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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EU) nr 438/2010
av den 19 maj 2010

om indring av forordning (EG) nr 998/2003 om djurhilsovillkor som ska tillimpas vid transporter
av sillskapsdjur utan kommersiellt syfte

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR
ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
sitt, sarskilt artiklarna 43.2 och 168.4 b,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommit-
téns yttrande (1),

efter att ha hort Regionkommittén,

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet (3), och

av foljande skal:

1)

[ Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr
998/2003 () faststills de djurhalsovillkor som ar tillimp-
liga vid transporter av sillskapsdjur utan kommersiellt
syfte samt de regler som ska gilla for kontroll av sddana
transporter.

I artikel 5 i forordning (EG) nr 998/2003 faststalls de
bestimmelser som giller for transport mellan medlems-
stater av hundar, katter och illrar som fortecknas i de-
larna A och B i bilaga I till den férordningen. I enlighet
med artikel 5.1 a i den forordningen ska sillskapsdjuren
identifieras med hjdlp av ett elektroniskt identifierings-
system (transponder). Under en 6vergdngsperiod pé étta
ar fran ikrafttradandet av den forordningen anses dessa
djur vara identifierade dven i de fall dd de har en tydlig
och ldsbar tatuering.

Enligt artiklarna 4.1 och 14 i férordning (EG) nr
998/2003 ska agaren eller den fysiska person som for
dgarens rikning ansvarar for sillskapsdjuret, om trans-
pondern inte motsvarar standard ISO 11784 eller bilaga
A till standard ISO 11785, i samband med varje kontroll
kunna tillhandahélla vad som krévs for att ldsa av trans-
pondern.

() EUT C 318, 23.12.2009, s. 121.
(%) Europaparlamentets standpunkt av den 9 mars 2010 (innu ej

offentliggjord i EUT) och rddets beslut av den 26 april 2010.

() EUT L 146, 13.6.2003, s. 1.

)

©)

For att undvika alla onddiga storningar, sirskilt avseende
transporter av sillskapsdjur frin tredjelinder, 4r det nod-
vindigt att tydligare ange hinvisningarna till dessa I1SO-
standarder innan anvidndningen av transpondern blir ob-
ligatorisk. Eftersom dessa hdnvisningar dr mycket tek-
niska ar det lampligt att ange dem i en bilaga till férord-
ning (EG) nr 998/2003 och éndra artiklarna 4 och 14 i
den forordningen i enlighet med detta.

Enligt artikel 5.1 b i forordning (EG) nr 998/2003 ska
hundar, katter och illrar dessutom atfoljas av ett pass
som utfirdats av en veterinir som forordnas av den
behoriga myndigheten och som visar att giltig vaccina-
tion mot rabies med ett inaktiverat vaccin med minst en
antigen enhet per dos (WHO-standard) utforts pd djuret i
enlighet med rekommendationerna frén det laboratorium
dir vaccinet framstillts. Efter antagandet av forordning
(EG) nr 998/2003 har dven rekombinanta vacciner blivit
tillgingliga for vaccinering mot rabies.

For att tillita transporter, sdrskilt frin tredjelinder, av
hundar, katter och illrar som vaccinerats med rekom-
binanta vacciner bér man idven infora bestimmelser
som tillater anvindningen av sidana vacciner vid tillimp-
ningen av forordning (EG) nr 998/2003 i enlighet med
vissa tekniska krav i en bilaga till den forordningen.

Om ett vaccin administreras i en medlemsstat bor det ha
beviljats ett godkinnande for forsiljning i enlighet med
antingen  Europaparlamentets och rddets direktiv
2001/82[EG av den 6 november 2001 om upprittande
av gemenskapsregler for veterindirmedicinska likeme-
del () eller Europaparlamentets och rddets forordning
(EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inrittande
av gemenskapsforfaranden for godkdnnande av och till-
syn over humanlikemedel och veterinirmedicinska lake-
medel samt om inrittande av en europeisk likemedels-

myndighet (%).

