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Ministersky navrh spolkového ministerstva potravin a
pol'nohospodarstva

Navrh zdkona, ktorym sa meni zakon o veterinarnych liekoch a zakon o
lekarnach 2

Z [datum]

Spolkovy snem, so suhlasom Spolkovej rady, prijal tento zakon:

Clanok 1
Zmena zakona o veterinarnych liekoch

Zakon o veterinarnych liekoch z 27. septembra 2021 (Spolkovy pravny vestnik
(BGBL.) I s.4530), naposledy zmeneny c¢lankom 1 nariadenia zo 14. marca 2024
(Spolkovy pravny vestnik (BGBI.) 2024 | €. 97) sa meni takto:

1. Obsah sa meni takto:
a) Zatext § 44 sa vklada nasledujdci text § 44a:

.8 44a Expedovanie veterinarnych liekov, ktorych vydaj je viazany na veterinarny predpis".

b) Zatext 8 61 sa vklada nasledujuci text pododdielu 6:

~Pododdiel 6

Ustanovenia o veterinarnych oznameniach o pouzivani antimikrobialnych liekov v silade s
delegovanym nariadenim (EU) 2021/578

§ 61a Veterinarne oznamenia o pouzivani antimikrobialnych liekov v stlade s delegovanym nariadenim (EU)
2021/578

§ 61b Spracuvanie a prenos Udajov ziskanych v silade s § 61a“.

c) Texty aktualneho oddielu 4 pododdielov 6 az 11 sa stavaju textami oddielu 4
pododdielov 7 az 12.

d) Do textu § 94 sa dopifiaju slova ,a o zmene dalSich ustanoveni®.

e) Text 8§ 95 sa nahradza tymto znenim textov § 95 a § 96:

! ) Tymto zdkonom sa vykonava

- delegované nariadenie Komisie (EU) 2021/578 z 29. januara 2021, ktorym sa dopifia nariadenie
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6, pokial ide o poZiadavky na ziskavanie (dajov o objeme
predaja a o pouZivani antimikrobialnych liekov u zvierat (U. v. EU L 123, 9.4.2021,s.7) a

- vykonavacie nariadenie Komisie (EU) 2022/209 zo 16. februara 2022, ktorym sa stanovuje format
Gdajov, ktoré sa maju zbierat a nahlasovat s ciefom urlit objem predaja a pouZivania
antimikrobialnych liekov u zvierat v stlade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6
(U.v. EUL 35,17.2.2022, s. 7; L 125, 28.4.2022, s. 4).

2 ) Oznamené podla smernice Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/1535 z 9. septembra
2015, ktorou sa stanovuje postup pri poskytovani informacii v oblasti technickych predpisov
a pravidiel vztahujlcich sa na sluzby informaénej spolocnosti (U. v. EU L 241, 17.9.2015, s. 1).
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,8 95 Prechodné ustanovenie pri prilezitosti zakona, ktorym sa meni zékon o veterinarnych liekoch a zakon o
lekarnach

§ 96 Hodnotenie“.

V 8§ 26 prvej vete sa slova ,veterindrneho lekarstva“ nahradzaju slovami ,veterinarnej
lekarskej techniky*.

Za § 44 sa vklada tento 8§ 44a:

.8 44a
Expedovanie veterinarnych liekov, ktorych vydaj je viazany na veterinarny predpis

(1) Expedovanie veterinarnych liekov a zariadeni veterinarnej lekarskej techniky,
ktorych vydaj je viazany na veterinarny predpis, sa nepovoluje, pokial nie je v
odsekoch 2 az 5 stanovené inak.

(2) Lekarne mb6zu v rozsahu pbésobnosti tohto zakona formou expedovania
spristupnit' na trhu zariadenia veterinarnej lekarskej techniky, ktorych vydaj je viazany
na veterinarny predpis, a spolu s Uradnym povolenim na expedovanie aj veterinarne
lieky, ktorych vydaj je viazany na veterinarny predpis a ktoré su povolené na pouZitie
vyluéne u zvierat a nie st ur€ené na produkciu potravin; podrobné ustanovenia su
stanovené v zakone o lekarnach.

