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1. PROBLEMAS IZKLASTS

Direktiva 2001/82/EK un Regula (EK) Nr. 726/2004 nodro$ina tiesisko vidi attieciba uz
veterinaro zalu razoSanu, atlauju izsniegSanu, tirdzniecibu, izplatiSanu un lietoSanu. Gadu
gaita §is tiesiskais regul&jums ir grozits, pielagojoties zinatnes attistibai un veterinaras nozares
vajadzibam. Tomer ieinteresétas personas un dalibvalstis ir izteikuSas bazas, ka esosais
tiesiskais reguléjums vairs neatbilst mérkim un ir zinojusas par to, ka triikst atlautu veterinaro
zalu mazak izplatitajam sugam (pieméram, bit€m), zalu pret retam slimibam vai tadam, kas
paradijusas nesen un plasi izplatas, ka ar1 pret dazZam galveno sugu slimibam. Veterinaro zalu
deficits rada biitiskas dzivnieku veselibas un labturibas problémas, paaugstina riskus cilvéku
veselibai un negativi ietekmé ES lauksaimniecibu gan ekonomiska, gan konkurétspgjas
aspekta.

Veterinarmedicina ir privata medicinas nozare, tadel galvenais dzinulis izstradat jaunas zales
ir iesp&ja giit pelnu no ieguldijumiem. Veterinaras farmacijas tirgus aptver daudzas dzivnieku
sugas un ir daudznacionals. Turklat prasibas un procediiras attieciba uz veterinaro zalu
tirdzniecibas atlauju iegliS$anu un zalu saglabasanu tirgh ir sareZgitas un rada administrativu
slogu farmacijas nozarei (saskapa ar aplésem — aptuveni 13 % no nozares kopgja
apgrozijuma). Sie faktori kopa ar tiesisko reguléjumu, kas nesekmé inovacijas, kave giit pelnu
no ieguldijumiem un ir galvenais c€lonis tam, ka triikst atlautu veterinaro zalu.

2. ES LIMENA RICIBAS NEPIECIESAMIBA UN SUBSIDIARITATE

Tiesiskais reguléjums ieksgja tirgus joma (Liguma par Eiropas Savienibas darbibu (LESD)
114. pants) un regul€jums attieciba uz zalu kvalitates un droSuma standartiem (LESD
168. panta 4. punkta b) apakSpunkts) ir Savienibas un dalibvalstu dalita kompetence.
Direktiva 2001/82/EK un Regula (EK) Nr. 726/2004 ir balstitas uz Eiropas Kopienas
dibinasanas liguma attiecigi 95. pantu un 152. panta 4. punkta b) apakSpunktu. Direktivas
noteikumu nepareiza transponéSana ir c€lonis tam, ka sabiedribas un dzivnieku veselibas
aizsardzibas limeni atSkiras, un ta radijusi Skérslus ieks€ja tirgus darbibai. ES limena riciba, ar
ko veidotu saskanotu un samérigu tiesisko reguléjumu veterinarajam zalém, raditu uzlabotu,
modernu tiesisko vidi, tada veida labveligi ietekméjot veterinaro nozari kopuma.

3. ES INICIATIVAS MERKI

Merkis ir uzlabot ieksgja tirgus darbibu, vienlaikus saglabajot dzivnieku un sabiedribas
veselibas aizsardzibas un vides aizsardzibas Iimeni un uzlabojot medikamentu pieejamibu
visa Savieniba. Lai to sasniegtu, biis nepiecieSams uzlabot normativo vidi noluka:

1) vienkarSot normativo vidi un samazinat administrativo slogu;
2) stimul&t jaunu veterinaro zalu izstradi;

3) sekmét veterinaro zalu apriti Eiropas Savieniba.

4. POLITIKAS RISINAJUMI

Politikas risinajumi tika sagrupéti péc to specifiskajiem mérkiem. Ricibscenarijs “Nav jaunas
ES Iimena ricibas” (1., 6., 12., 15., 21., 23., 27. risinajums) tika pienemts par pamatscenariju,
saltidzinajuma ar kuru tika verteti par&jie scenariji $aja zinojuma.

