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Ministru kabineta noteikumu projekta 

”Operatoru reģistrēšanas un licencēšanas kārtība”
sākotnējās ietekmes novērtējuma ziņojums (anotācija)

 

	 I. Tiesību akta projekta izstrādes nepieciešamība

	 1.
	 Pamatojums
	Ministru prezidenta 2004.gada 22.aprīļa uzdevums Nr.2004-UZD-1985, kas paredz deleģējumu Ministru kabinetam noteikt prekursoru operatoru reģistrēšanas un licencēšanas kārtību saskaņā ar likuma ”Par prekursoriem” 6.pantu.
Ministru kabineta 2009.gada 4.februāra rīkojuma Nr.90 ”Par Pasākumu plānu administratīvo procedūru vienkāršošanai pakalpojumu sniegšanas jomā saistībā ar Eiropas Parlamenta un Padomes 2006.gada 12.decembra Direktīvas 2006/123/EK par pakalpojumiem iekšējā tirgū ieviešanu” 5.punkta 54.punkts.

	 2.
	 Pašreizējā situācija un problēmas
	 Prekursoru apriti Eiropas Savienībā reglamentē šādas Regulas (turpmāk – Regulas):

- Eiropas Parlamenta un Padomes 2004.gada 11.februāra Regula (EK) Nr.273/2004 par narkotisko vielu prekursoriem;

- Padomes 2004.gada 22.decembra Regula (EK) Nr.111/2005, ar ko paredz noteikumus par uzraudzību attiecībā uz narkotisko vielu prekursoru tirdzniecību starp Kopienu un trešajām valstīm;

- Komisijas 2005.gada 27.jūlija Regula (EK) Nr.1277/2005 par īstenošanas noteikumiem Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (EK) Nr.273/2004 par narkotisko vielu prekursoriem un Padomes Regulai (EK) Nr.111/2005, ar ko izstrādā noteikumus narkotisko vielu prekursoru tirdzniecības starp Kopienu un trešajām valstīm uzraudzībai.

Ņemot vērā, ka Regulas paredz prekursoru operatoru reģistrēšanas un licencēšanas nepieciešamību, bet nenosaka reģistrēšanas un licencēšanas detalizētu kārtību, jautājumus, kas nav regulēti ar Regulām, jānosaka nacionālajā likumdošanā.
Likumā ”Par prekursoriem” 6.pants pašreizējā redakcijā nosaka deleģējumu Ministru kabinetam noteikt prekursoru aprites kārtību un operatoru reģistrēšanas un licencēšanas kārtību. Ņemot vērā, ka deleģējums noteikt operatoru aprites kārtību bija aktuāls pirms Regulu spēkā stāšanās, bet pašreiz operatoru aprites prasības ir pilnībā noteiktas Regulās, Saeimai ir iesniegt likumprojekts ”Grozījumi likumā ”Par prekursoriem””, kas paredz izslēgt no likuma 6.panta vārdus ”aprites kārtību un”, nosakot deleģējumu Ministru kabinetam noteikt prekursoru operatoru reģistrēšanas un licencēšanas kārtību.

Saskaņā ar Pasākumu plāna administratīvo procedūru vienkāršošanai pakalpojumu sniegšanas jomā saistībā ar Eiropas Parlamenta un Padomes 2006.gada 12.decembra Direktīvas 2006/123/EK par pakalpojumiem iekšējā tirgū ieviešanu, kas ir apstiprināts ar Ministru kabineta 2009.gada 4.februāra rīkojumu Nr.90, 54.punktu ir jāparedz likumā ”Par prekursoriem” minētajiem pakalpojumu sniedzējiem (komersantiem) iespēja administratīvo procedūru un formalitāšu kārtošanai noteiktos dokumentus iesniegt kompetentajā iestādē elektronisko dokumentu formā, kā arī iespēju kompetentajai iestādei dokumentus izsniegt elektronisko dokumentu formā.

