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Grozijumi Ministru kabineta 2006. gada 18. julija noteikumos Nr. 600
"Veterinaro zalu registréSanas kartiba"

Izdoti saskand ar Farmacijas likuma
5. panta 3. un 6. punktu

1. Izdarit Ministru kabineta 2006. gada 18. julija noteikumos Nr. 600 "Veterinaro zalu registrésanas kartiba"
(Latvijas Vestnesis, 2006, 127. nr.; 2007, 161. nr.; 2009, 155., 200. nr.; 2010, 185. nr.; 2011, 3., 75. nr.; 2013, 5., 147.,

209. nr.) $adus grozijumus:

1.1. aizstat visa noteikumu teksta:

1.1.1. vardu "nekliniskais" (attieciga locijuma) ar vardu "pirmskliniskais" (attieciga locijuma);

1.1.2. vardus "turétajs (ipasnieks)" (attieciga locijuma) ar vardiem "Ipasnieks (turetajs)" (attieciga locijuma);
1.2. papildinat noteikumus ar 2.10., 2.11., 2.12. un 2.13. apakspunktu sada redakcija:

"2.10. lauka pétijums — saistiba ar klinisko izpéti veikts pétijums arpus laboratorijas;

2.11. sponsors - fiziska vai juridiska persona, kas uznemas atbildibu par kliniskas izpétes uzsaksanu, vadibu un

finansesanu;

2.12. atbildigais pétnieks — praktizéjoss veterinararsts, kam saskana ar veterinarmedicinas jomu

reglamentéjosajiem normativajiem aktiem ir tiesibas patstavigi nodarboties ar veterinarmedicinisko praksi;

2.13. petijuma protokols — dokuments, kura aprakstits kliniskas izpéetes mérkis, plans, metodika, statistiskie
apsvérumi un izpétes organizésanas kartiba un noteikti kriteriji konkréta dzivnieka vai dzivnieku grupas

ieklauSanai vai neieklausanai pétijuma, ka ari pétijuma uzraudzibas un rezultatu publicésanas kartiba.";
1.3. izteikt 4. punktu Sada redakcija:

"4. Ja veterinarajam zalém, par kuram Partikas un veterinarais dienests izsniedzis registracijas apliecibu atbilstosi
$o noteikumu prasibam, nepiecieSams pievienot papildu informaciju par So zalu stiprumu, zalu formu, ievadiSanas
veidu, mainit veterinaro zalu noforméjumu vai veikt registracijas paplasinasanu (papildu attiecinasanu), Partikas
un veterinarais dienests pienem léemumu par zalu parregistraciju vai par izmainu izdarisanu registracijas aplieciba.
So lemumu ieklauj veterinaro zalu registracijas dokumentacija, un tas ir izsniegtas registracijas apliecibas

sastavdala, ipasi attieciba uz $o noteikumu 22., 23. un 24. punkta minétajam veterinarajam zalém.";


https://www.vestnesis.lv/laidiens/2016/06/03/nr/107
https://www.vestnesis.lv/url/282533

1.4. aizstat 5.1. apakspunkta vardu "premiksus” ar vardiem "arstnieciskos premiksus";
1.5. izteikt 8.3 punktu $ada redakcija:
"8.3 Ka recepsu zales klasificé $adas veterinaras zales:

8.3 1. veterinaras zales, uz kuram attiecas izplati$anas (tostarp piegades) vai lietosanas ierobeZzojumi, kas noteikti
normativajos aktos par ierobezojumiem zalu lietoSana dzivniekiem un prasibam dzivnieku un to izcelsmes
produktu apritei, ja dzivniekiem lietotas zales, un normativajos aktos par dzivniekos un to produktos esosu

noteiktu vielu un to atliekvielu kontroli;

8.3 2. veterinaras zales produktivajiem dzivniekiem (izpemot So noteikumu 8.2 punkta minétos gadijumus);
8.3 3. veterinaras zales, kuru lieto$ana veterinararsts ievéro ipasu piesardzibu, jo tas var bat bistamas:
8.33.1. merka sugai (dzivnieku suga, kurai veterinaras zales ir paredzetas);

8.33.2. personai, kura veterinaras zales izmanto dzivnieka arstésanai;

8.33.3. videi;

