Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
“Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

PB.8529/21.ztw.2024
Warszawa, 13-09-2024

Marcin Westfal

prowadzacy dziatalno$¢ gospodarczg pod firma:
Wytwérnia Chemiczna ,,PESS” Marcin Westfal
Nieznanowice 158

32-420 Gdow

DECYZIA

Na podstawie art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2024 r., poz. 572, dalej: kpa) w zw. z art. 89 ust. 1
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012
r. w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych (Dz. Urz. UE L
167 z 27.06.2012, str. 1, z péin. zm.) oraz na podstawie art. 16 ust. 2 ustawy z dnia 9
paidziernika 2015 r. o produktach biobéjczych (Dz. U.z2021r., poz. 24)

dokonuje sie zmiany danych objetych pozwoleniem nr 8529/21 z dnia 06.08.2021 r. na
obrét produktem biobéjczym TIX-OUT krople (dla matych zwierzat, dla $rednich i
duzych zwierzat) w zakresie terminu waznosci ww. pozwolenia

z: Pozwolenie zachowuje waznos¢ do dnia 31 grudnia 2024 r.

na: Pozwolenie zachowuje waznoéé do dnia 31 grudnia 2030 .

UZASADNIENIE

W pozwoleniu nr 8529/21 z dnia 06.08.2021 r. na obrét produktem biobdjczym TIX-OUT
krople (dla matych zwierzat, dla $rednich i duzych zwierzat) wskazano, ze zachowuje
waznoéé do dnia 31.12.2024 r., tj. do dnia zakoriczenia prac polegajacych na
systematycznej ocenie wszystkich istniejgcych substancji czynnych, rozpoczetego
zgodnie z art. 16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE, okre$lonego w art. 89 ust. 1 rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie
udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobéjczych, zwanego dalej
Jrozporzadzeniem nr 528/2012.”

Zgodnie z art. 89 ust. 1 rozporzadzenia nr 528/2012 , Komisja kontynuuje program prac
polegajgcych na systematycznej ocenie wszystkich istniejgcych substancji czynnych,
rozpoczety zgodnie z art. 16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE, majqc na celu zakoriczenie go do
dnia 31 grudnia 2024 r. W tym celu, zgodnie z art. 83, Komisja jest uprawniona do

DIB-IBW.4210.833.2024.AWa
Stronalz4



¥ 2 7 BUOAIS
EMY 7202 €E8°0T Y Mal-gId

-a1d51sM eu el 3is eyazio ‘9zpemn eu azszAmod dkle|y

‘edy T § OT "We M [Suo|sajo Apesez po jdeispo uesio ‘o8aujeizpaimodpo
njolwpod tujelaiew kpoyzs uemolamodalu 912018 Aqojgow aluewAziiopalu 032101
‘Amelds eluaIM]BieZ UJWLIR] D]IOSY Bu np3|Szm a2z ‘ed) 7 § 0T "Wez 2luposz ‘@1usazaoupaf

‘(1ez431mz YoAznp | Yolupals

e|p ‘1kzsamz YoAew ejp) ajdos| 1NO-XIL WAzafogolq wapnpoud 194qo eu 1 TZ0Z'80°90
BIUP Z TZ/6T758 JU BIU3|OMZOd [250UZEM NUILLISY Auejwz uegio zazid siueuoyop eu Aposz
niuszeJAm o 31uazopeImso jAzoppazid odaulAsesisiuiwpe eluemoddisod nsyapoy Ameisn
GST ‘Me aimelspod eu dklejeizp Aujeizpsimodpo 101Wpod ‘1 $Z0T BIUSSZIM € NIUP M

: olupaimodpo

3is alnso3s 7 § pST "M sidazid ‘Auoays saudyu) Auzsnys qn| Auzaajods saiaiul wAy bz
pimpwazid | 1zA2ap [apyp3 alupiwz gnj niuajAyon ais bloimidazids aju aujobazozs Asidazid
i§azal ‘ippAm bf Aoy ‘fauzayjgnd 1fo043s1ujwpp ubbio zazid buoluajuiz qnj puojAyon
Auouis bpobz bz aIspza WAPzDY M IAq azow ‘omp.d pjAqoU DUOIIS [3401) Aoow pu
‘Duz0330350 DfzA23g* 0SaulAdensiuiwpe eluemodalsod syapoy Amelsn SST “He 2 3luposz7

