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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.
	Pašreizējā situācija un problēmas
	1. Patlaban ir spēkā Ministru kabineta 2006.gada 18.jūlija noteikumi Nr.600 „Veterināro zāļu reģistrēšanas kārtība” (turpmāk – noteikumi Nr.600), kuros ir noteikta kārtība, kādā apstiprina izmaiņas veterināro zāļu reģistrācijas apliecībā un tai pievienotajā dokumentācija, ja veterinārās zāles reģistrētas nacionālajā procedūrā.
Komisijas 2008.gada 24.novembra Regulā (EK) Nr.1234/2008 par izmaiņu izskatīšanu cilvēkiem paredzētu zāļu un veterināro zāļu tirdzniecības atļauju nosacījumos (turpmāk – Regula Nr. 1234/2008) nosaka izmaiņu izskatīšanas kārtību tādu veterināro zāļu reģistrācijas dokumentācijā, kas reģistrētas savstarpējās atzīšanas, centralizētajā vai decentralizētajā procedūrā. 2012.gada 3.augustā ir apstiprināta Komisijas Regula (ES) Nr.712/2012, ar kuru groza Regulu (EK) Nr.1234/2008 par izmaiņu izskatīšanu cilvēkiem paredzētu zāļu un veterināro zāļu tirdzniecības atļauju nosacījumos (turpmāk – Regula Nr.712/2012). Regula Nr.712/2012   papildina Regulu Nr.1234/2008, nosakot prasības izmaiņu apstiprināšanai tādu veterināro zāļu reģistrācijas apliecībā un tai pievienotajā dokumentācijā, kuras reģistrētas nacionālajā procedūrā, un šīs prasības stājas spēkā 2013.gada 4.augustā. Tāpēc no noteikumiem Nr.600 svītrojamas prasības izmaiņu apstiprināšanai veterināro zāļu reģistrācijas apliecībā un tai pievienotajā dokumentācijā, ja veterinārās zāles reģistrētas nacionālajā procedūrā, un nosakāms, ka attiecīgie grozījumi noteikumos Nr.600 stājas spēkā 2013.gada 4.augustā.
2. Noteikumos Nr.600 nepieciešams:
1) aktualizēt atsauces uz normatīvajiem aktiem par dzīvnieku izmantošanu eksperimentos;

2) saskaņot noteikumos lietoto terminoloģiju;

3) izdarīt redakcionālus precizējumus.

4) aktualizēt tekstu saskaņā ar Elektronisko dokumentu likuma 3. pantu, kā arī 02.05.2013. VSS protokola 41 §, lai veicinātu sabiedrības informētību un izpratni par iespēju izmantot arī elektroniskās saziņas veidu un lai nodrošinātu iespēju iesniegumu iesniegt arī elektroniski.

	3.
	Saistītie politikas ietekmes novērtējumi un pētījumi
	Projekts šo jomu neskar.

	4.
	Tiesiskā regulējuma mērķis un būtība
	Sagatavots Ministru kabineta noteikumu projekts „Grozījumi Ministru kabineta 2006.gada 18.jūlija noteikumos Nr.600 „Veterināro zāļu reģistrēšanas kārtība”” (turpmāk – noteikumu projekts), lai nodrošinātu Regulas Nr.712/2012 tiesību normu pārņemšanu noteikumos Nr.600, aktualizētu atsauces uz nacionālajiem normatīvajiem aktiem,  nodrošinātu vienotu terminoloģijas lietošanu visā noteikumu Nr.600 tekstā.
Noteikumu projektā:
1) svītrotas prasības izmaiņu veikšanai tādu veterināro zāļu reģistrācijas apliecībā un tai pievienotajā dokumentācijā, kuras reģistrētas nacionālajā procedūrā;

2) noteikts, ka nacionālā procedūrā reģistrēto veterināro zāļu izmaiņu veikšana notiks saskaņā ar prasībām Regulā Nr.1234/2008, ko groza ar Regulu Nr.712/2012;

3) noteikts, ka prasības izmaiņu apstiprināšanai nacionālajā procedūrā reģistrētajām veterinārajām zālēm stājas spēkā 2013.gada 4.augustā;

4) saskaņota noteikumos Nr.600 izmantotā terminoloģija attiecībā uz veterināro zāļu iepakojumu;
5) aktualizēta atsauce uz normatīvajiem aktiem par eksperimentiem ar dzīvniekiem;
6) noteikt, ka iesniegumu veterināro zāļu reģistrēšanai var iesniegt rakstveidā, kas ir gan elektroniska dokumenta, gan papīra formā.
Šīs anotācijas I sadaļas 2.punktā minētās problēmas noteikumu projekts atrisinās pilnībā.

	5.
	Projekta izstrādē iesaistītās institūcijas
	Pārtikas un veterinārais dienests

	6.
	Iemesli, kādēļ netika nodrošināta sabiedrības līdzdalība
	Projekts šo jomu neskar.

	7.
	Cita informācija
	Nav


	II. Tiesību akta projekta ietekme uz sabiedrību

	1.
	Sabiedrības mērķgrupa
	 Noteikumu projekta tiesiskais regulējums attiecas uz veterināro zāļu reģistrācijas apliecības īpašniekiem (turētājiem), kas vēlas veikt izmaiņas nacionālajā procedūrā reģistrēto veterināro zāļu reģistrācijas apliecībā un tai pievienotajā dokumentācijā. 

	2.
	Citas sabiedrības grupas (bez mērķgrupas), kuras tiesiskais regulējums arī ietekmē vai varētu ietekmēt
	Projekts šo jomu neskar.

	3.
	Tiesiskā regulējuma finansiālā ietekme
	Projekts šo jomu neskar.

	4.
	Tiesiskā regulējuma nefinansiālā ietekme
	Salīdzinājumā ar līdzšinējo procedūru noteikumu projekta tiesiskais regulējums personām, kas vēlas izdarīt izmaiņas reģistrācijas dokumentācijā, neuzliek jaunus pienākumus, jo līdz šim noteikumos Nr.600 noteiktā izmaiņu apstiprināšanas procedūra nacionālajā procedūrā reģistrētām veterinārajām zālēm bija harmonizēta ar Regulā Nr.1234/2008 noteiktajam prasībām.


	5.
	Administratīvās procedūras raksturojums
	Noteikumu projekta tiesiskais regulējums nemaina līdzšinējo izmaiņu izskatīšanas  procedūru veterināro zāļu reģistrācijas apliecībā vai tai pievienotajā dokumentācijā.

	6.
	Administratīvo izmaksu monetārs novērtējums
	Projekts šo jomu neskar.

	7.
	Cita informācija
	Nav


Anotācijas III un IV sadaļa - projekts šīs jomas neskar.
	V. Tiesību akta projekta atbilstība Latvijas Republikas starptautiskajām saistībām

	1.
	Saistības pret Eiropas Savienību
	1) Regula Nr.1234/2008;
2) Regula Nr.712/2012.

	2.
	Citas starptautiskās saistības
	Projekts šo jomu neskar.

	3.
	Cita informācija
	Nav


	1.tabula

Tiesību akta projekta atbilstība ES tiesību aktiem

	Attiecīgā ES tiesību akta datums, numurs un nosaukums
	Aizpilda, ja ar projektu tiek pārņemts vai ieviests vairāk nekā viens ES tiesību akts, – jānorāda tā pati informācija, kas prasīta instrukcijas 55.1.apakšpunktā un jau tikusi norādīta arī V sadaļas 1.punkta ietvaros

	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 šīs tabulas A ailē minēto ES tiesību akta vienību, vai tiesību akts, kur attiecīgā ES tiesību akta vienība pārņemta vai ieviesta
	Informācija par to, vai šīs tabulas A ailē minētās ES tiesību akta vienības tiek pārņemtas vai ieviestas pilnībā vai daļēji.


	Informācija par to, vai šīs tabulas B ailē minētās projekta vienības paredz stingrākas prasības nekā šīs tabulas A ailē minētās ES tiesību akta vienības.



	1.8.apakšpunkts
	Regulas Nr.1234/2008 8., 9., 10., 11., 13.a, 13.b., 13.c., 13.e., 20. un 23.pants
	Tiesību akta vienība tiek pārņemta pilnībā.


	Projekta vienība neparedz stingrākas prasības nekā ES tiesību akta vienība.



	2.punkts
	Regulas Nr.712/2012 3.panta 2.punkta otrais teikums
	Tiesību akta vienība tiek pārņemta pilnībā.
	Projekta vienība neparedz stingrākas prasības nekā ES tiesību akta vienība

	Kā ir izmantota ES tiesību aktā paredzētā rīcības brīvība dalībvalstij pārņemt vai ieviest noteiktas ES tiesību akta normas?
Kādēļ?
	Regulā Nr.1234/2008 un Nr.712/2012 nav dota rīcības brīvība dalībvalstīm.

	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
	Projekts šo jomu neskar.

	Cita informācija
	Nav


	2.tabula

Ar tiesību akta projektu izpildītās vai 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
	Projekts šo jomu neskar.

	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 norāda dokumentu, kurā sniegts izvērsts skaidrojums, kādā veidā tiks nodrošināta starptautisko saistību izpilde
	Informācija par to, vai starptautiskās saistības, kas minētas šīs 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

	Projekts šo jomu neskar.
	Projekts šo jomu neskar.
	Projekts šo jomu neskar.

	Vai starptautiskajā dokumentā paredzētās saistības nav pretrunā ar jau esošajām Latvijas Republikas starptautiskajām saistībām
	Projekts šo jomu neskar.

	Cita informācija
	Nav


	VI. Sabiedrības līdzdalība un šīs līdzdalības rezultāti

	1.
	Sabiedrības informēšana par projekta izstrādes uzsākšanu
	Noteikumu projekts no 2013.gada 21.martā publicēts Zemkopības ministrijas tīmekļa vietnē.

	2.
	Sabiedrības līdzdalība projekta izstrādē 
	 Noteikumu projekts no 2013.gada 21.marta līdz 5.aprīlim publiski pieejams Zemkopības ministrijas tīmekļa vietnē.

	3.
	Sabiedrības līdzdalības rezultāti 
	Nav saņemti iebildumi vai priekšlikumi par projektu.

	4.
	Saeimas un ekspertu līdzdalība
	Projekts šo jomu neskar.

	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 projekts nemaina Pārtikas un veterinārā dienesta funkcijas.

	3.
	Projekta izpildes ietekme uz pārvaldes institucionālo struktūru.

Jaunu institūciju izveide
	Projekts šo jomu neskar.

	4.
	Projekta izpildes ietekme uz pārvaldes institucionālo struktūru.

Esošu institūciju likvidācija
	Projekts šo jomu neskar.

	5.
	Projekta izpildes ietekme uz pārvaldes institucionālo struktūru.

Esošu institūciju reorganizācija

	Projekts šo jomu neskar.

	6.
	Cita informācija
	Nav
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