, capacitate)
L Flacoane de 50 mL, 100 mL, 250 mL, 500 mL, 1 L; Doar utilizatori profesionali- 5 L.10L, 20L. |

VIIl. DOMENIUL $I ARIA DE UTILIZARE

A Domeniul de utilizare | Igiena umana.

| | Produs biocid folosit pentru igiena umana aplicat pe sau care intra in
- contact cu pielea umana in scopul principal de a dezinfecta pielea.
Dezinfectarea mainilor prin frecare in unitati sanitare, colectivitati si

\ B. Aria de aplicare

L |populate.
— ICEFICACITATE =~~~ =~
| " Metoda de i |
| - | testare/ : : - Concentr | Timpi de
| Activitatea Bt de Specia / Tulpina \ ati actiune
testare ‘
[f=—— S e e e e e =T ;
| , 1x3mL 50
- Bactericida - EN 1500 - Escherichia coli K12 ATCC 10538 | produs S
R SN CR D _]_nedlluat
f | EN 13727, in ' Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442 ‘
| =
At conditii de - Staphylococcus aureus ATCC 6538 : 60
Bactericidd | uratenie (0.3 giL | Escheriohia cofl 119 Hee 10538 | "SR secinde

[E glbumina boving) | Enterococcus hirae ATCC 10541 § D
EN13624,in |

| ‘ ; ‘
e conditii de ' ; . | ; 60
| Levuricida | eursterie (0.3 gL | Candida albicans ATCC 10231 | nediluat —
 |abuminibovina) | |
 EN 14348, in g
' Micobactericida, = conditii de Mycobacterium terrae ATCC 15755 | nediluat 60
| tuberculocida curatenie (0.3 g/L | Mycobacterium avium ATCGC 15769 | secunde
‘ | albumina bovmé)A_ _ ) ‘
TSI T RG] e - .
Virucida ' EN 14476 in |
impotriva conditii de | Vaccinia virus ATCC VR-1508 tulpina | it | 60
| virusurilor | curatenie (0 3 g/l = MVA 1 | secunde
_anvelopate | abuminabovina) | | x |
X. INDICATII DE UTILIZARE
T ‘ s Az |
Metoda de aplicare  Concentratia SDIUI!EI de lucru/ Timpul de actiune
-~ dozade aplicare |
L Se aplica prin frecare. i Nediluat /3 mL | 60 secunde
XI. ETICHETAREA PRODUSULUI BIOCID
_A._Produs biocid cu substante active - substante chimice
' Pictograme, simboluri <@\) <'/\} =
| S Indicarea perrcolulu!_ v _GHS02 ™ GHS 07 _ Pericol!

| Fraze de risc (H) - H225 - Lichid si vapori foarte inflamabili
L  H319 - Provoaca o iritare grava a ochilor.
| P102 - A nu se lasa la indemana copiilor,
' P210 — A se pastra departe de surse de caldura/scantei/flacari
deschise/suprafete incinse. — Fumatul interzis
P233 - Pastrati recipientul inchis etans.
| P240 - Legatura la pamant/conexiune echipotentiala cu recipientul si cu
| __ | echipamentul de receptie

' Fraze de prudenta (P)
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AVIZ Nr. 5760BI10/01/12.24

Xl. ETICHETAREA PRODUSULUI BIOCID
A. Produs biocid cu substante active —_substapte chimice

| P2471 = Utilizati echipamente electrice/ de ventilare/ de iluminat/

' Fraze de prudenta (P) ~ antideflagrante. - o
! - P242 — Nu utilizati unelte care produc scantei P243 — Luati masuri de

! - precautie impotriva descarcarilor electrostatice.
| P305 + P351 + P338 — [N CAZ DE CONTACT CU OCHII: clatiti cu atentie
| cu apa timp de mai multe minute. Scoateti lentilele de contact. dacs este

; | cazul si daca acest lucru se poate face cu usurinta. Continuati sa clatiti.

