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Ministru kabineta noteikumu projekta „Kārtība, kādā persona, kas nodarbojas ar veterinārmedicīnisko praksi, iegādājas, uzglabā un izlieto zāles”

anotācija

	I. Kādēļ normatīvais akts ir vajadzīgs

	1. Atsauce uz Deklarāciju par Ministru kabineta iecerēto darbību, politikas plānošanas dokumentu un citiem dokumentiem, kuros dots uzdevums izstrādāt normatīvā akta projektu
	Zemkopības ministrija ir sagatavojusi Ministru kabineta noteikumu projektu, pamatojoties uz Farmācijas likuma 5.panta 18.punktu, kas pilnvaro Ministru kabinetu noteikt kārtību, kādā veterinārmedicīniskās aprūpes iestādes un personas, kas nodarbojas ar veterinārmedicīnisko praksi, iegādājas, uzglabā un izlieto zāles. 

	2. Pašreizējās situācijas raksturojums
	Pašreiz ir spēkā Ministru kabineta 2004.gada 6.aprīļa noteikumi Nr.244 „Kārtība, kādā veterinārmedicīniskās aprūpes uzņēmumi un personas, kas nodarbojas ar veterinārmedicīnisko praksi, iegādājas, uzglabā un izlieto zāles”(turpmāk – noteikumi nr.244). Ir nepieciešami apjomīgi precizējumi, tādēļ sagatavoti jauni noteikumi.

Pašlaik Pārtikas un veterinārā dienesta veterinārās uzraudzības objektu reģistrā kā praktizējoši veterinārārsti un veterinārmedicīniskās aprūpes iestādes ir reģistrētas 692 fiziskas un juridiskas personas.
Noteikumos Nr.244 noteikta:

1) prasība praktizējošiem veterinārārstiem četras reizes gadā iesniegt Pārtikas un veterinārajā dienestā informāciju par zāļu izlietojumu;
2) standartizētas zāļu uzskaites formas atskaitēm, ko praktizējošs veterinārārsts iesniedz Pārtikas un veterinārajā dienestā un zāļu uzskaites veidlapām. 

	3. Normatīvā akta projekta būtība
	Noteikumu projektā atšķirībā no noteikumiem nr.244:

1) atcelta prasība veterinārmedicīniskās prakses veicējiem sniegt stingri noteiktu atskaiti par zāļu izlietojumu Pārtikas un veterinārajam dienestam 4 reizes gadā; 

2) precizēta kārtība, kādā veterinārārsts izvēlas zāles dzīvnieku ārstēšanai, ja nav pieejamas nepieciešamās veterinārās zāles (kaskādes princips);

3) ir atsauces uz Eiropas Savienības regulām, kurās noteikti izņēmumi zāļu lietošanā zirgu dzimtas dzīvniekiem, tā atvieglojot veterinārārstu darbu, praksē ņemot vērā Eiropas Savienības tieši piemērojamos tiesību aktus;

4) nav noteikta prasība informāciju par zāļu izlietojumu uzglabāt noteiktās formas veidlapās. Ir noteikts minimālais informācijas apjoms, ko jāsaglabā, tā ļaujot uzņēmējam pašam izvēlēties informācijas uzglabāšanas veidu.

	4. Cita informācija
	Nav attiecināms.

	II. Kāda var būt normatīvā akta ietekme uz sabiedrības un tautsaimniecības attīstību

	1. Vispārēja ietekme uz sabiedrības un tautsaimniecības pārmaiņām
	Nav attiecināms.

	2. Ekonomiskā ietekme:

2.1. makroekonomiskā vide;

2.2. preču un pakalpojumu ražošanas apjoms un kvalitāte;

2.3. cenas;

2.4. eksporta un importa apjoms;

2.5. konkurences apstākļi;

2.6. jauninājumi un pētījumi;

2.7. augstāka resursu izmantošanas efektivitāte
	Nav attiecināms.

	3. Ietekme uz uzņēmējdarbības vidi, administratīvajām procedūrām un administratīvo slogu komersantiem, pašnodarbinātajām personām, zemnieku un zvejnieku saimniecībām
	Noteikumu projekts neparedz jaunas administratīvās procedūras veterinārmedicīniskās aprūpes iestādei un personām, kas nodarbojas ar veterinārmedicīnisko praksi, iegādājoties, uzglabājot un izlietojot zāles. 