8.3 4. veterinaras zales, kuras izmanto dzivnieku patologisko procesu un slimibu arstésanai, ja ieprieks janosaka
preciza diagnoze vai ja zalu lietosana var izraisit sekas, kas kavé turpmaku diagnozes noteiksanu vai arstésanu vai

ir pretruna ar to;

8.3 5. veterinaras zales, kuras satur aktivo vielu, kas lietosanai veterinaro zalu sastava apstiprinata pirms mazak

neka pieciem gadiem.";
1.6. svitrot 8.5 punktu;
1.7. papildinat I nodalu ar .11 812 g 13 g 14 815y 816 punktu $ada redakcija:

"8.11 partikas un veterinarais dienests saskana ar normativajiem aktiem par kartibu, kada veicama samaksa par
Partikas un veterinara dienesta valsts uzraudzibas un kontroles darbibam un maksas pakalpojumiem, lidz kartéja
gada 28. februarim sagatavo un nosuta registracijas apliecibas ipasniekam (turétajam) attaisnojuma dokumentu

pécregistracijas uzraudzibas gada maksai par veterinarajam zalém, kas ir ieklautas Veterinaro zalu registra.

8.12 Registracijas apliecibas ipa$niekam (turétajam) ir tiesibas uz:

8.12 1. atvieglojuma pieskirsanu veterinaro zalu pécregistracijas gada maksai, ja iepriekséja kalendara gada Latvija
izplatito attiecigo veterinaro zalu kopéjais apgrozijums neparsniedz 2000 euro;

8.12 2. atbrivojumu no veterinaro zalu pécregistracijas gada maksas, ja iepriekséja kalendara gada Latvija izplatito

attiecigo veterinaro zalu kopéjais apgrozijums neparsniedz 1000 euro.

8.13 Lai registracijas apliecibas ipa$nieks (turétajs) sanemtu $o noteikumu 8.12 punkta minéto atvieglojumu vai
atbrivojumu, tas lidz kartéja gada 31. maijam iesniedz Partikas un veterinaraja dienesta iesniegumu (briva forma)
par attiecigajam veterinarajam zalém, ko Latvija iepriekseja kalendara gada vairumtirdznieciba izplatijusi persona,
kurai registracijas apliecibas ipasnieks (turétajs) piegadajis $is veterinaras zales. Iesnieguma norada sadu
informaciju:

8.13 1. nosaukums un registracijas numurs;

8.13 2. kopéjais apgrozijums (noradot $o noteikumu 8.13 2.1. un 8.13 2.2. apak$punkta minéto informaciju), ko

veido:



8.132.1. vairumtirdznieciba Latvija izplatito sekundaro iepakojumu skaits;
8.132.2. registracijas apliecibas ipasnieka (turétaja) noteikta sekundara iepakojuma pardosanas cena.

8.147a registracijas apliecibas ipasnieks (turétajs) nav iesniedzis visu So noteikumu 8.13 punkta minéto informaciju
vai ta ir nepilniga, Partikas un veterinarais dienests pieprasa registracijas apliecibas ipasniekam (turétajam)

10 darbdienu laika no pieprasijuma sanemsanas dienas iesniegt papildu informaciju.

8.15 Partikas un veterinarais dienests Administrativa procesa likuma noteiktaja kartiba, bet ne velak ka lidz kartéja

gada 30. junijam:

8.15 1. izvérté $o noteikumu 8.13 punkta minéeto iesniegumu un informaciju un pienem lemumu par atvieglojumu
pieskirsanu veterinaro zalu pécregistracijas gada maksai, par atbrivosanu no veterinaro zalu pécregistracijas gada
maksas vai par atteikumu piemeérot atvieglojumu vai atbrivojumu;

8.152, sagatavo un nosuta veterinaro zalu registracijas apliecibas ipasniekam (turétajam) korigéjosu attaisnojuma

8.12

dokumentu, ja pienemts lémums pieskirt So noteikumu punkta minéto atvieglojumu vai atbrivojumu.

