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AVIZ
Nr. 6328B10/02/12.30

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
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 sedintele din datele de
24.03.2023, 15.06.2023, 19.02.2024 si 28.05.2025 s-a decis ca produsul biocid poate fi plasat pe
piatad in Romania, conform prevederilor legale in vigoare

I. DENUMIREA COMERCIALA iN ROMANIA
| DEZIAMINO |

Alte denumiri comerciale, dupa caz

i KLINTENSIV AMINOQUAT |

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 SRL, Sos. Alexandriei, nr. 544, km.14, hala C34, oras Bragadiru, jud. llfov, Romania '

Punct de lucru: sos. Alexandriei, nr. 544, Incinta FNC SABARU, Bragadiru, jud. lifov, Romania (

lll. DATE DE IDENTIFICARE ALE SOLICITANTULUI (numele, adresa, tara)
\ Klintensiv SRL, Sos. Alexandriei, nr. 544, km.14, hala C 34, oras Bragadiru, jud. lifov, 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 in
crt. | (IUPAC, ISO sau altele) Nr.CE | Nr.CAS | | itsti metrice
_ . . . _ _ . n _ |
1 (I;liégqiirglnopropll) N-dodecilpropan-1,3 219-145-8 | 2372-82-9 5,1% (m/m)
2. | Clorura de didecildimetilamoniu 230-525-2 | 7173-51-5 | 2,5% (m/m)
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VI. FORMA DE CONDITIONARE:

Lichid concentrat

VIl. MODUL DE AMBALARE (tipul, capacitate)

Utilizatori populatie si profesionali: Recipiente din material plastic cu volume de: 0,5, 1 L, 2
L,3L,4L,5L,10L;
Utilizatori profesionali: 20L

Viil. DOMENIUL S$! ARIA DE UTILIZARE

A. Domeniul de utilizare

sau animale.

Dezinfectante si algicide care nu sunt destinate aplicérii directe la oameni

B. Aria de aplicare

Dezinfectia si curatarea suprafetelor din unitatile sanitare, unitati publice
si private. Dezinfectarea instrumentarului si dispozitivelor medicale.
Dezinfectarea suprafetelor Tn industria farmaceutica si cosmetica.

IX. EFICACITATE

Metoda de testare/

Timp de

Activitatea protocolul de testare Specia/tulpina Concentratii actiune
Dezinfectia in unitatile sanitare
Pseudomonas aeruginosa
PN.-EN 13727 + ATCC 15442
A2:2015 Staphvi ATCC
conditii de murdarie 62%% ylococeus aureus
s . o .
Bactericida E)%\?iﬁgflg%mr:};al Enterococcus hirae ATCC 0,7% (v/v) | 5 minute
LT 10541
Soegcte ovinel: Escherichia coli K12 NCTC
10538
Staphylococcus aureus ATCC
Kg‘.&%’}'; srar+ 33592 (MRSA)
coﬁ ditii de murdarie Staphylococcus aureus ATCC
- d L 6538 0 .
Bactericida é&;\(/)i r?él flg%mé]r;z Enterococcus hirae ATCC 0,2% (v/v) | 5 minute
T 10541
Srirocite ovine), Escherichia coli K12 NCTC
10538
Pseudomonas aeruginosa
ATCC 15442
EN 13697 + A1:2019 | Escherichia coli K12 NCTC
s conditii de murdarie | 10538 o 30
Bactericida (3,0 g/l albumina Staphylococcus aureus ATCC 0.5% (viv) minute
bovina), 20°C 6538
Enterococcus hirae ATCC
10541
Pseudomonas aeruginosa
EN 16615:2022 ATCC 15442
s (conditii de murdarie | Staphylococcus aureus ATCC o 20
Bactericida 391 BSAsi3mli1 | 6538 1% minute
eritrocite de oaie) Enterococcus hirae ATCC
10541
Escherichia coli ATCC 10536
) Pseudomonas aeruginosa
chr:dzgisgézgﬂdérie ATCC 15442 10
Bactericid&? 3 g/1 BSA si 3 ml/1 Staphylococcus aureus ATCC 1% minute
o v 6538
eritrocite de oaie) Enterococcus hirae ATCC
10541
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IX. EFICACITATE

