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AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS 438/2010/EU RENDELETE

(2010. mdjus 19.)

a kedvtelésbdl tartott dllatok nem kereskedelmi céli mozgdsira vonatkozé dllat-egészségiigyi
kovetelményekrél sz616 998/2003/EK rendelet médositdsardl

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurépai Unié miikodésérdl szolo szerzédésre és
kiilonosen annak 43. cikke (2) bekezdésére és 168. cikke (4)
bekezdésének b) pontjéra,

tekintettel az Eurdpai Bizottsdg javaslatdra,

tekintettel az Eurdpai Gazdasagi és Szocidlis Bizottsdg vélemé-
nyére (1),

a Régidk Bizottsagaval folytatott konzultdciot kovetSen,

rendes jogalkotdsi eljards keretében (?),

mivel:

1

A 998/2003/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (3)
megdllapitja a kedvtelésbdl tartott allatok nem kereske-
delmi céld mozgdsara vonatkozé allat-egészségiigyi kove-
telményeket és az ilyen mozgés ellendrzésére vonatkozd
szabalyokat.

A 998/2003[EK rendelet 5. cikke megéllapitja az L
mellékletének A. és B. részében felsorolt kutydk, macskdk
és gorények tagdllamok kozotti mozgdsira vonatkozd
rendelkezéseket. Az emlitett rendelet 5. cikke (1) bekez-
désének a) pontja értelmében ezeket az allatokat elektro-
nikus azonositd rendszerrel (transzponder) kell azonosi-
tani. Az emlitett rendelet hatdlybalépését6l szamitott
nyolcéves dtmeneti id@szak sordn ezek a kedvtelésbdl
tartott allatok akkor is azonositottnak tekintendSk, ha
tisztdn olvashaté tetovaldst viselnek.

A 998/2003EK rendelet 4. cikkének (1) bekezdése és
14. cikke tgy rendelkezik, hogy amennyiben a transz-
ponder nem felel meg a 11784 ISO szabvanynak vagy
a 11785 ISO szabvany A. mellékletének, a tulajdonosnak
vagy a tulajdonos nevében a kedvtelésbdl tartott dllatért
felel6s  természetes személynek barmely vizsgdlat
id8pontjdban biztositania kell a transzponder leolvasd-
sahoz sziikséges eszkozt.

(") HL C 318., 2009.12.23., 121. o.

() Az

Eurépai Parlament 2010. marcius 9-i dlldspontja (a Hivatalos

Lapban még nem tették kozzé) és a Tandcs dprilis 26-i hatdrozata.
() HL L 146, 2003.6.13., 1. o.
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A szitkségtelen zavarok elkeriilése érdekében, kiilondsen
a kedvtelésbdl tartott dallatok harmadik orszdgokbol
indulé mozgasit illetSen, pontosabb hivatkozdsokra van
szitkség az emlitett ISO szabvanyokra, miel8tt a transz-
ponderek haszndlata kotelez6vé vélik. Az emlitett hivat-
kozdsok technikai jellege miatt célszerd ezeket a
998/2003[EK rendelet mellékletébe foglalni, és ennek
megfeleléen moédositani az emlitett rendelet 4. és
14. cikkét.

Ezenkiviil a 998/2003/EK rendelet 5. cikke (1) bekezdé-
sének b) pontja el6irja, hogy a kutyakat, macskakat és
gorényeket az illetékes hatdsdg éltal arra felhatalmazott
allatorvos altal kidllitott dtlevélnek kell kisérnie, amely
igazolja, hogy az érintett allat az el6éllité laborat6rium
ajanldsainak megfeleléen adagonként legaldbb egy ellen-
anyagegységet tartalmazo, inaktivalt védgoltdssal (WHO-
szabvény) elvégzett, érvényes, veszettség elleni véddoltast
kapott. A 998/2003/EK rendelet elfogaddsa 6ta madr
rekombindns vakcindk is rendelkezésre dllnak veszettség
elleni véddoltas céljara.

