PREZES
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Warszawa, 2017 =12- 2

................................

Gotix Sp. z o.0.
ul. Merlina §
Zamosé

89-200 Szubin

DECYZJA

Na podstawie art. 19 ust. 1 i art. 16 ust. 2 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach
biobojczych (Dz. U. z 2015 r. poz. 1926 ze zm.) wydaje si¢

pozwolenie nr 7213/17 na obrét produktem biobéjczym
Glon Fighter 1

1. Nazwa produktu biobdjczego:
Glon Fighter I

2. Grupa produktowa, postaé 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 udost¢pniania na rynku i stosowania produktéw
biobojezych, (Dz. Urz. UE L 167 2 27.06.2012 r., str. 1, z péZn. zm.);

ptyn, produkt przeznaczony do zwalczania glonéw, bakterii i grzybéw drozdzakopodobnych
w wodzie basenow kgpielowych

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 pozwalajgca
na ustalenie tozsamos$ci substancji czynnej), oraz jej zawarto$¢ w produkcie biobdjezym
w jednostkach metrycznych, jej numer WE i numer CAS:

Substancja czynna | WE | CAS | Zawartosé
Polimer N-metylmetanaminy (EINECS 204- Polimer 25988-97-0 | 6 g/100g
697-4 z (chlorometyl)-oksyran (EINECS 203-

439-8)/czwartorzedowy polimeryczny chlorek

amonu (polimer PQ)

5. Imi¢ i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby wytwoérey

produktu biobéjczego:
Zaklad Produkeyjno-Uslugowy "GOTIX W. H. GOTOWICZ" Waldemar Gotowicz,

Zamosé, ul. Merlina 5, 89-200 Szubin
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6. Rodzaj opakowania:

kanister (polietylen (PE) lub polietylen wysokiej gestosci (HDPE))

butelka (polietylen (PE))

paletopojemnik (polietylen (PE) wzmocniony z zewnatrz za pomocg metalowych obreezy)
7. Okres wazno$ci produktu biobéjczego:

2 lata od daty produkc;ji

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

9. Inne postanowienia decyzji:
Tres¢ oznakowania opakowania stanowi zalacznik do niniejszej decyzji.

Pozwolenie zachowuje wazno$é¢ do dnia 2024-12-31
UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstapiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r., poz. 23, ze zm.), poniewaz uwzglednia
ona w caloéci 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 2016 r., poz. 23 z¢ zm.), stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktdw Biobéjezych,
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Zatgczniki:

1. Treé¢ oznakowania opakowania w jgzyku polskim
Otrzymuja:

1. Strona

2. ala
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Zatqcznikm.’.{.dopmamhmzz A3 X

Glon Fighter |

Plyn zwalczajacy glony, bakterie i grzyby drozdzakopodobne
w wodzie basenow kapielowych

Sklad:

100 g preparalu zawiera: substancja czynna 6 g Polimer N-
metylmetanaminy (EINECS 204-697-4 z (chlorometyl)-oksyran (EINECS
203-439-8)/czwartorzedowy polimeryczny chlorek amonu (polimer PQ)
Zakres stosowania:

Preparat zaleca sig do stosowania na basenach zaréwno odkrytych, jak i
krytych plywalniach. Utrzymuje wodg w czystosci i zapobiega
powstawaniu glonéw oraz niszczy juz istnicjgce. Preparat wykazuje
dzialanie bakteriobbjcze i grzybobojeze w  zakresie  grzybow
drozdzakopodobnych.

Zalecenia dotyczgce stosowania:
Dzialanie glond@bjeze:
»  Obliczyt pojemnos¢ basenu
»  Pierwsze stosowanie preparatu do zwalczania glondw  500-
1000 mlna 10 m’
¥ Stosowanie cykliczne:
co tydzien 250-500 ml na 10 m*
lub codziennie 50-75 ml nal0 m’

W przypadku wody z tendencja do metnienia podwoié dawke.
W razie duzej liczby korzystajacych z basenu osob, wysokich temperatur
Jub duzej ilodci opaddéw (w basenach odkrytych) nalezy podwoi¢ dawkg.

Efekt glonobojezy jest uzyskiwany po 72 h od pierwszego zastosowania
produkiu.

Dziatanie bakteriobdjcze:
W przypadku skazenia wody basenowe) jednym z ponizszych szczepow
bakterii dozowa¢ produkt w ponizszym sigzeniu,
Staphylococeus aureus (gronkowiee zlocisty) - dawkowanie 500 ml na
1 m’. Efekt biobdjczy jest uzyskiwany po okresie 72 h.
Escherichia coli - dawkowanie 500 ml na 1 m’. Efekt biobojczy jest
uzyskiwany po okresie 72 h.
Enterococcus hirae (Paciorkowiec) - dawkowanie 2,5 1 na 1 m’. Efekt
biobéjezy jest uzyskiwany po okresie 72 h.
Pseudomonas aeruginosa (Ropa blgkitna) - dawkowanic 500 ml na |
m’. Efekt biobéjczy jest uzyskiwany po okresie 72 h.
Legionella pneumophila - dawkowanic 500 ml na 1 m’. Efekt
hiobojczy jest uzyskiwany po okresie 72 h.

