PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 15-04-2023 r.

Nr PB/PL/2016/0224-001-002/BPF/z1/64/2023

Centrala Obrotu Towarami Masowymi
DAW-BYTOM Sp. z o.0.

ul. Wroclawska 8

41-902 Bytom

DECYZJA

Na podstawie art. 48 ust. 1 lit. a w zw. z art. 19 ust. 5 oraz art. 14 ust. 6 rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego 1 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, str. 1, ze zm.)
oraz w zw. z rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2022/1950 z dnia 14 pazdziernika
2022 r. w sprawie odnowienia zatwierdzenia kreozotu jako substancji czynnej przeznaczonej
do stosowania w produktach biobdjczych nalezacych do grupy produktowej 8 zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 i art. 8 ust. 2 ustawy
z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobdjczych (Dz. U. z 2021 r. poz. 24)

1) dokonuje si¢:

zmiany danych objetych pozwoleniem nr PL/2016/0224/BPF z dnia 13.12.2016r.
na udostepnianie na rynku i stosowanie rodziny produktow biobdjczych: Olej kreozotowy
gatunek B i Olej kreozotowy gatunek C zawierajacej produkty biobdjcze:

produkt 1: PL/2016/0224-001/BPF

nazwa 1: Olej kreozotowy gatunek B
produkt 2: PL/2016/0224-002/BPF

nazwa 1: Olej kreozotowy gatunek C

w zaKkresie:

- charakterystyki rodziny produktow biobdjczych oraz charakterystyk poszczegolnych
produktéw biobéjczych wchodzacych w sklad rodziny produktéow biobodjczych

Inne postanowienia decyzji

Charakterystyka Rodziny Produktow Biobdjczych oraz charakterystyki poszczegdlnych
produktéw wchodzacych w sktad rodziny produktéw biobojczych stanowigce zatgczniki do
niniejszej  decyzji  stanowig  aktualny zbiér danych  objetych  pozwoleniem
nr PL/2016/0224/BPF z dnia 13.12.2016 r. na udost¢pnianie na rynku i stosowanie rodziny
produktow biobojczych: Olej kreozotowy gatunek B i Olej kreozotowy gatunek C zawierajace;j
produkty biobojcze: produkt 1: PL/2016/0224-001/BPF nazwa 1: Olej kreozotowy gatunek B,
produkt 2: PL/2016/0224-002/BPF nazwa 1: Olej kreozotowy gatunek C.
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UZASADNIENIE

W dniu 30.04.2013 r. posiadacz pozwolenia, Centrala Obrotu Towarami Masowymi
DAW-BYTOM Sp. z o.0., ztozyt w Rzeczypospolitej Polskiej jako referencyjnym panstwie
cztonkowskim wniosek nr UR.DRB.RBE.4230.0001.2013.AB o wydanie pozwolenia na
udostepnianie na rynku i1 stosowanie produktu biobojczego Olej kreozotowy gatunek B.
Whniosek ten zostal zlozony w oparciu o obowigzujace wowczas przepisy dyrektywy
98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz. U. L 123 z 24.4.1998 r., s. 1.) oraz ustawy
z dnia 13 wrze$nia 2002 r. o produktach biobdjczych (Dz. U. z 2007 r. Nr 39, poz. 252 ze zm.).

W dniu 1 wrze$nia 2013 r. weszto w zycie rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego
iRady (UE) nr 528/2012 zdnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostgpniania na rynku
1 stosowania produktow biobdjczych (Dz. U. UE L 167 z 27.06.2012 r., str. 1, z p6zn. zm.
zwane dalej rozporzadzeniem nr 528/2012). Zgodnie z art. 91 ww. rozporzadzenia
wwnioski o pozwolenie na produkt biobojczy sktadane do celow dyrektywy 98/8/WE,
w przypadku ktorych nie zakonczono oceny przed dniem I wrzesnia 2013 r., oceniane sq
przez wlasciwe organy zgodnie z tq dyrektywq”.