Om ett vaccin administreras i ett tredjeland bor det upp-
fylla miniminormerna for sikerhet enligt det relevanta
kapitlet i Manual for diagnostic tests and vaccines for
terrestrial animals frin Virldsorganisationen for djurens
hilsa (OIE).

() EGT L 311, 28.11.2001, s. 1.

() EUT L 136, 30.4.2004, s. 1.
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&)

(12)

(13)

(14)

(15)

Liknande vetenskapsbaserade regler som for rabies bor
antas. I dessa regler bor det foreskrivas om forebyggande
hilsodtgirder for transporter av sillskapsdjur for andra
sjukdomar som kan drabba dessa djur om dessa f6rebyg-
gande dtgarder stdr i proportion till risken for att sjuk-
domen sprids pd grund av en sddan transport.

Enligt artikel 6 i forordning (EG) nr 998/2003 giller
sdrskilda krav for inforsel av hundar och katter till Irland,
Malta, Sverige och Forenade kungariket med hinsyn till
den sirskilda situationen avseende rabies i dessa med-
lemsstater. Den bestimmelsen giller som en overgdngs-
atgird till och med den 30 juni 2010.

I enlighet med dessa sirskilda krav méste de hundar och
katter som infors till dessa medlemsstaters territorium
identifieras med hjdlp av en transponder om inte den
mottagande medlemsstaten dven tilliter identifiering
med en tydlig och lisbar tatuering. Dessutom krivs
aven titrering av antikroppar innan de sillskapsdjuren
far inforas till dessa medlemsstaters territorium, for att
bekrifta att skyddsnivin av antikroppar mot rabies ar
tillracklig.

Kommissionen bor ges befogenhet att anta delegerade
akter, 1 enlighet med artikel 290 i fordraget om Europe-
iska unionens funktionssitt, om forebyggande halsodtgar-
der avseende andra sjukdomar 4n rabies och dndringar av
tekniska krav for identifiering av djur och om vaccinering
mot rabies enligt vad som anges i de bilagor som, i
enlighet med den hir férordningen, har inforts i forord-
ning (EG) nr 998/2003. Det ir av sirskild betydelse att
kommissionen genomfor limpliga samrdd under sitt for-
beredande arbete, inklusive pa expertniva.

[ artikel 8 i férordning (EG) nr 998/2003 faststills vill-
koren for transporter av hundar, katter och illrar fran
tredjelinder beroende pd rddande rabiessituation i det
ursprungliga tredjelandet och den mottagande medlems-
staten.

I artikel 8.1 a ii i férordning (EG) nr 998/2003 foreskrivs
att tillaggskraven i artikel 6 i den férordningen ska till-
limpas om sillskapsdjur transporteras frdn vissa tredje-
lander till Irland, Malta, Sverige och Forenade kungariket.
Dessa tredjelander fortecknas i del B avsnitt 2 och i del C
i bilaga II till den forordningen.

[ artikel 8.1 b ii i férordning (EG) nr 998/2003 foreskrivs
att om sillskapsdjur transporteras frin andra tredjeldnder
ska de sittas i karantdn, utom i de fall dd de bringats att
uppfylla kraven i artikel 6 i den forordningen efter infor-
seln till unionen.

(16)

17)

(19)

(21)

Vidare foreskrivs det i artikel 16 i forordning (EG) nr
998/2003 att Finland, Irland, Malta, Sverige och For-
enade kungariket fir tillimpa de sirskilda regler for in-
forsel av sillskapsdjur till sitt territorium ifrdga om ec-
kinokockos, och Irland, Malta och Forenade kungariket, i
friga om fastingar, vilka var tillimpliga den dag di den
forordningen tridde i kraft. Den bestimmelsen galler
som en Overgdngsdtgird till och med den 30 juni 2010.

