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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2018/1623
z dnia 29 pazdziernika 2018 r.

na podstawie art. 3 ust. 3 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 Parlamentu Europejskiego i Rady
w sprawie komaréw sztucznie zakazonych bakteria Wolbachia, stosowanych do celéw kontroli
wektorow

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie
udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobéjczych (1), w szczegdlnosci jego art. 3 ust. 3,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) W dniu 28 wrzesnia 2017 r. Francja zwrodcila si¢ do Komisji o stwierdzenie, czy bakterie z rodzaju Wolbachia
(,bakterie”) lub wszelkie preparaty zawierajgce bakterie, ktérymi maja zosta¢ inokulowane komary, oraz komary
w sposéb nienaturalny zakazone bakteriami (,komary sztucznie zakazone”) i stosowane do celéw kontroli
wektoréw, sa produktami biobdjczymi w rozumieniu art. 3 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 czy
wyrobami poddanymi dzialaniu produktéw biobdjczych w rozumieniu art. 3 ust. 1 lit. 1) tego rozporzadzenia,
czy tez zadnymi z nich.

(2)  Wedtug informacji przekazanych przez Francje te bakterie wewngtrzkomérkowe sg przenoszone wertykalnie,
dziedziczone w linii Zefiskiej i wystepuja naturalnie u okolo 40 % stawonogbéw. Zakazenie komaréw przez
bakterie moze zmniejsza¢ zdolno$¢ niektérych komaréw do przenoszenia pewnych chorobotwérczych wiruséw
i pasozytéw poprzez ingerencje w te patogeny w organizmach komaréw i sprzyja rozmnazaniu zakazonych
samic komardéw i rozprzestrzenianiu si¢ bakterii w populacji komaréw. Ponadto, poniewaz samce komardw
zarazone bakteriami nie sa kompatybilne z lokalnymi samicami, wprowadzenie tych zarazonych samcéw do
populacji docelowej zmniejsza jej potencjal reprodukcyjny. W zwigzku z tym kampanie kontroli wektoréw
polegaja na wpuszczaniu sztucznie zakazonych komaréw do populacji komaréw w celu kontrolowania wielkosci
populacji lub zmniejszenia zdolnosci komaréw do przenoszenia niektérych patogenéw na ludzi.

(3)  Wedlug informacji przekazanych przez Francje nie wszystkie gatunki komaréw lub osobniki w obrebie jednego
gatunku sg naturalnie zakazone bakteriami lub szczepem bakterii, ktory nadaje si¢ do celéw kontroli wektoréw.
W zwigzku z tym nalezy przeprowadzaé sztuczne zakazenia w warunkach laboratoryjnych w celu uzyskania
komaréw sztucznie zakazonych odpowiednim szczepem bakterii. Mozna to osiggnac za pomoca réznych technik
zakazania, w tym inokulacji bakteriami dorostych samic komaréw lub cytoplazmy jaj komardw.

(4) Do celow przepisow art. 3 ust. 3 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 nalezy zatem oddzielnie oceni¢ status
bakterii lub wszelkich preparatéw zawierajacych bakterie, ktérymi maja by¢ inokulowane komary, oraz status
komardéw sztucznie zakazonych, niezaleznie od zastosowanej techniki zakazenia.

(5)  Bakterie s3 mikroorganizmami w rozumieniu art. 3 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(6)  Komary sg organizmami szkodliwymi w rozumieniu art. 3 ust. 1 lit. g) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012,
poniewaz ich obecno$¢ moze by¢ niepozadana lub moga one wykazywaé szkodliwe dziatanie na ludzi lub
Zwierzeta.

(7)  Bakterie posrednie oddziatuja na populacje komaréw albo poprzez kontrolowanie jej liczebnosci, albo
ograniczanie zdolno$ci do przenoszenia pewnych patogendw, a zatem nalezy je uznal za substancje czynna
w rozumieniu art. 3 ust. 1 lit. ¢) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(8)  Grupa produktowa 18 — insektycydy, akarycydy i produkty stosowane do zwalczania innych stawonogéw —
zgodnie z definicja w zalaczniku V do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 obejmuje produkty stosowane do
zwalczania stawonogéw, dzialajace na innej zasadzie niz odstraszanie lub wabienie. Poniewaz komary inokuluje
si¢ bakteriami z zamiarem wywierania kontroli nad populacja komaréw, uzycie takie jest objete opisem grupy
produktowej 18.
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(9)  Bakterie lub preparaty zawierajace bakterie wywieraja wplyw na komary w inny sposéb niz dzialania czysto
fizyczne lub mechaniczne.

(10) Do celéw art. 3 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 bakterie lub preparaty zawierajgce bakterie
powinny by¢ uwazane za substancje lub mieszaning, odpowiednio skladajaca si¢ z substancji czynnej lub ja
zawierajaca. W zwiazku z powyzszym bakterie lub wszelkie preparaty zawierajace bakterie, w postaci, w jakiej sa
dostarczane uzytkownikowi przeprowadzajacemu inokulacje komaréw, sg produktem biob6jczym w rozumieniu
art. 3 ust. 1 lit. a) tiret pierwsze rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 i nalezg do grupy produktowe;j 18.

(11)  Sztucznie zakazone komary nie s3 mikroorganizmami w rozumieniu art. 3 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia (UE)
nr 528/2012.

(12)  Sztucznie zakazone komary nie s3 substancjg ani mieszaning w rozumieniu odpowiednio art. 3 pkt 1 i pkt 2
rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady ('). Dlatego tez, zgodnie z art. 3 ust. 2
lit. a) i b) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, nie s3 one ani substancja, ani mieszaning do celéw tego rozporza-
dzenia.

(13) W zwiazku z powyzszym sztucznie zakazone komary nie sa substancjg czynng w rozumieniu art. 3 ust. 1 lit. )
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012. Dlatego tez sztucznie zakazone komary nie moga stanowi¢ produktu
biobdjczego w rozumieniu art. 3 ust. 1 lit. a) tiret pierwsze tego rozporzadzenia.

(14)  Sztucznie zakazone komary nie s3 wyrobami w rozumieniu art. 3 pkt 3 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006.
W zwigzku z tym, zgodnie z art. 3 ust. 2 lit. ¢) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, nie uwaza si¢ ich za wyroby
do celéw tego rozporzadzenia. Dlatego tez sztucznie zakazone komary nie moga zosta uznane za wyroby
poddane dziataniu produktéw biobdjczych w rozumieniu art. 3 ust. 1 lit. ) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(15)  Srodki przewidziane w niniejszej decyzji sa zgodne z opinia Statego Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1
Bakterie z rodzaju Wolbachia lub wszelkie preparaty zawierajace te bakterie, stosowane do inokulowania komaréw tymi
bakterjami celem uzyskania sztucznie zakazonych komaréw do celéw kontroli wektoréw, uznaje si¢ za produkt
biobdjczy w rozumieniu art. 3 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.
Sztucznie zakazone komary, niezaleznie od zastosowanej techniki zakazenia, nie s3 ani produktem biobdjczym, ani

wyrobem poddanym dzialaniu produktu biobdjczego w rozumieniu odpowiednio art. 3 ust. 1 lit. a) i ) rozporzadzenia
(UE) nr 528/2012.

Artyku} 2

Niniejsza decyzja wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Sporzadzono w Brukseli dnia 29 pazdziernika 2018 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy

(") Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udzielania
zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH), utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliéw, zmieniajace
dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak
réwniez 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
230.12.2006,s. 1).
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