Activitatea mﬁiggglgf dtee?:aasizlre ‘ Speciastulpina Concentrati T -ggt]iz :lee :
Dezinfectia in unitatile sanitare -
EN 14561: 2006 Pseudomonas aeruginosa
Faza2/Etapa2 CECT 116 = ATCC 15442
iad (conditii murdarie Staphylococcus aureus (CECT o :
| Bactericida 3.0g/l albuming 239 = ATCC 6538 0.5% 60 min
bovina si 3.0 ml/| Enterococcus hirae CECT
eritrocite de oaie) 4081 = ATCC 10541
PN-EN 13624:2013
T - 0,2% (viv)
conditii de murdarie . I
Levuricida (3.0 g/l albumin ﬁ‘ggggg’”“s brasiliensis ATCC —1 15
Fungicida Zﬁ;’r'gg . ﬁv?n”;;’ ! Candida albicans ATCC 10231 | 0,75% (viy) | Minute
- 20°C
EN 13624:2021
Levuricida? (chgdg'sie;g‘ﬁ?e Candida auris DSM 21092 1% 5 min
eritrocite de oaie)
Levuricida PN-EN 13697 + 0,3%
A1:2019 Candida albicans ATCC 10231 (vIv) 15
conditii de murdarie | Aspergillus brasiliensis ATCC minute
Fungicida (3,0 g/l albumina 16404 0,75% (v/iv)
bovina), 20°C -
EN 16615:2022
Levuricids? (conditii de murdarie | Candida albicans ATCC 10231 1% 20
3 g/1 BSA si 3 ml/1 Candida auris DSM 21092 minute
eritrocite de oaie) |
EN 17387:2021
Levuricids? gcg/”f g’"si:?q; r98r® | Candioa albicans ATCC 10231 1% o
eritrocite de oaie)
EN 14562: 2007
Faza2/Etapa2 Aspergillus brasiliensis CE T
o conditii murdarie 2574 = ATCC 16404 o .
Fungicida® g.Og/l albumina Candida albicans CECT 1394 0.5% 60 min
bovina si 3.0 ml/l = ATCC 10231
eritrocite de oaie)
EN 14476:2013 +
Virucida A2:2019 : - .
= . - - Virusul Vaccinia, tulpina
{/T:Sggrli\ll:r fg gdg/'; :ﬁ)?nzjif;”e Vaccinia Ankara modificatd 5% (v/v) 5 minute
anvelopate* bovina + 3,0 mi/ (MVA) (ATCC VR-1508))
eritrocite), 20°C
| EN 14476:2013 +
Virucida A2:2019 . - .
u . . - Virusul Vaccinia, tulpina
|r_'npotr|y a conaii de mu.rdva "® | Vaccinia Ankara modificata 0,5% (viv) .30
virusurilor (3,0 g/l albumina (MVA) (ATCC VR-1508) minute
anvelopate® bovina + 3,0 ml/l
| eritrocite), 20°C
Sc?rllgiﬁri?gz.?nol?rgérie | Mycobacterium terrae (CECT
Micobactericida 3.0 o/l albumina 3028 = ATCC 15755) 5% (VIV) 30
Tuberculocida (b ° 9 Mycobacterium avium ° minute
ovina + 3,0 ml/| (ATCC15769)
eritrocite), 20°C
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IX. EFICACITATE

Metoda de testare/ , . Concentr }o Rigptey

Activitatea protocolul de testare Specia/tulpina

Dezinfectia in unitatile sanitare

EN 14348: 2005

Standard Mycobacterium avium ATCC
) . =1 | Faza2/Etapa1 156769 .
1 0,
Micobactericida (conditii murdarie 3 | Mycobacterium terrae CECT 1% 60 min
g/L albumina bovind | 3028 = ATCC 15755
si 3 ml/L eritrocite)
EN 14563: 2008
Standard . .
Faza2/Etapa2 %};Cé)é)acterlum avium ATCC
Micobactericida' | (conditii murdarie 1% 60 min

Mycobacterium terrae CECT

3.0g/l albumina 3028 = ATCC 15755

bovina si 3.0 ml/I
eritrocite de oaie)

Dezinfectia in unitati publice si private altele decat cele sanitare. Teste aditionale fata de cele inscrise
la capitolul “Dezinfectia in unitatile sanitare”

