PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Warszawa, 201§ «il- 2 7

Gotix Sp. z o.0.
ul. Merlina 5
Zamos§¢
89-200 Szubin

DECYZJA
Na podstawie art. 19 ust. 1 i art. 16 ust. 2 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach
biobdjczych (Dz. U. z 2018 r., poz. 122 ze zm.) wydaje si¢

pozwolenie nr 7546/18 na obroét produktem biobdjczym
ChlorTix OXY

1. Nazwa produktu biobdjczego:
ChlorTix OXY

2. Grupa produktowa, posta¢ uzytkowa produktu biobéjczego i jego przeznaczenie:

kat. 1, gr. 2 wg zalacznika V do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostgpniania na rynku i stosowania
produktéw biobéjczych, (Dz. Urz. UE L 167 2 27.06.2012 r., str. 1, z pézn. zm.);

Tabletki, produkt w postaci stalej, bakteriobojczy do dezynfekcji wody basenowe;.

3. Imi¢ i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby podmiotu
odpowiedzialnego:

Gotix Sp. z 0.0., ul. Merlina 5, Zamo$¢, 89-200 Szubin

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej lub substancji czynnych (lub inna pozwalajaca

na ustalenie tozsamosci substancji czynnej), oraz jej zawarto$¢ w produkcie biobéjczym
w jednostkach metrycznych, jej numer WE i numer CAS:

Substancja czynna: ‘ WE \ CAS l Zawartos¢
274-778-7 70693-62-8 ‘ 860-960 g/1000 g

Bis(peroksymonosiarczano)
bis(siarczan) pentapotasu

5. Imi¢ i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby wytworcy
produktu biobdjczego:

Zaktad Produkcyjno-Ustugowy ,.Gotix W. H. Gotowicz” Waldemar Gotowicz, Zamosc,
ul. Merlina 5, 89-200 Szubin

6. Rodzaj opakowania:

beczka (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))
st6j (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))
pojemnik (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))
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7. Okres waznosci produktu biobdjczego:
2 lata od daty produkcji

8. Informacja o rodzaju uzytkownika:
Produkt przeznaczony do powszechnego stosowania

9. Inne postanowienia decyzji:
Tre$¢ oznakowania opakowania stanowi zatacznik do niniejszej decyzji.

Pozwolenie zachowuje waznos¢ do dnia 2024-12-31

UZASADNIENIE
Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstgpiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r., poz. 2096), poniewaz uwzgl¢dnia
ona w cato$ci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r., poz. 2096, dalej: kpa),
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrdcenia si¢ z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia
30 sierpnia 2002 r. Prawo o postgpowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2018 r.,
poz. 1302, dalej: p.p.s.a.), wnie$¢ do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie
skarge na decyzj¢ w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji. Skargg, na podstawie art. 54
§ 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych
Wyrobéw Medycznych i Produktéow Biobdjczych. Wpis od skargi wynosi 200 zlotych.
Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze zlozy¢ wniosek
do Wojewoddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie
zwolnienia od kosztow sadowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 112 w zw. z art. 127 § 3 kpa w trakcie biegu terminu do wniesienia
wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dor¢czenia organowi administracji publicznej
o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy,
decyzja staje sig¢ ostateczna 1 prawomocna.
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Zataczniki:

1. Tre$¢ oznakowania opakowania w jezyku polskim — etykieta

2. Tre$¢ oznakowania opakowania w jezyku polskim — ulotka informacyjna
Otrzymuja:

1. Strona

2.ala
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Zetacznik nr”.. do pozwolenls A « < etykiety

