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Veterinaro zalu ievesanas un izvesanas kartiba

Izdoti saskana ar Farmacijas likuma 5. panta 3. punktu un
likuma "Par narkotisko un psihotropo vielu un
zalu likumigas aprites kartibu" 28. pantu

I. Visparigie jautajumi
1. Noteikumi nosaka:
1.1. veterinaro zalu ievesanas un izveSanas kartibu;

1.2. robezskérsosanas vietas, caur kuram atlauts tadu veterinaro zalu imports un eksports, kas satur normativajos
aktos par Latvija kontrolejamam narkotiskajam vielam, psihotropajam vielam un prekursoriem II vai III saraksta

ieklautas vielas (turpmak - veterinaras narkotiskas un psihotropas zales).
2. Noteikumi neattiecas uz:

2.1. dzivnieku arstniecisko baribu;

2.2. veterinarajam zalém, kas satur radioaktivos izotopus;

2.3. dzivnieku baribas piedevam, kas saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes 2003. gada 22. septembra Regulu
(EK) Nr. 1831/2003 par dzivnieku édinasana lietotam piedevam ir publicétas Eiropas Komisijas timeklvietné atlauto

baribas piedevu registra;
2.4. biocidiem;
2.5. dzivnieku kopsanas lidzekliem.

3. Papildus Sajos noteikumos noteiktajam prasibam veterinaras narkotiskas un psihotropas zales importé un
eksporte, ieverojot likuma "Par narkotisko un psihotropo vielu un zalu likumigas aprites kartibu" noteiktas

prasibas.

Il. Veterinaro zalu ieveSana no tresajam valstim

4. Veterinaras zales no valsts, kas nav Eiropas Savienibas dalibvalsts vai Eiropas Ekonomikas zonas valsts (turpmak

— tresa valsts), var ievest (turpmak — importet) komersants, kas sanémis specialo atlauju (licenci) veterinaro zalu
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razosanai, ja licencé noradita darbibas joma - veterinaro zalu importésana, vai specialo atlauju (licenci) zalu
razo$anai, ja licencé noradita darbibas joma - veterinaro zalu importé$ana (turpmak — importétajs). Si prasiba
neattiecas uz veterinarajam zalém, ko transporté no tresas valsts cauri Latvijas teritorijai tranzita (ari novieto
uzglabasanai muitas noliktava), pamatojoties uz citas Eiropas Savienibas dalibvalsts vai Eiropas Ekonomikas zonas
valsts (turpmak — dalibvalsts) kompetentas iestades izsniegtu specialo atlauju (licenci) veterinaro zalu razosanai

vai importésanai.
5. Importétajs ir tiesigs:
5.1. veikt So noteikumu 4. punkta minétaja specialaja atlauja (licencé) noraditas darbibas;

5.2.importét veterinaras zales, kuram atbilsto$i normativajiem aktiem par veterinaro zalu registrésanas kartibu ir
izsniegta veterinaro zalu registracijas aplieciba. Iznémuma gadijuma atlauts importét veterinaras zales, par kuram
ir izsniegta veterinaro zalu ievesanas un lietoSanas atlauja iznemuma gadijumiem saskana ar normativajos aktos

par veterinaro zalu izplatisanu un kontroli noteiktajam prasibam.
6. Importétajs nodrosina sadu prasibu izpildi:

6.1. importé veterinaras zales, kuru razotajam attiecigaja tresaja valsti ir izsniegta atlauja veterinaro zalu razosanai
un kuru razosana tiek ievérotas labas razosanas prakses pamatnostadnes, kas ir lidzvértigas vai augstakas par
normativajos aktos par veterinaro zalu razosanu un kontroli, kartibu, kada veterinaro zalu razotajam izsniedz labas
razosanas prakses sertifikatu, un par veterinaro zalu razosanu atbildigas amatpersonas kvalifikacijas un
profesionalas pieredzes prasibam (turpmak — normativie akti par veterinaro zalu razosanu un kontroli) noteiktajam

prasibam,;

6.2. ta riciba ir atbilstosi kvalificéts personals, ka ari pastavigi un nepartraukti ir vismaz viena atbildiga
amatpersona, kuras kvalifikacija un profesionala pieredze atbilst atbildigas amatpersonas kvalifikacijas un
profesionalas pieredzes kriterijiem (turpmak — kvalificeta persona), kas noteikti normativajos aktos par veterinaro

zalu razoSanu un kontroli;

