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Ministru kabineta noteikumu projekta

„Kārtība, kādā izsniedzamas, apturamas, pārreģistrējamas un anulējamas speciālās atļaujas (licences) veterinārfarmaceitiskajai darbībai”
sākotnējās ietekmes novērtējuma ziņojums (anotācija)
	I. Tiesību akta projekta izstrādes nepieciešamība

	1.
	Pamatojums
	Farmācijas likuma 5.panta 1.punkts, likuma „Par narkotisko un psihotropo vielu un zāļu likumīgās aprites kārtību” 12.panta pirmā daļa un rīcības plāna „Par Veselības ministrijas funkciju pārņemšanu veterināro zāļu jomā” (apstiprināts ar Ministru kabineta 2010.gada 24.augusta rīkojumu Nr.500 „Par rīcības plānu „Par Veselības ministrijas funkciju pārņemšanu veterināro zāļu jomā””) 2.daļas 20.apakšpunkts.

	2.
	Pašreizējā situācija un problēmas
	Spēkā esošajos Ministru kabineta 2010.gada 30.marta noteikumos Nr.313 „Farmaceitiskās un veterinārfarmaceitiskās darbības licencēšanas kārtība”” (turpmāk – noteikumi Nr.313) noteikts, ka licences farmaceitiskajai un veterinārfarmaceitiskajai darbībai (veterināro zāļu ražošanai un veterināro zāļu lieltirgotavu darbībai) izsniedz Zāļu valsts aģentūra pēc uzņēmumu atbilstības novērtēšanas. Ievērojot koncepciju „Vienota valsts uzraudzība veterināro zāļu apritē” (atbalstīta ar Ministru kabineta 2010.gada 12.jūlija rīkojumu Nr.388 ”Par koncepciju „Vienota valsts uzraudzība veterināro zāļu apritē”” (Ministru kabineta 2010.gada 6.jūlija sēdes protokols Nr.34 34.§)) un pamatojoties uz likumu „Grozījumi Farmācijas likumā” (likums Saeimā pieņemts 28.10.2010.), no 2011.gada 1.janvāra veterināro zāļu aprites uzraudzību, tostarp veterinārfarmaceitiskās darbības licencēšanu (veterināro zāļu ražošanu un veterinārās lieltirgotavas darbības), nodrošina Pārtikas un veterinārais dienests, tādēļ no noteikumiem Nr.313 ir jāsvītro nosacījums, ka veterināro zāļu ražošanas un veterinārās lieltirgotavas atbilstību novērtē un speciālo atļauju (licenci) veterinārfarmaceitiskajai darbībai izsniedz Zāļu valsts aģentūra, un jānosaka Pārtikas un veterinārā dienesta kompetence veterināro zāļu ražotāju un lieltirgotavu darbības atbilstības novērtēšanā un licences veterinārfarmaceitiskajai darbībai izsniegšanā. 
Izņēmums ir speciālas atļaujas (licences) izsniegšana veterinārfarmaceitiskajām darbībām ar Latvijā kontrolējamo narkotisko vielu, psihotropo vielu un prekursoru II un III sarakstā iekļautajām vielām un zālēm (turpmāk – narkotiskās un psihotropās zāles); to arī pēc 2010.gada 1.janvāra izsniedz Zāļu valsts aģentūra. 
Līdz šim veterinārās aptiekas atbilstību novērtēja un licenci izsniedza Pārtikas un veterinārais dienests saskaņā ar Ministru kabineta 2010.gada 23.marta noteikumus Nr.293 „Veterinārās aptiekas darbības licencēšanas kārtība”.
Lai nodrošinātu skaidru un nepārprotamu tiesību akta uztveri un komersantiem, kas vēlas nodarboties ar  veterinārfarmaceitisko darbību, vienkāršotu informācijas ieguvi, ietverot prasības vienā tiesību aktā, nepieciešams sagatavot jaunus Ministru kabineta noteikumus, kuros noteiktas prasības, kas jāievēro komersantiem, kuri vēlas uzsākt veterinārfarmaceitisko darbību (veterināro zāļu ražošanu, veterinārās lieltirgotavas un veterinārās aptiekas darbību), kā arī Pārtikas un veterinārā dienesta un Zāļu valsts aģentūras darbību, novērtējot atbilstību un izsniedzot attiecīgu licenci.