; ' P337 + P313 — Daca iritarea ochilor persista: consultati medicul.

|  P501 - Aruncati continutul/recipientul conform regulamentelor nationale

XL CATEGORIA DE UTILIZATORI ,
| Profesionali, populatie. B

Xill. RECOMANDARI/ RESTRICTII PRIVIND PROTECTIA SANATATII SI A FACTORILOR
DE MEDIU
' Pentru utilizatorii profesionali se interzice portionarea si reambalarea produsului la capacitati mai mici
| in vederea punerii la dispozitie pe piata. Dupa deschiderea unui recipient, eficacitatea produsului
| scade semnificativ. Orice transfer dintr-un recipient mare intr-unul mic influenteaza calitatea
_produsului, exlstﬂ@,si_r_iﬁ_q_uf,unei_ppt@ﬂti,aigcoﬂ_ta_miﬂafi- i

Avizul este valabil pana la data: 31.12.2024 si a fost rescris in data de 07.10.2021.
Indicatia de utilizare in unitati sanitare este valabila pana la data de 30.07.2024 (3 ani de la
data emiterii prezentului aviz)
Avizul contine — 3 pagini
PRESEDINTE
Dr. Chim. Gabriela Cilinca
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MINISTERUL SANATATII
COMISIA NATIONALA PENTRU PRODUSE BIOCIDE

MINISTRY OF HEALTH
NATIONAL COMMITTEE FOR BIOCIDAL PRODUCTS

Str. Dr. A. Leonte, Nr. 1 - 3, 050463 Bucuresti, ROMANIA
Tel: *(+40 21) 318 36 20, Secretariat tehnic: (+40 21) 311 86 20; Fax: (+40 21) 311 86 22

Data emiterii; 22.03.2023

AVIZ
Nr. 6272B10/01-02/12.24

in conformitate cu Ordinul Ministrului S&n&tatii, al Ministrului Mediului si Padurilor si al
presedintelui Autoritdtii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr.
10/368/11/2010, privind aprobarea procedurii de avizare a produselor biocide care sunt plasate pe
teritoriul Romaniei, cu modificarile si completarile ulterioare si cu Ordinul Ministrului Sanatatii, al
Ministrului Mediului si Padurilor si al Presedintelui Autoritatii Nationale Sanitar Veterinare si Siguranta
Alimentului nr. 637/2492/50/2012, privind aprobarea membrilor Comisiei Nationale pentru Produse
Biocide si a regulamentului de organizare si functionare a acesteia, cu modificarile si completarile
ulterioare, in baza documentelor depuse in dosarul tehnic, CNPB, in sedinta din data de 12.05.2022
si 16.12.2023 a decis ca produsul biocid poate fi plasat pe piatd in Roméania, conform prevederilor
legale in vigoare.

I. DENUMIREA COMERCIALA iN ROMANIA

KRONSEPT CLEAN PROTECT

Alte denumiri comerciale, dupa caz

: i

Il. DATE DE IDENTIFICARE ALE PRODUCATORULUI:

\ ASOSEPTIS SRL, Sacele, Strada Zizinului nr.13, Brasov, Romania

Ill. DATE DE IDENTIFICARE ALE SOLICITANTULUI (numele, adresa, tara )
ASOSEPTIS SRL, Sacele, Strada Zizinului nr.13, Brasov, Romania
Punct de lucru: Sacele, Strada Zizinului nr.13, Brasov, Romania

IV. INCADRAREA PRODUSULUI BIOCID (in conformitate cu anexa 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)

A. Grupa principala 1

B. Tipul/Tipurile de produs 1.2

V. DATE PRIVIND SUBSTANTA ACTIVA / SUBSTANTE
A. Substante chimice

Nr. Denumirea chimica Concentratia in

: Nr. CAS i i :
crt. (IUPAC, ISO sau altele) NE- 5B : unitati metrice
1 Alcool etilic 200-578-6 64-17-5 75%

VI. FORMA DE CONDITIONARE:

| Solutie lichida / gel
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AVIZ Nr. 6272B10/01-02/12.24

VIl. MODUL DE AMBALARE (tipul, capacitate):

Flacoane de 50 ml, 100 ml, 250 ml, 500 ml, 1L, 5L, 10L J
VIIl. DOMENIUL SI ARIA DE UTILIZARE:
TPO01 Produse pentru igiena umana.
A. Domeniul de utilizare | TP02 Dezinfectante si algicide care nu sunt destinate aplicarii directe la
oameni sau animale.
TPO01 Dezinfectant pentru maini, inclusiv unitati sanitare.
B. Aria de aplicare TP02 Dezinfectant pentru curatarea si dezinfectarea suprafetelor,
inclusiv unitati sanitare.
IX. EFICACITATE
Metoda de testare/ Timpi |

Activitatea Protocolul de Specia / Tulpina Concentratji de

testare actiune

Bactericida | EN Pseudomonas aeruginosa CECT-116 nediluat = -30s
13727:2012+A2:20 | (ACTC 15442) 80% la
15 (2/1) Clean Staphylococcus aureus CECT-239 50%, 20°C
conditions. (ATCC 6538) 0,1%.

