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Ministerutkast fran férbundsministeriet for livsmedel och
jordbruk

Utkast till lag om andring av lagen om veterinarmedicinska ladkemedel
och apotekslagen®: ?

av den [datum]

Foérbundsdagen, med godkdnnande av Bundesrathar antagit foljande lag:

Artikel 1

Andring av lagen om veterindrmedicinska likemedel

Lagen om veterindrmedicinska lakemedel av den 27 september 2021 (Tysklands
officiella tidning (BGBI.) | s. 4 530), senast &ndrad genom artikel 1 i forordningen av den
14 mars 2024 (Tysklands officiella tidning (BGBI.) 2024 | nr 97) &ndras enligt féljande:

1. Innehallsforteckningen ska andras pa foljande satt:

a) Efter uppgiften i 44 8§ ska féljande post inféras avseende punkt 44a §:

"44a § Avsandande av receptbelagda veterindrmedicinska lakemedel”.

b) Efter uppgifternai 61 8 ska foljande uppgifter om underavsnitt 6 inforas:

"Underavsnitt 6

Bestdmmelser om veterinarers anmalningar om anvandning av antimikrobiella lakemedel i enlighet
med delegerad forordning (EU) 2021/578

6la § Veterindrers anmalningar om anvandning av antimikrobiella lakemedel i enlighet med delegerad
forordning (EU) 2021/578

61b § behandling och dverforing av uppgifter som samlats in enligt 61a 8.

c) Uppgifterna avseende nuvarande avsnitt 4 underavsnitten 6—11 blir uppgifterna
om avsnitt 4, underavsnitten 7-12.

d) Orden "och andring av ytterligare bestammelser” laggs till i 94 8.

e) Uppgifterna i 95 § ska ersattas med foljande uppgifter om 95 § och 96 §:

! ) Denna lag syftar till att genomfora

- kommissionens delegerade férordning (EU) 2021/578 av den 29 januari 2021 om komplettering av
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/6 vad géller krav for insamling av uppgifter om
forsaljningsvolym och om anvandning av antimikrobiella lakemedel pa djur (EUT L 123, 9.4.2021,
s. 7) och

- kommissionens genomférandeférordning (EU) 2022/209 av den 16 februari 2022 om faststéllande av
format p& de uppgifter som ska samlas in och rapporteras for att faststélla forsaljningsvolym och
anvandning av antimikrobiella lakemedel pa djur i enlighet med Europaparlamentets och radets
férordning (EU) 2019/6 (EUT L 35, 17.2.2022, s. 7. EUT L 125, 28.4.2022, s. 4).

2 ) Anmald i enlighet med Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2015/1535 av den 9
september 2015 om ett informationsférfarande betraffande tekniska féreskrifter och betraffande
foreskrifter for informationssamhaéllets tjanster (EUT L 241, 17.9.2015, s. 1).
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95 § Overgangsbestammelse med anledning av att lagen &ndrar lagen om veterinarmedicinska lakemedel och
apotekslagen

96 §. Utvardering”.

| 268 forsta meningen ska “veterindrmedicinskt lakemedel” ersattas med
"veterindrmedicinsk teknik”.

Efter 44 § ska foljande 44a § inforas:

"44a §
Avsandande av receptbelagda veterinarmedicinska lakemedel

(1) Avsandande av veterindrmedicinska lakemedel och veterindrmedicinsk
teknik som &r receptbelagda ska inte tillatas om inte annat foreskrivs i punkterna 2-5.

(2) Apotek far inom ramen for denna lag genom avséndande pa marknaden
tilhandahalla receptbelagda veterinarmedicinska lakemedel och, med officiellt
tillstdnd for anvandning, veterinarmedicinska receptbelagda lakemedel som ar
godkanda uteslutande for anvandning pa djur som inte anvands for framstallning av
livsmedel. Narmare foreskrifter ska faststéllas i apotekslagen.

(3) | samband med driften av en utlamningsstation far veterinaren i enskilda fall
sanda receptbelagda veterinarmedicinska lakemedel och veterinarmedicinsk teknik
som omfattas av tillampningsomradet for denna lag till djurhdllaren vars djur
behandlats av veterindren och som inte anvands foér framstallning av livsmedel av
transporttjgnsteleverantorer. Avsandningen ska begransas till den mangd som krévs
for kortvarig vidare behandling.

(4) Veterinarreceptet ska ha utfardats personligen och i férvdag av den
avsandande veterinaren. Artikel 105.3 i forordning (EU) 2019/6 ska inte paverkas.

