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AVIZ
Nr. 5634B10/02/12.24

in conformitate cu Ordinul Ministrului Sanatatii, al Ministrului Mediului si Padurilor si al
presedintelui Autoritati  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 10.05.2021,
07.07.2021, 07.09.2021, 30.09.2021, 20.01.2022, 26.07.2022, 13.09.2022, 16.12.2022, 13.02.2023,
24.03.2023, 15.06.2023, 07.09.2023, 20.03.2024, 12.06.2024 si 14.11.2024 a decis ca produsul
biocid poate fi plasat pe piatd in Romania, conform prevederilor legale in vigoare.

|. DENUMIREA COMERCIALA IN ROMANIA
|  PEROKLIN |
Alte denumiri comerciale, dupa caz
NEBULOKLIN; KLINALL DEZINFECTANT AEROMICROFLORA; DESOGEN AERO

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)
KLINTENSIV S.R.L. Sos. Alexandriei nr. 544, km. 14, hala C 34 A, 07025, Bragadiru, jud.
|Iifov; Romania
Punct de lucru: Sos. Alexandriei nr. 544, km. 14, hala C 34 A, 07025, Bragadiru, jud. llfov

Ill. DATE DE IDENTIFICARE ALE SOLICITANTULUI (numele, adresa, tara)
KLINTENSIV S.R.L. Sos. Alexandriei nr. 544, km. 14, hala C 34 A, 07025, Bragadiru, jud.
[Ifov, 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: 2

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

Nr. | Denumirea chimica Concentratia n
ort. | (IUPAC, 1SO sau altele) Nr.CE | NRCAS | itati metrice
1. | Hydrogen peroxide 231-765-0 | 7722-84-1 6 % (m/m)

2. | Didecyldimethylammonium chloride 230-525-2 | 7173-51-5 0,35 % (m/m)
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VI. FORMA DE CONDITIONARE:

Lichid.

VIl. MODUL DE AMBALARE (tipul, capacitate)

Utilizatori populatie si profesionali: Ambalaje din material plastic opac 0,5 L; 0,700 L; 0,750 L;
1 L; bidoane din material plastic opac de 1,5 L, 2 L, 3 L; canistre din material plasticde 5L, 10 L,
Utilizatori profesionali: canistre din material plastic de 20L.

VIll. DOMENIUL SI ARIA DE UTILIZARE

A. Domeniul de
utilizare

animale

Dezinfectante si algicide care nu sunt destinate aplicarii directe la oameni sau

B. Aria de
aplicare

Dezinfectia suprafetelor dure, instrumentarului/dispozitivelor medicale din
unitatile sanitare, respectiv suprafetelor din domeniul industrial, public si privat.
Dezinfectarea suprafetelor camerelor pe cale aeriana.

IX. EFICACITATE

Activitatea I;/Ietoda £e testare) Specia / Tulpina Concentratii T'm.p' e
rotocolul de testare ; actiune
Pseudomonas aeruginosa
EN13727+ ATCC 15442
A2:2015-12 Staphylococcus aureus ATCC 30%
Baclaricidat (conditii de murdarie | 6538 50% 9 itiit
3g/L albumina Enterococcus hirae ATCC 80%
bovina 3 mL/L 10541
eritrocite) Escherichia coli K12 NCTC
10538
Pseudomonas aeruginosa
ATCC 15442
EN 13727, in conditii | Staphylococcus aureus ATCC
Bactericida' de curatenie (0.3 g/L | 6538 220 % 5 minute
albumina bovina) Escherichia coli ATCC 10536
Staphylococcus aureus
(MRSA) DSM 21979
EN 13727+A2:2015-
12 y K/%bsiella pneumoniae BAA 30%
o (conditii de murdarie | 1705 :
Bactericida™ 3,0 g/l albumina Acinetobacter baumanii BAA ggz" i
bovina + 3,0 ml/l 1605 -
eritrocite de oaie)
EN 13697, in conditii .
Bactericida? de curét@nie (.O‘,?’ g/L %%pgf;y ?ﬁgg%s BIRIBATGG 18000 €°/OV\£>/V 5 minute
albumina bovina)
Pseudomonas aeruginosa
EN 13697: 2015 + (CECT 116 = ATCC 15442)
A1: 2019 Standard Escherichia coli (CECT 405 =
s Faza 2/Etapa2 ATCC 10536) 50% :
Bactericida® (conditii de murdarie | Staphylococcus aureus (CECT 80% 4 Hiinufe
3g/L albumina 239 = ATCC 6538)
bovina) Enterococcus hirae (CECT
4081 = ATCC 10541).
Pseudomonas aeruginosa
ATCC 15442
EN 13697, in conditii | Staphylococcus aureus ATCC
Bactericida? de curatenie (0.3 g/L | 6538 220 % 5 minute

