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Izziņa par atzinumos sniegtajiem iebildumiem

	Ministru kabineta noteikumu projekts “Noteikumi par īpašās veterinārās receptes apriti” 
(VSS-241)


(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
Saskaņošanas dalībnieki
	10.05.2021, 19.05.2021.,28.05.2021.
Iekšlietu ministrijas

Veselības ministrijas

Tieslietu ministrijas

Vides aizsardzības un reģionālās attīstības ministrijas

Finanšu ministrija


	Saskaņošanas dalībnieki izskatīja šādu ministriju (citu institūciju) iebildumus
	Iekšlietu ministrijas

Veselības ministrijas

Tieslietu ministrijas

Vides aizsardzības un reģionālās attīstības ministrijas


	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

	
	Iekšlietu ministrija

	1.
	17. Ja notikusi zādzība vai laupīšana no seifa vai metāla skapja, veterinārmedicīniskās prakses iestāde nodrošina, lai pie tā nepiekļūst nepiederošas personas, un par notikušo faktu nekavējoties ziņo Valsts policijai un informē dienestu.


	Projekta 12. punkts paredz, ka veterinārmedicīniskās prakses iestāde saņemtās īpašo recepšu veidlapas un īpašās receptes trešo eksemplāru uzglabā seifā vai slēdzamā metāla skapī, ko nav iespējams pārvietot un kam nevar piekļūt nepiederošas personas. Projekta 14. punktā noteikts, ka veterinārmedicīniskās prakses iestāde nodrošina īpašo recepšu veidlapu, izrakstīto īpašo recepšu, kā arī nederīgo īpašo recepšu veidlapu uzskaiti un izsekojamību. Savukārt Projekta 17. punkts paredz, ka, ja notikusi zādzība vai laupīšana no seifa vai metāla skapja, veterinārmedicīniskās prakses iestāde nodrošina, lai pie tā nepiekļūst nepiederošas personas, un par notikušo faktu nekavējoties ziņo Valsts policijai un informē Pārtikas un veterināro dienestu.

Vēršam uzmanību, ka saskaņā ar Kriminālprocesa likumu izskatīt ziņas, kuras norāda uz iespējama noziedzīga nodarījuma izdarīšanu, kā arī veikt izmeklēšanas darbības, lai noskaidrotu, vai noticis noziedzīgs nodarījums ir izmeklētāja kā procesa virzītāja pienākumi. Veterinārmedicīniskās prakses iestāde var konstatēt apstākļus, kas liecina par iespējami notikušu noziedzīgu nodarījumu, nevis zādzības vai laupīšanas faktu. Vienlaikus norādām, ka zādzība un laupīšana varētu nebūt vienīgie noziedzīgie nodarījumi, kuru rezultātā var rasties īpašo recepšu veidlapu iztrūkums (zudums).

Ņemot vērā minēto, izteikt Projekta 17. punktu šādā redakcijā: 

“17. Ja veterinārmedicīniskās prakses iestāde konstatē īpašo recepšu veidlapu iztrūkumu, kas radies iespējama noziedzīga nodarījuma rezultātā, tā nekavējoties aizzīmogo seifu vai slēdzamo metāla skapi, kurā uzglabājās īpašo recepšu veidlapas, nodrošinot, lai pie tā nepiekļūst nepiederošas personas, un par notikušo nekavējoties ziņo Valsts policijai un informē dienestu.”.


	Ņemts vērā.


	20. Ja veterinārmedicīniskās prakses iestāde konstatē īpašās receptes veidlapas iztrūkumu, kas radies iespējama noziedzīga nodarījuma vai nepārvaramas varas dēļ, tā par notikušo nekavējoties ziņo Valsts policijai un informē dienestu.



	
	Veselības ministrija

	2.
	8. Praktizējošs veterinārārsts uz vienas īpašās receptes dzīvnieka ārstēšanas kursam izraksta tikai vienu II vai III saraksta zāļu nosaukumu.


	[1] Projekta 8. punkts paredz izteikt, ka praktizējošs veterinārārsts uz vienas īpašās receptes dzīvnieka ārstēšanas kursam izraksta tikai vienu II vai III saraksta zāļu nosaukumu. 