W dniu 13.12.2016 r. Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych 1 Produktow Biobdjczych, na podstawie art. 17 wust. 1, ust. 3
w zwiazku z art. 91 tiret 2 oraz art. 23 ust. 3 i ust. 6 rozporzadzenia nr 528/2012 oraz art. 8
ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobdjczych (Dz. U. z 2021 r.,
poz. 24) wydat pozwolenie nr PL/2016/0224/BPF na udost¢pnianie na rynku i stosowanie
rodziny produktow biobojczych: Olej kreozotowy gatunek B i Olej kreozotowy gatunek C
zawierajace] produkty biobojcze: produkt 1: PL/2016/0224-001/BPF nazwa 1: Olej
kreozotowy gatunek B, produkt 2: PL/2016/0224-002/BPF nazwa 1: Olej kreozotowy gatunek C.

Ze wzgledu na to, ze substancja czynna kreozot, zawarta w produktach nalezacych do
przedmiotowej rodziny produktéw biobojczych spetnia wskazane w art. 5 ust. 1 lit. aie
rozporzadzenia nr 528/2012 kryteria wylaczenia w postaci substancji czynnej, ktora zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia
2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajace
i uchylajace dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajace rozporzadzenie (WE)
nr 1907/2006 (Dz.U. L 353 z 31.12.2008, s. 1 — zwanego dalej rozporzadzeniem
nr 1272/2008) zostata sklasyfikowana jako rakotworcza kategorii IA lub IB lub spehia
odpowiednie kryteria, by by¢ tak sklasyfikowang oraz substancji czynnej, ktora spetnia
kryteria pozwalajace ja uzna¢ za PBT lub vPvB zgodnie z zalacznikiem XIII do
rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r.
w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczeh w zakresie
chemikaliow (REACH) i1 utworzenia Europejskiej Agencji Chemikalidéw, zmieniajace
dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93
i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak rowniez dyrektywe Rady 76/769/EWG
i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE (Dz.U. L 396
7 30.12.2006, s. 1 — zwanego dalej rozporzadzeniem nr 1907/2006), to zgodnie z art. 10 ust.
1 lit. a rozporzadzenia nr 528/2012, uznaje si¢ ja za substancj¢ kwalifikujgcg si¢ do
zastapienia. W przypadku substancji kwalifikujacych si¢ do zastapienia zgodnie z art. 10 ust.
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1 lit. a rozporzadzenia nr 528/2012 ustanowiono przepisy prawa umozliwiajace dokonanie
porownania produktu zawierajacego taka substancje z innymi produktami biobdjczymi,
niechemicznymi §rodkami zwalczania i metodami zapobiegania pod wzgledem ryzyka jakie
one spelniaja 1 korzySciami wynikajagcymi z ich stosowania. Warunki dla oceny
porownawczej produktow biobdjczych ustanowiono w art. 23 rozporzadzenia nr 528/2012.
Zgodnie z art. 23 ust. 3 ww. rozporzadzenia ,, wlasciwy organ otrzymujgcy zakazuje
udostgpniania na rynku lub stosowania produktu biobdjczego zawierajgcego substancje
czynng kwalifikujgcq sie do zastgpienia lub ogranicza je w przypadku, gdy ocena
porownawcza wykaze, ze spetnione sq oba nastepujgce kryteria:

a) dla zastosowan wymienionych we wniosku istnieje juz inny dozwolony produkt
biobdjczy lub niechemiczna metoda zwalczania lub zapobiegania, ktore lgczq sie ze
znacznie nizszym ogolnym ryzykiem dla zdrowia ludzi, zdrowia zwierzqt oraz dla
srodowiska, sq wystarczajgco skuteczne, a takze nie wiqzq si¢ z nimi inne istotne
niedogodnosci ekonomiczne ani praktyczne;

b) roznorodnosc¢ chemiczna substancji czynnych jest wystarczajgca, by zminimalizowacé

’

wystgpienie odpornosci u zwalczanego organizmu szkodliwego.’

W zwiagzku z powyzszym ocen¢ poréwnawcza przeprowadzono dla wszystkich
zgloszonych przez wnioskodawce obszarow zastosowan: impregnacji podktadow
kolejowych, stupéw przesylowych oraz drewna wykorzystywanego w sektorze rolniczym
(np. do ogrodzen, oston przeciwgradowych czy palikow podporowych dla drzew
owocowych, chmielu lub winoro$li), ogrodzen dla koni, barier przeciw$niegowych, ekranow
akustycznych 1 instalacji morskich.