A rekombindns vakcindval oltott kutydk, macskdk és
gorények kiilonosen harmadik orszdgokbdl szdrmazd
mozgisanak lehet6vé tétele érdekében rendelkezni kell
arrdl is, hogy a 998/2003/EK rendelet alkalmazdsiban
engedélyezzék az ilyen vakcindk hasznalatdt, Ossz-
hangban az emlitett rendelet mellékletében megallapitott
bizonyos technikai kovetelményekkel.

Amennyiben tagillamban keriilnek beaddsra, a vakcinak-
nak vagy az allatgyogyaszati készitmények kozosségi
kodexérsl szolo, 2001. november 6-i 2001/82[EK
eurépai parlamenti és tandcsi irdnyelvvel (), vagy az
emberi, illetve dllatgydgyaszati felhaszndldsra szdnt
gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozd
kozosségi eljardsok meghatdrozdsir6l és az Eurdpai
Gyogyszeriigynokség létrehozdsardl sz616, 2004. mdrcius
31-i 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rende-
lettel (°) osszhangban kiadott forgalomba hozatali enge-
déllyel kell rendelkezniiik.

Amennyiben harmadik orszdgban keriilnek beaddsra, a
vakcindknak meg kell felelniik az Allategészségiigyi
Vildgszervezet (OIE) szdrazfoldi dllatokra vonatkozé diag-
nosztikai vizsgélatokrdl és vakcindkrdl sz616 kézikony-
vének relevdns fejezetében meghatdrozott minimdlis
biztonsdgi kovetelményeknek.

L 311, 2001.11.28., 1. o.

L 136., 2004.4.30., 1. o.
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(12)

(13)

(15)

Ezenkiviil a veszettségre vonatkozéan megéllapitottakhoz
hasonlé, tudomdnyosan megalapozott szabdlyokat kell
elfogadni. Ezeknek a kedvtelésbdl tartott dllatok mozgé-
sara vonatkozé megel6z6 egészségiigyi intézkedésekrdl
kell rendelkezniiik olyan egyéb betegségek tekintetében,
amelyek a széban forgé dllatokat veszélyeztethetik,
amennyiben az emlitett megel6z6 intézkedések
ardnyosak az ilyen mozgdsnak koszonhetSen terjedd
betegségek kockdzataval.

A 998/2003[EK rendelet 6. cikke el6irja, hogy a kutydk
és macskdk [rorszdg, Malta, Svédorszdg és az Egyesiilt
Kirdlysdg teriiletére val belépését kiegészits kovetelmé-
nyekhez kell kotni, a veszettséget illetSen az emlitett
tagdllamokban fennallé sajitos helyzetre tekintettel. Ezt
a rendelkezést dtmeneti intézkedésként 2010. jinius 30-
ig kell alkalmazni.

Az emlitett kiegészits kovetelményeknek megfelelen az
emlitett tagallamok teriiletére belépd kutydkat és macs-
kékat transzponderrel azonositani kell, hacsak a rendel-
tetési hely szerinti tagallam el nem ismeri, hogy az dllat
tisztdn olvashat6 tetovdldssal is azonosithatd. Ezenkiviil
az emlitett kovetelmények kozé tartozik a kételezd ellen-
anyag-titrdlds is az emlitett kedvtelésbdl tartott dllatoknak
az emlitett tagdllamok teriiletére torténd belépése elétt, a
veszettség elleni ellenanyag megfelel§ védelmi szintjének
megerdsitése érdekében.

A Bizottsagot fel kell hatalmazni felhatalmazason alapuld
jogi aktusok elfogaddsara — az Eurdpai Unié miikodésérdl
sz616 szerz8dés 290. cikkének megfelelen — a veszett-
ségen kivilli egyéb betegségekre vonatkozd megel6z
egészségiigyi intézkedések tekintetében, valamint az
allatok azonositdsdra és a veszettség elleni oltéanyagokra
vonatkoz6, az ezen rendelettel Osszhangban a
998/2003/EK  rendeletbe beillesztett mellékletekben
megdllapitott technikai kovetelmények médositdsa tekin-
tetében. Kiilonosen fontos, hogy a Bizottsdg el8készits
munkdja sordn - tobbek kozott szakértdi szinten —
megfelel§ konzulticidkat folytasson.