Veselības ministrija lūdz precizēt Projekta 8. punktā ietverto ārstēšanās kursam nepieciešamo zāļu patēriņu, jo no Projektā izteiktās redakcijas nav skaidrs, kādu daudzumu II vai III saraksta zāļu praktizējošs veterinārārsts drīkst izrakstīt uz vienas receptes (piemēram, viena mēneša vai trīs mēnešu patēriņam). Vēršam uzmanību, ka neietverot Projektā atsauces par konkrētu II vai III saraksta zāļu patēriņa daudzumu, kuru praktizējošs veterinārārsts nedrīkst pārsniegt, tiek veicināti riski II vai III saraksta zāļu nelikumīgai apritei. Turklāt tas izriet arī no Eiropas Parlamenta un Padomes 2004. gada 31. marta Direktīvas 2004/28/EK, kas labo Direktīvu 2001/82/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz veterinārajām zālēm 67.panta, lai nodrošinātu, ka zāles, kuras izsniedz vienīgi pret receptēm, izraksta un izsniedz tikai minimālajā daudzumā, kāds nepieciešams attiecīgajai ārstēšanai.

	Ņemts vērā.
	11. Praktizējošs veterinārārsts uz vienas īpašās receptes izraksta tikai vienu II vai III saraksta vielu un zāļu nosaukumu dzīvnieka ārstēšanas kursam līdz trīs mēnešiem.



	33.
	12. Veterinārmedicīniskās prakses iestāde nodrošina, ka:

12.1. saņemtās īpašo recepšu veidlapas un īpašās receptes trešo eksemplāru uzglabā seifā vai slēdzamā metāla skapī, ko nav iespējams pārvietot un kuram nevar piekļūt nepiederošas personas;

12.2. īpašo recepšu veidlapas, kuras defekta dēļ nevar lietot vai kurās radusies kļūda, izrakstot īpašo recepti, (turpmāk – nederīgās īpašo recepšu veidlapas) līdz to nodošanai dienestam tiek uzglabātas atbilstoši šo noteikumu 12.1. apakšpunktā minētajām prasībām, nepieļaujot to sajaukšanu ar derīgām īpašo recepšu veidlapām.


	[2] Projekta 12. punkts paredz noteikt, ka veterinārmedicīniskās prakses iestāde:

12.1. saņemtās īpašo recepšu veidlapas un īpašās receptes trešo eksemplāru uzglabā seifā vai slēdzamā metāla skapī, ko nav iespējams pārvietot un kam nevar piekļūt nepiederošas personas;

12.2. īpašo recepšu veidlapas, kuras defekta dēļ nav lietojamas vai kurās, izrakstot īpašo recepti, radusies kļūda, (turpmāk – nederīgās īpašo recepšu veidlapas) līdz to nodošanai dienestam uzglabā atbilstoši šo noteikumu 12.1. apakšpunktā minētajām prasībām, nepieļaujot to sajaukšanu ar derīgām īpašo recepšu veidlapām.

Šobrīd spēkā esošo Ministru kabineta 2010. gada 10. augusta noteikumu Nr. 757 ,,Īpašās veterinārās receptes izrakstīšanas un uzglabāšanas kārtība” 12. punkts papildināts ar 12.3. apakšpunktu, kas noteic, ka veterinārmedicīniskās prakses iestāde reizi ceturksnī veic recepšu veidlapu inventarizāciju, par pārbaudes rezultātiem sastādot inventarizācijas aktu, kuru glabā trīs gadus. Ņemot vērā Veselības ministrijai deleģēto funkciju veselības politikas īstenošanas organizēšanā un koordinēšanā, tai skaitā narkotisko un psihotropo vielu un prekursoru legālās aprites jomā, lai ierobežotu II vai III saraksta zāļu nelikumīgu apriti, Veselības ministrija rosina Projektā ietvert prasību veterinārmedicīniskās prakses iestādei iekšējas kontroles nolūkos regulāri veikt inventarizācijas pārbaudes (pašinspekciju) īpašo recepšu veidlapu uzraudzībā un uzskaitē. Neietverot Projektā minētās prasības, tiek radīta iespējamība, ka veterinārmedicīniskās prakses iestāde informāciju, piemēram, par recepšu veidlapu zādzības faktu, tai skaitā to izmantošanu neparedzētiem mērķiem, var uzzināt visai novēloti.


	Ņemts vērā.

