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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. Pašreizējās situācija un problēmas 
	1. Saskaņā ar Ministru kabineta 2006.gada 18.jūlija noteikumiem Nr.600 „Veterināro zāļu reģistrēšanas kārtība” (turpmāk – noteikumi Nr.600) veterināro zāļu reģistrāciju nacionālajā, decentralizētājā un savstarpējās atzīšanas procedūrā Latvijā veic Zāļu valsts aģentūra. Eiropas Savienības centralizēto zāļu reģistrācijas procedūru veic Eiropas Zāļu aģentūra.
2. Noteikumos Nr.600 noteiktās prasības par izmaiņu izskatīšanu reģistrācijas dokumentācijā nacionālajā reģistrācijas procedūrā reģistrētām veterinārajām zālēm ir harmonizētas ar prasībām par izmaiņu izskatīšanu reģistrācijas apliecībās veterinārajām zālēm, kas reģistrētas savstarpējās atzīšanas vai decentralizētajā procedūrā (harmonizētas ar prasībām Komisijas 2003.gada 3.jūnija Regulā (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)).
3. Produktīvajiem dzīvniekiem paredzēto veterināro zāļu sastāvā iekļautajām aktīvajām vielām nosaka maksimāli pieļaujamo atliekvielu daudzumu dzīvnieku izcelsmes produktos saskaņā ar prasībām, kas noteiktas Padomes 1990.gada 26.jūnija Regulā (EEK) Nr.2377/90, ar ko nosaka Kopienas procedūru veterināro zāļu maksimāli pieļaujamo atlieku daudzuma noteikšanai dzīvnieku izcelsmes produktos (turpmāk – Regula Nr. 2377/90). 
Atļauts reģistrēt veterinārās zāles produktīvajiem dzīvniekiem, ja attiecīgo zāļu sastāvā ietilpstošās aktīvās vielas un šo vielu pieļaujamais atliekvielu daudzums dzīvnieku izcelsmes produktos ir minēts Regulas Nr.2377/90 I, II, III pielikumā.

4. Lai iekļautu izmaiņas veterināro zāļu reģistrācijas apliecībai pievienotajā dokumentācijā (turpmāk – reģistrācijas dokumentācija) 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 Regulu (EK) Nr.1084/2003.
5. Iesniedzot iesniegumu par izmaiņām centralizētajā reģistrēšanas procedūrā reģistrētu veterināro zāļu reģistrācijas dokumentācijā, reģistrācijas apliecības turētājs (īpašnieks) informāciju par izmaiņām iesniedz saskaņā ar Komisijas 2003.gada 3.jūnija Regulu (EK) Nr.1085/2003 par izmaiņu izskatīšanu cilvēkiem paredzētu zāļu un veterināro zāļu tirdzniecības atļaujas nosacījumos, uz ko attiecas Padomes Regula (EEK) Nr.2309/93 (turpmāk – Regula Nr.1085/2003).
6. 2009.gada 6.jūlijā ir stājusies spēkā 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 Nr.470/2009).

