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Ministru kabineta noteikumu projekta „Grozījumi Ministru kabineta 2007.gada 15.maija noteikumos 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””
sākotnējās ietekmes novērtējuma ziņojums (anotācija)
	I. Tiesību akta projekta izstrādes nepieciešamība

	1. Pamatojums
	Farmācijas likuma 5.panta 3. un 13.punkts un 52.pants.
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.punkta 20.apakšpunkts.

	2. Pašreizējās situācija un problēmas 
	1) Spēkā esošajos Ministru kabineta 2007.gada 15.maija noteikumos 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” (turpmāk – noteikumi Nr.319) noteiktas prasības, kas jāievēro veterināro zāļu ražotājam, kārtība, kādā veterināro zāļu ražotājam izsniedz labas ražošanas prakses sertifikātu, kā arī kvalifikācijas prasības kvalificētajai personai. Līdz šim gan cilvēkiem paredzēto zāļu ražotājiem, gan veterināro zāļu ražotājiem speciālo atļauju (licenci) zāļu ražošanai un speciālo atļauju (licenci) veterināro zāļu ražošanai izsniedza Zāļu valsts aģentūra, tā izvērtēja arī atbilstību šo noteikumu prasībām un izsniedza labas ražošanas prakses sertifikātu, bet saražoto cilvēkiem paredzēto zāļu un veterināro zāļu izplatīšanu uzraudzīja Veselības inspekcija.
2) Saskaņā ar 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 Farmācijas likuma 12.pantu (28.10.2010. likuma redakcijā) veterināro zāļu aprites uzraudzība (tostarp veterināro zāļu ražotāju atbilstības novērtēšana un labas ražošanas prakses sertifikāta izsniegšana) no 2011.gada 1.janvāra jābūt Pārtikas un veterinārā dienesta kompetencē. Izņēmums ir cilvēkiem paredzēto zāļu ražotāji, kas vienlaikus ražo arī veterinārās zāles. Farmācijas likuma 51.2 pantā (28.10.2010. likuma redakcijā) noteikts, ka cilvēkiem paredzēto zāļu ražotājiem, kuri kā papildu darbību veic arī veterināro zāļu ražošanu, speciālo atļauju (licenci) zāļu ražošanai ar norādītu darbības jomu „veterināro zāļu ražošana” izsniedz Zāļu valsts aģentūra, bet saražoto veterināro zāļu izplatīšanu uzrauga Pārtikas un veterinārais dienests. Farmācijas likumā nav noteikts, kura iestāde izsniedz labas ražošanas prakses Noteikumos Nr.319 jānosaka Pārtikas un veterinārā dienesta un Zāļu valsts aģentūras funkcijas veterināro zāļu ražošanas uzraudzībā.
3) Farmācijas likuma 51.1 pantā minētie Eiropas Komisijas dokumenti ir aktualizēti 2010.gadā, tādēļ nepieciešams aktualizēt arī noteikumu Nr.319 1.pielikumu – tajā noteiktā labas ražošanas prakses kontroles ziņojuma veidlapa ir jāsaskaņo ar iepriekšminētajiem Eiropas Komisijas dokumentiem. Turklāt jāprecizē labas ražošanas prakses sertifikāta veidlapa, nosakot Pārtikas un veterinārā dienesta un Zāļu valsts aģentūras funkcijas šīs veidlapas izsniegšanā. 
4) Latvijas Republikas Ministru kabineta 2010.gada 30.marta sēdes protokola Nr.16 23.§ „Noteikumu projekts "Farmaceitiskās un veterinārfarmaceitiskās darbības licencēšanas kārtība" 2.2.apakšpunktā noteikts, ka Veselības ministrijai līdz 2010.gada 1.decembrim jāveic grozījumus Farmācijas likumā, paredzot deleģējumu Ministru kabinetam noteikt kārtību attiecībā uz gadījumiem, kad izsniedzama licence zāļu ievešanai no valstīm, kas nav Eiropas Savienības vai Eiropas Brīvās tirdzniecības asociācijas dalībvalstis. Ņemot vērā , ka no 2011.gada 1.janvāra tiek veikta funkciju pārdale starp Zemkopības ministriju un Veselības ministriju, nepieciešams pagarināt  attiecīgā uzdevuma izpildes termiņu. Lai novērstu lieku administratīvo darbu, sagatavojot divus atsevišķus likumprojektus, nepieciešams svītrot no Ministru kabineta 2010.gada 30.marta sēdes protokola Nr.16 23.§ „Noteikumu projekts "Farmaceitiskās un veterinārfarmaceitiskās darbības licencēšanas kārtība" 2.2.apakšpunktu un šo prasību iekļaut Ministru kabineta sēdes protokollēmumā, ar ko uzliek pienākumu Zemkopības ministrijai sadarbībā ar Veselības ministriju līdz 2011.gada 30.decembrim izstrādāt likumprojektu „Grozījumi Farmācijas likumā”.

