-1- Versio: 18.7.2024 10.29

Liittovaltion elintarvike- ja maatalousministerion luonnos

Luonnos laiksi eldinlaakelain ja apteekkilain muuttamisesta®: ?

Annettu [paivamaara]

Liittopaivat, littoneuvoston hyvaksynndlla, antaa seuraavan lain:

18§
Elainlaakelain muuttaminen

Muutetaan eldinladkkeista 27 paivand syyskuuta 2021 annettu laki (Saksan
littovaltion virallinen lehti |, s. 4530), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna 14 paivana
maaliskuuta 2024 annetun asetuksen (Saksan liittovaltion virallinen lehti 2024 | nro 97)
1 8:lla, seuraavasti:

1. Muutetaan sisallysluettelo seuraavasti:

a) Lisataan 44 §:4a koskevan kohdan jalkeen 44a §:4a koskeva kohta seuraavasti:

"44a § Elainladkemadraysta edellyttéavien elainlaékkeiden lahettaminen”.

b) Lisatdan 61 8:44 koskevan kohdan jalkeen 6 momenttia koskevat kohdat
seuraavasti:

"6 momentti

Saannokset mikrobilddkkeiden kayttoa koskevista eldinlaakinnallisista ilmoituksista delegoidun
asetuksen (EU) 2021/578 mukaisesti

61a § Mikrobilaakkeiden kayttoa koskevat elainladkinnélliset ilmoitukset delegoidun asetuksen (EU) 2021/578
mukaisesti

61b § Lain 61a §:n mukaisesti kerattyjen tietojen késittely ja toimittaminen”.

c) Tehddan nykyistd 4 8:n 6-11 momenttia koskevista kohdista 4 8n 7-
12 momenttia koskevat kohdat.

d) Lisatdan 94 8:44 koskevaan kohtaan ilmaisu "ja muiden s&anndsten
muuttaminen”.

e) Korvataan 95 8:44 koskeva kohta seuraavilla 95 ja 96 §:44 koskevilla kohdilla:

! ) Talla lailla pannaan taytantoon

- Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2019/6 taydentéamisesta siltéd osin kuin on kyse
vaatimuksista, jotka koskevat tietojen keruuta mikrobildékkeiden myyntiméaérista ja kaytosta elaimilla,
29 paivana tammikuuta 2021 annettu komission delegoitu asetus (EU) 2021/578 (EUVL L 123,
9.4.2021,s.7) ja

- niiden tietojen muodosta, jotka on kerattdva ja toimitettava elaimilla kaytettéavien mikrobilaékkeiden
myyntimaarien ja kaytén maarittamiseksi Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2019/6
mukaisesti, 16 paivand helmikuuta 2022 annettu komission taytantdonpanoasetus (EU) 2022/209
(EUVL L 35,17.2.2022, s. 7; L 125, 28.4.2022, s. 4).

2 ) limoitettu teknisia maarayksia ja tietoyhteiskunnan palveluja koskevia maarayksia koskevien
tietojen toimittamisessa noudatettavasta menettelysta 9 paivana syyskuuta 2015 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivin (EU) 2015/1535 mukaisesti (EUVL L 241, 17.9.2015, s. 1).
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"95 § Elainlaékelain ja apteekkilain ensimmaiseen muutoslakiin liittyva siirtymasaannos

96 § Arviointi”.

Korvataan 26 §&:n ensimmaisessa virkkeessa ilmaisu "elainlaake” ilmaisulla
"elainlaakinnallinen teknologia”.

Lisatdan 44 8:n jalkeen 44a § seuraavasti:

"Ada §
Elainladkemaaraysta edellyttavien eldinlaakkeiden lahettaminen

(1) Elainlaakemaéaraysta edellyttavien eldinladkkeiden ja elainladkinnallisten
teknisten tuotteiden l&hettdminen ei ole sallittua, ellei 2-5 momentissa toisin saadeta.

(2) Apteekit voivat taman lain soveltamisalan mukaisesti asettaa saataville
markkinoilla lahettamalla elainladkemaaraysta edellyttavia elainladkinnallisia teknisia
tuotteita ja virallisella lahetysluvalla eldinladkemaaraysta edellyttavia eldinlaakkeita,
jotka on hyvaksytty kaytettaviksi yksinomaan elédimillg, joita ei kayteta elintarvikkeiden
tuotannossa; yksityiskohtaiset saannokset annetaan apteekkilaissa.