(3) V suvislosti s prevadzkou veterinarnej lekarne moze veterinarny lekar v
jednotlivych pripadoch expedovat prostrednictvom poskytovatelov prepravnych
sluZzieb veterinarne lieky a zariadenia veterinarnej lekarskej techniky, ktorych vydaj je
v rozsahu pésobnosti tohto zakona viazany na veterinarny predpis a ktoré nie su
uréené na produkciu potravin, a to drzitelovi zvierat lie€enych veterinarnym lekarom.
Expedovanie je obmedzené na mnozstvo potrebné na kratkodobé dalSie oSetrenie.

(4) Veterinarny predpis musi byt vopred vystaveny expedujucim veterinarnym
lekarom. Clanok 105 ods. 3 nariadenia (EU) 2019/6 zostava nedotknuty.

(5) Veterinarny lekar musi zabezpecit:

1. vyber vhodného poskytovatela prepravnych sluzieb;

2. vykonanie prepravy a dodania veterindrneho lieku podla pokynov vyrobcu alebo
pokynov uvedenych na vonkajSom obale a za podmienok stanovenych na tento
ucel v povoleni na uvedenie veterinarneho lieku na trh;

3. balenie, prepravu a dodanie veterinarneho lieku takym spbsobom, aby sa
zachovala jeho kvalita a uc€innost, najma aby boli po€as prepravy az do dodania
prilemcovi dodrzané teplotné poziadavky platné pre veterinarny liek; v pripade
veterinarnych liekov, ktoré st obzvlast citlivé na teplotu, musi byt poskytovatel
prepravnych sluzieb schopny preukazat sulad prostrednictvom systému
regulacie teploty; a

4. Ze poskytovatel prepravnych sluzieb udrZiava systém sledovania zasielok.”

§ 45 sa meni takto:

a) Do odseku 8 sa dopina tato veta:
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.Doklad o odbornosti sa nevyzaduje v pripade veterinarnych liekov, na ktoré sa
vztahuje vynimka podfa § 4."

b) Odseky 10 a 11 sa zrusuju.
V 8 49 ods. 7 sa slovo ,v* nahradza slovom ,z".
V § 53 ods. 4 m4 uvodna Cast vety toto znenie:

~Spolkové ministerstvo potravin a polnohospodarstva je tiez na zaklade uznesenia
rady so suhlasom Spolkovej rady opravnené urcit toto:".

Za § 61 sa vklada tento pododdiel 6:

,Pododdiel 6

Ustanovenia o veterinarnych oznameniach o pouzivani antimikrobialnych liekov v
sulade s delegovanym nariadenim (EU) 2021/578

8§ 6la

Veterinarne oznamenia o pouzivani antimikrobialnych liekov v sulade s delegovanym
nariadenim (EU) 2021/578

(1) Veterinarni lekari, ktori lieCia:
1. psy a macky,

2. kacCky, husi, ovce, kozy, ryby druhu losos atlanticky, pstruh duhovy, zubatica
zlatoCela, morona eurdpska a kapor, kone a kraliky ur¢ené na vyrobu potravin a

3. lisky a norky chované ako kozuSinové zvierata

liekmi s antibiotickym Gcinkom uvedenymi v bodoch 3, 4 ods. 1 az 5 a 10 prilohy k
delegovanému nariadeniu (EU) 2021/578, musia predlozit prisluSnému vysSiemu
spolkovému organu oznamenia na Ucely uvedené v ¢lanku 57 nariadenia (EU) 2019/6
a v oddiele 61b ods. 2 prvej vete v sullade s odsekom 2.

(2) Oznamuiju sa tieto informécie:

1. informacie o predpisanom, pouzitom alebo vydanom lieku uvedené v bodoch 4
az 6 a 9 prilohy Il k nariadeniu (EU) 2022/209,

2.  meno oSetrujliceho veterinarneho lekara a adresa veterinarneho pracoviska,

3. celkové mnoZstvo predpisanych, pouzitych alebo vydanych liekov, a

4. prislusné druhy lieCenych zvierat.

uvedenie mena uvedeného v bode 2 prvej vety sa mbéze nahradit’ uvedenim nazvu
veterindrneho pracoviska. Oznamenie uvedené v odseku 1 sa musi vykonat za kazdy

polrok do 14. januéra nasledujuceho roka.

