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Federalas Partikas un lauksaimniecibas ministrijas projekts

Likumam, ar ko groza Veterinaro zalu likumu un Farmacijas likumu®- ?

[datums]

Bundestags ar Bundesrata apstiprinajumuir pienémis sadu likumu:

1. pants

Veterinaro zalu likuma grozijumi

2021. gada 27. septembra Veterinaro zalu likumu (Federalais Oficialais Véstnesis
(BGBL.) I, 4530. Ipp.), kura jaunakie grozijumi izdariti ar 1. pantu 2024. gada 14. marta
Rikojuma (Federalais Oficialais Véstnesis (BGBI.) 2024 1) Nr. 97),groza Sadi:

1. Likuma satura raditaju groza sadi:
a) Peéc ieraksta attieciba uz 44. pantu ieklauj Sadu ierakstu attieciba uz 44.a pantu:
“44.a Veterinaro zalu, kuru iegadei vajadziga veterinara recepte, nosutisana”.

b) Péc ieraksta par 61. pantu ieklauj Sadus ierakstus attieciba uz 6. apaksSiedalu:

“6. apakSiedala.

Noteikumi par veterinarajiem pazinojumiem attieciba uz antimikrobialo zalu lietoSanu saskana ar
Delegéto regulu (ES) 2021/578

61.a Veterinarie pazinojumi par antimikrobialo zalu lietoSanu saskana ar Delegéto regulu (ES) 2021/578

61.b Saskana ar 61.a pantu savakto datu apstrade un nosutiSana.”

c) leraksti attieciba uz paSreiz€jo 4. iedalas 6.—11. apakSiedalu klust par ierakstiem
attieciba uz 4. iedalas 7.—12. apakSiedalu.

d) Tekstu “un turpmaka noteikumu groziSana” pievieno ierakstam attieciba uz
94. pantu.

e) lerakstu attieciba uz 95. pantu aizstaj ar Sadiem ierakstiem attieciba uz 95. un
96. pantu:

“95. pants Parejas noteikums saistiba ar Likumu, ar ko groza Veterinaro zalu likumu un Farmacijas likumu

! ) Ar 8o likumu Tsteno:

- Komisijas 2021. gada 29. janvara Delegéto regulu (ES) 2021/578, ar ko Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulu (ES) 2019/6 papildina attieciba uz prasibam, kas piemérojamas datu vakSanai par
antimikrobialo zalu pardoSanas apjomu un lietoSanu dzivniekiem (OV L 123, 9.4.2021., 7. Ipp.), un

- Komisijas 2022. gada 16. februara IstenoSanas regulu (ES) 2022/209, ar ko nosaka to datu formatu,
kuri javac un japazino, lai saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2019/6 noteiktu
antimikrobialo zalu pardoSanas apjomu un lietoSanu dzivniekiem (OV L 35, 17.2.2022., 7. Ipp.; L 125,
28.4.2022., 4. Ipp.).

2 ) Pazinots saskana ar 2015. gada 9. septembra Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu
(ES) 2015/1535, ar ko nosaka informacijas sniegSanas kartibu tehnisko noteikumu un Informacijas
sabiedribas pakalpojumu noteikumu joma (OV L 241, 17.9.2015., 1. Ipp.).



2.

-2- Versija: 18.7.2024 10:29

96. pants Novértéjums”.

Likuma 26. panta pirmaja teikuma tekstu “veterinaras zales” aizstaj ar tekstu
“veterinaras medicinas tehnologija”.

Péc 44. panta ieklauj $adu 44.a pantu:

“44.a pants
Veterinaro zalu, kuru iegadei vajadziga veterinara recepte, nosatisana

(1) Veterinaro zalu un veterinaras medicinas tehnologiju produktu, kuru iegadei
vajadziga veterinara recepte, nosatiSana nav atlauta, ja vien 2. lidz 5. punkta nav
noteikts citadi.

(2) Sa likuma darbibas joméa aptiekas var ar nosatiSanu darit pieejamas tirgQ
veterinaras medicinas tehnologiju produktus, kam vajadziga veterinara recepte, un ar
oficialu nosatiSanas atlauju — veterinaras zales, kuram vajadziga veterinara recepte
un kuras ir atlautas lietoSanai tikai dzivniekiem, kurus neizmanto partikas produktu
razoSanai; siki izstradatus noteikumus nosaka Farmacijas likuma.