Enterococcus hirae CECT-4081 (ATCC
10541)
Escherichia coli K12 CECT-433 (NCTC
10538)

Micobacteri | UNE-EN Mycobacterium avium nediluat = 30sla

cida 14348:2005. . ATCC-15769 80% 20°C
(2/1), Clean Mycobacterium terrae 50%,
conditions CECT-3028 (ATCC-15755) 0,1%.

Levuricida EN 13624:2014 Candida albicans CECT 1394 nediluat = 30s la
(2/2). Clean (ATCC 10231) 80% 20°C
conditions. 50%,

0,1%.

Virucida NF EN 14476:2013 | Coronavirus 229E nediluat = 30s
+ A2:2019: (2/1) (ATCC VR-740) 80% la
(Phase2/Step 1)" 50%, 20°C
Clean conditions. Vaccinia virus — modified Vaccinia 0,1%.

Din acest standard | Ankara (MVA)
deriva Procedura (ATCC VR-1508)
internda DESIN

6225

fungicida PN EN Candida albicans nediluat = 60s

levuricida 1650:2008+A1:201 | ATCC 10231 80% la
3-8. (2/1). Aspergillus brasiliensis 50%, 20°C
Clean conditions. ATCC 16404 0,01%.

Bactericida | PN EN 1500:2013 | Escherichia coli K12 NCTC 10538 3ml produs
Chemical 100% = 30s
disinfectants and nediluat la
antiseptics. aplicat prin 20°C
Hygienic handrub. frecarea
Test method and mainilor
requirements (2/2).

Bactericida | PN-EN Pseudomonas aeruginosa ATCC 10536 | -nediluat =
1276:2010/AC:201 | Escherichia coli ATCC 10536 80% 60s
O(phase 2, step 1) | Staphylococcus aureus ATCC 6538 -50%, la
Clean conditions. Enterococcus hirae ATCC 10541 -0,01%. 20°C
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AVIZ Nr. 6272BI10/01-02/12.24
X. INDICATII DE UTILIZARE:

Metoda de aplicare

Concentratia solutiei de lucru/ doza de aplicare

Timpul de actiune

Stergere 100% / 3ml (o apadsare de pulverizator) 30 sec.
Xl. ETICHETAREA PRODUSULUI BIOCID
A. Produs biocid cu substante active - substante chimice
Simboluri si indicarea
pericolului .
GHS02 Pericol!

Fraze de pericol (H)

H225 Lichid si vapori foarte inflamabili.

Fraze de precautie (P)

P102 A nu se lasa la indemana copiilor

P210 A se pastra departe de surse de caldurd, suprafete fierbinti, scantei,

flacari si alte surse de aprindere. Fumatul interzis.
P233 Pastrati recipientul inchis etans.

P305+P351+P338 [N CAZ DE CONTACT CU OCHII: Clatiti cu atentie cu
apa timp de mai multe minute. Scoateti lentilele de contact, daca este
cazul si dacd acest lucru se poate face cu usurintd. Continuati sa clatiti.
P501 Aruncati continutul recipientului la un centru autorizat de colectare a
deseurilor, conform reglementarilor legale. A nu se refolosi ambalajul.

XIl. CATEGORIA DE UTILIZATORI

Profesionali, populatie; industriali- doar pentru TP2.

XIll. RECOMANDARI/ RESTRICTII PRIVIND PROTECTIA SANATATII SI A FACTORILOR

DE MEDIU

( Doar pentru TP1) Pentru utilizatorii profesionali se interzice reambalarea produsului la capacitati mai
mici in vederea comercializarii. Dupa deschiderea unui recipient, eficacitatea produsului scade
semnificativ. Orice transfer dintr-un recipient mare intr-unul mic influenteaza calitatea produsului,
1 existand si riscul unei potentiale contaminari.

