Departament Rejestracji i Oceny Dokumentacji Produktow Biobdjczych
Published on Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych (https://archiwum.urpl.gov.pl)

Departament Rejestracji i Oceny Dokumentacji Produktow
Biobodjczych

Submitted by urpl on Wed, 21/10/2015 - 15:49
Ma?gorzata Gil - Dyrektor Departamentu Rejestracji i Oceny Dokumentacji Produktow Biobdjczych
Sekretariat: Edyta Jankowska

tel. 22 492 09 05
fax. 22 492 11 09

e-mail: dro@urpl.gov.pl [1]

W sk?ad Departamentu Rejestracji i Oceny Dokumentacji Produktéw Biobdéjczych wchodz? dwa wydzia?y:

1. Wydzia? Rejestracji Produktéw Biobdjczych

e prowadzenie post?powa? o wydanie pozwole? na udost?pnianie na rynku i

stosowanie produktow biobojczych;

e prowadzenie post?powa? o0 wydanie pozwole? na obrét produktami

biobdjczymi;
e prowadzenie post?powa? o zmian? danych w pozwoleniach;

e prowadzenie post?powa? w sprawie odmowy wydania, uchylenia i

odnowienia pozwole?;

e wspo?praca z Organami Komisji Europejskiej i Organami Kompetentnymi w
innych Pa?stwach Cz?onkowskich w zakresie rejestracji produktow

biobdjczych.

Uwaga: Termin spotkania z pracownikiem Urz?du wymaga wcze?niejszego

ustalenia.

2. Wydzia? Oceny Dokumentacji Produktéw Biobdjczych

e ocena dokumentacji zwi?zanej z zatwierdzeniem substancji czynnych w
ramach programu okre?lonego w art. 89 rozporz?dzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) Nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie

udost?pniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych;

e ocena dokumentacji do??czonej do wnioskdéw o dopuszczenie do obrotu
produktow biobdjczych, w tym ocena oznakowania opakowania i
skuteczno?ci  produktu  biobdjczego oraz ocena dokumentacji

fizykochemicznej, toksykologicznej i ekotoksykologiczne,;.

Uwaga: Termin spotkania z pracownikiem Urz?du wymaga wcze?niejszego
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ustalenia.
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