ChlorTix OXY

Skiad:
Substancja czynna: Bis(peroksymonosiarczano) bis(siarczan) pentapotasu CAS: 70693-62-8, WE: 274-778-7. 1000 g preparatu
zawiera 860 g — 960 g substancji czynnej
Inne skladniki: peroksodisiarczan(VI) di potasu 1-5%, tetra(weglan(2-)di-hydroksypentamagnezu 1-2%
Postaé¢ preparatu:
Preparat w postaci stalej; wystgpuje w postaci: tabletki 0,01- 0.5 g, tabletki 10 g, tabletki 20 g, tabletki 200g
Zakres stosowania:
Preparat bakteriobojczy do dezynfekcji wody basenowe;.
Dzialanie:
Stwierdzono, iz preparat niszczy patogeny takie jak:
»  Escherichia coli
»  Pseudomonas aeruginosa
»  Staphylococcus aureus
»  Enterococcus hirae
»  Legionella pneumophila
Sposéb uzycia:
Dezynfekcja wody basenowej
Baseny przydomowe bez automatycznej stacji dozujacej
Przy napelnianiu basenu wodg o jakosci wody pitnej nalezy doprowadzi¢ pH do poziomu 7.2-7,6. Przy wiaczonej pompie
cyrkulacyjnej zapewniajacej stale i rownomierne mieszanie wody - zastosowaé 70 g preparatu ChlorTix OXY na 1 m’ wody
(efekt bakteriobojczy uzyskujemy po okresie 24 h). Dawkowanie przeprowadzi¢ wieczorem przez bezposrednie wsypanie
odpowiedniej ilosci preparatu do wody wzdluz krawedzi basenu, lub tez wlanie roztworu wczedniej juz rozpuszczonego w
plastykowym pojemniku. Podczas uzytkowania basenu zaleca si¢ kontrolowa¢ stezenie iloéci tlenu w wodzie. Mozna korzystac z
baseny gdy stgzenie tlenu znajduje si¢ na poziomie 8-15mg/l. Czynnos$¢ powtorzy¢ co 3-6 dni.

Haslo ostrzegawcze NIEBEZP IECZENSTWO

Znak:

Z Klasyfikacja zgodnie z Rozporzadzeniem 1272/2008
Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia
H302 Dziata szkodliwie po polknigciu
H314 Powoduje powazne oparzenia skory oraz uszkodzenia oczu
H318 Powoduje powazne uszkodzenie oczu
H412 Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujgc dtugotrwate skutki

Zwroty wskazujace na srodki ostroznosci

P101 W razie konieczno$ci zasiggnigcia porady lekarza nalezy pokaza¢ pojemnik lub etykiete
P102 Chroni¢ przed dzie¢mi
P103 Przed uzyciem przeczytac etykiete
P273 - Unika¢ uwolnienia do srodowiska.
P280 Stosowac r¢gkawice ochronne/odziez ochronna/ochrong oczu/ochrong twarzy.
P301 + P330 + P33]1 W PRZYPADKU POLKNIECIA: wypluka¢ usta. NIE wywolywaé wymiotow.
P303 + P361 + P353 W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA (lub z wlosami): Natychmiast usunaé/zdjac cata
zanieczyszczong odziez. Spluka¢ skorg pod strumieniem wody/prysznicem.
P305 + P351 + P338 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie pluka¢ woda przez kilka minut. Wyja¢ soczewki
kontaktowe, jezeli sg i mozna je fatwo usuna¢. Dalej ptukac.
P310 Natychmiast skontaktowaé si¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub lekarzem.
Dodatkowe informacje o zagrozeniach
EUH208 - Zawiera peroksodisiarczan(VI) di potasu. Moze powodowa¢ wystgpienie reakcji alergicznej

Przed uzyciem przeczyta) ulotkg informacyjng

Produkt przeznaczony do uzytku powszechnego
Pozwolenie na obrot produktem biobojczym:
Data produkcji:

Nr serii:

Termin waznosci: 24 miesiace od daty produkcji.

Podmiot odpowiedzialny 2018 ."- 27

Gotix Sp. z 0. o.
ul. Merlina 5 - Zamos¢; 89-200 Szubin; tel. (052) 384 58 23

Urzedu Rejesffacij
Urzad Rejestracii Produktéw Lecznic)&(:}l{ovDOW vegh ;
Wyrobow Medyeznych i Produktw Biobéjczych
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
NIP: 521-32-14-182 REGON: 015249601
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Zatacanik pr .. do pezwolenia nr...
ChlorTix OXY

Skiad:

Substancja czynna: Bis(peroksymonosiarczano) bis(siarczan) pentapotasu CAS: 70693-62-8, WE: 274-778-7. 1000 g preparatu

zawiera 860 g — 960 g substancji czynnej
Inne sktadniki: peroksodisiarczan(VI) di potasu 1-5%, tetra(weglan(2-)di-hydroksypentamagnezu 1-2%

Posta¢ preparatu:
Preparat w postaci stalej; wystgpuje w postaci: tabletki 0,01- 0,5 g, tabletki 10 g, tabletki 20 g, tabletki 200g

Zakres stosowania:
Preparat bakteriobojczy do dezynfekcji wody basenowe;j.