A 998/2003/EK rendelet 8. cikke megillapitia a
harmadik orszdgokbdl szdrmazé kutydk, macskdk és
gorények mozgdsdra vonatkozé feltételeket, a szdrmazdsi
harmadik orszdg és a rendeltetési tagallam uralkodo,
veszettségre vonatkozé jarvanytigyi helyzetétdl fiiggGen.

A 998/2003/EK rendelet 8. cikke (1) bekezdése a) pont-
janak ii. alpontja tgy rendelkezik, hogy amennyiben
kedvtelésbdl tartott allatokat bizonyos harmadik orsza-
gokbél Trorszdg, Malta, Svédorszdg és az Egyesiilt
Kirdlysag teriiletére 1éptetnek be, alkalmazni kell az emli-
tett rendelet 6. cikkében megdllapitott kiegészit§ kovetel-
ményeket. Az emlitett harmadik orszdgokat az emlitett
rendelet II. melléklete B. részének 2. szakasza és C. része
sorolja fel.

A 998/2003/EK rendelet 8. cikke (1) bekezdése b) pont-
janak ii. alpontja dgy rendelkezik, hogy azokban az
esetekben, amikor kedvtelésbdl tartott dllatokat egyéb
harmadik orszagokbdl hoznak be, karantén ald kell

17)

(18)

(19)

(20)

(21)

(22)

helyezni &ket, kivéve, ha az Unidba valé belépésiik
utdn Osszhangba hoztdk ket a 6. cikk kovetelményeivel.

Ezenkiviil a 998/2003/EK rendelet 16. cikke tgy rendel-
kezik, hogy Finnorszdg, Irorszdg, Mélta, Svédorszdg és az
Egyesiilt Kirdlysag a holyagférgességet illetGen, valamint
frorszdg, Mdlta és az Egyesiilt Kirdlysdg a kullancsokat
illet6en a kedvtelésbdl tartott édllatoknak a teriiletiikre
torténd belépését az emlitett rendelet hatalybalépésének
idépontjdban alkalmazandé kiilonleges szabdlyoknak
val6 megfeleléshez kothetik. Ezt a rendelkezést dtmeneti
intézkedésként 2010. jinius 30-ig kell alkalmazni.

A 998/2003/EK rendelet 23. cikke tgy rendelkezik, hogy
az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hat6sdg (EFSA) szerold-
giai vizsgalatok folytatdsdnak sziikségességérdl sz6lo véle-
ményének kézhezvétele utdn, a szerzett tapasztalatok és
kockdzatértékelés alapjan a Bizottsdgnak jelentést kell
benyujtania az Eurdpai Parlamentnek és a Tandcsnak, a
6., 8. és 16. cikkre 2010. jalius 1-jét6]l kezd6dd hatéllyal
alkalmazandé szabalyozds meghatdrozdsdra iranyuld,
megfeleld javaslatokkal egytitt.

Az emlitett szabdlyozds meghatdrozdsa érdekében a
Bizottsdg a kiilonbozd kozelmdltbeli konzultdcidk és a
998/2003/EK rendelet 23. cikkével 6sszefiiggésben 2007.
oktéber 8-dn elfogadott bizottsdgi jelentés alapjan hatds-
vizsgdlatot végzett, és figyelembe vette az EFSA altal tett
ajanldsokat.

Az EFSA 2006. december 11-én véleményt fogadott el
A veszettségnek az Egyesiilt Kirdlysdg, [rorszdg, Svéd-
orszdg és Malta teriiletére valé behurcoldsanak kockdzat-
elemzése, tekintettel a veszettség elleni ellenanyag szero-
16giai vizsgélatinak megsziintetésére” (') cimmel.