(3) Elainlaaketieteellisen jakeluaseman toiminnan yhteydessa elainladkari voi
yksittaistapauksissa l&hettaa taman lain soveltamisalaan kuuluvia
elainladkemaaraysta edellyttavia elainladkkeita ja elainladkinnallisia teknisia tuotteita
sellaisten hoitamiensa eldinten pitajalle, joita ei kayteta elintarvikkeiden tuotannossa,
kayttamalla lahettamiseen kuljetuspalvelujen tarjoajia. Lahetys rajoitetaan maaraan,
joka on tarpeen lyhytaikaista jatkohoitoa varten.

(4) Lahettavan elainladkarin on itse annettava elainladkemaarays etukateen.
Tama ei vaikuta asetuksen (EU) 2019/6 105 artiklan 3 kohdan soveltamiseen.

(5) Elainlaakarin on varmistettava, etta

1. valitaan soveltuva kuljetuspalvelujen tarjoaja;

2. elainladkkeen kuljetus ja toimitus suoritetaan noudattaen valmistajan antamia tai
ulkopakkauksessa annettuja ohjeita ja tata koskevia elainladkkeen myyntiluvassa
vahvistettuja edellytyksi&;

3. elainladke pakataan, kuljetetaan ja toimitetaan siten, ettd sen laatu ja vaikutus
sdilyvat, ja erityisesti varmistetaan, ettd eldinladkkeeseen sovellettavia
lampdotilavaatimuksia noudatetaan kuljetuksen aikana, kunnes ladke toimitetaan
vastaanottajalle; jos kyseessa on elainlaéke, joka on erityisen herkka lampdatilalle,
vaatimustenmukaisuus on voitava todentaa kuljetuspalvelujen tarjoajan tekemalla
lampdotilan valvonnalla; ja

4. kuljetuspalvelujen tarjoaja yllapitdd seurantajarjestelmaa.”

Muutetaan 45 § seuraavasti:

a) Lisataan 8 momenttiin uusi virke seuraavasti:

"Asiantuntemusta ei tarvitse todistaa, jos kyseessd on eldinlaake, jolle on
myonnetty poikkeus 4 8:n nojalla.”

b) Kumotaan 10 ja 11 momentti.
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5. Korvataan saksankielisessa versiossa 49 8:n 7 momentissa ilmaisu "in” ilmaisulla
"von”.

6. Muutetaan 53 8:n 4 momentin johdanto-osa seuraavasti:

"Liittovaltion elintarvike- ja maatalousministeriélla on myods oikeus vahvistaa
littoneuvoston suostumuksella annettavalla asetuksella seuraavaa:”.

7. Lisataan 61 §:4an 6 momentti seuraavasti:

"6 momentti

Saannokset mikrobiladkkeiden kayttod koskevista elainlaékinnallisista ilmoituksista
delegoidun asetuksen (EU) 2021/578 mukaisesti

6la 8§

Mikrobilaakkeiden kayttoa koskevat elainlagkinnalliset ilmoitukset delegoidun
asetuksen (EU) 2021/578 mukaisesti

(1) Elainlaakarit, jotka hoitavat

1. Kkoiria ja kissoja;

2. ankkoja, hanhia, lampaita, vuohia, tiettyja kalalajeja (lohi, kirjolohi, kultaotsasargi,
meribassi ja karppi), hevosia ja kaniineja, joita kaytetdan elintarvikkeiden
tuotannossa; ja

3. kettuja ja minkkeja, joita pidetaan turkiselaimina,

delegoidun asetuksen (EU) 2021/578 liitteessé olevissa 3 kohdassa ja 4 kohdan 1-

5 alakohdassa ja 10 alakohdassa tarkoitetuilla antibioottivaikutteisilla ladkkeilla, on

iimoitettava asiasta liittovaltion ylemmalle toimivaltaiselle viranomaiselle asetuksen

(EV) 2019/6 57 artiklan ja 61b 8:n 2 momentin 1 kohdan tarkoituksissa 2 momentin

mukaisesti.

(2) Seuraavat tiedot on ilmoitettava:

1. asetuksen (EU) 2022/209 liitteessa Il olevassa 4-6ja 9 kohdassa tarkoitetut
tiedot maaratysta, kaytetysta tai toimitetusta ladkkeests;

2. hoitavan elainlaakarin nimi ja vastaanoton osoite;
3. madrattyjen, kaytettyjen tai toimitettujen laakkeiden kokonaismaara; ja
4. hoidettujen eldinten lajit.
Ensimmaisen virkkeen 2 kohdassa tarkoitetun nimen sijaan voidaan ilmoittaa
vastaanoton nimi. Edellda 1 momentissa tarkoitettu ilmoitus on tehtdva kultakin
puolivuotiskaudelta seuraavan vuoden tammikuun 14 paivddn mennessa.