Dzialanie:

Stwierdzono, iz preparat niszczy patogeny takie jak:
Escherichia coli

Pseudomonas aeruginosa
Staphylococcus aureus

Enterococcus hirae

Legionella pneumophila
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Sposdb uzycia:
Dezynfekcja wody basenowej
Baseny przydomowe bez automatycznej stacji dozujacej
Przy napelnianiu basenu woda o jako$ci wody pitnej nalezy doprowadzi¢ pH do poziomu 7,2-7,6. Przy wiaczonej pomple
cyrkulacyjnej zapewniajacej stale i rownomierne mieszanie wody - zastosowa¢ 70 g preparatu ChlorTix OXY na 1 m’ wody
(efekt bakteriobojczy uzyskujemy po okresie 24 h). Dawkowanie przeprowadzi¢ wieczorem przez bezpoérednie wsypanie
odpowiedniej ilosci preparatu do wody wzdiuz krawedzi basenu, lub tez wlanie roztworu wezesniej juz rozpuszczonego w
plastykowym pojemniku. Podczas uzytkowania basenu zaleca si¢ kontrolowa¢ stezenie ilosci tlenu w wodzie. Mozna korzysta¢ z
baseny gdy stezenie tlenu znajduje si¢ na poziomie 8-15mg/l. Czynno$¢ powtoérzy¢ co 3-6 dni.

Informacje dotvczace prawdopodobnych drég narazenia:
Drogi oddechowe: Po inhalacji pylu moze wystapi¢ skrocenie oddechu, silny kaszel i podraznienie drog oddechowych do uszkodzenia

elementow uktadu oddechowego wiacznie. Wdychanie pylu moze doprowadzi¢ do obrzgku p{uc
Kontakt ze skéra: Moze wystapi¢ silne podraznienie, zaczerwienienie i nastgpstwa poparzenia chemicznego.
Kontakt z oczami: Moze wystapic¢ silne podraznienie, pleczenle zaczerwienienie i fzawienie. Moze nastapi¢ uszkodzenie wzroku.
Drogi pokarmowe: Moze wystapi¢ podraznienie ust, przelyku i blon §luzowych przewodu pokarmowego. Moze
spowodowa¢ perforacje przetyku
Pierwsza pomoc:
Drogi narazenia: drogi oddechowe, drogi pokarmowe, kontakt ze skora, kontakt z oczami.

Wdychanie
e Zapewni¢ doplyw $wiezego powietrza. Zabezpieczy¢ przed dalsza ekspozycja
. Ulozy¢ poszkodowana osobg w pozycji siedzacej lub potlezacej, zapewmé spokdj (bezruch)
e Wysilek fizyczny moze wyzwoli¢ obrzgk phuc.
e Utrzymywa¢ drozno$¢ drog oddechowych. Okry¢ kocem. Zapewni¢ pomoc lekarska.
Kontakt ze skora

e  Zdjac zanieczyszczone ubranie. Przemywa¢ zanieczyszczone miejsca duzg iloscig wody
e Nie stosowaé mydta ani $rodkéw zobojetniajacych. Zatozy¢ jalowy opatrunek.
e  Zapewni¢ pomoc lekarska.

Kontakt z oczami:
° Przemy¢ zanieczyszczone oczy duza iloscig chiodnej, biezacej wody przez 15-20 minut przy
wywinigtych powiekach. Unikac¢ silnego strumienia wody (ryzyko uszkodzenia rogowki).
° Zapewni¢ pomoc okulisty.

Spozycie
e W razie polknigcia nie wywolywaé wymiotow
e . Poda¢ do wypicia biatko jaj kurzych, ewentualnie mleko. Poza tym nie podawac niczego doustnie.
. Nie podawac srodkoéw zobojetniajacych.
. Wezwac jak najszybciej pomoc medyczna.
Ekologia:
Produkt stwarza szczeg6lne zagrozenie dla srodowiska. Dziala szkodliwie na organizmy wodne, powodujac dtugotrwate skutki.

Postgpowanie z odpadami:
Odpady produktu i opakowanie nalezy przekaza¢ firmom zajmujacym si¢ odzyskiem i unieszkodliwianiem odpadéw lub oddaé sprzedawcy.