Na podstawie przeprowadzonej oceny porownawczej stwierdzono, ze dopuszczone
do obrotu w Rzeczypospolitej Polskiej produkty biobojcze do konserwacji drewna nie
zapewniaja wystarczajace] skutecznosci dla dlugoterminowej zywotnos$ci podktadow
kolejowych, stupow przesylowych oraz drewna wykorzystywanego w sektorze rolniczym.
Dlatego tez, biorgc pod uwagge brak odpowiednich alternatyw dla substancji czynnej kreozot
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, stwierdzono, ze produkty zawierajace kreozot
muszg by¢ stosowane w ww. obszarach.

Jednakze, po wydaniu przedmiotowego pozwolenia zaistnialy okolicznosci, ktore
moga mie¢ wptyw na rozstrzygniecie przyjete w decyzji Prezesa Urzedu w sprawie wydania
pozwolenia na udostepnianie na rynku i stosowanie rodziny produktow biobdjczych
Olej kreozotowy gatunek B 1 Olej kreozotowy gatunek C. W przypadku zastosowania
produktu do impregnacji drewna wykorzystywanego jako stupy przesylowe i w sektorze
rolniczym nie bez znaczenia dla rozstrzygnigcia przyjetego w decyzji Prezesa Urzgdu
w sprawie wydania pozwolenia pozostaja nastepujace fakty.

Kreozot jako substancja czynna produktow biobojczych jest obecna na rynku polskim
réwniez na podstawie pozwolen wydanych w trybie wzajemnego uznawania, o ktdrym mowa
w art. 32 1 odpowiednio art. 33 lub 34 rozporzadzenia nr 528/2012. Referencyjnym panstwem
czlonkowskim, ktére pehilo role panstwa oceniajagcego dokumentacje ztozong do wnioskoéw
o wydanie ww. pozwolen bedacych przedmiotem wzajemnego uznawania w Polsce byta Szwecja.
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W $wietle analizy oceny przeprowadzonej przez Szwedzki Organ Kompetentny na
temat stosowania kreozotu jako substancji czynnej w produktach biobdjczych, kierujac si¢
kwestiami ochrony $rodowiska Prezes Urzedu postanowit kompleksowo zweryfikowaé
wszelkie dostgpne dane na temat warunkow udzielenia pozwolenia na udostepnianie na rynku
1 stosowanie rodziny produktow biobojczych Olej kreozotowy gatunek B i1 Olej kreozotowy
gatunek C w celu upewnienia si¢, ze warunki, o ktorych mowa w art. 19 rozporzadzenia
nr 528/2012 sa nadal spetnione. W wyniku weryfikacji stwierdzono nieakceptowalne ryzyko
dla $rodowiska w przypadku stosowania impregnowanego drewna w 4 klasie uzytkowania,
czyli drewna stosowanego na zewnatrz pomieszczen, ktore jest w statym kontakcie z gruntem
iwoda stodka. Na podstawie oceny zastosowan kreozotu do impregnacji stupow
przesylowych oraz drewna wykorzystywanego w sektorze rolniczym Organ stwierdzit,
Ze powyzsze zastosowania nie spetniajg warunkdéw wynikajacych z artykutu 19 ust. 1 lit. b)
ppkt (iv) rozporzadzenia nr 528/2012.

W zwigzku z powyzszym w dniu 11.09.2019 r. Prezes Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow Biobdjczych przestat za posrednictwem
Rejestru Produktow Biobdjczych zawiadomienie o wszczgciu postgpowania administracyjnego
W sprawie zmiany w trybie przewidzianym w art. 48 ust. 1 lit. a rozporzadzenia nr 528/2012
pozwolenia nr PL/2016/0224/BPF na udostgpnianie na rynku i stosowanie rodziny produktéw
biobojczych: Olej kreozotowy gatunek B i Olej kreozotowy gatunek C.