Samazina administratīvo slogu veterinārmedicīniskās aprūpes pakalpojumu sniedzējiem, jo:

1) atceļ prasību iesniegt Pārtikas un veterinārajā dienestā atskaites par zāļu izlietojumu veterinārijā. Attiecīgo informāciju Pārtikas un veterinārais dienests uzzinās no veterināro zāļu izplatīšanas statistikas Zāļu valsts aģentūras mājas lapā; 

2) noteikumu projektā nosaka nevis standartizētu zāļu uzskaites formu veterinārajās praksēs, bet gan informāciju, kurai jābūt ietvertai uzskaitē, ļaujot komersantam pašam izvēlēties uzskaites veidu.

	4. Ietekme uz administratīvajām procedūrām un administratīvo slogu fiziskām personām
	Samazina administratīvo slogu praktizējošiem veterinārārstiem, jo:

1) atceļ prasību iesniegt Pārtikas un veterinārajā dienestā vienu reizi mēnesī atskaites par zāļu izlietojumu veterinārijā. Attiecīgo informāciju Pārtikas un veterinārais dienests uzzinās no veterināro zāļu izplatīšanas statistikas Zāļu valsts aģentūras mājas lapā internetā; 

2) noteikumu projektā nosaka nevis standartizētu zāļu uzskaites formu veterinārajās praksēs, bet gan informāciju, kurai jābūt ietvertai uzskaitē, ļaujot veterinārārstam pašam izvēlēties piemērotāko uzskaites veidu.

	5. Sociālā ietekme:  

5.1. sociālās situācijas izmaiņas;

5.2. nodarbinātība.
	Nav attiecināms.

	6. Ietekme uz vidi:

6.1. dabas resursu lietošana;

6.2. ietekme uz piesārņojošo vielu emisiju vidē;

6.3. darbības radītie atkritumi;

6.4. ķīmisko vielu produktu ražošana;

6.5. ietekme uz īpaši aizsargājamām sugām vai biotopiem;

6.6. ietekme uz īpaši aizsargājamām teritorijām;

6.7. cita veida piesārņojuma emisija vidē. 
	Nav attiecināms.

	 7. Cita ietekme
	Nav attiecināms.

	Anotācijas III sadaļa uz noteikumu projektu nav attiecināma.


	IV. Kāda var būt normatīvā akta ietekme uz spēkā esošo tiesību normu sistēmu

	1. Kādi normatīvie akti (likumi un Ministru kabineta noteikumi) papildus jāizdod un vai ir sagatavoti to projekti, to būtība, kā arī ministrija, kura ir atbildīga par tā sagatavošanu. Par Ministru kabineta noteikumiem (arī tiem, kuru izdošana ir paredzēta izstrādātajā likumprojektā) – norāda to izdošanas mērķi un galvenos satura punktus, kā arī termiņu, kādā paredzēts šos noteikumus izstrādāt 
	Ar noteikumu stāšanos spēkā spēku zaudēs Ministru kabineta 2004.gada 6.aprīļa noteikumi Nr.244 „Kārtība, kādā veterinārmedicīniskās aprūpes uzņēmumi un personas, kas nodarbojas ar veterinārmedicīnisko praksi, iegādājas, uzglabā un izlieto zāles”. Standartizētas zāļu uzskaites formas bija noteiktas atskaitēm, ko praktizējošs veterinārārsts iesniedza Pārtikas un veterinārajā dienestā (turpmāk – PVD). Lai samazinātu administratīvo slogu, komersanti vairs nesniegs regulāras atskaites PVD par zāļu izlietojumu veterinārajās praksēs. Attiecīgo informāciju PVD uzzinās no veterināro zāļu izplatīšanas statistikas, ko uztur Zāļu valsts aģentūra, kā arī aptaujas formā apkopos un, ja nepieciešams, dienestam sniegs Latvijas Veterinārārstu biedrība. Noteikumu projektā ir noteikta nevis standartizēta zāļu uzskaites forma veterinārajās praksēs, bet gan informāciju, kurai jābūt ietvertai uzskaitē, ļaujot komersantam pašam izvēlēties uzskaites veidu.

	2. Cita informācija
	Nav attiecināms.

	V. Kādām Latvijas starptautiskajām saistībām atbilst normatīvais akts

	1. Saistības pret Eiropas Savienību
	1. Noteikumu projekts saistīts ar šādu direktīvu prasību ieviešanu:

1) Eiropas Parlamenta un Padomes 2001.gada 6.novembra Direktīvu 2001/82/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz veterinārajām zālēm.

