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Federalinés maisto ir Zemés Ukio ministerijos ministro
projektas

|Jstatymo, kuriuo i$ dalies keiCiamas Veterinariniy vaisty jstatymas ir

Farmacijos jstatymas, projektas®: ?

[data]

Bundestagas, pritarus Bundesratui, priémé §j jstatyma;:

1 straipsnis

Veterinariniy vaisty jstatymo pakeitimas

2021 m. rugséjo 27 d. Veterinariniy vaisty jstatymas (Federalinis oficialusis leidinys
(BGBL.) I p. 4530) su paskutiniais pakeitimais, padarytais 2024 m. kovo 14 d. potvarkio
1 straipsniu (2024 m. Federalinis oficialusis leidinys (BGBI.) | Nr. 97), i$ dalies keiiamas
taip, kaip nurodyta toliau.

1. Turinys iS dalies keiCiamas taip:

a) Po jraSo, susijusio su 44 straipsniu, jterpiamas Sis jraSas, susijes su
44a straipsniu:
LAda straipsnis. Veterinariniy vaisty, kuriems reikalingas veterinarinis receptas, siuntimas*.

b) Po jraSo, susijusio su 61 straipsniu, jterpiami Sie jrasai, susije 6 poskirsniu:

.6 poskirsnis
Nuostatos dél veterinariniy praneSimy apie antimikrobiniy vaisty vartojima pagal Deleguotajj
reglamentg (ES) 2021/578
61a straipsnis. Veterinariniai praneSimai apie antimikrobiniy vaisty vartojimg pagal Deleguotajj reglamentg (ES)
2021/578

61b straipsnis. Pagal 61a straipsnj surinkty duomeny tvarkymas ir perdavimas.“

c) JraSai, susije su dabartinio 4 skirsnio 6—11 poskirsniais, tampa jraSais, susijusiais
su 4 skirsnio 7—12 poskirsniais.

d) Zodziai ,ir i$ dalies kei¢iamos kitos nuostatos* jterpiami jrase, susijusiame su
94 straipsniu.

! ) Siuo jstatymu siekiama jgyvendinti:

2021 m. sausio 29 d. Komisijos deleguotajj reglamentg (ES) 2021/578, kuriuo Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentas (ES) 2019/6 papildomas duomeny apie antimikrobiniy vaisty pardavimo apimtj
ir naudojimg gyvinams rinkimo reikalavimais (OL L 123, 2021 4 9, p. 7), ir

2022 m. vasario 16 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentg (ES) 2022/209, kuriuo, vadovaujantis
Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (ES) 2019/6, nustatomas duomeny, kurie turi bati
renkami ir teikiami siekiant nustatyti antimikrobiniy vaisty pardavimo apimtj ir naudojima gyvinams,
formatas (OL L 35, 2022 2 17, p. 7; L 125, 2022 4 28, p. 4).

) PraneSimas pateiktas pagal 2015 m. rugséjo 9 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva
(ES) 2015/1535, kuria nustatoma informacijos apie techninius reglamentus ir informacinés
visuomeneés paslaugy taisykles teikimo tvarka (OL L 241, 2015 9 17, p. 1).
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e) JraSas, susijes su 95 straipsniu, pakeiCiamas Siais jraSais, susijusiais su 95 ir
96 straipsniais:

,95 straipsnis. Pereinamojo laikotarpio nuostata dél |statymo, kuriuo i§ dalies keiCiamas Veterinariniy vaisty
jstatymas ir Farmacijos jstatymas, pri€mimo

96 straipsnis. Jvertinimas".

26 straipsnio pirmame sakinyje ZodZiai ,veterinariniai vaistai“ pakeiCiami ZodZiais
Lveterinarinés medicinos technologija“.

Po 44 straipsnio jterpiamas Sis 44a straipsnis:

»44a straipsnis.
Veterinariniy vaisty, kuriems reikalingas veterinarinis receptas, siuntimas

(1) Veterinariniy vaisty ir veterinarinés medicinos technologijos produktai,
kuriems reikalingas veterinarinis receptas, siuntimas neleidziamas, iSskyrus atvejus,
kai 2-5 dalyse numatyta kitaip.

(2) Pagal S§j jstatymag vaistines gali tiekti rinkai veterinarines medicinos
technologijos produktus, kuriems reikalingas veterinarinis receptas, juos siysdamos ir
turédamos oficialy leidima siysti, ir veterinarinius vaistus, kuriems reikalingas
veterinarinis receptas ir kuriuos leidziama naudoti tik gyviinams, kurie néra naudojami
maisto produkty gamybai; iSsamios nuostatos pateikiamos Farmacijos jstatyme.