albumina bovina)

Escherichia coli ATCC 10536
Enterococcus hirae ATCC
10541
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IX. EFICACITATE

Metoda de testare/

Activitatea Breforsialides festare Specia / Tulpina Concentratii
Pseudomonas aeruginosa
. ... | ATCC 15442
EN 16615, In conditii
Bactericida' de curatenie (0.3 g/L gg%%hy G L A S T >20 % 5 minute
albumina bovina) Enterococcus hirae ATCC
10541
EN 17272 (2020) ,
Bactericida® (conditii de curatenie fgéirfcoccus e Pl e nediluat mi?]%te
0.3g/l BSA)
Pseudomonas aeruginosa
EN 1276: 2019 (CECT 116 = ATCC 15442).
Standard) Escherichia coli (CECT 405 =
: Faza 2/Etapal ATCC 10536). 20% ;
Basiensiea (conditii de murdarie | Staphylococcus aureus (CECT 30% 2 T
3g/L albumina 239 = ATCC 6538).
bovina) Enterococcus hirae (CECT
4081 = ATCC 10541)
EN 13624:2013-12 Aspergillus brasiliensis ATCC 80% S —
(conditii de murdarie | 16404 97%
Fungicida® 3g/L albumina 50%
bovina 3 mL/L Candida albicans ATCC 10231 80% 3 minute
eritrocite) 97%
EN 13624, in conditii | Candida albicans ATCC 10231 60
Fungicida de curatenie (0,3 g/L | Aspergillus brasiliensis ATCC >20 % .
s N minute
albumina bovina) 16404
EN 13624, in conditii
Levuricida® de curéatenie (0.3 g/L | Candida albicans ATCC 10231 >20% 5 minute
albumina bovina)
EN 13624:2022-04
(conditii de murdarie —_ o v e B g 30%
Levuricida' 3,0 g/l albumina Cl.””gll()l(é 11131/]/ ;‘})(())1236[ e 50% 3 min
bovina + 3.0 ml/I £ ) 80%
eritrocite de oaie)
EN13697+A1:2019- | Aspergillus brasiliensis ATCC 80%
- .| 16404 97%
Fungicida® (conditii de ‘murdarle 3 minute
3g/L albumina 50%
bovina 3 mL/L Candida albicans ATCC 10231 80%
eritrocite) 97%
EN 13697, in conditii | Candida albicans ATCC 10231 60
Fungicida de curéatenie (0,3 g/L | Aspergillus brasiliensis ATCC >50 % ;
i L minute
albumina bovina) 16404
EN 13697, in conditii
Levuricida® de curatenie (0.3 g/L | Candida albicans ATCC 10231 >20% 5 minute
albumina bovina)
EN 16615, in conditii
Levuricida’ de curéatenie (0.3 g/L | Candida albicans ATCC 10231 >1% 5 minute
albumina bovina)
EN 1650:2019-12 Candida albicans ATCC 10231 10%
Eunaici (conditii de murdarie : — .
ungicida 3g/L albumina Aspergillus brasiliensis ATCC 568 5 minute

bovina)