Qgolne dzialanie bakieriobbjcze uzyskujemy przy dawkowaniu 2,5 | na
| m’, Efekt bakteriobbjczy jest uzyskiwany po okresie 72 h,

Dzialanie grzybobbjcze na grzyby drozdzakopodobne:

Candida aibicans — dawkowanie 500 ml na 1 m’
Efekt bigbgjezy na y rozdzakopo jes!
72h

Podczas stosowania zalecanych dawek produktu nie ma potrzeby
stosowania okresu przejéciowego migdzy zastosowaniem produktu a
uzytkowaniem obiektu poddanego jego dzialaniu, nie ma potrzeby
wentylac)i pomieszczen.

Zalecenia dotyczgce postepowania z odpadami produktu i
opakowaniami:

Metody oczyszezania i neutralizacji

Wycicki zebraé do odpowiednich pejemnikow w celu odzyskania lub
usunigcia. Nie dopusci¢ do przedostania sig wycicku do kanalizacji ani
wad powierzehniowych

Pozostalo§ci preparatu

Chemikalia musza by¢ usuwane zgodnic z odpowiednimi przepisami
krajowymi. Unika¢ zrzutdw do $rodowiska. Odda¢ do wyspecjalizowanej
firmy zajmujacej si¢ usuwaniem odpaddw niebezpiecznych
Zanieczyszezone opakowania

Opakowania po produkcie musza by¢ oddane do systemu zwrotu
opakowan albo do wyspecjalizowancj firmy zajmujacej siglusuwaniem
odpaddw niebezpiccznych  Urzad Rejestragji Produktéw ‘te&nfczythl

Wyroodw Madveznyeh | Produkiow Biobdjczych

121-37-11-182 REGON: 015249601

skie 181C, 02-222 Warszawa (2

UWAGA

@

Klasyfikacja zgodnie z Rozporzadzeniem 1272/2008

H302 Dziala szkodliwie po potknigciu

H410 Dziala bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujge
diugotrwale skutki
j tr ci

P501 Zawartod&/pojemnik usuwaé za pomocg wyspecjalizowanych firm
zgodnie z przepisami krajowymi.

P273 Unikaé uwolnienia do $rodowiska.

P301 + P312 W PRZYPADKU POLKNIECIA: W przypadku zlego
samopoczucia skontaktowaé si¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem

P 102 Chronié przed dzicémi

Bezposrednie i posrednie uboczne skutki stosowania:
Nie oczekuje si¢ zadnych zagrozen w normalnych warunkach stosowania.
Nie dopusci¢ do przedostania sig produktu do gleby | wod gruntowych.

Dane toksykologiczne dla substancji czynnej:

Toksycznosc dla ryb (LC50): 0,27 mg/l
Toksycznosé dla dafni (EC50): 0,14 mg/t
Toksycznosé dla glonow (ErC50) 0,18 mg/l
Toksycznosé dla bakterii (EC50) 150 mg/
Wskazéwki dotyczqce pierwszej pomocy
Widychanie: W przypadku dusznosci wynie$é

poszkodowanego na $wieze powietrze. W razie
koniecznosci zastosowaé sztuczne oddychanie |
wezwat pomoc medyczna.

Przemywaé oczy duzg ilofcia wody, W
przypadku przediuzajacego si¢ podraznienia
zwrocié si¢ do lekarza.

Zdjaé  zanicczyszczong  odziez 1 umyc
zabrudzong skére duzg iloscig wody. Preparat
ma wlaéciwosci odtiuszczajace. W przypadku
przedluzajacego si¢ podraznienia zwrécic sig do
lekarza.

Po spozyciu niezwlocznie zawiadomié lekarza i
pokazaé kartg charakterystyki preparatu.

Oczy:

Skéra:

Polknigcie:

Magazynowanie
Przechowywaé w zamknigtych oryginalnych pojemnikach, w chlodnym i
przewiewnym migjscu.

Masa netto:

Produkt przeznaczony do powszechnego uzytku.
Pozwolenie na obrét produktem biobdjezym:
Nr serii: Data waznoSci

Podmiot odpowiedzialny
Gotix Sp. z 0. 0.
Merlina §; Zamo$é 89-200 Szubin; tel. (052) 384 58 23
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