	3.
	Saistītie politikas ietekmes novērtējumi un pētījumi
	Ministru kabineta 2010.gada 12.jūlija rīkojums Nr.388 ”Par koncepciju „Vienota valsts uzraudzība veterināro zāļu apritē””.

	4.
	Tiesiskā regulējuma mērķis un būtība
	Ir sagatavots Ministru kabineta noteikumu projekts „Veterinārfarmaceitiskās darbības licencēšanas kārtība”” (turpmāk – noteikumu projekts), kurā:

1) noteikta kārtība, kādā komersants iesniedz Pārtikas un veterinārajā dienestā iesniegumu speciālās atļaujas (licences) saņemšanai veterināro zāļu ražošanai, veterinārās lieltirgotavas darbībai un veterinārās aptiekas darbībai;

2) noteikta kārtība, kādā Pārtikas un veterinārais dienests novērtē uzņēmuma atbilstību pirms licences izsniegšanas;
3) noteikta kārtība, kādā komersants iesniedz Zāļu valsts aģentūrā iesniegumu speciālās atļaujas (licenci) veterināro narkotisko un psihotropo zāļu ražošanai vai importēšanai un licences veterināro narkotisko un psihotropo zāļu izplatīšanai vairumtirdzniecībā saņemšanai. 

Ņemot vērā likuma „Par narkotisko un psihotropo vielu un zāļu likumīgās aprites kārtību” 8.pantā noteikto, iepriekšminētās licences Zāļu valsts aģentūra izsniegs personām, kas saņēmušas Pārtikas un veterinārā dienests speciālo atļauju (licenci) veterināro zāļu ražošanai vai importēšanai, un personām, kuras saņēmušas speciālo atļauju (licenci) veterinārās lieltirgotavas atvēršanai (darbībai) vai kurām Pārtikas un veterinārais dienests jau ir apliecinājis atbilstību veterināro zāļu apriti reglamentējošo normatīvo aktu prasībām. Zāļu valsts aģentūra novērtēs attiecīgā uzņēmuma atbilstību narkotisko un psihotropo zāļu apriti reglamentējošo normatīvo aktu prasībām, un Veselības inspekcija uzraudzīs šo komersantu darbības atbilstību narkotisko un psihotropo zāļu aprit reglamentējošo normatīvo aktu prasībām;

4) noteikta informācija, ko Pārtikas un veterinārais dienests un Zāļu valsts aģentūra norāda attiecīgajā licencē; 
5) saskaņā ar Eiropas Parlamenta un Padomes 2001.gada 6.novembra Direktīvas Nr.2001/82/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz veterinārajām zālēm (turpmāk – Direktīva Nr.2001/82/EK) 47.pantu noteikts lēmuma par licences izsniegšanu pieņemšanas termiņš, kas nedrīkst pārsniegt 90 dienas, izņemot gadījumus, kas licences lietas izskatīšanai nepieciešams saņemt papildus informāciju no iesniedzēja, tad lēmuma pieņemšanas termiņš pagarinās par to laiku, kas nepieciešams papildus informācijas iesniegšanai;

6) lēmumu par licences izsniegšanu, pārreģistrēšanu, darbības apturēšanu vai anulēšanu Pārtikas un veterinārais dienests vai Zāļu valsts aģentūra nosūta iesnieguma iesniedzējam Administratīvā procesa likumā noteiktajā kārtībā, kad komersanta tālāka darbība var apdraudēt valsts drošību, sabiedrības, cilvēku vai dzīvnieku veselību (piemēram, neatļautu vai viltotu veterinār zāļu vai narkotisko un psihotropo vielu ražošana vai neatļauta izplatīšana, zāļu, kas satur ķīmiskas vielas cilvēku un dzīvnieku veselību un dzīvību apdraudošā koncentrācijā, ražošana vai izplatīšana, nepilnības ražošanas procesā, kas nenodrošina ražoto vai izplatot zāļu kvalitāti u.t.t.); tad Pārtikas un veterinārais dienests vai Zāļu valsts aģentūra, pamatojoties uz Farmācijas likuma 66.panta astotajā daļā un 68.panta otrajā daļā un Administratīva procesa likuma 62.panta otrās daļas 1) apakšpunktā noteikto, lēmumu par licences darbības apturēšanu vai anulēšanu pieņem nekavējoties un lēmuma pieņemšanas dienā par pieņemto lēmumu paziņo komersantam., (57. un 58.punkts);

