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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEBESLUT (EU) 2018/ 1623
av den 29 oktober 2018

om myggor som pd icke-naturlig vig har smittats med Wolbachia och anvinds for
vektorbekimpningsindamadl, i enlighet med artikel 3.3 i Europaparlamentets och radets férordning
(EU) nr 528/2012

(Text av betydelse for EES)
EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA BESLUT
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets férordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om tillhanda-
héllande pd marknaden och anvindning av biocidprodukter (), sdrskilt artikel 3.3, och

av foljande skal:

(1)  Den 28 september 2017 begirde Frankrike att kommissionen skulle besluta huruvida bakterier av slaktet
Wolbachia eller preparat som innehdller sddana bakterier som ska inympas i myggor, och myggor som pd icke-
naturlig vdg har smittats med sddana bakterier (nedan kallade icke-naturligt smittade myggor) for vektorbekdmp-
ningsindamdl dr biocidprodukter i den mening som avses i artikel 3.1 a i férordning (EU) nr 528/2012 eller
behandlade varor i den mening som avses i artikel 3.1 1i den férordningen eller ingetdera.

(2)  Enligt de uppgifter som Frankrike har limnat Gverfors dessa intracelluldra bakterier vertikalt, och de forvirvas
frain modern och férekommer naturligt hos ca 40 % av alla leddjur. Genom att smitta myggor med bakterierna
kan man minska vissa myggors formdga att dverfora vissa patogena virus och parasiter eftersom det stor dessa
patogeners aktivitet i myggorna, samtidigt som man frimjar reproduktionen av smittade myggor av honkén och
spridningen av bakterierna i myggpopulationen. Eftersom myggor av hankén som smittats med bakterierna
dessutom inte dr kompatibla med lokala myggor av honkén minskar introduktionen av sddana smittade myggor
av hankon i mélpopulationen dess reproduktionsformédga. Kampanjer for vektorbekdmpning grundas darfor pa
utsittning av icke-naturligt smittade myggor i en population av myggor i syfte att kontrollera populationens
storlek och/eller minska myggornas formaéga att overfora vissa patogener till ménniskor.

(3)  Enligt de uppgifter som Frankrike har limnat smittas inte alla arter av myggor eller enskilda myggor inom en art
naturligt med bakterierna eller med en stam av bakterierna som kan utnyttjas f6r vektorbekdmpningsindamal.
Icke-naturliga infektioner maste darfor ske under laboratorieférhallanden i syfte att skapa icke-naturligt smittade
myggor med en limplig stam av bakterierna. Detta kan uppnds genom olika infektionsmetoder, inklusive
inympning av bakterierna i vuxna myggor av honkon eller i cytoplasma av myggagg.

(4)  Vid tillimpningen av artikel 3.3 i forordning (EU) nr 528/2012 4r det darfor relevant att separat bedoma dels
bakteriernas status eller status for varje preparat som innehdller sddana bakterier som ska inympas i myggorna,
dels de icke-naturligt smittade myggornas status, oavsett vilken infektionsmetod som anvinds.

(5)  Bakterierna dr mikroorganismer i den mening som avses i artikel 3.1 b i férordning (EU) nr 528/2012.

(6)  Myggor dr skadliga organismer i den mening som avses i artikel 3.1 g i férordning (EU) nr 528/2012, eftersom
deras nirvaro kan vara oonskad eller skadlig fér manniskor eller djur.

(7)  Bakterierna paverkar myggpopulationen indirekt, antingen genom kontroll av populationens storlek eller genom
minskning av myggornas formdga att 6verfora vissa patogener, och bor dirfor anses vara ett verksamt dmne i den
mening som avses i artikel 3.1 c i forordning (EU) nr 528/2012.