Politikas risinajumi, kas paredz tirgus paplaSinasanu arpus Cetram galvenajam dzivnieku
sugam



2. risinajums. “Kaskades” uzlabosSana: grozit “kaskades” sisteému, lai veterinararsti varétu
izveleties labako pieejamo arstéSanu to apriipé esosajiem dzivniekiem.

3. risinajums. Papla$inat datubazi ta, lai td aptvertu visas veterinaras zales: izveidot vienotu,
visaptveroSu ES datubazi.

4. risinajums. Pieprasit mazak datu attieciba uz zalém, kas paredzétas ierobezotiem tirgiem:
veicinat atlauju pieskirSanu daziem veterinaro zalu veidiem.

5. risinajums. Pieprasit mazak datu attieciba uz bit€ém paredz&tam zalém.

Politikas risinajumi, kas paredz vienkarSot procediiras tirdzniecibas atlaujas iegiiSanai
daudznacionalos tirgos

7. risinajums. Automatiski atzit nacionalo tirdzniecibas atlauju.

8. risinajums. Vienota tirdzniecibas atlaujas procediira visam zalém: nodroSinat, ka péc
pieteikuma noveértésanas Komisija pienem vienotu I@mumu vai atlauja tiek izdota visas
dalibvalstis.

9. risinajums. Papla$inat centralizétas procediras tvérumu: paplasinat procediiras tvérumu ta,
lai ta biitu pieejama attieciba uz visiem zalu veidiem.

10. risinajums. Vienkar$aka iepakoSana un mark@Sana: atlaut standarta piktogrammu un
saisinajumu lietoSanu.

11. risinajums. Atlaut brivu apriti visd Savieniba taddam veterinarajam zalém, kam jau ir
pieskirta nacionala tirdzniecibas atlauja: “legalizét” visa ES “vecas veterinaras zales”, kuram
ir pieskirta tirdzniecibas atlauja viena dalibvalsti.

Politikas risinajumi, kas paredz parskatit tirdzniecibas atlaujas procediiru datu prasibas
13. risinajums. Generisko zalu pieteikumos pielaut atsauces uz vides datiem.
14. risinajums. Saskanot klinisko izméginajumu procediras visa ES.

Politikas risinajumi, kas paredz vienkarsot prasibas, ko izvirza pec atlaujas pieSkirSanas

16. risinajums. Uz riska analizi balstita farmakovigilance

17. risinajums. ParskatiSanas procediras tirdzniecibas atlaujas noteikumu mainai: atlaut vél
vienkarsaku tirdzniecibas atlaujas noteikumu mainu.

18. risinajums. Atcelt noteikumu, ka zales jalaiz tirgd tris gadu laika péc atlaujas sanemsanas.
19. risinajums. Atcelt prasibu, ka atjauninasana japieprasa automatiski.

20. risinajums. Atlaut atkapties no farmakovigilances prasibam attieciba uz homeopatiskajam
veterinarajam zalém.

Politikas risindjumi revolucionaram zalem

22. risinajums. Pagarinat datu aizsardzibas periodu jaunam veterinarajam zalém: pagarinat
kopgjo datu aizsardzibas periodu maksimali [idz 20 gadiem un izstradat 1pasus noteikumus
konkrétam zalem.

Politikas risinajumi, kas precizé noteikumus par interneta mazumtirdzniecibu, jaunu
medikamentozas arstéSanas veidu atlauSanu, inspicéSanam un zalem jaunraduSos slimibu
arstesanai

24. risinajums. Atlaut veterinaro zalu internettirdzniecibu visas dalibvalstis.

25. risinajums. Izveidot regul&jumu jaunu medikamentozas arstéSanas veidu atlauSanai.

26. risinajums. Iedibinat pamatu veterinaro zalu izplatiSanas kédes saskanotam kontrolém.

4. risinadjums. Pieprasit mazak datu attieciba uz ierobezotiem tirgiem paredzétam
veterinarajam zalém.




Papildu politikas risinajumi, kas padara stingraku veterindaro zalu reguléjumu attieciba uz
veterinaro pretmikrobu lidzek[u atlauSanu un lietoSanu veterinarmedicina.