7) Lai neradītu lieku administratīvo slogu komersantam un nemainītu līdzšinējo sistēmu, tiek pārņemtas spēkā esošās tiesību normas par samaksas kārtību. Dokumentācijas ekspertīze un uzņēmumu atbilstības novērtēšana ir Pārtikas un veterinārā dienesta un Zāļu valsts aģentūras izdevumi speciālās atļaujas (licences) veterinārfarmaceitiskās darbības izsniegšanas nodrošināšanai.

Zāļu valsts aģentūras vai Pārtikas un veterinārā dienesta izdevumus speciālās atļaujas (licences) veterinārfarmaceitiskās darbības izsniegšanas nodrošināšanai (veterināro zāļu ražošanas vai izplatīšanas uzņēmumu dokumentu ekspertīze un uzņēmuma atbilstības novērtēšana) nav iespējams noteikt kā konstantu summu, ņemot vērā, ka veterinārfarmaceitiskās darbības uzņēmumi pēc savas darbības apjoma ir ļoti dažādi un katra uzņēmuma novērtēšanā izlieto atšķirīgus materiālos, laika resursus un Pārtikas un veterinārā dienesta inspektori patērē dažādu laiku. Izmaksas saistītas ar uzņēmuma darbības jomas, lieluma, veicamo darbību dažādības, attāluma no Pārtikas un veterinārā dienesta struktūrvienības, novērtēšanā iesaistīto inspektoru skaita novērtēšana pavadīto stundu skaita u.c. 

Nav pamatoti noteikt vidējās izmaksas veterinārfarmaceitiskās darbības uzņēmuma novērtēšanas procesam, jo tādejādi mazajiem uzņēmumiem nepamatoti tiks palielināta maksājamā summa, bet lielajiem uzņēmumiem tiks nepamatoti samazināta maksājamā summa. Par veterinārfarmaceitiskās darbības uzņēmumu dokumentācijas ekspertīzi un atbilstības novērtēšanu komersants maksā saskaņā ar Pārtikas un veterinārā dienesta, vai, - ja licenci izsniedz Zāļu valsts aģentūra - Zāļu valsts aģentūras maksas pakalpojumu cenrādi.
Šīs anotācijas I sadaļas 2.punktā minētās problēmas noteikumu projekts atrisinās pilnībā.

	5.
	Projekta izstrādē iesaistītās institūcijas
	Pārtikas un veterinārais dienests, Zāļu valsts aģentūra un Veselības inspekcija.

	6.
	Iemesli, kādēļ netika nodrošināta sabiedrības līdzdalība
	Nav attiecināms.

	7.
	Cita informācija
	Nav


	II. Tiesību akta projekta ietekme uz sabiedrību

	1.
	Sabiedrības mērķgrupa
	Noteikumu projekta tiesiskais regulējums attiecas uz personām, kas iesaistītas veterināro ražošanā, izplatīšanā:
1) 27 veterināro zāļu lieltirgotavām;

2) diviem komersantiem, kas ražo (importē) tikai veterinārās zāles. 
3) 142 veterinārajām aptiekām.
(Informācija no Zāļu valsts aģentūras tīmekļa vietnes)

	2.
	Citas sabiedrības grupas (bez mērķgrupas), kuras tiesiskais regulējums arī ietekmē vai varētu ietekmēt
	Nav attiecināms.

	3.
	Tiesiskā regulējuma finansiālā ietekme
	Nav attiecināms.

	4.
	Tiesiskā regulējuma nefinansiālā ietekme
	Speciālās atļaujas (licences) veterināro zāļu ražošanai un veterināro zāļu lieltirgotavas darbībai izsniegšanas procedūras nemainās. Licenci izsniegs Pārtikas un veterinārais dienests.

	5.
	Administratīvās procedūras raksturojums
	1. Netiek mainīta administratīvā procedūra speciālās atļaujas (licences) saņemšanai veterināro zāļu ražošanai salīdzinājumā ar noteikumos Nr.313 noteikto, tikai iesniegums jāiesniedz Pārtikas un veterinārajā dienestā, kas novērtē uzņēmuma atbilstību un izsniedz licenci.

