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Ministru kabineta noteikumu projekta „Grozījumi Ministru kabineta 2007.gada 19.jūnija noteikumos Nr.407 „Veterināro zāļu marķēšanas, izplatīšanas un kontroles noteikumi””
ietekmes novērtējuma ziņojums (anotācija)
	I. Tiesību akta projekta izstrādes nepieciešamība

	1.Pamatojums
	Farmācijas likuma 5.panta 3. un 12.punkts un 48.panta pirmā daļa.

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””) 2.20.apakšpunkts.

	2. Pašreizējās situācija un problēmas 
	Šobrīd Ministru kabineta 2007.gada 19.jūnija noteikumos Nr.407 „Veterināro zāļu marķēšanas, izplatīšanas un kontroles noteikumi”” (turpmāk – noteikumi Nr.407) noteikts, ka:

1.1. Zāļu valsts aģentūra:

1) izsniedz paralēli importētu veterināro zāļu izplatīšanas atļaujas;

2) uzrauga personas, kas importē veterinārās zāles;

3) izsniedz nereģistrētu veterināro zāļu izplatīšanas atļaujas;

4) nodrošina imunoloģisko veterināro zāļu kvalitātes kontroli;

5) sadarbībā ar Pārtikas un veterināro dienestu un Veselības inspekciju nodrošina zāļu ar kvalitātes defektiem atsaukšanu un ātrās reaģēšanas sistēmas darbību;

6) nodrošina veterināro zāļu patēriņa statistikas veidošanu;

1.2. Veselības inspekcija:

1) uzrauga veterināro zāļu izplatīšanu vairumtirdzniecībā un vispārēja jeb atvērtē tipa aptiekas, kas izplata veterinārās zāles mazumtirdzniecībā;

2) par konstatētājiem pārkāpumiem, kas var apdraudēt cilvēku un dzīvnieku veselību, ziņo Pārtikas un veterinārajam dienestam;
3) sadarbībā ar Zāļu valsts aģentūru un Pārtikas un veterināro dienestu nodrošina ātrās reaģēšanas sistēmas darbību veterināro zāļu jomā un nekvalitatīvo veterināro zāļu atsaukšanu;

4) var aizliegt veterināro zāļu ražošanu vai izplatīšanu vairumtirdzniecībā;

1.3. Pārtikas un veterinārais dienests:

1) uzrauga veterināro zāļu izplatīšanu veterinārajās aptiekās, pie dzīvnieku īpašniekiem un veterinārmedicīniskās prakses vietās;

2) sadarbībā ar Zāļu valsts aģentūru un Veselības inspekciju nodrošina nekvalitatīvo veterināro zāļu atsaukšanu un ātrās reaģēšanas sistēmas darbību.