16404
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IX. EFICACITATE

Metoda de testare/

Activitatea Protocolul de testare Specia / Tulpina Concentratii
EN 14561: 2007 :
Standard Pseudomonas aeruginosa
(CECT 116 = ATCC 15442).
Bactericida® Fazad.Z('EC:apaZ i Staphylococcus aureus (CECT 09 10
actericida gcon itii e murdarie | oaq""ATCC 6538). 80% .
g/L albumina ;
BowiFE 2L Enterococcus hirae (CECT
o 4081 = ATCC 10541)
eritrocite)
EN 14562: 2007
Standard
Faza 2/Etapa2 ; ,
Levuricida® (conditii de murdarie ?i’zrdécg %aclglg?ns \GECT 1534 80% .10
3g/L albumina = ) mirte
g/L albu
bovina 3 mL/L
eritrocite)
EN 14562: 2007
E;ir;dg /rI(EjtapaZ Aspergillus brasiliensis (CECT
Levuricida/ (conditii de murdarie 2574 = ATCC 16404) 100% 10
Fungicida® oty Candida albicans (CECT 1394 . minute
3g/L albumina = ATCC 10231)
bovina 3 mL/L
eritrocite)
EN14476: 2013 +
Virucida contra ?c%n%j(i)t?ig d?ﬁ:&?g;ie Vaccinia virus tulpina Ankara
virusuri : modificata (MVA) ATCC VR- 30% 1 minut
anvelopate® ag/L aluming 1508
bovina 3 mL/L
eritrocite)
EN 14476, in conditii .
Virucid limitat? | de curatenie (0,3 g/L g‘)deno"” usfype S (ATOL Var 80% | 5minute
albumina bovina)
EN 14476:2013+
A2:2019 Poliovirus tip 1 ATCC VR-192
Inactivare virus® | (conditii de curatenie | Murine Norovirus (strain S99 80% (v/v) | 5 minute
0.3g/l sol. albumina | Berlin)
bovina)
EN 16777: 2019
s A Adenovirus tip 5 (ATCC VR-5)
Virucida® /=D .| Murine Norovirus (tulpina S99 100% 5 minute
(conditii de curatenie Berlin)
0.3g/L albumina
bovina)
EN 14348:2005 Mycobacterium avium ATCC
Micobactericida/ | conditii de curatenie | 15769 80% (V/v) 60
Tuberculocida ® | (0,3 g/l sol. albumina | Mycobacterium terrae ATCC o minute
bovina) 15755
EN 13704 (2018)
Faza 2/ Etapa1 97% 15
Sporicida* (conditii de curatenie | Bacillus subtilis ATCC 6633 200/" .
() minute

0.3g/l albumina
bovina)