Ar noteikumu projektu minētās direktīvas prasības ieviestas daļēji, noteikumu projektā nav noteiktas palielinātas prasības salīdzinājumā ar direktīvas prasībām. Citas direktīvā noteiktās tiesību normas ieviestas ar normatīvajiem aktiem, kas norādīti anotācijas V sadaļas 6.punktā „Cita informācija”.
2) Eiropas Parlamenta un padomes 2004.gada 31.marta Direktīvu 2004/28/EEK, ar kuru groza Direktīvu 2001/82/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz veterinārajām zālēm. 

Ar noteikumu projektu minētās direktīvas prasības ieviestas daļēji, noteikumu projektā nav noteiktas palielinātas prasības salīdzinājumā ar direktīvas prasībām. Citas direktīvā noteiktās tiesību normas ieviestas ar normatīvajiem aktiem, kas norādīti anotācijas V sadaļas 6.punktā „Cita informācija”.
2. Noteikumu projektā izdarīta atsauce uz: 
2.1. Eiropas Komisijas 2006.gada 13.decembra Regulu (EK) Nr.1950/2006, ar kuru atbilstoši Eiropas Parlamenta un Padomes Direktīvai 2001/82/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz veterinārajām zālēm, izveido to vielu sarakstu, kuras ir būtiskas zirgu dzimtas dzīvnieku ārstēšanā;

2.2. Padomes 1990.gada 26.jūnija Regulu (EEK) Nr.2377/90, ar ko nosaka Kopienas procedūru veterināro zāļu maksimāli pieļaujamo atlieku daudzuma noteikšanai dzīvnieku izcelsmes produktos;
2.3. 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.

	2. Saistības pret citām starptautiskajām organizācijām
	Nav attiecināms.

	3. Saistības, kas izriet no Latvijai saistošajiem divpusējiem un daudzpusējiem starptautiskajiem līgumiem
	Nav attiecināms.

	4. Atbilstības izvērtējums
	Nav attiecināms.

	Attiecīgo Eiropas Savienības tiesību aktu veids (piemēram, Eiropas Kopienas dibināšanas līgums, direktīva, regula, lēmums, vadlīnijas, rekomendācijas), nosaukums, datums un numurs, kuru prasības tiek pārņemtas vai ieviestas ar normatīvo aktu
	1. Eiropas Parlamenta un Padomes 2001.gada 6.novembra Direktīva 2001/82/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz veterinārajām zālēm;

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. 

2. Noteikumu projektā izdarīta atsauce uz: 

2.1. Eiropas Komisijas 2006.gada 13.decembra Regulu (EK) Nr.1950/2006, ar kuru atbilstoši Eiropas Parlamenta un Padomes Direktīvai 2001/82/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz veterinārajām zālēm, izveido to vielu sarakstu, kuras ir būtiskas zirgu dzimtas dzīvnieku ārstēšanā;
2.2. Padomes 1990.gada 26.jūnija Regulu (EEK) Nr.2377/90, ar ko nosaka Kopienas procedūru veterināro zāļu maksimāli pieļaujamo atlieku daudzuma noteikšanai dzīvnieku izcelsmes produktos;
2.3. 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.
Direktīvu prasības ar noteikumu projektu tiek pārņemtas daļēji. Informācija par pilnīgu direktīvu pārņemšanu norādīta šīs sadaļas 6.punktā. Noteikumu projektā nav prasības, kas būtu palielinātas salīdzinājumā ar direktīvu prasībām.

	2.tabula

	Eiropas Savienības tiesību akts un attiecīgā panta Nr. (uzskaitot katru direktīvas vienību – pantu, daļu, punktu, apakšpunktu)
	 Latvijas normatīvā akta projekta norma, kas pārņem katru šīs tabulas 1.ailē norādīto direktīvas vienību (uzskaitot visu normatīvā akta projekta vienību Nr.)
	 Komentāri

	Regula (EEK) Nr.2377/90 1. un 2.pants
	8.1.apakšpunkts
	Atbilst

	Direktīvas 2001/82/EK 16.panta 3.punkts;

Regulas (EEK) Nr.2377/90 1.pants
	11.punkts
	Atbilst

	Direktīvas 2001/82/EK 16.panta 4.punkts;

Regulas (EEK) Nr.2377/90 1.pants
	12.punkts
	

	Direktīvas 2001/82/EK 10.panta 1.punkta ievaddaļa un 2.punkts;
Direktīvas 2004/28/EK 1.panta 6.apakšpunkta daļa, kas attiecas uz Direktīvas 2001/82/EK 10.pantu;
Regulas Nr.504/2008 EK 6.nodaļa
	15.punkta ievaddaļa
	Atbilst