I artikel 23 i forordning (EG) nr 998/2003 foreskrivs att
kommissionen, efter yttrande frdn Europeiska myndighe-
ten for livsmedelssikerhet (Efsa), om huruvida det ar
nodvindigt att bibehélla det serologiska provet, for Eu-
ropaparlamentet och ridet ska ligga fram en rapport,
som grundar sig pd gjorda erfarenheter och en risk-
bedémning och som atféljs av lampliga forslag for att
faststdlla den ordning som ska tillimpas frdn och med
den 1 juli 2010 for artiklarna 6, 8 och 16 i den forord-
ningen.

For att lagga upp denna ordning gjorde kommissionen
en konsekvensanalys som byggde pd flera nyligen ge-
nomforda samrdd och kommissionens rapport som an-
togs den 8 oktober 2007 med anknytning till artikel 23 i
forordning (EG) nr 998/2003, med beaktande av Efsas
rekommendationer.

Den 11 december 2006 antog Efsa ett yttrande om be-
domning av risken for att rabies infors till Forenade
kungariket, Irland, Sverige och Malta om man avstir
fran serologiska tester for matning av skyddande anti-
kroppar mot rabies (!).

Pd grundval av uppgifter frdn 2005 faststillde Efsa att
prevalensen av rabies hos sillskapsdjur i vissa medlems-
stater dr icke-forsumbar. Efsa rekommenderade vidare att
riskreducerande dtgarder bor tillimpas vid transporter av
sillskapsdjur frdn linder dir prevalensen av rabies hos
sallskapsdjur ar icke-forsumbar.

Rabies i dessa medlemsstater forekommer framst i sylva-
tisk form. Erfarenheter frdn filtet har visat att om sylva-
tisk rabies utrotas med hjilp av intensiva program for
oral vaccination av vilda djur minskar sjukdomen dven

bland husdjur.

Gemenskapen har godkint flera program for utrotning,
bekdmpning och Gvervakning av rabies i dessa medlems-
stater i enlighet med artikel 24.5 i rddets beslut
90/424[EEG av den 26 juni 1990 om utgifter inom
veterindromrédet (3. Kommissionen planerar att avsluta
EU-stodet till nationella program pé dessa medlemsstaters
territorium fore slutet av 2011.

() EFSA Journal (2006) 436, s. 1.

() EGT L 224, 18.8.1990, s. 19.
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(23)  Med hinsyn till Efsas yttrande av den 11 december 2006
och de gemenskapsstodda programmen for utrotning av
rabies i vissa medlemsstater bor den Gvergdngsdtgird
som foreskrivs i artikel 6 i forordning (EG) nr 998/2003
forlingas till den 31 december 2011.

(24)  Den 18 januari 2007 antog Efsa ett yttrande om bedom-
ning av risken for att eckinokockos infors till Forenade
kungariket, Irland, Sverige, Malta och Finland om man
avstdr fran de nationella bestimmelserna (1).

(25)  Den 8 mars 2007 antog Efsa ett yttrande om bedomning
av risken for att fastingar infors till Forenade kungariket,
Irland och Malta om man avstdr frdn de nationella be-
stimmelserna (3).

(26) Dessa yttranden visar att tillgangliga uppgifter inte gav
Efsa beldgg for sarskild status for de medlemsstater som
tillimpar 6vergdngsatgarder avseende vissa fastingar och
bandmasken Echinococcus multilocularis eller att kvantifiera
risken for inforsel av smittdmnen via transporter av sall-
skapsdjur utan kommersiellt syfte.

(27) For att Overgdngsitgarderna ska vara enhetliga dr det
lampligt att forlinga den overgdngsitgird som foreskrivs
i artikel 16 i forordning (EG) nr 998/2003 till och med
den 31 december 2011.

(28)  Forordning (EG) nr 998/2003 bor darfor dndras i enlig-
het med detta.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Férordning (EG) nr 998/2003 ska dndras pé foljande sitt:

1. Artikel 4.1 andra stycket ska ersittas med foljande:

"Om transpondern i det fall som avses i forsta stycket b inte
uppfyller kraven i bilaga Ia ska dgaren eller den fysiska per-
son som for dgarens rakning ansvarar for sallskapsdjuret, i
samband med varje kontroll kunna tillhandahdlla vad som
krivs for att ldsa av transpondern.”