Pseudomonas aeruginosa

. ATCC 15442
PN-EN 1276:2019 Staphylococcus aureus ATCC
B S conditii de murdarie o 15
actericida (3.0 g'/l albumina 6538 0,3% (v/v) minute
bo,viné) 20°C Escherichia coli ATCC 10536
' Enterococcus hirae ATCC
10541
Levuricid: PNEI 1690:2019 | Gangida albicans ATCC 10231 | 0,2%
conditii de murdarie A llus brasiliensis ATCC 15
s (3,0 g/l albumina Spergiius brasiiiensis minute
Fungicida ! 16404 0.5%

bovind), 20°C

* Observatie: Produsul a demonstrat eficacitate virucida Tmpotriva virusurilor anvelopate, precum
virusurile anvelopate mentionate Tn Anexa A a standardului EN 14476: 2013 + A2: 2019 (lista cu
virusuri anvelopate nu este exhaustivaé): Coronavirus, Filoviridae, Flavivirus, Hepatitis B virus
(HBV), Hepatitis C virus (HCV), Hepatitis Delta virus (HDV), Herpesviridae, Human
Immunodeficiency virus (HIV), Human T-cell lymphotropic virus (HTLV), Influenza virus, Measles
virus, Paramyxoviridae, Poxviridae, Rabies virus, Rubella virus.

X. INDICATII DE UTILIZARE

Metoda de aplicare | Concentratia solutiei de lucru/ doza de aplicare T;”;ESLSG
Activitate bactericida - 0,7%, 6 mi/m? '
Activitate bactericida Staphylococcus aureus rezistent Ia 5 minute
meticilind (MRSA) - 0,2%, 6 ml/m?

Pulverizare, Activitate levuricida - 0,3%, 6 ml/m? 15 minute

stergere Activitate fungicida - 0,75%, 6 ml/m?

suprafete - : s s 5%; 6 ml/m? 30 minute
Activitate micobactericida, tuberculocida 1%: 6 mi/m? 60 minute
Activitate virucida impotriva virusurilor 5%; 6 ml/m? 5 minute
anvelopate 0,5%; 6 ml/m? 30 minute
Activitate bactericida 0,5%; 60 minute

In.str.umen.tar Activitate fungicida 0,5%; 60 minute

prin imersie — :
Activitate tuberculocida, micobactericida 1%; 60 minute
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Xl. ETICHETAREA PRODUSULUI BIOCID

Pictograme, simboluri si | & \
indicarea pericolului - .
GHS05 GHSQ09 Pericol

H410: Foarte toxic pentru mediul acvatic cu efecte pe termen
Fraze de pericol (H) lung.

H314: Provoaca arsuri grave ale pielii si lezarea ochilor.

P101: Daca este necesard consultarea medicului, tineti la
indemana recipientul sau eticheta produsului.

P102: A nu se I&sa la indemana copiilor.

P264: Spalati-va bine dupa utilizare.

P273: Evitati dispersarea ih mediu.

P280: Purtati ménusi de protectie/echipament de protectie a
ochilor/ echlpament de protectie a fetei.

P301+P330+P331: IN CAZ DE INGHITIRE Clatiti gura. NU
provocati voma.

P303+P361+P353: IN CAZ DE CONTACT CU PIELEA (sau cu
parul): Scoateti imediat toata imbrécamintea contaminata. Clatiti
pielea cu apa sau faceti dus.

| P304+P340: IN CAZ DE INHALARE: transportati persoana la aer
liber si mentineti-o intr-o pozitie confortabild pentru respiratie.
P305+P351+P338: IN CAZ DE CONTACT CU OCHII: Clatiti 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.

P391: Colectati scurgerile de produs.

P501: Aruncati continutul / recipientul in conformitate cu
reglementarile privind deseurile periculoase sau ambalajele si,
respectiv, deseurile de ambalaje.

Xll. CATEGORIA DE UTILIZATORI
Profesionali, industriali, populatie _.‘

Xill. RECOMANDARI/RESTRICTII PRIVIND PROTECTIA SANATATII SI A FACTORILOR
DE MEDIU
| : |

Avizul este valabil pana la data de 31.12.2030.

Indicatia de utilizare in unitati sanitare este valabila pana la data de 20.04.2028, cu
urmatoarele precizari:

'Eficacitatea Bactericidd EN 14561: 2006, Fungicidd EN 14562: 2007, Micobactericida EN
14348: 2005 Standard si Micobactericidd EN 14563: 2008 Standard este valabila pana la data de
04.03.2029, (extindere emisa la data de 04.03.2024).

’Eficacitatea Bactericidd EN 16615:2022, Bactericidd EN 17387:2021, Levuricidd EN
13624:2021, Levuricidd EN 16615:2022, Levuricida EN 17387:2021 este valabila pana la data de
19.06.2030, (extindere emisa la data de 19.06.2025).

Avizul a fost rescris astazi, 19.06.2025.

Fraze de precautie (P)

| T

Avizul contine — 5 pagini

PRESEDINTE /
Dr. Chlm Cf‘abrlef
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Redactat: Ana-Maria Oancea
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