8.16 Registracijas apliecibas ipa$nieks (turétajs) saskana ar kartibu, kada veicama samaksa par Partikas un
veterinara dienesta valsts uzraudzibas un kontroles darbibam un maksas pakalpojumiem, ne velak ka lidz karteja
gada 31. julijam samaksa $o noteikumu 8.1! punkta vai 8.15 2. apak$punkta minetaja attaisnojuma dokumenta

noradito summu.";
1.8. papildinat 9. punktu ar otro teikumu sada redakcija:

"lesniedzot registracijas iesniegumu elektroniski, aizpilda specialu tiessaistes veidlapu Eiropas kopéja zalu
registracijas iesniegSanas portala CESP (pieejama timeklvietné https://cespportal.hma.eu) vai Eiropas Zalu
agentiras drosas failu apmainas sistéma Fudralink (pieejama timek]vietné https://eudralink.ema.europa.eu),

izmantojot attiecigajas timeklvietnés pieejamos autentifikacijas lidzeklus.";
1.9. izteikt 13.1. apak$punktu sada redakcija:

"13.1. iesnieguma iesniedzéja vards, uzvards vai komersanta firmas nosaukums un faktiska vai juridiska adrese. Ja
razotajs un iesnieguma iesniedzéjs nav viena un ta pati persona, iesnieguma iesniedzéjs norada veterinaro zalu

razotaja vai veterinaro zalu razosana iesaistito razotaju nosaukumu un faktisko adresi;";
1.10. izteikt 13.11. apakspunktu sada redakcija:

"13.11. siki izstradats veterinaro zalu lietoSanas blakusparadibu uzraudzibas sistémas apraksts un, ja nepiecieSams,
siki izstradats riska kontroles sistéemas apraksts, ko iesnieguma iesniedzéjs paredzéjis ieviest. Apraksti sagatavoti
atbilstosi Farmacijas likuma 25.% panta minétajiem Eiropas Komisijas ieteikumiem, kas publicéti Eiropas Kopienas
Zalu tiesiska reguléjuma dokumentu krajuma IX séjuma B dalas vadlinijas "Vadlinijas par farmakovigilanci

non,

veterinaram zalem";";

1.11. aizstat 13.13. apak$punkta vardus "markésanas, izplatiSanas un kontroles noteikumiem" ar vardu

"markésanu’;

1.12. aizstat 13.14. apakspunkta vardus "paraugi, kas sagatavoti atbilstosi normativajiem aktiem par veterinaro zalu
markésanas, izplatiSanas un kontroles noteikumiem" ar vardiem "maketi, kas sagatavoti atbilstosi normativajiem

aktiem par veterinaro zalu markésanu';

1.13. aizstat 23. punkta vardus "Ja biologiskas izcelsmes veterinaras" ar vardiem "Ja imunologiskas veterinaras";



1.14. izteikt 31. punktu sada redakcija:

"31.Ja veterinaras zales satur vairakas aktivas vielas (kombinétas veterinaras zales), kuras katra atseviski
izmantotas registréetu veterinaro zalu sastava, bet lidz sim nav izmantotas vienu veterinaro zalu sastava
terapeitiskiem noltukiem, par sadu zalu aktivo vielu kombinaciju iesniedz jaunus pirmsklinisko vai klinisko
pétijumu rezultatus, jaunus drosSuma parbauzu rezultatus un, ja nepieciesams, jaunus atliekvielu parbauzu

rezultatus.";

1.15. svitrot 32. punkta vardus "(informétas personas piekrisanas iesniegums)";

1.16. papildinat 33. punktu aiz vardiem "zalu formu" ar vardiem "(informétas personas piekrisanas iesniegums)";
1.17. aizstat 34. punkta vardu "izmeginajumu" ar vardu "pétijumu’;

1.18. izteikt 35. punktu sada redakcija:

"35. Veterinaro zalu apraksta ieklaujama $ada informacija (noraditaja seciba):

35.1. veterinaro zalu nosaukums, kam pievienota norade par stiprumu un zalu formu;

35.2. aktivo vielu un paligvielu kvalitativais un kvantitativais sastavs, ko ir svarigi zinat, lai zales pareizi lietotu

dzivniekiem (izmanto plasi lietotos vai kimiskos nosaukumus);
35.3. zalu forma;

35.4. kliniska informacija:

35.4.1. merka sugas;

35.4.2. lietoSanas indikacijas, noradot merka sugas;

35.4.3. kontrindikacijas;