	15. Veterinārmedicīniskās prakses iestāde nodrošina, ka:

15.1. saņemtā īpašās receptes veidlapa un īpašās receptes trešais eksemplārs tiek uzglabāts seifā vai slēdzamā metāla skapī, ko nav iespējams pārvietot un kam nevar piekļūt nepiederošas personas;

15.2. īpašās receptes veidlapa, kuru defekta dēļ nevar lietot vai kurā radusies kļūda, izrakstot īpašo recepti, (turpmāk – nederīgā īpašās receptes veidlapa) līdz tās nodošanai dienestam tiek uzglabāta atbilstoši šo noteikumu 15.1. apakšpunktā minētajām prasībām, nepieļaujot tās sajaukšanu ar derīgu īpašās receptes veidlapu.

Precizēts anotācijas I sadaļas 2. punkta 9. skaidrojums.

	44.
	17. Ja notikusi zādzība vai laupīšana no seifa vai metāla skapja, veterinārmedicīniskās prakses iestāde nodrošina, lai pie tā nepiekļūst nepiederošas personas, un par notikušo faktu nekavējoties ziņo Valsts policijai un informē dienestu.


	[3] Projekta 17. punkts paredz izteikt, ja notikusi zādzība vai laupīšana no seifa vai metāla skapja, veterinārmedicīniskās prakses iestāde nodrošina, lai pie tā nepiekļūst nepiederošas personas, un par notikušo faktu nekavējoties ziņo Valsts policijai un informē dienestu.

Veselības ministrija lūdz Projekta 17. punktu papildināt ar atsauci par neparedzētiem stihiskiem apstākļiem jeb nepārvaramas varas apstākļiem (force majeure), kurus nav bijis iespējams paredzēt, no kuriem nav bijis iespējams izvairīties, kas nav radušies veterinārmedicīniskās prakses iestādes vai tajā strādājošo personu vainas dēļ un saistībā ar kuriem veterinārmedicīniskās prakses iestādei nav iespējams nodrošināt īpašo recepšu veidlapu turpmāku uzglabāšanu seifā vai slēdzamā metāla skapī, kā arī sākotnējās ietekmes ziņojumā skaidrot, kādas darbības veterinārmedicīniskās prakses iestāde nodrošina pie minēto apstākļu iestāšanās. 


	Ņemts vērā.
	20. Ja veterinārmedicīniskās prakses iestāde konstatē īpašās receptes veidlapas iztrūkumu, kas radies iespējama noziedzīga nodarījuma vai nepārvaramas varas dēļ, tā par notikušo nekavējoties ziņo Valsts policijai un informē dienestu.

Papildināts anotācijas I sadaļas 2. punkta 11. skaidrojums.

	
	Tieslietu ministrija

	55.
	1. Noteikumi nosaka īpašās veterinārās receptes (turpmāk – īpašā recepte) apriti (tostarp, izsniegšanu, izrakstīšanu, uzglabāšanu, uzskaiti un iznīcināšanu) Latvijā kontrolējamo narkotisko vielu, psihotropo vielu un prekursoru II un III sarakstā iekļauto vielu saturošām zālēm (turpmāk – II un III saraksta zāles), kā arī īpašās receptes veidlapas (pielikums) paraugu.


	1. Projektā ietvertajā norādē, uz kāda likuma pamata projekts sagatavots, norādīta likumprojekta "Grozījumi Narkotisko un psihotropo vielu un zāļu, kā arī prekursoru likumīgas aprites likumā" (Saeimas reģ. Nr. 885/Lp13) (turpmāk – likumprojekts) 4. pantā paredzētā Narkotisko un psihotropo vielu un zāļu, kā arī prekursoru likumīgas aprites likuma (turpmāk – likums) 36. panta trešā daļa, kas noteic, ka dzīvnieku īpašnieks vai turētājs II un III sarakstā iekļautās vielas un zāles var saņemt, uzrādot praktizējoša veterinārārsta izrakstītu īpašo veterināro recepti. Noteikumus par īpašās veterinārās receptes apriti un veidlapas paraugu nosaka Ministru kabinets.