2. Tiek atvieglota administratīvā procedūra (salīdzinājumā ar noteikumos Nr.313 noteikto) personām, kas vēlas saņemt speciālo atļauju (licenci) veterinārās lieltirgotavas atvēršanai (darbībai), jo samazināts informācijas daudzums, kas norādāms iesniegumā, kā arī iesniegumam pievienojamo dokumentu daudzums. Iesniegums jāiesniedz Pārtikas un veterinārajā dienestā, kas veic uzņēmuma atbilstības novērtēšanu un izsniedz licenci.

3. Netiek mainīta līdzšinējā administratīvā procedūra speciālās atļaujas (licences) veterinārās aptiekas darbībai saņemšanai.

4. Palielinās administratīvais slogs komersantiem, kas:

4.1. vienlaikus ar veterināro zāļu ražošanu vēlas ražot narkotiskās un psihotropās zāles, jo Zāļu valsts aģentūrā jāiesniedz atsevišķs iesniegums, kura pamatā jābūt Pārtikas un veterinārā dienesta atbilstības novērtējumam, un no Zāļu valsts aģentūras jāsaņem speciāla licence veterināro narkotisko un psihotropo zāļu ražošanai. Pašreiz Latvijā nav veterināro zāļu ražošanas uzņēmumu, kas ražotu arī narkotiskās un psihotropās zāles (informācija no Zāļu valsts aģentūras tīmekļa vietnes);

4.2. veterināro zāļu lieltirgotavā vēlas veikt darbības ar narkotiskajām un psihotropajām zālēm, jo Zāļu valsts aģentūrā jāiesniedz atsevišķs iesniegums, kura pamatā jābūt Pārtikas un veterinārā dienesta atbilstības novērtējumam, un no Zāļu valsts aģentūras jāsaņem speciāla licence veterinārās lieltirgotavas darbībai ar narkotiskajām un psihotropajām zālēm. Pašreiz Latvijā ir viena veterināro zāļu lieltirgotava, kas veic darbības ar narkotiskajām un psihotropajām zālēm (informācija no Zāļu valsts aģentūras tīmekļa vietnes).

	6.
	Administratīvo izmaksu monetārs novērtējums
	Nav attiecināms.

	7.
	Cita informācija
	Nav.


Anotācijas III sadaļa –- nav attiecināms.
	IV Tiesību akta projekta ietekme uz spēkā esošo tiesību normu sistēmu

	1.
	Nepieciešamie saistītie tiesību aktu projekti
	1. Vienlaikus jāsagatavo Ministru kabineta noteikumi „Grozījumi Ministru kabineta 2010.gada 30.marta noteikumos Nr.313 „Farmaceitiskās un veterinārfarmaceitiskās darbības licencēšanas kārtība””, kuros jāsvītro nosacījums par to, ka veterināro zāļu ražošanas un veterinārās lieltirgotavas atbilstību novērtē un speciālo atļauju (licenci) veterinārfarmaceitiskajai darbībai izsniedz Zāļu valsts aģentūra. Noteikumu spēkā stāšanās laiks ir 2011.gada 1.janvāris, par projekta izstrādi ir atbildīga Zemkopības ministrija. 

2. Zemkopības ministrijai līdz 2011.gada 30.decembrim sagatavot likumprojektu „Grozījumi Farmācijas likumā” nosakot, ka kompetentā iestāde lēmumu par speciālās atļaujas (licences) veterinārfarmaceitiskajai darbībai izsniegšanu pieņem ne ilgāk kā 90 dienu laikā.
3. Zemkopības ministrijai līdz 2011.gada 30.decembrim sagatavot un noteiktā kārtībā iesniegt Valsts kancelejā Ministru kabineta noteikumu projektu „Grozījumi Ministru kabineta 2010.gada 28.decembra noteikumos Nr.1231 "Noteikumi par Pārtikas un veterinārā dienesta veikto valsts uzraudzības un kontroles darbību un sniegto maksas pakalpojumu samaksu”, precizējot nosaukumu maksai par uzņēmumu atbilstības novērtēšanu un dokumentācijas ekspertīzi veterinārfarmaceitiskās darbības uzņēmumu licencēšanai, ko nosaka, izvērtējot Pārtikas un veterinārā dienesta inspektoru veikto darba un resursu apjomu speciālās atļaujas (licences) izsniegšanai.