(3) Veterinarijos gydytojas, vykdydamas veterinariniy vaisty iSdavimo punkto
veiklg, atskirais atvejais gali siysti veterinarinius vaistus ir veterinarinés medicinos
technologijos produktus, kuriems reikalingas veterinarinis receptas ir kurie patenka j
Sio jstatymo taikymo sritj, veterinarijos gydytojo gydomy gyvany, kurie nenaudojami
maisto produkty gamybai, laikytojui, naudodamasis vezimo paslaugy teikéjy
paslaugomis. SiunCiama tik tiek, kiek reikia trumpalaikiam tolesniam gydymui.

(4) Veterinarinj recepta turi i anksto iSduoti pats siunciantis veterinarijos
gydytojas. Reglamento (ES) 2019/6 105 straipsnio 3 dalis nesikei€ia.

(5) Veterinarijos gydytojas uZztikrina, kad:

1. pasirenkamas tinkamas transporto paslaugy teikéjas;

2. veterinarinis vaistas vezamas ir tiekiamas taip, kaip nurodo gamintojas arba kaip
yra nurodyta ant iSorinés pakuotés, ir laikantis tuo tikslu veterinarinio vaisto
rinkodaros leidime nustatyty salygu;

3. veterinarinis vaistas pakuojamas, vezamas ir tiekiamas taip, kad baty iSlaikyta jo
kokybé ir veiksmingumas, visy pirma uztikrinant, kad vezant baty laikomasi
veterinariniam vaistui taikomy temperatdros reikalavimy, kol jis bus pristatytas
gaveéjui; jei veterinariniai vaistai yra ypac jautris temperatdrai, atitiktj turi bati
galima patikrinti transporto paslaugy teikejui atliekant temperattros kontrole; ir

4. transporto paslaugy teikéjas prizidri stebéjimo ir sekimo sistema.”

45 straipsnis iS dalies keiCiamas taip:

a) 8 dalyje jterpiamas Sis sakinys:
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~Ekspertiziy jrodymy nereikalaujama veterinariniy vaisty, kuriems taikoma iSimtis
pagal 4 dalj, atveju.”

b) 10 ir 11 dalys panaikinamos.

49 straipsnio 7 dalyje vokie€iy kalbos Zodis ,in“ pakeiCiamas vokieCiy kalbos Zodziu
L,von‘.

53 straipsnio 4 dalies jzanginé sakinio dalis iSdéstoma taip:

.Federaliné maisto ir Zzemés Okio ministerija, Bundesratui pritarus, tarybos nutarimu
taip pat jgaliojama nustatyti:“.

Po 61 straipsnio jterpiamas Sis 6 poskirsnis:

,0 poskirsnis

Nuostatos del veterinariniy praneSimy apie antimikrobiniy vaisty vartojimg pagal
Deleguotgjj reglamentg (ES) 2021/578

61a straipsnis

Veterinariniai praneSimai apie antimikrobiniy vaisty vartojima pagal Deleguotajj
reglamentg (ES) 2021/578

(1) Veterinarijos gydytojai, kurie gydo:

1. Sunis ir kates,

2. antis, Zasis, avis, oZkas, Atlanto lasiSy rasSies Zuvis, vaivorykstinius upétakius,
jarinius karosus, paprastuosius vilkeSerius ir karpius, arklius ir triuSius,
naudojamus maisto produkty gamybai, ir

3. lapes ir audines, kurios laikomos kaip kailiniai gyvtnai,

apie antibiotinj poveikj turinCius vaistus, nurodytus Deleguotojo reglamento (ES)

2021/578 priedo 3 punkte, 4 punkto 1-5 papunkciuose ir 10 punkte, Reglamento (ES)

2019/6 57 straipsnyje ir 61b straipsnio 2 dalies pirmame sakinyje nurodytais tikslais

praneSa kompetentingai aukStesnei federalinei institucijai pagal 2 dalj.

(2) Turi bati praneSama:

1. Reglamento (ES) 2022/209 Il priedo 4-6 ir 9 punktuose nurodyta informacija apie
receptinj, vartojama ar tiekiama vaista;

2. gydancio veterinarijos gydytojo vardas, pavarde ir veiklos adresas;

3. bendras iSradyty, vartojamy ar tiekiamy vaisty kiekis, ir

4. atitinkamos gydomy gyvany rasys.