2. Artikel 5.1 ska dndras pé foljande sitt:

a) Led b ska ersittas med foljande:

(") EFSA Journal (2006) 441, s. 1.
(%) EFSA Journal (2007) 469, s. 1.

"b) étfoljas av ett pass som utfirdats av en veterinir som
forordnats av den behoriga myndigheten och som
intygar att

i) giltig vaccination mot rabies utforts pa djuret i
fraga enligt bilaga Ib,

ii) forebyggande halsodtgirder avseende andra sjuk-
domar, vid behov, utforts pa djuret.”

b) Foljande stycke ska liggas till:

"Kommissionen fér, for att bekimpa andra sjukdomar dn
rabies som kan spridas pd grund av transporter av sill-
skapsdjur, anta de forebyggande hilsodtgirder som avses i
forsta stycket b ii genom delegerade akter i enlighet med
artikel 19b och med férbehll for de villkor som anges i
artiklarna 19c och 19d. Atgirderna ska vara vetenskapligt
motiverade och std i proportion till hur stora riskerna ar
att sjukdomarna sprids pd grund av transporterna.”

3. I artikel 6.1 forsta stycket ska inledningen och forsta streck-
satsen ersittas med foljande:

Till och med den 31 december 2011 ska inforsel av

sadana sallskapsdjur som anges i del A i bilaga I till Irlands,
Maltas, Sveriges och Forenade kungarikets territorium upp-
fylla foljande krav:

— De ska identifieras i dverensstimmelse med artikel 4.1

forsta stycket b, om inte, till slutet av den &vergdngs-
period pa dtta dr som foreskrivs i artikel 4.1, den mot-
tagande medlemsstaten dven tillater identifiering i enlig-
het med artikel 4.1 forsta stycket a.”

. Artikel 8.1 ska dndras pd foljande satt:

a) Led a ii ska ersittas med foljande:

"ii) fore den 31 december 2011 till nigon av de med-
lemsstater som anges i del A i bilaga II, antingen
direkt eller efter transitering genom ndgot av de ter-
ritorier som anges i del B i bilaga II ska uppfylla
kraven i artikel 6.”
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b) Led b ii ska ersittas med foljande:

"ii) fore den 31 december 2011 till ndgon av de med-
lemsstater som anges i del A i bilaga II, antingen
direkt eller efter transitering genom nédgot av de ter-
ritorier som anges i del B i bilaga II ska sittas i
karantdn, utom i de fall dd de bringats att uppfylla
kraven i artikel 6 efter inforseln till unionen.”

5. I artikel 14 ska andra stycket ersittas med f6ljande:

"Om transpondern i det fall som avses i artikel 4.1 forsta
stycket b inte uppfyller kraven i bilaga Ia ska dgaren eller den
fysiska person som for dgarens rakning ansvarar for sill-
skapsdjuret, i samband med varje kontroll, tillhandahalla
vad som kravs for att ldsa av transpondern.”

. Artikel 16 ska ersittas med f6ljande:

"Artikel 16

Till och med den 31 december 2011 fér, i friga om ecki-
nokockos, Finland, Irland, Malta, Sverige och Forenade
kungariket och, i frdga om fistingar, Irland, Malta och For-
enade kungariket, tillimpa de sarskilda regler for inforsel av
sallskapsdjur till sitt territorium som géllde den dag d& denna
forordning tradde i kraft.”

. Foljande artiklar ska inforas:

"Artikel 19a

1. Kommissionen fdr, for att beakta de tekniska framste-
gen, anta dndringar av de tekniska kraven for den identifie-
ring som avses i bilaga Ia, genom delegerade akter i enlighet
med artikel 19b och med forbehill f6r de villkor som anges i
artiklarna 19¢ och 19d.