Avizul este valabil pana la data: 31.12.2024.
Indicatia de utilizare in unitati sanitare este valabila pana la data de 18.01.2026.
Avizul contine — 3 pagini si a fost rescris in data de 22.03.2023.

Avizul nr. 5157/B10/01/12.24 a fost anulat, incepand cu data de 18.01.2023.

PRESEDINTE

Dr. Chim.'GabrieIa Cilinca

[t
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MINISTERUL SANATATII
COMISIA NATIONALA PENTRU PRODUSE BIOCIDE

MINISTRY OF HEALTH
NATIONAL COMMITTEE FOR BIOCIDAL PRODUCTS

Str. Dr. A. Leonte, Nr. 1 - 3, 050463 Bucuresti, ROMANIA
Tel: *(+40 21) 318 36 20, Secretariat tehnic: (+40 21) 311 86 20; Fax: (+40 21) 311 86 22

Data emiterii: 16.01.2025

AVIZ DE PRELUNGIRE
Nr. 5760B10/01/12.30

in conformitate cu Ordinul ministrului sanatatii, al ministrului mediului si padurilor si al
presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr.
10/368/11/2010 privind aprobarea procedurii de avizare a produselor biocide care sunt
plasate pe piata pe teritoriul Romaniei, cu modificarile si completarile ulterioare, precum si cu
Ordinul ministrului sanatatii, al ministrului mediului $i padurilor si al presedintelui Autoritatii
Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr. 637/2.492/50/2012 privind
aprobarea membrilor Comisiei nationale pentru produse biocide si a regulamentului de
organizare si funciionare a acesteia, cu modificarile i completarile ulterioare, in baza cererii
de prelungire nr. 1464 din data de 27.11.2024 a firmei ASOSEPTIS SRL si a Avizului Nr.
5760B10/01/12.24 eliberat in baza dosarului tehnic aprobat in cadrul Comisiei nationale
pentru produse biocide, se emite prezentul Aviz de prelungire pana la data de 31.12.2030
pentru plasarea pe piatd in Romania a produsului biocid ASOSEPTIS LIFE GEL, conform
prevederilor legale in vigoare.

ME



MINISTERUL SANATATII
COMISIA NATIONALA PENTRU PRODUSE BIOCIDE

MINISTRY OF HEALTH
NATIONAL COMMITTEE FOR BIOCIDAL PRODUCTS

Str. Dr. A. Leonte, Nr. 1 - 3, 050463 Bucuresti, ROMANIA
Tel: *(+40 21) 318 36 20, Secretariat tehnic: (+40 21) 311 86 20: Fax: (+40 21) 311 86 22

Data emiterii: 16.01.2025

AVIZ DE PRELUNGIRE
Nr. 6272B10/01-02/12.30

in conformitate cu Ordinul ministrului sanatatii, al ministrului mediului si padurilor si al
presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare $i pentru Siguranta Alimentelor nr.
10/368/11/2010 privind aprobarea procedurii de avizare a produselor biocide care sunt
plasate pe piatd pe teritoriul Romaniei, cu modificirile si completarile ulterioare, precum si cu
Ordinul ministrului sanatatii, al ministrului mediului $i padurilor si al presedintelui Autoritaji
Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr. 637/2.492/50/2012 privind
aprobarea membrilor Comisiei nationale pentru produse biocide si a regulamentului de
organizare gi functionare a acesteia, cu modificarile si completarile ulterioare, in baza cererii
de prelungire nr. 1463 din data de 27.11.2024 a firmei ASOSEPTIS SRL si a Avizului Nr.
6272BI0/01-02/12.24 eliberat in baza dosarului tehnic aprobat in cadrul Comisiei nationale
pentru produse biocide, se emite prezentul Aviz de prelungire pana la data de 31.12.2030
pentru plasarea pe piata in Romania a produsului biocid KRONSEPT CLEAN PROTECT,
conform prevederilor legale in vigoare.