(8)  Produkttyp 18 (Insekticider, akaricider och bekimpningsmedel mot andra leddjur) enligt definitionen i bilaga V
till forordning (EU) nr 528/2012, omfattar produkter som anvinds for bekimpning av leddjur pd andra sitt dn
genom att avskracka eller dra till sig dem. Eftersom bakterierna inympas i myggor i avsikt att utéva kontroll dver
myggpopulationer omfattas denna anvindning av beskrivningen av produkttyp 18.
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(9)  Bakterierna eller det preparat som innehaller bakterierna utdvar kontroll 6ver myggor pd annat sitt 4n enbart
genom fysisk eller mekanisk inverkan.

(10) Vid tillimpningen av artikel 3.1 a i forordning (EU) nr 528/2012 bor bakterierna eller det preparat som
innehéller bakterierna anses vara ett dmne eller en blandning som bestédr av eller innehéller ett verksamt dmne.
Foljaktligen dr bakterierna eller varje preparat som innehaller bakterierna, i den form det tillhandahélls den
anvindare som utfor inympningen i myggor, en biocidprodukt i den mening som avses i artikel 3.1 a forsta
strecksatsen i forordning (EU) nr 528/2012 och omfattas av produkttyp 18.

(11)  Icke-naturligt smittade myggor &r inte mikroorganismer i den mening som avses i artikel 3.1 b i férordning
(EU) nr 528/2012.

(12)  Icke-naturligt smittade myggor ér inte ett dmne eller en blandning i den mening som avses i artikel 3.1 och 3.2
i Europaparlamentets och rddets foérordning (EG) nr 1907/2006 ('). I enlighet med artikel 3.2 a och b
i forordning (EU) nr 528/2012 ar de darfor varken ett dmne eller en blandning vid tillimpningen av den
forordningen.

(13) Foljaktligen ar icke-naturligt smittade myggor inte ett verksamt dmne i den mening som avses i artikel 3.1 ¢
i forordning (EU) nr 528/2012. Icke-naturligt smittade myggor kan dirfor inte vara en biocidprodukt i den
mening som avses i artikel 3.1 a forsta strecksatsen i den forordningen.

(14) Icke-naturligt smittade myggor 4r inte varor i den mening som avses i artikel 3.3 i forordning
(EG) nr 1907/2006. I enlighet med artikel 3.2 c i férordning (EU) nr 528/2012 anses de dirfor inte vara varor
vid tillimpningen av den forordningen. Foljaktligen kan icke-naturligt smittade myggor inte anses vara
behandlade varor i den mening som avses i artikel 3.1 1 i férordning (EU) nr 528/2012.

(15)  De dtgarder som foreskrivs i detta beslut 4r forenliga med yttrandet frén stindiga kommittén f6r biocidprodukter.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Bakterier av slaktet Wolbachia eller varje preparat som innehdller sidana bakterier som anvinds for inympning av
bakterierna i myggor i syfte att skapa icke-naturligt smittade myggor for vektorbekdmpningsindamadl ska anses vara en

biocidprodukt i den mening som avses i artikel 3.1 a i férordning (EU) nr 528/2012.

Icke-naturligt smittade myggor ska, oavsett vilken infektionsmetod som anvinds, varken anses vara en biocidprodukt
eller en behandlad vara i den mening som avses i artikel 3.1 a och 1 i forordning (EU) nr 528/2012.

Artikel 2

Detta beslut trider i kraft den tjugonde dagen efter det att det har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Utfdrdat i Bryssel den 29 oktober 2018.

Pi kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordforande

(") Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om registrering, utvirdering, godkinnande
och begrinsning av kemikalier (Reach), inrdttande av en europeisk kemikaliemyndighet, dndring av direktiv 1999/45/EG och
upphivande av radets forordning (EEG) nr 793/93 och kommissionens férordning (EG) nr 1488/94 samt rédets direktiv 76/769/EEG
och kommissionens direktiv 91/155/EEG, 93/67 [EEG, 93/105/EG och 2000/21/EG (EUT L 396, 30.12.2006, s. 1).
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