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Ministru kabineta noteikumu projekta „Grozījumi Ministru kabineta 2006.gada 18.jūlija noteikumos Nr.600 „Veterināro zāļu reģistrēšanas kārtība””
sākotnējās ietekmes novērtējuma ziņojums (anotācija)
	I. Tiesību akta projekta izstrādes nepieciešamība

	1.
	Pamatojums
	Farmācijas likuma 5.panta 3. un 6.punkts.

	2.
	Pašreizējā situācija un problēmas
	1. Spēkā esošajos Ministru kabineta 2006.gada 18.jūlija noteikumi Nr.600 „Veterināro zāļu reģistrēšanas kārtība” (turpmāk – noteikumi Nr.600) ir noteikts, ka to veterināro zāļu sastāvā, kas paredzētas produktīvajiem dzīvniekiem (tostarp visiem zirgu dzimtas dzīvniekiem neatkarīgi no to izmantošanas veida), var iekļaut tikai tādas farmakoloģiski aktīvās vielas, kurām noteikts maksimāli pieļaujamais atliekvielu līmenis saskaņā ar Komisijas 2009.gada 22.decembra Regulu (ES) Nr.37/2010 par farmakoloģiski aktīvajām vielām un to klasifikāciju pēc to atlieku maksimāli pieļaujamā satura (turpmāk – Regula Nr.37/2010). Tomēr saskaņā ar Eiropas Parlamenta un Padomes 2001.gada 6.novembra Direktīvas 2001/82/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz veterinārajām zālēm, (turpmāk – Direktīva 2001/82/EK) 6.panta 3.punktu ir pieļaujams, ka Eiropas Savienības dalībvalstis var apstiprināt izņēmumu no šīs prasības, ja veterinārās zāles paredzētas zirgu dzimtas dzīvniekiem, par kuriem saskaņā ar ES tieši piemērojamiem normatīvajiem aktiem ir deklarēts, ka šie zirgi nav paredzēti pārtikas produktu iegūšanai. Šo izņēmumu nepieciešams ietvert noteikumos Nr.600, lai uzlabotu veterināro zāļu pieejamību tādiem zirgu dzimtas dzīvniekiem, kurus nav paredzēts izmantot pārtikā (piemēram, augstvērtīgiem vaislas vai sporta zirgiem).
2. Saskaņā ar noteikumiem Nr.600, lai saņemtu dienesta izsniegtu veterināro zāļu reģistrācijas apliecību (turpmāk – reģistrācijas apliecība), jāiesniedz iesniegums veterināro zāļu reģistrācijai (turpmāk – iesniegums). Noteikumos Nr.600 nav noteikts iesnieguma paraugs, bet ir atsauce par iesnieguma parauga pieejamību internetā. Lai personai, kas vēlas reģistrēt veterinārās zāles, atvieglotu iesnieguma aizpildīšanas procedūru, noteikumos Nr.600 nepieciešams noteikt iesnieguma paraugu, kurā iekļauti skaidrojumi par iesniegumā norādāmo informāciju. Tā kā iesniegums ir paredzēts veterināro zāļu reģistrēšanai ne tikai nacionālajā, bet arī savstarpējās atzīšanas un decentralizētajā procedūrā, kurā iesniegumu par veterināro zāļu reģistrēšanu iesniedz vienlaikus vairākas Eiropas Savienības dalībvalstīs, iesniegumā norādot identisku informāciju, tajā iekļaujama arī  informācija angļu valodā (saskaņā ar Eiropas Komisijas vadlīnijās norādīto informāciju).

