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Grozijumi Ministru kabineta 2016. gada 31. maija noteikumos Nr. 326
""Veterinaro zalu izplatiSanas un kontroles noteikumi"

Izdoti saskand ar Farmacijas likuma
5. panta 1. un 3. punktu

1. Izdarit Ministru kabineta 2016. gada 31. maija noteikumos Nr. 326 "Veterinaro zalu izplatiSanas un kontroles

noteikumi" (Latvijas Véstnesis, 2016, 107. nr.) sadus grozijumus:

1.1. aizstat noteikumu teksta vardus "veterinaro zalu lieltirgotava" (attieciga locijuma) ar vardu "lieltirgotava"
(attieciga locijuma);

1.2. aizstat noteikumu teksta vardus "iepakojuma lielums" (attieciga locijuma) ar vardiem "iepakojuma izmers"
(attieciga locijuma);

1.3. aizstat 3.1. apakSpunkta vardu "razotajs" ar vardiem "veterinaro zalu razotajs";

1.4. papildinat noteikumus ar 3.12., 3.13. un 3.14. apakspunktu sada redakcija:

"3.12. lidzvertigas veterinaras zales — veterinaras zales, kas satur atskirigas aktivas vielas, bet ir paredzétas tadam
pasam indikacijam un mérksugam;

3.13. ta pati aktiva viela — aktivas vielas sali, esteri, eteri, izomeri, izoméru maisijumi, kompleksie savienojumi un
atvasinajumi, ja to drosums un efektivitate butiski neatskiras no aktivas vielas droSuma un efektivitates;

3.14. veterinaro zalu aprite — visas darbibas ar veterinarajam zalém no to izstrades un registrésanas lidz lietosanai

dzivniekiem.";
1.5. aizstat 5.1. apakSpunkta vardus "razotajs un importétajs" ar vardiem "veterinaro zalu razotajs un importétajs";

1.6. aizstat 13.4. apakSpunkta vardus "jebkuram timeklvietné izdaritajam izmainam" ar vardiem "izmainam doména

nosaukuma vai elektroniska pasta adresé";
1.7. papildinat 13.5.2. apakSpunktu aiz varda "razotaju" ar vardu "importétaju”;
1.8. svitrot 14.3.1. apak$punkta vardus "vai faksa numuru”;

1.9. papildinat noteikumus ar 19.1.1 apak$punktu $ada redakcija:
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"19.1.1 jeverot atbildiga praktizéjosa veterinararsta noradijumus par zalu uzglabasanu, lietoSanu un zalu

izdaliSanas periodu no dzivnieka organisma péc attiecigo zalu lietosanas;";
1.10. izteikt 19.3. apakspunktu sada redakcija:

"19.3. nodrosinat, ka veterinaras zales tiek iegadatas, uzglabatas, uzskaititas un izlietotas saskana ar So noteikumu
prasibam un normativajiem aktiem par kartibu, kada veterinarmediciniskas aprupes iestade un praktizéjoss

veterinararsts iegadajas, uzglaba, uzskaita un izlieto zales;";
1.11. izteikt 21.1. apaksSpunktu sada redakcija:

"21.1. darbibas ar zalém veic, ievérojot prasibas, kas noteiktas Sajos noteikumos un normativajos aktos par kartibu,
kada veterinarmediciniskas aprapes iestade un praktizéjoss veterinararsts iegadajas, uzglaba, uzskaita un izlieto

zales;";
1.12. papildinat noteikumus ar 22.1 punktu $ada redakcija:

"22.1 Veterinaro zalu razotajs un importétajs veterinaras zales izplata personam, kas tiesigas izplatit veterinaras
zales vairumtirdznieciba. Importétajs, kas sanémis So noteikumu 65.2. vai 65.3. apakspunkta minéto atlauju, drikst

izplatit atlauja minetas veterinaras zales attiecigajai atlauja minétajai personai.”;
1.13. izteikt 34. punktu sada redakcija:
"34. Veterinaraja aptieka ir aizliegts izgatavot veterinaras zales un tas izplatit, ja:

34.1. Latvijas veterinaro zalu registra ir ieklautas veterinaras zales ar to pasu aktivo vielu vai vielam un zalu formu

vai lidzvertigas veterinaras zales;

