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Ministru kabineta noteikumu projekta

“Grozījumi Ministru kabineta 2007.gada 10.aprīļa noteikumos Nr.246 „Veterināro zāļu izraisīto blakusparādību uzraudzības kārtība””
sākotnējās ietekmes novērtējuma ziņojums (anotācija)
	 I. Tiesību akta projekta izstrādes nepieciešamība

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

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.
	Pašreizējā situācija un problēmas
	1. Spēkā esošajos Ministru kabineta 2007.gada 10.aprīļa noteikumi Nr.246 „Veterināro zāļu izraisīto blakusparādību uzraudzības kārtība” (turpmāk – noteikumi Nr.246) noteikts, ka informāciju par veterināro zāļu lietošanas izraisītajām blakusparādībām personas iesniedz Zāļu valsts aģentūrā. Ievērojot 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 Saeimā 2010.gada 28.oktobrī 2.lasījumā pieņemto likumprojektu „Grozījumi Farmācijas likumā”, kas stāsies spēkā 2011.gada 1.janvārī, veterināro zāļu lietošanas izraisīto blakusparādību uzraudzība no 2011.gada 1.janvāra būs Pārtikas un veterinārā dienesta kompetencē (sk. Farmācijas likuma 12.pantu).
Nepieciešams noteikt Pārtikas un veterinārā dienesta funkcijas veterināro zāļu lietošanas izraisīto blakusparādību uzraudzībā.
2. Noteikumos Nr.246 noteikts, ka periodisko drošības ziņojumu termiņus var izskatīt atbilstoši termiņiem, kas noteikti 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 – Komisijas 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 – Komisijas Regula Nr.1234/2008), kuru dalībvalstīs piemēro no 2010.gada 1.janvāra un ar kuru atceļ Komisijas Regulu Nr.1084/2003. Noteikumos Nr.246 jāprecizē atsauce uz Eiropas Savienības tiesību aktu.

	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
	Ir sagatavots Ministru kabineta noteikumu projekts „Grozījumi Ministru kabineta 2007.gada 10.aprīļa noteikumos Nr.246 „Veterināro zāļu izraisīto blakusparādību uzraudzības kārtība”” 
(turpmāk – noteikumu projekts), kurā noteikts, ka Pārtikas un veterinārais dienests nodrošina veterināro zāļu lietošanas izraisīto blakusparādību uzraudzību.
Precizēta atsauce uz Eiropas Savienības tiesību aktu, aizstājot atsauci uz Komisijas Regulu Nr.2003/1084 ar atsauci uz Komisijas Regulu Nr.1234/2008.

Šīs anotācijas I sadaļas 2.punktā minētās problēmas noteikumu projekts atrisinās pilnībā.

	5.
	Projekta izstrādē iesaistītās institūcijas 
	Pārtikas un veterinārais dienests, 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 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 cilvēkiem paredzēto zāļu aptiekām, kas ir tiesīgas izplatīt veterinārās zāles; 

6) 26 veterināro zāļu lieltirgotavām;

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

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

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

Informācija iegūta no Pārtikas un veterinārā dienesta mājaslapas internetā www.pvd.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
	Nav attiecināms.

	5.
	Administratīvās procedūras raksturojums
	Nav attiecināms.

	6.
	Administratīvo izmaksu monetārs novērtējums
	Nav attiecināms.

	7.
	Cita informācija.
	Nav

	Anotācijas III un IV sadaļa – nav attiecināms.



	V. Kādām Latvijas starptautiskajām saistībām atbilst normatīvais akts

	1. Saistības pret Eiropas Savienību
	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
	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

	Regulas Nr.1234/2008 8.panta 1.punkts, 9.panta 1.punkts, 10.panta 1.punkts 
	1.1.apakšpunkts
	ES tiesību akta vienība tiek ieviesta 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.1234/2008 nav paredzēta rīcības brīvība dalībvalstij ieviest 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 28.10.2010. publicēts Zemkopības ministrijas mājaslapā internetā.

	2. Sabiedrības līdzdalība projekta izstrādē
	Nav saņemti iebildumi par noteikumu projektu.

	3. Sabiedrības līdzdalības rezultāti
	Nav saņemti iebildumi par noteikumu projektu.

	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
	Pārtikas un veterinārais dienests.

	2. Projekta izpildes ietekme uz pārvaldes funkcijām
	Noteikumu izpildei tiek paplašinātas Pārtikas un veterinārā dienesta 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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