35.4.4. 1pasi bridinajumi par katru mérka sugu;

35.4.5. zalu lietoSanas piesardzibas pasakumi, tostarp ipasi piesardzibas pasakumi personai, kas ievada zales

dzivniekam;

35.4.6. blakusparadibas (biezums un bistamiba);

35.4.7. veterinaro zalu lietosana grasnibas, laktacijas vai olu désanas perioda;
35.4.8. veterinaro zalu mijiedarbiba ar citam zalem un cita veida mijiedarbiba;
35.4.9. devas un lieto$anas veids;

35.4.10. pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti, ja nepieciesams);

35.4.11. ierobezojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantosana, tostarp produktos, kuros zalu izdaliSanas

periods ir noteikts nulles apmera;

35.5. farmakologiskas vai imunologiskas ipasibas:
35.5.1. farmakodinamiskas ipasibas;

35.5.2. farmakokinétiskie dati;

35.6. farmaceitiska informacija:



35.6.1. paligvielu saraksts;
35.6.2. nozimigas zalu nesaderibas;

35.6.3. zalu deriguma termins un noradijumi par zalu deriguma terminu péc zalu atskaidiSanas vai primara

iepakojuma atvérsanas;

35.6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi;

35.6.5. primara iepakojuma veids un saturs;

35.6.6. ipasi noradijumi neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai, ja tadi ir;
35.7. registracijas apliecibas Ipasnieka (turétaja) nosaukums un juridiska adrese;

35.8. registracijas apliecibas(-u) numurs(-i);

35.9. registracijas vai parregistracijas datums;

35.10. datums, kad parskatits zalu apraksta teksts.";

1.19. izteikt 37.7. un 37.8. apakspunktu sada redakcija:

"37.7. izmeéginajumus ar dzivniekiem veic, ievérojot normativajos aktos dzivnieku aizsardzibas joma noteiktas

prasibas;

37.8. dokumentacija norada vides riska novértéjumu, kuru noforme atbilstosi Eiropas Parlamenta un Padomes
2004. gada 31. marta Regulai (EK) Nr. 726/2004, ar ko nosaka cilvekiem paredzéto un veterinaro zalu registréSanas
un uzraudzibas Kopienas procediiras un izveido Eiropas Zalu agentiiru, un Eiropas Komisijas

vadlinijam. Veterinarajam zalem, kas satur geneétiski modificétos organismus vai sastav no tiem, vides riska
novertéjuma noformeésana papildus ievéro prasibas, kas noteiktas normativajos aktos par genétiski modificéto

organismu apzinatu izplatisanu.";
1.20. aizstat 39.1. apakspunkta vardu "un" ar vardu "vai";
1.21. izteikt 42. punkta otro teikumu $ada redakcija:

"Nepiemeéro $o noteikumu 52., 53., 54. un 55. punkta minétas prasibas, neapstiprina zalu aprakstu, ka ari

nepiemeéro zalu terapeitisko iedarbibu apliecinoso dokumentu noformeésanas prasibas.";
1.22. aizstat 43.7. apakspunkta vardus "paraugus vai to reklamas paraugus” ar vardu "maketus”;
1.23. aizstat 43.9. apakspunkta vardu "laiku" ar vardu "periodu”;

1.24. aizstat 47. punkta vardus un skaitli "ka tas pieméro So noteikumu V nodala minétas prasibas" ar vardiem un

skaitli "ka tam jaiesniedz registracijas iesniegums atbilstosi $o noteikumu V nodala minétajam prasibam";
1.25. izteikt 49.2. apaksSpunktu sada redakcija:

"49.2. var nosutit gatavas veterinaras zales, to izejvielas un, ja nepieciesams, starpproduktus vai citas zalu

sastavdalas laboratoriskai izmeklésanai laboratorija, kura ir tiesiga kontrolét zales, lai parbauditu, vai iesniegtajos
registracijas dokumentos zalu razotaja noraditas zalu kontroles metodes ir pietiekamas veterinaro zalu kvalitativai
kontrolei. Iesnieguma iesniedzéjs maksa par laboratoriskajiem izmekléjumiem saskana ar laboratoriju faktiskajam

izmaksam;";

1.26. izteikt 49.4. apakspunktu sada redakcija:



