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Projet ministériel du ministère fédéral de l’alimentation et de l’agriculture
Projet de loi modifiant la loi sur les médicaments vétérinaires et la loi sur les pharmacies
), 
) 
Du [date]
Le Bundestag, avec l’approbation du Bundesrat, a adopté la loi suivante:
Article premier
Modification de la loi sur les médicaments vétérinaires
La loi sur les médicaments vétérinaires du 27 septembre 2021 [Journal officiel fédéral (BGBl.) I p. 4530], telle que modifiée en dernier lieu par l’article 1er de l’ordonnance du 14 mars 2024 [Journal officiel fédéral (BGBl.) 2024 I] No. 97), est modifiée comme suit:
1. la table des matières est modifiée comme suit:
a) Suite à la référence concernant l’article 44, la mention suivante concernant l’article 44a est insérée:
«Article 44a expédition de médicaments vétérinaires soumis à une ordonnance vétérinaire».
b) Suite à la référence concernant l’article 61, les mentions suivantes concernant l’alinéa 6 sont insérées:
«Alinéa 6 
Dispositions sur les notifications vétérinaires relatives à l’utilisation de médicaments antimicrobiens conformément au règlement délégué (UE) 2021/578
Article 61a notifications vétérinaires relatives à l’utilisation de médicaments antimicrobiens conformément au règlement délégué (UE) 2021/578
 Article 61b traitement et transmission des données collectées conformément à l’article 61a».
c) Les mentions relatives à l’existant article 4, alinéa 6 à 11, deviennent celles relatives à l’article 4, alinéas 7 à 12.
d) Les mots «et modifiant d’autres dispositions» sont ajoutés à la mention concernant l’article 94.
e) La mention relative à l’article 95 est remplacée par les mentions suivantes concernant les articles 95 et 96:
« Article 95 Disposition transitoire à l’occasion de la première loi modifiant la loi sur les médicaments vétérinaires et la loi sur les pharmacies
Article 96 Évaluation».
2. À l’article 26, première phrase, les mots «médicament vétérinaire» sont remplacés par les mots «technologie des médicaments vétérinaires».
3. Après l’article 44, l’article 44a suivant est inséré:
«Article 44a
Expédition de médicaments vétérinaires soumis à une ordonnance vétérinaire
(1) L’expédition de médicaments vétérinaires et de matériels médicaux vétérinaires soumis à une ordonnance vétérinaire n’est pas autorisée, sauf dispositions contraires prévues aux paragraphes 2 à 5.
(2) Les pharmacies peuvent, dans le champ d’application de la présente loi, mettre à disposition sur le marché, par expédition, des matériels médicaux vétérinaires soumis à une ordonnance vétérinaire et, avec l’aval des autorités compétentes, des médicaments vétérinaires soumis à une ordonnance vétérinaire, qui sont autorisés exclusivement pour une utilisation chez des animaux qui ne sont pas utilisés pour la production de denrées alimentaires; les dispositions détaillées sont fixées par la loi sur les pharmacies.
(3) Dans le cadre de l’exploitation d’une station de distribution vétérinaire, le vétérinaire peut, dans des cas particuliers, envoyer des médicaments vétérinaires et des matériels médicaux vétérinaires soumis à une ordonnance vétérinaire dans le cadre du champ d’application de la présente loi au détenteur d’animaux traités par le vétérinaire qui ne sont pas utilisés pour la production de denrées alimentaires, par des prestataires de services de transport. L’expédition est limitée à la quantité requise pour un traitement ultérieur de courte durée. 
(4) L’ordonnance vétérinaire doit avoir été délivrée à l’avance par le vétérinaire expéditeur lui-même. L’article 105, paragraphe 3, du règlement (UE) 2019/6 reste inchangé. 