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 protokola Nr.34 34.§)) un pamatojoties uz Farmācijas likuma 12.pantu (2010.gada 28.oktobra likuma redakcijā), visa veterināro zāļu aprites uzraudzība no 2011.gada 1.janvāra ir Pārtikas un veterinārā dienesta kompetencē (izņemot veterināro narkotisko un psihotropo zāļu aprites uzraudzība, ko arī turpmāk veiks Veselības inspekcija).
Nepieciešams noteikt Pārtikas un veterinārā dienesta kompetenci veterināro zāļu aprites uzraudzībā.
2. Saskaņā ar Farmācijas likuma 5.panta 21.punktu (2010.gada 28.oktobra likuma redakcijā) no 2011. gada 1.janvāra stāsies spēkā Ministru kabineta noteikumi par kārtību, kādā Pārtikas un veterinārais dienests vāc un apkopo informāciju un veido statistiku veterināro zāļu aprites jomā. Līdz šim šī prasība noteikta noteikumu Nr.407 15.punktā, tādēļ to nepieciešams svītrot un noteikt pārejas periodu, kura laikā Zāļu valsts aģentūra apkopo informāciju par veterināro zāļu patēriņa statistiku veterināro zāļu jomā par 2010.gadu.
3. Iespēja saņemt atļauju iegādāties veterinārās zāles lieltirgotavā personām, kas ir produktīvo dzīvnieku īpašnieki (turpmāk - atļaujas saņēmēji), ir būtisks izņēmums no Eiropas Savienībā stingri reglamentētās veterināro zāļu izplatīšanas sistēmas, kas 2007.gadā pēc biedrības „Lauksaimnieku organizāciju sadarbības padomes priekšlikuma” tika iekļauts noteikumos Nr.407 ar mērķi- pazemināt lauksaimnieciskās produkcijas ražošanas pašizmaksu. Līdz šim visi atļaujas saņēmēji atļauju saņēma tikai uz vienu gadu, pēc tam tika veikta novietnes atbilstības novērtēšana, kuras izdevumus sedza persona, kas vēlas saņemt atļauju un Pārtikas un veterinārais dienests izsniedza jaunu atļauju. Lai samazinātu administratīvo slogu uzņēmējiem, ir atcelts atļaujas darbības termiņš, saglabājot nosacījumu, ka atļaujas saņēmēju Pārtikas un veterinārais dienests kontrolē reizi gadā, lai nodrošinātu augstu sabiedrības veselības aizsardzības līmeni (lielākā daļa atļaujas saņēmēju ir lielie piena un gaļas ražotāji). Saskaņā ar Pārtikas un veterinārā dienesta sniegto informāciju kopš atļaujas saņemšanas sistēmas ieviešanas atļaujas saņēmēji paši nav paziņojuši par to, ka atbildīgais veterinārārsts pie viņiem vairs nestrādā un ka pārtraukta saimnieciskā darbība. Lai saglabātu augstu sabiedrības veselības aizsardzības līmeni, nepieciešams saglabāt līdz šim spēkā esošo nosacījumu, ka atļaujas saņēmēju atbilstības novērtēšanu Pārtikas un veterinārais dienests veic ne retāk kā reizi gadā (bet netiek prasīta jauna atļaujas saņemšana) novēršot risku, ka veterinārās zāles iegādājas personas, kas vairs nenodarbojas ar saimniecisko darbību, ka tirgū nonāk dzīvnieki vai dzīvnieku izcelsmes produkti, kuros ir aizliegtas zāles (piemēram, augšanas stimulatori), zāļu atliekvielas, kas pārsniedz maksimāli pieļaujamo līmeni, kā arī nelegālās ārstēšanas risku, un noteikt mazāko dzīvnieku skaitu ganāmpulkā, kura īpašnieks ir tiesīgs saņemt Pārtikas un veterinārā dienesta atļauju. 
4. Saskaņā ar Farmācijas likuma 51.2pantu licenci zāļu ražošanai ar darbības jomu – veterināro zāļu ražošana izsniedz Zāļu valsts aģentūra un, saskaņā ar Ministru kabineta 2010.gada 30.marta noteikumiem Nr.313 „Farmaceitiskās un 

veterinārfarmaceitiskās darbības licencēšanas kārtība” un komersantam, kas saņēmis šādu licenci, ir jāinformē licences izdevējiestāde par kvalificētās personas (kas norādīta attiecīgajā licences lietā) nomaiņu,  tādēļ jānovērš tiesību normu dublēšana.

5. Ir stājusies spēkā 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 Nr.37/2010). Noteikumos jāietver atsauce uz Regulu Nr.37/2010, lai tiesību norma būtu skaidra un nepārprotama.