Vēršam uzmanību uz to, ka Ministru kabineta 2009. gada 3. februāra noteikumu Nr. 108 "Normatīvo aktu projektu sagatavošanas noteikumi" 100. punkts noteic, ka Ministru kabineta noteikumu projekta pirmajā punktā norāda likumā noteikto pilnvarojumu Ministru kabinetam. Līdz ar to nepieciešams precizēt projekta 1. punktā noteikto atbilstoši likumprojekta 4. pantā paredzētajā likuma 36. panta trešajā daļā ietvertajam pilnvarojumam Ministru kabinetam.
	Ņemts vērā.
	1. Noteikumi nosaka īpašās veterinārās receptes (turpmāk – īpašā recepte) apriti, kā arī īpašās receptes veidlapas (pielikums) paraugu.

	66.
	
	Vienlaikus vēršam uzmanību uz to, ka ne no likumā, ne no likumprojektā minētā nav skaidrs, kas tiek saprasts ar īpašās veterinārās receptes apriti. Savukārt, piemēram, likuma 1. panta 1. punkts noteic, ka aprite ir narkotisko un psihotropo vielu un zāļu imports, eksports, tranzīts, ražošana, izgatavošana, izplatīšana, izpēte un izstrāde. Tāpat nav skaidrs, kas tiek saprasts ar īpašo veterināro recepti. Ievērojot minēto, lūdzam izvērtēt iespēju skaidrot likumā, kas tiek saprasts ar īpašās veterinārās receptes apriti un īpašo veterināro recepti. Vienlaikus lūdzam papildināt projekta sākotnējās (ex-ante) ietekmes novērtējuma ziņojuma (turpmāk – anotācija) I sadaļas 2. punktu ar atbilstošu skaidrojumu.


	Ņemts vērā
	2. Šo noteikumu izpratnē īpašā recepte ir recepte, uz kuras izraksta Latvijā kontrolējamo narkotisko vielu, psihotropo vielu un prekursoru II vai III sarakstā iekļautās vielas un zāles (turpmāk – II vai III saraksta vielas un zāles). 

3. Šo noteikumu izpratnē īpašās receptes veidlapas aprite ir tās izsniegšana, uzglabāšana, uzskaite un iznīcināšana.
4. Šo noteikumu izpratnē īpašās receptes aprite ir tās izrakstīšana, uzglabāšana, uzskaite un iznīcināšana.

Papildināts anotācijas I sadaļas 2. punkta 2. skaidrojums.

	77.
	7. Praktizējošs veterinārārsts īpašajā receptē norāda šādu informāciju:

7.1. dzīvnieka īpašnieka vai turētāja vārdu, uzvārdu, personas kodu un adresi;

7.2. dzīvnieka vārdu, sugu un vecumu;

7.3. dzīvnieka identifikācijas numuru (ja attiecināms);

7.4. novietnes reģistrācijas numuru (ja attiecināms);

7.5. praktizējošā veterinārārsta vārdu, uzvārdu un veterinārmedicīniskās prakses sertifikāta numuru;

7.6. II un III saraksta zāļu nosaukumu, formu, stiprumu, tilpumu un daudzumu;

7.7. norādījumus par II un III saraksta zāļu lietošanu;

7.8. periodu, kurā II un III saraksta zāles izdalās no organisma, ja tās paredzētas produktīvam dzīvniekam;

7.9. īpašās receptes izrakstīšanas datumu.