	 3.
	 Saistītie politikas ietekmes novērtējumi un pētījumi
	 Nav attiecināms

	 4.
	 Tiesiskā regulējuma mērķis un būtība
	 Ministru kabineta noteikumu projekts ”Prekursoru operatoru reģistrēšanas un licencēšanas kārtība” (turpmāk – noteikumu projekts) paredz risināt anotācijas I. sadaļas 2.punktā minētās problēmas, nosakot:

1) iesniegumā norādāmo informāciju speciālās atļaujas (licences) darbībai ar 1.kategorijas prekursoriem (turpmāk – licence) saņemšanai (noteikumu projekta 2.punkts) un prekursoru operatoru reģistrācijas kartes darbībai ar 2. un 3.kategorijas prekursoru (turpmāk – reģistrācijas karte) saņemšanai (noteikumu projekta 6.punkts);
2) Zāļu valsts aģentūras funkcijas (noteikumu projekta 3., 5., 7., 8. un 15.punkts);

3) Veselības inspekcijas funkcijas (noteikumu projekta 4. un 10.punkts);

4) licences un reģistrācijas kartes īpašnieka pienākumus (noteikumu projekta 9.punkts);

5) gadījumus un procedūru lēmuma pieņemšanai un atcelšanai par licences vai reģistrācijas kartes darbības apturēšanu vai anulēšanu (noteikumu projekta 11., 12., 13. un 14.punkts);

6) licencēm un reģistrācijas kartēm, kas izsniegtas līdz noteikumu projekta spēkā stāšanās dienai, derīgumu līdz tajās norādītā derīguma termiņa beigām (noteikumu projekta 16.punkts).
Paredzams, ka noteikumu projekts anotācijas I. sadaļas 2.punktā minētās problēmas atrisinās pilnībā.

	 5.
	 Projekta izstrādē iesaistītās institūcijas
	Veselības ministrija, Zāļu valsts aģentūra, Veselības inspekcija

	 6.
	 Iemesli, kādēļ netika nodrošināta sabiedrības līdzdalība
	Nav attiecināms

	 7.
	 Cita informācija
	Nav


 

	 II. Tiesību akta projekta ietekme uz sabiedrību

	 1.
	 Sabiedrības mērķgrupa
	  Prekursoru operatori. Saskaņā ar Zāļu valsts aģentūras sniegto informāciju gadā tiek izsniegtas vidēji divas licences.

	 2.
	 Citas sabiedrības grupas (bez mērķgrupas), kuras tiesiskais regulējums arī ietekmē vai varētu ietekmēt
	 Nav attiecināms

	 3.
	 Tiesiskā regulējuma finansiālā ietekme
	 Noteikumu projekts nerada papildus finansiālo slogu.

	 4.
	 Tiesiskā regulējuma nefinansiālā ietekme
	 Noteikumu projekts detalizētāk nosaka reģistrēšanas un licencēšanas procesu, kas pašreiz tiek īstenots saskaņā ar Regulās un likumā ”Par prekursoriem” noteikto. Noteikumu projekts nerada jaunas tiesības un pienākumus.

	 5.
	 Administratīvās procedūras raksturojums
	 Prekursoru operatoru licencēšana darbībai ar 1.kategorijas prekursoriem paredz šādu kārtību:

1) operators iesniedz Zāļu valsts aģentūrā iesniegumu. Iesniegumā norāda informāciju saskaņā ar Komisijas 2005.gada 27.jūlija Regulas (EK) Nr.1277/2005 par īstenošanas noteikumiem Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (EK) Nr.273/2004 par narkotisko vielu prekursoriem un Padomes Regulai (EK) Nr.111/2005, ar ko izstrādā noteikumus narkotisko vielu prekursoru tirdzniecības starp Kopienu un trešajām valstīm uzraudzībai (turpmāk – Regula Nr.1277/2005), 5.pantā noteikto;
2) Zāļu valsts aģentūra novērtē iesniegtos datus un dokumentus, pārliecinās, vai iesniegums licences saņemšanai atbilst noteikumiem, un pēc Veselības inspekcijas attiecīgajā objektā veiktās pārbaudes rezultātiem Administratīvā procesa likumā noteiktajā kārtībā pieņem lēmumu par licences izsniegšanu uz nenoteiktu laiku vai atteikumu izsniegt licenci;