34.2. Latvija saskana ar o noteikumu 65. punkta minétajam prasibam tiek izplatitas veterinaras zales ar to pasu

aktivo vielu vai vielam un zalu formu vai lidzveértigas veterinaras zales;

34.3. Latvijas zalu registra ir ieklautas zales ar to pasu aktivo vielu vai vielam un zalu formu.";
1.14. svitrot 38.1.3. apakspunkta vardus "un faksa";

1.15. izteikt 59.1. apakspunktu sada redakcija:

"59.1. noteikt citu terminu atlikuso veterinaro zalu krajuma izplatiSanai, to noradot lemuma par izmainu
apstiprinasanu registracijas dokumentacija, ja izmainu ieviesana ir saistita ar ierobezojumiem dzivnieku un cilveku

veselibas aizsardzibas noluka (pieméram, veterinaro zalu klasifikacijas maina);";
1.16. izteikt 61. punktu sada redakcija:

"61.Ja veterinaras zales nav parregistrétas saskana ar normativajiem aktiem par veterinaro zalu registrésanu vai ja
Partikas un veterinarais dienests ir atteicis parregistraciju, apturéjis vai anuléjis veterinaro zalu registraciju, vai ja
ir beidzies So zalu registracijas apliecibas deriguma termins, Partikas un veterinarais dienests, pamatojoties uz
veterinaro zalu registracijas apliecibas ipasnieka vai ta pilnvarota parstavja iesniegumu, ir tiesigs noteikt atlikuso
veterinaro zalu krajuma izplatiSanas terminu, izsniedzot izplatiSanas atlauju atlikuso veterinaro zalu krajuma

realizacijai (2. pielikums).";
1.17. papildinat noteikumus ar 65.! punktu $ada redakcija:

"65.1 Veterinaro zalu izplatisanas atlauju veterinarmediciniskas prakses nodro$inasanai izsniedz Partikas un

veterinarais dienests, pamatojoties uz informaciju, kas noradita saraksta par tam zalu lietosanas indikacijam un



dzivnieku mérksugam, kuru arstésanai vai profilaksei paredzétas veterinaras zales ir nepiecieSamas
veterinarmediciniskas prakses nodrosinasanai, bet nav ieklautas Latvijas veterinaro zalu registra (turpmak -

indikaciju un merksugu saraksts).";
1.18. izteikt 66., 67. un 68. punktu sada redakcija:

"66. Partikas un veterinarais dienests izveido un uztur indikaciju un merksugu sarakstu, nemot vera Latvijas

Veterinararstu biedribas iesniegtos priekslikumus.

67. Latvijas Veterinararstu biedriba So noteikumu 66. punkta minétos priekslikumus izstrada, nemot véra sadus

nosacijumus:

67.1. konkréetai merksugai konkretas slimibas arstésanai vai profilaksei vai arstniecisku manipulaciju veikSanai ir
nepiecieSamas konkrétu aktivo vielu saturosas veterinaras zales, bet tadas nav ieklautas Latvijas veterinaro zalu

registra;

67.2. attiecigajam indikacijam un mérksugam paredzétas veterinaras zales nepieciesamas pastavigi, bet neliela

daudzuma;

67.3. produktivajiem dzivniekiem paredzétajas veterinarajas zales ieklautas aktivas vielas ir noraditas regulas
Nr. 37/2010 pielikuma 1. tabula;

67.4. lauksaimniecibas dzivniekiem paredzetas veterinaras zales nesatur antimikrobialos lidzeklus;

67.5. zirgu dzimtas dzivniekiem paredzetajas veterinarajas zalés ieklautas aktivas vielas atbilst prasibam, kas
minétas Komisijas 2006. gada 13. decembra Regulas (EK) Nr. 1950/2006, ar kuru atbilstosi Eiropas Parlamenta un
Padomes Direktivai 2001/82/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz veterinarajam zalém, izveido to vielu
sarakstu, kuras ir butiskas zirgu dzimtas dzivnieku arstésana un kuras dod papildu klinisko ieguvumu, 3. panta un

pielikuma, ja attiecinams.