(3) Oznamenie uvedené v odseku 1 sa podava elektronicky prisluSnému
vySSiemu spolkovému organu. Predpisané oznamenie mézu podat tretie strany za



10.

11.

12.
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predpokladu, Ze veterinarny lekar elektronicky upovedomi prislusny vyssi spolkovy
organ, pricom uvedie tretiu stranu.

(4) Prislusny vyssi spolkovy organ ma pravomoc ziskavat, uchovavat a
pouZivat Udaje uvedené v odseku 2 na UCely uvedené v odseku 1.

8§ 61b
SpracUvanie Udajov ziskanych v sulade s § 61a

(1) Bez toho, aby bol dotknuty &lanok 57 nariadenia (EU) 2019/6, sa Gdaje
ziskané v sulade s § 61a mdZu spracuvat v stlade s odsekmi 2 a 3.

(2) Spolkovy urad pre ochranu spotrebitela a bezpecnost potravin musi do
15. februara roka nasledujiceho po obdobi, za ktoré sa podava oznadmenie, oznamit
v pseudonymizovanej forme Spolkovému institdtu pre hodnotenie rizik kazdoro¢ne
ziskané uUdaje uvedené v bode 9 prilohy 2 na uc€ely hodnotenia rizik v oblasti
antimikrobialnej rezistencie. Spolkovy Grad pre ochranu spotrebitela a bezpecnost
potravin ur€i postup stanovenia pseudonymu. Postup sa musi navrhnat tak, aby
mu boli ozndmené. Spolkovy institat pre hodnotenie rizik musi vykonat hodnotenie
rizik na zaklade udajov, ktoré mu boli predloZzené. Spolkovy institut pre hodnotenie
rizik musi kazdoroCne vypracovat neosobnu spravu o vysledkoch hodnotenia rizik k
datumom predchadzajuceho roka uvedenym v prvej vete. Vykazovanym obdobim je
kalendarny rok. Spolkovy institit pre hodnotenie rizik musi uverejnit spravu do
31. augusta roka nasledujuceho po vykazovanom obdobi.

(3) Spolkovy institat pre hodnotenie rizik je opravneny zbierat, uchovavat a
pouZzivat udaje uvedené v prvej vete odseku 2 v pseudonymizovanej forme na ucely

rizik pouzit idaje v pseudonymizovanej forme aj na vedecké ucely.”

Sucasné pododdiely 6 aZz 11 sa stavaju pododdielmi 7 az 12.

V 8§ 68 ods. 4 ma druha a tretia veta toto znenie:

,Okrem toho podla &lanku 104 nariadenia (EU) 2019/6 musi vy3$i spolkovy organ
poskytovat informécie o maloobchodnom predaji veterinarnych liekov na dialku
prostrednictvom verejne pristupného internetového portalu. Tento internetovy portal
musi byt pripojeny k internetovému portalu, ktory prevadzkuje Eurépska agentura pre
lieky a ktory obsahuje informacie o maloobchodnom predaji veterinarnych liekov na
dialku a o spolo¢nom logu uvedenom v ¢lanku 104 ods. 9 nariadenia (EU) 2019/6.“

§ 69 sa meni takto:

a) Odsek 3 sa zrusuje.

b) DoterajSie odseky 4 aZ 8 sa stavaju odsekmi 3 az 7.

¢) V novom odseku 7 sa odkaz ,odsek 7“ nahradza odkazom ,odsek 6.

V 8§ 76 odseku 1 tretej vete a odseku 2 sa text ,131“ nahradza textom ,, 134"

V § 88 ma bod 4 toto znenie:



13.

14.

15.

16.

17.
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4. v rozpore s 838 odseku 1 bodu 2 alebo odseku 3 vyraba alebo
spristupriuje na trhu veterinarny liek, ucinna latku alebo zariadenie veterinarnej
lekarskej techniky, alebo".