	3.
	Saistītie politikas ietekmes novērtējumi un pētījumi
	Projekts šo jomu neskar.

	4.
	Tiesiskā regulējuma mērķis un būtība
	Sagatavots Ministru kabineta noteikumu projekts „Grozījums Ministru kabineta 2006.gada 18.jūlija noteikumos Nr.600 „Veterināro zāļu reģistrēšanas kārtība”” (turpmāk – noteikumu projekts), lai uzlabotu veterināro zāļu pieejamību zirgu dzimtas dzīvnieku ārstēšanai, precizētu prasības par veterināro zāļu klasifikāciju, ka arī atvieglotu iesnieguma aizpildīšanas procedūras komersantam, kas vēlas reģistrēt veterinārās zāles.

Noteikumu projektā noteikts:

1) ja veterinārās zāles paredzētas zirgu dzimtas dzīvniekiem, par kuriem saskaņā ar Eiropas Komisijas 2008.gada 6.jūnija Regulu (EK) Nr.504/2008, ar ko īsteno Padomes Direktīvas 90/426/EEK un 90/427/EEK attiecībā uz zirgu dzimtas dzīvnieku identifikāciju, (turpmāk – Regula Nr.504/2008) ir deklarēts, ka attiecīgos zirgu dzimtas dzīvniekus nav paredzēts izmantot pārtikas produktu iegūšanai, nepiemēro prasību, ka zāļu sastāvā iekļautās aktīvās vielas ir minētas Regulā Nr.37/2010 (1.punkts);

2) noteikts paraugs iesniegumam par veterināro zāļu reģistrāciju (2. un 4.punkts) un svītrota atsauce par iesnieguma parauga pieejamību internetā (3.punkts).
Šīs anotācijas I sadaļas 2.punktā minētās problēmas noteikumu projekts atrisinās pilnībā.

	5.
	Projekta izstrādē iesaistītās institūcijas
	Pārtikas un veterinārais dienests.

	6.
	Iemesli, kādēļ netika nodrošināta sabiedrības līdzdalība
	Projekts šo jomu neskar.

	7.
	Cita informācija
	Nav


	II. Tiesību akta projekta ietekme uz sabiedrību

	1.
	Sabiedrības mērķgrupa
	Noteikumu projekta tiesiskais regulējums attiecas uz personām, kas vēlas reģistrēt veterinārās zāles. 

	2.
	Citas sabiedrības grupas (bez mērķgrupas), kuras tiesiskais regulējums arī ietekmē vai varētu ietekmēt
	Projekts šo jomu neskar.

	3.
	Tiesiskā regulējuma finansiālā ietekme
	Projekts šo jomu neskar.

	4.
	Tiesiskā regulējuma nefinansiālā ietekme
	Salīdzinājumā ar līdzšinējo procedūru noteikumu projekta tiesiskais regulējums personām, kas vēlas reģistrēt zāles vai izdarīt izmaiņas reģistrācijas dokumentācijā, neuzliek jaunus pienākumus.
Ir atvieglota iesnieguma veterināro zāļu reģistrēšanai aizpildīšanas procedūra, jo projektā noteiktajā iesnieguma paraugā iekļauti skaidrojumi par iesniegumā norādāmo informāciju un pievienojamiem dokumentiem. 

Atvieglota iespēja reģistrēt veterinārās zāles, kas paredzētas zirgu dzimtas dzīvniekiem, par kuriem ir deklarēts, ka tos nav paredzēts izmantot pārtikā, jo šiem dzīvniekiem paredzētajās zālēs iekļautajām aktīvajām vielām vairs nav jānorāda maksimāli pieļaujamais atliekvielu daudzums dzīvnieku izcelsmes produktos. Tā tiek uzlabota veterināro zāļu pieejamība zirgu dzimtas dzīvniekiem (samazinot resursu patēriņu komersantiem, kas izstrādā un vēlas reģistrēt attiecīgās veterinārās zāles).

	5.
	Administratīvās procedūras raksturojums
	Noteikumu projekta tiesiskais regulējums nemaina līdzšinējo veterināro zāļu reģistrēšanas administratīvo procedūru.