Magazynowanie i $rodki ochrony indywidualnej:

Produkt przechowywaé w oryginalnych opakowaniach producenta, w chiodnych i przewiewnych pomieszczeniach z dala od substancji
utleniajacych, kwasow i substancji tatwopalnych. Opakowania winny by¢ wyraznie i jednoznacznie oznakowane. Skladowa¢ w tempera-
turze 5 - 250C. Chroni¢ przed wilgocia i kontaktem z innymi substancjami

Post¢gpowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do Srodowiska:
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Zawiadomi¢ otoczenie o awarii. Oznaczy¢ drogi i ostrzec innych uzytkownikow. Usunaé z otoczenia wszystkie osoby nie biorace udziatu w
likwidowaniu awarii, w razie potrzeby zarzadzi¢ ewakuacjg, wezwac Panstwowa Straz Pozarng (w Polsce nr tel. 998) i Policj¢ Panstwowa
(w Polsce nr tel. 997).

SRODKI ZAPOBIEGAWCZE ZWIAZANE Z PERSONELEM
Unikac kontaktu z substancja. Nie przebywa¢ w strefie zagrozenia bez odpowiedniego ubrania ochronnego i izolowanego aparatu

oddechowego

SRODKI OCHRONY SRODOWISKA
Nie dopusci¢ do zanieczyszczenia $rodowiska. Zabezpieczy¢ studzienki $ciekowe. W przypadku powaznego zanieczyszczenia
cieku wodnego, systemu kanalizacyjnego lub zanieczyszczenia gruntu, powiadomi¢ odpowiednie wladze administracyjne i
kontrolne oraz organizacje ratownicze.

PROCEDURY CZYSZCZENIA/ABSORPCII
Usung¢ potencjalne zrodia zaplonu. Nie palic.
Zabezpieczy¢ uszkodzone opakowania.
Zbiera¢ mechanicznie.
Zebrana ze srodowiska mas¢ umiesci¢ w opakowaniu zastgpczym i potraktowac jak odpad.
Pozostalos¢ dokladnie sptuka¢ duza iloscia wody. Zabezpieczy¢ za-nieczyszczona wodg uzyta do mycia Potraktowaé jak odpad.
Nie stosowac rozpuszczalnikow i rozcienczalnikow.

Haslo ostrzegawcze NIEBEZP IECZENSTWO

Znak:

Z Klasyfikacja zgodnie z Rozporzadzeniem 1272/2008
Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia
H302 Dziala szkodliwie po potknigciu
H314 Powoduje powazne oparzenia skory oraz uszkodzenia oczu
H318 Powoduje powazne uszkodzenie oczu
H412 Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujac dtugotrwate skutki

Zwroty wskazujace na $rodki ostroznosci

P101 W razie koniecznosci zasi¢gnigcia porady lekarza nalezy pokaza¢ pojemnik lub etykiete
P102 Chroni¢ przed dzie¢mi
P103 Przed uzyciem przeczytac etykiete
P273 — Unika¢ uwolnienia do srodowiska.
P280 Stosowac rgkawice ochronne/odziez ochronna/ochrong oczu/ochrone twarzy.
P301 + P330 + P331 W PRZYPADKU POLKNIECIA: wyplukac usta. NIE wywolywa¢ wymiotow.
P303 + P361 + P353 W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA (lub z wlosami): Natychmiast usuna¢/zdjaé cala
zanieczyszczong odziez. Sptukac skorg pod strumieniem wody/prysznicem.
P305 + P351 + P338 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ woda przez kilka minut. Wyja¢ soczewki
kontaktowe, jezeli sg i mozna je fatwo usungé. Dalej ptukac.
P310 Natychmiast skontaktowaé si¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub lekarzem.
Dodatkowe informacje o zagrozeniach
EUH208 - Zawiera peroksodisiarczan(V1) di potasu. Moze powodowaé wystgpienie reakcji alergicznej

Produkt przeznaczony do uzytku powszechnego
Pozwolenie na obrot produktem biobojezym:
Data produkcji:

Nr serii:

Termin waznosci: 24 miesiace od daty produkcji.

Podmiot odpowiedzialny
Gotix Sp. z 0. 0.
ul. Merlina § - Zamos¢; 89-200 Szubin; tel. (052) 384 58 23
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