ME



MINISTERUL SANATATII

MINISTRY OF HEALTH
NATIONAL COMMITTEE FOR BIOCIDAL PRODUCTS

COMISIA NATIONALA PENTRU PRODUSE BIOCIDE

Str. Dr. A Leonte, Nr 1 -3, 050463 Bucuresti ROMANIA

Tel *(+40 21) 318 36 20. Secretariat tehnic (+40 21) 311 86 20, Fax: (+40 21) 311 86 22

Data emiterii: 10.02.2025

AVIZ DE PRELUNGIRE
Nr. 6079BI10/01-02/06.25

in conformitate cu Ordinul ministrului sanatatii, al ministrului mediului si padurilor
si al presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Sigurania
Alimentelor nr. 10/368/11/2010 privind aprobarea procedurii de avizare a
produselor biocide care sunt plasate pe piata pe teritoriul Romaniei, cu
modificarile si completarile ulterioare, precum si cu Ordinul ministrului sanatatii, al
ministrului mediului si padurilor si al presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare
Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr. 637/2.492/50/2012 privind
aprobarea membrilor Comisiei nationale pentru produse biocide si a
regulamentului de organizare si functionare a acesteia, cu modificarile i
completarile ulterioare, in baza cererii de prelungire nr. 1465 din data de
27.11.2024 a firmei SC ASOSEPTIS S.R.L. si a Avizului nr. 6079Bl10/01-
02/12.24 eliberat in baza dosarului tehnic aprobat in cadrul Comisiei nationale
pentru produse biocide, se emite prezentul Aviz de prelungire pana la data de
30.06.2025 pentru plasarea pe piata in Romania a produsului biocid ASOSEPTIS
BEZ, conform prevederilor legale in vigoare.

PRESEDINTE
Dr. Chim. f;abrie Pq:z

Redactat: Codruta Loigner



ITATE EMIS DE R.A.R. - D.GO.T.C.P.

Y/

CERTIFICAT DE CONFORM

DG 01-08/ed. 3, rev. 1
25.06.2024

REGISTRUL AUTO ROMAN
MINISTERUL TRANSPORTURILOR DIRECTIA GENERALA OMOLOGARE DE —
SIINFRASTRUCTURII TIP SI CERTIFICARE PRODUSE |
MINISTRY OF TRANSPORTS ROMANIAN AUTOMOTIVE REGISTER
GENERAL DIRECTORATE OF TYPE
AND INFRASTRUCTURE APPROVAL AND PRODUCTS CERTIFICATION CERTIFICARE PRODUSE

CERTIFICAT DE CONFORMITATE
CERTIFICATE OF CONFORMITY

NR. 5380 — Extinderea nr. 1
Valabil de la / Valid from 06.05.2026 pana la / until 08.10.2028

Registrul Auto Roman — Directia Generala Omologare de Tip si Certificare

Produse — Directia Certificare Produse (R.A.R. - D.G.O.T.C.P. - D.C.P.) certifici
prin prezentul ca:
Romanian Automotive Register — General Directorate of Type Approval and
Products Certification — Directorate of Products Certification (R.A.R. —
G.D.T.A.P.C.- D.P.C.) hereby certifies that:

ASOSEPTIS S.R.L.

cu sediul in: ~ Str. Electroprecizia nr. 3, Hala 1. (DEPOZITARE 3), Municipiul Sicele,
address: jud. Brasov

s-a conformat Regulilor Generale, cod RG-00, ale D.C.P., aplicabile unor produse fabricate in serie,
privind certificarea produselor:
has complied with the General Rules, code RG-00, of D.P.C., applicable to series manufactured
products, regarding the certification of the products:

Lichide pentru spilarea parbrizului, marca ASO PRO, tipuri conform ANEXEI

fabricate de:
manufactured by: ASOSEPTIS S.R.L.

in sediul din:  Str. Electroprecizia nr. 3, Hala 1 (DEPOQZITARE 3), Municipiul Sicele,
address: jud. Brasov

Produsele au fost evaluate conform Regulilor Generale, cod RG-00, ale D.C.P., in raport cu cerintele
esentiale specificate, schema de certificare nr. 2 si corespund documentelor normative:
The products were assessed according to the General Rules, code RG-00, of D.P.C., within the
essential requirements specified, certification scheme no. 2 and found to comply with the normative
documents:

Fise Tehnice, conform ANEXEI

Motivul extinderii: tipuri de produse / Reason of extension: types of products.