	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
	1. Ir sagatavots Ministru kabineta noteikumu projekts „Grozījumi Ministru kabineta 2007.gada 15.maija noteikumos 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”” (turpmāk – noteikumu projekts), kurā ir precizētas Pārtikas un veterinārā dienesta un Zāļu valsts aģentūras funkcijas veterināro zāļu ražotāju uzraudzībā un kontrolē, kā arī labas ražošanas prakses sertifikāta izsniegšanā. 
Noteikumu projektā izdarīti grozījumi, lai nodrošinātu spēkā esošo prasību veterināro zāļu ražotājam saglabāšanu, neradot papildu administratīvo slogu uzņēmējiem, bet tikai nosakot, ka līdz šim noteikumos Nr. 319 paredzētās Zāļu valsts aģentūras funkcijas no 2011.gada 1.janvāra pildīs Pārtikas un veterinārais dienests un, ja veterinārās zāles ražos cilvēkiem paredzēto zāļu ražotājs, – Zāļu valsts aģentūra (3., 4., 5., 6., 7., 8., 9., 10., 11., 12., 13., 14., 15., 16., 17., 18., 19., 20. un 22.punkts). Tādēļ noteikumos:
1) noteikts, ka tie attiecas gan uz veterināro zāļu ražotājiem, gan uz cilvēkiem paredzēto zāļu ražotājiem, kas ražo arī veterinārās zāles (1.punkts);
2) paredzēts, ka veterināro zāļu ražotāja atbilstību noteikumu Nr.319 prasībām novērtē un labas ražošanas prakse sertifikātu izsniedz Pārtikas un veterinārais dienests (līdz šim to darīja Zāļu valsts aģentūra) izņemot gadījumus, ja veterinārās zāles ražo cilvēkiem paredzēto zāļu ražotājs. Tad cilvēkiem paredzēto zāļu ražotāju, kas ražo arī veterinārās zāles, atbilstību noteikumu Nr.319 prasībām novērtē un labas ražošanas prakses sertifikātu izsniedz Zāļu valsts aģentūra (tāpat kā līdz šim) (2.punkts);
3) saražoto veterināro zāļu izplatīšanu uzrauga un kontrolē Pārtikas un veterinārais dienests (līdz šim to darīja Veselības inspekcija). Pārtikas un veterinārais dienests uzraudzīs veterināro zāļu izplatīšanas no zāļu vai veterināro zāļu ražošanas un importēšanas uzņēmumiem atbilstību Ministru kabineta 2007.gada 19.jūnija noteikumu Nr.407 „Veterināro zāļu marķēšanas, izplatīšanas un kontroles noteikumi” prasībām, kā arī zāļu un veterināro zāļu ražošanas uzņēmumos uzraudzīs, vai uzņēmumi ir attiecīgi licencēti un ražotāji ir saņēmuši veterināro zāļu labas ražošanas prakses sertifikātu. Pārtikas un veterinārais dienests uzraudzīs veterināro zāļu ražotāju, bet Zāļu valsts aģentūra – cilvēkiem paredzēto zāļu ražotāju, kas vienlaikus ražo veterinārās zāles, atbilstību noteikumu Nr.319 prasībām uzraudzīs (10., 11. un 20.punkts);
3) svītrota tiesību norma, kurā noteikts, ka par veterinārfarmaceitiskās darbības pārkāpumiem Veselības inspekcija ir tiesīga apturēt viena vai vairāku veidu veterināro zāļu ražošanu un laišanu tirgū, lai novērstu tiesību normu dublēšanu. Šāda tiesību norma jau ir noteikta Farmācijas likuma X nodaļā un Ministru kabineta 2010.gada 30.marta noteikumos Nr.313 „Farmaceitiskās un veterinārfarmaceitiskās darbības licencēšanas kārtība” (21.punkts);
4) aktualizēta informācija, ko Pārtikas un veterinārā dienesta inspektori vai Zāļu valsts aģentūras amatpersonas norāda veterināro zāļu labas ražošanas prakses kontroles ziņojumā (23.punkts);
6) precizēta labas ražošanas prakses sertifikāta veidlapa, nenorādot, kura institūcija konkrēti izsniedz veterināro zāļu labas ražošanas prakses sertifikātu. Sertifikāta izsniedzējiestādes nosaukumu norāda, izsniedzot sertifikātu (23.punkts).
2. ir sagatavots Ministru kabineta sēdes protokollēmuma projekts(turpmāk – protokollēmuma projekts), ar ko paredzēts:

2.1. izslēgt no Latvijas Republikas Ministru kabineta 2010.gada 30.marta sēdes protokola Nr.16 23.§ „Noteikumu projekts "Farmaceitiskās un veterinārfarmaceitiskās darbības licencēšanas kārtība" (turpmāk – protokols nr.16) 2.2.apakšpunktu, šo normu iekļaujot protokollēmuma projektā;

2.2. Zemkopības ministrijai sadarbībā ar Veselības ministriju līdz 2011.gada 30.decembrim izstrādāt likumprojektu „Grozījumi Farmācijas likumā”, nosakot , ka zāļu ražotāju, tostarp zāļu ražotāju, kam speciālajā atļaujā (licencē) zāļu ražošanai norādīta tādā darbības joma kā veterināro zāļu ražošana, atbilstību labas ražošanas prakses prasībām novērtē, kā arī zāļu un veterināro zāļu labas ražošanas prakses sertifikātus izsniedz Zāļu valsts aģentūra, bet veterināro zāļu ražotāju atbilstību labas ražošanas prakses prasībām novērtē un veterināro zāļu labas ražošanas prakses sertifikātu izsniedz Pārtikas un veterinārais dienests un iekļaujot Protokola Nr.16  2.2. apakšpunktā minēto. ka jāizstrādā deleģējumu Ministru kabinetam noteikt kārtību attiecībā uz gadījumiem, kad izsniedzama licence zāļu ievešanai no valstīm, kas nav Eiropas Savienības vai Eiropas Brīvās tirdzniecības asociācijas dalībvalstis.
Anotācijas I sadaļas 2.punktā minētās problēmas noteikumu projekts atrisinās pilnībā.

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

	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: 
1) piecām personām, kas ražo vai importē gan cilvēkiem paredzētās, gan veterinārās zāles;

2) divām personām, kas ražo vai importē tikai veterinārās zāles.

(Informācija pieejama Zāļu valsts aģentūras tīmekļa vietnē www.zva.gov.lv.)

	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
	Noteikumu projekta tiesiskais regulējums veterināro zāļu ražotājiem vai importētājiem neuzliek jaunus pienākumus. 

