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DECIZIA DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2018/1623 A COMISIEI
din 29 octombrie 2018

in temeiul articolului 3 alineatul (3) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European
si al Consiliului in ceea ce priveste tintarii infectati pe cale nenaturali cu Wolbachia si utilizati in
scopuri de control al vectorilor

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avind 1in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 mai 2012 privind
punerea la dispozitie pe piatd si utilizarea produselor biocide (!), in special articolul 3 alineatul (3),

intrucat:

(1)  La 28 septembrie 2017, Franta a solicitat Comisiei sd decidd daci bacteriile din genul Wolbachia (,bacteriile”) sau
orice preparat care contine bacteriile care sunt menite a fi inoculate in tintari si tantarii infectati pe cale
nenaturald cu bacteriile in cauzd (,tantarii infectati pe cale nenaturald”) utilizati in scopuri de control al vectorilor
sunt produse biocide in sensul articolului 3 alineatul (1) litera (a) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 sau sunt
articole tratate in sensul articolului 3 alineatul (1) litera () din respectivul regulament sau nu apartin niciuneia
dintre categoriile in cauzd.

(2)  Conform informatiilor furnizate de Franta, aceste bacterii intracelulare sunt transmise vertical, mostenite pe cale
maternd i prezente in mod natural in aproximativ 40 % dintre artropode. Infectarea tantarilor de citre bacterii
poate reduce capacitatea unor tantari de a transmite anumite virusuri patogene si anumiti paraziti patogeni prin
interferarea cu patogenii respectivi in organismul tantarilor, si promoveazd reproducerea femelelor de tantari
infectate si rispandirea bacteriilor in populatia de tantari. In plus, intrucat tantarii masculi infectati cu bacterii
sunt incompatibili cu femelele locale, introducerea respectivilor masculi infectati in populatia-tintd reduce
potentialul acesteia de reproducere. Prin urmare, campaniile de control al vectorilor sunt bazate pe eliberarea
tantarilor infectati pe cale nenaturald in cadrul unei populatii de tantari pentru a tine sub control dimensiunea
populatiei si/sau pentru a reduce capacitatea lor de a transmite oamenilor anumiti patogeni.

(3)  Conform informatiilor furnizate de Franta, nu toate speciile de tintari sau nu toti tantarii individuali din cadrul
unei specii sunt infectati pe cale naturald cu bacterii sau cu o tulpind a bacteriilor care este exploatabild in scopuri
de control al vectorilor. Prin urmare, infectdrile pe cale nenaturald trebuie si fie efectuate in conditii de laborator
pentru a crea tantari infectati pe cale nenaturald cu o tulpind adecvatd a bacteriilor. Infectarea se poate realiza
prin diferite tehnici de infectare, inclusiv prin inocularea bacteriilor in organismul femelelor de tantari adulte sau
in citoplasma oudlor de tantari.

(4)  Prin urmare, in scopul aplicarii dispozitiilor articolului 3 alineatul (3) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012, este
relevant si se evalueze separat statutul bacteriilor sau al oricdrui preparat care contine bacterii destinate si fie
inoculate in tantari si statutul tantarilor infectati pe cale nenaturald, indiferent de tehnica utilizata.

(5)  Bacteriile sunt microorganisme in sensul articolului 3 alineatul (1) litera (b) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012.

(6)  Tantarii sunt organisme diunitoare in sensul articolului 3 alineatul (1) litera (g) din Regulamentul (UE)
nr. 528/2012, deoarece prezenta lor poate fi nedoritd sau pot avea efecte nocive asupra omului sau animalelor.

(7)  Bacteriile au o actiune indirectd asupra populatiei de tintari, fie prin limitarea dimensiunii ei, fie prin reducerea
capacititii sale de a transmite anumiti patogeni §i, prin urmare, ar trebui si fie considerate ca fiind substantd
activil in sensul articolului 3 alineatul (1) litera (c) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012.