(3) Veterinaras izsniegSanas stacijas darbibas konteksta veterinararsts
atseviskos gadijumos $a likuma darbibas joma var nosutit ar transporta pakalpojumu
sniedzéjiem veterinaras zales un veterinaras medicinas tehnologiju produktus, kam
vajadziga veterinara recepte, tadu dzivnieku turétajam, kurus arstéjis veterinararsts
un kurus neizmanto partikas produktu razoSanai. NosdtiSana neparsniedz daudzumu,
kas vajadzigs Tslaicigai arstéSanas turpinasanai.

(4) Veterinaro recepti iepriekS ir izsniedzis tas pats veterinararsts, kas veic
nosatiSanu. Regulas (ES) 2019/6 105. panta 3. punkts paliek neskarts.

(5) Veterinararsts nodroSina, ka:

1. irizraudzits piemérots transporta pakalpojumu sniedzéjs;

2. veterinaro zalu transportéSanu un piegadi veic saskana ar razotaja vai uz aréja
iepakojuma shiegtajiem noradijumiem un saskana ar nosacijumiem, kas Sim
noliokam paredzéti veterinaro zalu tirdzniecibas atlauja;

3. veterinaras zales ir iepakotas, transportétas un piegadatas ta, lai saglabatu to
kvalitati un iedarbigumu, jo Tpasi nodroSinot, ka parvadasanas laika tiek ievérotas
veterinarajam zalém piemérojamas temperatiras prasibas, Iidz tas tiek
piegadatas sanéméjam; attieciba uz veterinarajam zalém, kas ir Tpasi jutigas pret
temperatdru, atbilstibai jablt parbaudamai, izmantojot transporta pakalpojumu
shiedzéja veiktus temperatdras kontroles pasakumus, un

4. transporta pakalpojumu sniedzéjs uztur izsekoSanas un identificeéSanas sistemu.”.

Likuma 45. pantu groza Sadi:

a) Panta 8. punktam pievieno $adu teikumu:

“Ja veterinaras zales ir atbrivotas saskana ar 4. pantu, ekspertizes pieradijumi
nav vajadzigi.”

b) Panta 10. un 11. punktu atcel.



-3- Versija: 18.7.2024 10:29

5. Likuma 49. panta 7. punkta vardu “ieksa” aizstaj ar vardu “no”.
6. Likuma 53. panta 4. punkta teikuma ievaddalu izsaka Sadi:

“Federalajai partikas un lauksaimniecibas ministrijai ar Bundesrata piekriSanu ar
padomes Iemumu ir atlauts art noteikt:”.

7. Péc 61. panta ieklauj Sadu 6. apakSiedalu:

“6. apakSiedala.

Noteikumi par veterinarajiem pazinojumiem attieciba uz antimikrobialo zalu lietoSanu
saskana ar Delegéto regulu (ES) 2021/578

6l.a

Veterinarie pazinojumi par antimikrobialo zalu lietoSanu saskana ar Delegéto regulu
(ES) 2021/578

(1) Veterinararsti, kas arste:

1. sunus un kakus;

2. piles, zosis, aitas, kazas, Atlantijas laSus, varaviksnes foreles, jaraskardsas,
juras asarus un karpas, zirgus un trusus, ko izmanto partikas produktu razoSana,
un

3. lapsas un Odeles, ko audzé ka kazokzvérus,

ar Delegétas regulas (ES) 2021/578 pielikuma 3. punkta, 4.punkta 1)-

5) apakSpunkta un 10) apakSpunktd minétajam zalém ar antibiotisku iedarbibu,

iesniedz pazinojumu kompetentajai augstakajai federalajai iestaddei Regulas (ES)

2019/6 57. panta un 61.b panta 2. punkta pirmaja teikuma minétajos noltkos saskana

ar 2. punktu.