“Z10Z/8¢S Ju eluazpkziodzol T "Ish 68 "HE elusiwiziq

o8aujenpje op eluajomzod 09} 19S0UZEM NUILWLI) BlUBMOSO)SOP zazidod 19.4qo

eu ejuajomzod oSauepAm Aueiwz ajueuoyop 1saf aupesez ‘2T0Z/82S Ju eluazpeziodzol
1 "1Sh 68 "LE M eMOW WAIOP| 0 Deid nweiSold BIUSZIUOHEZ WBUIWIS] Z Auezkimz

159l wAzofogolq wapnpoid 104qo eu eluajomzod [2SOUZBM UIWIS) 32 ‘9Zpemn eu okfelp

.4 0£0zZ piupnib Tg plup op ob 3juazayoypz njad bu Jbfow
‘IM/8/86 AMA1ya.Ap Z “3sn 9T "1D Z 3lupobz A13z20dz0.4 “YoAuuAza ipupisqns yoAdblajusi
yo1yasAzsm ajuado fauzaAipuwiaisAs bu yoAabfobajod sp.1d wp.iboid afnnuhjuoy pfsiuwoy”

:Z10Z/8¢S Ju eluazpkziodzol aluepz alulelso Azsmuiard

udeje T "1sn g8 "We nsidazid ajualwziq aoklnd3)seu ouojeisn eluazpeziodzol "MMm T

“Me Z 31uposz "(bZ0Z'S0'ZZ 2 86ET/¥Z0T 1 3N “2IN '2q) UsAuuAzd 1buelsqns YyaAzlogolq
yoAaklaiuist yaxy1sAzsm a1uad0 [suzaAiewalsis eu yoAokledajod sead nweisSoud ejuemil
nsezd ejuaznjpazid o8azs|ep op NiUISAAUPO M ZTOZ/8TS U (3n) Apey | o8apjsfadoin]
njuswejied aluazpkziodzou adklejusiwz ' yZ0Z BIJBW T BIUP Z 86£1/120T

(3n) ifsiwoy suemosa|ap 31uazpkziodzol 312AZ M OfzsaM *J FZOT BIMISZ TT NIUP M

»'SPZ2
Auojsasyo 0 op.d nwpiboud pjuaznypazid YaAabzaA10p €8 WD Z alupobz yofuomobajap
Mo|D p123[Az1d op puolump.dn 3saf bfsiwioy ap.4d nwpiboid modadisod po 1250UZ3|DZ AN

‘nwp.160d MoX1uISaZoN | MOUDBIO YIAMIISDIM MOXZDIMOGO | moud jwiu z YysAupzbimz
DIU3[5a130 ZpJo d0id nwpiboid pjuazppmoid yakabzaAjop yoAuomobajap mopyo piodlAz.d



Pouczenie:

0d niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 kpa, stronie stuzy prawo do
whiesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, w terminie 14
dni od dnia doreczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzystac 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 postepowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2024 r.
poz. 935, dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w
Warszawie skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji. Skarge, na
podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi sie za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych. Wpis od skargi
wynosi 200 zfotych. Na podstawie art. 243 § 1w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze
ztozy¢ wniosek do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
w zakresie zwolnienia od kosztéw sgdowych oraz ustanowienia adwokata, radcy
prawnego.

Na podstawie art. 127a § 1i2 w zw. z art. 127 § 3 kpa przed uptywem terminu do
whiesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec sig prawa do
whiesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem doreczenia organowi
administracji publiczne] oéwiadczenia o zrzeczeniu sie prawa do wniesienia wniosku o
ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje sig ostateczna i prawomocna.

Z upowaznienia Prezesa
Aleksandra Wilczyriska

Wiceprezes ds. Produktéw Biobéjczych

/dokument podpisany elektronicznie/
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