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Ehdotus:
EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS

lemmikkielainten muihin kuin kaupallisiin kuljetuksiin sovellettavista elainten terveytta
koskevista vaatimuksista annetun asetuksen (EY) N:0 998/2003 muuttamisesta
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PERUSTELUT

Talla ehdotuksella on tarkoitus muuttaa lemmikkieldéinten muihin kuin kaupallisiin
kuljetuksiin sovellettavista eléinten terveyttd koskevista vaatimuksista ja neuvoston
direktiivin 92/65/ETY muuttamisesta 26. toukokuuta 2003 annettua Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetusta (EY) N:0 998/2003".

Tata komission ehdotusta tukee komission yksikoiden valmisteluasiakirja asetuksen (EY) N:o
998/2003 tarkistamisen vaikutustenarvioinnista.

Oikeuddllinen tausta

Asetuksen (EY) N:o 998/2003 mukaisesti omistgansa kanssa toiseen jasenvaltioon
matkustavien lemmikkikoirien, -kissojen ja -frettien mukana on oltava passi, tai jos ne
tuodaan maahan, todistus siitd, etté niilla on voimassa oleva raivotautirokotus, jaljempana
"yleinen jarjestely’. Koirilla, kissoilla ja freteilla on oltava sdhkoinen tunniste 3. heindkuuta
2011 |ghtien.

Jotta voitaisiin ottaa huomioon Irlannin, Maltan, Ruotsin ja Y hdistyneen kuningaskunnan
erityistilanne raivotaudin osalta, asetuksessa (EY) N:o 998/2003 sdadetdan siirtymakaudesta,
jonka aikana lemmikkikoirien ja -kissojen tuontiin nahin jasenvaltioihin sovelletaan
tiukempia vaatimuksia.

Saman siirtymékauden akana Irlanti, Malta, Ruotsi, Suomi ja Yhdistynyt kuningaskunta
voivat soveltaa lisdvaatimuksia ekinokokkoosin €li rakkulamatotaudin ja puutiaisten osalta
tuotaessa lemmikkielamié niiden alueelle.

Alun perin siirtymédkaus oli voimassa 3. paivaan heindkuuta 2008. Asetuksen (EY) N:o
998/2003 23 artiklan nojalla 8. lokakuuta 2007 annetun komission raportin suosituksen
mukaan siirtymdkauden voimassaolo pidennettiin @ 30. padivadn kesdkuuta 2010
lemmikkiel&inten muihin kuin kaupallisiin kuljetuksiin sovellettavista eléinten terveytta
koskevista vaatimuksista annetun asetuksen (EY) N:o 998/2003 muuttamisesta
siirtymakauden pidentamisen osalta annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella
(EY) N:0 454/2008°.

Ongelmat

Voidakseen méadrittda jérjestelman, jota sovelletaan 1. heindkuuta 2010 l&htien asetuksen
(EY) N:o 998/2003 6, 8 ja 16 artiklan osalta kyseisen asetuksen 23 artiklassa edellytetylla
tavalla, komissio teki raporttinsa perusteella vaikutustenarvioinnin, jossa otetaan huomioon
Euroopan  dintarviketurvallisuusviranomaisen EFSAn e lausunnot  raivotaudin,
rakkulamatotaudin ja puutiaisten siirtymisriskistd mainittuihin viiteen jasenvaltioon, jos
kansalliset séannét hylétéan, ja asianomaisten osapuolten hiljattai set kuulemiset.

EFSAn  hyvaksymissa lausunnoissa  todettiin, ettd tiettyjen  jasenvaltioiden
lemmikkiel&@inpopul aatiossa esiintyy huomattavasti raivotautia, joka liittyy luonnonvaraisten
elainten raivotautitilanteeseen. Liséksi EFSA suositti, etta siirrettéessa lemmikkielémia néista
jasenvaltioistaolis otettava kayttdon riskinhallintatoimenpiteita.

