-1- Valtozat: 2024.07.18. 10:29

A Szoévetségi Elelmezésiigyi és Mez6égazdasagi Minisztérium
miniszteri tervezete

Torvénytervezet az allatgyogyaszati készitményekrdl sz616 térvény és

a gyogyszertarakrol szol6 torvény® 2 moédositasardl

[datum]

A Bundestag, a Bundesrat jovahagyasavalelfogadta a kovetkez8 tdrvényt:

1. cikk

Az allatgyogyaszati készitményekrél szol6 torvény modositasa

A legutdbb a 2024. marcius 14-i rendelet (BGBI. [Szbvetségi Kozlony] 2024 1 97. sz.))
1. cikkével médositott, az allatgydgyaszati készitményekrdl szolé 2021. szeptember 27-i
torvény (Tierarzneimittelgesetz) (BGBI. I, 4530. 0.) a kdvetkez6képpen mbdosul:

1. Atartalomjegyzék a kdvetkez6képpen maédosul:

a) A 44. 8-ra vonatkozo bejegyzés utan a szoveg a 44a. §-ra vonatkozo kovetkez6
bejegyzéssel egészil ki:
JAda. 8§ Az allatorvosi vényhez kotott allatgydgyaszati készitmények csomagkuildés Gtjan torténd értékesitése”.
b) A 61. 8ra vonatkozé bejegyzés utdn a szoveg a 6. alszakaszra vonatkoz6
kovetkez§ bejegyzésekkel egészil ki:
,6. alszakasz
Az (EU) 2021/578 felhatalmazason alapulé rendelet szerinti antimikrobialis szerek alkalmazasanak
allatorvosok altali bejelentésére vonatkozé rendelkezések
6la. § Az (EU) 2021/578 felhatalmazason alapuld rendelet szerinti antimikrobidlis szerek alkalmazéasanak
allatorvosok altali bejelentése
61b. § A 61a. §-nak megfelel6en gydjtott adatok kezelése és tovabbitasa”.
c) A jelenlegi 4. szakasz 6-11. alszakaszara vonatkoz6 bejegyzések a 4. szakasz
7-12. alszakaszéara vonatkoz6 bejegyzések lesznek.
! ) Ez a térvény az alabbiak végrehajtasat szolgalja:

a Bizottsag (EU) 2021/578 felhatalmazason alapuld rendelete (2021. januar 29.) az (EU) 2019/6
eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletnek az antimikrobialis szerek értékesitett mennyiségével és
allatokon tortén6 alkalmazaséaval kapcsolatos adatgydjtésre vonatkozéd kdvetelmények tekintetében
torténd kiegészitésérdl (HL L 123., 2021.4.9., 7. 0.), valamint

a Bizottsag (EU) 2022/209 végrehajtasi rendelete (2022. februar 16.) az antimikrobidlis szerek
értékesitett mennyiségének és allatokon torténd alkalmazdsanak meghatarozasa céljabol az
(EU) 2019/6 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet szerint gydjtendd és jelentend6 adatok
formatuménak meghatéarozaséardl (HL L 35., 2022.2.17., 7. 0.; L 125., 2022.4.28., 4. 0.).

) Ez a dokumentum a m(iszaki szabalyokkal és az informacids tarsadalom szolgaltatasaira
vonatkozé szabalyokkal kapcsolatos informacidszolgaltatasi eljaras megallapitasarél szolo,
2015. szeptember 9-i (EU) 2015/1535 eurdpai parlamenti és tanacsi irdnyelvben (HL L 241.,
2015.9.17., 1. 0.) foglaltak szerint bejelentés targyat képezte.
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d A 94. 8-ra vonatkozd bejegyzés az ,s mas rendelkezések moédositasa’
szbveggel egészil ki.

e) A 95. §-ra vonatkoz6 bejegyzés helyébe a 95. és 96. §-ra vonatkozd kdvetkezd
bejegyzések Iépnek:

,95. 8 Atmeneti rendelkezés az allatgydgyaszati készitményekrdl szol6 térvény és a gyogyszertarakrol szold
térvény maédositasarol sz6l6 térvényhez kapcsolédéan

96. § Ertékelés”.

A 26.8 els6 mondataban az ,allatgyégyaszati” sz6 helyébe az ,allatgydgyaszati
alkalmazasra szant orvostechnikai” szoveg lép.