(8)  Tipul de produs 18, insecticide, acaricide si produse pentru combaterea altor artropode, astfel cum este definit in
anexa V la Regulamentul (UE) nr. 528/2012, include produse utilizate pentru controlul artropodelor, prin alte
mijloace decat respingerea sau atragerea. Intrucdt bacteriile sunt inoculate in tantari cu intentia de a exercita un
control asupra populatiilor de tantari, o astfel de utilizare se incadreazi in descrierea tipului de produs 18.
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(9)  Bacteriile sau preparatele care contin bacterii exercitd un efect de control asupra tantarilor prin alte mijloace decat
simpla actiune fizicd sau mecanicd.

(10) in sensul articolului 3 alineatul (1) litera (a) din Regulamentul (UE) nr. 5282012, bacteriile sau preparatele care
contin bacterii ar trebui sd fie considerate o substantd sau un amestec, respectiv, constind din sau continind
o substantd activd. In consecintd, bacteriile sau orice preparat care contine bacteriile, astfel cum este furnizat
utilizatorului care efectueazi inocularea in tantari, sunt produs biocid in sensul articolului 3 alineatul (1) litera (a)
prima liniutd din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 si se incadreazd in tipul de produs 18.

(11) Tantarii infectati pe cale nenaturald nu sunt microorganisme in sensul articolului 3 alineatul (1) litera (b) din
Regulamentul (UE) nr. 528/2012.

(12) Tantarii infectati pe cale nenaturald nu sunt o substantd sau un amestec in sensul articolului 3 punctele 1 si,
respectiv, 2 din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului (). Prin urmare, in
temeiul articolului 3 alineatul (2) literele (a) si (b) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012, ei nu sunt nici substanta,
nici amestec in sensul regulamentului respectiv.

(13) In consecintd, tantarii infectati pe cale nenaturald nu sunt substantd activd in sensul articolului 3 alineatul (1)
litera (c) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012. Prin urmare, tintarii infectati pe cale nenaturald nu pot fi
considerati produs biocid in sensul articolului 3 alineatul (1) litera (a) prima liniutd din regulamentul respectiv.

(14) Tantarii infectati pe cale nenaturald nu sunt articole in sensul articolului 3 alineatul (3) din Regulamentul (CE)
nr. 1907/2006. Prin urmare, in temeiul articolului 3 alineatul (2) litera (c) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012,

ei nu sunt considerati articole in sensul regulamentului respectiv. In consecintd, tantarii infectati pe cale
nenaturald nu pot fi considerati articole tratate in sensul articolului 3 alineatul (1) litera () din Regulamentul (UE)
nr. 528/2012.

(15) Masurile previzute in prezenta decizie sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru produse biocide,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1
Bacteriile din genul Wolbachia sau orice preparat care contine bacteriile respective utilizat pentru inocularea respectivelor
bacterii in tantari cu scopul de a crea tintari infectati pe cale nenaturald in scopuri de control al vectorilor sunt
considerate produs biocid in sensul articolului 3 alineatul (1) litera (a) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012.

Tantarii infectati pe cale nenaturald, indiferent de tehnica de infectare utilizatd, nu sunt considerati nici produs biocid,
nici articol tratat in sensul articolului 3 alineatul (1) literele (a) si, respectiv, (I) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012.

Articolul 2

Prezenta decizie intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Adoptati la Bruxelles, 29 octombrie 2018.

Pentru Comisie
Pregedintele
Jean-Claude JUNCKER

(") Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 18 decembrie 2006 privind inregistrarea, evaluarea,
autorizarea i restrictionarea substantelor chimice (REACH), de infiintare a Agentiei Europene pentru Produse Chimice, de modificare
a Directivei 1999/45/CE si de abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 793/93 al Consiliului si a Regulamentului (CE) nr. 1488/94 al
Comisiei, precum si a Directivei 76/769/CEE a Consiliului si a Directivelor 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE si 2000/21/CE ale
Comisiei (JOL 396, 30.12.2006, p. 1).
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