! EUVL L 146, 13.6.2003, s. 1.
2 EUVL L 145, 4.6.2008, s. 238.
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Kyseisissa jasenvaltiossa esiintyy ensisijaisesti raivotaudin sylvaattista muotoa €li
villieléinrabiesta. Kentdlta saadut tiedot osoittavat, ettd jos sylvaattinen raivotauti hévitetdan
intensiivisilla rokotusohjelmilla, joissa luonnonvaraisille eldimille annetaan sydttirokotteita,
taudin esiintyminen myds kotiel&missa vahenee. Komissio on hyvaksynyt joukon raivotaudin
havittamisohjelmia kyseisissa jasenvaltioissa ja suunnittelee péadttdvansa EU:n  tuen
kansallisille ohjelmille ndiden jasenvaltioiden alueella vuoden 2011 loppuun mennessé.

EFSAN lausunnot ja yhteison tukemat ohjelmat huomioon ottaen asetuksen (EY) N:o
998/2003 6 artiklassa sdadetty siirtyméakaus olisi pidennettava 31. joulukuuta 2011 asti.

Liséks rakkulamatotautia ja puutiaisia koskevien EFSAN lausuntojen mukaan kéytettévissa
olevien tietojen perusteella e voitu osoittaa ndiden viiden siirtymdjarjestelya soveltavan
jasenvaltion erityisasemaa tiettyjen puutiaisten ja Echinococcus multilocularis -loisen osalta
eikd méaritella taudinaiheuttajien leviamisriskia lemmikkiel&inten muiden kuin kaupallisten
kuljetusten kautta.

Johdonmukaisuuden vuoksi on kuitenkin asianmukaista pidentda my6s asetuksen (EY) N:o
998/2003 16 artiklassa sdddetyn siirtymatoimenpiteen voimassaolo 31. pédivaan joulukuuta
2011.
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2009/0077 (COD)
Ehdotus:

EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS

lemmikkielainten muihin kuin kaupallisiin kuljetuksiin sovellettavista elainten terveytta

koskevista vaatimuksista annetun asetuksen (EY) N:0 998/2003 muuttamisesta

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka

ottavat huomioon Euroopan yhteistn perustamissopimuksen ja erityisesti sen 37 artiklan ja
152 artiklan 4 kohdan b alakohdan,

ottavat huomioon komission ehdotuksen,

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon®,

ovat kuulleet alueiden komiteaa,

noudattavat perustamissopimuksen 251 artiklassa mééréttya menettelya’*

seka katsovat seuraavaa:

D

(2)

3

(4)

Asetuksessa (EY) N:0 998/2003° vahvistetaan el dinten terveytta koskevat vaatimukset,
joita on noudatettava muissa kuin kaupallisissa lemmikkieldinten kuljetuksissa, ja
néiden kuljetusten valvontaa koskevat séannat.

Asetuksen 5 artiklassa annetaan sdannokset, joita sovelletaan koirien, kissojen ja
frettien kuljetuksiin asetuksen liitteessa | olevassa A ja B osassa lueteltujen
jasenvaltioiden vdlilla Asetuksen 5 artiklan 1 kohdan a alakohdan mukaan eldimet on
voitava tunnistaa elektronisen tunnistusmerkinnén (mikrosirun) avulla. Kyseisen
asetuksen voimaantuloa seuraavan kahdeksan vuoden sirtymékauden gan naméa
lemmikkieléimet katsotaan tunnistusmerkityiksi myds, jos niissa on selkeasti
luettavissa oleva tatuointi.

Asetuksen (EY) N:o 998/2003 4 artiklan 1 kohdassa ja 14 artiklassa sdadetéan, etta
lemmikkieldmen omistgjalla tai siitd omistgan lukuun vastaavalla luonnollisella
henkildlla on tarkastuksissa oltava mikrosirun lukemiseen tarvittavat valineet, jos
mikrosiru el ole SO 11784 -standardin tai 1SO 11785 -standardin liitteen A mukainen.

Tarpeettomien héirididen valttamiseksi, etenkin kolmansista maista tulevien
kuljetusten osalta, on tarpeen tdsmentéd viittauksia |SO-standardeihin ennen kuin
mikrosirujen kayttdé tulee pakolliseksi. Viitteiden teknisen luonteen vuoks on
aihedllista siséllyttda ne liitteeseen jamuuttaa 4 ja 14 artiklaa vastaavasti.