3) Zāļu valsts aģentūra nodrošina savā interneta vietnē (http://www.zva.gov.lv) publiski pieejamu informāciju par izsniegtajām licencēm.

 Prekursoru operatoru reģistrēšana darbībai ar 2. un 3.kategorijas prekursoriem, izņemot gadījumus, kad reģistrēšana nav nepieciešama saskaņā ar Regulas Nr.1277/2005 14.pantā un likuma ”Par prekursoriem” 4.pantā noteikto, paredz šādu kārtību:

1) operators iesniedz Zāļu valsts aģentūrā iesniegumu, norādot nepieciešamo informāciju;
2) Zāļu valsts aģentūra pārliecinās, vai iesniegums reģistrācijas kartes saņemšanai atbilst noteikumiem, novērtē iesniegtos datus un dokumentus un Administratīvā procesa likumā noteiktajā kārtībā pieņem lēmumu par reģistrācijas kartes izsniegšanu uz nenoteiktu laiku vai atteikumu izsniegt reģistrācijas karti;

3) Zāļu valsts aģentūra nodrošina savā interneta vietnē (http://www.zva.gov.lv) publiski pieejamu informāciju par izsniegtajām reģistrācijas kartēm.

Noteikumu projekts paredz, ka licences un reģistrācijas kartes īpašnieks:

· sniedz Zāļu valsts aģentūrai normatīvajos aktos par prekursoru apriti noteikto informāciju, tajā skaitā, desmit darba dienu laikā informē par izmaiņām, kas skar iepriekšminētajos iesniegumos norādāmo informāciju;

· noteiktajā termiņā novērš trūkumus, kas bija par pamatu licences vai reģistrācijas kartes darbības apturēšanai, un iesniedz iesniegumu par licences vai reģistrācijas kartes darbības atjaunošanu;

· pirms darbības izbeigšanas iesniedz Zaļu valsts aģentūrai iesniegumu par licences vai reģistrācijas kartes anulēšanu sakarā ar prekursoru aprites darbības izbeigšanu, norādot darbības beigšanas termiņu, un nodot Zāļu valsts aģentūrai licenci vai reģistrācijas karti nākamajā darba dienā pēc darbības termiņa beigām.

 Iesniedzamā informācija nav pieejama citām institūcijām un Zāļu valsts aģentūra nevar to iegūt no citām institūcijām. 

 Zāļu valsts aģentūrai informāciju ir iespējams iesniegt elektroniski, ievērojot Elektronisko dokumentu likumā ietverto regulējumu.
 Noteikumu projekts neparedz notariālo apliecinājumu iesniegšanu.

	 6.
	 Administratīvo izmaksu monetārs novērtējums
	 Nav attiecināms

	 7.
	 Cita informācija
	 Nav


Anotācijas III - IV sadaļa – nav attiecināms.
	V. Tiesību akta projekta atbilstība Latvijas Republikas starptautiskajām saistībām

	 1.
	 Saistības pret Eiropas Savienību
	 Komisijas 2005.gada 27.jūlija Regula (EK) Nr.1277/2005 par īstenošanas noteikumiem Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (EK) Nr.273/2004 par narkotisko vielu prekursoriem un Padomes Regulai (EK) Nr.111/2005, ar ko izstrādā noteikumus narkotisko vielu prekursoru tirdzniecības starp Kopienu un trešajām valstīm uzraudzībai.
Saskaņā ar Līguma par Eiropas Savienības darbību 288.panta otro daļu regulas ir vispārpiemērojamas un tās uzliek saistības kopumā, un ir tieši piemērojamas visās dalībvalstīs. Regulas ir aizliegts pārņemt nacionālajos tiesību aktos un tās automātiski kļūst par nacionālās tiesību sistēmas sastāvdaļu. Regulu pārņemšanas aizliegums ir noteikts Eiropas Savienības Tiesas spriedumā lietā Nr.39/72 Komisija v. Itālija, kur tiesa noteica, ka regula automātiski ir nacionālās tiesiskās sistēmas sastāvdaļa.