2. Kommissionen fér, for att beakta de vetenskapliga och
tekniska framstegen i frdga om vaccinering mot rabies, anta
andringar av de tekniska kraven for vaccinering mot rabies
som anges i bilaga Ib, genom delegerade akter i enlighet med
artikel 19b och med forbehdll for de villkor som anges i
artiklarna 19¢ och 19d.

3. Nir kommissionen antar sidana delegerade akter ska
den agera i enlighet med bestimmelserna i denna forordning.

Artikel 19b

1. Befogenhet att anta de delegerade akter som avses i
artiklarna 5.1 och 19a ska ges till kommissionen for en

period pd fem ar frin den 18 juni 2010. Kommissionen
ska utarbeta en rapport om de delegerade befogenheterna
senast sex mdnader innan perioden pé fem ar lopt ut. Dele-
geringen av befogenhet ska automatiskt forlingas med pe-
rioder av samma lingd, om den inte dterkallas av Europa-
parlamentet eller rddet i enlighet med artikel 19c.

2. S& snart kommissionen antar en delegerad akt ska
kommissionen samtidigt delge Europaparlamentet och rddet
denna.

3. Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommis-
sionen med forbehdll for de villkor som anges i artiklarna
19¢ och 19d.

Artikel 19c

1. Den delegering av befogenhet som avses i artiklarna
5.1 och 19a fir nir som helst dterkallas av Europaparlamen-
tet eller rddet.

2. Den institution som har inlett ett internt forfarande for
att besluta huruvida en delegering av befogenheter ska ater-
kallas ska strava efter att informera den andra institutionen
och kommissionen i rimlig tid innan det slutliga beslutet
fattas, och ange vilka delegerade befogenheter som kan
komma att dterkallas samt de eventuella skilen for detta.

3. Beslutet om dterkallande innebir att delegering av de
befogenheter som anges i beslutet upphor att gilla. Det far
verkan omedelbart eller vid ett senare, i beslutet angivet,
datum. Det paverkar inte giltigheten av delegerade akter
som redan tritt i kraft. Det ska offentliggoras i Europeiska
unionens officiella tidning.

Artikel 19d

1. Europaparlamentet eller ridet fir invinda mot en de-
legerad akt inom en period pé tvd manader frn delgivnings-
dagen.

P4 Europaparlamentets eller radets initiativ fir denna period
forlingas med tvd ménader.

2. Om varken Europaparlamentet eller radet vid utgangen
av denna period har invint mot den delegerade akten ska
den offentliggoras i Europeiska unionens officiella tidning och
trada i kraft den dag som anges i den.
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Den delegerade akten far offentliggoras i Europeiska unionens
officiella tidning och trdda i kraft fore utgdngen av denna
period om bade Europaparlamentet och ridet har underrittat
kommissionen om att de har beslutat att inte gora invind-
ningar.

3. Om Europaparlamentet eller radet invinder mot en
delegerad akt ska den inte trida i kraft. Den institution
som invinder mot den delegerade akten ska ange skilen
for detta.”

8. Bilagorna Ia och Ib, som dterfinns i bilagan till denna for-
ordning, ska inforas.

Artikel 2

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att
den offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfardad i Strasbourg den 19 maj 2010.

Pd Europaparlamentets vignar
J. BUZEK
Ordforande

Pd rddets vagnar
D. LOPEZ GARRIDO
Ordforande
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BILAGA

"BILAGA Ia

Tekniska krav for identifiering

Vid tillimpningen av artikel 4.1 ska det elektroniska identifieringssystemet vara en skrivskyddad (read-only) passiv
anordning for identifiering av radiofrekvenser (en s.k. transponder)

1. som overensstimmer med ISO-standard 11784 och som fungerar med HDX- eller FDX-B—teknik,

2. som kan avldsas med lisare som Overensstimmer med ISO-standard 11785.