EUVL C[..],[...]l, s [...]
EYVL C 325, 24.12.2002, s. 133.
EUVL L 146, 13.6.2003, s. 1.
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(%)

(6)

(7)

(8)

9)

(10)

(11)

Lisdks asetuksen (EY) N:0 998/2003 5 artiklan 1 kohdan b alakohdan mukaan koiran,
kissan ja fretin mukana on oltava toimivataisen viranomaisen hyvaksyman
elainlddkéarin antama passi, joka osoittaa, ettd eldamelld on rokotteen valmistaneen
laboratorion suositusten mukainen voimassa oleva raivotautirokotus, joka on annettu
kyseiselle eldimelle vahintddn yhden vasta-aineyksikon annosta kohti sisdltavalla
kansainvdlisen standardin (WHO) mukaisella inaktivoidulla rokotteella. Asetuksen
(EY) N:0 998/2003 antamisen jélkeen raivotautirokotuksia varten on tullut saataville
myds rekombinanttirokotteita.

Jotta voitaisiin sallia rekombinanttirokotteilla rokotettujen koirien, kissojen ja frettien
kuljetukset, etenkin kolmansista maista, olisi sdadettdva myds téllaisten rokotteiden
kayton hyvaksymisesté sovellettaessa asetusta (EY) N:o 998/2003 kyseisen asetuksen
liitteessa saadettyjen tiettyjen teknisten vaatimusten mukaisesti.

Jos rokote on annettu jasenvaltiossa, rokotteen on oltava sellainen, jolle on myonnetty
myyntilupa eléainldakkeita koskevista yhteison séanndista 6 péivana marraskuuta 2001
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/82/EY°® tai ihmisille ja
eldimille tarkoitettuja 188kkeita koskevista yhteison lupa- ja valvontamenettelyista ja
Euroopan |&&keviraston perustamisesta 31 pdivana maaliskuuta 2004 annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:0 726/2004" mukaisesti.

Jos rokote on annettu kolmannessa maassa, rokotteen on taytettdva turvallisuutta
koskevat vahimmaéisvaatimukset Maailman eléintautijarjeston (OIE) maaeldinten
diagnostisia testgjd ja rokotteita kasittelevan kaskirjan asiaa koskevan luvun
mukai sesti.

Komissiolle olis myds annettava valtuudet antaa tieteelliseen tietoon perustuvia
séant6ja, jotka ovat samanlaisia kuin raivotaudin osalta annetut sdanndt, ja saatéa
lemmikkieléginten kuljetuksiin sovellettavista ennaltaehkéisevistd toimista, jotka
koskevat muita kyseisiin elédimiin vaikuttavia tauteja, jos tallaiset ennaltaehkaisevét
toimet ovat oikeassa suhteessa tautien levidmisriskiin tdllaisten kuljetusten
seurauksena. Koska ndma toimenpiteet ovat lagjakantoisia ja niiden tarkoituksena on
muuttaa asetuksen (EY) N:o 998/2003 muita kuin keskeisia osia tdydentamalla sita
uusilla muilla kuin keskeisilla osilla, niista on péatettavd menettelysta komissiolle
girrettyd taytantoonpanovaltaa kaytettdessa 28 pdivana kesdkuuta 1999 tehdyn
neuvoston paatoksen 1999/468/EY® 5 a artiklassa sddettya valvonnan késittavaa
séantel ymenettel ya noudattaen.

Asetuksen (EY) N:o 998/2003 6 artiklan mukaan lemmikkield@inten tuontiin Irlantiin,
Maltalle, Ruotsiin ja Yhdistyneeseen kuningaskuntaan sovelletaan lisévaatimuksia
kyseisissa jasenvaltioissa raivotaudin osalta vallitsevan erityistilanteen vuoksi.
Saannosta sovelletaan 30 péivaan kesakuuta 2010 asti siirtymatoi menpiteena.