W dniu 25.09.2019 r. posiadacz pozwolenia, Centrala Obrotu Towarami Masowymi
DAW-BYTOM Sp. z o0.0., w odpowiedzi na ww. zawiadomienie przedstawil swoje
stanowisko dotyczace proponowanej zmiany pozwolenia, przedstawiajac socjoekonomiczng
analiz¢ zasadnos$ci udost¢pniania na rynku 1 stosowania drewna impregnowanego kreozotem
do zastosowan obejmujacych impregnacje drewna wykorzystywanego w sektorze rolniczym
oraz do zastosowania obejmujacego impregnacje drewna wykorzystywanego do ogrodzen.
Posiadacz pozwolenia przedstawil rowniez dane w postaci raportu ,,Risk assessment on fruit
grown in orchards constructed with creosote-treated stakes (CCE)” zawierajacego
przygotowang przez Rade Kreozotowa ocen¢ pozostatosci wielopierscieniowych
weglowodoréw aromatycznych w owocach oraz glebie majacej kontakt z drewnem
impregnowanym kreozotem.

W odpowiedzi na ww. pismo posiadacza pozwolenia Prezes Urzedu, pismem z dnia
21.11.2019 r. dzialajac na podstawie art. 10 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2022 r., poz. 2000 — zwanego dalej Kodeksem
postgpowania administracyjnego) zawiadomil posiadacza pozwolenia, iz w oparciu
o informacje zgromadzone w sprawie podtrzymuje swoje stanowisko, zgodnie z ktérym
w zakresie stosowania przedmiotowej rodziny produktéw biobdjczych warunki uzasadniajace
wydanie pozwolenia zawarte w art. 19 ust. 1 lit. b ppkt (iv) rozporzadzenia nr 528/2012 nie sg
spetnione dla zastosowania produktu do impregnacji drewna w 4 klasie uzytkowania
wykorzystywanego jako stupy przesytowe oraz w sektorze rolniczym np. ogrodzenia, ostony
przeciwgradowe czy paliki podporowe dla drzew owocowych, chmielu lub winorosli.

W dniu 05.12.2019 r. posiadacz pozwolenia, Centrala Obrotu Towarami Masowymi
DAW-BYTOM Sp. z 0.0., w odpowiedzi na ww. pismo przedstawil dodatkowe argumenty

w zakresie oceny ryzyka nawiazujac do okolicznosci bedacych podstawa do zrewidowania
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raportu pt. ,,Risk assessment on fruit grown in orchards constructed with creosote-treated
stakes (CCE).” Ponadto, posiadacz pozwolenia wyrazit opini¢, iz ostateczna decyzja
o zmianie warunkéw pozwolenia powinna by¢ podjeta po zakonczeniu procesu
oceny odnowienia zatwierdzenia substancji czynnej kreozot w produktach biobdjczych,
w trakcie ktérego zastosowania kreozotu w sektorze rolniczym np. ogrodzenia, ostony
przeciwgradowe czy paliki podporowe dla drzew owocowych, chmielu lub winorosli zostang
ponownie ocenione. W zwigzku z powyzszym wnioskodawca zwrécit si¢ z prosba
0 pozostawienie przedmiotowego pozwolenia w niezmienionej formie do momentu
ponownego ztozenia wniosku o odnowienie pozwolenia na udost¢pnianie na rynku
1 stosowanie przedmiotowej rodziny produktéw biobodjczych.

W dniu 30.01.2020 r., w zwigzku z opuszczeniem przez Zjednoczone Krolestwo
struktur Unii Europejskiej, ktérego to panstwa cztonkowskiego wilasciwy organ, zgodnie
z art. 13 ust. 3 rozporzadzenia nr 528/2012, petit role wlasciwego organu oceniajacego
dokumentacje dotyczaca odnowienia zatwierdzenia substancji czynnej kreozot, Prezes
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych przejal role wlasciwego organu oceniajagcego w celu kontynuowania oceny
warunkoéw odnowienia zatwierdzenia substancji czynnej kreozot.

W dniu 05.06.2020 r. posiadacz pozwolenia, Centrala Obrotu Towarami Masowymi
DAW-BYTOM Sp. z o.0. ztozyt wniosek nr DRB-RBE.4250.4.2021.SS (nr w rejestrze
produktéw biobojczych: BC-GM059951-26) o odnowienie pozwolenia na udostgpnianie na
rynku 1 stosowanie rodziny produktéw biobdjczych Olej kreozotowy gatunek B
1 Olej kreozotowy gatunek C.