BILAGA Ib
Tekniska krav for vaccinering mot rabies (som avses i artikel 5.1 b i)
Vid tillimpningen av artikel 5.1 ska en vaccinering mot rabies anses vara giltig om foljande villkor uppfylls:
1. Vaccinet mot rabies ska
a) vara ett annat vaccin dn ett levande, modifierat vaccin och hora till ndgon av foljande kategorier:
i) ett inaktiverat vaccin med minst en antigen enhet per dos (WHO-standard), eller
ii) ett rekombinant vaccin som uttrycker det immuniserande glykoproteinet i rabiesvirus i en levande virusvektor,
b) om det administreras i en medlemsstat, ha beviljats ett godkdnnande for forsaljning i enlighet med

i) Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskaps-
regler for veterindrmedicinska likemedel (¥), eller

ii) Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inrittande av gemen-
skapsforfaranden for godkdnnande av och tillsyn 6ver humanlidkemedel och veterindrmedicinska ldkemedel samt
om inrédttande av en europeisk likemedelsmyndighet (**),

¢) om det administreras i ett tredjeland, uppfylla minimikraven for sikerhet i del C i kapitel 2.1.13 i Manual of
Diagnostic Tests and Vaccines for Terrestrial Animals, 2008 ars upplaga, fran Virldsorganisationen for djurens
hilsa (OIE).

2. En vaccinering mot rabies kan anses vara giltig endast om féljande villkor uppfylls:
a) Vaccinet administrerats det datum som anges i
i) avsnitt IV i passet, eller
ii) ifrdgavarande avsnitt i det atfoljande djurhilsointyget.
b) Det datum som avses i led a fir inte vara tidigare 4n det angivna datumet for markningen med mikrochips i
i) avsnitt 1IL.2 i passet, eller
ii) ifrdgavarande avsnitt i det dtfoljande djurhilsointyget.

(*) EGT L 311, 28.11.2001, s. 1.
(**) EUT L 136, 30.4.2004, s. 1.
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¢) Minst 21 dagar ska ha forflutit sedan slutférandet av det vaccinationsprotokoll som kravs av tillverkaren for den
forsta vaccinationen enligt den tekniska specifikation i godkdnnandet for forsaljning som avses i punkt 1 b for
vaccinet mot rabies i den medlemsstat eller det tredjeland ddr vaccinet administreras.

d) Den forordnade veterindren ska ha angivit giltighetstiden for vaccineringen, enligt den tekniska specifikation i
godkdnnandet for forsiljning for vaccinet mot rabies i den medlemsstat eller det tredjeland dér vaccinet admini-
strerats, i

i) avsnitt IV i passet, eller
ii) ifrdgavarande avsnitt i det atfoljande djurhdlsointyget.

e) En fornyad vaccination (boosterdos) ska betraktas som en forsta vaccination om den inte utforts inom den
giltighetstid som avses i led d for en tidigare vaccination.”
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Uttalande frin Europaparlamentet, ridet och kommissionen om artikel 290 i férdraget om
Europeiska unionens funktionssitt

Europaparlamentet, rddet och kommissionen forklarar att bestimmelserna i denna forordning inte ska
paverka institutionernas eventuella framtida stdndpunkter ndr det giller genomforandet av artikel 290 i
fordraget om Europeiska unionens funktionssitt eller av enskilda lagstiftningsakter som innehéller sddana
bestimmelser.

Uttalande frdn kommissionen

Kommissionen har for avsikt att foresld en 6versyn av forordning (EG) nr 998/2003 i dess helhet fore den
30 juni 2011, och sirskilt ndr det giller delegerade akter och genomférandeakter.

Uttalande frin kommissionen om anmilan av delegerade akter

Europeiska kommissionen noterar att Europaparlamentet och radet anser att man vid anmélan av delegerade
akter ska beakta institutionernas lediga perioder (vinter, sommar och val till Europaparlamentet) forutom nar
det i lagstiftningsakterna anges att ett skyndsamt forfarande ska tillimpas, sd att Europaparlamentet och
radet kan utova sina befogenheter inom de tidsfrister som fastslagits i den berorda lagstiftningsakten, och
kommissionen ar beredd att handla i 6verensstimmelse med detta.