Regulā Nr.407/2009 ir paredzēta kārtība, kādā nosakāmas farmakoloģiski aktīvo vielu atliekvielas dzīvnieku izcelsmes produktos. 
7. 2010.gada 9.februārī 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). Regulā ir uzskatītas farmakoloģiski aktīvās vielas un to maksimāli pieļaujamais atliekvielu daudzums. Regulā Nr.37/2010 saskaņā ar Regulas Nr.470/2009 27.pantu pārņemtas Regulas 2377/90 I, II, III un IV pielikumā noteiktās tiesību normas, kā arī saskaņā ar Regulas Nr.470/2009 17.pantu publicētas visas izmaiņas aktīvo vielu sarakstā, daudzumā un mērķsugās.
8. Eiropas Parlamenta un Padomes 2009.gada 18.jūnija Direktīvā 2009/53/EK, ar ko groza Direktīvu 2001/82/EK un Direktīvu 2001/83/EK attiecībā uz pārmaiņām zāļu tirdzniecības atļauju nosacījumos, (turpmāk – Direktīva 2009/53/EK) 1.pantā (kas attiecas uz direktīvu 2001/82/EK par veterināro zāļu kodeksu) ir noteikts, ka EK īstenošanas regulas veidā pieņem kārtību izmaiņu izskatīšanai veterināro zāļu reģistrēšanas dokumentācijā. Direktīvas Nr.2009/53/EK 3.pantā noteikts, ka dalībvalstīs līdz 2011.gada 20.janvārim stājas spēkā normatīvie akti, ar ko pārņem šīs direktīvas normas. Direktīvas Nr.2009/53/EK 2.panta normas attiecas uz direktīvu 2001/83/EK par cilvēkiem paredzēto zāļu kodeksu, tādēļ nav jāpārņem normatīvajos aktos, kas attiecas uz veterinārajām zālēm.
9. Eiropas Komisija ir izstrādājusi Komisijas 2008.gada 24.novembra Regulu (EK) Nr.1234/2008 par izmaiņu izskatīšanu cilvēkiem paredzētu zāļu un veterināro zāļu tirdzniecības atļauju nosacījumos (turpmāk – Regula Nr. 1234/2008), ar ko nosaka izmaiņu izskatīšanas kārtību tādu veterināro zāļu reģistrācijas dokumentācijā, kas reģistrētas savstarpējās atzīšanas, centralizētajā vai decentralizētajā procedūrā. Regulu 1234/2008 dalībvalstīs piemēro no 2010.gada 1.janvāra. Ar Regulu Nr.1234/2008 atceļ Regulu Nr.1084/2003 un Regulu Nr.1085/2003. 
10. Regulā Nr.1234/2008 noteiktās prasības salīdzinājumā ar Regulas Nr.1084/2003 prasībām nosaka vienkāršotu kārtību izmaiņu izskatīšanai reģistrācijas dokumentācijā veterinārajām zālēm, kas reģistrētas savstarpējās atzīšanas vai decentralizētajā procedūrā.

11. Noteikumu Nr.600 4.pielikumā uzskaitītas krāsvielas, ko atļauts pievienot veterinārajām zālēm. Šīs krāsvielas atbilst to krāsvielu sarakstam, kas iekļauts normatīvajos aktos par tīrības kritērijiem pārtikai pievienojamām krāsvielām. 2009.gada 13.maijā stājusies spēkā Eiropas Parlamenta un Padomes 2009.gada 23.aprīļa Direktīva 2009/35/EK par zālēm pievienojamām krāsvielām (turpmāk – Direktīva 2009/35/EK), kurā noteikts, ka veterinārajām zālēm atļauts pievienot tikai tās krāsvielas, kas atļautas saskaņā ar tiesību aktiem par tīrības kritērijiem pārtikai pievienojamām krāsvielām, tādēļ nepieciešams precizēt noteikumu projektā tiesību normas par veterinārajām zālēm pievienojamām krāsvielām.
12. Zāļu valsts aģentūra reģistrētās veterinārās zāles iekļauj Veterināro zāļu reģistrā, bet nav noteikta informācija, kas jāiekļauj veterināro zāļu reģistrā par šīm zālēm.
13. Zāļu valsts aģentūrai patērētāji un kompetentās kontrolējošās institūcijas lūdz atzinumu pat tādu produktu novērtēšanu, kas, ņemot produkta īpašības, varētu atbilst veterināro zāļu definīcijai (piemēram, biocīdi, barības piedevas, dzīvnieku kosmētiskie līdzekļi). Nav noteikta kārtībā, kādā Zāļu valsts aģentūra veic šo novērtējumu.
15. Lai Zāļu valsts aģentūra veiktu veterināro zāļu reģistrēšanu, pārreģistrēšanu, izmaiņu apstiprināšanu reģistrācijas dokumentācijā, persona, kas iesniedz iesniegumu par pakalpojuma saņemšanu, pilnā apmērā samaksā priekšapmaksu par pakalpojumu.
Iesniegumu par veterināro zāļu reģistrāciju vai izmaiņām zāļu reģistrācijas dokumentācijā Zāļu valsts aģentūra izvērtē, bet iesniedzējs atsauc iesniegumu pirms lēmuma pieņemšanas. Lai veterināro zāļu reģistrācijas dokumentācija atbilstu normatīvajos aktos noteiktajām prasībām, komersantam Zāļu valsts aģentūra lūdz pievienot informāciju, precizēt vai pamatot faktus. Ja komersants nevar vai nevēlas iesniegt trūkstošo informāciju, tas izvēlas atsaukt iesniegumu veterināro zāļu reģistrācijai, pārreģistrācijai vai izmaiņu veikšanai ar lūgumu atmaksāt samaksāto naudu. Zāļu valsts aģentūra nevar ieturēt iemaksāto summu par paveikto, jo Ministru kabineta 2006.gada 17.janvāra noteikumi Nr.61 „Noteikumi par Zāļu valsts aģentūras publisko maksas pakalpojumu cenrādi” nosaka samaksu par Zāļu valsts aģentūras gala rezultātu, t.i., iesnieguma un pievienotās dokumentācijas ekspertīzi zāļu reģistrācijai. Jānosaka kārtība, kādā Zāļu valsts aģentūra personai, kas samaksājusi priekšapmaksu, atmaksā tikai neiztērēto priekšapmaksas summu, tā sedzot izmaksas, kas radušās, veicot dokumentācijas ekspertīzi.
16. Ņemot vērā iepriekšminēto, jāizdara grozījumi noteikumos Nr.600, lai:

16.1. aktualizētu atsauces uz Eiropas Savienības tieši piemērojamiem tiesību aktiem, kuru prasības jāpilda personai, kas vēlas reģistrēt vai pārreģistrēt veterinārās zāles vai iesniegt iesniegumu par izmaiņu izskatīšanu savstarpējās atzīšanas vai decentralizētājā procedūrā reģistrētām veterinārajām zālēm;

16.2. harmonizētu reģistrācijas dokumentācijas izmaiņu izskatīšanas kārtību veterinārajām zālēm, kas reģistrētas nacionālajā reģistrācijas procedūrā, ar izmaiņu izskatīšanas kārtību reģistrācijas dokumentācijā veterinārajām zālēm, kas reģistrētas savstarpējās atzīšanas vai decentralizētajā procedūrā,
16.3. noteiktu kārtību, kādā Zāļu valsts aģentūra atmaksā atlikušo naudas summu personai, kas par veterināro zāļu reģistrēšanu, pārreģistrēšanu vai izmaiņu izskatīšanu reģistrācijas dokumentācijā ir samaksājusi priekšapmaksu, ja attiecīgā pakalpojuma sniegšana tiek pārtraukta vai atcelta;

16.4. paredzētu, ka par pakalpojumu persona norēķinās ar bezskaidras naudas norēķiniem. Paredzētā samaksas kārtība ir noteikta, ņemot vērā praksē gūto pieredzi un piemērojot līdzšinējās normas. Pēdējo gadu laikā Zāļu valsts aģentūra ir strādājusi pie tā, lai iestāde nodrošinātu iespēju klientiem norēķināties par pakalpojumiem ar maksājumu kartēm;
16.5. tā kā spēkā ir stājusies Direktīva 2009/35/EK un Direktīva 2009/53/EK, nepieciešams papildināt informatīvo atsauci;
16.6. tā kā Direktīva 2009/53/EK ir jāpārņem līdz 2011.gada 20.janvārim, nepieciešams noteikt pārejas periodu Direktīvas 2009/53/EK nosacījumu pārņemšanai.

	3. Saistītie politikas ietekmes novērtējumi un pētījumi
	Nav attiecināms.

	4. Tiesiskā regulējuma mērķis un būtība
	Sagatavots noteikumu projekts, kurā noteikts, ka:

1 farmakoloģiski aktīvo vielu maksimāli pieļaujamo daudzumu dzīvnieku izcelsmes produktos nosaka saskaņā ar Regulu Nr.470/2009;
2. veterinārās zāles produktīvajiem dzīvniekiem atļauts reģistrēt, ja šo zāļu sastāvā iekļauto farmakoloģiski aktīvo vielu maksimāli pieļaujamais atliekvielu daudzums dzīvnieku izcelsmes produktos ir noteikts saskaņā ar Regulu Nr.470/2009 un ir publicēts Regulā Nr.37/2010;
3. lai apstiprinātu izmaiņas veterināro zāļu reģistrācijas apliecībās, kas izsniegtas saskaņā ar centralizēto, savstarpējās atzīšanas vai decentralizēto reģistrēšanas procedūru, iesniegumu iesniedz un izmaiņas izvērtē saskaņā ar prasībām Regulā Nr.1234/2008;
4. harmonizētas prasības izmaiņu izskatīšanai nacionālajā reģistrēšanas procedūrā reģistrētām veterinārajām zālēm ar nosacījumiem izmaiņu izskatīšanai savstarpējās atzīšanas vai decentralizēto reģistrēšanas procedūrā reģistrētām veterinārajām zālēm, lai neradītu lieku slogu komersantiem, kas vēlas reģistrēt veterinārās zāles, un nodrošinātu vienādas prasības izmaiņu izskatīšanai veterināro zāļu reģistrēšanas apliecībās gan nacionālajā reģistrācijas procedūrā, gan savstarpējās atzīšanas un decentralizētāja procedūrā reģistrētām veterinārajām zālēm. Noteiktas šādas prasības:

4.1. par izmaiņām reģistrācijas apliecības dokumentācijā tās īpašnieks iesniedz iesniegumu Zāļu valsts aģentūrā;
4.2. noteikti klasifikācijas pamatprincipi IA, IB, II tipa izmaiņām;
4.3. precizēta informācija par to, kuras izmaiņas ir uzskatāmas par reģistrācijas apliecības paplašināšanu;
4.4. par izmaiņām, kas klasificētas kā IA, IB, II tipa izmaiņas, Eiropas Komisija ir izstrādājusi vadlīnijas par nosacījumiem, kas jāievēro, klasificējot izmaiņas, un par dokumentiem, kas jāpievieno iesniegumam par izmaiņām, tādēļ noteikumu Nr.600 6.pielikums izteikts jaunā redakcijā, kurā uzskaitītas aktualizētās izmaiņu klasifikācijas prasības;
4.5. iekļauti atvieglojumi personām, kas vēlas reģistrēt izmaiņas, – par vairākām noteiktām izmaiņām vienā reģistrācijas apliecības dokumentācijā atļauts iesniegt vienu iesniegumu. Uzskaitītas tās izmaiņu grupas, par kurām var iesniegt vienu iesniegumu;
4.6. precizēta Zāļu valsts aģentūras kompetence izmaiņu izskatīšanā;
4.7 svītrots noteikumu Nr.600 105., 106., 107. un 108.punkts, jo tajos iekļautās tiesību normas noteikumu projektā ir precizētas;
5. svītrots noteikumu Nr.600 4.pielikums, to aizstājot ar atsauci uz normatīvajiem aktiem par tīrības kritērijiem pārtikai pievienojamām krāsvielām;
6. noteikta kārtība, kādā Zāļu valsts aģentūra reģistrētās veterinārās zāles iekļauj Latvijas Republikas Veterināro zāļu reģistrā;
7. noteikta kārtība, kādā Zāļu valsts aģentūra sniedz atzinumu par produktu atbilstību veterināro zāļu definīcijai;
8. noteikta kārtība, kādā Zāļu valsts aģentūra atmaksā daļu no saņemtās priekšapmaksas par pakalpojumu, ja pakalpojuma sniegšanu pārtrauc vai atceļ. Noteikumu projekta 1.14.apakšpunktā iekļautās tiesību normas paredz:
1) pakalpojuma izpildes uzsākšanu un pārtraukšanu, arī pakalpojuma saņēmējam rakstiski atsakoties no pakalpojuma. Pakalpojuma izpildes pārtraukšanas gadījumi ir saistīti ar Farmācijas likuma 31.pantā minētajiem gadījumiem, kad zāļu reģistrācija tiek apturēta vai anulēta; 

2) noteikt kārtību, kādā Zāļu valsts aģentūra no saņemtās pakalpojuma priekšapmaksas sedz izmaksas par darbiem, kas veikti līdz pakalpojuma izpildes pārtraukšanai; 

3) ka Zāļu valsts aģentūra, pamatojoties uz iesnieguma iesniedzēja iesniegumu par finanšu līdzekļu atmaksu, attiecīgo naudas summu atmaksā;
9. papildināta informatīvā atsauce uz ES direktīvām, jo stājušas spēkā Direktīva 2009/35/EK un Direktīva 2009/53/EK;
10. noteikts pārejas periods Direktīvas 2009/53/EK nosacījumu ieviešanai;
Šīs anotācijas I sadaļas 2.punktā minētās problēmas noteikumu projekts atrisinās pilnībā. 