28. risinajums. Ieviest reglament&josus legislativus pasakumus, ar kuriem varétu noteikt
ierobeZojumus veterinaro pretmikrobu lidzeklu atlauSanai un lieto$anai.

29. risinajums. Pasakumi attieciba uz veterinaro zalu, tostarp pretmikrobu lidzeklu, reklamu.
30. risinajums. Pasakumi attieciba uz veterinaro pretmikrobu Iidzeklu mazumtirdzniecibu:
aizliegt, ka veterinararsti piegada dzivniekiem paredzetus pretmikrobu lidzek]us.

31. risinajums. leviest juridisku pamatu obligatai datu vakSanai par pretmikrobu lidzeklu
lietoSanu.

5. POLITIKAS RISINAJUMU NOVERTEJUMS UN SALIDZINAJUMS

Politikas risinajumu butiskakas izmaksas un ieguvumi
Pamatscenarijs: “nav jaunas ES ricibas” (l1dz§ingjie noteikumi netiek mainiti)

Risinajumi, kas paredz paplaSinat tirgu arpus cetram galvenajam dzivnieku sugam:
izmaksas un ieguvumi

2. risinajums. “Kaskades” uzlaboSana: ar1 turpmak saglabasies ieguvumi dzivnieku veselibai
un labturibai, partikas nekaitigumam, sabiedribas veselibai un vides aizsardzibai.

3. risinajums. Paplasinat datubazi, ieklaujot visas veterinaras zales: lielaka nozares
caurredzamiba un ieguvumi dzivnieku un sabiedribas veselibai.

4. risinajums. Pieprasit mazak datu attieciba uz ierobezotiem tirgiem paredz&tam
veterinarajam zalém: vairak zalu mazak izplatitam sugam un Saurakai lietoSanai, ka ari
lietoSanai arkartas apstak]os.

5. risinajums. Pieprasit mazak datu attieciba uz bit€ém paredz&tam zalém: vairak biteém
paredzetu zalu.

Risinajumi, kas paredz vienkarSot tirdzniecibas atlaujas iegiSanas procediiras:
izmaksas un ieguvumi

7. risinajums. Automatiski atzit nacionalo tirdzniecibas atlauju: mazaks administrativais slogs
uznémumiem (apléstais ietaupijums 67,9 miljoni euro gada); ieguvumi attieciba uz veterinaro
zalu brivu apriti Savieniba. AtSkiribas piekluvei resursiem un specialam zinasanam, atSkiribas
politiskaja un dzivnieku veselibas geografiskaja konteksta var ietekmét dosjé izvertéSanas
fokus€jumu, tadgjadi kadas kompetentas iestades atzinums var bt nepienemams paréjam
valstim.

8. risinajums. Vienota tirdzniecibas atlaujas procedira visam zalém: par aptuveni
67,9 miljoniem euro gada samazinats administrativais slogs nozarei. Likumdevgji pauz bazas,
ka, izlaizot salidzino$as izveértéSanas posmu, atsevisku tirdzniecibas atlauju izvertéSanas
kvalitate varetu kristies.

9. risinajums. Paplasinat centralizétds procediiras tvérumu: lielaks elastigums un izvéles
iespéjas; ietaupijums no samazinata administrativa sloga farmacijas nozarei — 5,6 miljoni euro
gada.

10. risinajums. Vienkarsaka iepakoSana un markéSana: samazinats administrativais slogs
farmacijas nozarei.

11. risinajums. Atlaut brivu apriti visa Savieniba taddam veterinarajam zalém, kam jau ir
nacionala tirdzniecibas atlauja: ietaupijjums no samazinata administrativa sloga nozarei —
aptuveni 14,2 miljoni euro gada.

Risinajumi, kas paredz parskatit tirdzniecibas atlauju procediru datu prasibas:
izmaksas un ieguvumi



13. risinajums.—. Gen&risko zalu pieteikumos drikst but atsauces uz vides datiem:
administrativais slogs nozarei samazinas, ta rezultata pieaug genérisko zalu skaits, pastiprinas
konkurence, tadgjadi cenas galapateretajiem klust zemakas. Nav paredzama negativa ietekme
uz vidi.

