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KOMISSION TAYTANTOONPANOPAATOS (EU) .../...,

annettu 29.10.2018,

vektorien torjuntatarkoituksiin kaytettavista Wolbachia-bakteeritartunnan muuten
kuin luonnollisesti saaneista hyttysistda Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen

(EU) N:0 528/2012 3 artiklan 3 kohdan nojalla

(ETA: n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon biosidivalmisteiden asettamisesta saataville markkinoilla ja niiden kaytosta 22
paivana toukokuuta 2012 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o
528/2012" ja erityisesti sen 3 artiklan 3 kohdan,

sekéa katsoo seuraavaa:

1)

)

3)

Ranska pyysi 28 péivana syyskuuta 2017 komissiota paattdmaan, ovatko Wolbachia-
suvun bakteerit, jdljempand ’bakteerit’, tai kyseisid bakteereja sisdltdvit valmisteet,
joita inokuloidaan hyttysiin, ja muuten kuin luonnollisesti bakteeritartunnan saaneet
hyttyset, jdljempand ’muuten kuin luonnollisesti tartunnan saaneet hyttyset’, joita
kaytetadn vektorien torjuntatarkoituksiin, asetuksen (EU) N:o 528/2012 3 artiklan 1
kohdan a alakohdassa tarkoitettuja biosidivalmisteita tai mainitun asetuksen 3 artiklan
1 kohdan | alakohdassa tarkoitettuja kasiteltyja esineita.

Ranskan toimittamien tietojen mukaan nd&ma solunsisdiset bakteerit tarttuvat
vertikaalisesti, siirtyvat naarailta jalkeldisille ja esiintyvat luonnollisesti noin
40 prosentissa niveljalkaisia. Bakteerien tartuttaminen hyttysiin voi vahentaa joidenkin
hyttysten kykya levittdd patogeenisia viruksia ja loisia hairitseméalld patogeenien
toimintaa hyttysissa; lisdksi se edistdd tartunnan saaneiden naarashyttysten
lisddntymistd ja bakteerien levidmistd hyttyspopulaatiossa. Koska bakteeritartunnan
saaneet koirashyttyset ja paikalliset naarashyttyset eivét ole yhteensopivia, kyseisten
koirashyttysten ~ tuominen  kohdepopulaatioon my6s véhentdd populaation
lisddntymispotentiaalia. Vektorien torjuntakampanjat perustuvat siten siihen, etta
muuten kuin luonnollisesti tartunnan saaneita hyttysid vapautetaan hyttyspopulaatioon
tarkoituksena rajoittaa populaation kokoa ja/tai véhentdda hyttysten kykyé levittda
tiettyja patogeeneja ihmisiin.

Ranskan toimittamien tietojen mukaan kaikilla hyttyslajeilla tai saman lajin yksiloilla
ei ole luonnollisesti saatua bakteeritartuntaa tai sellaista bakteerikantaa, jota voitaisiin
hyodyntdd vektorien torjunnassa. Nain ollen muita kuin luonnossa tapahtuvaa
tartuttamista on tehtdva laboratorio-olosuhteissa, jotta saadaan aikaan hyttysid, joilla
on sopivalla bakteerikannalla muuten kuin luonnollisesti saatu tartunta. Tdmé voidaan
saada aikaan erilaisilla tartutusmenetelmilld, kuten inokuloimalla bakteereja
taysikasvuisiin naarashyttysiin tai hyttysten munien solulimaan.
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(7)

(8)

9)

(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

Asetuksen (EU) N:o 528/2012 3 artiklan 3 kohdan s&annoksié sovellettaessa on sen
vuoksi aiheellista arvioida erikseen hyttysiin inokuloitavien bakteerien tai bakteereja
sisaltdvien valmisteiden statusta ja muuten kuin luonnollisesti tartunnan saaneiden
hyttysten statusta riippumatta siitd, miké on kaytetty tartutustekniikka.

Bakteerit ovat asetuksen (EU) N:o 528/2012 3 artiklan 1 kohdan b alakohdassa
tarkoitettuja mikro-organismeja.

Hyttyset ovat asetuksen (EU) N:o 528/2012 3 artiklan 1 kohdan g alakohdassa
tarkoitettuja haitallisia eligitd, koska niiden esiintyminen ei ole toivottavaa tai niill& on
haitallinen vaikutus ihmisiin tai elaimiin.

Bakteerit vaikuttavat epésuorasti hyttyspopulaatioon joko rajoittamalla sen kokoa tai
vahentdmalla sen kykya levittdd tiettyjd patogeenejd, joten niitd olisi pidettava
asetuksen (EU) N:o 528/2012 3 artiklan 1 kohdan c¢ alakohdassa tarkoitettuna
tehoaineena.