(5) Veterinaren ska se till att
1. enlamplig leverantor av transporttjanster valjs ut,

2. transporten och tillhandahallandet av det veterinarmedicinska lakemedlet utfors
pa det satt som anges av tillverkaren eller pa ytterférpackningen och enligt de
villkor som anges for detta andamal i godkannandet for forsaljning av det
veterinarmedicinska lakemedlet,

3. det veterinarmedicinska ldkemedlet ska forpackas, transporteras och
tilhandahallas pa ett sadant satt att dess kvalitet och effektivitet bibehalls, sarskilt
for att sékerstalla att de temperaturkrav som géller fér det veterindrmedicinska
lakemedlet uppfylls under transporten fram till dess att det levereras till
mottagaren, nar det galler veterinarmedicinska lakemedel som &r sarskilt
kadnsliga  for  temperatur ska  efterlevhaden  kontrolleras  genom
temperaturkontroller som utférs av den som tillhandahaller transporttjansten, och

4. leverantoren av transporttjansten ska tillampa ett sparningssystem.”
45 § ska andras pa foljande satt:

a) Fodljande mening ska laggas till i punkt 8:
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"Experthjalp kravs inte for veterindrmedicinska lakemedel som &ar undantagna
enligt 4 8.”

b) Punkterna 10 och 11 ska upphora att galla.
| 49.7 § ska ordet "i” ersattas med ordet "av”.
| 53.4 § ska inledningen ha féljande lydelse:

"Forbundsministeriet for livsmedel och jordbruk bemyndigas aven, genom beslut av
radet och med Bundesrats samtycke, att faststalla féljande:”.

Efter 61 § ska foljande underavsnitt 6 inforas:

"Underavsnitt 6

Bestammelser om veterinarers anmalningar om anvandning av antimikrobiella
lakemedel i enlighet med delegerad férordning (EU) 2021/578

6la §

Veterinarers anmalningar om anvandning av antimikrobiella lakemedel i enlighet med
delegerad forordning (EU) 2021/578

(1) Veterinarer som behandlar:

1. hundar och katter,

2. ankor, gass, far, getter, fisk av arterna atlantlax, regnbage, guldbraxen,
havsabborre och karp samt hastar och kaniner som anvénds for
livsmedelsproduktion, och

3. ravar och minkar som halls som palsdjur

med de lakemedel med antibiotikaeffekt som avses i punkterna 3, 4 1-5 och 4.10 i

bilagan till delegerad férordning (EU) 2021/578 ska underratta den behdriga hdgre

federala myndigheten for de andamal som avses i artikel 57 i férordning (EU) 2019/6

och i avsnitt 61b.2 forsta meningen i enlighet med punkt 2.

(2) Foljande ska anmalas:

1. De uppgifter om forskrivna, anvanda eller levererade lakemedel som avses i
punkterna 4—6 och 9 i bilaga I till férordning (EU) 2022/209,

2. den behandlande veterindrens namn och mottagningens adress,

3. den totala méngden forskrivna, anvénda eller levererade lakemedel, och

4. respektive djurart som behandlats.

Uppgiften om det namn som avses i punkt 2 forsta meningen far ersattas med en

angivelse av namnet pa mottagningen. Den anmalan som avses i punkt 1 ska goras
for varje halvar senast den 14 januari pafoljande ar.
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(3) Den anmadlan som avses i punkt 1 ska goras elektroniskt till den behdriga
hogre federala myndigheten. Den foreskrivna anmalan far goras av tredje part,
forutsatt att veterinaren pa elektronisk vag har meddelat den behdriga hogre federala
myndigheten om den tredje parten.

(4) Den behoriga hogre federala myndigheten ska ha befogenhet att samla in,
lagra och anvanda de uppgifter som avses i punkt 2 for de andamal som avses i
punkt 1.

61b 8§
Behandling av uppgifter som samlats in i enlighet med 61a §

(1) Utan att det paverkar tillampningen av artikel 57 i forordning (EU) 2019/6 far
de uppgifter som samlas in i enlighet med 61a § behandlas i enlighet med punkterna
2 och 3.

(2) Senast den 15 februari aret efter rapporteringsperioden ska den federala
myndigheten for konsumentskydd och livsmedelssakerhet i pseudonymiserad form
underratta det federala institutet for riskbedémning om de arligen insamlade uppgifter
som avses i punkt 9 i bilaga 2 for riskbedémning vad géller antimikrobiell resistens.
Den federala myndigheten fér konsumentskydd och livsmedelssdkerhet ska faststalla
forfarandet for att faststalla pseudonymen. Forfarandet ska utformas pa ett sadant
satt att det federala institutet for riskbedomning inte kan aterstalla de personliga
hanvisningarna till de uppgifter som rapporterats till institutet. Det federala institutet
for riskbedomning ska genomfora riskbedémningen pa grundval av de uppgifter som
lamnats in. Det federala institutet for riskbedomning ska uppréatta en arlig icke-
personlig rapport om resultaten av riskbedémningen pa grundval av de uppgifter fran
foregdende ar som avses i forsta meningen. Rapporteringsperioden ska vara ett
kalenderar. Forbundsinstitutet for riskbedomning ska offentliggéra rapporten senast
den 31 augusti aret efter rapporteringsperioden.

(3) Det federala institutet for riskbeddmning har ratt att samla in, lagra och
anvanda de uppgifter som avses i punkt 2 férsta meningen i pseudonymiserad form
for det andamal som avses i punkt 2 fjarde meningen. Det federala institutet for
riskbedémning far aven anvanda uppgifterna i pseudonymiserad form for
vetenskapliga andamal.”