(2) Japazino Sada informacija:

1. informacija par izrakstitajam, lietotajam vai piegadatajam zalém, kas minétas
Regulas (ES) 2022/209 Il pielikuma 4.—6. punkta un 9. punkta;

2. arstéjoSa veterinararsta vards, uzvards un prakses adrese;
3. izrakstito, lietoto vai piegadato zalu kopéjais daudzums, un
4. arstéto dzivnieku attiecigas sugas.
Pirma teikuma 2. punkta minéto vardu un uzvardu var aizstat ar prakses nosaukuma
noradi. Sa panta 1. punkta minéto pazinojumu par katru pusgadu iesniedz lidz
nakama gada 14. janvarim.

(3) Pazinojumu, kas minéts 1. punkta, elektroniski nosdta kompetentajai
augstakajai federalajai iestadei. Noteikto pazinojumu var sniegt treSas personas ar

nosacijumu, ka veterinararsts ir elektroniski informéjis kompetento augstako federalo
iestadi, noradot treSo personu.
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(4) Kompetenta augstaka federala iestade ir pilnvarota vakt, glabat un izmantot
2. punkta minétos datus 1. punkta minétajos noltkos.

61.b
Saskana ar 61.a pantu savakto datu apstrade

(1) Neskarot Regulas (ES) 2019/6 57. pantu, saskana ar 61.a pantu savaktos
datus var apstradat saskana ar 2. un 3. punktu.

(2) Lidz ta gada 15.februarim, kas seko parskata periodam, Federalais
Patéerétaju aizsardzibas un partikas nekaitiguma birojs pseidonimizéta veida pazino
Federalajam Riska novértéSanas instititam 2. pielikuma 9. punkta minétos ik gadu
savaktos datus riska novéertéSanai rezistences pret antimikrobialiem Ilidzekliem joma.
Federalais Patérétaju aizsardzibas un partikas nekaitiguma birojs nosaka
pseidonimizéSanas kartibu. Proceddru izstrada ta, lai Federalais Riska novértéSanas
institdts nevarétu atjaunot personiskas atsauces uz tam pazinotajiem datiem.
Pamatojoties uz tam iesniegtajiem datiem, Federalais Riska novértéSanas institats
veic riska novertéjumu. Federalais Riska novértéSanas institits sagatavo ikgadéju
nepersonisku zinojumu par riska noveértéjuma rezultatiem attieciba uz iepriekséja
gada datiem, kas minéti pirmaja teikuma. Parskata periods ir kalendarais gads.
Federalais Riska novértéSanas institits publicé zinojumu Iidz ta gada 31. augustam,
kas seko parskata periodam.

(3) Federalais Riska novértéSanas institdts ir pilnvarots vakt, uzglabat un
izmantot 2. punkta pirmaja teikuma minétos datus pseidonimizéta forma 2. punkta
ceturtaja teikuma minétaja nolika. Datus pseidonimizéta veida zinatniskiem meérkiem
var izmantot art Federalais Riska novértéSanas institats.”.

PaSreizeja 6.—11. apakSiedala klast par 7.—12. apakSiedalu.

Likuma 68. panta 4. punkta otro un treSo teikumu izsaka Sadi:

“Turklat saskand ar Regulas (ES) 2019/6 104. pantu federala augstaka iestade
publiski pieejama interneta portala sniedz informaciju par veterinaro zalu
mazumtirdzniecibu talpardoSana. Minétais interneta portals ir savienots ar Eiropas
Zalu agentlras uzturéto interneta portalu, kura ir informacija par veterinaro zalu
talpardoSanu mazumtirdznieciba un par Regulas (ES) 2019/6 104. panta 9. punkta
minéto vienoto logotipu.”.

Likuma 69. pantu groza Sadi:

a) Atce| panta 3. punktu.

b) Panta 4.-8. punkts klast par 3.—7. punktu.

c) Jaunaja 7. punkta atsauci “7. punkts” aizstaj ar atsauci “6. punkts”.

Likuma 76. panta 1. punkta treSaja teikuma un 2. punkta ierakstu “131" aizstaj ar
ierakstu “134”.