6. Veterinārajām zālēm, kas reģistrētas savstarpējās atzīšanas procedūrā vai decentralizētajā procedūrā, reģistrācijas apliecības turētājs (īpašnieks) Zāļu valsts aģentūrā iesniedz informāciju par izmaiņām reģistrācijas dokumentācijā saskaņā ar Komisijas 2003.gada 3.jūnija Regulu (EK) Nr.1084/2003 par izmaiņu izskatīšanu tās tirdzniecības atļaujas nosacījumos, ko dalībvalsts kompetentā iestāde izsniegusi attiecībā uz cilvēkiem paredzētajām zālēm un veterinārajām zālēm (turpmāk –Regula Nr.1084/2003)

Ir pieņemta Komisijas 2008.gada 24.novembra Regula (EK) Nr.1234/2008 par izmaiņu izskatīšanu cilvēkiem paredzētu zāļu un veterināro zāļu tirdzniecības atļauju nosacījumos (turpmāk – Regula Nr.1234/2008). Regulu Nr.1234/2008 dalībvalstīs piemēro no 2010.gada 1.janvāra, un tā atceļ Regulu Nr.1084/2003. Noteikumos atsauce uz Regulu Nr.1084/2003 jāaizstāj ar atsauci uz Regulu Nr.1234/2008.
6. Personai, kas saņēmusi atbilstošu atļauju  veterinārfarmaceititkajai darbībai citā dalībvalstī, var uzsāk veterināro zāļu izplatīšanu Latvijā no citā valstī atzīta uzņēmuma tikai tad, ja ir saņēmusi tādu pašu licenci arī Latvijā. Lai atvieglotu slodzi personām, kas vēlas no uzņēmuma citā dalībvalstī ievest un izplatīt zāles Latvijā, nepieciešams noteikt atvieglotas prasības veterināro zāļu izplatīšanai, neprasot atkārtoti veikt uzņēmuma atzīšanu, bet atzīstot citas dalībvalsts izsniegtu licenci;
7. Noteikumos Nr.407 nepieciešami arī redakcionāli precizējumi.

	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
	Noteikumu projektā:

1. noteikts, ka Pārtikas un veterinārais dienests:

1.1. uzrauga un kontrolē personas, kas ražo un importē veterinārās zāles; 

1.2. uzrauga veterināro zāļu izplatīšanu vairumtirdzniecībā, vispārēja jeb atvērtē tipa aptiekas, kas izplata veterinārās zāles, veterinārās aptiekas un veterinārmedicīniskās prakses vietas;
1.3. izsniedz paralēli importētu veterināro zāļu izplatīšanas atļaujas un nereģistrētu veterināro zāļu izplatīšanas atļaujas;
1.4. nodrošina veterināro zāļu kvalitātes kontroli;

1.5. nodrošina veterināro zāļu ar kvalitātes defektiem, viltotu veterināro zāļu atsaukšanu un ātrās reaģēšanas sistēmas darbību;