	6.
	Administratīvo izmaksu monetārs novērtējums
	Projekts šo jomu neskar.

	7.
	Cita informācija
	Nav


Anotācijas III un IV sadaļa – projekts šīs jomas neskar.
	V. Tiesību akta projekta atbilstība Latvijas Republikas starptautiskajām saistībām

	1.
	Saistības pret Eiropas Savienību
	1) Direktīva 2001/82/EK;
2) Regula Nr.504/2008;
3) Komisijas 2008.gada 24.novembra Regula (EK) Nr.1234/2008 par izmaiņu izskatīšanu cilvēkiem paredzēto zāļu un veterināro zāļu tirdzniecības atļaujas nosacījumos (turpmāk – Regula 1234/2008);

4) Eiropas Parlamenta un Padomes 2009.gada 9.maija Regula (EK) Nr.470/2009, ar ko nosaka Kopienas procedūras farmakoloģiski aktīvo vielu atlieku pieļaujamo daudzumu noteikšanai dzīvnieku izcelsmes pārtikas produktos, ar ko atceļ Padomes Regulu (EEK) Nr.2377/90 un groza Eiropas Parlamenta un Padomes Direktīvu 2001/82/EK un Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr.726/2004 (turpmāk – Regula 407/2009);

5) Komisijas 2009.gada 22.decembra Regula (ES) Nr.37/2010 par farmakoloģiski aktīvajām vielām un to klasifikāciju pēc to atlieku maksimāli pieļaujamā satura (turpmāk – Regula 37/2010);

6) Eiropas Parlamenta un Padomes 2001.gada 12.marta Direktīva 2001/18/EK par ģenētiski modificētu organismu apzinātu izplatīšanu vidē un Padomes Direktīvas 90/220/EEK atcelšanu (turpmāk – Direktīva 2001/18/EK).

	2.
	Citas starptautiskās saistības
	Projekts šo jomu neskar.

	3.
	Cita informācija
	Nav


	1.tabula

Tiesību akta projekta atbilstība ES tiesību aktiem

	Attiecīgā ES tiesību akta datums, numurs un nosaukums
	Aizpilda, ja ar projektu tiek pārņemts vai ieviests vairāk nekā viens ES tiesību akts, – jānorāda tā pati informācija, kas prasīta instrukcijas 55.1.apakšpunktā un jau tikusi norādīta arī V sadaļas 1.punkta ietvaros

	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 šīs tabulas A ailē minēto ES tiesību akta vienību, vai tiesību akts, kur attiecīgā ES tiesību akta vienība pārņemta vai ieviesta
	Informācija par to, vai šīs tabulas A ailē minētās ES tiesību akta vienības tiek pārņemtas vai ieviestas pilnībā vai daļēji.


	Informācija par to, vai šīs tabulas B ailē minētās projekta vienības paredz stingrākas prasības nekā šīs tabulas A ailē minētās ES tiesību akta vienības.



	Direktīvas 2001/82/EK 6.panta 3.punkts;

Regulas Nr.504/2008 20.pants un 9.pielikuma II daļa;

Regulas 37/2010 1.pants
	1.punkts
	Tiesību akta vienība tiek ieviesta pilnībā
Tiesību akta vienība tiek pārņemta pilnībā.

Tiesību akta vienība tiek pārņemta pilnībā
	Projekta vienība neparedz stingrākas prasības kā ES tiesību akta vienība.

	Direktīvas 2001/82/EK 12.panta 1.punkts.
	2. punkts
	Tiesību akta vienība tiek ieviesta pilnībā
	Projekta vienība neparedz stingrākas prasības kā ES tiesību akta vienība

	Direktīvas 2001/82/EK 32 panta 1.punkts
	5.punkts, iesnieguma 1.1.1.apakšpunkts
	Tiesību akta vienība tiek ieviesta daļēji. Pārējā daļa ieviesta ar noteikumu Nr.600 73.punktu
	Projekta vienība neparedz stingrākas prasības kā ES tiesību akta vienība

