Nr PB.7740.19.21.429.2023

Warszawa, 16-11-2023

Selena S.A.
ul. Legnicka 48A

54-202 Wroctaw

DECYZIA

Na podstawie art. 27 ust. 1 i art. 16 ust. 2 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o
produktach biobdjczych (Dz. U. z 2021 r. poz. 24)

dokonuje sie zmiany danych objetych pozwoleniem nr 7740/19 z dnia 26.04.2019 r. na
obrét produktem biobdjczym TYTAN PROFESSIONAL® SRODEK GRZYBOBOJCZY

w zakresie:

- imie i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby podmiotu
odpowiedzialnego:

z: Selena S.A., ul. Wyscigowa 56E, 53-012 Wroctaw

na: Selena S.A., ul. Legnicka 48A, 54-202 Wroctaw

- imie i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby wytworcy produktu
biobdjczego:

z: Selena S.A., ul. Wyscigowa 56E, 53-012 Wroctaw

na: Selena S.A,, ul. Legnicka 48A, 54-202 Wroctaw

- oraz aktualizacji zapisow dotyczacych tresci oznakowania opakowania

Tres¢ oznakowania opakowania stanowi zatacznik do niniejszej decyz;ji.

UZASADNIENIE

Zmiana danych objetych pozwoleniem nr 7740/19 dotyczaca aktualizacji zapisow w

zakresie: imie i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby podmiotu
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odpowiedzialnego, imie i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby
wytworcy produktu biobdjczego oraz aktualizacji zapiséw dotyczacych tresci
oznakowania opakowania uwzglednia w catosci zadanie strony.

Majac na uwadze powyzsze, orzeka sie jak w sentencji.
Pouczenie:

Zgodnie z art. 127 § 1a ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. 2023 r. poz. 775 z p6zn. zm.) decyzja wydana w pierwszej
instancji, od ktérej uzasadnienia organ odstgpit z powodu uwzglednienia w catosci
zgdania strony, jest ostateczna. Na podstawie art. 52 § 1i2 w zw. art. 53 § 1 ustawy z
dnia 30 sierpnia 2002 r. — Prawo o postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz.
U. 2023 r. poz. 1634 ze zm.), zwanej dalej ,,p.p.s.a.”, strona moze wnies¢ skarge na
decyzje do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie 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 Biobdjczych. Wpis od skargi wynosi 200 ztotych. Na
podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze ztozy¢ wniosek do
Wojewddzkiego Sgdu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie
zwolnienia od kosztéw sgdowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy prawnego.

Z upowaznienia Prezesa
Aleksandra Wilczynska

Wiceprezes ds. Produktow Biobdjczych

/dokument podpisany elektronicznie/

Zataczniki:
1. Tres¢ oznakowania opakowania w jezyku polskim
Otrzymuja:

1. Strona reprezentowana przez petnomocnika: Dorota Godzisz
2. a/a
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