Naiden lisévaatimusten mukaan kyseisten jasenvaltioiden alueelle tuotavat kyseiset
lemmikkieldmet on tunnistusmerkittava mikrosirulla, jollel méérgdsenvaltio anna
lupaa myos selvasti luettavissa olevan tatuoinnin kayttoon. Vaatimuksiin sisdltyy

EYVL L 311, 28.11.2001, s. 1.
EUVL L 136, 30.4.2004, s. 1.
EYVL L 184, 17.7.1999, s. 23.
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(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

17

(18)

(19)

(20)

pakollinen vasta-aineiden madritys ennen lemmikkieldinten tuontia naiden
jasenvaltioiden alueelle raivotaudin vasta-aineiden suojaavan tason vahvistamiseksi.

Asetuksen (EY) N:o 998/2003 8 artiklassa sdadetéén koirien, kissojen ja frettien
kuljetuksiin kolmansista maista sovellettavista ehdoista, jotka riippuvat alkuperamaana
olevan kolmannen maan seka méargj dsenvaltion vallitsevasta raivotautitil anteesta.

Asetuksen (EY) N:o 998/2003 8 artiklan 1 kohdan a alakohdan ii alakohdan mukaan
tapauksissa, joissa lemmikkieldimet kuljetetaan tietyistd kolmansista maista Irlantiin,
Maltalle, Ruotsiin ja Yhdistyneeseen kuningaskuntaan, sovelletaan 6 artiklassa
séadettyja lisavaatimuksia. Kyseiset kolmannet maat luetellaan asetuksen (EY) N:o
998/2003 liitteessa |1 olevan B osan 2 jaksossatai C osassa.

Asetuksen (EY) N:0 998/2003 8 artiklan 1 kohdan b alakohdan ii alakohdan mukaan
tapauksissa, joissa lemmikkieldimet kuljetetaan muista kolmansista maista, ne on
asettava karanteeniin, paitsi jos ne on saatettu kyseisen asetuksen 6 artiklan
vaatimusten mukaisiksi sen jalkeen kun ne on tuotu yhteisoon.

Asetuksen (EY) N:0 998/2003 16 artiklan mukaan liséks Irlanti, Malta, Ruotsi, Suomi
ja Yhdistynyt kuningaskunta voivat rakkulamatotaudin seka Irlanti, Madta ja
Yhdistynyt kuningaskunta puutiaisen osalta edellyttéd aueelleen tuotavien
lemmikkieldginten osalta kyseisen asetuksen voimaantulopéivand voimassa olevien
erityismaardysten noudattamista. S&8nnosta sovelletaan 30 péivaan kesdkuuta 2010
asti siirtymatoi menpiteena.

Asetuksen (EY) N:o 998/2003 23 artiklassa saadetaan, etta kun komissio on saanut
Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaiselta lausunnon siitd, onko serologinen koe
sdilytettéva, se toimittaa Euroopan parlamentille ja neuvostolle kertomuksen, joka
perustuu saatuihin  kokemuksiin ja riskiarviointiin. Kertomukseen liitetéén
asianmukaiset ehdotukset asetuksen 6, 8 ja 16 artiklan osalta 1 pavasta heindkuuta
2010 sovellettavasta jarjestelysta.

Komissio teki jarjestelyn méaarittamista varten vaikutustenarvioinnin, joka perustui
hiljattaisiin kuulemisiin ja asetuksen (EY) N:o 998/2003 23 artiklan perusteella 8
paivana lokakuuta 2007 annettuun raporttiin®, sek& otti huomioon EFSAN suositukset.

EFSA antoi 11 paivana joulukuuta 2006 lausunnon™® raivotaudin leviamisriskista
Irlantiin, Maltalle, Ruotsiin ja Yhdistyneeseen kuningaskuntaan raivotaudilta
suojaavia vasta-aineita mittaavista serol ogisista testei sta |luopumisen seurauksena.

Vuotta 2005 koskevien tietojen perusteella EFSA katsoi, etta tietyissa jasenvaltioissa
raivotaudin esiintyvyys lemmikkiel&missd on huomattava. Lisdksi EFSA suositti, etta
kuljetettaessa lemmikkiel&émid naista jasenvaltioista, joissa esiintyvyys on huomattava
lemmikkiel@imissa, olisi otettava kdytt6on riskinhallintatoimenpiteita.