	Direktīvas 2001/82/EK 32.panta 2.punkts
	5.punkts, iesnieguma 1.1.2.apakšpunkts
	Tiesību akta vienība tiek ieviesta daļēji. Pārējā daļa ieviesta ar noteikumu Nr.600 73.punktu
	Projekta vienība neparedz stingrākas prasības kā ES tiesību akta vienība

	Regulas Nr.1234/2008 6.pielikums
	5.punkts, iesnieguma 1.2.apakšpunkta ievaddaļa
	Tiesību akta vienība tiek pārņemta pilnībā.
	Projekta vienība neparedz stingrākas prasības kā ES tiesību akta vienība

	Direktīvas 2001/82/EK
12.panta 3.punkts
	5.punkts, iesnieguma 1.3.1.apakšpunkts
	Tiesību akta vienība tiek ieviesta daļēji. Pārējā daļa ieviesta ar noteikumu Nr.600 12., 13. un 17.punktu
	Projekta vienība neparedz stingrākas prasības kā ES tiesību akta vienība

	Direktīvas 2001/82/EK
13.panta 1.punkts
	5.punkts, iesnieguma 1.3.2.apakšpunkts
	Tiesību akta vienība tiek ieviesta daļēji. Pārējā daļa ieviesta ar noteikumu Nr.600 18., 19., 20. un 21.punktu
	Projekta vienība neparedz stingrākas prasības kā ES tiesību akta vienība

	Direktīvas 2001/82/EK
13.panta 3.punkts
	5.punkts, iesnieguma 1.3.3.apakšpunkts
	Tiesību akta vienība tiek ieviesta daļēji. Pārējā daļa ieviesta ar noteikumu Nr.600 22.punktu
	Projekta vienība neparedz stingrākas prasības kā ES tiesību akta vienība

	Direktīvas 2001/82/EK
13.panta 4.punkts
	5.punkts, iesnieguma 1.3.4.apakšpunkts
	Tiesību akta vienība tiek ieviesta daļēji. Pārējā daļa ieviesta ar noteikumu Nr.600 23.punktu
	Projekta vienība neparedz stingrākas prasības kā ES tiesību akta vienība

	Direktīvas 2001/82/EK
13.a pants
	5.punkts, iesnieguma 1.3.5.apakšpunkts
	Tiesību akta vienība tiek ieviesta daļēji. Pārējā daļa ieviesta ar noteikumu Nr.600 28.punktu
	Projekta vienība neparedz stingrākas prasības kā ES tiesību akta vienība

	Direktīvas 2001/82/EK
13.b pants
	5.punkts, iesnieguma 1.3.6.apakšpunkts
	Tiesību akta vienība tiek ieviesta daļēji. Pārējā daļa ieviesta ar noteikumu Nr.600 31.punktu
	Projekta vienība neparedz stingrākas prasības kā ES tiesību akta vienība

	Direktīvas 2001/82/EK
13.c pants
	5.punkts, iesnieguma 1.3.7.apakšpunkts
	Tiesību akta vienība tiek ieviesta daļēji. Pārējā daļa ieviesta ar noteikumu Nr.600 33.punktu
	Projekta vienība neparedz stingrākas prasības kā ES tiesību akta vienība

	Direktīvas 2001/82/EK
13.d  pants
	5.punkts, iesnieguma 1.3.8.apakšpunkts
	Tiesību akta vienība tiek ieviesta daļēji. Pārējā daļa ieviesta ar noteikumu Nr.600 34.punktu
	Projekta vienība neparedz stingrākas prasības kā ES tiesību akta vienība

	Regulas 470/2009 17.pants

Regulas 37/2010 1.pants
	5.punkts, iesnieguma 1.4.apakšpunkts
	Tiesību akta vienība tiek pārņemta pilnībā.
	Projekta vienība neparedz stingrākas prasības kā ES tiesību akta vienība

