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VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (EU) .../...
z29.10. 2018

0 komaroch umelo infikovanych baktériami rodu Wolbachia pouZivanych na tcely
regulacie vektorov v siilade s ¢lankom 3 ods. 3 nariadenia Eurépskeho parlamentu a
Rady (EU) ¢. 528/2012

(Text s vyznamom pre EHP)
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0 komaroch umelo infikovanych baktériami rodu Wolbachia pouzivanych na tcely
regulacie vektorov v siilade s ¢lankom 3 ods. 3 nariadenia Europskeho parlamentu a
Rady (EU) ¢. 528/2012

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretel'om na Zmluvu o fungovani Eurdpskej unie,

so zretelom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) &. 528/2012 z 22. maja 2012
o spristupfiovani biocidnych vyrobkov na trhu a ich pouZivani’, a najma na jeho ¢lanok 3 ods.
3,

ked’Ze:

(1)  Francuzsko 28. septembra 2017 poziadalo Komisiu, aby rozhodla, ¢i baktérie rodu
Wolbachia (d’alej len ,,baktérie) alebo akykol'vek pripravok obsahujuci dané baktérie,
ktoré sa maju naockovat’ do komérov, a komare umelo infikované baktériami (,,umelo
infikované komare*) pouzivané na ucely regulacie vektorov su biocidnymi vyrobkami
v zmysle ¢lanku 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 Podl'a informacii, ktoré poskytlo Franciizsko, sa uvedené intracelularne baktérie
prendsaju vertikalne, dedia sa v materskej linii a prirodzene sa vyskytuju priblizne v
pripade 40 % c¢lankonoZcov. Po infikovani komarov baktériami sa pri niektorych
koméroch mdéze znizit'® schopnost prenasat’ urCité patogénne virusy a parazity v
dosledku zamedzenia uvedenych patogénov v komaroch a podpori sa rozmnozovanie
infikovanych samic a Sirenie baktérii v populacii komarov. Ked’ze samce komarov
infikované baktériami s nekompatibilné s miestnymi samicami, ich introdukcia do
cielovej populacie znizuje jej reprodukény potencial. Kampane na regulaciu vektorov
st preto zaloZzené na uvolneni umelo infikovanych komérov v ramci populacie
komarov s ciel'om regulovat’ vel'kost’ populdcie a/alebo znizit’ ich schopnost’ prenasat’
urcité patogény na l'udi.

3) Podla informacii, ktoré poskytlo Francuzsko, nie vSetky druhy komadarov alebo
jednotlivcov v ramci jedného druhu sO prirodzene infikované baktériami alebo
kmeniom baktérii, ktoré si vyuzitené na ucely regulacie vektorov. Umelé infekcie sa
preto musia vykonavat v laboratérnych podmienkach, aby sa prostrednictvom
vhodného kmena baktérii vytvorili umelo infikované komare. D4 sa to dosiahnut’
réznymi metddami vratane naockovania baktérii do dospelych samic komarov alebo
do cytoplazmy vajicok komarov.

(4)  Na ucely ustanoveni ¢lanku 3 ods. 3 nariadenia (EU) &. 528/2012 je preto dolezité
samostatne posudit’ stav baktérii alebo akéhokol'vek pripravku obsahujuceho baktérie,
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ktoré sa maji naockovat’ do komarov, a stav umelo infikovanych komérov bez ohl'adu
na pouziti metddu infikovania.

Baktérie si mikroorganizmami v zmysle &lanku 3 ods. 1 pism. b) nariadenia (EU) ¢&.
528/2012.

Komare su skodlivymi organizmami v zmysle ¢lanku 3 ods. 1 pism. g) nariadenia
(EU) ¢. 528/2012, ked’ze ich pritomnost moze byt neziaduca alebo mézu mat
Skodlivy u¢inok na I'udi alebo zvierata.

Baktérie maju nepriamy tc¢inok na populéaciu komérov, bud’ prostrednictvom regulécie
jej velkosti alebo znizovania jej schopnosti prenaSat’ ur¢ité patogény, a preto by sa
mali povazovat’ za u¢innu latku v zmysle ¢lanku 3 ods. 1 pism. c) nariadenia (EU) ¢.
528/2012.