	5. Projekta izstrādē iesaistītās institūcijas
	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 personām, kas vēlas reģistrēt veterinārās zāles vai iesniegt iesniegumu par izmaiņu izskatīšanu veterināro zāļu reģistrācijas dokumentācijā, kā arī uz Zāļu valsts aģentūru.
Zāļu valsts aģentūrā no 2006. līdz 2009.gadam:

1) nacionālajā reģistrācijas procedūrā reģistrētas 36 veterinārās zāles;

2) savstarpējās atzīšanas procedūrā reģistrētas 54 veterinārās zāles;

3) decentralizētajā procedūrā reģistrētas 28 veterinārās zāles;

4) veiktas 380 veterināro zāļu pārreģistrācijas procedūras;

5) izskatītas izmaiņas 922 reģistrācijas dokumentos. (Ziņas no Zāļu valsts aģentūras mājaslapas internetā 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 personām, kas vēlas reģistrēt zāles vai izdarīt izmaiņas reģistrācijas dokumentācijā, salīdzinājumā ar līdzšinējo procedūru neuzliek jaunus pienākumus. 

Salīdzinājumā ar iepriekšnoteiktajām prasībām tiek samazināts administratīvais slogs komersantam, kas vēlas reģistrēt izmaiņas veterināro zāļu reģistrācijas apliecībā, jo:

1) par nelielām IA izmaiņām komersants var iesniegt iesniegumu vienu reizi gadā, nevis par katru no izmaiņām atsevišķi, kā tas noteikts līdz šim;

2) par visām izmaiņām, ko reģistrācijas apliecības īpašnieks plāno veikt vienlaikus vairākās reģistrācijas apliecībās, tas var iesniegt vienu iesniegumu, nevis par katru no izmaiņām atsevišķi, kā tas bija līdz šim;
3) par putnu gripas, zirgu gripas, aitu katarālā drudža vai mutes un nagu sērgas vakcīnas celma serotipa izmaiņām var iesniegt iesniegumu par izmaiņu izskatīšanu, nevis iesniegumu jaunas reģistrācijas apliecības saņemšanai, kā tas bija noteikts līdz šim. Šis nosacījums ievērojami atvieglo administratīvo slogu komersantiem, kas ir reģistrējuši iepriekšminētās vakcīnas, jo infekciju slimību serotipi ir ļoti mainīgi (var atšķirties pa gadiem), bet iepriekš katrreiz bija jāsaņem jauna reģistrācijas apliecība.

	5. Administratīvās procedūras raksturojums
	1) Noteikumu projekta tiesiskais regulējums nemaina līdzšinējo veterināro zāļu reģistrēšanas administratīvo procedūru un iesnieguma un dokumentācijas iesniegšanas administratīvo procedūru.
2) Samazināts administratīvais slogs komersantam, kas iesniedzis iesniegumu par izmaiņu izskatīšanu veterināro zāļu reģistrācijas dokumentācijā, salīdzinājumā ar spēkā esošo administratīvo procedūru, jo noteikti izņēmumi, kad var iesniegt vienu iesniegumu par vairākām izmaiņām vai par nelielām IA tipa izmaiņām, kas izdarītas gada laikā. Izmantojot noteiktos izņēmumus, tiks samazināts administratīvais slogs salīdzinājumā ar iepriekšējām prasībām komersantiem, jo par katru no izmaiņām nebūs jāiesniedz atsevišķs iesniegums.
3) Nav mainītas procedūras un termiņi, kādā Zāļu valsts aģentūra izskata izmaiņas reģistrācijas dokumentācijā, jo Zāļu valsts aģentūra nacionālajā reģistrācijas procedūrā reģistrētām cilvēkiem paredzētām zālēm un veterinārajām zālēm piemēro tās pašas procedūras un termiņus, kas attiecas uz savstarpējā atzīšanā vai decentralizētajā procedūrā reģistrētām zālēm. Neatkarīgi no izmaiņu veida (nacionāla, decentralizētā, centralizētā procedūra) Zāļu valsts aģentūrai ir jāveic noteikta apjoma dokumentu ekspertīze un citas darbības, tādēļ ir noteikti termiņi, kas harmonizēti ar Regulā Nr.1234/2008 noteiktajiem. Prasības, termiņi un nosacījumi izmaiņu izskatīšanai ir vienādi visā ES neatkarīgi no tā, kurā ES dalībvalstī iesniegums tiek iesniegts. Tādējādi tek nodrošinātas harmonizētas, skaidras un izprotamas prasības, neradot lieku slogu komersantam.