W dniu 04.12.2020 r. Europejska Agencja Chemikaliow przyjeta opini¢ opracowang
przez Komitet ds. Produktow Biobojczych, uwzgledniajac wnioski wilasciwego organu
oceniajacego dotyczace warunkow odnowienia zatwierdzenia kreozotu jako substancji
czynnej. Zgodnie z ww. opinig kreozot zawiera substancje wykazujace zdolno$¢ do
bioakumulacji i toksyczne (PBT) oraz substancje bardzo trwale i wykazujace bardzo duza
zdolno$¢ do bioakumulacji (vPvB) zgodnie z zalgcznikiem XIII do rozporzadzenia
nr 1907/2006. W trakcie oceny dokumentacji ztozonej w celu odnowienia zatwierdzenia
kreozotu zawartos¢ zidentyfikowanych substancji speiniajacych kryteria substancji PBT
1 vPvB ulegla ponownemu oszacowaniu. W wyniku tego kreozot zostat sklasyfikowany jako
substancja rakotworcza kategorii 1B zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego
1 Rady (WE) nr 1272/2008 1 spelnia kryteria pozwalajace uzna¢ go za substancje trwala,
wykazujacg zdolno$¢ do bioakumulacji i toksyczng (PBT) oraz substancje bardzo trwala
1 wykazujaca bardzo duza zdolno$¢ do bioakumulacji (vPvB) zgodnie z zalacznikiem XIII
do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady. Kreozot spetnia
zatem kryteria wylaczenia przewidziane w art. 5 ust. 1 lit. a 1 e rozporzadzenia nr 528/2012.
Ponadto, dla substancji spelniajacych kryteria substancji PBT 1 vPvB metoda jako$ciowe;j
oceny narazenia, ktora byta do tej pory dostepna nie pozwala uzyskac¢ pewnosci, iz wszystkie
elementy srodowiska sa odpowiednio chronione poniewaz substancje te mogg powodowac
wzrost toksycznego efektu w srodowisku po uptynigciu wigkszego niz przewidziano czasu
1 na wieksza niz przewidziano skale. W zwigzku z tym oszacowanie ryzyka dla srodowiska
dla substancji spetniajacych kryteria substancji PBT i vPvB w oparciu o dostgpna metode
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porownania przewidywanego st¢zenia substancji w srodowisku (PEC) do przewidywanego
stezenia substancji niewywotujacego efektu (PNEC) nie jest w pelni mozliwe przez wzglad
na wzrost niepewnosci co do samej metody szacunkowej. Ponadto, w podsumowaniu opinii
podniesiono, iz biorgc pod uwage wyniki oceny substancji czynnej kreozot zard6wno w
zakresie oceny narazenia srodowiska jak i ludzi nie przewiduje si¢ uzycia substancji czynnej
kreozot nie powodujacego nieakceptowalnego ryzyka dla zdrowia ludzi i sSrodowiska. Biorac
pod uwage powyzsze oraz dostepne dane dotyczace przedmiotowej rodziny produktéw
biobdjczych, w zakresie zastosowania kreozotu do impregnacji drewna we wszystkich
zastosowaniach objetych pozwoleniem na udostgpnianie na rynku i stosowanie
przedmiotowej rodziny produktow biobdjczych tj. drewna wykorzystywanego jako podktady
kolejowe, sthupy przesylowe i drewna wykorzystywanego w sektorze rolniczym
np. ogrodzenia, ostony przeciwgradowe czy paliki podporowe dla drzew owocowych,
chmielu lub winoros$li nie wystgpuja wystarczajace przestanki na poparcie stwierdzenia,
iz warunki zawarte w art. art. 19 ust. 1 lit. b ppkt (ii1) 1 ppkt (iv) sa dalej spetnione. Jednakze
w zakresie zastosowania produktow biobdjczych wchodzacych w sktad przedmiotowe;j
rodziny produktéw biobojczych do impregnacji drewna w 3 1 4 klasie uzytkowania
wykorzystywanego jako podktady kolejowe oraz stupy przesylowe pomimo
niewystarczajacych przestanek pozwalajacych na stwierdzenie, iz warunki zawarte w art. 19
ust. 1 lit. b ppkt (iii) 1 ppkt (iv) rozporzadzenia nr 528/2012, istnieje konieczno$¢ stosowania
produktéw biobdjczych zawierajacych kreozot ze wzgledu na skale stosowania i brak
odpowiednich alternatyw, co zostalo potwierdzone przeprowadzong oceng poroOwnawczg
zgodnie z art. 23 rozporzadzenia nr 528/2012. Biorgc pod uwage informacje na temat
koniecznosci zastosowania kreozotu do impregnacji drewna wykorzystywanego, jako stupy
przesylowe nalezy stwierdzi¢, iz majg tutaj zastosowanie przestanki zawarte w art. 19 ust. 5
rozporzadzenia nr 528/2012, ktdry stanowi, iz ,, niezaleznie od ust. 1 i 4 na produkt biobdjczy
moze zostac udzielone pozwolenie, jesli nie sq w petni spetnione warunki okreslone w ust. 1
lit. b) ppkt (iii) i (iv), lub moze zostac¢ udzielone pozwolenie na udostepnianie na rynku do
powszechnego stosowania, jezeli spelnione sq kryteria, o ktorych mowa w ust. 4 lit. c),
w przypadkach gdy niewydanie takiego pozwolenia powodowatoby nieproporcjonalnie duze
negatywne skutki dla spoleczenstwa w stosunku do ryzyka dla zdrowia ludzi, zdrowia
zwierzqgt lub dla srodowiska wynikajgcego ze stosowania danego produktu biobojczego
zgodnie z warunkami okreslonymi w pozwoleniu. Stosowanie produktu biobojczego, na ktory
udzielono pozwolenia na podstawie niniejszego ustepu, podlega odpowiednim srodkom
zmniejszajqcym ryzyko, aby zminimalizowac narazenie ludzi i Srodowiska na dziatanie tego
produktu biobdjczego. Stosowanie produktu biobojczego, na ktory udzielono pozwolenia na
mocy niniejszego ustepu, jest ograniczone do panstw cztonkowskich, w ktorych spetnione sq
warunki okreslone w akapicie pierwszym”. Wskazuje si¢ tu przede wszystkim na
nieproporcjonalnie duze negatywne skutki dla spoteczefistwa w stosunku do
zidentyfikowanego ryzyka dla zdrowia ludzi 1 zwierzat, jakie mogg nastapi¢ po wycofaniu
zuzytku kreozotu stosowanego skutecznie do dlugotrwatej impregnacji drewna
wykorzystywanego jako podktady kolejowe i1 stupy przesytowe.