2005-0s adatok alapjan az EFSA megallapitotta, hogy
egyes tagdllamokban a veszettség prevalencidja a kedvte-
lésbél tartott allatokban nem elhanyagolhatd. Ezenkiviil
az EFSA ajanldst tett arra, hogy hajtsanak végre kockdzat-
csokkentd intézkedéseket azon tagillamokbdl szdrmazé
kedvtelésbdl tartott allatok mozgdsa tekintetében, ahol a
kedvtelésbdl tartott dllatokban nem elhanyagolhaté a
veszettség prevalencidja.

Az emlitett tagdllamokban a veszettség elsGsorban szilva-
tikus jellegli. A helyszini bizonyitékok azt mutattdk, hogy
a szilvatikus veszettségnek a vadallomdny ordlis vakcind-
zdsara irdnyuld intenziv programok eredményeként elért
felszdmoldsdval csokken a hazidllatok korében is a
betegség el6forduldsa.

A Kozosség az dllat-egészségiigyi kiaddsokrdl szolo,
1990. junius 26-i 90/424/EGK tandcsi hatdrozat (%)
24. cikkének (5) bekezdése alapjin tobb programot is
jovahagyott a veszettség felszdmoldsdra, ellen8rzésére és
figyelemmel kisérésére az emlitett tagdllamokban. A
Bizottsdg a nemzeti programokhoz nydjtott EU tdmo-
gatds megszintetését tervezi az emlitett tagdllamok terii-
letén, 2011 végéig.

(") The EFSA Journal (2006) 436, 1. o.

() HL L 224., 1990.8.18., 19. o.
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(23) Az EFSA 2006. december 11-i véleményére és a

veszettség egyes tagdllamokban torténd felszdmoldsdra
irdnyuld, a Kozosség dltal tdmogatott programokra tekin-
tettel, a 998/2003/EK rendelet 6. cikkében el6irt dtmeneti
intézkedés hatdlydit meg kell hosszabbitani 2011.
december 31-ig.

(24) Az EFSA 2007. janudr 18-dn véleményt fogadott el ,A

hélyagférgességnek az Egyesiilt Kiralysag, [rorszdg, Svéd-
orszdg, Mélta és Finnorszag teriiletére a tagéllami szaba-
lyok  megsziintetésének  kovetkezményeként — torténd
behurcoldsa kockdzatanak értékelése” (1) cimmel.

(25) Az EFSA 2007. mdrcius 8-dn véleményt fogadott el ,A

kullancsoknak az Egyesiilt Kirdlysdg, Irorszdg és Malta
teriiletére a tagallami szabdlyok megsziintetésének kovet-
kezményeként torténs behurcoldsa kockdzatinak értéke-
lése” (3) cimmel.

(26) Az emlitett vélemények azt mutatjdk, hogy a rendelke-

zésre 4ll6 adatok nem tették lehet6vé az EFSA szdméra
az egyes kullancsfajtdk és az Echinococcus multilocularis
hélyagféreg tekintetében dtmeneti szabdlyozast alkalmazd
tagdllamok kiilonleges statuszanak megéllapitdsat, sem a
kedvtelésbdl tartott dllatok nem kereskedelmi céla
mozgdsa révén torténd korokozod-behurcolds kockdza-
tanak szdmszerdGsitését.

(27) A kovetkezetesség biztositdsa érdekében, ami az dtmeneti

intézkedéseket illeti, indokolt meghosszabbitani a
998/2003/EK rendelet 16. cikkében el8irt dtmeneti intéz-
kedés hatdlyat 2011. december 31-ig.