(5) Le vétérinaire veille à ce que:
1. un prestataire de services de transport approprié est sélectionné;
2. le transport et la fourniture du médicament vétérinaire sont effectués conformément aux indications du fabricant ou sur l’emballage extérieur et dans les conditions fixées à cet effet dans l’autorisation de mise sur le marché du médicament vétérinaire;
3. le médicament vétérinaire est emballé, transporté et livré de manière à préserver sa qualité et son efficacité, notamment en veillant à ce que les exigences de température applicables au médicament vétérinaire soient respectées pendant le transport jusqu’à ce qu’il soit livré au destinataire; dans le cas de médicaments vétérinaires particulièrement sensibles à la température, la vérification de la conformité doit se faire par le biais de contrôles de température effectués par le prestataire de services de transport; et
4. le prestataire de services de transport assure la maintenance d’un système de suivi et de traçage».
4. L’article 45 est modifié comme suit:
a) La phrase suivante est ajoutée au paragraphe 8:
«La preuve de l’expertise n’est pas requise dans le cas des médicaments vétérinaires exemptés en vertu du paragraphe 4».
b) Les paragraphes 10 et 11 sont abrogés.
5. À l’article 49, paragraphe 7, le mot «dans» est remplacé par le mot «de».
6. À l’article 53, paragraphe 4, la partie introductive de la phrase est libellée comme suit:
«Le ministère fédéral de l’alimentation et de l’agriculture est également autorisé, par arrêté en conseil, avec l’accord du Bundesrat, à fixer comme suit:».
7. Après l’article 61, l’alinéa 6 suivant est inséré:
«Alinéa 6
Dispositions sur les notifications vétérinaires relatives à l’utilisation de médicaments antimicrobiens conformément au règlement délégué (UE) 2021/578
Article 61a
Notifications vétérinaires relatives à l’utilisation de médicaments antimicrobiens conformément au règlement délégué (UE) 2021/578
(6) Vétérinaires traitant: 
1. les chiens et les chats;
2. les canards, les oies, les ovins, les caprins, les poissons de l’espèce saumon de l’Atlantique, la truite arc-en-ciel,la dorade, le bar et la carpe, les chevaux et les lapins utilisés pour la production de denrées alimentaires; et
3. en tant qu’animaux à fourrure détenus: des renards et des visons
avec les médicaments à effet antibiotique visés aux points 3 et 4, alinéas 1 à 5, et alinéa 10 de l’annexe du règlement délégué (UE) 2021/578, notifie à l’autorité fédérale supérieure compétente aux fins visées à l’article 57 du règlement (UE) 2019/6 et à l’article 61b, paragraphe 2, première phrase, conformément au paragraphe 2.
(7) Les informations suivantes doivent être notifiées:
1. les informations relatives au médicament prescrit, utilisé ou fourni visées aux points 4 à 6 et 9 de l’annexe II du règlement (UE) 2022/209;
2. le nom du vétérinaire traitant et l’adresse du cabinet;
3. la quantité totale de médicaments prescrits, utilisés ou délivrés; et
4. les espèces respectives d’animaux traités.
L’indication de la dénomination visée au point 2) de la première phrase peut être remplacée par l’indication du nom de la pratique. La notification visée au paragraphe 1 est effectuée pour chaque semestre au plus tard le 14 janvier de l’année suivante. 
(8) La notification visée au paragraphe 1 est faite par voie électronique à l’autorité fédérale supérieure compétente. La notification prescrite peut être effectuée par des tiers, à condition que le vétérinaire en ait informé l’autorité fédérale supérieure compétente par voie électronique en mentionnant le tiers.
(9) L’autorité fédérale supérieure compétente a le pouvoir de collecter, de stocker et d’utiliser les données visées au paragraphe 2 aux fins visées au paragraphe 1.
Article 61b
Traitement des données collectées conformément à l’article 61a
(10) Sans préjudice de l’article 57 du règlement (UE) 2019/6, les données collectées conformément à l’article 61a peuvent être traitées conformément aux paragraphes 2 et 3.