Data certificarii initiale / First certification date: 09.10.2025

DIRECTOR DGOTCP
GDTAPC DIRECTOR

Note: - prezentul Certificat de Conformitate nu implica aplicarea Marcii de Conformitate D.C.P. pe produsele certificate;
- produsele vor fi comercializate conform legislatiei in vigoare;
- prezentul Certificat de Conformitate este valabil numai impreuna cu Anexa.
Notes: - this Certificate of Conformity does not imply the application of the D.P.C. Mark of Conformity on the products;
- the products will be marketed according to legislation;
- this Certificate of Conformity is only valid together with the Annex.

R.A.R. - D.G.O.T.C.P., Calea Grivitei nr. 391A, sector 1, Bucuresti, Tel.: 031.425.71.02
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ITATE EMIS DE R.A.R. - D.GO.T.C.P.

i/

CERTIFICAT DE CONFORM

DG 01-08/ed. 3, rev. 1
25.06.2024

MINISTERUL TRANSPORTURILOR

REGISTRUL AUTO ROMAN

DIRECTIA GENERALA OMOLOGARE DE TIP =
SI INFRASTRUCTURII SI CERTIFICARE PRODUSE )
ROMANIAN AUTOMOTIVE REGISTER
AND INFRASTRUCTURE GENERAL DIRECTORATE OF TYPE CERTIFICARE PRODUSE

MINISTRY OF TRANSPORTS

APPROVAL AND PRODUCTS CERTIFICATION

CERTIFICAT DE CONFORMITATE
CERTIFICATE OF CONFORMITY

NR. 5380 — Extinderea nr. 1
Valabil de la / Valid from 06.05.2026 pana la / until 08.10.2028

ANEXA

/
Lichide pentru spalarea parbrizului, marca ASO PRO
CNrrf. Denumire produs, marca ASO PRO Tip Documﬁ(r;}eg;)nrtrgativ de
Lichid pentru spalarea parbrizului, SRV Fisa Tehnica ASO PRO
1 ASO PRO WINTER -20°C larna -20°C | \WiNTER / 01.10.2025
2 Lichid pentru spalarea parbrizului, vari
' ASO PRO INSECT (verde)
3. | Lichid pentru spalarea parbrizului, vars msSaE]ée-ll-l_n&%‘(%Eg |l,)\|RKO/
ASO PRO KOOL (portocaliu) 04.2026
4 Lichid pentru spalarea parbrizului, vard
' ASO PRO PINK (roz)

R.A.R. - D.G.O.T.C.P., Calea Grivitei nr. 391A, sector 1, Bucuresti, Tel.: 031.425.71.02

212



CERTIFICAT DE CONFORMITATE EMIS DE R.AR. - D.GO.T.C.P.

DG 01-08/ed. 3, rev. 1
25.06.2024

REGISTRUL AUTO ROMAN \
MINISTERUL TRANSPORTURILOR |8 DIRECTIA GENERALA OMOLOGARE DE [ =
SI INFRASTRUCTURII ; TIP $I CERTIFICARE PRODUSE : ‘ E QT

MINISTRY OF TRANSPORTS ,3 ROMANIAN AUTOMOTIVE REGISTER

< GENERAL DIRECTORATE OF TYPE i
AP IRUG LR v 5 APPROVAL AND PRODUCTS CERTIFICATION ( CERTIFICARE PRODUSE

CERTIFICAT DE CONFORMITATE
CERTIFICATE OF CONFORMITY

NR. 5380
Valabil de la / Valid from 09.10.2025 pana la / until 08.10.2028

Registrul Auto Roman — Directia Generala Omologare de Tip si Certificare
Produse — Directia Certificare Produse (R.A.R. - D.G.O.T.C.P. — D.C.P.) certifici
prin prezentul ca:

Romanian Automotive Register — General Directorate of Type Approval and
Products Certification — Directorate of Products Certification (R.A.R. —

GD TI.A.P.C. - D.P.C.) -hereby certifies that:

| ASOSEPTIS S.R.L.

(i Szgidli,lelsgf B-dul George Moroianu nr. 308, Municipiul Sécele, Jud. Brasov
s-a conformat Regulilor Generale, ¢od RG-00, ale D.C.P. aphcablle unor produse fabricate in serie,
privind ce1t1ﬁcalea plodusulul
has complied with the General Rules, code RG-00, of D.P,C., qpplzcabie fo series manufactured
products, regarding the certification of the product:

Lichid pentru spalarea parbrizului, marca ASO PRO, tip WINTER -20°C
I (PMTA-M)

fabricat de: 1 |
manufactured by: ASOSEPTIS S.R.L.

in sediul din: ~ Str, lemulul nr. 13, Municipiul Sicele, jud. Bragov
address: | .

