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Проект на Министерския съвет на Федералното министерство на прехраната и земеделието
Законопроект за изменение и допълнение на Закона за ветеринарномедицинските продукти и Закона за аптеките
), 
) 
От [Дата]
Бундестагът, с одобрението на Бундесрата, е приел следния закон:
Член 1
Изменение на Закона за ветеринарномедицинските продукти
Законът за ветеринарномедицинските продукти от 27 септември 2021 г. (Федерален държавен вестник (BGBl.) I стр. 4530), последно изменен с член 1 от Наредбата от 14 март 2024 г. (Федерален държавен вестник (BGBl.) 2024 I № 97)се изменя, както следва:
1. Съдържанието се изменя, както следва:
a) След вписването по отношение на член 44 се вмъква следното вписване относно член 44а:
„Член 44а Изпращане на ветеринарни лекарствени продукти, за които се изисква ветеринарна рецепта“.
b) След вписването по отношение на член 61 се вмъкват следните вписвания относно подраздел 6:
„Подраздел 6 
Разпоредби относно ветеринарните уведомления за употребата на антимикробни лекарствени продукти в съответствие с делегиран регламент (ЕС) 2021/578
Член 61а Ветеринарни уведомления за употребата на антимикробни лекарствени продукти в съответствие с делегиран регламент (ЕС) 2021/578
Член 61б Обработка и предаване на данните, събрани в съответствие с член 61а“.
c) Вписванията, отнасящи се до настоящия раздел 4, подраздели 6—11, стават вписвания относно раздел 4, подраздели 7—12.
d) Думите „и за изменение на допълнителни разпоредби“ се добавят към вписването относно член 94.
e) Вписването относно член 95 се заменя със следните вписвания относно членове 95 и 96:
„Член 95 Преходна разпоредба по повод на Закона за изменение и допълнение на Закона за ветеринарномедицинските продукти и Закона за аптеките
Член 96 Оценка“.
2. В член 26, първо изречение, думите „ветеринарномедицински“ се заместват с думите „ветеринарномедицинска технология“.
3. След член 44 се добавя следният член 44а:
„Член 44a
Изпращане на ветеринарномедицински продукти, отпускани по ветеринарна рецепта
(1) Изпращането на ветеринарномедицински продукти и ветеринарномедицински технологични продукти, за които се изисква ветеринарна рецепта, не се разрешава, освен ако в параграфи 2—5 не е предвидено друго.
(2) Аптеките могат, в рамките на приложното поле на този закон, да предлагат на пазара чрез изпращане ветеринарномедицински технологични продукти, за които се изисква ветеринарна рецепта, а с официално разрешение за изпращане — ветеринарномедицински продукти, за които се изисква ветеринарна рецепта, които са разрешени изключително за употреба при животни, които не се използват за производство на храни; подробните разпоредби се определят в Закона за аптеките.
(3) В контекста на функционирането на ветеринарномедицинския пункт за изпращане ветеринарният лекар може, в отделни случаи, да изпраща ветеринарномедицински технологични продукти и ветеринарномедицински продукти, за които се изисква ветеринарна рецепта в обхвата на този закон, на животновъда на животни, лекувани от ветеринарния лекар, които не се използват за производство на храни, чрез доставчици на транспортни услуги. Изпращането се ограничава до количеството, необходимо за краткосрочно по-нататъшно лечение. 
(4) Ветеринарната рецепта трябва да е издадена предварително от самия изпращащ ветеринарен лекар. Член 105, параграф 3 от Регламент (ЕС) 2019/6 остава незасегнат. 
(5) Ветеринарният лекар гарантира, че:
1. е избран подходящ доставчик на транспортни услуги;
2. транспортирането и доставката на ветеринарния лекарствен продукт се извършват, както е посочено от производителя или върху външната опаковка, и при условията, определени за тази цел в разрешението за търговия с ветеринарномедицинския продукт;
3. ветеринарномедицинският продукт се опакова, транспортира и доставя по такъв начин, че да се запази неговото качество и ефикасност, по-специално като се гарантира, че изискванията за температурата, приложими за ветеринарния лекарствен продукт, се спазват по време на транспортирането до доставянето му до получателя; в случай на ветеринарномедицински продукти, които са особено чувствителни към температурата, съответствието трябва да бъде проверено чрез контрол на температурата, извършван от доставчика на транспортни услуги; и
4. доставчикът на транспортни услуги поддържа система за локализиране и проследяване“.
4. Член 45 се изменя, както следва:
a) Към параграф 8 се добавя следното изречение:
„Доказателства за експертни познания не се изискват в случай на ветеринарномедицински продукти, освободени по член 4“.
b) Параграфи 10 и 11 се отменят.
5. В член 49, параграф 7, думата „в“ се заменя с думата „на“.
6. В член 53, параграф 4 уводната част на изречението гласи следното:
„Федералното министерство на храните и земеделието е оправомощено със заповедта на съвета и със съгласието на Бундесрата да определи следното:“.