	6. Administratīvo izmaksu monetārs novērtējums
	Netiek mainītas iesniegumu un dokumentācijas iesniegšanas administratīvās procedūras, kā arī prasības veterināro zāļu reģistrēšanas dokumentācijas noformēšanā. Veterināro zāļu reģistrēšanas, izmaiņu izskatīšanas un produkta atbilstības izvērtēšanas izmaksas ir apstiprinātas Ministru kabineta 2006.gada 17.janvāra noteikumos Nr.61 „Noteikumi par Zāļu valsts aģentūras publisko maksas pakalpojumu cenrādi”. 

	 7. Cita ietekme
	Nav

	Anotācijas III un IV sadaļa – nav attiecināms.



	V. Kādām Latvijas starptautiskajām saistībām atbilst normatīvais akts

	1. Saistības pret Eiropas Savienību
	1. Regula (EK) Nr.470/2009.

2. Regula (ES) Nr.37/2010.
3. Regula (EK) Nr.1234/2008.

4. Direktīva Nr. 2009/35/EK.
5. Direktīva Nr. 2009/53/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. Regula (EK) Nr.470/2009.

2. Regula (ES) Nr.37/2010.

3. Regula (EK) Nr.1234/2008.

4. Direktīva Nr. 2009/35/EK.
5. Direktīva Nr. 2009/53/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

	Regula Nr.470/2009, 27.pants
	1.1., 1.3., 1.9. un 1.36.apakšpunkts
	ES tiesību akta vienība tiek ieviesta pilnībā.
	Attiecīgais noteikumu projekta punkts neparedz stingrākas prasības kā ES tiesību aktā

	Regula Nr.470/2009, 17.pants
	1.5. apakšpunkts
	ES tiesību akta vienība tiek ieviesta pilnībā.
	Attiecīgais noteikumu projekta punkts neparedz stingrākas prasības kā ES tiesību aktā

	Regula Nr.37/2010, 1.pants
	1.2. un 1.6.2.apakšpunkts
	ES tiesību akta vienība tiek ieviesta pilnībā.
	Attiecīgais noteikumu projekta punkts neparedz stingrākas prasības kā ES tiesību aktā

	Regula Nr.1234/2008, 1.panta 1., 3.un 4.punkts
	1.10.apakšpunkts
	ES tiesību akta vienība tiek ieviesta pilnībā.
	Attiecīgais noteikumu projekta punkts neparedz stingrākas prasības kā ES tiesību aktā

	Regula Nr.1234/2008, 1.panta 1., 3.un 4.punkts
	1.17. un 1.18.apakšpunkts
	ES tiesību akta vienība tiek ieviesta pilnībā.
	Attiecīgais noteikumu projekta punkts neparedz stingrākas prasības kā ES tiesību aktā

	Direktīva 2009/35/EK, 3.pants
	1.7.apakšpunkts
	ES tiesību akta vienība tiek pārņemta pilnībā.
	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.

Kādēļ?
	Regulā Nr.470/2009, Regulā Nr.37/2010 un Regulā Nr.1234/2008 nav paredzēta rīcības brīvība dalībvalstij ieviest tiesību normas. 

Direktīvā 2009/35/EK un Direktīvā 2009/53/EK nav paredzēta rīcības brīvība dalībvalstij pārņemt tiesību normas. 



	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 Latvijas Veterinārārstu biedrībai, Lauksaimnieku organizāciju sadarbības padomei un Zemnieku saeimai 2010.gada 4.aprīlī.

	2. Sabiedrības līdzdalība projekta izstrādē
	Notika rakstiskas konsultācijas ar Latvijas Veterinārārstu biedrību, Lauksaimnieku organizāciju sadarbības padomi un Zemnieku saeimu, kuras pārstāv arī veterināro zāļu apritē iesaistītos komersantus.

	3. Sabiedrības līdzdalības rezultāti
	Latvijas Veterinārārstu biedrība, Lauksaimnieku organizāciju sadarbības padome un Zemnieku saeima noteikumu projektu atbalstīja bez iebildumiem un priekšlikumiem.

	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

	2. Projekta izpildes ietekme uz pārvaldes funkcijām
	Noteikumu projekta izpildei nav nepieciešams paplašināt vai sašaurināt 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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