Pagina 4 din 9




AVIZ Nr. 5634B10/02/12.24
IX. EFICACITATE

Metoda de testare/

Activitatea PEsteasIl & tastsrs Specia / Tulpina Concentratii actiune
EN 17387: 2021 Pseudomonas aeruginosa
Standard (CECT 116 = ATCC 15442)
e Faza 2/ Etapa2 Staphylococcus aureus (CECT o .
Bagleniira (conditii de murdarie | 239 = ATCC 6538) L
3g/l albumina bovina | Enterococcus hirae (CECT
si 3ml/I eritrocite) 4081 = ATCC 10541)
EN 17387: 2021 Aspergillus brasiliensis (CECT
Standard 2574 = ATCC 16404) 100% 3 minute
Levuricida/ Faza 2/ Etapa2 Candida albicans (CECT 1394 .
Fungicida’ (conditii de murdarie | = ATCC 10231)
3g/l albumina bovina , .
: - Candida albicans (CECT 1394 o .
si 3ml/l eritrocite) - ATCC 10231) 80% 3 minute
EN17111: 2018
Stensa Adenovirus tip 5 ATCC VR-5
Virucida’ Felzal.2: Birpea Murine norovirus (tulpina S99 100% | 8 minute
(conditii de murdarie Berlin)
3g/l albumina bovina
si 3ml/l eritrocite)
Escherichia coli ATCC 10536
Staphylococcus aureus ATCC
6538 -
Acinetobacter baumannii ' 01 OOL7° " SN
ATCC 19606 ki | e
Enterococcus hirae ATCC
- 10541
Bactericida : ——
Levificida /;\ggggg//lus brasiliensis ATCC 100% 30
Fungicida EN 17272: 2020 . . 10 mL/m? minute
Micobactericida | (conditii de curatenie Eand/:a f/b(cans ATC;);g(Z)M
Tuberculocida | 0.3g/l albumina FEOUECIBUT- GG
M - 156769 100% 30
Virucida bovina) ; 3 .
Sporicida® Mycobacterium terrae ATCC 10 mL/m minute
15755
Adenovirus tip 5 ATCC VR-5 b
Murine norovirus tulpina S99 101 ?nOLf;n3 mi?w% e
ATCC TIB-71
Bacillus subtilis ATCC 6633
Bacillus cereus ATCC 14579 100% SHerriin
Clostridiodes difficile ATCC 10 mL/m?

9689

Obs.: Vaporizarea

produsului Peroklin s-a realizat cu dipozitivul CUBE M ¢
difuzie de 5 min si un timp de actiune de

30 de minute.

are necesitat un timp de

EN 17126 (2018)
Faza 2/ Etapal

Bacillus spizizenii (fost subtilis)

Sporicida® (conditii de curatenie | ATCC 6633 80% 20 min
0.3g/l albumina Bacillus cereus CIP 105151
bovina)
EN 14563: 2008
Standard Mycobacterium avium (ATCC
Micobactericida/ | Faza 2/ Etapa2 15769) pur 40 min
Tuberculocida® | (conditii de murdarie | Mycobacterium terrae (CECT (100%)

3g/l albumina bovina
si 3 ml/l eritrocite)

3028 = ATCC 15755)
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IX. EFICACITATE

Activitatea l\PArit; iilile;gifsrg - Specia / Tulpina Concentrat,m ¥
EN 16615: 2015
Standard
Sporicida® Faza 2/ Etapa2 Bacillus subtilis (CECT 356 = our 25 min
(conditii de murdarie | ATCC 6633
3g/l albumina bovina
si 3 ml/l eritrocite)
Pseudomonas aeruginosa
EN 16615: 2015 (CECT 116 = ATCC 15442)
Standard Staphylococcus aureus (CECT
Bactericida/ Faza 2/ Etapa2 239 = ATCC 6538) 70% 3 min
Levuricida® (conditii de murdarie | Enterococcus hirae (CECT °
3g/l albumina bovina | 4081 = ATCC 10541)
si 3 ml/l eritrocite) Candida albicans (CECT 1394
= ATCC 10231).
EN 16615: 2015
Standard
5 i Faza 2/ Etapa2 Aspergillus brasiliensis CECT pur .
Fungicida® (conditii de murdarie | 2574 = ATCC 16404 (100%) Sl
3g/l albumina bovina
si 3 ml/l eritrocite)
EN 16615: 2015
Standard
. Faza 2/ Etapa2 Mycobacterium terrae (CECT pur 4
Tuberculocida® | - itii de murdarie | 3028 = ATCC 15755) (100%) | ©0min
3g/l albumina bovina
si 3 ml/l eritrocite)
EN 14348: 2005
Standard . ;
Mycobacterium avium (ATCC
Micobactericida/ | Faza 2/Etapal | allcs ( . 4o m
Tuberculocida™ (3C0/Ed'ti't') g 'mvurdarle Mycobacterium terrae (CECT A0 £ min
G/ SO 3028 = ATCC 15755)
bovina si 3mL/L
eritrocite)
EN 14476: 2013 +
e g%}g@g}dard Poliovirus tip 1 ATCC VR-192
Virucida® (conditii de murdérie | foenovIs h 5 ATGE VRS 80%
; o urine Norovirus tulpina S99
3g/L albumina Berlin
bovina si 3mL/L
eritrocite)
L EN 14476: 2013 + @ i
Lyl A2: 2019 Standard
virusurilor Faza 2/Etapa1 Adenovirus tip 5 ATCC VR-5
anvelopate, (conditii de murdarie | Murine Norovirus tulpina S99 50%
Norovirus, 3g/L albumina Berlin
Rotavirus si bovina si 3mL/L
Adenovirus™ eritrocite)
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IX. EFICACITATE