Valmisteryhma 18, hyonteis- ja punkkimyrkyt sekd muiden niveljalkaisten torjuntaan
kaytettavat tuotteet, sellaisena kuin se maéritelld&n asetuksen (EU) N:o 528/2012
liitteessd V, siséltdd valmisteita, joita kaytetd&n niveljalkaisten torjuntaan muilla
keinoin kuin karkottamalla tai houkuttamalla. Koska bakteerit inokuloidaan hyttysiin
tarkoituksena torjua hyttyspopulaatioita, tallainen kaytté kuuluu valmisteryhman 18
kuvauksen piiriin.

Bakteerien tai bakteereita sisdltdvien valmisteiden kaytolla rajoitetaan hyttysten
esiintymistd muulla tavalla kuin ainoastaan fysikaalisesti tai mekaanisesti.

Sovellettaessa asetuksen (EU) N:o 528/2012 3 artiklan 1 kohdan a alakohtaa
bakteereja tai bakteereja siséltdvad valmistetta olisi pidettdva aineena tai seoksena,
joka koostuu tehoaineesta tai siséltdd tehoainetta. N&in ollen bakteerit tai bakteereja
siséltavat valmisteet, sellaisena kuin niitd toimitetaan ké&yttajalle, joka inokuloi ne
hyttysiin, ovat asetuksen (EU) N:o 528/2012 3 artiklan 1 kohdan a alakohdan
ensimmaisessa luetelmakohdassa tarkoitettuja biosidivalmisteita ja kuuluvat
valmisteryhméan 18.

Muuten kuin luonnollisesti tartunnan saaneet hyttyset eivat ole asetuksen (EU) N:o
528/2012 3 artiklan 1 kohdan b alakohdassa tarkoitettuja mikro-organismeja.

Muuten kuin luonnollisesti tartunnan saaneet hyttyset eivat ole asetuksen (EY) N:o
1907/2006 3 artiklan 1 ja 2 kohdassa tarkoitettu aine tai seos. Sen vuoksi ne eivat
asetuksen (EU) N:o 528/2012 3 artiklan 2 kohdan a ja b alakohdan mukaisesti ole
kyseisessé asetuksessa tarkoitettu aine tai seos.

Né&in ollen muuten kuin luonnollisesti tartunnan saaneet hyttyset eivat ole asetuksen
(EU) N:o 528/2012 3 artiklan 1 kohdan c alakohdassa tarkoitettu tehoaine. Siksi
muuten kuin luonnollisesti tartunnan saaneet hyttyset eivét voi olla biosidivalmiste 3
artiklan 1 kohdan a alakohdan ensimmadisessa luetelmakohdassa tarkoitetulla tavalla.

Muuten kuin luonnollisesti tartunnan saaneet hyttyset eivat ole asetuksen (EU) N:o
1907/2006 3 artiklan 3 kohdassa tarkoitettuja esineitd. Nain ollen niitd ei asetuksen
(EU) N:o 528/2012 3 artiklan 2 kohdan c alakohdan nojalla pidetd esineind kyseista
asetusta sovellettaessa. Muuten kuin luonnollisesti tartunnan saaneita hyttysia ei siis
voida pitdd asetuksen (EU) N:o 528/2012 3 artiklan 1 kohdan | alakohdassa
tarkoitettuina késiteltyiné esineina.

Tasséd paatoksessd saddetyt toimenpiteet ovat pysyvén biosidivalmistekomitean
lausunnon mukaiset,
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ON HYVAKSYNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla

Wolbachia-suvun bakteereja tai kyseisid bakteereja sisaltavia valmisteita, joita k&ytetdén
kyseisten bakteerien inokuloimiseksi hyttysiin tavoitteena saada aikaan muuten Kkuin
luonnollisesti tartunnan saaneita hyttysid vektorien torjuntatarkoituksiin, on pidettdva
asetuksen (EU) N:o 528/2012 3 artiklan 1 kohdan a alakohdassa tarkoitettuina
biosidivalmisteina.

Kéytetystd tartutustekniikasta riippumatta muuten kuin luonnollisesti tartunnan saaneita
hyttysia ei pideta asetuksen (EU) N:o 528/2012 3 artiklan 1 kohdan a ja | alakohdassa
tarkoitettuina biosidivalmisteina eiké kasiteltyiné esineina.

2 artikla

Tama padtds tulee voimaan kahdentenakymmenentend péivand sen jalkeen, kun se on
julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessa.

Tehty Brysselissa 29.10.2018
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