Naissd jasenvaltiossa esintyy ensisjaisesti raivotaudin sylvaattista muotoa eli
villiddinrabiesta. Kentdltd saadut tiedot osoittavat, ettd jos sylvaattinen raivotauti

10

http://ec.europa.eu/food/animal/liveanimal s/pets/petreport_en.htm.
The EFSA Journal (2006) 436, s. 1-54.
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(21)

(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

(27)

havitetdan intensiivisilia rokotusohjelmilla, joissa luonnonvaraisille el&imille annetaan
sydttirokotteita, taudin esiintyminen myos kotielamissa vahenee.

Yhteisd on hyvaksynyt monia ohjelmia raivotaudin héavittamiseksi, valvomiseks ja
seuraamiseksi ndissa jasenvaltioissa tietyista elainladkintéalan kustannuksista tehdyn
neuvoston padtoksen 90/424/ETY 24 artiklan 5 kohdan mukaisesti. Komissio aikoo
lopettaa EU:n tuen kansalisille ohjelmille naiden jasenvaltioiden alueella vuoden
2011 loppuun mennessa.

EFSAN lausunto ja raivotaudin héavittamista tietyissa jasenvaltioissa koskevat yhteison
tukemat ohjelmat huomioon ottaen asetuksen (EY) N:0 998/2003 6 artiklassa séadetty
siirtymakausi olisi pidennettava 31 paivaan joulukuuta 2011 asti.

EFSA antoi 18 pédivana tammikuuta 2007 lausunnon™  rakkulamatotaudin
levidmisriskistéa Irlantiin, Maltale, Ruotsiin, Suomeen ja Yhdistyneeseen
kuningaskuntaan kansallisi sta s88nnoista luopumisen seurauksena.

EFSA antoi 8 paivana maaiskuuta 2007 lausunnon® puutiaisten leviamisriskista
Irlantiin, Maltalle ja Yhdistyneeseen kuningaskuntaan kansallisista sd8nnoista
luopumisen seurauksena.

Naiden lausuntojen mukaan EFSA ei voinut kaytettdvissa olevien tietojen perusteella
osoittaa naiden siirtymgjarjestelya soveltavien jasenvaltioiden erityisasemaa tiettyjen
puutiaisten ja Echinococcus multilocularis -loisen osalta ekd méaaritella
taudinaiheuttajien leviamisriskia lemmikkieldinten muiden kuin kaupallisten
kuljetusten kautta.

Siirtymgjarjestelyjen johdonmukaisuuden varmistamiseksi on aiheellista pidentda 16
artiklassa séédettyjen siirtymatoimenpiteiden voimassaolo 31 péivaan joulukuuta
2011.

Sen vuoks asetusta (EY) N:0 998/2003 olisi muutettava,

OVAT ANTANEET TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Muutetaan asetus (EY) N:0 998/2003 seuraavasti:

(1

Korvataan 4 artiklan 1 kohdan toinen alakohta seuraavasti:

"Edella b alakohdassa tarkoitetussa tapauksessa lemmikkieldmen omistgjallatai siita
omistgjan lukuun vastaavalla luonnollisella henkil6lla on tarkastuksissa oltava
mikrosirun lukemiseen tarvittavat vélineet, jos mikrosiru e ole liitteessd la
esitettyjen vaatimusten mukainen.”

11
12
13

EYVL L 224, 18.8.1990, s. 19.
The EFSA Journal (2006) 441, s. 1-54.
The EFSA Journal (2007) 469, s. 1-102.
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(2

3

(4)

©)

(6)

Korvataan 5 artiklan 1 kohdan b alakohta seuraavasti:

"b) sen mukana on oltava toimivaltaisen viranomaisen hyvaksyman elédinlagkarin
antama passi, joka osoittaa, etté

i)  eédmelaon liitteen Ib mukainen voimassa oleva raivotautirokotus

i) elamelle on tarpeen mukaan tehty muita tautgja koskevia ehkéisevia
toimenpiteita.”