A 44, § utdn a szbveg a kovetkez6 44a. §-sal egészill ki:

JAda. §

Az allatorvosi vényhez kotott allatgydgyaszati készitmények csomagkiildés utjan
torténé értékesitése

(1) Allatorvosi vényhez kotott allatgydgyaszati készitmények és allatgyogyaszati
alkalmazasra szant orvostechnikai eszk6zok nem értékesithet6k csomagkuildés utjan,
kivéve, ha a (2)-(5) bekezdés masként rendelkezik.

(2) A gyodgyszertarak e torvény alkalmazéasi korén belll allatorvosi vényhez
kotott, allatgyogyaszati alkalmazédsra szant orvostechnikai eszkdzoket és
csomagkuldésre vonatkoz6 hatdésagi engedéllyel kizarélag nem élelmiszer-termelés
céljabdl tartott allatokon alkalmazhato, allatorvosi vényhez kotott allatgydgyaszati
készitményeket forgalmazhatnak csomagkuildés utjan; a részletes rendelkezéseket a
gyogyszertarakrol szo6l6 torvény (Apothekengesetz) hatarozza meg.

(3) Az Allatorvosi kiadbhely miuikddtetésével oOsszefliggésben az allatorvos
egyedi esetekben e torvény hatdlya ala tartozé, allatorvosi vényhez kotott
allatgyégyaszati  készitményeket és dllatgyogyaszati alkalmazasra szant
orvostechnikai eszkdzoket kildhet szallitasi szolgaltatoval az allatorvos altal kezelt,
nem élelmiszer-termelés céljabdl tartott allatok tartéjanak. A csomagkuldés a rovid
tavl tovabbi kezeléshez szikséges mennyiségre korlatozodik.

(4) Az allatorvosi vényt maganak a felado Aallatorvosnak kell el6zetesen
kidllitania. Ez nem érinti az (EU) 2019/6 rendelet 105. cikkének (3) bekezdését.

(5) Az allatorvos biztositja, hogy:
1. megfeleld szallitsi szolgaltatot valasszanak ki;

2. az éallatgyégyaszati készitmény szallitdsa és kiszallitasa a gyarté altal megjelolt
vagy a kils6 csomagolason feltintetett modon, és az Aallatgydégyaszati
készitmény forgalombahozatali engedélyében e célbdl megallapitott feltételek
szerint torténjen;

3. az allatgydgyaszati készitmény csomagolasa, szallitasa és kiszdllitasa uUgy
torténjen, hogy az meg6rizze min6ségét és hatékonysagat, kilonos figyelmet
forditva arra, hogy az allatgydgyaszati készitményre vonatkozd, szallitas alatti
hémérsékleti kovetelményeket a cimzettnek torténé kézbesitésig betartsdk; a
hémérsékletre kulondsen érzékeny allatgydgyaszati készitmények esetében a
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megfelelésnek a szallitasi szolgaltatd altal végzett h6mérséklet-ellenérzésekkel
igazolhatonak kell lennie; és

4. a szallitasi szolgéltatoé kildeménykévetd rendszert tartson fenn.”
A 45. § a kovetkez6képpen modosul:
a) A (8) bekezdés a kdvetkez6 mondattal egészul ki:

LA 4.8 alapjan mentesitett allatgydgyaszati készitmények esetében nincs
szukség a szakértelem igazolasara.”

b) A (10) és (11) bekezdés hatalyat veszti.

A német nyelvli eredeti szoveg 49. §-anak (7) bekezdésében az ,in" eldljarész6
helyébe a ,von” elbljardszé lép.

Az 53. § (4) bekezdésének bevezet6 mondata a kovetkezé:
A Szovetségi Elelmezésiigyi és Mezdgazdasagi Minisztérium tovabba felhatalmazast
kap arra, hogy a Bundesrat hozzjarulasaval térvényerejli rendeletben hatarozza

meg a kbvetkezbket:".