(28) A 998/2003/EK rendeletet ezért megfeleléen maddositani

kell,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A 998/2003[EK rendelet a kovetkezSképpen médosul:

1. A 4. cikk (1) bekezdése mdsodik albekezdésének helyébe a

kovetkez§ szoveg 1ép:

LAz elsé albekezdés b) pontjdban emlitett esetben — ameny-
nyiben a transzponder nem felel meg az la. mellékletben
meghatdrozott kovetelményeknek — a tulajdonosnak vagy a
tulajdonos nevében a kedvtelésbdl tartott allatért felelSs
természetes személynek barmely vizsgélat idGpontjaban
biztositania kell a transzponder leolvasdsdhoz sziikséges
eszkozt.”;

2. Az 5. cikk (1) bekezdése a kovetkezSképpen mddosul:

() The EFSA Journal (2006) 441, 1. o.
() The EFSA Journal (2007) 469, 1. o

a) a b) pont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,b) az illetékes hatdsdg dltal arra felhatalmazott dllatorvos
altal kidllitott atlevélnek kell kisérnie, amely igazolja,

hogy

i. a széban forgd dllat esetében érvényes veszettség
elleni vakcindzdst hajtottak végre az Ib. melléklet
alapjan;

ii. szitkség esetén megel6z8 egészségiigyi intézkedé-
seket végeztek el a szoéban forgé dllaton mds
betegségek tekintetében.”;

b) a szoveg a kovetkez albekezdéssel egésziil ki:

JA veszettségtdl eltérs, olyan betegségek ellendrzésének
biztositdsdra, amelyek valészintileg a kedvtelésbél tartott
allatok mozgdsa kovetkeztében terjednek, a Bizottsdg — a
19b. cikkel dsszhangban és a 19c¢. és 19d. cikkben foglalt
feltételek mellett — elfogadhatja az els6 albekezdés b)
pontjdnak ii. alpontjdban emlitett megel6z8 egészségiigyi
intézkedéseket, felhatalmazdson alapulé jogi aktusok
utjan. Ezeket az intézkedéseket tudomdnyosan indokolni
kell, és aranyosaknak kell lenniitk az emlitett betegségek
ilyen mozgdsnak koszonhetd terjedésének kockazatdval.”;

3. A 6. cikk (1) bekezdésének elsG albekezdésében a bevezetd

rész és az els@ francia bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg
1ép:

,1.  2011. december 31-ig az I. melléklet A. részében
felsorolt, kedvtelésbdl tartott allatok akkor léphetnek be Iror-
szdg, Mélta, Svédorszdg és az Egyesiilt Kirdlysdg teriiletére, ha
megfelelnek a kovetkezd kovetelményeknek:

— az dllatokat a 4. cikk (1) bekezdése elsé albekezdése b)
pontjdnak megfelelGen azonositani kell, kivéve, ha a
rendeltetési tagdllam a 4. cikk (1) bekezdésében eldirt
nyolcéves dtmeneti idGszak lejarta el6tt szintén elismeri
a 4. cikk (1) bekezdése elsG albekezdése a) pontjdnak
megfelel§ azonositast, és”;

. A 8. cikk (1) bekezdése a kovetkezSképpen médosul:

a) Az a) pontban az ii. alpont helyébe a kovetkez8 szoveg
lép:

o 2011. december 31. el6tt a II. melléklet A. részében
felsorolt tagdllamok egyikébe — akar kozvetlentil, akdr
a II. melléklet B. részében felsorolt teriiletek egyikén
torténd dathaladds utdn —, teljesitik a 6. cikk kovetel-
ményeit;”
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b) A b) pontban az ii. alpont helyébe a kovetkez8 szoveg
1ép:

L. 2011. december 31. el6tt a II. melléklet A. részében
felsorolt tagdllamok egyikébe — akar kozvetlentl, akdr
a II. melléklet B. részében felsorolt teriiletek egyikén
torténd dthaladds utdn -, karantén ald helyezik,
kivéve, ha az Unibba torténd belépésik utdn Ossz-
hangba hoztdk Sket a 6. cikk kovetelményeivel.”;

5. A 14. cikkben a madsodik bekezdés helyébe a kovetkezd

szoveg 1ép:

LA 4. cikk (1) bekezdése els§ albekezdésének b) pontjaban
emlitett esetben — amennyiben a transzponder nem felel meg
az la. mellékletben meghatarozott kévetelményeknek - a
tulajdonosnak vagy a tulajdonos nevében a kedvtelésbdl
tartott allatért felel6s természetes személynek barmely vizs-
gélat id6pontjaban biztositania kell a transzponder leolvasa-
sahoz sziikséges eszkozt.”;