14. risinajums.  Saskanot klinisko izm&ginajumu procediras visa ES: samazinats
administrativais slogs farmacijas nozarei un ieguvumi MVU.

Risinajumi, kas paredz vienkarSot prasibas, ko izvirza péc atlaujas pieSkirSanas:
izmaksas un ieguvumi

16. risinajums. Uz riska analizi balstita farmakovigilance: ietaupljums no samazinata
administrativa sloga nozarei — aptuveni 47,2 miljoni euro gada.

17. risinajums. ParskatiSanas procediiras, ar ko maina tirdzniecibas atlaujas noteikumus:
ietaupijums no samazinata administrativa sloga farmacijas nozarei — aptuveni 10,9 miljoni
euro gada; resursietaupijumi un mazaki izdevumi kompetentajam iestadem.

18. risinajums. Atcelt noteikumu, ka zales jalaiz tirgii tris gadu laika p&c atlaujas sanemsSanas.:
ieguvumi galvenokart MVU; labaka zalu pieejamiba.

19. risinajums. Atcelt atjauninasanas prasibu: ietaupijums no samazinata administrativa sloga
farmacijas nozarei — aptuveni 67,5 miljoni euro gada; pasakums, kas sekme& kompetento
iestazu efektivitati.
20. risinajums. Atlaut atkapties no farmakovigilances prasibam attieciba uz homeopatiskajam
veterinarajam zalém: vienkarSotas prasibas attieciba uz homeopatiskajam zalém; potenciali
lielaks risks dzivnieku veselibai.

Risindjumi, kas paredz parskatit stimulus attieciba uz revolucionaram zalem: izmaksas un
ieguvumi

22. risinajums. Pagarinat datu aizsardzibas periodu jaunam veterinarajam zalém: ieguvumi
attieciba uz inovacijam un veterinaro zalu labaku pieejamibu.

Risinajumi, kas precizé noteikumus par interneta mazumtirdzniecibu, jaunu
medikamentozas arsteSanas veidu atlauSanu, inspiceSanam un zalem jaunraduSos slimibu
arstéSanai: izmaksas un ieguvumi

24. risinajums. Atlaut veterinaro zalu internettirdzniecibu visas dalibvalstis: ieks€ja tirgus
labaka darbiba; plasakas uzpeéméjdarbibas iesp&jas lielaka konkurence, ta rezultata —
veterinaro zalu labaka pieklustamiba. Ieguvumi attieciba uz dzivnieku un cilvéku veselibu.
Valsts iestadém palielinas dazas izmaksas, kas saistitas ar nozari regul€oSu procediiru
ievieSanu.

25. risinajums. Izveidot reguléjumu jaunu arstéSanas veidu atlauSanai: saskanotaka tiesiska
vide minétaja joma un labaka dzivnieku veseliba Savieniba; labaka iek$eja tirgus darbiba.

26. risinajums. ledibinat pamatu veterinaro zalu izplatiSanas k&des saskanotai kontrolei:
kontroles darbibu joma uzlaboti un vienlidzigi apstakli visa Savieniba. Valsts iestadem
palielinas dazas izmaksas, kas saistitas ar inspekciju programmu uzlaboSanu.

Papildu risindjumi, kas padara stingraku veterinaro reguléjumu attiectba uz pretmikrobu
lidzek]u atlauSanu un lietoSanu veterinarajas zales: izmaksas un ieguvumi

28. risinajums. leviest reglament&josus legislativus pasakumus, ar kuriem var€tu noteikt
ierobezojumus veterinaro pretmikrobu lidzeklu atlauSanai un lietoSanai: ieguvumi cilvéku
veselibas joma. Farmacijas nozarei un valsts kompetentajam iestadém rodas zinami
ietaupijumi, jo samazinas paradres€Sanas gadijumu skaits. Samazinas dazi ien€mumi no
zinamu veidu pretmikrobu lidzeklu pardosanas. Neliela negativa ietekme uz zalu pieejamibu.