A 61. § utdn a szOveg a kovetkez6 6. alszakasszal egészul ki:

,0. alszakasz

Az (EU) 2021/578 felhatalmazason alapul6 rendelet szerinti antimikrobidlis szerek
alkalmazésanak éallatorvosok altali bejelentésére vonatkozo rendelkezések

6la. §

Az (EU) 2021/578 felhatalmazason alapulé rendelet szerinti antimikrobidlis szerek
alkalmazasanak allatorvosok altali bejelentése

(1) Azok az éallatorvosok, akik

1. kutyakat és macskakat;

2. élelmiszer-termelés céljabdl tartott kacsakat, libakat, juhokat, kecskéket, atlanti-
Oceani lazac, szivarvanyos pisztrang, aranydurbincs, farkassigér és ponty
fajokhoz tartozé halakat, lovakat €s nyulakat; valamint

3. prémes allatként tartott rokdkat és nyérceket

kezelnek az (EU) 2021/578 felhatalmazason alapulé rendelet mellékletének 3.

pontjdban, valamint 4. pontjAnak 1-5. és 10. bekezdésében emlitett antibiotikum

hatasu gyoégyszerekkel, az (EU) 2019/6 rendelet 57.cikkében és a 61b.§

(2) bekezdésének els6 mondataban emlitett célokbdl a (2) bekezdés szerinti

bejelentést teszik az illetékes szbvetsegi féhatésagnak.

(2) A kovetkezéket kell bejelenteni:

1. az (EU)2022/209 rendelet Il. mellékletének 4-6. és 9. pontjdban emlitett
informaciok a felirt, felhasznalt vagy kiadott gy6gyszerre vonatkozoan;
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2. akezel6 allatorvos neve és a rendel6 cime;
3. az emlitett gyogyszer teljes felirt, felhasznélt vagy kiadott mennyisége; valamint
4. akezelt allatfajok.

Az elsbé mondat 2. pontjdban emlitett név helyett a rendel6 neve is megadhat6. Az (1)
bekezdés szerinti bejelentést minden naptéri félévre vonatkozéan a kdvetkez6 év
januar 14-ig kell megtenni.

(3) Az (1) bekezdés szerinti bejelentést elektronikus aton kell megklldeni az
illetékes szOvetségi féhatdsagnak. Az elbirt bejelentést harmadik fél is megteheti,
feltéve, hogy az allatorvos elektronikus Uton értesitette az illetékes szdvetségi
f6hatésagot, megnevezve a harmadik felet.

(4) Az illetékes szovetségi f6hatosag hataskorrel rendelkezik a (2) bekezdés
szerinti adatok (1) bekezdés szerinti célokbdl torténd gydjtésére, tarolasara és
felhasznélasara.

61b. §
A 61a. 8-nak megfelel6en gydjtott adatok kezelése

(1) Az (EU) 2019/6 rendelet 57.cikkének sérelme nélkil a 6la. §-nak
megfeleléen gydjtétt adatok a (2) és (3) bekezdés szerint kezelhetdk.

(2) A Szoévetségi Fogyasztovédelmi és Elelmiszerbiztonsagi Hivatal (Bundesamt
fur Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit) a jelentéstételi id6szakot kdvetd
év februar 15-ig alnevesitett formaban kozli a Szévetségi Kockazatelemzd Intézettel
(Bundesinstitut fur Risikobewertung) a 2. melléklet 9. pontjaban emlitett, évente
gy(jtott adatokat az antimikrobidlis rezisztenciaval kapcsolatos kockazatértékelés
céljabdl. Az alnév megallapitasara vonatkozo6 eljarast a Szévetségi Fogyasztévédelmi
és Elelmiszerbiztonséagi Hivatal hatarozza meg. Az eljarast ugy kell kialakitani, hogy a
Szovetségi Kockazatelemz§ Intézet a neki bejelentett adatok esetében ne tudja
visszaallitani a személyes adatokat. A Szovetségi Kockazatelemzd Intézet a hozzéa
benyujtott adatok alapjan elvégzi a kockazatértékelést. A Szbévetségi Kockazatelemzd
Intézet éves, személyes adatokat nem tartalmazo jelentést készit az els§ mondatban
emlitett el6z6 évi adatokra vonatkoz6 kockazatértékelés eredményeirél. A
jelentéstételi id6szak egy naptari év. A SzOvetségi Kockazatelemz6 Intézet a
jelentéstételi id6szakot kdvet6 év augusztus 31-ig kozzéteszi a jelentést.

(3) A Szovetségi Kockazatelemtd Intézet jogosult arra, hogy a (2) bekezdés elsd
mondata szerinti adatokat a (2) bekezdés negyedik mondata szerinti célbdl
alnevesitett formaban gy(ijtse, tarolja és felhasznalja. A Szbvetségi Kockazatelemzd
Intézet alnevesitett formaban tudoméanyos célokra is felhasznélhatja az adatokat.”