	Direktīvas 2001/82/EK 10.panta 1.punkta „a” apakšpunkts;
Direktīvas 2004/28/EK 1.panta 6.apakšpunkta daļa, kas attiecas uz Direktīvas 2001/82/EK 10.pantu; 
Regulas (EK) Nr.504/2008 6.nodaļa
	15.1.apakšpunkts
	Atbilst

	Direktīvas 2001/82/EK 10.panta 1.punkta „b” apakšpunkts („i” un „ii”);
Direktīvas 2004/28/EK 1.panta 6.apakšpunkta daļa, kas attiecas uz Direktīvas 2001/82/EK 10.pantu 
	15.2.apakšpunkts
	Atbilst

	Direktīvas 2001/82/EK 10.panta 1.punkta „c” apakšpunkts;
Direktīvas 2004/28/EK 1.panta 6.apakšpunkta daļa, kas attiecas uz Direktīvas 2001/82/EK 10.pantu
	15.3.apakšpunkts
	Atbilst

	Direktīvas 2001/82/EK 11.panta 1.punkts;
Direktīvas 2004/28/EK 1.panta 6.apakšpunkta daļa, kas attiecas uz Direktīvas 2001/82/EK 11.pantu
	16.punkta ievaddaļa
	Atbilst

	Direktīvas 2001/82/EK 11.panta 1.punkta „a” apakšpunkts;
Direktīvas 2004/28/EK 1.panta 6.apakšpunkta daļa, kas attiecas uz Direktīvas 2001/82/EK 11.pantu
	16.1.apakšpunkts
	Atbilst

	Direktīvas 2001/82/EK 11.panta 1.punkta „b” apakšpunkts;

Direktīvas 2004/28/EK 1.panta 6.apakšpunkta daļa, kas attiecas uz Direktīvas 2001/82/EK 11.pantu
	16.2.apakšpunkts
	Atbilst

	Direktīvas 2001/82/EK 11.panta 1.punkta „c” apakšpunkts;

Direktīvas 2004/28/EK 1.panta 6.apakšpunkta daļa, kas attiecas uz Direktīvas 2001/82/EK 11.pantu
	16.3.apakšpunkts
	Atbilst

	Direktīvas 2001/82/EK 11.panta 1.punkta „a” un „b” apakšpunkts;

Direktīvas 2004/28/EK 1.panta 6.apakšpunkta daļa, kas attiecas uz Direktīvas 2001/82/EK 11.pantu
	16.4.1.apakšpunkts
	Atbilst

	Direktīvas 2001/82/EK 10.panta 3.punkts;
Direktīvas 2004/28/EK 1.panta 6.apakšpunkta daļa, kas attiecas uz Direktīvas 2001/82/EK 10.pantu;

Regulas (EK) Nr.1950/2006 1.pants;
Regulas (EK) Nr.504/2008 6.nodaļa
	16.4.2.apakšpunkts
	Atbilst

	Direktīvas 2001/82/EK 10. un 11.panta 1.punkta pēdējais ievilkums;

Direktīvas 2004/28/EK 1.panta 6.apakšpunkta daļa, kas attiecas uz Direktīvas 2001/82/EK 10. un 11.pantu
	17.punkts
	

	Direktīvas 2001/82/EK 11.panta 2.punkts;
Direktīvas 2004/28/EK 1.panta 6.apakšpunkta daļa, kas attiecas uz Direktīvas 2001/82/EK 11.pantu;

Regulas (EEK) Nr.2377/90 1. un 2.pants
	19.1. apakšpunkts
	Atbilst

	Direktīvas 2001/82/EK 11.panta 3.punkts;
Direktīvas 2004/28/EK 1.panta 6.apakšpunkta daļa, kas attiecas uz Direktīvas 2001/82/EK 11.pantu
	19.2.apakšpunkts
	Atbilst

	Direktīvas 2001/82/EK 10.panta 3.punkts;
Direktīvas 2004/28/EK 1.panta 6.apakšpunkta daļa, kas attiecas uz Direktīvas 2001/82/EK 10.pantu
	19.3.apakšpunkts
	Atbilst

	Direktīvas 2001/82/EK 11.panta 4.punkts
	20. un 21.punkts
	Atbilst

	5. Saistības sniegt paziņojumu Eiropas Savienības institūcijām atbilstoši normatīvajiem aktiem, kas regulē informācijas sniegšanu par tehnisko noteikumu, valsts atbalsta sniegšanas un finanšu noteikumu projektiem
	Nav attiecināms.