	2.
	Cita informācija
	Nav.


	V. Kādām Latvijas starptautiskajām saistībām atbilst normatīvais akts

	1. Saistības pret Eiropas Savienību
	1) Eiropas Parlamenta un Padomes 2001.gada 6.novembra Direktīva Nr. 2001/82/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz veterinārajām zālēm (turpmāk – Direktīva Nr.2001/82/EK);

2) Eiropas Parlamenta un padomes 2004.gada 31.marta Direktīva 2004/28/EEK, ar kuru groza Direktīvu 2001/82/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz veterinārajām zālēm (turpmāk – Direktīva Nr.2004/28/EK). 

	2. Citas starptautiskās saistības
	Nav attiecināms.

	3. Cita informācija
	Nav

	1.tabula 

Tiesību akta projekta atbilstība ES tiesību aktiem

	Attiecīgo Eiropas Savienības tiesību aktu datums, numurs un nosaukums
	1) Direktīva Nr. 2001/82/EK;

2) Direktīva Nr. 2004/28/EK.

	

	A
	B
	C
	D

	Attiecīgā ES tiesību akta panta numurs (uzskaitot katru tiesību akta vienību-pantu, daļu, punktu, apakšpunktu)
	Projekta vienība, kas pārņem vai ievieš katru šī tabulas A ailē minēto ES tiesību akta vienību
	Informācija par to, vai šis tabulas A ailē minētās ES tiesību akta vienības tiek pārņemtas vai ieviestas pilnībā vai daļēji. Ja attiecīgā ES tiesību akta vienība tiek pārņemta vai ieviesta daļēji, - sniedz attiecīgu skaidrojumu, kā arī precīzi norāda, kad un kādā veidā ES tiesību akta vienība tiks pārņemta vai ieviesta pilnībā.

Norāda institūciju, kas ir atbildīga par šo saistību izpildi pilnībā
	Informācija par to, vai šīs tabulas B ailē minētās projekta vienības paredz stingrākas prasības nekā šis tabulas A ailē minētās ES tiesību akta vienības. Ja projekts satur stingrākas prasības nekā attiecīgais ES tiesību akts,- norāda pamatojumu un samērīgumu.

Norāda iespējamās alternatīvas (t.sk. alternatīvas, kas neparedz tiesiskā regulējuma izstrādi)- kādos gadījumos būtu iespējams izvairīties no stingrāku prasību noteikšanas, nekā paredzēts attiecīgajos ES tiesību aktos

	Direktīvas Nr. 2001/82/EK, kas grozīta ar Direktīvu 2004/28/EK, 44.panta 2. un 3.punkts
	4.punkts
	ES tiesību akta vienība tiek ieviesta pilnībā.
	Attiecīgais noteikumu projekta punkts neparedz stingrākas prasības kā ES tiesību aktā.

	Direktīvas Nr. 2001/82/EK, kas grozīta ar Direktīvu 2004/28/EK, 45.pants 
	7., 8.punkts
	ES tiesību akta vienība tiek ieviesta pilnībā.
	Attiecīgais noteikumu projekta punkts neparedz stingrākas prasības kā ES tiesību aktā.

	Direktīvas Nr. 2001/82/EK, kas grozīta ar Direktīvu 2004/28/EK, 46.pants 

	2., 3., 21.punkts
	ES tiesību akta vienība tiek ieviesta pilnībā.
	Attiecīgais noteikumu projekta punkts neparedz stingrākas prasības kā ES tiesību aktā.

	Direktīvas Nr. 2001/82/EK, kas grozīta ar Direktīvu 2004/28/EK, 47.pants
	43.punkts
	ES tiesību akta vienība tiek ieviesta pilnībā.
	Attiecīgais noteikumu projekta punkts neparedz stingrākas prasības kā ES tiesību aktā.

	Direktīvas Nr. 2001/82/EK, kas grozīta ar Direktīvu 2004/28/EK, 48.pants
	47.punkts
	ES tiesību akta vienība tiek ieviesta pilnībā.
	Attiecīgais noteikumu projekta punkts neparedz stingrākas prasības kā ES tiesību aktā.