Produsul a fost evaluat conform Reguhl(n Generale, cod RG-00, ale D.C.P., In raport cu cerinfele
esentiale specificate, schema de certificare nr. 2 i cor espunde documentului normativ: :

The product was assessed according to the General Rules, code RG-00, of D.P.C., within the essential |
requirements specified, certification scheme no. 2 and found to comply with the normative document:

Figa Tehnica ASO PRO WINTER / 01.10.2025

Data certificarii initiale / First certification date: 09.10.2025

DIRECTOR DGOTCP
GDTAPC DIRECTOR
ing. Marjus DAMACHI

.ﬁf\

Note: - prezentul Certificat de Conformitate nu implica aplicarea Marcii de Conformitate D.C.F\’pe p;‘q_dy,s;!,[ﬁt}grp:ﬁp@tc
Notes: - this Certificate of Conformity does not imply the application of the D.P.C. Mark of Coyy(® ;ml) my\fﬁejpfoduc!s%

R.A.R. - D.G.O.T.C.P., Calea Grivitei nr. 391A, s ¢ %}Uﬁucureshﬁ? £
Ll

031.425.71.02



AR, -D.G.O.T.C.

ISA DE R

)
&

LICENTA

DG 01-09/ed. 3, rev. 1
25.06.2024

; " \ REGISTRUL AUTO ROMAN k.
MINISTERUL TRANSPORTURILOR |3 DIRECTIA GENERALX OMOLOGARE DE TIP [ =
SIINFRASTRUCTURII SI CERTIFICARE PRODUSE | N\

MINISTRY OF TRANSPORTS ] ROMA NIA;\'AUT?MOTTVE REGISTER 1 i
AND INFRASTRUCTURE | WL el e L J{| CERTIFICARE PRODUSE |

LICENTA/AUTORIZATIE
LICENCE/AUTHORIZATION
NR. 5380

a : % R T 9 . ;
Relglstrul Auto Romén — Directia Generald Omologare de Tip si Certificare
roduse — Directia Certificare Produse (R.A.R. - D.G.O.T.C.P. - D.C.P.)
acordd
Romanian Automotive Register — General Directorate of Type Approval and Products
Certification — Directorate of Products Certification (R.A.R. — G.D.T.A.P.C. - D.P.C.)

hereby grants
ASOSEPTIS S.R.L.

cu sediul in:
address:

B-dul George Mbl'oianu nr. 308, Municipiul Sacele, Jud. Bragov

dreptul de utilizare a Certificatului de Conformitate nr, 5380/09.10.2025 si a Marcajului de
Certificare D.C.P., prezéntat mai jos, pentru produsul specificat in Certificatul de Conformitate.
the right of using the Certificate of Conformity no. 5380/09.10.2025 and the Certification Marking
of D.P.C., shown below, for the product specified in the, Certificate of Conformity.

Data acordérii Licenfei / Au‘!torizagiei:

Licence / Authorization issuing date:

Prezenta Licentd / Autorizalié este valabild pana la data:
This Licence / Authorization is valid until:

09.10.2025
. 08.10.2028

Licenta / Autorizatia este valabila in condiiile mentinerii conformitatii produsului cu cerinfele
documentului normatiy specificat in Certificatul de Conformitate si ale respectarii Regulilor
| Generale, cod' RG-00, ale D.C.P.
This Licence / Authorization is valid providing the product conformity with the requirements of the
normative document specified in the Certificate of Conformity and General Rules of D.P.C., code
RG-00, is preserved.

9

DIRECTOR DGOTCP
GDTAPC DIRECTOR
ing. Mariu MACHI

PRODUS CERTIFICAT

CE?%-TIFI'CAHE PRODUSE
Z  REGISTRULAUTO
ROMAN - R.A.

|

REGISTRUL AUTO ROMAN

R.A.R. — D.G.O.T.C.P., Calea Grivifei nr. 391A, sector 1, Bucuresti, Tel.: 031.425.71.02
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