- Metoda de testare/ ; . s
Activitatea Pretacslil do fastars Specia / Tulpina Concentratii actiune
EN 16777: 2018
Standard)
Faza 2/Etapa2 Adenovirus tip 5 ATCC VR-5
Virucida' (conditii de murdarie | Murine Norovirus tulpina S99 100% 5 min
3g/L albumina Berlin
bovina si 3mL/L
eritrocite)
EN 17126 : 2018
Standard
Faza 2/Etapa Baci - B
¢ s % 52 acillus subtilis ATCC 6633 ;
Sporicida gcondlt_u de.mvurdarle Bacillus cereus CIP 105151 80% 60 min
g/L albumina
bovina si 3mL/L
eritrocite)
EN 17126 : 2018
Faza 2/Etapa1
T (conditii de murdarie | Clostridium difficile R027 5
SparEEa 3g/L albumina (NCTC 13366), 80% L
bovina si 3mL/L
eritrocite)
X. INDICATII DE UTILIZARE
Metoda de aplicare Concentratia solutiei de lucru/ Timpul de
doza de aplicare actiune
Activitate bactericida: 20% 5 minute
30% 2 minute
Activitate levuricida: 20% 5 minute
_ 50% 3 minute
D(.ez.lnfectarea suprafgtelor Activitate fungicida: 80% 3 minute
prin: stergere, pulverizare
Activitate virucida generala: 80% S minute
limitata: 30% 1 minut
Activitate micobactericida/tuberculocida: 80% 60 minute
Activitate sporicida: 20% 15 minute
Dezi Activitate: bactericida, levuricida, fungicida, 5 i tl.mp
ezinfectarea camerelor pe ; o ey e i de difuzie +
cale aeriana prin: nebulizare micobactericida, tuberculocida, virucida, sporicida. 30 min timp
100%/ 10ml/m3
de tratare
Activitate: bactericida, levuricida, fungicida,
Dezinfectarea virucida. 10 minute
instrumentarului/ 100%/ imersie totala
dispozitivelor medicale prin: Activitate sporicida: 80%/ imersie totala 20 minute
imersie, umplere, stergere Activitate: micobactericida, tuberculocida 60 mintts
80%/ imersie totala
Activitate micobactericida, tuberculocida :
40 minute

100%/ imersie totala

- prin pulverizare conventionala cu pulverizator tip trigger: 8-14 ml/ m? - functie de gradul de luciu al

suprafetelor pe care se aplica;

- prin pulverizare electrostatica: 4,5 - 7 ml/m? - functie de dimensiunea aleasa a particulelor prin
setarea duzei pulverizatorului si de performanta aparatului utilizat.

Pagina 7 din 9




AVIZ Nr. 5634B10/02/12.24

Xl. ETICHETAREA PRODUSULUI BIOCID
Produs biocid cu substante active - substante chimice

Pictograme,simboluri si @
indi colulu
indicarea pericolului GHS07 Atentiel

Fraze de risc (H) H319 — Provoaca o iritare grava a ochilor.

P101: Daca este necesara consultarea medicului, tineti la indeméana
recipientul sau eticheta produsului.

P102 — A nu se lasa la indemana copiilor.

