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VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (EU) 2018/1623
z 29. oktdbra 2018

o komdroch umelo infikovanych baktériami rodu Wolbachia pouZivanych na ucely regulicie
vektorov v siilade s Elinkom 3 ods. 3 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) & 528/2012

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 z 22. médja 2012 o spristupfiovani
biocidnych vyrobkov na trhu a ich pouzivani ('), a najmi na jeho ¢ldnok 3 ods. 3,

kedze:

(1)  Franctuzsko 28. septembra 2017 poziadalo Komisiu, aby rozhodla, & baktérie rodu Wolbachia (dalej len
,baktérie?) alebo akykolvek pripravok obsahujici dané baktérie, ktoré sa maji naockovat do komaérov, a komére
umelo infikované baktériami (,umelo infikované komare®) pouzwane na ucely reguldcie vektorov st biocidnymi
vyrobkami v zmysle ¢lnku 3 ods. 1 pism. a) nariadenia (EU) ¢. 528/2012 alebo osetrenymi vyrobkami v zmysle
¢lanku 3 ods. 1 pism. 1) uvedeného nariadenia alebo ani jednym z uvedenych typov.

(2)  Podla informdcii, ktoré poskytlo Francizsko, sa uvedené intracelulirne baktérie prendsaju vertikdlne, dedia sa
v materskej linii a prirodzene sa vyskytujii priblizne v pripade 40 % ¢lankonozcov. Po infikovani komdrov
baktériami sa pri niektorych komdroch méze zniZit schopnost prendSat urcité patogénne virusy a parazity
v dosledku zamedzenia uvedenych patogénov v komdroch a podpori sa rozmnoZzovanie infikovanych samic
a Sirenie baktérii v populdcii komdrov. KedZe samce komdrov infikované baktériami st nekompatibilné
s miestnymi samicami, ich introdukcia do cielovej populdcie zniZuje jej reprodukény potencidl. Kampane na
reguldciu vektorov st preto zaloZené na uvolneni umelo infikovanych komdrov v rdmci populdcie komdrov
s cielom regulovat velkost populdcie afalebo zniZit ich schopnost prendsat ur¢ité patogény na ludi.

(3)  Podla informdcii, ktoré poskytlo Franctizsko, nie vSetky druhy komdrov alebo jednotlivcov v rdmci jedného
druhu st prirodzene infikované baktériami alebo kmenom baktérii, ktoré si vyuzitelné na ucely reguldcie
vektorov. Umelé infekcie sa preto musia vykondvat v laboratérnych podmienkach, aby sa prostrednictvom
vhodného kmena baktérii vytvorili umelo infikované komdre. Dd sa to dosiahnut roznymi metédami vritane
naockovania baktérii do dospelych samic komérov alebo do cytoplazmy vajicok komarov.

(4)  Na tcely ustanoveni clinku 3 ods. 3 nariadenia (EU) ¢. 528/2012 je preto dolezité samostatne posidit stav
baktérii alebo akéhokolvek pripravku obsahujiceho baktérie, ktoré sa maji naockovat do komadrov, a stav umelo
infikovanych komdrov bez ohladu na pouzitii metédu infikovania.

(5)  Baktérie st mikroorganizmami v zmysle ¢ldnku 3 ods. 1 pism. b) nariadenia (EU) ¢. 528/2012.

(6)  Komire st skodlivymi organizmami v zmysle ¢linku 3 ods. 1 pism. g) nariadenia (EU) ¢. 528/2012, kedze ich
pritomnost moze byt neziaduca alebo mo6zu mat Skodlivy G¢inok na Iudi alebo zvierata.

(7)  Baktérie maji nepriamy ucinok na populdciu komdrov, bud prostrednictvom regulécie jej velkosti alebo
zniZovania jej schopnost1 prendsat urcité patogény, a preto by sa mali povazovat za Gcinnd litku v zmysle
¢lanku 3 ods. 1 pism. ¢) nariadenia (EU) & 528/2012.