Pirmo sakinio 2 punkte nurodytas pavadinimas gali bati pakeistas nuoroda | veiklos

pavadinima. 1 dalyje nurodytas praneSimas uz kiekvieng pusmetj pateikiamas iki kity
mety sausio 14 d.
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11.
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(3) 1 dalyje nurodytas praneSimas elektroniniu bodu pateikiamas kompetentingai
aukstesnei federalinei institucijai. Nurodyta praneSima gali pateikti treCiosios Salys, jei
veterinarijos gydytojas elektroniniu bddu praneSé kompetentingai aukStesnei
federalinei institucijai, nurodydamas treciajg Sal].

(4) Kompetentinga aukStesné federaliné institucija turi teise rinkti, saugoti ir
naudoti 2 dalyje nurodytus duomenis 1 dalyje nurodytais tikslais.

61b straipsnis.
Pagal 61a straipsnj surinkty duomeny tvarkymas

(1) Nedarant poveikio Reglamento (ES) 2019/6 57 straipsniui, pagal
61a straipsnj surinkti duomenys gali bati tvarkomi pagal 2 ir 3 dalis.

(2) Ne veliau kaip kity mety, einanCiy po ataskaitinio laikotarpio, vasario 15 d.
Federalinis vartotojy apsaugos ir maisto saugos biuras Federaliniam rizikos vertinimo
institutui pseudoanonimine forma praneSa apie kasmet surinktus 2 priedo 9 punkte
nurodytus duomenis, skirtus rizikai jvertinti atsparumo antimikrobinéms medziagoms
srityje. Federaliné vartotojy apsaugos ir maisto saugos tarnyba nustato slapyvardzio
nustatymo tvarkg. Procedira parengiama taip, kad Federalinis rizikos vertinimo
institutas negaléty atkurti asmeniniy nuorody j jam pateiktus duomenis. Remdamasis
jam pateiktais duomenimis, rizikos vertinimag atlieka Federalinis rizikos vertinimo
institutas. Federalinis rizikos vertinimo institutas parengia meting neasmening
ataskaitg apie rizikos vertinimo rezultatus, susijusius su pirmame sakinyje nurodytais
praéjusiy mety duomenimis. Ataskaitinis laikotarpis yra kalendoriniai metai.
Federalinis rizikos vertinimo institutas ataskaitg paskelbia iki kity mety, einanciy po
ataskaitinio laikotarpio, rugpjacio 31 d.

(3) Federalinis rizikos vertinimo institutas jgaliojamas rinkti, saugoti ir naudoti
2 dalies pirmame sakinyje nurodytus duomenis pseudoanonimine forma 2 dalies
ketvirtame sakinyje nurodytu tikslu. Duomenis mokslo tikslais taip pat gali naudoti
Federalinis rizikos vertinimo institutas pseudoanonimine forma.“
Dabartiniai 6—11 poskirsniai tampa 7—12 poskirsniais.
68 straipsnio 4 dalies antras ir treCias sakiniai iSdestomi taip:
.Be to, pagal Reglamento (ES) 2019/6 104 straipsnj federaliné aukStesneé institucija
vieSai prieinamame interneto portale teikia informacijg apie mazmenine veterinariniy
vaisty prekyba nuotoliniu bidu. Tas interneto portalas prijungiamas prie Europos
vaisty agentiros administruojamo interneto portalo, kuriame pateikiama informacija
apie mazmenine prekybg veterinariniais vaistais nuotoliniu bddu ir apie bendra
logotipg, nurodytg Reglamento (ES) 2019/6 104 straipsnio 9 dalyje.”
69 straipsnis iS dalies keiCiamas taip:
a) 3 dalis panaikinama.
b) 4-8 dalys tampa 3—7 dalimis.
¢) Naujoje 7 dalyje nuoroda ,7 dalis* pakeiCiama nuoroda ,6 dalis".

76 straipsnio 1 dalies treCiame sakinyje ir 2 dalyje skaiCius ,131“ pakeiCiamas
skaiCiumi ,, 134",
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88 straipsnio 4 punktas iSdéstomas taip:

4. pazeisdamas 38 straipsnio 1 dalies 2 punktg arba 3 dalj, gamina arba tiekia
rinkai veterinarinj vaistg, veikligja medZzZiagg arba veterinarinés medicinos
technologijos produkta, arba“.

89 straipsnis. 2 dalis iS dalies keiCiama taip:

a) Po 7 punkto jterpiamas Sis 8 punktas:

8. ,paZeisdamas 44a straipsnio 1 dalj, iSsiunCia veterinarinj vaistg arba
veterinarinés medicinos technologijos produkta,”.

b) Dabartiniai 8—-10 punktai tampa 9-11 punktais.

c) Dabartinis 11 punktas tampa 12 punktu, o Zodziai ,56 straipsnio 1 dalies pirma
sakinj, nepraneSa, tinkamai ir iSsamiai nepraneSa“ pakeiCiami zodziais ,56
straipsnio 1 dalies pirmg sakinj arba 61a straipsnio 1 dalies pirmg sakinj
neinformuoja, tinkamai, iSsamiai ar nustatyta tvarka nepranesa“.

d) Dabartiniai 12—17 punktai tampa 13—18 punktais.

