PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2015 -05- 1 3

GOTIX Sp. z o.0.
ul. Merlina 5
Zamos¢

89-200 Szubin

DECYZJA

Na podstawie art. 54 ust. la, ust. 2 i ust. 5 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach
biobojezych (Dz. U. z 2007r. Nr 39, poz. 252, ze zm.), w zwiazku z art. 1 rozporzadzenia
delegowanego Komisji (UE) nr 736/2013 z dnia 17 maja 2013 r. zmieniajacego
rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady nr 528/2012 w odniesieniu do czasu trwania
programu prac polegajacych na ocenie istniejacych biobdjczych substancji czynnych, wydaje
si¢

pozwolenie nr 6175/15 na obrét produktem biobdjczym

TixChlor — Plynny roztwér stabilizowanego podchlorynu sodu przeznaczony
do dezynfekcji wody basenowej i pitnej oraz powierzchni majgcych kontakt z zywnoscia
i Srodkami zywienia zwierzat

1. Nazwa produktu biobdjczego:

TixChlor — Plynny roztwor stabilizowanego podchlorynu sodu przeznaczony do dezynfekeji
wody basenowej i pitnej oraz powierzchni majacych kontakt z zywnoscig i srodkami
zywienia zwierzat

2. Rodzaj i posta¢ uzytkowa produktu biobéjezego i jego przeznaczenie:

kat. 1, gr. 2, kat. 1, gr. 4, kat. 1, gr. 5 wg zatacznika 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 produktow biobojczych, (Dz. U. UE L 167);

Plyn, produkt przeznaczony do dezynfekcji wody basenowej i pitnej oraz powierzchni
majacych kontakt z zywnoscia i srodkami zywienia zwierzat o dzialaniu bakteriobdjczym
i grzybobdjczym.

3. Imig¢ i nazwisko lub nazwa oraz adres lub siedziba podmiotu odpowiedzialnego:
GOTIX Sp. z 0.0., ul. Merlina 5, Zamos¢, 89-200 Szubin

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajaca na ustalenie tozsamosci
substancji czynnej), jej zawarto§¢ w produkcie biobéjezym oraz nazwa i adres

wytworey:
Substancja czynna: Wytworca:
Podchloryn sodu/Chloran(I) sodu e Akzo Nobel Industras Chemicals GmbH
CAS: 7681-52-9 [zaw. 99g/100g; w tym Industrial Area Bitterfeld Electrolyse Str. 1,
zaw. aktywnego chloru: 135 - 192 ¢/1] 06735 Bitterfeld, Niemcy

e Altair Chimica Via Delle Moie Vecchie —

UR.DRB.RBR.421.0439.2014.MG




Saline, 13 56048 Volterra, Wlochy

e Gruppo Angelini Viale Amelia 70 00181
Roma, Wiochy

e ANWIL S.A., ul. Torunska 222, 87-805
Wioctawek

e Arkema - Investor Relations 420, rue
d’Estienne  d’Orves 92705 Colombes
Cedex, Francja

e BASF SE, ZFK/VS, C 100, 67056
Ludwigshafen, Niemcy

e BorsodChem Zrt., Bolyai tér 1, H-3700
Kazincbarcika, Wegry

e Brenntag UK & Ireland, 215 Tunnel Ave
London SE 10 0QW, Wielka Brytania

e CABB GmbH, Otto-Volger-Strasse 3c.
65843 Sulzbach, Niemcy

e CAFFARO  Sede Legale: Piazzale
Marinotti, 1 — 33050 — Torviscosa (UD),
Wiochy

e CUF Quimicos Ind Lagoas Park — Edificio
6, 2740-244 Porto Salvo, Wiochy

e Donau Chemie Am, Heumarkt 10, 1030
Wien, Austria

e FErcros Avinguda Diagonal, 595 Barcelona,
Hiszpania

e NEOS ChlorVinyls, South Parade, PO Box
9, Runcorn, Cheshire WA7 4JE, Wielka
Brytania