(8)  Vyrobky typu 18 (1nsekt1c1dy, akaricidy a vyrobky na ochranu proti inym ¢ldnkonoZcom) vymedzené v prﬂohe \Y%
k nariadeniu (EU) ¢. 528/2012 zahffiaji vyrobky pouzivané na ochranu proti ¢linkonozcom, a to inymi
sposobmi ako ich odpudzovanim alebo pritahovanim. KedZe baktérie sa naockuji do komérov s dmyslom
dosiahnut kontrolny G¢inok na populdcie komdrov, takéto pouzitie zodpovedd opisu vyrobkov typu 18.
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(9)  Baktérie alebo pripravky obsahujice baktérie maji kontrolny ti¢inok na komdre, a to inym spésobom, ktory nie
je len fyzikdlnym alebo mechanickym posobenim.

(10) Na Geely clanku 3 ods. 1 pism. a) nariadenia (EU) &. 528/2012 by sa preto baktérie alebo pripravky obsahujtice
baktérie mali povazovat za litku alebo zmes pozostdvajicu z Uc¢innej litky alebo obsahujicu G¢innd latku.
Baktérie alebo akykolvek pripravok obsahujtici baktérie, kedze sa doddva pouzivatelovi, ktory vykondva
zaockovame komarov, je biocidnym vyrobkom v zmysle ¢lanku 3 ods. 1 pism. a) prvej zardzky nariadenia (EU)

¢. 5282012 a patri medzi vyrobky typu 18.

(11)  Umelo infikované komdre nie st mikroorganizmami v zmysle ¢linku 3 ods. 1 pism. b) nariadenia (EU)
¢ 528/2012.

(12)  Umelo infikované komdre nie st latkou alebo zmesou v zmysle ¢lanku 3 bodov 1 a 2 nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ('). Podla ¢linku 3 ods. 2 pism. a) a b) nariadenia (EU) ¢. 528/2012 preto
nie st ani latkou, ani zmesou na téely uvedeného nariadenia.

(13)  Umelo infikované komire teda nie st déinnou litkou v zmysle clanku 3 ods. 1 pism. c) nariadenia (EU)
¢. 528/2012. Preto umelo infikované komdre nemoézu byt biocidnym vyrobkom v zmysle ¢lanku 3 ods. 1
pism. a) prvej zarazky uvedeného nariadenia.

(14)  Umelo infikované komdre nie st vyrobkami v zmysle ¢lanku 3 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006. Preto sa
podla ¢linku 3 ods. 2 pism. c¢) nariadenia (EU) & 528/2012 nepovazuju za Vyrobky na tcely uvedeného
nariadenia. Umelo infikované komdre sa teda nemdzu povazovat za osetrené vyrobky v zmysle ¢lanku 3 ods. 1
pism. I) nariadenia (EU) ¢. 528/2012.

(15) Opatrenia stanovené v tomto rozhodnuti st v stilade so stanoviskom Stdleho vyboru pre biocidne vyrobky,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1
Baktérie rodu Wolbachia alebo akykolvek pripravok obsahujici tieto baktérie pouzivany na téely naockovania danych
baktérii do komadrov s cielom vytvorit umelo infikované komare na ucely reguldcie vektorov sa povazuju za biocidny

vyrobok v zmysle ¢linku 3 ods. 1 pism. a) nariadenia (EU) ¢. 528/2012.

Umelo infikované komdre sa bez ohladu na pouzitii metddu infikovania nepovazujii za biocidny vyrobok ani za
osetreny vyrobok v zmysle ¢lanku 3 ods. 1 pism. a) a ) nariadenia (EU) ¢. 528/2012.

Cldnok 2

Toto rozhodnutie nadobtida G¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

V Bruseli 29. oktobra 2018

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER

(") Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 z 18. decembra 2006 o registracii, hodnoteni, autorizacii a obmedzovani
chemickych ldtok (REACH) a o zriaden{ Europske} chemickej agentiiry, o zmene a doplnen{ smernice 1999/45ES a o zru3eni nariadenia
Rady (EHS) ¢. 793/93 a nariadenia Komisie (ES) ¢. 148894, smernice Rady 76/769/EHS a smernic Komisie 91/155/EHS, 93/67[EHS,
93/105/ES a 2000/21/ES (U. v. EU L 396, 30.12.2006, 5. 1).



	VYKONÁVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (EÚ) 2018/1623 z 29. októbra 2018 o komároch umelo infikovaných baktériami rodu Wolbachia používaných na účely regulácie vektorov v súlade s článkom 3 ods. 3 nariadenia Európskeho parlamentu a Rady (EÚ) č. 528/2012 (Text s významom pre EHP) 