W dniu 06.11.2022 r. weszto w zycie rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE)
2022/1950 z dnia 14.10.2022 r. w sprawie odnowienia zatwierdzenia kreozotu jako substancji

czynnej przeznaczonej do stosowania w produktach biobdjczych nalezacych do grupy
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produktowej 8 zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 (Dz. U. UE L 269 z 17.10.2022). Zgodnie z modutem 18 preambutly
do ww. rozporzadzenia w celu ograniczenia do minimum narazenia ludzi i $rodowiska,
produkty biobojcze zawierajace kreozot powinny by¢ dopuszczone do stosowania wytgcznie
W impregnacji prozniowo-cisnieniowej drewna w instalacjach przemystowych do produkcji
podktadéw kolejowych i stupdw wsporczych linii do przesytu energii elektrycznej 1 linii
telekomunikacyjnych. Zgodnie z art. 1 tego rozporzadzenia ,,odnawia si¢ zatwierdzenie
kreozotu jako substancji czynnej przeznaczonej do stosowania w produktach biobojczych
nalezgcych do grupy produktowej 8, z zastrzeZzeniem przestrzegania specyfikacji i warunkow
okreslonych w zatqczniku.” Zgodnie z pkt. 2 wymienionym w warunkach szczegdétowych
zalacznika do ww. rozporzadzenia dotyczacym wprowadzania do obrotu wyrobow
poddanych dziataniu produktow biobojczych ,,od 30 kwietnia 2023 r. wylgcznie podktady
kolejowe lub stupy wsporcze linii do przesytu energii elektrycznej i linii telekomunikacyjnych
zaimpregnowane kreozotem mogq by¢ wprowadzane do obrotu w panstwach cztonkowskich
umieszczonych w odpowiednim wykazie, o ktorym mowa w tym akapicie pkt 1. Panstwo
cztonkowskie moze w kazdej chwili zwrocic sie do Agencji o usuniecie go z odpowiedniego
wykazu. Jezeli Agencja usuwa panstwo czltonkowskie z ktoregokolwiek wykazu, wskazuje date
usunigcia, a wyroby poddane dziataniu produktow biobojczych przeznaczone do danego
zastosowania nie mogq by¢ juz wprowadzane do obrotu w tym panstwie czlonkowskim
ze skutkiem po uplywie 180 dni od daty usuniecia”