e Kapachim EL. VENIZELOU 128 N.IONIA
ATTIKI ‘GREECE FACTORY INOFITA
VIOTIAS, Grecja

e Kemira Oyj Porkalagatan 3, 00180 Helsinki,
Finlandia

e Oltchim SA 1 Uzinei Street RAMNICU
VALCEA 24005 Romania ROU, Rumunia

e PCC Rokita S.A., ul. Sienkiewicza 4,
56-120 Brzeg Dolny

e SOLVAY SA, rue de Ransbeek, 310 1120
Bruxelles, Belgia

e Spolchemie Revoluéni 1930/86. 400 32 Usti
nad Labem, Czechy

e Tessenderlo Chemie, Stationsstraat 94/F,

3980 Tessenderlo, Belgia

5. Nazwa i adres wytwoércy produktu biobéjczego:
Zaklad Produkcyjno-Ustugowy ,.Gotix W. H. Gotowicz” Waldemar Gotowicz, Zamos¢
Merlina 5, 89-200 Szubin

6. Rodzaj opakowania:
kanister (polietylen (PE))
beczka (polietylen (PE))
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paletopojemnik (polietylen (PE))
7. Okres waznos$ci produktu biobdjczego:
3 miesiace od daty produkcji

8. Zakres i warunki obrotu i stosowania:
Produkt nie jest przeznaczony do powszechnego stosowania

9. Inne postanowienia decyzji:
Tres¢ oznakowania opakowania stanowi zatacznik do niniejszej decyzji.
Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia 2024-12-31

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstagpiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 r., poz. 267 ze zm.), poniewaz uwzglednia
ona w calosci 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 2013 r., poz. 267 ze zm.), stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produkiow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow Biobdjczych,
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

’ Zalqczniki:
I Tres¢ oznakowania opakowania — etykieta
2. Tres¢ oznakowania opakowania — ulotka informacyjna
Otrzymuja:
1. Strona
2.a/a
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Zalacznik o :.ldopozwolenlanf... 6 " ] 7 D / '{5
Tres¢ etykiety

TixChlor - Plynny roztwér stabilizowanego podchlorynu sodu przeznaczony do dezynfekcji wody basenowej i
pitnej oraz powierzchni majacych kontakt z zywnoscia i srodkami zywienia zwierzat.

Sktad:
100 g preparatu zawiera substancje czynng: 99 g Podchlorynu sodu / Chloran(I) sodu (w tym zawarto$¢ aktywnego chloru 135 g/1-192¢/1)

Wartos¢ pH >13
Zakres stosowania:
Plyn bakteriobdjczy, grzybobdjczy do dezynfekcji wody basenowej, pitnej, powierzchni majgcych kontakt z zywnoscig i srodkami zywienia
zwierzat.
Dzialanie:
TixChlor Ptynny roztwor stabilizowanego podchlorynu sodu przeznaczony do dezynfekcji wody basenowej i pitnej oraz powierzchni
majacych kontakt z Zzywnoscia i srodkami zywienia zwierzat. Stwierdzono, iz preparat niszczy patogenny takie jak:
Escherichia coli
Pseudomonas aeruginosa
Staphylococcus aureus
Enterococcus hirae
Legionella pneumophila
Candida albicans
Aspergillus niger
Spos6b uzycia:

»  Dezynfekcja wody basenowej
W przypadku stwierdzenia skazenia wody, podiaczy¢ pojemnik z preparatem do stacji uzdatniania wody. Zadac¢ stgzenie robocze na 0,6
mg/lg. Efekt bakteriobdjczy i grzybobbjczy uzyskujemy po 60 minutach. Po tym czasie zneutralizowaé wolny chlor w wodzie basenowej za
pomocg tiosiarczanu sodu, przewentylowa¢ halg basenowg do zaniku duszacego zapachu.. Ludzie moga korzysta¢ z basenu, gdy zawarto$¢
chloru w wodzie basenowej spadnie do poziomu 0,3-0,6 mg/l. Po procesie dezynfekcji pozostatosci wolnego chloru powinny by¢ zgodne z
wartosciami okreslonymi w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 29 marca 2007 r. w sprawie jakosci wody przeznaczonej do spozycia
przez ludzi (Dz. U. 2007 nr 61 poz. 417 z p6zn. zm.).