1.6. var aizliegt veterināro zāļu ražošanu vai izplatīšanu par veterinārfarmaceitiskās darbības pārkāpumiem;
2. svītrotas tiesību normas, kurās noteikta kārtība, kādā Zāļu valsts aģentūra, Veselības inspekcija un Pārtikas un veterinārais dienests nodrošina informācijas apkopošanu un informācijas apmaiņu veterināro zāļu apritē, jo visu informāciju veterināro zāļu apritē apkopo Pārtikas un veterinārais dienests;
3. noteikts, kādu informāciju Pārtikas un veterinārajam dienestam sniedz personas, kas saņēmušas speciālo atļauju veterināro zāļu ražošanai vai izplatīšanai citā dalībvalstī un vēlas izplatīt Latvijā veterinārās zāles;
4. noteikts, ka personas, kas saņēmusi atļauju iegādāties veterinārās zāles (turpmāk – atļaujas saņēmējs). ziņo Pārtikas un veterinārajām dienestam par saimnieciskās darbības pārtraukšanu vai  līguma laušanu ar praktizējošo veterinārārstu, lai Pārtikas un veterinārais dienests var aktualizēt informāciju atļaujas saņēmēju reģistrā;
5. noteikts minimālais dzīvnieku skaits ganāmpulkā (rēķināts liellopu vienībās), lai persona var saņemt Pārtikas un veterinārā dienesta atļauju iegādāties veterinārās zāles;
6. pārejas noteikumos noteikts, ka Zāļu valsts aģentūra apkopo informāciju par veterināro zāļu patēriņa statistiku veterināro zāļu jomā par 2010.gadu;
7. noteikts, ka veterināro zāļu atliekvielu līmeni un zāļu izdalīšanas periodu dzīvnieku izcelsmes produktos nosaka saskaņā ar Regulā Nr.37/2010 noteikto;
8. redakcionāli precizētas prasības veterināro zāļu uzglabāšanai;
9. precizētas veterināro zāļu izplatīšanas prasības paralēlā importa procedūrā;
10. noteikts, ka veterinārajām zālēm, kas reģistrētas savstarpējās atzīšanas procedūrā vai decentralizētajā procedūrā, reģistrācijas apliecības turētājs (īpašnieks) Pārtikas un veterinārajā dienestā iesniedz informāciju par izmaiņām reģistrācijas dokumentācijā saskaņā ar Regulu (EK) Nr.1234/2008;
11. noteikts, ka veterināro zāļu importētājs (arī cilvēkiem paredzēto zāļu importētāja, kas importē arī veterinārās zāles) importējot veterinārās zāles izpilda prasības, kas noteiktas 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”.
12. noteikts, ka veterināro zāļu importētājs (arī cilvēkiem paredzēto zāļu importētāja, kas importē arī veterinārās zāles) atbilstību zāļu ražošanu reglamentējošo normatīvo aktu prasībām uzrauga Zāļu valsts aģentūra, lai ar Farmācijas likuma 51.2pantu izsniegtu speciālo atļauju (licenci) zāļu ražošanai, bet importēto veterināro zāļu ražošanu un izplatīšanu no šiem uzņēmumiem uzrauga Pārtikas un veterinārais dienests;
13. novērsta tiesību normu dublēšana – svītrota prasība informēt speciālās atļaujas (licences) izdevēju iestādi par atbildīgās kvalificētās personas maiņu;
14. saskaņā ar Farmācijas likumu (2010.gada 28.oktobra redakcijā) izslēgtas tiesību normas, ar ko noteica prasības slēgta tipa veterinārajai aptiekai.
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
	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 zāļu ražošanā, izplatīšanā un lietošanā:

1) 47 000 lauksaimniecības dzīvnieku novietņu;

2) 563 praktizējošiem veterinārārstiem;

3) 145 veterinārmedicīniskās aprūpes iestādēm (klīnikām, ambulancēm);

4) 142 veterinārajām aptiekām;

5) 176 vispārēja jeb atvērtē tipa aptiekām, kas ir tiesīgas izplatīt veterinārās zāles; 

6) 24 veterināro zāļu lieltirgotavām;

7) sešām zāļu lieltirgotavām (no 40 cilvēkiem paredzēto zāļu lieltirgotavām), kas izplata veterinārās zāles;

8) pieciem komersantiem, kas ražo (importē) gan cilvēkiem paredzētās, gan veterinārās zāles;

9) dieviem komersantiem, kas ražo (importē) tikai veterinārās zāles.

Informācija iegūta no Pārtikas un veterinārā dienesta mājaslapas www.pvd.gov.lv un Zāļu valsts aģentūras mājaslapas 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
	1. Noteikumu projekta tiesiskais regulējums veterinārmedicīniskās aprūpes pakalpojumu sniedzējam un atļaujas saņēmējam neuzliek jaunus pienākumus.