Ponadto, zgodnie z art. 14 ust. 6 rozporzadzenia nr 528/2012 ,,w przypadku gdy
Komisja postanawia nie odnawiac¢ Ilub postanawia zmieni¢ zatwierdzenie dotyczgce
substancji czynnej w odniesieniu do jednej lub kilku grup produktowych, panstwa
cztonkowskie — a w przypadku pozwolenia unijnego Komisja — uniewazniajq Ilub
w stosownych przypadkach zmieniajq pozwolenia na produkty biobdjcze nalezgce do
okreslonych grup produktowych i zawierajgce te substancje czynng. Art. 48 i 52 stosuje sig
odpowiednio.”

W dniu 23.02.2023 r., zgodnie z art. 10 § 1 ustawy z dnia 14. 06. 1960 r. Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2021 r. poz. 735 ze zm.), umozliwiono stronie
przed wydaniem decyzji wypowiedzenie si¢ co do zebranych dowodow 1 materiatdéw oraz
zgloszonych zadan. Strona nie skorzystata z przystugujacego jej prawa do zajgcia stanowiska
1 nie odniosta si¢ do przedstawionej w ww. pisSmie argumentacji.

Podsumowujac, w wyniku przeprowadzonej weryfikacji dostepnych danych na temat
warunkow udzielenia pozwolenia na udostgpnianie na rynku i stosowanie rodziny produktow
biobdjczych Olej kreozotowy gatunek B i Olej kreozotowy gatunek C oraz w wyniku zmiany
warunkow zatwierdzenia substancji czynnej kreozot dokonanej na mocy rozporzadzenia
wykonawczego Komisji (UE) 2022/1950 z dnia 14.10.2022 r. w sprawie odnowienia
zatwierdzenia kreozotu jako substancji czynnej przeznaczonej do stosowania w produktach
biobdjczych nalezacych do grupy produktowej 8 zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 zastosowanie ww. produktow biobdjczych
w zakresie impregnacji drewna wykorzystywanego w sektorze rolniczym np. ogrodzenia,
ostony przeciwgradowe czy paliki podporowe dla drzew owocowych, chmielu lub winoros$li
nie znajduje dluzej uzasadnienia poniewaz stwierdza si¢, iz warunki zawarte w art. 19 ust. 1
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lit. a nie sa dtuzej spelnione a takze nie wystepuja wystarczajace przestanki pozwalajace
stwierdzi¢, iz warunki zawarte w art. 19 ust. 1 lit. b ppkt (iii) i ppkt (iv) sa dalej spelnione.
W zwigzku z tym charakterystyke rodziny produktéw biobojczych w tym zakresie nalezy
zmieni¢ odpowiednio poprzez usunigcie zastosowania rodziny produktow biobojczych Olej
kreozotowy gatunek B 1 Olej kreozotowy gatunek C do impregnacji drewna
wykorzystywanego w sektorze rolniczym np. ogrodzenia, ostony przeciwgradowe czy paliki
podporowe dla drzew owocowych, chmielu lub winoro§li W wyniku przeprowadzonej
weryfikacji dostgpnych danych na temat warunkow udzielenia pozwolenia na udost¢pnianie
na rynku i stosowanie rodziny produktéw biobojczych Olej kreozotowy gatunek B
1 Olej kreozotowy gatunek C do impregnacji drewna w 3 klasie uzytkowania
wykorzystywanego jako podklady kolejowe i1w4 klasie uzytkowania drewna
wykorzystywanego jako stupy przesylowe pomimo niewystarczajacych przestanek
pozwalajacych na stwierdzenie, iz warunki zawarte w art. 19 ust. 1 lit. b ppkt (iii) 1 ppkt (iv)
rozporzadzenia nr 528/2012, istnieje konieczno$¢ stosowania produktéw biobdjczych
zawierajacych kreozot ze wzgledu na skale stosowania i brak odpowiednich alternatyw.
W zwiagzku z tym, pomimo, iz w ww. zakresie nie wystgpuja wystarczajace przestanki
pozwalajace na potwierdzenie, ze warunki zawarte w art. 19 ust. 1 lit. b) ppkt (iii) i ppkt (iv)
rozporzadzenia nr 528/2012 uznaje si¢ za spetnione, uznaje si¢ za spelniony warunek zawarty
w art. 19 ust. 5 rozporzadzenia nr 528/2012, pozostawia si¢ zatem w opisie zastosowania
zawartym w charakterystyce rodziny produktow biobojczych oraz charakterystykach
poszczegbdlnych produktow wchodzacych w sktad rodziny mozliwo$¢ zastosowania
przedmiotowych produktow biobdjczych do impregnacji drewna wykorzystywanego jako
podktady kolejowe oraz stupy przesylowe. Ponadto, na podstawie punktu 1, ktory zostat
wymieniony w warunkach szczegdtowych zatacznika do rozporzadzenia wykonawczego
Komisji (UE) 2022/1950 z dnia 14.10.2022 r. nalezy dostosowa¢ metody stosowania
produktow biobojczych wchodzacych w skitad przedmiotowej rodziny produktow
biobojczych poprzez pozostawienie jako sposobu stosowania wytgcznie impregnacji drewna
metoda prézniowo-cisnieniowa. W zwiazku z tym charakterystyke rodziny produktéw
biobojczych nalezy rowniez dostosowaé odpowiednio w zakresie warunkow pozwolenia
dotyczacych sposobu stosowania produktéw biobdjczych wchodzacych w  sktad
przedmiotowej rodziny produktéw biobdjczych.