	Direktīvas Nr. 2001/82/EK, kas grozīta ar Direktīvu 2004/28/EK, 49.pants 
	44.punkts
	ES tiesību akta vienība tiek ieviesta pilnībā.
	Attiecīgais noteikumu projekta punkts neparedz stingrākas prasības kā ES tiesību aktā.

	Direktīvas 2001/82/EK, kas grozīta ar Direktīvu 2004/28/EK, 65.panta 1. un 2.punkts


	13., 14.punkts
	ES tiesību akta vienība tiek ieviesta pilnībā.
	Attiecīgais noteikumu projekta punkts neparedz stingrākas prasības kā ES tiesību aktā.

	Direktīvas 2001/82/EK, kas grozīta ar Direktīvu 2004/28/EK, 44.–57.pants
	Ministru kabineta 2007.gada 25.maija noteikumi Nr.319 „Noteikumi par veterināro zāļu ražošanu un kontroli, kārtību, kādā veterināro zāļu ražotājam izsniedz labas ražošanas prakses sertifikātu, un par veterināro zāļu ražošanu atbildīgās amatpersonas kvalifikācijas un profesionālās pieredzes prasībām”
	ES tiesību akta vienība tiek ieviesta pilnībā.
	Attiecīgais noteikumu projekta punkts neparedz stingrākas prasības kā ES tiesību aktā.

	Direktīvas 2001/82/EK, kas grozīta ar Direktīvu 2004/28/EK, 1.pants, 3.pants, 5., 6., 9., 12., 13., 14., 25.–33.pants; 38., 39., 40. un 43.pants, I un II pielikums
	Ministru kabineta 2006.gada 18.jūlija noteikumi Nr.600 „Veterināro zāļu reģistrēšanas kārtība”
	ES tiesību akta vienība tiek ieviesta pilnībā.
	Attiecīgais noteikumu projekta punkts neparedz stingrākas prasības kā ES tiesību aktā.

	Direktīvas 2001/82/EK, kas grozīta ar Direktīvu 2004/28/EK, 1.panta 11.punkts; 72.–78.pants; 87.pants
	Ministru kabineta 2007.gada 22.aprīļa noteikumi Nr.401 “Veterināro zāļu blakusparādību uzraudzības kārtība”
	ES tiesību akta vienība tiek ieviesta pilnībā.
	Attiecīgais noteikumu projekta punkts neparedz stingrākas prasības kā ES tiesību aktā.

	Direktīvas 2001/82/EK, kas grozīta ar Direktīvu 2004/28/EK, 1.panta 25.–28.punkts; 58.–64.pants; 65.panta 1.punkta otrā daļa un 2.–4.punkts; 66. un 67.pants; 68.panta 1.punkts; 69. un 70.pants; 84.pants; 91.un 92.pants; 93.panta 2.punkts
	Ministru kabineta 2007.gada 25.marta noteikumi Nr.407 „Veterināro zāļu marķēšanas, izplatīšanas un kontroles noteikumi”
	ES tiesību akta vienība tiek ieviesta pilnībā.
	Attiecīgais noteikumu projekta punkts neparedz stingrākas prasības kā ES tiesību aktā.

	Direktīvas 2001/82/EK, kas grozīta ar Direktīvu 2004/28/EK, 4.pants, 6.panta 3.punkts, 12.panta 1.punkta 3.rindkopa, 17.panta 3. un 4.punkts, 33.panta 6.punkts.
	Dalībvalstīm ir dota izvēle ieviest vai neieviest prasības, tādēļ prasības nav ieviestas
	
	

	Direktīvas 2001/82/EK, kas grozīta ar Direktīvu 2004/28/EK, 33.panta 2.punkts, 34.panta 2.punkts, 35.–42.punkts (ar izņēmumiem 38.panta 2.punkta 3.rindkopa un 39.panta 1.punkts ieviests MK noteikumos Nr.600), 51.pants, 88. un 89.pants; 95.b pants, 96.–98.pants.
	Ir noteikta Eiropas Komisijas kompetence, tādēļ prasības nav ieviestas.
	