6.3. importéto veterinaro zalu kvalitates nodrosinasanai izpilda prasibas, kas noteiktas normativajos aktos par

veterinaro zalu razosanu un kontroli;

6.4. importéto veterinaro zalu kvalitates kontrolé ievéro labas razoSanas prakses principus un pamatnostadnes, kas

noteiktas normativajos aktos par veterinaro zalu razosanu un kontroli;

6.5. sekme So noteikumu 6.2. apakspunkta minétas kvalificetas personas pienakumu izpildi, nododot tas riciba

nepiecieSamo aprikojumu un nodrosinot, ka kvalificéta persona:

6.5.1. katrai veterinaro zalu sérijai, ko importé no tresas valsts, pat ja §is zales razotas dalibvalsti un tas ir izvestas
un ievestas atpakal, veic pilnu kvalitativo analizi, kvantitativo analizi visam aktivajam vielam, ka ari testus un
parbaudes, kas nepieciesamas, lai nodrosinatu veterinaro zalu kvalitati atbilstosi veterinaro zalu registracijas
dokumentacijas nosacijumiem. Minétas parbaudes neveic importéto veterinaro zalu sérijam, kuram sadas
parbaudes ir veiktas cita dalibvalsti un kuras ir piegadatas no citas dalibvalsts kopa ar attiecigu kvalificétas
personas parakstitu kontroles zinojumu. No tresajam valstim importéto imunologisko veterinaro zalu kvalitates

kontroli veic jebkuras dalibvalsts oficialaja zalu kvalitates kontroles laboratorija;

6.5.2. registracijas zurnala vai cita $im nolukam paredzeta dokumenta izdara precizus ierakstus un ar parakstu
apliecina, ka katra importeto zalu serija atbilst So noteikumu 6.4. un 6.5.1. apakSpunkta minétajiem nosacijumiem.

Veicot turpmakas veterinaro zalu importésanas darbibas, registracijas zurnalu vai attiecigo dokumentu papildina



un glaba uznémuma ne mazak ka piecus gadus kop$ pédéja ieraksta dienas, nodrosinot zZurnala pieejamibu Partikas

un veterinara dienesta (turpmak — dienests) amatpersonam;

6.5.3. var neveikt So noteikumu 6.5.1. apakspunkta minéto katras zalu sérijas kontroli veterinarajam zalém, kuras
importé no tresajam valstim, kas ar dalibvalstim ir noslégusas labas razosanas prakses atbilstibas novertésanas
savstarpéjas atzisanas ligumu. Sada gadijuma katrai importéto veterinaro zalu sérijai ir razotaja pievienots
veterinaro zalu sérijas sertifikats, kas atbilst Eiropas Komisijas apkopojuma par Kopienas inspicésanas un

informacijas apmainas proceduram noteiktajam un publicétajam paraugam.

Ill. Veterinaro zalu izveSana uz tresajam valstim
7. Veterinaras zales izvest uz treso valsti (turpmak — eksportét) ir tiesigs:

7.1. komersants, kas sanémis specialo atlauju (licenci) veterinaro zalu razoSanai vai specialo atlauju (licenci) zalu
razosanai, ja licencé noradita darbibas joma — veterinaro zalu razosana (turpmak — veterinaro zalu razotajs), un kas

eksporte tikai pasa sarazotas veterinaras zales;
7.2. importetajs, kas eksporté tikai pasa importétas veterinaras zales;

7.3. komersants, kas sanémis specialo atlauju (licenci) veterinaro zalu lieltirgotavas atversanai (darbibai) vai
specialo atlauju (licenci) zalu lieltirgotavas atvérsanai (darbibai), kura ka specialas darbibas nosacijums ir noradita

veterinaro zalu izplatiSana (turpmak - lieltirgotava).

8. Veterinaras zales atlauts eksportét, ja veterinaro zalu razotajs tas razojis atbilstosi veterinaro zalu labas

razosanas prakses pamatnostadném, kas noteiktas normativajos aktos par veterinaro zalu razosanu un kontroli.

9. So noteikumu 7. punktd minéta persona (turpmak — eksportétajs) veterinaras zales, par kuram dienests nav

izsniedzis veterinaro zalu registracijas apliecibu, var eksportét sados gadijumos:

9.1. veterinaro zalu razotajs vai importétajs razo vai importeé tikai eksportam paredzétas veterinaras zales, kas satur
aktivas vielas un paligvielas, kuru izmantoSana ir atlauta attiecigaja tresaja valsti (importétajvalsti jeb

sanémejvalsti);

9.2. veterinaro zalu sastavs tiek mainits, lai atbilstu attiecigas tresas valsts prasibam.