(3) Edella 1 momentissa tarkoitettu ilmoitus on tehtava sahkoisesti ylemmalle
littovaltion toimivaltaiselle viranomaiselle. Vaaditun ilmoituksen voi tehda kolmas

osapuoli edellyttaen, ettd elainlaékari on ilmoittanut asiasta sahkoisesti liittovaltion
ylemmalle toimivaltaiselle viranomaiselle mainiten kolmannen osapuolen.
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(4) Liittovaltion ylemmalla toimivaltaisella viranomaisella on valtuudet keré&ta,
tallentaa ja kayttdd 2 momentissa tarkoitettuja tietoja 1 momentin mukaisiin
tarkoituksiin.

61b §
Lain 61a 8:n mukaisesti kerattyjen tietojen kasittely

(1) Edella olevan 61la 8:n mukaisesti keréttyja tietoja voidaan kéasitella 2 ja
3 momentin mukaisesti, sanotun kuitenkaan rajoittamatta asetuksen (EU) 2019/6
57 artiklan soveltamista.

(2) Liittovaltion kuluttajansuoja- ja elintarviketurvallisuusvirasto ilmoittaa
littovaltion riskinarviointilaitokselle pseudonymisoidussa muodossa raportointikautta
seuraavan vuoden helmikuun 15 pdivaan mennessa mikrobilaakeresistenssin
riskinarviointia varten liitteessé 2 olevassa 9 kohdassa tarkoitetut vuotuiset tiedot.
Liittovaltion kuluttajansuoja- ja elintarviketurvallisuusvirasto maarittaa
pseudonymisointimenettelyn. Menettely on suunniteltava siten, ettd liittovaltion
riskinarviointilaitos ei voi en&déd saada nakyviin henkilotietoviittauksia sille ilmoitetuissa
tiedoissa. Liittovaltion riskinarviointilaitos tekee riskinarvioinnin sille toimitettujen
tietojen perusteella. Liittovaltion riskinarviointilaitos laatii vuosittain anonymisoidun
raportin  ensimmaisessa virkkeessa tarkoitettujen edeltdvdn vuoden tietojen
perusteella tehdyn riskinarvioinnin tuloksista. Raportointikausi on kalenterivuosi.
Liittovaltion riskinarviointilaitos julkaisee kertomuksen raportointikautta seuraavan
vuoden elokuun 31 paivdan mennessa.

(3) Liittovaltion riskinarviointilaitoksella on lupa keratd, tallentaa ja kayttaa
2 momentin ensimmaisessa virkkeessa tarkoitettuja tietoja pseudonymisoidussa
muodossa 2 momentin neljdnnen virkkeen mukaisessa tarkoituksessa. Liittovaltion
riskinarviointilaitos voi kayttdd tietoja pseudonymisoidussa muodossa my6s
tieteellisiin tarkoituksiin.”
Tehdaan nykyisista 6-11 momentista 7-12 momentti.
Muutetaan 68 8§:n 4 momentin toinen ja kolmas virke seuraavasti:
"Lisaksi liittovaltion ylemman viranomaisen on asetuksen (EU) 2019/6 104 artiklan
mukaisesti  annettava tiedot etdmyyntind  tapahtuvasta elainladkkeiden
vahittdismyynnista julkisen verkkoportaalin avulla. Kyseinen verkkoportaali on
yhdistettava Euroopan ladkeviraston yllapitAmaan verkkoportaaliin, jolla annetaan
tietoa etdmyyntind tapahtuvasta eldinladkkeiden vahittdismyynnista ja asetuksen
(EVU) 2019/6 104 artiklan 9 kohdassa tarkoitetusta yhteisesta tunnuksesta.”
Muutetaan 69 § seuraavasti:
a) Kumotaan 3 momentti.
b) Tehd&én 4-8 momentista 3—7 momentti.
¢) Korvataan uudessa 7 momentissa ilmaisu "7 momentti” ilmaisulla "6 momentti”.

Korvataan 76 8:n 1 momentin kolmannessa virkkeessé ja 2 momentissa ilmaisu 131"
iimaisulla "134”.

Muutetaan 88 §:n 4 momentti seuraavasti:
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4, " toisin kuin 38 8:n 1 momentin 2 kohdassa tai 3 momentissa saadetaan,
valmistaa tai asettaa saataville markkinoilla elainlaakkeita, vaikuttavia aineita tai
elainlaakinnallisia teknisia tuotteita, tai”.