Zodziai ,ir i3 dalies keiGiamos kitos nuostatos* jterpiami jrade, susijusiame su
94 straipsniu.

Po 94 straipsnio jterpiamas Sis 95 straipshis:

§2,

Pereinamojo laikotarpio nuostata dél |statymo, kuriuo i$ dalies keiCiamas
Veterinariniy vaisty jstatymas ir Farmacijos jstatymas, priemimo

Nukrypstant nuo 61a straipsnio 2 dalies treCio sakinio, pirmas praneSimas
pateikiamas dél

1. Suny ir ka€iy iki 2026 m. sausio 28 d.,

2. anciy, Zasy, aviy, ozky, Atlanto laSiSy raSies Zuvy, vaivorykstiniy upétakiy, jariniy
karosy, paprastyjy vilkeSeriy ir karpiy, arkliy ir triusiy, naudojamy maisto
produkty gamybai, iki 2027 m. sausio 14 d., ir

3. lapiy ir audiniy, kurios laikomos kaip kailiniai gyvianai, iki 2030 m. sausio 14 d.“

Dabartinis 95 straipsnis tampa 96 straipshiu.

2 priedas is dalies keiCiamas taip:

a) 8 punkto pabaigoje taSkas pakeic¢iamas kableliu.

b) Jterpiamas Sis 9 punktas:

9. ,Informacija pagal 61a straipsnio 2 dalies pirma ir antrg sakinius:

a) Reglamento (ES) 2022/209 Il priedo 4-6 ir 9 punktuose nurodyta
informacija apie receptinj, vartojamag ar tiekiama vaista;
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b) pseudoanonimine forma nurodomas gydancio veterinarijos gydytojo
vardas ir pavardé arba veiklos pavadinimas ir vietos, kurioje vykdoma
veikla, adresas;
C) vaisto recepto ar pirmo vartojimo data arba vaisto iSsiuntimo data;
d) bendras iSrasyty, vartojamy ar tiekiamy vaisty kiekis;
e) atitinkamos gydomy gyvany rasys;

f)  gydyty gyviny skaicius; ir

g) gydymo dieny skaiciy.”

2 straipsnis

Farmacijos jstatymo pakeitimas

1980 m. spalio 15 d. paskelbta Farmacijos jstatymo redakcija (Federalinis oficialusis
leidinys (BGBI.) I, p. 1993) su paskutiniais pakeitimais, padarytais 2023 m. liepos 19 d.
jstatymo 3 straipsniu (2023 m. Federalinis oficialusis leidinys (BGBI.) I) Nr. 197), iS dalies
keiCiamas taip:

11a straipsnis i$ dalies keiCiamas taip:

a)

b)

Pirmame sakinyje sakinio dalies prieS 1 punkta ZodZzZiai ,Vaisty jstatymo
43 straipsnio 1 dalies pirmas sakinys" pakeiCiami ZodZiais ,Vaisty jstatymo
43 straipsnio 1 dalies pirmas sakinys pagal Veterinariniy vaisty jstatymo
43 straipsn;j ir 44a straipsnio 2 dalj.”.

Antrame sakinyje Zodziai ,tik vaistinése gaunami vaistai“ pakeiCiami ZodzZiais
Jvaistai, gaunami tik Zmonéms skirtose vaistinése, taip pat nereceptiniai
veterinariniai vaistai“.

28a straipsnis i$ dalies keiCiamas taip:

»28a straipsnis.

Nuo 2022 m. sausio 28 d. iki 2025 m. gruodzio 31 d. iSduota licencija siysti vaistus,
kuriuos galima jsigyti tik vaistinese pagal Vaisty jstatymo 43 straipsnio 1 dalies pirma
sakinj, taip pat laikoma veterinariniy vaisty, kuriuos galima gauti tik vaistinese pagal
Veterinariniy vaisty jstatymo 43 straipsn;j ir 44a straipsnio 2 dalj, iSsiuntimo licencija.”

3 straipshis

Isigaliojimas

Sis jstatymas jsigalioja 2026 m. sausio 1 d.