»  Dezynfekcja wody pitnej
W przypadku stwierdzenia skazenia wody, podiaczy¢ pojemnik z preparatem do stacji uzdatniania wody. Zada¢ stgzenie robocze na 0,6
mg/lg. Efekt bakteriobdjczy i grzybobojczy uzyskujemy po 60 minutach. Woda nadaje si¢ do picia gdy zawarto$¢ chloru spadnie ponizej
poziomu 0,3 mg/l. Przewentylowa¢ pomieszczenie w ktorym dokonano dezynfekcji do zaniku duszacego zapachu. Po procesie dezynfekcji
pozostatosci wolnego chloru powinny by¢ zgodne z warto$ciami okreslonymi w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 29 marca 2007 r. w
sprawie jakosci wody przeznaczonej do spozycia przez ludzi (Dz. U. 2007 nr 61 poz. 417 z p6zn. zm.).

»  Dezynfekcja powierzchni majacych kontakt z ZywnoScig i z Srodkami Zywienia zwierzat (rurociggi, karmiki dla zwierzat,

chlodnie itp.)

Preparat mozna stosowaé tylko na powierzchnie odpomne na dzialania alkaliow. Na dezynfekowana powierzchnig nanie$¢ roztwor roboczy
zawierajagcy 5 g preparatu na 1 | wody. Efekt bakteriobdjczy 1 grzybobdjezy uzyskujemy po 60 minutach. Sptuka¢ dezynfekowang
powierzchni¢ woda o jakosci wody pitnej. Przewentylowa¢ pomieszczenie w ktorym dokonano dezynfekcji do zaniku duszacego zapachu.

Haslo ostrzegawcze NIEBEZPTECZENSTWO
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Znak:

Z Klasyfikacja zgodnie z Rozporzadzeniem 1272/2008

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia

H290 — Moze powodowac¢ korozj¢ metali.

H314 - Powoduje powazne oparzenia skory oraz uszkodzenia oczu .
H335 - Moze powodowa¢ podraznienie drog oddechowych.

H400 -Dziala bardzo toksycznie na organizmy wodne.

EUHO031 — W kontakcie z kwasami uwalnia toksyczne gazy (> 5%)
NOTA B

P260 — Nie wdycha¢ dymu/gazuw/mgly/par

P273 - Unika¢ uwolnienia do $rodowiska.

P280 — Stosowa¢ rekawice ochronne/ odziez ochronna/ ochrong oczu /ochrong twarzy.

P303+P361+P353 - W PRZYPADKU KONTATKU ZE SKORA (lub z wiosami): Natychmiast usunaé/zdjaé cala zanieczyszczona odziez. Splukaé
skorg pod strumieniem wody/prysznicem.

P305+P351+P338 - W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie pluka¢ wodg przez kilka minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli
s3 1 mozna je tatwo usung¢. Nadal plukac.

P304+P340 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: wyprowadzi¢ lub wynies¢ poszkodowanego na $wieze powietrze i
zapewni¢ warunki do odpoczynku w pozycji umozliwiajacej swobodne oddychanie.

Zabezpieczy¢ przed dostgpem oséb postronnych.

Przed uzyciem przeczytaj zalgczong ulotke informacyjng.
Produkt przeznaczony do uzytku profesjonalnego.
Pozwolenie na obrét produktem biobojczym:

Nr serii: Data produkcji:

Termin waznosci 3 miesigce od daty produkcji. 2015 -05- i2

Podmiot odpowiedzialny

Gotix Sp. z 0. 0. S
Merlina 5; Zamos¢ 89-200 Szubin; tel. (052) 384 58 23 Urzad Rejestracji Produktsw Leczniczych Lirredu Reje; ‘; — Lecaniczych

WyrobGw Medycznych i Produidtw Biobéjczyety 2™
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
NIP: §21-32-14-182 REGON: 015249601