	Direktīvas 2001/82/EK
26.3.apakšpunkts  
	5.punkts, iesnieguma 1.5.1.apakšpunkts
	Tiesību akta vienība tiek ieviesta daļēji. Pārējā daļa ieviesta ar noteikumu Nr.600 57.punktu
	Projekta vienība neparedz stingrākas prasības kā ES tiesību akta vienība

	Direktīvas 2001/82/EK
13.5.apakšpunkts  
	5.punkts, iesnieguma 1.5.2.apakšpunkts
	Tiesību akta vienība tiek ieviesta daļēji. Pārējā daļa ieviesta ar noteikumu Nr.600 24.punktu
	Projekta vienība neparedz stingrākas prasības kā ES tiesību akta vienība

	Direktīvas 2001/82/EK
55. un 53.pants
	5.punkts, iesnieguma 2.5.1.apakšpunkts
	Tiesību akta vienība tiek ieviesta daļēji. Pārējā daļa ieviesta ar Ministru kabineta 2007.gada 15.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” (turpmāk – noteikumi Nr.319)  6.punktu
	Projekta vienība neparedz stingrākas prasības kā ES tiesību akta vienība

	Direktīvas 2001/82/EK
81. un 82.pants
	5.punkts, iesnieguma 2.5.1.apakšpunkts
	Tiesību akta vienība tiek ieviesta daļēji. Pārējā daļa ieviesta ar Ministru kabineta Ministru kabineta 2007.gada 19.jūnija noteikumi Nr.407 „Veterināro zāļu marķēšanas, izplatīšanas un kontroles noteikumi” 13.nodaļu
	Projekta vienība neparedz stingrākas prasības kā ES tiesību akta vienība

	Direktīvas 2001/82/EK
55. pants
	5.punkts, iesnieguma 2.5.1.2.

apakšpunkts
	Tiesību akta vienība tiek ieviesta daļēji. Pārējā daļa ieviesta ar noteikumu Nr.319  6.punktu
	Projekta vienība neparedz stingrākas prasības kā ES tiesību akta vienība

	Direktīvas 2001/18/EK 2. un 12.pants
	5.punkts, iesnieguma 2.6.3.apakspunkts


	Tiesību akta vienība tiek ieviesta daļēji. Pārējā daļa ieviesta ar Ģenētiski modificēto organismu aprites likuma 1. un 8.pantu.
	Projekta vienība neparedz stingrākas prasības kā ES tiesību akta vienība

	Direktīvas 2001/82/EK
12.1.apakšpunkts
	5.punkts, iesnieguma 4.1.apakšpunkts


	Tiesību akta vienība tiek ieviesta daļēji. Pārējā daļa ieviesta ar noteikumu Nr.600 9., 10. un 11.punktu
	Projekta vienība neparedz stingrākas prasības kā ES tiesību akta vienība

	Direktīvas 2001/82/EK
21. un 22.pants
	5.punkts, iesnieguma 4.1.2.apakšpunkts


	Tiesību akta vienība tiek ieviesta daļēji. Pārējā daļa ieviesta ar noteikumu Nr.600 46., 47. un 48.punktu
	Projekta vienība neparedz stingrākas prasības kā ES tiesību akta vienība

	Direktīvas 2001/82/EK
1.pielikums
	5.punkts, iesnieguma 5.2.apakšpunkts


	Tiesību akta vienība tiek ieviesta daļēji. Pārējā daļa ieviesta ar noteikumu Nr.600 3.pielikumu
	Projekta vienība neparedz stingrākas prasības kā ES tiesību akta vienība

	Direktīvas 2001/82/EK
52. pants
	5.punkts, iesnieguma 5.19.apakšpunkts


	Tiesību akta vienība tiek ieviesta daļēji. Pārējā daļa ieviesta ar noteikumu Nr.319 7. punktu
	Projekta vienība neparedz stingrākas prasības kā ES tiesību akta vienība

	Kā ir izmantota ES tiesību aktā paredzētā rīcības brīvība dalībvalstij pārņemt vai ieviest noteiktas ES tiesību akta normas?
Kādēļ?
	Ir izmantota Direktīvas 2001/82/EK 6.panta 3.punktā paredzētā rīcības brīvība dalībvalstij pārņemt tiesību normu, lai uzlabotu veterināro zāļu pieejamību.