A jelenlegi 6-11. alszakasz szdmozasa 7-12. alszakaszra valtozik.
A 68. 8§ (4) bekezdésének masodik és harmadik mondata a kdvetkezd:

.Ezen tilmenéen az (EU) 2019/6 rendelet 104. cikke értelmében a szdvetségi
féhatdsag egy nyilvanosan hozzaférhetd internetes portalon keresztil t4jékoztatast
nyljt az allatgyogyaszati készitmények kiskereskedelmi tavertékesitésérél. Ezt az
internetes portalt 6ssze kell kapcsolni az Eurdpai Gyogyszerigynokség Altal
mikddtetett internetes portallal, amely informaciokat tartalmaz az allatgyogyaszati
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készitmények kiskereskedelmi tavértékesitésérél és az (EU) 2019/6 rendelet
104. cikkének (9) bekezdésében emlitett kozds logordl.”

A 69. § a kovetkez6képpen modosul:
a) A (3) bekezdés hatélyat veszti.
b) A (4)—(8) bekezdés szamozéasa (3)—(7) bekezdésre valtozik.

c) Az (j (7) bekezdésben a ,(7) bekezdés” hivatkozas helyébe a ,(6) bekezdés”
hivatkozas lép.

A 76. 8 (1) bekezdésének harmadik mondatdban és a 76. § (2) bekezdésében a
»131" szam helyébe a ,134" szam Iép.

A 88. § 4. pontjanak szovege a kdvetkezd:

4. a 38. 8 (1) bekezdésének 2. pontjat vagy a 38. 8§ (3) bekezdését megsértve
allatgydgyaszati készitményt, hatébanyagot vagy allatgyogyaszati alkalmazasra
szant orvostechnikai eszkdzt gyart vagy forgalmaz, vagy”.

A 89. § (2) bekezdése a kdvetkez6képpen mbdosul:

a) A7.pontutdn a szdveg a kdvetkez6 8. ponttal egésziil ki:

8. ,a 44a.8 (1) bekezdését megsértve allatgyogyaszati készitményt vagy
allatgyogyéaszati alkalmazasra szant orvostechnikai eszkézt csomagkildés
Gtjan értékesit,”.

b) A jelenlegi 8-10. pont szamozasa 9-11. pontra valtozik.

c) A jelenlegi 11.pont szamozdsa 12.pontra valtozik, és ,az 56.8
(1) bekezdésének els6 mondataval 6sszefiiggéshen is a bejelentést nem, nem
megfeleléen, nem teljeskorlien” széveg helyébe ,az 56. § (1) bekezdésének elsé
mondataval vagy a 61a. § (1) bekezdésének elsé mondataval 6sszefliggésben is
a bejelentést nem, nem megfeleléen, nem teljeskdrien vagy nem az el6irt
mabdon” szoveg |ép.

d) Ajelenlegi 12-17. pont szdmozéasa 13-18. pontra valtozik.

A 94. § cime az s mas rendelkezések modositasa” szoveggel egészul ki.

A 94. § utan a szbveg a kdvetkez6 95. §-sal egésziil ki:

§2,

Atmeneti rendelkezés az allatgyogyaszati készitményekrdl sz616 térvény és a
gyégyszertarakrol szol6 térvény modositasarol szolé térvényhez kapcsoloddan

A 6la. 8§ (2) bekezdésének harmadik mondatatol eltérve az els6 bejelentést a
kovetkez6képpen kell megtenni:

1. kutyak és macskak esetében 2026. januar 28-ig;
2. élelmiszer-termelés céljabdl tartott kacsak, libak, juhok, kecskék, atlanti-6ceani

lazac, szivarvanyos pisztrang, aranydurbincs, farkassugér és ponty fajokhoz
tartoz6 halak, lovak és nyulak esetében 2027. januar 14-ig; és
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3. prémes éllatként tartott rokak és nyércek esetében 2030. januér 14-ig.”

16. A jelenlegi 95. 8 szamozéasa 96. §-ra valtozik.

17. A 2. melléklet a kdvetkez6képpen mabdosul:

1.