§ 89 odsek 2 sa meni takto:

a) Zabod 7 sa vklada tento bod 8:

8. ,v rozpore s §44a ods. 1 expeduje veterinarny liek alebo zariadenie
veterinarnej lekarskej techniky,”.

b) Sdacasné body 8 az 10 sa stavaju bodmi 9 az 11.

c) Sucasny bod 11 sa stava bodom 12 a slova ,8 56 ods. 1 prva veta neoznami,
neoznami spravne alebo Uplne“ nahradzaju slovami ,8 56 ods. 1 prva veta alebo
§ 6la ods. 1 prva veta neoznami, neozndmi spravne, Uplne alebo predpisanym
spbsobom®.

d) Sucasné body 12 az 17 sa stavaju bodmi 13 az 18.

Do textu § 94 sa dopiﬁaju slova ,a o zmene dalSich ustanoveni®.

Za 8§ 94 sa vklada tento § 95:

§2,

Prechodné ustanovenie pri prileZitosti zakona, ktorym sa meni zakon o veterinarnych
liekoch a z&kon o lekarnach

Odchylne od § 61a ods. 2 tretej vety sa musi vykonat prvé oznamenie pre

1. psy a macky do 28. januara 2026;

2. kacky, husi, ovce, kozy, ryby druhu losos atlanticky, pstruh duhovy, zubatica
zIatQéeIé, morona europska a kapor, kone a kraliky urené na vyrobu potravin do
14. januéara 2027 a

3. lisky a norky chované ako kozuSinové zvierata do 14. januara 2030."

Sacasny 8§ 95 sa stava § 96.

Priloha 2 sa meni takto:

a) V bode 8 sa bodka na konci nahradza Ciarkou.

b) Dopiha sa tento bod 9:

9. ,Informécie v sulade s § 61a ods. 2 prvou a druhou vetou:

a) informéacie o predpisanom, pouzitom alebo vydanom lieku uvedené v
bodoch 4 az 6 a 9 prilohy Il k nariadeniu (EU) 2022/209,

b) pseudonymizované Udaje o0 mene oSetrujuceho veterindrneho lekéara
alebo nazve a adrese veterinarneho pracoviska,

c) datum lekarskeho predpisu alebo prvého pouzitia alebo datum vydania
lieku,



-6 - Verzia: 18.7.2024 10:29

d) celkové mnozstvo predpisanych, pouzitych alebo vydanych liekov,
e) prislusné druhy lie€enych zvierat,
f)  pocet lieCenych zvierat a

g) pocet dni liecby."

Clanok 2
Zmena zakona o lekarnach

Zakon o lekarnach v zneni uverejnenom 15. oktdbra 1980 (Spolkovy pravny vestnik
(BGBI.) | s.1993), naposledy zmeneny ¢lankom 3 zakona z 19. jula 2023 (Spolkovy
pravny vestnik (BGBI.) 2023 | €. 197) sa meni takto:

1. 8§ 1l1a sa meni takto:

a) V prvej vete sa slova uvedené v Casti vety pred bodom 1,8 43 ods. 1 prvou vetou
zakona o liekoch* nahradzaj[ slovami 8 43 ods. 1 prvej vety zakona o liekoch a v
sulade s § 43 a § 44a ods. 2 zakona o veterinarnych liekoch®.

b) V druhej vete sa slova ,lieky, ktoré su dostupné len v lekariiach* nahradzaju
slovami lieky, ktoré si dostupné len v lekarflach a su ur€ené na humanne
pouzitie, ako aj veterinarne lieky dostupné bez lekarskeho predpisu®.

2. 8 28a sa meni takto:

.8 28a
Povolenie vydané v obdobi od 28.januara 2022 do 31.decembra 2025 na
expedovanie liekov, ktoré si dostupné len v lekarnach, podla § 43 ods. 1 prvej vety
zakona o liekoch, sa takisto povaZuje za povolenie na expedovanie veterinarnych liekov,

ktoré su dostupné len v lekariach, podla § 43 a § 44a ods. 2 zékona o veterinarnych
liekoch.*

Clanok 3
Nadobudnutie GUc¢innosti

Tento zakon nadobuda G¢innost 1. januara 2026.
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