(11) L’Office fédéral pour la protection des consommateurs et la sécurité alimentaire notifie à l’Institut fédéral d’évaluation des risques, sous une forme pseudonymisée, au plus tard le 15 février de l’année suivant la période de référence, les données collectées annuellement visées au point 9 de l’annexe 2, aux fins de l’évaluation des risques dans le domaine de la résistance antimicrobienne. L’Office fédéral pour la protection des consommateurs et la sécurité alimentaire détermine la procédure d’établissement du pseudonyme. La procédure est conçue de manière à ce que l’Institut fédéral d’évaluation des risques ne puisse rétablir les références personnelles aux données qui lui sont communiquées. Sur la base des données qui lui sont soumises, l’Institut fédéral d’évaluation des risques procède à l’évaluation des risques. L’Institut fédéral d’évaluation des risques établit un rapport annuel non personnel sur les résultats de l’évaluation des risques sur les données de l’année précédente visées à la première phrase. La période de déclaration est une année civile. L’Institut fédéral d’évaluation des risques publie le rapport au plus tard le 31 août de l’année suivant la période de référence.
(12) L’Institut fédéral d’évaluation des risques est autorisé à collecter, stocker et utiliser sous une forme pseudonymisée les données visées au paragraphe 2, première phrase, aux fins visées au paragraphe 2, quatrième phrase. Les données peuvent également être utilisées à des fins scientifiques par l’Institut fédéral d’évaluation des risques sous une forme pseudonymisée».
8. Les alinéas 6 à 11 existants deviennent les alinéas 7 à 12.
9. À l’article 68, paragraphe 4, les deuxième et troisième phrases sont libellées comme suit:
«En outre, conformément à l’article 104 du règlement (UE) 2019/6, l’autorité fédérale supérieure fournit des informations sur la vente au détail de médicaments vétérinaires à distance par l’intermédiaire d’un portail Internet accessible au public. Ce portail Internet est connecté à celui géré par l’Agence européenne des médicaments contenant des informations sur la vente au détail de médicaments vétérinaires à distance et sur le logo commun visé à l’article 104, paragraphe 9, du règlement (UE) 2019/6».
10. L’article 69 est modifié comme suit:
a) Le paragraphe 3 est supprimé. 
b) Les paragraphes 4 à 8 deviennent les paragraphes 3 à 7.
c) Au nouveau paragraphe 7, la mention «Paragraphe 7» est remplacée par «Paragraphe 6».
11. À l’article 76, paragraphe 1, troisième phrase, et paragraphe 2, l’inscription «131» est remplacée par «134».
12. À l’article 88, le point 4) est libellé comme suit:
1.  ADVANCE  \l 26  «
contrairement à ce qui est affirmé à l’article 38, paragraphe 1, point 2) ou au paragraphe 3, fabrique ou met à disposition sur le marché un médicament vétérinaire, une substance active ou un matériel médical vétérinaire, ou».
13. Article 89 Le paragraphe 2 est modifié comme suit:
a) Après le point 7), le point 8) suivant est inséré:
2.  ADVANCE  \l 26  «contrairement à ce qui est affirmé à l’article 44a, paragraphe 1, expédie un médicament vétérinaire ou un matériel médical vétérinaire».
b) Les points 8) à 10) existants deviennent les points 9) à 11).
c) Le point 11) existant devient le point 12) et les mots «article 56, paragraphe 1, première phrase, ne notifie pas, ne notifie pas correctement, complètement» sont remplacés par les mots «article 56, paragraphe 1, première phrase ou «article 61a, paragraphe 1, première phrase, ne notifie pas, ne notifie pas correctement, totalement ou de la manière prescrite».
d) Les points 12) à 17) existants deviennent les points 13) à 18).
14. Les mots «et modifiant d’autres dispositions» sont ajoutés à la rubrique relative à l’article 94.
15. Après l’article 94, l’article 95 suivant est inséré:
§ 2  ADVANCE  \l 27,75  «
Disposition transitoire à l’occasion de la première loi modifiant la loi sur les médicaments vétérinaires et la loi sur les pharmacies
Par dérogation au paragraphe 61a, paragraphe 2, troisième phrase, la première notification est effectuée pour
1. les chiens et les chats jusqu’au 28 janvier 2026;
2. les canards, les oies, les ovins, les caprins, les poissons de l’espèce saumon de l’Atlantique, la truite arc-en-ciel, la dorade, le bar et la carpe, les chevaux et les lapins utilisés pour la production de denrées alimentaires jusqu’au 14 janvier 2027; et
3. les renards et visons élevés pour leur fourrure jusqu’au 14 janvier 2030.