Vyrobky typu 18 (insekticidy, akaricidy a wvyrobky na ochranu proti inym
¢lankonozcom) vymedzené v prilohe V k nariadeniu (EU) &. 528/2012 zahfiaju
vyrobky pouzivané na ochranu proti ¢lankonozcom, a to inymi sposobmi ako ich
odpudzovanim alebo pritahovanim. Ked'Ze baktérie sa naockuji do komaéarov s
umyslom dosiahnut’ kontrolny ucinok na populdcie komarov, takéto pouzitie
zodpoveda opisu vyrobkov typu 18.

Baktérie alebo pripravky obsahujlice baktérie maju kontrolny G¢inok na komare, a to
inym spdsobom, ktory nie je len fyzikalnym alebo mechanickym p6sobenim.

Na ucely &lanku 3 ods. 1 pism. a) nariadenia (EU) &. 528/2012 by sa preto baktérie
alebo pripravky obsahujuce baktérie mali povazovat za latku alebo zmes
pozostavajucu z Wuc¢innej latky alebo obsahujucu G¢inna latku. Baktérie alebo
akykol'vek pripravok obsahujuci baktérie, kedZe sa dodava pouZzivatelovi, ktory
vykonava zaockovanie komdarov, je biocidnym vyrobkom v zmysle ¢lanku 3 ods. 1
pism. a) prvej zarazky nariadenia (EU) ¢. 528/2012 a patri medzi vyrobky typu 18.

Umelo infikované komare nie stt mikroorganizmami v zmysle ¢lanku 3 ods. 1 pism. b)
nariadenia (EU) ¢. 528/2012.

Umelo infikované komére nie st latkou alebo zmesou v zmysle ¢lanku 3 bodov 1 a 2
nariadenia (ES) ¢. 1907/2006. Podl'a ¢lanku 3 ods. 2 pism. a) a b) nariadenia (EU) ¢.
528/2012 preto nie st ani latkou, ani zmesou na ucely uvedeného nariadenia.

Umelo infikované komare teda nie su Gc¢innou latkou v zmysle ¢lanku 3 ods. 1 pism.
¢) nariadenia (EU) ¢&. 528/2012. Preto umelo infikované komare nemdzu byt
biocidnym vyrobkom v zmysle ¢lanku 3 ods. 1 pism. a) prvej zardzky uvedeného
nariadenia.

Umelo infikované komare nie si vyrobkami v zmysle ¢lanku 3 ods. 3 nariadenia (ES)
&. 1907/2006. Preto sa podla ¢lanku 3 ods. 2 pism. ¢) nariadenia (EU) ¢&. 528/2012
nepovazuju za vyrobky na ucely uvedeného nariadenia. Umelo infikované komare sa
teda nem6zu povazovat za oSetrené vyrobky v zmysle ¢lanku 3 ods. 1 pism. 1)
nariadenia (EU) ¢&. 528/2012.

Opatrenia stanovené v tomto rozhodnuti st v stlade so stanoviskom Staleho vyboru
pre biocidne vyrobky,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:
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Clanok 1

Baktérie rodu Wolbachia alebo akykol'vek pripravok obsahujuci tieto baktérie pouzivany na
ucely naockovania danych baktérii do komérov s cielom vytvorit' umelo infikované komare
na ucely regulédcie vektorov sa povazuju za biocidny vyrobok v zmysle ¢lanku 3 ods. 1 pism.
a) nariadenia (EU) ¢. 528/2012.

Umelo infikované komare sa bez ohladu na pouziti metddu infikovania nepovazuju za
biocidny vyrobok ani za oSetreny vyrobok v zmysle ¢lanku 3 ods. 1 pism. a) a 1) nariadenia
(EU) ¢. 528/2012.

Clanok 2
Toto rozhodnutie nadobuda wdinnost’ dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom

vestniku Europskej unie.
V Bruseli 29. 10. 2018

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER

OVERENA KOPIA ORIGINALU
Za generilneho tajomnika

Jordi AYET PUIGARNAT
Riaditel’ kancelarie
EUROPSKA KOMISIA
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