68. Latvijas Veterinararstu biedriba So noteikumu 66. punkta minétos priekslikumus iesniedz Partikas un

veterinaraja dienesta, noradot vismaz sadu informaciju:

68.1. indikacijas - slimibas un simptomus, kuru arstésanai vai profilaksei nepiecieSamas veterinaras zales, vai

arstnieciskas manipulacijas, kuru veiksanai nepiecieSamas veterinaras zales;
68.2. merksugu vai merksugas;
68.3. aktivo vielu un, ja nepiecieSams, — zalu stiprumu, formu, lietosanas veidu un vélamo iepakojuma izmeéru;

68.4. prognozéjamo dzivnieku skaitu, saimju skaitu vai akvakultiiru (tonnas, diki), kam nepiecieSamas veterinaras

zales;
68.5. informaciju par slimibas biezumu valsti;
68.6. prognozéjamo nepiecieSamo veterinaro zalu daudzumu gada;

68.7. ja Latvijas veterinaro zalu registra ieklautas lidzvéertigas veterinaras zales, — argumentétu pamatojumu, kadeél

nevar izmantot Latvijas veterinaro zalu registra ieklautas zales.";
1.19. papildinat noteikumus ar 68.! punktu $ada redakcija:

"68.1 Latvijas Veterinararstu biedriba priekslikumus indikaciju un merksugu sarakstam var iesniegt, nenoradot so

noteikumu 68.4., 68.5. un 68.6. apakspunkta minéto informaciju, ja par priekslikuma minétajam indikacijam un



meérksugam paredzétam un konkrétas aktivas vielas saturosam veterinarajam zalém vismaz tris gadus péc kartas ir

izsniegta So noteikumu 65.2. apakSpunkta minéta ievesanas un lietoSanas atlauja.";
1.20. izteikt 69. punktu sada redakcija:

"69. Partikas un veterinarais dienests izvérté so noteikumu 68. punkta minéto Latvijas Veterinararstu biedribas

priekslikumu atbilstibu $o noteikumu 67. punkta minétajiem nosacijumiem un veic sadas darbibas:

69.1. ieklauj priekslikuma minétas indikacijas, mérksugas un aktivas vielas indikaciju un mérksugu saraksta, ja
priekslikums atbilst So noteikumu 67. punkta minétajiem nosacijumiem (iznemot $o noteikumu 69.2.2., 69.2.3. un

69.2.4. apakspunkta minétos gadijumus);
69.2. neieklauj indikaciju un mérksugu saraksta:
69.2.1. ja priekslikums neatbilst So noteikumu 67. punkta minétajiem nosacijumiem,;

69.2.2. ja aktivo vielu ir aizliegts izmantot konkrétam meérksugam atbilstosi dzivnieku veselibas un veterinaro zalu

jomu reglamentéjoso normativo aktu prasibam;

69.2.3. ja Latvijas veterinaro zalu registra ir ieklautas lidzvértigas veterinaras zales, kas sniedz terapeitisku
ieguvumu salidzinajuma ar priekslikuma minétajam indikacijam un mérksugam paredzétam konkrétas aktivas

vielas saturosam veterinarajam zalem,;

69.2.4. ir citi apstakli, kas pamatoti ar dzivnieku veselibas un labturibas, sabiedribas veselibas vai vides aizsardzibas

iemesliem.";
1.21. papildinat noteikumus ar 69.1 punktu $ada redakcija:

"69.1 Partikas un veterinarais dienests pieprasa Latvijas Veterinararstu biedribai noteikta termina sniegt
papildinformaciju, ja saskana ar so noteikumu 68. un 68.1 punkta minétajam prasibam iesniegta informacija nav
pilniga. Ja pieprasita informacija nav iesniegta noteiktaja termina, Partikas un veterinarais dienests neieklauj

Latvijas Veterinararstu biedribas priekslikumu indikaciju un merksugu saraksta.";

1.22. izteikt 70. punktu sada redakcija:

"70. Partikas un veterinarais dienests:

70.1. nodroSina indikaciju un merksugu saraksta publisku pieejamibu sava timeklvietné, noradot $adu informaciju:
70.1.1. zalu lietosanas indikacijas un mérksugas;

70.1.2. aktivo vielu vai vielas, ja nepiecieSams, noradot zalu formu, stiprumu, lietosanas veidu un ieteicamo

iepakojuma izméru;

70.2. svitro indikacijas, merksugas un aktivo vielu no indikaciju un merksugu saraksta, ja:

70.2.1. Latvijas veterinaro zalu registra tiek ieklautas veterinaras zales ar tadu pasu aktivo vielu un tadam pasam
indikacijam un merksugam;