	2. Izvērtējot projekta 7. punktu un projekta pielikumu, konstatējams, ka praktizējošais veterinārārsts īpašajā receptē cita starpā norāda personas datus. Piemēram, dzīvnieka īpašnieka vai turētāja vārdu, uzvārdu, personas kodu un adresi, praktizējošā veterinārārsta vārdu, uzvārdu un veterinārmedicīniskās prakses sertifikāta numuru. Eiropas Parlamenta un Padomes 2016. gada 27. aprīļa Regulas Nr. 2016/679 par fizisku personu aizsardzību attiecībā uz personas datu apstrādi un šādu datu brīvu apriti un ar ko atceļ Direktīvu 95/46/EK (Vispārīgā datu aizsardzības regula) (turpmāk – Datu regula) 39. apsvērums cita starpā noteic, ka konkrētajiem personas datu apstrādes nolūkiem vajadzētu būt nepārprotamiem, leģitīmiem un noteiktiem jau personas datu vākšanas laikā. Personas datiem vajadzētu būt adekvātiem, atbilstīgiem, un tiem būtu jāietver tikai tas, kas nepieciešams tiem nolūkiem, kādos tie tiek apstrādāti. Tādēļ jo īpaši nepieciešams nodrošināt, lai personas datu glabāšanas laikposms tiktu stingri ierobežots līdz minimumam. Personas dati būtu jāapstrādā tikai tad, ja apstrādes nolūku nav iespējams pienācīgi sasniegt citiem līdzekļiem. Savukārt Datu regulas 5. pants cita starpā noteic, ka personas dati tiek vākti: konkrētos, skaidros un leģitīmos nolūkos, un to turpmāku apstrādi neveic ar minētajiem nolūkiem nesavietojamā veidā; ir precīzi un, ja vajadzīgs, atjaunināti, apstrādāti adekvāti un ietver to, kas nepieciešams to apstrādes nolūkos un citus personas datu apstrādes principus. Ievērojot minēto, kā arī to, ka anotācijā nav veikta projekta 7. punktā un projekta pielikumā ietverto personas datu analīze kontekstā ar Datu regulas 5. pantu, nevar izdarīt uzskatāmu secinājumu par personas datu aizsardzības prasību ievērošanu, apstrādājot personas datus īpašajā receptē. No piedāvātās projekta redakcijas un anotācijā norādītās informācijas būtu jāsaprot, kāda ir personas datu apstrādes nepieciešamība, kādu nolūku pārzinis vēlas sasniegt ar konkrēto personas datu apstrādi, vai minēto nolūku var sasniegt bez personas datu apstrādes vai ar personas datu apstrādi, bet tikai mazākā apjomā. Līdz ar to lūdzam precizēt anotācijā ietverto informāciju, kā arī nepieciešams gadījumā arī projekta 7. punktu un projekta pielikumu.

	Ņemts vērā
	10. Praktizējošs veterinārārsts uz īpašās receptes norāda šādu informāciju:

10.1. dzīvnieka īpašnieka vai turētāja vārdu, uzvārdu, personas kodu un adresi;

10.2. dzīvnieka vārdu, sugu un vecumu;

10.3. dzīvnieka identifikācijas numuru (ja attiecināms);

10.4. novietnes reģistrācijas numuru (ja attiecināms);

10.5. praktizējošā veterinārārsta vārdu, uzvārdu un veterinārmedicīniskās prakses sertifikāta numuru;

10.6. II vai III saraksta vielu un zāļu nosaukumu, formu, stiprumu, tilpumu un daudzumu;

10.7. norādījumus par II vai III saraksta vielu un zāļu lietošanu;

10.8. periodu, kurā II vai III saraksta vielas un zāles izdalās no organisma, ja tās paredzētas produktīvam dzīvniekam;

10.9. īpašās receptes izrakstīšanas datumu.

Papildināts anotācijas I sadaļas 2. punkta 5. skaidrojums un I sadaļas 4. punkts.

	88.
	13. Īpašās receptes trešo eksemplāru veterinārmedicīniskās prakses iestāde glabā ne mazāk kā piecus gadus un uzrāda dienestam pēc pieprasījuma.


	3. Projekta 13. punkts noteic, ka īpašās receptes trešo eksemplāru veterinārmedicīniskās prakses iestāde glabā ne mazāk kā piecus gadus un pēc pieprasījuma uzrāda dienestam. Savukārt, kā jau iepriekš tika konstatēts, tad saskaņā ar projekta 7. punktu īpašajā receptē cita starpā norāda personas datus. Tādējādi secināms, ka veterinārmedicīniskā prakses iestāde glabā personas datus ne mazāk kā piecus gadus. Datu regulas 39. apsvērums cita starpā noteic, konkrētajiem personas datu apstrādes nolūkiem vajadzētu būt nepārprotamiem, leģitīmiem un noteiktiem jau personas datu vākšanas laikā. Personas datiem vajadzētu būt adekvātiem, atbilstīgiem, un tiem būtu jāietver tikai tas, kas nepieciešams tiem nolūkiem, kādos tie tiek apstrādāti. Tādēļ jo īpaši nepieciešams nodrošināt, lai personas datu glabāšanas laikposms tiktu stingri ierobežots līdz minimumam. Personas dati būtu jāapstrādā tikai tad, ja apstrādes nolūku nav iespējams pienācīgi sasniegt citiem līdzekļiem. Lai nodrošinātu, ka personas datus neglabā ilgāk nekā nepieciešams, pārzinim būtu jānosaka termiņi, kad dati ir jādzēš vai periodiski jāpārskata. Datu regulas 5. pants cita starpā noteic, ka personas dati tiek glabāti veidā, kas pieļauj datu subjektu identifikāciju, ne ilgāk kā nepieciešams nolūkiem, kādos attiecīgos personas datus apstrādā un citus personas datu apstrādes principus. Ievērojot minēto, kā arī to, ka anotācijā nav ietverts skaidrojums īpašajās receptēs ietverto personas datu glabāšanas termiņa – pieci gadi – ilguma noteikšanai, lūdzam attiecīgi precizēt anotācijā ietverto informāciju, kā arī nepieciešamības gadījumā arī projekta 13.punktu.