Lisétédn 5 artiklan 1 kohtaan al akohta seuraavasti:

"Komissio voi s&itéd b alakohdan ii alakohdassa tarkoitetuista ehkéisevista
toimenpiteistd. Kyseisista toimenpiteistd, joiden tarkoituksena on muuttaa taman
asetuksen muita kuin keskeisid osia sita tdydentamdld, péédtetdan 24 artiklan
4 kohdassa tarkoitettua valvonnan kasittévaa séantelymenettel ya noudattaen.”

Korvataan 6 artiklan 1 kohdan ensmmaéisen aakohdan johdantolause ja
ensimmainen luetel makohta seuraavasti:

"1. Liitteessal olevassa A osassa tarkoitettujen lemmikkiel @ nten tuontiin Irlantiin,
Maltalle, Ruotsiin ja Y hdistyneeseen kuningaskuntaan sovelletaan 31 péivaan
joulukuuta 2011 asti seuraavia vaatimuksia:

—  ne on tunnistusmerkitty 4 artiklan 1 kohdan enssimmaisen alakohdan b
alakohdan mukaisesti, jollel magranpag asenvaltio annalupaa 4 artiklan 1
kohdassa saadetyn kahdeksan vuoden siirtymakauden paatymiseen
saakka myos 4 artiklan 1 kohdan enssmmaisen alakohdan a aakohdan
mukai sen tunnistusmerkinnan kayttoon, ja’.

Muutetaan 8 artiklan 1 kohta seuraavasti:
a) Korvataan aaakohdan ii aakohta seuraavasti:

"ii) 31 pdivaadn joulukuuta 2011 asti johonkin liitteessa Il olevassa A osassa
tarkoitettuun jasenvaltioon joko suoraan tai liitteesséa |l olevassa B osassa
tarkoitetun alueen kautta, taytettava 6 artiklan mukaiset vaatimukset”

b) Korvataan b aakohdan ii alakohta seuraavasti:

"ii) 31 pdivaadn joulukuuta 2011 asti johonkin liitteessa Il olevassa A osassa
tarkoitettuun jasenvaltioon joko suoraan tai liitteesséa |l olevassa B osassa
tarkoitetun alueen kautta, asetettava karanteeniin.”

Korvataan 14 artiklan toinen kohta seuraavasti:

"Edella olevan 4 artiklan 1 kohdan ensmmaisen alakohdan b aakohdassa
tarkoitetussa tapauksessa lemmikkieldmen omistgala ta sitd omistgan lukuun
vastaavalla luonnollisella henkil6lla on tarkastuksissa oltava mikrosirun lukemiseen
tarvittavat vélineet, jos mikrosiru e ole liitteessa la editettyjen vaatimusten
mukainen.”
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(7)

(8)

(9)

Muutetaan 16 artikla seuraavasti:

a)

b)

korvataan ensimmaisessa kohdassa oleva paivamaara 30 padivaan kesakuuta

2010" paivamaarala” 31 péivaan joulukuuta 2011 .

poi stetaan toinen ja kolmas kohta.

Korvataan 19 artikla seuraavasti:

Euroopan parlamentin puolesta
Puhemies

" 19 artikla

Komissio voi muuttaa liitteessd | olevaa C osag, liitetta Ib seka liitteessa 11
olevaa B ja C osaa ottaakseen huomioon tilanteen kehittymisen yhteison
alueella tai kolmansissa maissa téméan asetuksen piiriin kuuluviin el@miin
vaikuttavien tautien, erityisesti raivotaudin osalta. Nama toimenpiteet, joiden
tarkoituksena on muuttaa tdman asetuksen muita kuin keskeisia osia,
hyvaksytddn 24 artiklan 4 kohdassa tarkoitettua valvonnan kasittavaa
saéantel ymenettel ya noudattaen.

Liitettdla voidaan muuttaa 24 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelya
noudattaen teknisen kehityksen ottamiseksi huomioon.

Komissio voi tarvittaessa antaa sd8nnoksid, joissa tdsmennetédn sellaisten
lemmikkiel@inten enimmaismaérg, jotka voivat olla muiden kuin kaupallisten
kuljetusten kohteena tdman asetuksen mukaisesti. Kyseisistd toimenpiteista,
joiden tarkoituksena on muuttaa tamén asetuksen muita kuin keskeisia osia sitéd
téaydentamalla, pédtetddn 24 artiklan 4 kohdassa tarkoitettua valvonnan
k&sittavaa sdéntel ymenettel ya noudattaen.”