10. Eksportetajs nodrosina, ka:

10.1. So noteikumu 9. punkta minétas veterinaras zales netiek izplatitas dalibvalstu tirga;

10.2. veterinaras zales tresaja valsti piegada sanéméjam, kurs attiecigaja valsti ir tiesigs importét veterinaras zales.
11. Dienests izsniedz:

11.1. produkta (veterinaro zalu) sertifikatu (turpmak — produkta sertifikats), ar ko apliecina eksportam paredzeto
veterinaro zalu registracijas statusu, razosanas atbilstibu labas razosanas prakses pamatnostadném un veterinaro

zalu eksportetaja statusu Latvija (1. pielikums);

11.2. produkta (veterinaro zalu) sertifikatu saisinata veida jeb brivas tirdzniecibas sertifikatu (turpmak — brivas
tirdzniecibas sertifikats), ar ko apliecina eksportam paredzéto veterinaro zalu registracijas statusu un veterinaro

zalu eksportetaja statusu Latvija;

11.3. pazinojumu par veterinaro zalu registracijas statusu (turpmak — pazinojums), ar ko apliecina veterinaro zalu

registracijas statusu Latvija (2. pielikums).



12. So noteikumu 11.1. un 11.2. apak$punkta minéto sertifikatu un 11.3. apak$punkta minéto pazinojumu péc
pieprasijuma var sanemt attiecigo veterinaro zalu registracijas apliecibas ipasnieks (turétajs) vai vina pilnvarots
parstavis, ka ari razotajs, eksportetajs vai persona, kurai attiecigaja tresaja valsti paredzets piegadat veterinaras

zales, izpildot $o noteikumu 13., 14. vai 15. punkta minétos nosacijumus.

13. Lai sanemtu produkta sertifikatu, ta pretendents iesniedz dienesta iesniegumu produkta (veterinaro zalu)

sertifikata sanemsanai (3. pielikums).

14. Lai sanemtu brivas tirdzniecibas sertifikatu, sertifikata pretendents iesniedz dienesta iesniegumu brivas

tirdzniecibas sertifikata sanemsanai. lesniegumu noformeé atbilstosi Sadam prasibam:
14.1. iesnieguma norada vismaz sadu informaciju:

14.1.1. brivas tirdzniecibas sertifikata pretendenta vardu, uzvardu vai nosaukumu un juridisko adresi, ka ari

kontaktinformaciju (talruna numuru, faksa numuru un elektroniska pasta adresi);

14.1.2. treSo valsti, uz kuru paredzets eksportét veterinaras zales, un attiecigas tresas valsts kompetentas

institucijas nosaukumu un kontaktinformaciju (talruna numuru, elektroniska pasta adresi);

14.1.3. prasibas brivas tirdzniecibas sertifikata noradamajai informacijai, ka ari tresas valsts prasibas veterinaro

zalu labas razosanas prakses sertifikata derigumam, ja tadas noteiktas;

14.1.4. So noteikumu 16.2., 16.3., 16.4., 16.5., 16.6., 16.7., 16.8. un 16.9. apakspunkta minéto informaciju, ja
attiecinams. Ja veterinaras zales ir registracijas procesa, norada valsti vai valstis, kuras iesniegts iesniegums
registracijai;

14.2. iesniegumam pievieno veterinaro zalu kvalitates specifikaciju, ja brivas tirdzniecibas sertifikata janorada so

noteikumu 16.9. apakspunkta minéeta informacija.

15. Lai sanemtu So noteikumu 11.3. apakspunkta minéto pazinojumu, pazinojuma pretendents iesniedz dienesta
iesniegumu pazinojuma sanemsanai, iesnieguma noradot vismaz sadu informaciju:
15.1. pazinojuma pretendenta vardu un uzvardu vai nosaukumu, adresi un kontaktinformaciju (talruna numuru,

faksa numuru un elektroniska pasta adresi);

15.2. treso valsti, uz kuru paredzéts eksportét veterinaras zales, un attiecigas tresas valsts kompetentas institticijas

nosaukumu un kontaktinformaciju (talruna numuru, elektroniska pasta adresi);

15.3. veterinaro zalu nosaukumu, aktivas vielas nosaukumu (izmanto starptautisko nepatentéto nosaukumu), zalu

formu, stiprumu un devu;

15.4. veterinaro zalu registracijas apliecibas numuru. Ja veterinarajam zalém nav derigas registracijas apliecibas,

"o non

attiecigi norada: "netiek prasita’, "'nav pieprasita’, "registracijas procesa" vai "registracija ir atteikta", ka ari

pamatojumu, kadé] veterinarajam zalém nav derigas registracijas apliecibas.