2.

a) A 8. pontvégén lévé pont helyébe vessz6 lép.

b) A szdveg a kdvetkez6 9. ponttal egészil ki:

9. ,ab6la. 8§ (2) bekezdésének elsd és masodik mondata szerinti informaciok:

a)

b)

f)
9)

az (EU) 2022/209 rendelet 1. mellékletének 4-6. és 9. pontjaban
emlitett informaciok a felirt, felhasznalt vagy kiadott gyogyszerre
vonatkozodan;

a kisér6 dllatorvos neve vagy a rendel6 neve és cime alnevesitett
formaban;

a gyogyszer felirasanak, els6 alkalmazasanak, illetve kiadasanak
idépontja;

az emlitett gyogyszer teljes felirt, felhasznalt vagy kiadott mennyisége;
a kezelt allatfajok;
a kezelt allatok szama; és

a kezelési napok szama.”

2. cikk

A gyogyszertarakrol sz6l6 térvény moédositasa

A legutdbb a 2023. jalius 19-i térvény (BGBI. 2023 | 197. sz.) 3. cikkével mddositott, a
gyogyszertarakrol sz6l6 1980. oktdber 15-i toérvény (Apothekengesetz) (BGBI. 1,1993. 0.) a
kovetkez6képpen modosul:

A 11a. § a kdvetkez6képpen mbdosul:

a) Az els6 mondatban az 1. pont el6tti szovegben ,a gydégyszertbrvény 43. §-a
(1) bekezdésének elsd mondata’ szoveg helyébe ,a gyogyszertbrvény 43. §-a
(1) bekezdésének els6é mondata és az allatgyogyaszati készitményekrél szo6l6
torvény 43. §-a és 44a. §-anak (2) bekezdése szerint” szoveg lép.

b) A masodik mondatban a ,kizar6lag gyOgyszertarakban beszerezhetd
gyogyszerek” szoveg helyébe az ,emberi felhasznalasra szant, kizarélag
gyogyszertarakban beszerezhetd gyégyszerek, valamint allatorvosi vény nélkdl
kiadhato allatgy6gyaszati készitmények” széveg lép.

A 28a. § a kovetkez6képpen modosul:
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,28a. §

A gyogyszertorvény 43. 8-a (1) bekezdésének els6 mondata szerinti, kizarolag
gybgyszertarakban beszerezhet6 gyogyszerek csomagkuldés atjan torténd értékesitésére
vonatkozbéan 2022.januér 28. és 2025. december 31. kozott kiadott engedély az
allatgyogyészati készitményekrdl sz6ld torvény 43. §-a é€s 44a. 8-4nak (2) bekezdése
szerinti, kizarélag gyogyszertarakban beszerezhetd allatgydgyaszati készitmények
csomagkuldés utjan torténd értékesitésére vonatkozé engedély is egyben.”

3. cikk
Hatalybalépés

Ez a tbrvény 2026. januar 1-jén lép hatalyba.
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	(5) Az állatorvos biztosítja, hogy:


	4. A 45. § a következőképpen módosul:
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	61a. §
	Az (EU) 2021/578 felhatalmazáson alapuló rendelet szerinti antimikrobiális szerek alkalmazásának állatorvosok általi bejelentése
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	(3) Az (1) bekezdés szerinti bejelentést elektronikus úton kell megküldeni az illetékes szövetségi főhatóságnak. Az előírt bejelentést harmadik fél is megteheti, feltéve, hogy az állatorvos elektronikus úton értesítette az illetékes szövetségi főhatóságot, megnevezve a harmadik felet.
	(4) Az illetékes szövetségi főhatóság hatáskörrel rendelkezik a (2) bekezdés szerinti adatok (1) bekezdés szerinti célokból történő gyűjtésére, tárolására és felhasználására.
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	A gyógyszertárakról szóló törvény módosítása
	A legutóbb a 2023. július 19-i törvény (BGBl. 2023 I 197. sz.) 3. cikkével módosított, a gyógyszertárakról szóló 1980. október 15-i törvény (Apothekengesetz) (BGBl. I,1993. o.) a következőképpen módosul:
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	A gyógyszertörvény 43. §-a (1) bekezdésének első mondata szerinti, kizárólag gyógyszertárakban beszerezhető gyógyszerek csomagküldés útján történő értékesítésére vonatkozóan 2022. január 28. és 2025. december 31. között kiadott engedély az állatgyógyászati készítményekről szóló törvény 43. §-a és 44a. §-ának (2) bekezdése szerinti, kizárólag gyógyszertárakban beszerezhető állatgyógyászati készítmények csomagküldés útján történő értékesítésére vonatkozó engedély is egyben.”
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