	5. Administratīvās procedūras raksturojums
	Noteikumu projekta tiesiskais regulējums nemaina līdzšinējo veterināro zāļu labas ražošanas prakses kontroles procedūras un sertifikāta izsniegšanas administratīvo procedūru. Veterināro zāļu ražotāju atbilstības novērtēšanu labas ražošanas prakses prasībām veic un labas ražošanas prakses sertifikātu veterināro zāļu ražotājiem izsniedz Pārtikas un veterinārais dienests. 
Cilvēkiem paredzēto zāļu ražotāju, kas ražo arī veterinārās zāles, atbilstības labas ražošanas prakses prasībām novērtēšanas un labas ražošanas prakses sertifikāta izsniegšanas procedūras nemainās – labas ražošanas prakses sertifikātu izsniedz Zāļu valsts aģentūra.

	6. Administratīvo izmaksu monetārs novērtējums
	Nav attiecināms.

	 7. Cita ietekme
	Nav

	Anotācijas III  sadaļa – nav attiecināms.

IV Tiesību akta projekta ietekme uz spēkā esošo tiesību normu sistēmu

1.

Nepieciešamie saistītie tiesību aktu projekti

Līdz 2011.gada 30.decembrim Zemkopības ministrija sagatavos un iesniegs Ministru kabinetā noteiktā kārtībā likumprojektu „Grozījumi Farmācijas Likumā”, kurā noteiks, ka:

1) pēc speciālās atļaujas (licences) zāļu ražošanai ar darbības jomu „veterināro zāļu ražošana” licences izsniegšanas Zāļu valsts aģentūra novērtē zāļu ražotāja atbilstību zāļu un veterināro zāļu labas ražošanas prakses prasībām un zāļu ražotājam izsniedz gan zāļu, gan veterināro zāļu labas ražošanas prakses sertifikātu;

2) pēc speciālās atļaujas (licences) izsniegšanas veterināro zāļu ražošanai Pārtikas un veterinārais dienests novērtē veterināro zāļu ražotāja atbilstību veterināro zāļu labas ražošanas prakses prasībām un veterināro zāļu ražotājam izsniedz veterināro zāļu labas ražošanas prakses sertifikātu.
Vienlaikus jāsagatavo šādi Ministru kabineta noteikumi:

1. „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; 

2) „Kārtība, kādā izsniedzamas, apturamas, pārreģistrējamas un anulējamas speciālās atļaujas (licences) veterinārfarmaceitiskajai darbībai”, kuros jānorāda komersanta, kas vēlas uzsākt veterinārfarmaceitisko darbību, tiesības un pienākumi, kā arī Pārtikas un veterinārā dienesta kompetence veterinārfarmaceitiskās darbības licencēšanā, šīs darbības apturēšanā un Zāļu valsts aģentūras kompetence, izsniedzot speciālās atļaujas (licences) veterināro narkotisko un psihotropo zāļu ražošanai un veterināro zāļu lieltirgotavas darbībām ar veterinārajām zālēm. 

Abu iepriekšminēto noteikumu spēkā stāšanās laiks ir 2011.gada 1.janvāris, par projekta izstrādi ir atbildīga Zemkopības ministrija. (Projekti tiek saskaņoti ar Veselības, Tieslietu, Finanšu un Ekonomikas ministriju.)
2.

Cita informācija

Nav.



	V. Kādām Latvijas starptautiskajām saistībām atbilst normatīvais akts

	1. Saistības pret Eiropas Savienību
	1) Eiropas Parlamenta un Padomes 2004.gada 31.marta Regulas (EK) Nr. 726/2004, ar ko nosaka cilvēkiem paredzēto un veterināro zāļu reģistrēšanas un uzraudzības Kopienas procedūras un izveido Eiropas Zāļu aģentūru (turpmāk (Regula Nr.726/2004);
2) Eiropas Parlamenta un Padomes 2001.gada 6.novembra Direktīva 2001/82/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz veterinārajām zālēm (turpmāk – Direktīva Nr.2001/82/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
	Regula Nr.1234/2008. 

