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Ministru kabineta noteikumi Nr.1052

Riga 2010.gada 16.novembri (prot. Nr.64 29.8)

Grozijumi Ministru kabineta 2006.gada 18.jiilija noteikumos Nr.600
""Veterinaro zalu registreSanas kartiba"

Izdoti saskana 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
Véstnesis, 2006, 127.nr.; 2007, 161.nr.; 2009, 155., 200.nr.) sadus grozijumus:

1.1. aizstat 2.8.apakspunkta vardus un skaitlus "Padomes 1990.gada 26.junija Regula (EEK) Nr.2377/90, ar ko
nosaka Kopienas proceduru veterinaro zalu maksimali pielaujamo atlieku daudzuma noteiksanai dzivnieku
izcelsmes produktos (turpmak — Regula Nr.2377/90)" ar vardiem un skaitliem "saskana ar Eiropas Parlamenta un
Padomes 2009.gada 6.maija Regulu (EK) Nr.470/2009, ar ko nosaka Kopienas proceduras farmakologiski aktivo vielu
atlieku pielaujamo daudzumu noteikSanai dzivnieku izcelsmes partikas produktos, ar ko atce] Padomes Regulu
(EEK) Nr.2377/90 un groza Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2001/82/EK un Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulu (EK) Nr.726/2004 (turpmak — Regula Nr.470/2009)";

1.2. aizstat 7.punkta vardus un skaitlus "Regulas Nr.2377/90 I, II vai III pielikuma" ar vardiem un skaitliem
"Komisijas 2009.gada 22.decembra Regula (ES) Nr.37/2010 par farmakologiski aktivajam vielam un to klasifikaciju
péc to atlieku maksimali pielaujama satura (turpmak — Regula Nr.37/2010)";

1.3. izteikt 8.punktu Sada redakcija:

"8. Registracijas apliecibas turétajs (ipasnieks) vai, ja nepiecieSams, Zalu valsts agentira veic nepieciesamos
pasakumus, lai izdaritu izmainas registracijas dokumentacija vai anulétu registracijas apliecibu, ja saskana ar
Regulu Nr.470/2009 atkartoti noteiktais aktivas vielas maksimali pielaujamais atliekvielu daudzums atskiras no
registracijas dokumentacija noradita daudzuma. Izmainas izdara vai registracijas apliecibu anulé 60 dienu laika no

dienas, kad Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnesi publicéti grozijumi Regula Nr.37/2010.";
1.4. papildinat I nodalu ar 8.9, 8.7, 8.8, 8.9 un 8.10 punktu $ada redakcija:
'8.6 Zalu valsts agentiira:

8.61. ieklauj Latvijas Republikas Veterinaro zalu registra (turpmak — Veterinaro zalu registrs) veterinaras zales, par
kuram Zalu valsts agentiira izsniegusi registracijas apliecibu, veterinaras zales, kas registrétas centralizétaja
registracijas procedura, ka ari paraléli importétas veterinaras zales. Veterinaro zalu registra par veterinarajam

zalém norada vismaz sadu informaciju:
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8.91.1. nosaukumu, stiprumu vai koncentraciju, zalu formu, skaitu primara iepakojuma vieniba, klasifikacijas

grupu (saskana ar So noteikumu 8.1 punktu) un merka sugu;

8.01.2. sastava ieklautas aktivas vielas nosaukumu (starptautisko nepatentéto nosaukumu vai plasi lietoto

nosaukumu) un veterinaro anatomiski terapeitiski kimiskas klasifikacijas kodu (ATK kodu);

8.6 1.3. registracijas apliecibas vai atlaujas paraléli importéto veterinaro zalu izplatiSanai izsniegsanas datumu,

registracijas numuru un turétaju (ipasnieku);
8.6 1.4. razotaja nosaukumu un valsti;

8.62. nodrosina $o noteikumu 8.6 1.apak$punkta minétas informacijas, ka ari apstiprinata veterinaro zalu apraksta,

lietosanas instrukcijas un markéjuma maketa publisku pieejamibu Zalu valsts agenttras majaslapa interneta;

8.6 3. aktualizé informaciju Veterinaro zalu registra, ja izdaritas izmainas veterinaro zalu registracijas

dokumentacija;

8.9 4. izsledz no Veterinaro zalu registra veterinaras zales, ja registracijas aplieciba vai atlauja paraléli importéto

veterinaro zalu izplatisanai zaudéjusi spéku vai ir anuléta.

