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Izziņa par atzinumos sniegtajiem iebildumiem

	Ministru kabineta noteikumu projekta “Grozījumi 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””


(dokumenta veids un nosaukums)

I. Jautājumi, par kuriem saskaņošanā vienošanās nav panākta

	Nr. p.k.
	Saskaņošanai nosūtītā projekta redakcija (konkrēta punkta (panta) redakcija)
	Atzinumā norādītais ministrijas (citas institūcijas) iebildums, kā arī saskaņošanā papildus izteiktais iebildums par projekta konkrēto punktu (pantu)
	Atbildīgās ministrijas pamatojums iebilduma noraidījumam
	Atzinuma sniedzēja uzturētais iebildums, ja tas atšķiras no atzinumā norādītā iebilduma pamatojuma
	Projekta attiecīgā punkta (panta) galīgā redakcija

	1
	2
	3
	4
	5
	6

	
	
	
	
	
	


Informācija par starpministriju (starpinstitūciju) sanāksmi vai elektronisko saskaņošanu

	Datums
	08.03.2019. – 19.03.2019. 

	
	

	Saskaņošanas dalībnieki
	Sandra Vīgante (sandra.vigante@tm.gov.lv, 67036975)

	  
	Eduards Cauna (eduards.cauna@varam.gov.lv, 67026549)

	
	 
	

	
	
	


	Saskaņošanas dalībnieki izskatīja šādu ministriju (citu institūciju) iebildumus
	Tieslietu ministrija

Vides aizsardzības un reģionālās attīstības ministrija

	

	Ministrijas (citas institūcijas), kuras nav ieradušās uz sanāksmi vai kuras nav atbildējušas uz uzaicinājumu piedalīties elektroniskajā saskaņošanā
	

	  
	


II. Jautājumi, par kuriem saskaņošanā vienošanās ir panākta
	Nr. p.k.
	Saskaņošanai nosūtītā projekta redakcija (konkrēta punkta (panta) redakcija)
	Atzinumā norādītais ministrijas (citas institūcijas) iebildums, kā arī saskaņošanā papildus izteiktais iebildums par projekta konkrēto punktu (pantu)
	Atbildīgās ministrijas norāde par to, ka iebildums ir ņemts vērā, vai informācija par saskaņošanā panākto alternatīvo risinājumu
	Projekta attiecīgā punkta (panta) galīgā redakcija

	1
	2
	3
	4
	5

	1.
	 Anotācijas V sadaļas 1. tabula
	Tieslietu ministrija:

1. Norādām, ka projekta anotācijas V sadaļas 1. tabulā (turpmāk – Tabula) nav norādīts, ka ar projekta 1.2. apakšpunktā izteikto 2. pielikuma 1. daļu tiek pārņemts Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada 6. novembra Direktīvas 2001/82/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz veterinārajām zālēm 80. panta 1. punkts un 51. pants. Atbilstoši Ministru kabineta 2009. gada 15. decembra instrukcijas Nr. 19 "Tiesību akta projekta sākotnējās ietekmes izvērtēšanas kārtība'' (turpmāk – instrukcija) 56. punktam lūdzam projekta anotācijas Tabulā norādīt visas projekta vienības, ar kurām pārņemtas attiecīgās direktīvas normas. Tai skaitā atbilstoši instrukcijas 56.5. apakšpunktam lūdzam pamatot, kāpēc netiek izmantota direktīvā paredzētā rīcības brīvība dalībvalstīm.
	Ņemts vērā.
 Papildināta Anotācijas V sadaļas 1. tabula
	

	2.
	Anotācijas V sadaļas 2. punkts 
	Tieslietu ministrija:

2. Lūdzam papildināt projekta anotācijas V sadaļas 2. punktu un 2. tabulu ar informāciju par projektā izteiktajā 2. pielikuma 1. daļā pieminētajiem savstarpējās atzīšanas līgumiem starp Eiropas Savienību un kādu trešo valsti atbilstoši instrukcijas 57. un 58. punktam.
	 Ņemts vērā. 

Papildināts anotācijas V sadaļas 2. punkts un 2. tabula.
	

	33.
	Anotācijas 1.daļas 2.punkts.
Noteikumu projekta 1.2.apakšpunktā norādītais labas ražošanas prakses kontroles ziņojums un labas ražošanas prakses atbilstības sertifikāts.
	Vides aizsardzības un reģionālās attīstības ministrija:
1. Anotācijā jānorāda, ka gan veterināro zāļu labas ražošanas prakses kontroles ziņojumu, gan veterināro zāļu labas ražošanas prakses sertifikātu var saņemt arī elektroniskā formā ar drošu elektronisko parakstu un laika zīmogu. Noteikumu projektā abas veidlapas attiecīgi jāpapildina ar tekstu: “Dokumenta rekvizītus “paraksts” un “Z. v.” neaizpilda, ja elektroniskais dokuments ir sagatavots atbilstoši normatīvajiem aktiem par elektronisko dokumentu noformēšanu.” Papildus anotācijā jānorāda, ka klientu ērtībai arī elektroniska dokumenta gadījumā abās veidlapās jāaizpilda lauks “datums”, lai tas būtu redzams, dokumentu izdrukājot.
	Ņemts vērā. 

Papildināts anotācijas I sadaļas 2. punkts.
Papildināta noteikumu projekta 1.2.apakšpunktā norādītā labas ražošanas prakses kontroles ziņojuma un labas ražošanas prakses sertifikāta veidlapas piezīmju sadaļa.
	

	Atbildīgā amatpersona
	  

	
	(paraksts)*


Piezīme. * Dokumenta rekvizītu "paraksts" neaizpilda, ja elektroniskais dokuments ir sagatavots atbilstoši normatīvajiem aktiem par elektronisko dokumentu noformēšanu.
Inta Krauja

	

	Veterinārā un pārtikas departamenta

Dzīvnieku veselības un veterināro zāļu nodaļas vecākā referente

	

	
67027099

	(tālruņa un faksa numurs)

	Inta.Krauja@zm.gov.lv

	(e-pasta adrese)
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