16. Brivas tirdzniecibas sertifikatu dienests noformé, nemot véra prasibas tresaja valsti, uz kuru veterinaras zales

paredzeéts eksportéet, un noradot vismaz sadu informaciju:

16.1. sertifikata nosaukumu "Produkta (veterinaro zalu) sertifikats saisinata forma" vai "Brivas tirdzniecibas

sertifikats" atbilstosi attiecigas tresas valsts prasibam;
16.2. veterinaro zalu:

16.2.1. nosaukumu;



16.2.2. zalu formu;

16.2.3. sastavu. Aktivajai vielai norada starptautisko nepatentéto nosaukumu vai, ja tada nav, kimisko nosaukumu;
16.2.4. stiprumu — aktivas vielas daudzumu viena dozéjuma, tilpuma vai masas vieniba;

16.3. veterinaro zalu registracijas apliecibas numuru, izsniegsanas datumu un deriguma terminu (attiecas uz
Latvija registrétam veterinarajam zalém);

16.4. razotaja nosaukumu, registracijas numuru Komercregistra, juridisko adresi, specialas atlaujas (licences)

veterinaro zalu razosanai (ja tada ir) nosaukumu, numuru, izdevéju, izdosanas datumu, deriguma terminu un

razotnes adresi;
16.5. par veterinaro zalu laisanu tirga atbildigas personas vardu, uzvardu vai nosaukumu un juridisko adresi
(attiecas uz Latvija registrétam veterinarajam zalém);

16.6. tas personas vardu, uzvardu vai nosaukumu un juridisko adresi, uz kuras varda paredzéts registrét veterinaras
zales, ka arl norada, ka veterinaras zales ir registracijas procesa (attiecas uz registracijai iesniegtajam
veterinarajam zalem Latvija);

16.7. noradi "nav paredzéts registrét laiSanai tirga Latvija" vai "paredzets tikai eksportésanai’, ja veterinaras zales

nav paredzéts registrét Latvija. Ja veterinaras zales vai aktivo vielu nav atlauts izplatit Latvija, norada atbilstoso

iemeslu, pieméram, "registracija apturéta", "registracija anuléta" vai "registracija ir atteikta", vai citu iemeslu;

16.8. apliecinajumu, ka par minéto veterinaro zalu kvalitati ir atbildigs konkrétais razotajs, kas ir paklauts
regularam veterinaro zalu vai aktivo vielu labas razosanas prakses parbaudém un sertifikacijas procediiram,

noradot parbauzu biezumu;

16.9. noradi, ka atbilstoso veterinaro zalu kvalitates specifikacija atbilst Eiropas Farmakopejas kvalitates raditajiem
un aktivas vielas razotaja kvalitates specifikacijai, ja brivas tirdzniecibas sertifikata pieprasitajs iesnieguma ir
minéjis $adas informacijas nepieciesamibu, pamatojot to ar tas valsts prasibam, uz kuru veterinaras zales paredzéts

eksporteét.

17. Dienests brivas tirdzniecibas sertifikatu izsniedz, pievienojot veterinaro zalu apraksta, lietosanas instrukcijas

un markéjuma kopiju.

18. Dienests izvérte so noteikumu 13., 14. un 15. punkta minéto iesniegumu un pievienotos dokumentus, ja

nepiecieSams, sazinoties ar attiecigas tresas valsts kompetento institticiju, un pienem vienu no sadiem lémumiem:
18.1. izsniegt eksporta sertifikatu, brivas tirdzniecibas sertifikatu vai pazinojumu, nosakot ta deriguma terminu, ja:

18.1.1. So noteikumu 13., 14. un 15. punkta minétaja iesnieguma noradita informacija un tam pievienotie

dokumenti atbilst So noteikumu prasibam,;

18.1.2. sertifikata vai pazinojuma pretendenta sniegta informacija ir pilniga un patiesa;

18.1.3. veterinaras zales nerada apdraudéjumu dzivnieku veselibai un labturibai, cilvéku veselibai vai videi;
18.2. atteikt eksporta sertifikata, brivas tirdzniecibas sertifikata vai pazinojuma izsniegsanu, ja:

18.2.1. So noteikumu 13., 14. un 15. punkta minétaja iesnieguma noradita informacija un tam pievienotie

dokumenti neatbilst So noteikumu prasibam;