	Įstatymo, kuriuo iš dalies keičiamas Veterinarinių vaistų įstatymas ir Farmacijos įstatymas, projektas), )
	1 straipsnis
	Veterinarinių vaistų įstatymo pakeitimas
	2021 m. rugsėjo 27 d. Veterinarinių vaistų įstatymas (Federalinis oficialusis leidinys (BGBl.) I p. 4530) su paskutiniais pakeitimais, padarytais 2024 m. kovo 14 d. potvarkio 1 straipsniu (2024 m. Federalinis oficialusis leidinys (BGBl.) I Nr. 97), iš dalies keičiamas taip, kaip nurodyta toliau.
	1. Turinys iš dalies keičiamas taip:
	2. 26 straipsnio pirmame sakinyje žodžiai „veterinariniai vaistai“ pakeičiami žodžiais „veterinarinės medicinos technologija“.
	3. Po 44 straipsnio įterpiamas šis 44a straipsnis:
	„44a straipsnis.
	Veterinarinių vaistų, kuriems reikalingas veterinarinis receptas, siuntimas
	(1) Veterinarinių vaistų ir veterinarinės medicinos technologijos produktai, kuriems reikalingas veterinarinis receptas, siuntimas neleidžiamas, išskyrus atvejus, kai 2–5 dalyse numatyta kitaip.
	(2) Pagal šį įstatymą vaistinės gali tiekti rinkai veterinarinės medicinos technologijos produktus, kuriems reikalingas veterinarinis receptas, juos siųsdamos ir turėdamos oficialų leidimą siųsti, ir veterinarinius vaistus, kuriems reikalingas veterinarinis receptas ir kuriuos leidžiama naudoti tik gyvūnams, kurie nėra naudojami maisto produktų gamybai; išsamios nuostatos pateikiamos Farmacijos įstatyme.
	(3) Veterinarijos gydytojas, vykdydamas veterinarinių vaistų išdavimo punkto veiklą, atskirais atvejais gali siųsti veterinarinius vaistus ir veterinarinės medicinos technologijos produktus, kuriems reikalingas veterinarinis receptas ir kurie patenka į šio įstatymo taikymo sritį, veterinarijos gydytojo gydomų gyvūnų, kurie nenaudojami maisto produktų gamybai, laikytojui, naudodamasis vežimo paslaugų teikėjų paslaugomis. Siunčiama tik tiek, kiek reikia trumpalaikiam tolesniam gydymui.
	(4) Veterinarinį receptą turi iš anksto išduoti pats siunčiantis veterinarijos gydytojas. Reglamento (ES) 2019/6 105 straipsnio 3 dalis nesikeičia.
	(5) Veterinarijos gydytojas užtikrina, kad:
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	6. 53 straipsnio 4 dalies įžanginė sakinio dalis išdėstoma taip:
	7. Po 61 straipsnio įterpiamas šis 6 poskirsnis:
	„6 poskirsnis
	Nuostatos dėl veterinarinių pranešimų apie antimikrobinių vaistų vartojimą pagal Deleguotąjį reglamentą (ES) 2021/578
	61a straipsnis
	Veterinariniai pranešimai apie antimikrobinių vaistų vartojimą pagal Deleguotąjį reglamentą (ES) 2021/578
	(1) Veterinarijos gydytojai, kurie gydo:
	(2) Turi būti pranešama:
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	(2) Ne vėliau kaip kitų metų, einančių po ataskaitinio laikotarpio, vasario 15 d. Federalinis vartotojų apsaugos ir maisto saugos biuras Federaliniam rizikos vertinimo institutui pseudoanonimine forma praneša apie kasmet surinktus 2 priedo 9 punkte nurodytus duomenis, skirtus rizikai įvertinti atsparumo antimikrobinėms medžiagoms srityje. Federalinė vartotojų apsaugos ir maisto saugos tarnyba nustato slapyvardžio nustatymo tvarką. Procedūra parengiama taip, kad Federalinis rizikos vertinimo institutas negalėtų atkurti asmeninių nuorodų į jam pateiktus duomenis. Remdamasis jam pateiktais duomenimis, rizikos vertinimą atlieka Federalinis rizikos vertinimo institutas. Federalinis rizikos vertinimo institutas parengia metinę neasmeninę ataskaitą apie rizikos vertinimo rezultatus, susijusius su pirmame sakinyje nurodytais praėjusių metų duomenimis. Ataskaitinis laikotarpis yra kalendoriniai metai. Federalinis rizikos vertinimo institutas ataskaitą paskelbia iki kitų metų, einančių po ataskaitinio laikotarpio, rugpjūčio 31 d.
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	2 straipsnis
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	3 straipsnis
	Įsigaliojimas
	Šis įstatymas įsigalioja 2026 m. sausio 1 d.