	 2.
	 Citas starptautiskās saistības
	 Nav attiecināms

	 3.
	 Cita informācija
	 Nav

	 1.tabula

Tiesību akta projekta atbilstība ES tiesību aktiem

	 Attiecīgā ES tiesību akta datums, numurs un nosaukums
	Komisijas 2005.gada 27.jūlija Regula (EK) Nr.1277/2005 par īstenošanas noteikumiem Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (EK) Nr.273/2004 par narkotisko vielu prekursoriem un Padomes Regulai (EK) Nr.111/2005, ar ko izstrādā noteikumus narkotisko vielu prekursoru tirdzniecības starp Kopienu un trešajām valstīm uzraudzībai.

	  

	 A
	 B
	 C
	 D

	Regulas (EK) Nr.1277/2005 5.pants
	 noteikumu projekta 2.punkts
	 tiek norādīta nacionālā kompetentā institūcija regulā noteikto funkciju veikšanai, saskaņojot noteikumu projektu ar likumā ”Par prekursoriem” noteikto
	 atbilst
 

	  Regulas (EK) Nr.1277/2005 14.pants
	  noteikumu projekta 6.punkts
	  tiek norādīta nacionālā kompetentā institūcija regulā noteikto funkciju veikšanai, saskaņojot noteikumu projektu ar likumā ”Par prekursoriem” noteikto
	  atbilst

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

Kādēļ?
	 Saskaņā ar Līguma par Eiropas Savienības darbību 288.panta otro daļu regulas ir vispārpiemērojamas un tās uzliek saistības kopumā, un ir tieši piemērojamas visās dalībvalstīs. 

	 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
	 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

	 Attiecīgā starptautiskā tiesību akta vai starptautiskas institūcijas vai organizācijas dokumenta (turpmāk – starptautiskais dokuments) datums, numurs un nosaukums
	 Nav attiecināms

	 A
	 B
	 C

	 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 šīs līdzdalības rezultāti

	 1.
	 Sabiedrības informēšana par projekta izstrādes uzsākšanu
	 Noteikumu projekts tika nosūtīts informācijai Farmācijas jomas konsultatīvajai padomei, kurā darbojas farmācijas jomas un pacientu sabiedrisko organizāciju pārstāvji.

	 2.
	 Sabiedrības līdzdalība projekta izstrādē
	 Farmācijas jomas konsultatīvās padomes dalībnieki nav snieguši priekšlikumus vai iebildumus noteikumu projektam.

	 3.
	 Sabiedrības līdzdalības rezultāti
	 Farmācijas jomas konsultatīvās padomes dalībnieki nav snieguši priekšlikumus vai iebildumus noteikumu projektam.

	 4.
	 Saeimas un ekspertu līdzdalība
	 Nav attiecināms

	 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

	 2.
	 Projekta izpildes ietekme uz pārvaldes funkcijām
	 Institūciju funkcijas netiek paplašinātas, jo noteikumu projektā paredzētās funkcijas institūcijas veic arī pašreiz, pamatojoties uz likumā ”Par prekursoriem”, Ministru kabineta 2008.gada 5.februāra noteikumos Nr. 76 ”Veselības inspekcijas nolikums” un Ministru kabineta 2004.gada 7.decembra noteikumos Nr.1006 ”Zāļu valsts aģentūras nolikums” noteikto.

	 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


Veselības ministrs
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