2. Pārtikas un veterinārais dienests uztur vienotu informācijas sistēmu par veterināro zāļu apriti valstī (veterināro zāļu reģistru, veterināro zāļu blakusparādību uzraudzības un lietošanas drošuma uzraudzības datubāzes, veterināro zāļu ražotāju, importētāju un izplatītāju vairumtirdzniecībā un mazumtirdzniecībā, praktizējošu veterinārārstu un novietņu reģistru, kā arī reģistru par personām, kurām izsniegtas nereģistrētu veterināro zāļu izplatīšanas atļaujas, paralēlā importa atļaujas, veterināro zāļu patēriņa statistikas datubāzi utt.), tā par veterinārajām zālēm nodrošinot plašu un pieejamu informāciju vienā tīmekļa vietnē, kā arī ātru informācijas apriti par visām veterināro zāļu apritē iesaistītajām personām un efektīvu veterināro zāļu aprites iespējamā riska izvērtējumu un vadīšanu. 
Tiks nodrošināta ar veterināro zāļu apriti saistīto risku analīzes sistēmas efektīva funkcionēšana, samazināts laiks no riska konstatācijas līdz riska vadības darbībām un administratīvie izdevumi, kas saistīti ar veterināro zāļu aprites uzraudzības sistēmas uzturēšanu trīs valsts institūcijās (Pārtikas un veterinārajā dienestā, Zāļu valsts aģentūrā, Veselības inspekcijā).

	5. Administratīvās procedūras raksturojums
	Noteikumu projekta tiesiskais regulējums nemaina līdzšinējo veterināro zāļu iegādes un izplatīšanas administratīvo procedūru, jo noteikumu projektā tiesību normas nosaka, ka darbības, ko līdz šim veica Zāļu valsts aģentūra, Pārtikas un veterinārais dienesta un Veselības inspekcija, tagad (izņemot veterināro narkotisko un psihotropo zāļu izplatīšanas uzraudzību vairumtirdzniecībā) veic Pārtikas un veterinārais dienests.(1.13., 1.27., 1.31., 1.32., 1.34., 1.35., 1.38., 1.39., 1.40., 1.42., 1.51., 1.53.apakšpunkts u.t.t.)
1. Līdz šim informāciju par veterinārajām zālēm no veterinārajām aptiekām un praktizējošiem veterinārārstiem apkopoja Pārtikas un veterinārais dienests, informāciju no lieltirgotājiem un importētājiem un cilvēkiem paredzēto zāļu aptiekām, kas izplata veterinārās zāles, apkopoja Veselības inspekcija, un tad šī informācija tika iesniegta Zāļu valsts aģentūrā. Informāciju par konstatētajiem pārkāpumiem veterināro zāļu apritē Pārtikas un veterinārais dienests nosūtīja Veselības inspekcijai, bet Veselības inspekcija – Pārtikas un veterinārajam dienestam. Visas trīs iestādes patērēja darba un administratīvos resursus, veicot vienu un to pašu funkciju, kā arī nodrošinot regulāru informācijas apmaiņu starp trīs iestādēm.
Turpmāk šīs funkcijas veiks Pārtikas un veterinārais dienests, tā samazinot līdz šim iesaistīto institūciju administratīvo resursu patēriņu (1.28., 1.29., 1.30., 1.33 1.43.,1.44., 1.46., 1.48.,1.60.apakšpunkts . u.t.t.).
2. Līdz šim veterināro zāļu izplatīšanu mazumtirdzniecībā: - veterinārajās aptiekās un veterinārārstu prakses- uzraudzīja Pārtikas un veterinārais dienests, bet veterināro zāļu izplatīšanu vispārēja jeb atvērtā tipa aptiekās uz raudzīja Veselības inspekcija. No 2011.gada 1.janvāra veterināro zāļu aprites uzraudzību mazumtirdzniecībā veiks Pārtikas un veterinārais dienests. Līdz ar to vispārēja tipa aptiekās zāļu izplatīšanu uzraudzīs Veselības inspekcija, bet veterināro zāļu izplatīšanu - Pārtikas un veterinārais dienests. Saskaņā ar  Ministru kabineta 2010.gada 30.marta