7. В параграф 61 се създава следният подраздел 6:
„Подраздел 6
Разпоредби относно ветеринарните уведомления за употребата на антимикробни лекарствени продукти в съответствие с делегиран регламент (ЕС) 2021/578
Член 61a
Ветеринарни уведомления за употребата на антимикробни лекарствени продукти в съответствие с делегиран регламент (ЕС) 2021/578
(6) Ветеринарни лекари, които лекуват: 
1. кучета и котки;
2. патици, гъски, овце, кози, риба от видовете атлантическа сьомга, дъгова пъстърва, ципура, лаврак и шаран, коне и зайци, използвани за производството на хранителни продукти; и
3. лисици и норки, отглеждани като животни с ценна кожа
с лекарствените продукти с антибиотичен ефект, посочени в точки 3, 4, подточки 1 — 5 и 10 от приложението към делегиран регламент (ЕС) 2021/578, уведомяват компетентния по-висш федерален орган за целите, посочени в член 57 от Регламент (ЕС) 2019/6 и в раздел 61б, параграф 2, изречение 1, в съответствие с параграф 2.
(7) За следното се подава уведомление:
1. информацията за предписания, използвания или доставения лекарствен продукт, посочен в точки 4—6 и точка 9 от приложение II към Регламент (ЕС) 2022/209;
2. името и служебния адрес на лекуващия ветеринарен лекар;
3. общото количество на предписаните, използваните или доставените лекарствени продукти; и
4. съответните видове лекувани животни.
Показанието с наименованието, посочено в първото изречение, точка 2, може да бъде заменено с показание на наименованието на практиката. Уведомлението, посочено в параграф 1, се извършва за всяко полугодие до 14 януари на следващата година. 
(8) Уведомлението, посочено в параграф 1, се извършва по електронен път до компетентния висшестоящ федерален орган. Предписаното уведомление може да бъде направено от трети страни, при условие че ветеринарният лекар е уведомил компетентния по-висш федерален орган по електронен път, като посочва третата страна.
(9) Компетентният висшестоящ федерален орган има правомощието да събира, съхранява и използва данните, посочени в параграф 2, за целите, посочени в параграф 1.
Член 61б
Обработка на данните, събрани в съответствие с член 61а
(10) Без да се засяга член 57 от Регламент (ЕС) 2019/6, данните, събрани в съответствие с член 61а, могат да бъдат обработвани в съответствие с параграфи 2 и 3.
(11) До 15 февруари на годината, следваща отчетния период, Федералната служба за защита на потребителите и безопасност на храните уведомява Федералния институт за оценка на риска, под псевдоним, за ежегодно събраните данни, посочени в точка 9 от приложение 2, за целите на оценката на риска в областта на антимикробната резистентност. Процедурата за установяване на псевдоним се определя от Федералната служба за защита на потребителите и безопасност на храните. Процедурата се разработва по такъв начин, че Федералният институт за оценка на риска да не може да възстанови личните препратки към докладваните му данни. Въз основа на предоставените му данни Федералният институт за оценка на риска извършва оценката на риска. Федералният институт за оценка на риска изготвя годишен доклад за резултатите от оценката на риска по отношение на данните от предходната година, посочени в първото изречение. Периодът на докладване е календарна година. Федералният институт за оценка на риска публикува доклада до 31 август на годината, следваща отчетния период.
(12) Федералният институт за оценка на риска има право да събира, съхранява и използва данните, посочени в първото изречение на параграф 2, в псевдонимизирана форма за целите, посочени в четвъртото изречение параграф 2. Данните могат да се използват и за научни цели от Федералния институт за оценка на риска в псевдонимизирана форма.“
8. Настоящите подраздели 6—11 стават подраздели 7—12.
9. В член 68, параграф 4 второ и трето изречение гласят следното:
„Освен това съгласно член 104 от Регламент (ЕС) 2019/6 федералният върховен орган предоставя информация относно продажбата на дребно на ветеринарни лекарствени продукти от разстояние чрез публично достъпен интернет портал. Този интернет портал се свързва с интернет портала, управляван от Европейската агенция по лекарствата, който съдържа информация за продажбата на дребно на ветеринарни лекарствени продукти от разстояние и за общото лого, посочено в член 104, параграф 9 от Регламент (ЕС) 2019/6.“
10. Член 69 се изменя, както следва:
a) Параграф 3 се отменя. 
b) Параграфи 4 — 8 стават параграфи 3 — 7.
c) В новия параграф 7, позоваването „Параграф 7“ се заменя с позоваването „Параграф 6“.
11. В член 76, параграф 1, трето изречение и параграф 2, вписването „131“ се заменя със „134“.
12. В член 88, точка 4 гласи следното:
1.  ADVANCE  \l 26  „в противоречие с член 38, параграф 1, точка 2 или 3, произвежда или предоставя на пазара ветеринарномедицински продукт, активно вещество или ветеринарномедицински технологичен продукт, или“.