6. A 16. cikk helyébe a kovetkezs széveg lép:

,16. cikk

2011. december 31-ig Finnorszag, frorszég, Milta, Svéd-
orszdg és az Egyesiilt Kirdlysdg a holyagférgességet illeten,
valamint [rorszdg, Mélta és az Egyesiilt Kirdlysig a kullan-
csokat illetSen a kedvtelésbdl tartott allatoknak a teriiletiikre
torténd belépését az e rendelet hatdlybalépésének idGpont-
jaban alkalmazandé kilonleges szabédlyoknak valé megfele-
léshez kothetik.”;

7. A szoveg a kovetkez8 cikkekkel egésziil ki:

,19a. cikk

(I) A technikai fejl6dés figyelembevétele érdekében a
Bizottsig — a 19b. cikkel 6sszhangban és a 19c. és 19d.
cikkben foglalt feltételek mellett — felhatalmazdson alapuld
jogi aktusok dtjdn modositdsokat fogadhat el az Ia. mellék-
letben megdllapitott, az azonositisra vonatkozd technikai
kovetelmények tekintetében.

(2) A veszettség elleni oltdsokkal kapcsolatos tudoményos
és technikai fejlédés figyelembevétele érdekében a Bizottsdg —
a 19b. cikkel 6sszhangban és a 19c. és 19d. cikkben foglalt
feltételek mellett — felhatalmazdson alapul6 jogi aktusok
utjan modositasokat fogadhat el az Ib. mellékletben megélla-
pitott, a veszettség elleni oltdsokra vonatkozd technikai
kovetelmények tekintetében.

(3) Ilyen felhatalmazdson alapulé jogi aktusok elfogada-
sakor a Bizottsdg e rendelet rendelkezéseivel Osszhangban
jar el.

19b. cikk

(1) A Bizottsdg felhatalmazdst kap az 5. cikk (1) bekez-
désében és a 19a. cikkben emlitett felhatalmazdson alapuld
jogi aktusok elfogaddsdra. E felhatalmazds a 2010. junius 18-
at kovet8 5 éves idGtartamra vonatkozik. A Bizottsdg legké-
s6bb 6 hénappal az 5 éves idGszak vége el6tt jelentést készit
a felhatalmazdsr6l. Amennyiben az Eurépai Parlament vagy a
Tandcs a 19c. cikk szerint nem vonja vissza a felhatalmazdst,
akkor az a korabbinak megfelel§ idStartamra, automatikusan
meghosszabbodik.

(2)  Felhatalmazdson alapuld jogi aktus elfogadasit kove-
téen a Bizottsdg arrdl egyidejileg értesiti az Eurdpai Parla-
mentet és a Tandcsot.

(3) A felhatalmazdson alapulé jogi aktusok elfogaddsdra
vonatkozd, Bizottsdgra ruhdzott hatdskor gyakorldsdnak
feltételeit a 19c. és 19d. cikk hatdrozza meg.

19c. cikk

(1) Az Eurdpai Parlament vagy a Tandcs barmikor vissza-
vonhatja az 5. cikk (1) bekezdésében és a 19a. cikkben
emlitett felhatalmazdst.

(2)  Annak az intézménynek, amely bels§ eljarast inditott
annak eldontése érdekében, hogy vissza kivdnja-e vonni a
felhatalmazast, arra kell torekednie, hogy a végs6 hatdrozat
meghozatala el6tt ésszerti idén belill tdjékoztassa arrdl a
masik intézményt és a Bizottsdgot, megjelolve a visszavonds
targyat képezd felhatalmazast, valamint a visszavonds lehet-
séges indokait.

(3) A visszavondsrdl szO016 hatdrozat megsziinteti az
abban meghatdrozott felhatalmazdst. A hatdrozat haladékta-
lanul vagy a benne megjelolt késdbbi id6pontban lép
hatdlyba, és nem érinti a mdr hatdlyban 1évé, felhatalma-
zason alapuld jogi aktusok érvényességét. A hatdrozatot az
Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban ki kell hirdetni.