noteikumiem Nr.313 „Farmaceitiskās un 

veterinārfarmaceitiskās darbības licencēšanas kārtība”(turpmāk – noteikumi nr.313) vispārēja jeb atvērtē tipa aptiekās ir atļauts izplatīt noteikta veida pārtiku, kuras izplatīšanu atbilstību pārtikas apriti reglamentējošo normatīvo aktu prasībām jau līdz šim uzrauga Pārtikas un veterinārais dienests. Saskaņā ar normatīvo aktu prasībām, veterinārās zāles uzglabā, uzskaita un izplata atsevišķi no citām precēm (arī zālēm). No 2011.gada 1.janvāra tajās vispārēja tipa aptiekās, kas izplata arī veterinārās zāles, Pārtikas un veterinārais dienests vienlaikus kontrolēs gan pārtikas, gan veterināro zāļu apriti, neradot papildu administratīvo slogu komersantam.( 1.21., 1.22.apakšpunkts);
3. Līdz šim Veselības inspekcija kontrolēja zāļu un veterināro zāļu izplatīšanu veterināro zāļu lietirgotavās un lieltirgotavās (24 lieltirgotavas) un zāļu lieltirgotavās.
(6 lieltirgotavas). No 2011.gada 1.janvāra Pārtikas un veterinārais dienests kontrolēs veterināro zāļu apriti visās zāļu un veterināro zāļu lietirgotavās. Arī zāļu lieltirgotavās saskaņā ar noteikumiem nr. 313 ir atļauts izplatīt noteikta veida pārtiku, kuras izplatīšanu atbilstību pārtikas apriti reglamentējošo normatīvo aktu prasībām jau līdz šim uzrauga Pārtikas un veterinārais dienests. Sešām zāļu lieltirgotavām nedaudz pieaugs administratīvais slogs, jo zāļu un veterināro zāļu aprit uzraudzīs divas institūcijas, bet 24 veterināro zāļu lieltirgotavām samazināsies slogs, jo gan veterināro zāļu, gan dzīvnieku barības izplatīšanas atbilstību normatīvo aktu prasībām uzraudzīs viena institūcija - Pārtikas un veterinārais dienests.
4. Atļaujas saņēmējam tiek saglabāts izņēmuma stāvoklis veterināro zāļu apritē neprasot katru gadu saņemt Pārtikas un veterinārā dienesta atļauju. Arī maksa par atļaujas saņēmēja atbilstības novērtēšanu jāmaksā tikai vienu reizi – saņemot atļauju nevis katru gadu.. Saskaņā ar noteikumu projektu atļaujas saņēmējam vairs katru gadu nav jāiesniedz iesniegums un jāsaņem atļauja, bet Pārtikas un veterinārais dienests katru gadu pārbaudīs atļaujas saņēmēja atbilstību normatīvo aktu prasībām, kā arī ir precizēts, kādu informāciju atļaujas saņēmējs sniedz Pārtikas un veterinārajām dienestam par izmaiņām. Slogs atļaujas saņēmējiem netiek palielināts. (1.16., 1.17. apakšpunkts)
5. Persona, kas saņēmusi atbilstošu atļauju veterinārfarmaceititkajai darbībai citā dalībvalstī, var uzsāk veterināro zāļu izplatīšanu Latvijā no citā valstī atzīta uzņēmuma tikai paziņojot Pārtikas un veterinārajam dienestam noteikumu projekta 1.6.apakšpunktā noteiktu informāciju par savas darbību Latvijā, bet netiek prasīta speciālās atļaujas (licences) atkārtota saņemšana, tādejādi administratīvais slogs komersantam būtiski tiek samazināts (1.6.apakšpunkts);
6. veterināro zāļu izplatīšana ir ļoti būtisks sabiedrības veselības nodrošināšanas faktors (veterināro zāļu atliekvielas, aizliegtas vielas dzīvnieku izcelsmes pārtikā) un atļaujas saņēmēji ir nozīmīgākie dzīvnieku izcelsmes pārtikas ražotāji, kuru darbība var ietekmēt cilvēku veselību. Sabiedrības veselības aizsardzības nolūkā, lai nodrošinātu veterināro zāļu izplatīšanas izsekojamību, tiek piemērota prasība izrakstīt pieprasījumu divos eksemplāros (1.11.apakšpunkts), līdz šim bija viens eksemplārs.
7. noteikumu projekta 1.12.1.apakšpunktā noteiktā tiesību norma par pieprasījuma uzglabāšanu jau ir spēkā (līdz šim Noteikumu nr.407 10.4.7.punkts), ir veikts redakcionāls precizējums, tādēļ administratīvais slogs komersantiem nepieaug