16. L’article 95 existant devient l’article 96.
17. L’annexe 2 est modifiée comme suit:
a) Au point 8), le point final est remplacé par une virgule;
b) Le point 9) suivant est ajouté:
4.  ADVANCE  \l 26  »
Informations conformément au paragraphe 61a, paragraphe 2, première et deuxième phrases:
a) les informations relatives au médicament prescrit, utilisé ou fourni visées aux points 4 à 6 et 9 de l’annexe II du règlement (UE) 2022/209;
b) l’indication pseudonymisée du nom du vétérinaire traitant ou du nom de la pratique et de l’adresse de la pratique;
c) la date de prescription ou de première utilisation ou la date de délivrance du médicament; 
d) la quantité totale de médicaments prescrits, utilisés ou délivrés;
e) les espèces respectives d’animaux traités;
f) le nombre d’animaux traités; et
g) le nombre de jours de traitement».
Section 2
Modification de la loi sur les pharmacies
La loi sur les pharmacies dans sa version publiée le 15 octobre 1980 [Journal officiel fédéral (BGBl.) I p. 1993], modifiée en dernier lieu par l’article 3 de la loi du 19 juillet 2023 [Journal officiel fédéral (BGBl.) 2023 I] Nº 197), est modifié comme suit:
18. L’article 11a est modifié comme suit:
a) Dans la première phrase, les mots dans la partie de la phrase précédant le point 1 «Article 43, paragraphe 1, première phrase, de la loi sur les médicaments» est remplacé par les mots «Article 43, paragraphe 1, première phrase, de la loi sur les médicaments et conformément aux articles 43 et 44a, paragraphe 2, de la loi sur les médicaments vétérinaires».
b) Dans la deuxième phrase, les mots «médicaments ne pouvant être obtenus que dans les pharmacies» sont remplacés par les mots «médicaments délivrés exclusivement en pharmacie destinés à l’usage humain ainsi que les médicaments vétérinaires non soumis à ordonnance vétérinaire».
19. L’article 28a est modifié comme suit:
«Article 28a
Une autorisation délivrée entre le 28 janvier 2022 et le 31 décembre 2025 pour l’expédition de médicaments ne pouvant être obtenue que dans les pharmacies conformément à l’article 43, paragraphe 1, première phrase, de la loi sur les médicaments est également considérée comme une autorisation d’expédition de médicaments vétérinaires obtenue uniquement dans les pharmacies conformément aux articles 43 et 44a, paragraphe 2 de la loi sur les médicaments vétérinaires».
Article 3
Entrée en vigueur
La présente loi entre en vigueur le 1er janvier 2026.
�)	La présente loi vise à mettre en œuvre


le règlement délégué (UE) 2021/578 de la Commission du 29 janvier 2021 complétant le règlement (UE) 2019/6 du Parlement européen et du Conseil en ce qui concerne les exigences relatives à la collecte de données sur le volume des ventes de médicaments antimicrobiens et sur l’utilisation de ceux-ci chez l’animal (JO L 123 du 9.4.2021, p. 7) et


Règlement d’exécution (UE) 2022/209 de la Commission du 16 février 2022 établissant le format des données à collecter et à communiquer pour déterminer le volume des ventes et l’utilisation des médicaments antimicrobiens chez les animaux conformément au règlement (UE) 2019/6 du Parlement européen et du Conseil (JO L 35 du 17.2.2022, p. 7; L 125, du 28.4.2022, p. 4;


�)	Notification conforme à la directive (UE) 2015/1535 du Parlement européen et du Conseil du 9 septembre 2015 prévoyant une procédure d’information dans le domaine des réglementations techniques et des règles relatives aux services de la société de l’information (JO L 241 du 17.9.2015, p. 1).