19d. cikk

(1) Az Eurépai Parlament vagy a Tandcs kifogdst emelhet
a felhatalmazdson alapul6 jogi aktussal szemben a bejelentés
idépontjatdl kezd6ds két honapos hatdridén beliil.

Az Eurdpai Parlament vagy a Tandcs kezdeményezésére a
hatdridé két hénappal meghosszabbodik.

(2)  Amennyiben a fenti hatdrid6 leteltéig sem az Eurdpai
Parlament, sem a Tandcs nem kifogdsolja a felhatalmazdson
alapulé jogi aktust, a jogi aktust az Eurdpai Unié Hivatalos
Lapjdban ki kell hirdetni, és az a jogi aktusban megdllapitott
idépontban hatdlyba 1ép.
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A felhatalmazdson alapuld jogi aktust az emlitett idGszak hatdlyba. A felhatalmazdson alapulé jogi aktussal szemben
lejarta el6tt is ki lehet hirdetni az Eurdpai Unié Hivatalos kifogast emel6 intézmény megadja kifogdsanak indokait.”;
Lapjdban, és az az emlitett id@szak lejarta el6tt hatélyba
léphet, amennyiben mind az Eurdpai Parlament, mind a 8. A szoveg az e rendelet mellékletében meghatdrozott Ia. és Ib.
Tandcs értesitette a Bizottsdgot arrdl, hogy nem szandékozik melléklettel egésziil ki.
kifogast emelni.

2. cikk
(3) Ha az Eurdpai Parlament vagy a Tandcs kifogdsolja a Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését
felhatalmazdson alapul6é jogi aktust, akkor az nem lép kovetd huszadik napon 1ép hatilyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagéllamban.

Kelt Strasbourgban, 2010. mdjus 19-én.

az Eurdpai Parlament részérdl a Tandcs részérdl
az elnok az elnok
J. BUZEK D. LOPEZ GARRIDO
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MELLEKLET

,la. MELLEKLET

Az azonositdsra vonatkozé technikai kévetelmények

A 4. cikk (1) bekezdésének alkalmazdsiban a szabvanyos elektronikus azonosité rendszer egy csak olvashat6, passziv
nagyfrekvencids azonositd eszkoz (transzponder):

1. amely megfelel az ISO 11784 szabvdnynak, és HDX vagy FDX-B technolégidt alkalmaz;

2. amely leolvashat6 az I1SO 11785 szabvanynak megfelel§ leolvasé késziilékkel.

Ib. MELLEKLET

A veszettség elleni védGoltisra vonatkozé technikai kovetelmények (az 5. cikk (1) bekezdése b) pontjinak i.
alpontja szerint)

Az 5. cikk (1) bekezdésének alkalmazdsiban egy veszettség elleni vakcindzds akkor tekinthetd érvényesnek, ha teljesiilnek
az aldbbi kovetelmények:

1. A veszettség elleni vakcina
a) nem lehet médositott, él6 kérokozokat tartalmazé oltéanyag, és az aldbbi kategéridk valamelyikébe kell tartoznia:
i. adagonként legaldbb egy antigénegységet tartalmazo, inaktivdlt vakcina (WHO-szabvény); vagy
ii. a veszettségvirus él6 virusvektorban kifejezett, immunizalé glikoproteinjét tartalmazo, rekombindns vakcina;

b) amennyiben valamely tagdllamban adjak be, az aldbbiak valamelyikével osszhangban kiadott forgalomba hozatali
engedéllyel rendelkezik:

i. az dllatgyogydszati készitmények kozosségi kodexérdl sz6lo, 2001. november 6-i 2001/82[EK eurbpai parla-
menti és tandcsi irdnyelv (¥); vagy

ii. az emberi, illetve dllatgydgydszati felhaszndldsra szdnt gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozo
kozosségi eljdrasok meghatdrozdsardl és az Eurdpai Gydgyszeriigynokség létrehozdsarol sz6l6, 2004. marcius
31-i 726/2004[EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (**);

¢) amennyiben valamely harmadik orszdgban adjak be, legaldbb az Allategészségiigyi Vildgszervezet szdrazfoldi dlla-
tokra vonatkozé diagnosztikai vizsgdlatokrdl és vakcindkrdl szol6 kézikonyve — 2008. évi kiadds — 2.1.13. fejeze-
tének C. részében megdllapitott kovetelményeknek megfelel.