Likuma 88. panta 4. punktu izsaka Sadi:

4. " pretéji 38. panta 1., 2. vai 3. punktam razo vai dara pieejamas tirgu
veterinaras zales, aktivo vielu vai veterinaras tehnologijas produktu, vai”.
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Likuma 89. panta 2. punktu groza 3adi:
a) Péc 7. punkta ieklauj $adu 8. punktu:

8. ‘“pretéji 44.a panta 1. punktam nosOta veterinaras zales vai veterinaras
tehnologijas produktu,”.

b) PaSreizéjais 8.—10. punkts klust par 9.-11. punktu.

c) PaSreiz€jais 11. punkts kllst par 12. punktu, un tekstu “56. panta 1. punkta
pirmais teikums, nepazino, neiesniedz pareizu un pilnigu zinojumu” aizstaj ar
tekstu “56. panta 1. punkta pirmais teikums vai ari 61.a panta 1. punkta pirmais
teikums nepazino, nepazino pareizi, pilniba vai noteiktaja veida”.

d) PaSreizé€jais 12.—17. punkts klast par 13.—-18. punktu.

Tekstu “un turpmaku noteikumu groziSana” pievieno ierakstam attieciba uz 94. pantu.

Péc 94. panta ieklauj Sadu 95. pantu:

§ 2"

Parejas noteikums saistiba ar Likumu, ar ko groza Veterinaro zalu likumu un
Farmacijas likumu

Atkapjoties no 61.a panta 2. punkta tresa teikuma, pirmo pazinojumu sniedz par

1. suniem un kakiem lidz 2026. gada 28. janvarim;

2. pilém, zosim, aitam, kazam, Atlantijas laSiem, varaviksnes forelem,
jaraskartsam, jaras asariem un karpam, zirgiem un truSiem, ko izmanto partikas
produktu razosana, lidz 2027. gada 14. janvarim, un

3. par lapsam un udelém, ko audzé ka kazokzvérus, l1dz 2030. gada 14. janvarim.”.

Pasreizejais 95. pants klast par 96. pantu.

Likuma 2. pielikumu groza Sadi.

a) Pielikuma 8. punkta beigas punktu aizstaj ar komatu.

b) Pievieno Sadu 9. punktu:

9. “Informacija saskana ar 61.a panta 2. punkta pirmo un otro teikumu:

a) informacija par izrakstitajam, lietotajam vai piegadatajam zalém, kas
minétas Regulas (ES) 2022/209 Il pielikuma 4.—6. punkta un 9. punkta;

b) pseidonimizéta norade uz arstéjosa veterinararsta vardu un uzvardu vai
prakses nosaukumu un prakses adresi;

c) zalu izrakstiSanas vai pirmas lietoSanas datums vai zalu izsniegSanas
datums;

d) izrakstito, lietoto vai piegadato zalu kopéjais daudzums;

e) arstéto dzivnieku attiecigas sugas.
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f)  arstéto dzivnieku skaits; un

g) arstéSanas dienu skaits.”.

2. pants
Farmacijas likuma grozijumi

Farmacijas likumu 1980. gada 15. oktobrT publicétaja redakcija (Federalais Oficialais
Véstnesis (BGBL.) I, 1993. Ipp.), kurd jaunakie grozijumi izdariti ar 3. pantu 2023. gada
19. julija likuma (Federalais Oficialais Véstnesis (BGBI.) 2023 I) Nr. 197) groza Sadi:

1. Likuma 11.a pantu groza Sadi:
a) Pirmaja teikuma vardus teikuma dala pirms 1. punkta “Zalu likuma 43. panta
1. punkta pirmais teikums” aizstaj ar vardiem “Zalu likuma 43. panta 1. punkta

pirmais teikums un saskana ar Veterinaro zalu likuma 43. pantu un 44.a panta
2. punktu”.

b) Otraja teikuma tekstu “zales, ko var iegadaties tikai aptiekas” aizstaj ar tekstu
“zales, ko var iegadaties tikai cilvékiem paredzétas aptiekas, ka art bezrecepsu
veterinaras zales”.

2. Llikuma 28.a pantu groza un izsaka Sadi:

“28.a pants
Licenci, kas izsniegta laikposma no 2022. gada 28.janvara lidz 2025. gada
31. decembrim tadu zalu nosatiSanai, kuras var iegadaties tikai aptiekas saskana ar Zalu
likuma 43. panta 1. punkta pirmo teikumu, arT uzskata par licenci tadu veterinaro zalu

nosatisanai, kuras var iegadaties tikai aptiekds saskana ar Veterinaro zalu likuma
43. pantu un 44.a panta 2. punktu.”.

3. pants
Stasanas spéka

Sis likums stajas spéka 2026. gada 1. janvari.
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