Regulā Nr.504/2008 nav dota rīcības brīvība dalībvalstīm.

	Saistības sniegt paziņojumu ES institūcijām un ES dalībvalstīm atbilstoši normatīvajiem aktiem, kas regulē informācijas sniegšanu par tehnisko noteikumu, valsts atbalsta piešķiršanas un finanšu noteikumu (attiecībā uz monetāro politiku) projektiem
	Projekts šo jomu neskar.

	Cita informācija
	Nav


	2.tabula

Ar tiesību akta projektu izpildītās vai uzņemtās saistības, kas izriet no starptautiskajiem tiesību aktiem vai starptautiskas institūcijas vai organizācijas dokumentiem.
Pasākumi šo saistību izpildei

	Attiecīgā starptautiskā tiesību akta vai starptautiskas institūcijas vai organizācijas dokumenta (turpmāk – starptautiskais dokuments) datums, numurs un nosaukums
	Projekts šo jomu neskar.

	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 norāda dokumentu, kurā sniegts izvērsts skaidrojums, kādā veidā tiks nodrošināta starptautisko saistību izpilde
	Informācija par to, vai starptautiskās saistības, kas minētas šīs 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

	Projekts šo jomu neskar.
	Projekts šo jomu neskar.
	Projekts šo jomu neskar.

	Vai starptautiskajā dokumentā paredzētās saistības nav pretrunā ar jau esošajām Latvijas Republikas starptautiskajām saistībām
	Projekts šo jomu neskar.

	Cita informācija
	Nav


	VI. Sabiedrības līdzdalība un šīs līdzdalības rezultāti

	1.
	Sabiedrības informēšana par projekta izstrādes uzsākšanu
	2012.gada 16.augustā noteikumu projekts elektroniski nosūtīts biedrībai „Latvijas Veterināro Zāļu Lieltirgotavu Asociācija”, jo tā pārstāv arī veterināro zāļu reģistrācijas apliecības turētājus, un biedrībām „Latvijas Veterinārārstu biedrība” un „Lauksaimnieku organizāciju sadarbības padome”, jo tās pārstāv praktizējošos veterinārārstus un dzīvnieku īpašniekus. Atzinuma sniegšanas termiņš – 2012.gada 31.augusts

	2.
	Sabiedrības līdzdalība projekta izstrādē 
	Rakstiskas konsultācijas

	3.
	Sabiedrības līdzdalības rezultāti 
	Noteiktajā termiņā priekšlikumi vai iebildumi par projektu nav saņemti.

	4.
	Saeimas un ekspertu līdzdalība
	Projekts šo jomu neskar.
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	Cita informācija
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	VII. Tiesību akta projekta izpildes nodrošināšana un tās ietekme uz institūcijām

	1.
	Projekta izpildē iesaistītās institūcijas 
	Pārtikas un veterinārais dienests

	2.
	Projekta izpildes ietekme uz pārvaldes funkcijām 
	Noteikumu projekts nepaplašina Pārtikas un veterinārā dienesta funkcijas.

	3.
	Projekta izpildes ietekme uz pārvaldes institucionālo struktūru.

Jaunu institūciju izveide
	Projekts šo jomu neskar.

	4.
	Projekta izpildes ietekme uz pārvaldes institucionālo struktūru.

Esošu institūciju likvidācija
	Projekts šo jomu neskar.

	5.
	Projekta izpildes ietekme uz pārvaldes institucionālo struktūru.

Esošu institūciju reorganizācija
	Projekts šo jomu neskar.
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