13. Член 89 Параграф 2 се изменя, както следва:
a) След точка 7 се добавя следната точка 8:
2.  ADVANCE  \l 26  „ в противоречие с член 44а, параграф 1, изпраща ветеринарномедицински продукт или ветеринарномедицински технологичен продукт,“.
b) Настоящите точки 8 — 10 стават точки 9 — 11.
c) Настоящата точка 11 става точка 12, а думите „Член 56, параграф 1, първо изречение, не е уведомил, не е уведомил правилно, напълно“ се заместват с думите „Член 56, параграф 1, първо изречение или „Член 61а, параграф 1, първо изречение не уведомява, не е уведомил правилно, изцяло или по предписания начин“..
d) Настоящите точки 12 — 17 стават точки 13 — 18.
14. Думите „и за изменение на допълнителни разпоредби“ се добавя към вписването относно член 94.
15. След член 94 се създава следният член 95:
§ 2  ADVANCE  \l 27,75  „
Преходна разпоредба по повод на Закона за изменение и допълнение на Закона за ветеринарномедицинските продукти и Закона за аптеките
Чрез дерогация от член 61а, параграф 2, трето изречение, първото уведомление се прави за
1. кучета и котки — до 28 януари 2026 г.;
2. патици, гъски, овце, кози, риба от видовете атлантическа сьомга, дъгова пъстърва, ципура, лаврак и шаран, коне и зайци, използвани за производството на хранителни продукти — до 14 януари 2027 г.; и
3. лисици и норки, отглеждани като животни с ценна кожа — до 14 януари 2030 г.“
16. Настоящият член 95 става член 96.
17. Приложение 2 се изменя, както следва:
a) В точка 8, точката в края се заменя със запетая.
b) Добавя се следната точка 9:
4.  ADVANCE  \l 26  „
Информация съгласно член 61а, параграф 2, първо и второ изречения:
a) информацията за предписания, използвания или доставения лекарствен продукт, посочен в точки 4—6 и точка 9 от приложение II към Регламент (ЕС) 2022/209;
b) псевдонимизирано означение на името на придружаващия ветеринарен лекар или наименованието на практиката и адреса на практиката;
c) датата на предписване или първа употреба или датата на отпускане на лекарствения продукт; 
d) общото количество на предписаните, използваните или доставените лекарствени продукти;
e) съответните видове лекувани животни;
f) броя на лекуваните животни; и
g) брой дни на лечението.“
Член 2
Изменение на Закона за аптеките
Законът за аптеките в редакцията му, публикувана на 15 октомври 1980 г. (Федерален държавен вестник (BGBl.) I стр. 1993), последно изменен с член 3 от Закона от 19 юли 2023 г. (Федерален държавен вестник (BGBl.) 2023 I. № 197) се изменя, както следва:
18. Член 11a се изменя, както следва:
a) В първото изречение, думите в частта от изречението преди точка 1 „Член 43, параграф 1, първо изречение от Закона за лекарствените продукти“ се заменя с думите „Член 43, параграф 1, първо изречение от Закона за лекарствените продукти и в съответствие с членове 43 и 44а, параграф 2 от Закона за ветеринарномедицинските продукти“.
b) Във второто изречение, думите „лекарствени продукти, които могат да се получат само в аптеки“ се заместват с думите „лекарствени продукти, които могат да се получат само в аптеки, предназначени за хуманна употреба както и ветеринарномедицински продукти, за които не се изисква лекарско предписание“.
19. Член 28a се изменя, както следва:
„Член 28a
Разрешение, издадено в периода от 28 януари 2022 г. до 31 декември 2025 г. за изпращане на лекарствени продукти, които могат да се получат само в аптеки съгласно член 43, параграф 1, първо изречение от Закона за лекарствените продукти, също се счита за разрешение за изпращане на ветеринарни лекарствени продукти, които могат да се получат само в аптеки съгласно член 43 и член 44а, параграф 2 от Закона за ветеринарномедицинските продукти.“
Член 3
Влизане в сила
Настоящият закон влиза в сила на 1 януари 2026 г.
�)	Този закон служи за прилагане на


Делегиран регламент (ЕС) 2021/578 на Комисията от 29 януари 2021 г. за допълнение на Регламент (ЕС) 2019/6 на Европейския парламент и на Съвета по отношение на изискванията за събиране на данни за обема на продажбите и за употребата на антимикробни лекарствени продукти при животните (ОВ L 123, 9.4.2021 г., стр. 7) и


Регламент за изпълнение (ЕС) 2022/209 на Комисията от 16 февруари 2022 г. за установяване на формàта на данните, които трябва да се събират и докладват с цел определяне на обема на продажбите и употребата на антимикробни лекарствени продукти при животните в съответствие с Регламент (ЕС) 2019/6 на Европейския парламент и на Съвета (ОВ L 35, 17.2.2022 г., стр. 7; L 125, 28.4.2022 г., стр. 4).


�)	Нотифициран в съответствие с Директива (ЕС) 2015/1535 на Европейския парламент и на Съвета от 9 септември 2015 година, установяваща процедура за предоставянето на информация в сферата на техническите регламенти и правила относно услугите на информационното общество (ОВ L 241, 17.9.2015 г., стр. 1).