De nuvarande underavsnitten 6—11 blir underavsnitten 7-12.
| 68.4 8§ ska andra och tredje meningarna har foljande lydelse:

"Enligt artikel 104 i férordning (EU) 2019/6 ska den federala hégre myndigheten
dessutom tillhandahalla information om detaljhandel med veterinarmedicinska
lakemedel pa distans via en allmant tillganglig internetportal. Internetportalen ska
anslutas till den internetportal som drivs av Europeiska lakemedelsmyndigheten och
som innehdller information om detaljhandel med veterinarmedicinska lakemedel pa
distans och om den gemensamma logotyp som avses i artikel 104.9 i forordning (EU)
2019/6.”

69 § ska andras pa foljande satt:
a) Punkt 3 ska upphoéra att galla.

b) Punkterna 4-8 blir punkterna 3—7.
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c) | den nya punkt 7 ska hanvisningen till "punkt 77 ersattas med hanvisning till
"punkt 6.

| 76.1 § tredje meningen och 76.2 § ska uppgiften "131” ersattas med 134",

88.4 § led 4 ska ha féljande lydelse:

4. 7 i strid med 38 8§ punkt 1-3 tillverkar eller tillhandahaller pa marknaden ett
veterinarmedicinskt lakemedel, en aktiv substans eller ett veterinarmedicinskt
lakemedel, eller”.

| 89 § ska punkt 2 andras pa féljande satt:

a) Efter punkt 7 ska foljande punkt 8 inforas:

8. i strid med 44a.1 § sander ett veterindrmedicinskt lakemedel eller en
veterinarmedicinsk teknik,”.

b) De nuvarande punkterna 8-10 blir punkterna 9-11.

¢) Nuvarande punkt 11 blir punkt 12 och orden ”56.1 § férsta meningen, underlater
att anmala, underlater att korrekt och fullstandig” ersatts av "56.1 § forsta
meningen eller "61a.1 § forsta meningen underlater att anmala, underlater att
anmala pa ett korrekt, fullstandigt eller foreskrivet satt”.

d) Nuvarande punkterna 12—17 blir punkterna 13-18.

Orden "och andring av ytterligare bestammelser” ska laggas till i uppgiften om 94 8.

Efter 94 § ska féljande 95 § inféras:
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52"

Overgangsbestammelse med anledning av att lagen andrar lagen om

veterinarmedicinska lakemedel och apotekslagen

Genom undantag fran 61a.2 § tredje meningen ska den forsta anmalan goras for:

1. hundar och katter till och med den 28 januari 2026,

2. ankor, gass, far, getter, fisk av arterna atlantlax, regnbage, guldbraxen,
havsabborre samt hastar och kaniner som anvands for livsmedelsproduktion till
och med den 14 januari 2027, och

3. ravar och minkar som halls som palsdijur till och med den 14 januari 2030.”

16. Nuvarande 95 § blir 96 8.

17. Bilaga 2 ska andras pa foljande satt:

a) | punkt 8 ska avslutande punkt erséattas med ett kommatecken.

b) Foljande punkt 9 ska laggas till:

9. "Information enligt 61a.2 § forsta och andra meningarna:

a)

b)

c)

d)

f)
9)

de uppgifter om forskrivna, anvanda eller levererade lakemedel som
avses i punkterna 4-6 och 9 i bilaga Il till férordning (EU) 2022/209,

pseudonymiserad uppgift om den behandlande veterindrens namn eller
verksamhetens hamn och adress,

datum for forskrivning eller férsta anvandning eller datum for
utlamnande av lakemedlet,

den totala mangden forskrivna, anvanda eller levererade lakemedel,
respektive djurart som behandlats,
antalet behandlade djur, och

antalet behandlingsdagar.”
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Artikel 2

Andring av apotekslagen

Apotekslagen i den lydelse som offentliggjordes den 15 oktober 1980 (Tysklands
officiella tidning (BGBI.) | s. 1 993), senast andrad genom artikel 3 i lagen av den 19 juli
2023 (Tysklands officiella tidning (BGBI.) 2023 | nr 197) ska andras pa foljande satt:

1. 11a § ska andras pa foljande satt:

a) | den forsta meningen, i den del av meningen som foregar punkt 1, ska orden
"43.1 § forsta meningen i lakemedelslagen” erséattas med orden "43.1 § fOrsta
meningen i lakemedelslagen och i enlighet med 43 och 44a.2 88 i lagen om
veterindrmedicinska lakemedel”.

b) | andra meningen ska "lakemedel som endast kan erhallas pa apotek” ersattas
med orden "lakemedel som endast kan erhdllas pa apotek och som &r avsedda
for manniskor samt receptfria veterinarmedicinska lakemedel”.

2. 28a § ska andras pa foljande satt:

"28a §
Ett tillstdnd som under perioden 28 januari 2022—-31 december 2025 har utfardats for
avsandande av lakemedel som endast kan erhadllas pa apotek enligt 43.1 § forsta
meningen i lakemedelslagen ska ocksd anses vara ett tillstdnd for avsandande av

veterinarmedicinska lakemedel som endast kan erhallas pa apotek enligt 43 och 44a.2 §8
i lagen om veterinarmedicinska lakemedel.”

Artikel 3

Ikrafttradande

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2026.
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