Direktīva Nr.2001/82/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

	Regulas Nr.726/2004 33.panta 2.punkts 
	23.punktā ietvertā 2.pielikuma 1.daļa
	ES tiesību akta vienība tiek ieviesta pilnībā.
	Attiecīgais noteikumu projekta punkts neparedz stingrākas prasības kā ES tiesību aktā

	Regulas Nr.726/2004 44.panta 3.punkts
	23.punktā ietvertā 2.pielikuma 1.daļa
	ES tiesību akta vienība tiek ieviesta pilnībā.
	Attiecīgais noteikumu projekta punkts neparedz stingrākas prasības kā ES tiesību aktā

	Direktīvas Nr. 2001/82/EK 80.panta 4. un 5.punkts
	23.punktā ietvertā 2.pielikuma 1.daļa
	ES tiesību akta vienība tiek ieviesta daļēji. Pilnībā vienība ieviesta ar  noteikumu Nr.319. 24. un 29.punktu
	Attiecīgais noteikumu projekta punkts neparedz stingrākas prasības kā ES tiesību aktā

	Direktīvas 2001/82/EK 44.pants
	23.punktā ietvertā 2.pielikuma 1.daļa
	ES tiesību akta vienība tiek ieviesta daļēji. Pilnībā vienība ieviesta ar  noteikumu Nr.319. 4. un 5.punktu
	Attiecīgais noteikumu projekta punkts neparedz stingrākas prasības kā ES tiesību aktā

	Kā ir izmantota ES tiesību aktā paredzētā rīcības brīvība dalībvalstij pārņemt vai ieviest noteiktas ES tiesību akta normas.
	Regulā Nr.726/2004 nav paredzēta rīcības brīvība dalībvalstij ieviest tiesību normas.

Tiesību normas, kas noteiktas Direktīvā Nr. 2001/82, 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
	Noteikumu projekta 2.pielikuma 1.daļā minēto savstarpējās atbilstības līgumu starp Eiropas Savienību un kādu trešo valsti noslēdz Eiropas Zāļu aģentūra. Līgumā tiek apliecināts, ka trešajās valstīs ražotās veterinārās zāles tiek ražotas saskaņā ar Eiropas Savienībā (tostarp Latvijā) pieņemtajiem Labas ražošanas prakses principiem. Eiropas Zāļu aģentūra dažādos laikos šādus līgumus noslēgusi ar Šveici, Austrāliju, Kanādu, ASV, Jaunzēlandi, Japānu. 

	

	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.


	Informācija par to, vai starptautiskās saistības, kas minētas šis tabulas A ailē, tiek izpildītas pilnībā vai daļēji.



	Nav noteikti konkrēti veicamie pasākumi vai uzdevumi. Latvija neuzņemas konkrētas starptautiskās saistības.
	23.punktā ietvertā 2.pielikuma 1.daļa
	Latvija neuzņemas konkrētas starptautiskās saistības. Par noteikumu projekta izpildi ir atbildīgs Pārtikas un veterinārais dienests.

	
	
	

	Vai starptautiskajā dokumentā paredzētās saistības nav pretrunā ar jau esošajām Latvijas Republikas starptautiskajām saistībām
	Starptautiskajos dokumentos paredzētās saistības nav pretrunā ar jau esošajām Latvijas Republikas starptautiskajām saistībām.

	Cita informācija
	Nav

	

	VI. Sabiedrības līdzdalība un šis līdzdalības rezultāti

	1. Sabiedrības informēšana par projekta izstrādes uzsākšanu
	Noteikumu projekts 28.10.2010. publicēts Zemkopības ministrijas mājaslapā internetā un 28.11.2010. nosūtīts elektroniski biedrībām „Latvijas Veterinārārstu biedrība”, „Lauksaimnieku organizāciju sadarbības padome”, „Zemnieku saeima” un “Latvijas Veterināro zāļu lieltirgotavu asociācija”.

	2. Sabiedrības līdzdalība projekta izstrādē
	Nav saņemti iebildumi par noteikumu projektu.

	3. Sabiedrības līdzdalības rezultāti
	Nav saņemti iebildumi par noteikumu projektu.

	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 un Zāļu valsts aģentūra.

	2. Projekta izpildes ietekme uz pārvaldes funkcijām
	Paplašinās Pārtikas un veterinārā dienesta funkcijas.

	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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