	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

1) tiek sagatavoti Ministru kabineta noteikumi
„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 un Zāļu valsts aģentūras kompetence, izsniedzot speciālās atļaujas (licences) veterināro narkotisko un psihotropo zāļu ražošanai un veterināro zāļu lieltirgotavas darbībām ar veterinārajām zālēm. 

Noteikumu spēkā stāšanās laiks ir 2011.gada 1.janvāris, par projekta izstrādi atbildīgā ministrija - Zemkopības ministrija. (projekts ir nosūtīts saskaņošanai ar Veselības, Tieslietu, Finanšu un Ekonomikas ministriju).

2) tiek sagatavoti Ministru kabineta noteikumi “Noteikumi par informācijas apkopošanu un statistikas veidošanu veterināro zāļu aprites jomā”, nosakot informācijas apjomu, ko lieltirgotavas iesniedz par veterināro zāļu apriti Pārtikas un veterinārajā dienestā.

Noteikumu spēkā stāšanās laiks ir 2011.gada 1.janvāris, par projekta izstrādi atbildīgā ministrija - Zemkopības ministrija. (projekts ir nosūtīts saskaņošanai ar Veselības, Tieslietu, Finanšu un Ekonomikas ministriju).

3) Līdz 2011.gada 30. decembrim Zemkopības ministrijai jāizstrādā likumprojekts „Grozījumi Farmācijas likumā”, nosakot kādos gadījumos Zāļu valsts aģentūra uzrauga un kontrolē veterināro zāļu ražošanu un importēšanu kā izņēmums, kad veterināro zāļu ražošanas, importēšanas kontroli neveic Pārtikas un veterinārais dienests.

2.

Cita informācija

Nav.



	V. Kādām Latvijas starptautiskajām saistībām atbilst normatīvais akts

	1. Saistības pret Eiropas Savienību
	1. Regula Nr.37/2010;

2. Regula Nr. 1234/2008.

	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. Regula Nr.37/2010;
2. Regula Nr. 1234/2008.

	

	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

	Regula Nr.37/2010, 2.pants
	1.18.3.apakšpunkts
	Pārņemta pilnībā
	Nesatur stingrākas normas 

	Regula Nr.1234/2008, 1.pants
	1.39.apakšpunkts
	Pārņemta pilnībā
	Nesatur stingrākas normas

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

Kādēļ?
	Nav attiecināms.

	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” (LVB), „Lauksaimnieku organizāciju sadarbības padome” (LOSP), „Zemnieku saeima”, “Latvijas Veterināro Zāļu Lieltirgotavu Asociācija”.

	2. Sabiedrības līdzdalība projekta izstrādē
	Rakstiskas konsultācijas un sanāksmes ar LVB, jo veterināro zāļu izplatītāji un veterinārmedicīnisko pakalpojumu sniedzēji ir noteikumu projekta mērķgrupa. 

	3. Sabiedrības līdzdalības rezultāti
	Noteikumu projektā daļēji ietverti LVB priekšlikumi; LOSP atbalsta noteikumu projekta tālāku virzību bez iebildumiem

	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
	Zāļu valsts aģentūra, Veselības inspekcija un Pārtikas un veterinārais dienests.

	2. Projekta izpildes ietekme uz pārvaldes funkcijām
	Paplašinātas Pārtikas un veterinārā dienesta funkcijas, sašaurinātas Veselības inspekcijas un Zāļu valsts aģentūras 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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