	Ņemts vērā.
	16. Īpašās receptes trešo eksemplāru veterinārmedicīniskās prakses iestāde glabā ne mazāk kā piecus gadus un uzrāda dienestam pēc pieprasījuma.

Papildināts anotācijas I sadaļas 2. punkta 5. skaidrojums un I sadaļas 4. punkts.

	19.
	
	17.05.2021. atzinums.

1. Ņemot vērā, ka atbilstoši projekta sākotnējās (ex-ante) ietekmes novērtējuma ziņojuma (turpmāk – anotācija) I sadaļas 2. punktā norādītajai informācijai projektā pārņemtas 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, (turpmāk – Direktīva 2004/28/EK) 6. un 42. panta un Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada 6. novembra direktīvas 2001/82/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz veterinārajām zālēm, (turpmāk – Direktīva 2001/82/EK) 69. panta normas, lūdzam papildināt projektu ar normu, kurā paredzēta informatīvā atsauce uz Eiropas Savienības direktīvām atbilstoši Ministru kabineta 2009. gada 3. februāra noteikumu Nr. 108 "Normatīvo aktu projektu sagatavošanas noteikumu" 163., 164., 165., 166., 167. un 168. punktam. Turklāt lūdzam projektā un anotācija veikt korektu direktīvas pierakstu, piemēram, rakstot to šādi: "Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada 6. novembra direktīva 2001/82/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz veterinārajām zālēm".
	Ņemts vērā.
	Informatīva atsauce uz Eiropas Savienības direktīvu

Noteikumos iekļautas tiesību normas, kas izriet no Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada 6. novembra Direktīvas 2001/82/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz veterinārajām zālēm.

	110.
	Anotācijas V sadaļa.

	17.05.2021. atzinums.

2. Lūdzam precizēt anotāciju atbilstoši Ministru kabineta 2009. gada 7. aprīļa noteikumu Nr. 300 "Ministru kabineta kārtības rullis" 3. punktam, kas noteic, ka Ministru kabineta noteikumu projektam pievieno anotāciju, kurā aizpildīta vismaz sadaļa par tiesību akta projekta nepieciešamību, tas ir, anotācijas I sadaļa, bet pārējās anotācijas sadaļas aizpilda, ja tiesību akta projekts skar attiecīgajā anotācijas sadaļā minētos jautājumus. Ievērojot, ka atbilstoši anotācijas I sadaļas 2. punktā norādītajai informācijai atsevišķas projekta normas izstrādātas, lai nodrošinātu Direktīvas 2001/82/EK un Direktīvas 2004/28/EK prasību pārņemšanu, nepieciešams aizpildīt anotācijas V sadaļu atbilstoši Ministru kabineta 2009. gada 15. decembra instrukcijas Nr. 19 "Tiesību akta projekta sākotnējās ietekmes izvērtēšanas kārtība" (turpmāk – instrukcija) 55. un 56. punkta prasībām. 

Papildus vēršam uzmanību, ka saskaņā ar 2020. gada 1. oktobra Valsts sekretāru sanāksmē lemto (prot. Nr. 39 31. §), lai nodrošinātu Latvijas Republikas rīcības saskaņotību, turpmāk Eiropas Komisijai tiks iesniegti tiesību akta projekta sākotnējās ietekmes novērtējuma ziņojumi (anotācijas), kur atspoguļota attiecīgā Eiropas Savienības tiesību akta ieviešana nacionālajā normatīvajā aktā. Lai nodrošinātu iespējami precīzas informācijas iesniegšanu Eiropas Komisijai, anotācijas V sadaļas 1. tabulā nepieciešams detalizēti un atsevišķi norādīt katru projekta normu, kas pārņem Direktīvas 2001/82/EK un Direktīvas 2004/28/EK prasības, kā arī lūdzam pārliecināties, vai vēl kāda projekta norma nepārņem kādu Eiropas Savienības direktīvas prasību. 