8.7 Zalu valsts agentara ir tiesiga veikt produkta (ari baribas piedevu, biocidu, dzivnieku kopsanas lidzeklu)
noveértésanu un sniegt atzinumu par produkta atbilstibu Farmacijas likuma noteiktajai veterinaro zalu definicijai, ja
ir sanemts iesniegums vai iniciativu izradijusi Zalu valsts agentara, Veselibas inspekcija, Partikas un veterinarais

dienests vai cita kompetenta institucija. Novertéjot produktu, nem vera:
8.7 1. produkta kvalitativo un kvantitativo sastavu;

8.7 2. produkta farmakologiskas un imunologiskas Ipasibas, novertésanu veicot saskana ar zinatnes un tehnikas

atzinumiem, kas pieejami produkta noveértésanas laika;

8.7 3. produkta formu, lietosanas veidu un lieto$anas merki;

8.7 4. vai produkts ar tadu pasu vai lidzigu sastavu un lietosanas veidu ir registréts ka veterinaras zales;
8.7 5. apdraudéjumu cilveku un dzivnieku veselibai, ko var radit produkta lietosana;

8.7 6. produkta markéjuma un lietoSanas instrukcija noradito informaciju, informaciju par produkta iedarbibu, ka

ari citu pieejamo informaciju par produktu.

8.8 Lai sniegtu $o noteikumu 8.7 punkta minéto atzinumu, Zalu valsts agentira var pieprasit no novertéjama

produkta razotaja vai izplatitaja sadu informaciju:

8.8 1. razotaja vai izplatitaja nosaukumu, adresi un razo$anas vai izplatisanas darbibas at]aujas registracijas

numuru;
8.8 2. produkta nosaukumu, sastavdalas un to daudzumu viena iepakojuma masas vai tilpuma vienibas;

8.8 3. aprakstu par produkta ipasibam, sastavu, specifiskam sastavdalam, kas nosaka produkta ipasibas un

iedarbibu, un so sastavdalu daudzumu produkta;

8.8 4. ieteicamo produkta lieto$anas veidu un devu vai ekspoziciju (produkta daudzums un iedarbibas ilgums viena

dzivnieka apstrades reize);

8.8 5. iepakojuma veidu un apjomu;



8.86. markéjuma tekstu un, ja nepiecieSams, lietoSanas instrukcijas paraugu, ka ari citu informaciju par

izvértéjamo produktu.

8.9 Izdevumus par $o noteikumu 8.7 punkta minéto noveértéjumu saskana ar Zalu valsts agenttras publisko maksas

pakalpojumu cenradi sedz persona, kas iesniegusi iesniegumu par produkta atbilstibas novértésanu.

8.10 Zalu valsts agentira darbdienas laika péc So noteikumu 8.7 punkta minéta atzinuma sagatavo$anas nosita to
personai, kas pieprasijusi sniegt atzinumu, un elektroniska dokumenta forma — kompetentajai instittcijai, péc
kuras iniciativas veikta produkta novértésana. Ja produkts saskana ar Zalu valsts agentdras atzinumu atbilst

veterinaro zalu definicijai, produktam pieméro veterinaro zalu apriti reglamentéjoso normativo aktu prasibas.";
1.5. izteikt 11.punktu sada redakcija:

"11. Registracijas iesniegumu tadu veterinaro zalu registracijas apliecibas sanemsanai, kas paredzétas vienas vai
vairaku sugu produktivajiem dzivniekiem un satur aktivas vielas, kuras attieciba uz Sim dzivnieku sugam vél nav
noraditas Regula Nr.37/2010, iesniedz ne agrak ka sesus ménesus péc tam, kad iesniegts atbilstosi prasibam
noformeéts iesniegums §is vielas maksimali pielaujamo atliekvielu daudzuma noteiksanai saskana ar Regulu
Nr.470/2009.";

1.6. aizstat 13.punkta ievaddala vardus un skaitli "vai 3.pielikuma (attieciba uz imunologiskajam veterinarajam
zalém)" ar skaitliem un vardiem "3.pielikuma (attieciba uz imunologiskajam veterinarajam zalém), 3.1 vai

3.2 pielikuma’;

1.7. aizstat 13.18.apakspunkta vardus un skaitlus "Regulas Nr.2377/90 (ar turpmakiem grozijumiem) I, II vai III
pielikuma" ar vardu un skaitli "Regula Nr.37/2010";

1.8. papildinat 13.19.apakspunktu ar otro un treso teikumu sada redakcija:

"lesnieguma iesniedzéjs iesniedz kreditiestades apliecinatu maksajuma uzdevumu vai kreditiestades internetbanka
veikta maksajuma izdruku, kas apliecina veikto priekSapmaksu. Maksajuma izdruka ir skaidri noradits salasams
maksataja vards, uzvards vai nosaukums, un to ir parakstijis maksatajs. Ja bezskaidras naudas norekins veikts ar

maksajumu karti, iesniedz Zalu valsts agenturas kases ceku bezskaidras naudas norekiniem.";
1.9. izteikt 14.punktu $ada redakcija:

"14. Registracijas dokumentacija noraditas veterinaro zalu sastava ietilpstosas krasvielas atbilst prasibam, kas
noteiktas normativajos aktos par obligatajam nekaitiguma prasibam partikas piedevam un partikas produktiem,
kuros izmantotas partikas piedevas. Veterinarajam zalém, ko paredzéts izvest uz treSajam valstim, var but
pievienotas citas krasvielas, ja So krasvielu izmantosana ir atlauta valsti, uz kuru paredzéts izvest veterinaras

zales.";
1.10. aizstat 16.punkta skaitlus un vardus "2. un 3.pielikuma" ar skaitliem un vardiem "2., 3., 3.1 un 3.2 pielikuma’;

1.11. aizstat 26., 29. un 30.punkta vardu un skaitli "Regula Nr.2377/90" (attieciga locijuma) ar vardu un skaitli
"Regula Nr.470/2009" (attieciga locijuma);

1.12. izteikt 37.3 punktu $ada redakcija:

"37.3 Veterinaro zalu registracijas apliecibas turétajs (ipasnieks) informaciju par izmainam registracijas
dokumentacijas satura iesniedz saskana ar Komisijas 2008.gada 24.novembra Regulu (EK) Nr.1234/2008 par

izmainu izskatisanu cilvékiem paredzétu zalu un veterinaro zalu tirdzniecibas atlauju nosacijumos (turpmak —



Regula Nr.1234/2008), ja attiecigo veterinaro zalu registracijas apliecibu tas turétajs (ipasnieks) ir sanémis
atbilstosi Regulas Nr.1234/2008 1.pantam.";

1.13. aizstat 48.punkta skaitli "13.4.1." ar skaitli "13.16.";

1.14. aizstat 60.1.apakspunkta skaitlus un vardus "2. un 3.pielikuma" ar skaitliem un vardiem 2., 3., 3.1 un 3.2

pielikuma";
1.15. papildinat 69.! 3.apak$punktu ar otro teikumu $ada redakcija:

"Ta darbibas termina pagarinajuma laika veterinaras zales tiek laistas tirga un tirgotas, registracijas aplieciba ir

deriga saskana ar So noteikumu 65. un 66.punkta minétajiem nosacijumiem;";
1.16. papildinat IV nodalu ar 72.1 un 72.2 punktu $ada redakcija:

"72.1 Zalu valsts agentira, ievérojot Farmacijas likuma 31.panta un So noteikumu 47. vai 71.punkta minétas
prasibas vai iesnieguma iesniedzéja ligumu, partrauc vai anulé veterinaro zalu registraciju, parregistraciju vai
izmainu izskatisanu registracijas dokumentacija. Zalu valsts agentiira izdevumus par veiktajam darbibam sedz no
maksas, ko iemaksajis iesnieguma iesniedzéjs saskana ar so noteikumu 13., 73., 94., 96. un 109.punktu. Zalu valsts

agentlra minéto izdevumu segsana ievéro sadus nosacijumus:

72.11. ja veikta So noteikumu 9., 43., 73., 94., 96. (attieciba uz registracijas paplasinasanu) un 109.punkta minéta
iesnieguma ekspertize, kura nosaka iesnieguma atbilstibu So noteikumu prasibam (turpmak - primara ekspertize),
ietur 10 procentus no Zalu valsts agentiras publisko maksas pakalpojumu cenradi noteiktas maksas par attiecigo

pakalpojumu;

72.1 2. ja veikta primara ekspertize un uzsakta datu un dokumentacijas novértésana, ietur 50 procentus no Zalu

valsts agenturas publisko maksas pakalpojumu cenradi noteiktas maksas par attiecigo pakalpojumu;

72.1 3.ja veikta datu un dokumentacijas novéertésana, ietur 90 procentus no Zalu valsts agentiras publisko maksas

pakalpojumu cenradi noteiktas maksas par attiecigo pakalpojumu.

72.2 Atlikuso naudas dalu no summas, ko iemaksajis iesnieguma iesniedzéjs saskana ar So noteikumu 13., 73., 94.,
96. un 109.punktu, Zalu valsts agentira iesnieguma iesniedzéjam atmaksa 30 kalendara dienu laika no dienas, kad
sanemts iesnieguma iesniedzéja iesniegums par naudas atmaksu, sagatavojot tami un veicot parskaitijumu ar
kreditiestades starpniecibu. Iesnieguma par naudas atmaksu iesnieguma iesniedzéjs norada kreditiestades

rekvizitus un konta numuru, uz kuru Zalu valsts agentirai javeic naudas parskaitijums.”;

1.17. aizstat 73.1.apakspunkta vardus un skaitli "un 37.punkta” ar skaitliem un vardiem "37., 37.1 un 37.2 punkta’;
1.18. papildinat 73.4.apakspunktu ar otro teikumu sada redakcija:

"Dokumentu par maksajumu noformé saskana ar $o noteikumu 13.19.apakspunktu.”;

1.19. izteikt 94.punktu sada redakcija:

"94. Lai apstiprinatu izmainas veterinaro zalu registracijas dokumentacija, registracijas apliecibas turétajs
(ipasnieks) iesniedz iesniegumu par izmainu apstiprinasanu. Iesniegumam pievieno datus un dokumentus, kas ir
sagatavoti saskana ar So noteikumu 37.punkta minétajam Eiropas Komisijas vadlinijam un Regulas Nr.1234/2008
nosacijumiem, ka arl dokumentu, kas apliecina samaksu par attiecigo pakalpojumu saskana ar Zalu valsts

agentiras publisko maksas pakalpojumu cenradi, ja dokumentus iesniedz Zalu valsts agentiira. Dokumentu par



maksajumu noformé saskana ar o noteikumu 13.19.apakspunkta minétajam prasibam. Saskana ar Regulas

Nr.1234/2008 nosacijumiem minéto iesniegumu un dokumentus iesniedz:

94.1. Zalu valsts agentira un atbilstoSo Eiropas Ekonomikas zonas valstu kompetentajas iestadés, ja zales ir

registrétas savstarpéja atzisanas procedira vai decentralizéta registracijas procedira;
94.2. Eiropas Zalu agentiira, ja zales ir registrétas centralizéta registracijas procedira.";

1.20. aizstat 95.punkta vardus un skaitli "So noteikumu 94.3.apakspunkta minétaja regula" ar vardu un skaitli
"regula Nr.1234/2008";

1.21. izteikt 96.punktu $ada redakcija:

"96. Lai sanemtu lemumu par veterinaro zalu registracijas paplasinasanu vai lémumu par izmainu apstiprinasanu
registracijas dokumentacija nacionalaja registracijas procedura registrétajam zalem (ko neregistré savstarpéja
atzisanas procedira vai decentralizétaja registracijas procedira), registracijas apliecibas turétajs (ipasnieks) Zalu

valsts agentura iesniedz:

96.1. iesniegumu par veterinaro zalu registracijas paplasinasanu vai izmainam registracijas dokumentacija.
Iesniegumu noformé, ievérojot So noteikumu 37.punkta minétas Eiropas Komisijas vadlinijas. Iesniegumam

pievienotaja dokumentacija ieklautais izmainu apraksts atbilst Sadam prasibam:
96.1.1. par IA, IB un II tipa izmainam ieklauj informaciju saskana ar So noteikumu 6.pielikumu;

96.1.2. par nelielam IA tipa izmainam papildus norada katras aprakstitas izmainas ievieSanas datumu un visu to
nelielo IA tipa izmainu sarakstu, kuras pédéjo 12 ménesu laika izdaritas registracijas dokumentacija un vél nav

pazinotas Zalu valsts agenturai, ja par nelielam IA tipa izmainam nav noteikta talitéja pazinosana;

96.1.3. ja izmainu ieklausana rada citas izmainas tas pasas registracijas dokumentacijas nosacijumos vai izriet no

citam izmainam, apraksta so izmainu savstarpéjo saistibu;

96.2. dokumentu, kas apliecina samaksu par attiecigo pakalpojumu saskana ar Zalu valsts agenttras publisko

maksas pakalpojumu cenradi. Dokumentu par maksajumu noformeé saskana ar so noteikumu 13.19.apakspunktu.”;
1.22. papildinat noteikumus ar 96.! un 96.2 punktu $ada redakcija:

"96.1 Ja registracijas dokumentacija izdaritas nelielas IA tipa izmainas, registracijas apliecibas turétajs (ipasnieks)
iesniegumu par izmainu apstiprinasanu iesniedz Zalu valsts agenttra 12 ménesu laika péc izmainu ieviesanas. Ja
par IA tipa izmainam nepiecieSams talitéjs pazinojums attiecigo zalu pastavigai uzraudzibai, iesniegumu Zalu

valsts agentiira iesniedz nekavéjoties péc izmainu ievieSanas.
9.2 Ja Zalu valsts agentira neapstiprina nevienu vai kadu no So noteikumu 96.1.2.apak$punkta minétajam

nelielajam IA tipa izmainam, registracijas apliecibas turétajs (ipasnieks) péc atteikuma sanemsanas nekavéjoties

partrauc attiecigo izmainu piemérosanu.";
1.23. papildinat VII nodalu ar 97.1, 97.2 un 97.3 punktu $ada redakcija:

"97.1 Ja registracijas apliecibas turétajs (ipasnieks) izdara vairakas izmainas registracijas dokumentacija, par katru

no minétajam izmainam iesniedz atsevisku iesniegumu, iznemot sadus gadijumus:

97.1 1. vienlaikus piesaka vienadas nelielas IA tipa izmainas vienam registracijas apliecibas turétajam (ipasniekam)
piederosa vienas registracijas dokumentacija vai vairaku registraciju dokumentacija. Atlauts iesniegt vienu

iesniegumu par visam izmainam;