Lisdtédn kaks uutta liitettd, liite la ja liite Ib, jotka esitetéédn taman asetuksen
liitteessa.

2 artikla

Tama asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentena pavana sen jalkeen, kun se on
julkaistu Euroopan unionin virallisessa |ehdessa.

Tama asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissa

Neuvoston puolesta
Puheenjohtaja
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LIITE
"LIITE la
Tunnistusmerkintdd koskevat tekniset vaatimukset

Asetuksen 4 artiklan 1 kohdan soveltamiseks el ektronisella tunnistusmerkinndll & tarkoitetaan
|uettavaa passiivista radiotagjuudel la toimivaa tunnistud aitetta (mikrosirua), joka

1. on | SO-standardin 11784 mukainen ja kayttéd HDX- tai FDX-B -tekniikkaa
2. voidaan lukea | SO-standardin 11785 mukaisella lukulaitteel la.
10
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LITEIb

Raivotautir okotusta koskevat tekniset vaatimukset (5 artiklan 1 kohdan b alakohdan i

alakohdassa tarkoitetut)

Asetuksen (EY) N:0 998/2003 5 artiklan 1 kohdan soveltamiseksi raivotautirokotusta pidetéaan
vOimassa olevana, jos seuraavia vaatimuksia noudatetaan:

1.

Raivotautirokote:

a)

b)

rokotteen on oltava muu kuin modifioitu eléva rokote, ja sen on kuuluttava
yhteen seuraavista luokista:

1) vahintéén yhden vasta-aineyksikon annosta kohti siséltava kansainvélisen
standardin (WHO) mukainen inaktivoitu rokote tai

1) rekombinanttirokote, joka ilmentd& raivotautiviruksen immunisoivaa
glykoproteiinia el&véssa virusvektorissa

jos rokote annetaan jasenvaltiossa, silla on oltava myyntilupa

i) direktiivin 2001/82/ETY mukaisesti tai

i)  asetuksen (EY) N:o 726/2004 mukaisesti

jos rokote annetaan kolmannessa maassa, Sen on taytettava vahintaén
Maailman eéintautijérjeston (OIE) maaeldinten diagnostisia testga ja

rokotteita kasittelevan kasikirjan (vuoden 2008 laitos) luvun 2.1.13 osassa C
esitetyt vaatimukset.

Raivotautirokotusta voidaan pitéa voimassaolevana vain, jos se tayttdd seuraavat
ehdot:

a)

b)

rokote annettiin paivana, jokailmoitetaan
1)  passinkohdassalV tai
i)  eldimen mukana olevan terveystodistuksen asiaa koskevassa kohdassa

edelld a alakohdassa tarkoitettu paivamédarda ei saa olla aikaisempi kuin
mikrosirun asettamispéiva, jokailmoitetaan

1) passin kohdassa I11(2) tai
i)  eldimen mukana olevan terveystodistuksen asiaa koskevassa kohdassa

ainakin 21 pavaa on kulunut siitd, kun rokotteen valmistgjan ensirokotuksen
osata edellyttdma rokotusohjelma on saatettu loppuun sen jésenvaltion tai
kolmannen maan, jossa rokotus annettiin, raivotautirokotteen 1 aakohdan b
alakohdassa tarkoitetun myyntiluvan teknisten eritelmien mukaisesti
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d)

hyvaksytty elé@inladkéari on merkinnyt sen jasenvaltion tai kolmannen maan,
jossa rokotus annettiin, raivotautirokotteen myyntiluvan teknisissa eritelmissa
méaaratyn rokotuksen voimassaol ogjan

i)  passinkohtaan |V tai

i)  elamen mukana olevan terveystodistuksen asiaa koskevaan kohtaan

uusittua rokotusta (tehostetta) on pidettava ensirokotuksena, jos sitd el annettu
edellisen rokotuksen d alakohdassa tarkoitettuna voimassaol oaikana.”
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