Visbeidzot, lūdzam ievērot, ka pēc projekta apstiprināšanas, Zemkopības ministrijai Eiropas Savienības tiesību aktu pārņemšanas un ieviešanas kontroles informācijas sistēmā jāziņo par direktīvu prasību pārņemšana projektā atbilstoši Ministru kabineta 2012. gada 10. aprīļa noteikumu Nr. 255 "Eiropas Savienības tiesību aktu pārņemšanas un ieviešanas kontroles un koordinācijas noteikumi" V nodaļai.
	Ņemts vērā.
	Papildināta anotācija V sadaļa.

	211.
	Anotācijas I sadaļas 2.punkta un V sadaļa.
	26.05.2021. atzinums 

1. Ņemot vērā, ka Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada 6. novembra direktīvas 2001/82/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz veterinārajām zālēm, (turpmāk – Direktīva 2001/82/EK) 69. panta pirmā daļa ir grozīta ar 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, (turpmāk – Direktīva 2004/28/EK) 1. panta 42. punktu un tieši šīs grozošās direktīvas norma (Direktīvas 2004/28/EK 1. panta 42. punkts) ir pārņemta projekta 16. punktā, atkārtoti norādām uz nepieciešamību papildināt projektu ar normu, kurā paredzēta informatīvā atsauce uz Direktīvu 2004/28/EK atbilstoši Ministru kabineta 2009. gada 3. februāra noteikumu Nr. 108 "Normatīvo aktu projektu sagatavošanas noteikumu" 163., 164., 165., 166., 167. un 168. punktam. Attiecīgi nepieciešams precizēt arī projekta sākotnējās (ex-ante) ietekmes novērtējuma ziņojuma (turpmāk – anotācija) V sadaļu, jo īpaši 1. tabulu.
	Ņemts vērā.
	Precizēts anotācijas I sadaļas 2. punkta 5. skaidrojums un anotācijas V sadaļa.
Noteikumu projektā svītrota Informatīvā atsauce uz Eiropas Savienības direktīvu.

16. Lai nodrošinātu Regulas 2019/6 103. panta 5. punktā noteikto prasību izpildi, īpašās receptes trešo eksemplāru veterinārmedicīniskās prakses iestāde glabā ne mazāk kā piecus gadus un uzrāda dienestam pēc pieprasījuma.


	212.
	Anotācijas I sadaļas 2.punkta un V sadaļa.
	26.05.2021. atzinums 
2. Projekta 10. punktā pārņemta Direktīvas 2001/82/EK 69. panta otrā daļa, kas noteic, ka: "Konkrēti, dalībvalstis var prasīt, lai tiktu uzturēts reģistrs ar vismaz šādām ziņām: 

a) datums; 

b) veterināro zāļu nosaukums; 

c) daudzums, 

d) zāļu piegādātāja nosaukums un adrese; 

e) apstrādāto dzīvnieku identifikācija.". 

Savukārt projekta 10. punkts paredz, ka: "10. Praktizējošs veterinārārsts uz īpašās receptes norāda šādu informāciju: 

10.1. dzīvnieka īpašnieka vai turētāja vārdu, uzvārdu, personas kodu un adresi; 

10.2. dzīvnieka vārdu, sugu un vecumu; 

10.3. dzīvnieka identifikācijas numuru (ja attiecināms); 

10.4. novietnes reģistrācijas numuru (ja attiecināms); 

10.5. praktizējošā veterinārārsta vārdu, uzvārdu un veterinārmedicīniskās prakses sertifikāta numuru; 

10.6. II vai III saraksta vielu un zāļu nosaukumu, formu, stiprumu, tilpumu un daudzumu; 

10.7. norādījumus par II vai III saraksta vielu un zāļu lietošanu; 

10.8. periodu, kurā II vai III saraksta vielas un zāles izdalās no organisma, ja tās paredzētas produktīvam dzīvniekam; 

10.9. īpašās receptes izrakstīšanas datumu.". 