	 6. Cita informācija


	5. Cita informācija:
5.1. Ministru kabineta noteikumu projekts ievieš:

1) Eiropas Parlamenta un Padomes 2001.gada 6.novembra Direktīvas 2001/82/EK par Kopienas kodeksa 10. un 11.pantu;
2) Eiropas Parlamenta un Padomes 2004.gada 31.marta Direktīvas 2004/28/EK, ar kuru groza Direktīvu 2001/82/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz veterinārajām zālēm, 1.panta 6.apakšpunkta daļu.
5.2. Pārējās direktīvu 2001/82/EK un 2004/28/EK normas ir pārņemtas ar šādiem tiesību aktiem:

5.2.1. ar Ministru kabineta 25.05.2007. noteikumiem Nr.445 „Noteikumi par veterināro zāļu ražošanu un kontroli, kārtību, kādā veterināro zāļu ražošanas uzņēmumam izsniedz labas ražošanas prakses sertifikātu, un par veterināro zāļu ražošanu atbildīgās amatpersonas kvalifikācijas un profesionālās pieredzes prasībām” (Direktīvas 2001/82/EK, kas grozīta ar Direktīvu 2004/28/EK, 44.līdz 57.pants);

5.2.2. ar Ministru kabineta 18.07.2006. noteikumiem Nr.600 „Veterināro zāļu reģistrēšanas kārtība” (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);

5.2.3. ar Ministru kabineta 22.04.2007. noteikumiem Nr.401 “Veterināro zāļu blakusparādību uzraudzības kārtība” (Direktīvas 2001/82/EK, kas grozīta ar Direktīvu 2004/28/EK 1.panta 11.punkts; 72.–78.pants; 87.pants);

5.2.4. ar Ministru kabineta 01.04.2004. noteikumiem Nr.229 „Kārtība, kādā izsniedz, aptur, pārreģistrē un anulē speciālās atļaujas (licences) veterinārfarmaceitiskajai darbībai” (Direktīvas 2001/82/EK, kas grozīta ar Direktīvu 2004/28/EK 1.panta 17.apakšpunkts, 44.panta 1.punkts; 46.panta 1.punkts; 47.–49.pants; 52.pants);
5.2.5. ar Ministru kabineta 25.03.2007. noteikumiem Nr.407 „Veterināro zāļu marķēšanas, izplatīšanas un kontroles noteikumi” (Direktīvas 2001/82/EK, kas grozīta ar Direktīvu 2004/28/EK 1.panta 25.–28.p; 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);

5.3. Nav ieviesti šādi Direktīvas 2001/82/EK, kas grozīta ar Direktīvu 2004/28/EK, panti, kuros dalībvalstīm ir dota izvēle ieviest vai neieviest prasības: 4.pants, 6.panta 3.punkts, 12.panta 1.punkta 3.atkāpe, 17.panta 3. un 4.punkts, 33.panta 6.punkts;
5.4. nav ieviesti nacionālajos normatīvajos aktos Direktīvas 2001/82/EK, kas grozīta ar Direktīvu 2004/28/EK, panti, kuros ir noteikta Eiropas Komisijas kompetence: 33.panta 2.punkts, 34.panta 2.punkts, 35.–42.punkts (ar izņēmumiem 38.panta 2.punkta 3.ievilkums un 39.panta 1.punkts ieviests MK noteikumos Nr.600), 51.pants, 88. un 89.pants; 95.b pants, 96.–98.pants.

	VI. Kādas konsultācijas notikušas, sagatavojot normatīvā akta projektu

	1. Ar kurām pilsoniskās sabiedrības un sociālo partneru organizācijām un citām iesaistītajām institūcijām konsultācijas ir notikušas
	Konsultācijas ar Latvijas Veterinārārstu biedrību, Lauksaimnieku organizāciju sadarbības padomi, Zemnieku saeimu un Pārtikas un veterināro dienestu.

	2. Kāda ir šo pilsoniskās sabiedrības un sociālo partneru organizāciju un citu iesaistīto institūciju pozīcija (atbalsta, iestrādāti to iesniegtie priekšlikumi, mainīts formulējums to interesēs, neatbalsta)
	Ietverti Latvijas Veterinārārstu biedrības un Pārtikas un veterinārā dienesta iesniegtie priekšlikumi. Lauksaimnieku organizāciju sadarbības padome un Zemnieku Saeima atbalstīja projekta tālāku virzību bez iebildumiem un priekšlikumiem
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