2. A veszettség elleni vakcindzds csak akkor tekinthetd érvényesnek, ha megfelel az alabbi feltételeknek:
a) a vakcina beaddsdnak ddtuma szerepel:
i. az datlevél IV. részében; vagy
ii. az dllatot kisérd allat-egészségiigyi bizonyitvany megfelel részében;
b) az a) pontban szereplS idSpont nem elGzheti meg a mikrochip beiiltetésének idGpontjit, amely
i. az atlevél 1L részének 2. pontjiban; vagy
ii. az allatot kisér§ dllat-egészségiigyi bizonyitvany megfelel§ részében szerepel;

() H
H

L 311, 2001.11.28,, 1. o.
(**) L

L
L L 136., 2004.4.30,, 1. o.
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¢) legaldbb 21 nap eltelt a gydrté éltal elsédleges vakcindzdsra elirt vakcindzdsi protokoll befejezését kovetden, a
vakcina beaddsa szerinti tagdllamban vagy harmadik orszdgban érvényes, az 1. pont b) pontjdban emlitett forga-
lomba hozatali engedély technikai elSirdsa szering;

d) a jogosult dllatorvos bejegyezte a veszettség elleni vakcindzdsnak a vakcina beaddsa szerinti tagdllamban vagy
harmadik orszdgban érvényes forgalomba hozatali engedély technikai elSirdsa szerinti érvényességi idejét

i. az utlevél IV. részébe; vagy
ii. az dllatot kisérg allat-egészségiigyi bizonyitvany megfeleld részébe;

e) az Gjraoltdst (booster) elsGdleges vakcindzasnak kell tekinteni, amennyiben nem az el6z8 vakcindzds d) pontban
emlitett érvényességi idején belil hajtottak végre.”
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Az Eurépai Parlament, a Tandcs és a Bizottsdg nyilatkozata az EUMSz. 290. cikkérdl

Az Eurdpai Parlament, a Tandcs és a Bizottsg kijelentik, hogy e rendelet rendelkezései nem befolydsoljdk az
intézményeknek az EUMSz. 290. cikkének alkalmazdsival kapcsolatos jovébeli dlldspontjait, sem pedig az
ilyen rendelkezéseket tartalmazé egyedi jogalkotdsi aktusokat.

A Bizottsig nyilatkozata

A Bizottsdgnak szandékdban all javasolni a 998/2003/EK rendelet 2011. junius 30. el6tt elvégzendd teljes
feliilvizsgalatat, killonos tekintettel a felhatalmazdson alapulé és a végrehajtdsi aktusok szempontjaira.

A Bizottsdg nyilatkozata a felhatalmazison alapulé jogi aktusokkal kapcsolatos értesitésekrdl

Az Eurépai Bizottsdg tudomdsul veszi, hogy az Eurdpai Parlament és a Tandcs véleménye szerint — azokat
az eseteket kivéve, amikor a jogalkotdsi aktus siirgGsségi eljdrdst ir el — a felhatalmazdson alapulé jogi
aktusokkal kapcsolatos értesitések kikiildésekor figyelembe kell venni az intézmények mikodési sziineteit
(téli és nydri sziinet, eurdpai valasztisok) annak érdekében, hogy az Eurdpai Parlament és a Tandcs a
vonatkozé jogalkotdsi aktusokban rogzitett hatdridén beliil gyakorolhassa elGjogait, tovdbbd készen 4ll
arra, hogy ennek megfelelGen jarjon el.