Muutetaan 89 §:n 2 momentti seuraavasti:

a) Lisataan 7 kohdan jalkeen 8 kohta seuraavasti:

8. "toisin kuin 44a 8:n 1 momentissa sadadetdadn, lahettad elainladkkeita tai
elainladkinnallisia teknisia tuotteita,”.

b) Tehd&an nykyisistd 8—10 kohdasta 9-11 kohta.

c) Tehddan nykyisestd 11 kohdasta 12 kohta ja korvataan ilmaisu 7”56 8:n
1 momentin ensimmaisessa virkkeessa saadetdan, ei ilmoita tai ei ilmoita
asianmukaisesti ja taydellisesti” ilmaisulla "56 §:n 1 momentin ensimmaisessa
virkkeessa tai 6l1a 8:n 1 momentin ensimmaisessa virkkeessd saadetaén, ei
ilmoita tai ei ilmoita asianmukaisesti, taydellisesti tai sdadetylla tavalla”.

d) Tehdaan nykyisista 12—17 kohdasta 13—-18 kohta.

Lisatdan 94 8:44 koskevaan kohtaan ilmaisu "ja muiden saannésten muuttaminen”.

Lisatdan 94 8:n jalkeen 95 § seuraavasti:

§ 21!
Elainlaékelain ja apteekkilain ensimmaiseen muutoslakiin liittyva siirtymasaannos

Poiketen siitd, mita 6l1a 8:n 2 momentin kolmannessa virkkeessa saadetaan,
ensimmainen ilmoitus on tehtava

1. koirien ja kissojen osalta 28 paivaan tammikuuta 2026 mennessa;
2. elintarviketuotannossa kaytettavien ankkojen, hanhien, lampaiden, vuohien,
tiettyjen kalalajien (lohi, kirjolohi, kultaotsasargi, meribassi ja karppi), hevosten ja

kaniinien osalta 14 paivaan tammikuuta 2027 mennessa; ja

3. turkiselaimind  pidettavien  kettujen ja  minkkien osalta 14 paivaan
tammikuuta 2030 mennessa.”

Tehdaan nykyisesta 95 §:sté 96 8.
Muutetaan liite 2 seuraavasti:
a) Korvataan 8 kohdan lopussa oleva piste pilkulla.
b) Lisatdan uusi 9 kohta seuraavasti:
9. "Lain 6la &:n 2 momentin ensimmaisen ja toisen virkkeen mukaiset tiedot:

a) asetuksen (EU) 2022/209 liitteessall olevassa 4-6ja 9 kohdassa
tarkoitetut tiedot maaratysta, kaytetysta tai toimitetusta laédkkeesta;

b) pseudonymisoitu tieto hoitavan elainlaékarin nimesta tai vastaanoton
nimesta ja vastaanoton osoitteesta;
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c) ladkemaarayksen paivamaard, ladkkeen ensimmadisen kayttokerran
paivamaara tai ladkkeen antopaivamaara;

d) maarattyjen, kaytettyjen tai toimitettujen ladkkeiden kokonaismaara;
e) hoidettujen eldinten lajit.
f)  hoidettujen eldinten lukumé&éara; ja

g) hoitopéaivien lukumaara.”

28
Apteekkilain muuttaminen

Muutetaan apteekkilaki, sellaisena kuin se on julkaistu 15 paivana lokakuuta 1980
(Saksan liittovaltion virallinen lehti I, s. 1993), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna
19 paivana heindkuuta 2023 annetun lain (Saksan liittovaltion virallinen lehti 2023 |
nro 197) 3 8:1l14, seuraavasti:

1. Muutetaan 11a § seuraavasti:
a) Korvataan ensimmaisessa virkkeessd 1 kohtaa edeltdvéssa virkkeen osassa
ilmaisu "ladkelain 43 §:n 1 momentin ensimmaisen virkkeen” ilmaisulla "laékelain
43 8:n 1 momentin ensimmaisen virkkeen ja elainlaédkelain 43 8:n ja 44a 8:.n
2 momentin mukaisesti”.
b) Korvataan toisessa virkkeessd ilmaisu “ainoastaan apteekeista saatavat
ladkkeet” iimaisulla "ainoastaan apteekeista saatavat ihmisille tarkoitetut ladkkeet
seka ilman ladkeméaaraysta saatavat elainlaakkeet”.

2. Muutetaan 28a 8 seuraavasti:

"28a 8§
Lupa, joka on myodnnetty 28 paivan tammikuuta 2022 ja 31 paivan joulukuuta 2025
valisend aikana ja jonka nojalla voidaan lahettaa ainoastaan apteekista saatavia laakkeita
laékelain 43 8:n 1 momentin ensimmaisen virkkeen mukaisesti, katsotaan myés luvaksi,

jonka nojalla voidaan lahettdd ainoastaan apteekista saatavia eldinladkkeita
elainlaékkeistad annetun lain 43 8:n ja 44a §:n 2 momentin mukaisesti.”

38
Voimaantulo

Tama laki tulee voimaan 1 paivana tammikuuta 2026.
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	1. Muutetaan 11a § seuraavasti:
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