	

	Kā ir izmantota ES tiesību aktā paredzētā rīcības brīvība dalībvalstij pārņemt vai ieviest noteiktas ES tiesību akta normas.

Kādēļ?
	Tiesību normas, kas noteiktas Direktīvā Nr. 2001/82, kas grozīta ar Direktīvu Nr.2004/28, kurās dota rīcības brīvība dalībvalstīm, nav ieviestas. 

	Saistības sniegt paziņojumu ES institūcijām un ES dalībvalstīm atbilstoši normatīvajiem aktiem, kas regulē informācijas sniegšanu par tehnisko noteikumu, valsts atbalsts piešķiršanas un finanšu noteikumus (attiecībā un monetāro politiku)
	Nav attiecināms.

	Cita informācija
	Nav

	

	2.tabula

Ar tiesību akta projektu uzņemtās saistības, kas izriet no starptautiskajiem tiesību aktiem vai starptautiskas institūcijas vai organizācijas dokumentiem

Pasākumi šo saistību izpildei



	Attiecīga starptautiskā tiesību akta vai starptautiskas institūcijas vai organizācijas dokumentā (turpmāk – starptautiskais dokuments) datums, numurs un nosaukums
	Nav attiecināms.

	

	A
	B
	C

	Starptautiskās saistības (pēc būtības), kas izriet no norādītā starptautiskā dokumenta.

Konkrēti veicamie pasākumi vai uzdevumi, kas nepieciešami šo starptautisko saistību izpildei
	Ja pasākumi vai uzdevumi, ar ko tiks izpildītas starptautiskās saistības, tiek noteikti projektā, norāda attiecīgo projekta vienību.

Vai arī norāda dokumentu, kurā sniegts izvērsts skaidrojums, kādā veidā tiks nodrošināta starptautisko saistību izpilde
	Informācija par to, vai starptautiskās saistības, kas minētas šis tabulas A ailē, tiek izpildītas pilnībā vai daļēji.

Ja attiecīgās starptautiskās saistības tiek izpildītas daļēji, sniedz attiecīgu skaidrojumu, kā arī precīzi norāda, kad un kādā veidā starptautiskās saistības tiks izpildītas pilnībā.

Norāda institūciju, kas ir atbildīga par šo saistību izpildi pilnībā

	Nav attiecināms.
	Nav attiecināms.
	Nav attiecināms.

	
	
	

	Vai starptautiskajā dokumentā paredzētās saistības nav pretrunā ar jau esošajām Latvijas Republikas starptautiskajām saistībām
	Nav attiecināms.

	Cita informācija
	Nav

	VI. Sabiedrības līdzdalība un šis līdzdalības rezultāti

	1. Sabiedrības informēšana par projekta izstrādes uzsākšanu
	Noteikumu projekts nosūtīts elektroniski biedrībām „Latvijas Veterinārārstu biedrība”, ”Lauksaimnieku organizāciju sadarbības padome”, Latvijas Veterināro zāļu lieltirgotavu asociācija.

	2. Sabiedrības līdzdalība projekta izstrādē
	Nav saņemti iebildumi.

	3. Sabiedrības līdzdalības rezultāti
	Nav saņemti iebildumi.

	4. Saeimas un ekspertu līdzdalība
	Konsultācijas nav notikušas.

	5. Cita informācija
	Nav

	VII. Tiesību akta projekta izpildes nodrošināšana un tās ietekme uz institūcijām

	1.
	Projekta izpildē iesaistītās institūcijas
	Pārtikas un veterinārais dienests, Zāļu valsts aģentūra un Veselības inspekcijas



	2.
	Projekta izpildes ietekme uz pārvaldes funkcijām
	Zāļu valsts aģentūra funkcijas tiek sašaurinātas.

	3.
	Projekta izpildes ietekme uz pārvaldes institucionālo struktūru.

Jaunu institūciju izveide
	Nav attiecināms.

	4.
	Projekta izpildes ietekme uz pārvaldes institucionālo struktūru.

Esošu institūciju likvidācija
	Nav attiecināms.

	5.
	Projekta izpildes ietekme uz pārvaldes institucionālo struktūru.

Esošu institūciju reorganizācija
	Nav attiecināms.

	6.
	Cita informācija
	Nav
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