No minētajām Direktīvas 2001/82/EK un projekta redakcijām redzams, ka projekta 10. punkta saturs ir plašāks nekā Direktīvas 2001/82/EK 69. panta otrās daļas saturs, tādējādi projekts paredz stingrākas prasības nekā noteikts Direktīvā 2001/82/EK. Vēršam uzmanību, ka Ministru kabineta 2009. gada 31. marta sēdes protokola Nr. 22 21. § 4.1. apakšpunkts noteic, ka ministriem jāseko, lai ministrijās gatavotajos jaunajos tiesību aktu projektos un spēkā esošo tiesību aktu grozījumu projektos tiktu iekļautas prasības, kas nepārsniedz Eiropas Savienības normatīvo aktu minimālās prasības, savukārt 4.2. apakšpunkts noteic, ka ministrijām ir vispusīgi jāizvērtē jauna regulējuma vai spēkā esošā regulējuma grozījumu atbilstība administratīvā sloga mazināšanai, lietderībai un patiesai nepieciešamībai. Tādējādi katrā gadījumā, ja tiesību akta projektā tiek noteiktas stingrākas vai papildu prasības nekā noteikts Eiropas Savienības tiesību aktā vai arī tiek izmantota Eiropas Savienības tiesību aktā paredzētā Eiropas Savienības dalībvalsts rīcības brīvība ieviest kādu konkrētu normu, ministrijai tiesību akta projektā atbilstoši Ministru kabineta 2009. gada 15. decembra instrukcijas Nr. 19 "Tiesību akta projekta sākotnējās ietekmes izvērtēšanas kārtība" (turpmāk – instrukcija) 56.4. un 56.5. apakšpunktam jāsniedz pietiekošs pamatojums šādam regulējumam. Ievērojot minēto un to, ka Direktīvas 2001/82/EK 69. panta otrā daļa paredz rīcības brīvību dalībvalstij (tas izriet no normas formulējuma "dalībvalsts var prasīt"), lūdzam sniegt izvērstu pamatojumu anotācijas V sadaļā. Tas pats attiecas arī uz projekta pielikumu, kurā pārņemta Direktīvas 2001/82/EK 69. panta otrā daļa.
	Ņemts vērā.
	Precizēts anotācijas I sadaļas 2. punkta 5. skaidrojums un anotācijas V sadaļa.
Noteikumu projektā svītrota Informatīvā atsauce uz Eiropas Savienības direktīvu.

10. Praktizējošs veterinārārsts uz īpašās receptes norāda informāciju, kas noteikta Eiropas Parlamenta un Padomes 2018. gada 11. decembra Regulas (ES) 2019/6 par veterinārajām zālēm un ar ko atceļ Direktīvu 2001/82/EK (turpmāk – Regula 2019/6) 105. panta 5. punktā.

	
	Vides aizsardzības un reģionālās attīstības ministrija

	13.
	4. Dienests izsniedz īpašo recepšu veidlapas atbildīgajam veterinārārstam, saņemot veterinārmedicīniskās prakses iestādes pieprasījumu.
	Vēršam uzmanību, ka saskaņā ar Elektronisko dokumentu likumu valsts un pašvaldību iestādēm ir pienākums pieņemt elektroniskos dokumentus no fiziskajām un juridiskajām personām, tādējādi lūdzam precizēt noteikumu projekta ceturto punktu, norādot, ka veterinārmedicīniskās prakses iestādes noteikumu projekta ceturtajā punktā minēto pieprasījumu dienestam var iesniegt, arī kā elektronisku dokumentu.


	Ņemts vērā
	7. Dienests izsniedz īpašās receptes veidlapas atbildīgajam veterinārārstam, saņemot rakstisku veterinārmedicīniskās prakses iestādes pieprasījumu.
Precizēts anotācijas I sadaļas 2. punkta 4. skaidrojums.


	Atbildīgā amatpersona
	  

	
	(paraksts)*




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

	Veterinārā un pārtikas departamenta

Dzīvnieku veselības un veterināro zāļu nodaļas vecākā referente

	

	
67027363

	(tālruņa un faksa numurs)

	Ketija.Broka@zm.gov.lv

	(e-pasta adrese)
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