70.2.2. Latvijas veterinaro zalu registra tiek ieklautas un laistas tirgti lidzvértigas veterinaras zales, kas sniedz
terapeitisku ieguvumu salidzinajuma ar indikaciju un merksugu saraksta minétas aktivas vielas saturosam
veterinarajam zalém;

70.2.3. indikaciju un mérksugu saraksta ieklautas aktivas vielas tiek aizliegtas lietoSanai dzivniekiem ar Eiropas

Savienibas tieSi piemérojamiem tiesibu aktiem, nacionalajiem normativajiem aktiem vai ar Partikas un veterinara



dienesta lemumu, nemot véra iespéjamo apdraudéjumu dzivnieku veselibai un labturibai, sabiedribas veselibai vai
videi;
70.3. nodroS$ina informacijas aktualizesanu timeklvietneé ievietotaja indikaciju un mérksugu saraksta 10 darbdienu

laika péc merksugu, indikaciju un aktivo vielu ieklausanas taja vai triju darbdienu laika péc informacijas

svitros$anas;

70.4. ne velak ka piecu darbdienu laika informe Latvijas Veterinararstu biedribu par priekslikuma minéto indikaciju,
meérksugu un aktivo vielu neieklausanu indikaciju un mérksugu saraksta vai par indikaciju, mérksugu un aktivo

vielu svitrosanu no saraksta, to attiecigi pamatojot.";
1.23. aizstat 71.1. apakspunkta vardus "aktivo vielu" ar vardiem "indikaciju un mérksugu";
1.24. izteikt 73.2.1. apakspunktu sada redakcija:

"73.2.1. veterinaro zalu sastava ietilpstosa aktiva viela, lietosanas indikacijas vai mérksuga nav ieklauta indikaciju

un mérksugu saraksta;";
1.25. svitrot 73.2.2. apakSpunktu;
1.26. papildinat noteikumus ar 73.3. apakspunktu sada redakcija:

"73.3. atlauja noradamo veterinaro zalu daudzumu, ja kopuma pieprasitais veterinaro zalu daudzums parsniedz
Latvijas Veterinararstu biedribas noradito vai — $0 noteikumu 68.! punkta minétaja gadijuma — Partikas un

veterinara dienesta noteikto daudzumu.";

1.27. papildinat 74.5. apak$punktu aiz varda "transportésanu” ar vardu "izplatiSanu”;

1.28. aizstat 76.3. apakspunkta vardus "aktivo vielu" ar vardiem "indikaciju un mérksugu";
1.29. svitrot 76.5. apakspunktu;

1.30. svitrot 79. punktu;

1.31. izteikt 80. punktu sada redakcija:

"80. Partikas un veterinarais dienests piecu darbdienu laika pec So noteikumu 74.11. apakspunkta vai 78. punkta
minétas informacijas sanemsanas pienem lémumu atlaut izplatit atlikusos veterinaro zalu krajumus, nosakot
atlikuso veterinaro zalu krajumu izplatiSanas terminu, vai aizliedz tos izplatit, nemot véra iespéjamo

apdraudéjumu dzivnieku veselibai un labturibai, sabiedribas veselibai vai videi.";

1.32. aizstat 81. punkta skaitli "77." ar skaitli "78.";

1.33. aizstat 82. punkta ievaddala vardus "veterinaro zalu importétajs" ar vardu "importétajs”;

1.34. aizstat 82.2.1. un 82.2.2. apakspunkta vardus "aktivo vielu" ar vardiem "indikaciju un merksugu";
1.35. papildinat noteikumus ar 82.4. apakspunktu sada redakcija:

"82.4. lauksaimniecibas dzivniekiem paredzéto veterinaro zalu nepieciesamiba ir pamatota ar diagnozi un
antimikrobialo lidzeklu jutibas testu rezultatiem, ja veterinaras zales satur 3. un 4. paaudzes cefalosporinus,

glikopeptidus, makrolidus, polimiksinus vai kvinolonus.";
1.36. aizstat 83. punkta vardus "veterinaro zalu importetajs" ar vardu "importétajs”;

1.37. aizstat 84.2. apakspunkta vardus "uz ta noradito elektroniska pasta adresi" ar vardiem "elektroniski";