W zwiazku z powyzszym dokonuje si¢ zmiany pozwolenia nr PL/2016/0224/BPF
na udostgpnianie na rynku i1 stosowanie rodziny produktow biobdjczych: Olej kreozotowy
gatunek B 1 Olej kreozotowy gatunek C zmienia si¢ w trybie przewidzianym w art. 48 ust. 1
lit. a rozporzadzenia nr 528/2012 w celu dostosowania warunkow ww. pozwolenia do
aktualnego stanu faktycznego oraz aktualnych warunkow zatwierdzenia substancji czynne;j
zawartej w produktach biobdjczych objetych ww. pozwoleniem.

Majac powyzsze na uwadze postanawia si¢ jak na wstepie

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2022 r. poz. 2000, dale;j: k.p.a.).,
stronie sluzy prawo do wniesienia wniosku o0 ponowne rozpatrzenie sprawy
do Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia dor¢czenia decyzji.

DRB-RBE.4240.1.2019.KP
Strona 8 z9



Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrodcenia si¢ z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. z art. 53 § 1 ustawy
z dnia 30 sierpnia 2002 r. Prawo o postgpowaniu przed sadami administracyjnymi
(Dz. U. z 2022 r. poz. 2492, dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewodzkiego
Sadu Administracyjnego w Warszawie skarge na decyzj¢ w terminie 30 dni od dnia
doreczenia decyzji. Skarge, na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych. Wpis od skargi wynosi 200 zlotych. Na podstawie art. 243 § 1
w zw. z art. 244 §1 p.p.s.a. strona moze zlozy¢é wniosek do Wojewddzkiego
Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy Ww zakresie zwolnienia
od kosztow sadowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 1 1 2 w zw. z art. 127 § 3 kpa w trakcie biegu terminu
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorgczenia organowi
administracji publicznej oswiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Z upowaznienia Prezesa
Aleksandra Wilczynska
Wiceprezes ds. Produktow Biobdjczych

/dokument podpisany elektronicznie/

Zataczniki:

1. Charakterystyka rodziny produktow biobdjczych

2. Charakterystyka produktu biobojczego Olej kreozotowy gatunek B
3. Charakterystyka produktu biobojczego Olej kreozotowy gatunek C

Otrzymuja:
1. Strona: za posrednictwem Rejestru Produktow Biobojczych (R4BP)
2. ala
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