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DECYZJA

Na podstawie art. 27 ust. 1 i art. 16 ust. 2 ustawy z dma 9 pazdzwrmka 2015 r. o produktach
biobdjczych (Dz U. z 20151, poz. 1926) w zwigzku z art. 52 rozporza,dzema Parlamentu

~ Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostgpniania

na rynku i stosowania produktow biobgjczych (Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012, str.1)

1) dokonuje si¢ zmiany danych objgtyéh pozwoleniem nr 6525/16 z dnia 25.02.2016 r.
- na obrot produktem Deb InstantFOAM Complete : :

W zakresne

- Okres waznos$ci produktu biobéjczego:

z: | 8 tygodni od daty produkcji

kna:, 2 ]ata od daty produk(:ji

2) Wyznacza su; okres na zuzycie 1stn1emcych zapaséw produktu blobOchego
I. 180 dni od daty wydania nmlejszej decyzji — w przypadku udostepniania
na rynku,

“II. dodatkowych 180 dni — w przypadku wykorzystywama lstmejqcych zapasow
produktu biobéjczego. :

UZASADNIENIE

Zmiana danych objé,thh po‘zwoleniel:‘n nr 6525/16 w zakresie aktualizacji zapisow
dotyczacych okresu waznosci produktu biobdjczego uwzglednia w catosci zqdame strony.

G Zgodme 4 artykulem 52 rozporzadzema Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
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nr 528/2012 w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobbjezych
(Dz. Urz. UE L 167 2 27.06.2012, str. 1) ,,Niezaleznie od art. 89, jezeli wltasciwy organ lub
—w przypadku produktu biobdjczego, na ktéry udzielono pozwolenia na poziomie Unii —
Komisja uniewaznia lub zmienia pozwolenie lub postanawia go nie odnawiaé, to wéwczas
przyznaje okres na udostgpnienie na rynku i wykorzystanie istniejgcych zapaséw,
z wyjgtkiem sytuacji, w ktérych dalsze udostgpnianie na rynku lub stosowanie produktu
biobdjczego stwarzatoby niedopuszczalne ryzyko dla zdrowia ludzi, zdrowia zwierzqgt lub
dla Srodowiska. Okres na zuzycie zapaséw nie moze przekraczaé 180 dni w przypadku
udostgpniania na rynku, a w przypadku wykorzystywania istniejgcych zapaséw danych
produktéw biobdjczych — maksymalnie dodatkowych 180 dni.”. :

Pouczenie: ;

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwcea
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 ., poz. 23), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu

Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych,

w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

F upov.réinienis Prezesa
DYREKTOR
Departamentu Rejestracii i Oceny Dokumentacji

by

Aleksandra Wilczynska

Otrzymuja: :

1. Strona reprezentowana przez pelomocnika: Elzbieta Lipska, adres do korespondencji: TSGE d.o.0. Sp.
z 0.0. Oddziat w Polsce, ul. Putawska 4053, p. 307, 02-801 Warszawa
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