P264: Spalati-va bine dupa utilizare.

P280 — Purtati manusi de protectie/ imbracaminte de protectie/
echipament de protectie a ochilor/ echipament de protectie a fetei.

P305 + P351 + P338 - IN CAZ DE CONTACT CU OCHII: Clétiti cu atentie
cu apa timp de mai multe minute. Scoateti lentilele de contact, daca 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 la o unitate autorizata pentru
colectarea deseurilor.

Fraze de prudenta (P)

Xll. CATEGORIA DE UTILIZATORI
| Populatie, profesionali, industriali. |

Xlll. RECOMANDARI/ RESTRICTII PRIVIND PROTECTIA SANATATII SI A FACTORILOR
DE MEDIU

Avizul este valabil pana la data: 31.12.2024.

Indicatia de utilizare in unitati sanitare este valabila pana la data de 17.05.2026, cu
urmatoarele precizari:

! Eficacitatea bactericida conform EN 13727 si EN 16615, levuricida conform standardului EN
13624 si EN 16615 sunt valabile pana la data de 20.07.2026.

2 Eficacitatea bactericida conform EN 13697 si EN 13697 (MRSA), levuricida si fungicida
conform standardului EN 13697 si virucida limitata conform standardului EN 14476 este valabila pana
la data de 09.09.2026.

3 Eficacitatea inactivare virus conform EN 14476 si Micobactericida/Tuberculocida conform EN
14348 sunt valabile pana la data de 22.10.2026.

4 Eficacitatea sporicida conform standardului EN EN 13704 (2018) este valabila pana in data
de 28.01.2027.

SEficacitatea Bactericida conform EN 17272 (2020), EN 14561: 2007, EN 13727+A2:2015-12,
Levuricida/fungicida conform EN 14562: 2007, EN 13624:2013-12, EN 13697+A1:2019-08 si Virucida
contra virusuri anvelopate conform EN14476: 2013 + A2: 2019 este valabila pana la data de
03.08.2027.

®Eficacitatea bactericida® EN 13697: 2015 + A1: 2019 si eficacitatea virucida EN 16777: 2019
sunt valabile pana la data de 19.09.2027.

"Eficacitatea Bactericida EN 17387: 2021, Levuricida/ Fungicida EN 17387: 2021, Virucida EN

17111: 2018, Bactericida, Levuricida, Fungicida, Micobactericida, Tuberculocida, Virucida EN 17272:
2020 sunt valabile pana la data de 21.12.2027.

8Eficacitatea sporicida EN 17216(2018) si Sporicida EN 17272: 2020 sunt valabile pana la
data 20.02.2028.

9Eficacitatile Micobactericida/Tuberculocida EN 14563: 2008, Sporicida EN 16615:2015

Standard, Bactericida/ Levuricida EN 16615: 2015 Standard, Fungicida, EN 16615: 2015
Standard, Tuberculocida EN 16615: 2015 Standard sunt valabile pana la data 20.02.2028.
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"Eficacitatea Micobactericida/Tuberculocida EN 14348:2005 Standard Faza 2/Etapa1, Virucida
si Virucida impotriva virusurilor anvelopate, Norovirus, Rotavirus si Adenovirus EN 14476:2013 + A2:
2019 Standard Faza 2/Etapai, Virucida EN 16777:2018 Standard Faza 2/Etapa2 si Sporicida EN
17126:2018 Standard Faza 2/Etapa1 sunt valabile pana la data 14.09.2028.

""Eficacitatea Sporicida EN 17126 : 2018 este valabila pana la data 10.04.2029.
?Eficacitatea Levuricidd EN 13624:2022-04 si Bactericida EN 13727+A2:2015-12 este
valabila pana la data 19.06.2029.

Avizul contine — 9 pagini.
Avizul a fost rescris in data de 21.11.2024.

PRESEDINTE
Dr. Chim. 7a

Redactat: Ana-Maria Qancea
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