29. risinajums. Pasakumi attieciba uz veterinaro zalu, ari pretmikrobu lidzeklu, reklaméSanu:
lauksaimnieki un lolojumdzivnieku turétaji vairs tik uzstajigi nepieprasa, lai veterinararsti
parakstitu “rtus” zinamu veidu pretmikrobu lidzeklus — tas ir ieguvums sabiedribas veselibai.
Galalietotajiem tiek nodots mazak informacijas par veterinarajam zalem.

30. risinajums. Pasakumi attieciba uz veterinaro pretmikrobu Iidzeklu mazumtirdzniecibu:
biitiska negativa ekonomiska ietekme uz veterinaro praksi; nav skaidrs, vai $im risinajumam
vispar ir jebkada butiska pozitiva ietekme uz sabiedribas veselibu.

31. risinajums. ledibinat juridisku pamatu obligatai datu vakSanai par pretmikrobu lidzeklu
lietoSanu: valsts iestadém palielinas dazas izmaksas. leguvumi attieciba uz dzivnieku un
sabiedribas veselibu.

Ieteicama risinajumu izvéle

Ieteicamie risinajumi tika apvienoti viena risinajumu pakete, kas izveidota ar merki uzlabot
veterinaro zalu pieejamibu, saglabajot augstus sabiedribas un dzivnieku veselibas standartus,
ka arf standartus nekaitigumam attieciba uz vidi. ST pakete sniegtu ietaupfjumu no samazinata
administrativa sloga nozarei — vismaz 145,4 miljonus euro gada.

Ieteicamais risindjums attieciba uz veterinaro zalu atlauju pieSkirSanu paplasSina centralizeétas
procediiras tvérumu (9. risinajums), ta klast par pieejamu izvéli, tomer tiek saglabata ari
iesp&ja pieprasit nacionalo atlauju. Risindjums nodroSina sist€mas elastigumu, kamer
farmacijas nozarei ir iesp€ja plasak izmantot centraliz€to procediiru. Administrativo slogu
nozarei ievérojami varétu samazinat ar pasakumiem attieciba uz veterinaro zalu iepakojuma
un mark@&uma vienkarSosanu (10. risinajums), atjauninasanu (19. risinajums), tirdzniecibas
atlaujas noteikumu mainas procediiram (17. risinajums) un farmakovigilanci (16. risinajums),
tadgjadi atbrivojot resursus inovativu zalu izstradei. Ierosinata risinajumu pakete turklat ievie$
pasakumus, ar ko pagarina datu aizsardzibas periodu jaunizstradatam zalém, tostarp biteém
paredz&tam zalém (22. un 5. risinajums), tad€jadi vajadzetu uzlaboties veterinaro zalu
pieejamibai.

leguvumus dzivnieku un sabiedribas veselibai varétu radit tiesibu aktu nekonsekvences
likvidesana, ka rezultata droSuma datu aizsardzibas periodu var€tu attiecinat arl uz vides
datiem (13. risinajums), tas mudinatu uzpémé&jus iesniegt genérisko zalu pieteikumus, tapéc
uzlabotos cenu konkurence. Uznémumiem tiktu arT dota iesp&ja kopigiem spekiem generét
datus par konkrétam vielam (11. risinajums), tada veida piedavajot risinajumu gadijumos, kad
tiek konstatéts, ka informacija par droSumu videi ir nepilniga.

“Legaliz€jot vecas veterinaras zales”, kuram jau ir pieskirta tirdzniecibas atlauja Eiropas
Savieniba (11. risindjums), varétu samazinat administrativo slogu ilgtermina un uzlabot visa
Savieniba pieejamo veterinaro zalu klastu. Uzlabotas konkurences d€] tas varétu art pazeminat
zalu cenas Bez tam, ja tiktu izstradats legislativais pamats interneta mazumtirdzniecibas
reglament€Sanai (24. risinajums), tas varétu biit par dzinuli uznémeéjdarbibas pieaugumam, ka
ar1 pastiprinat konkurenci un zalu piekliistamibu galalietotajiem.

Ieguvumus dzivnieku veselibai sniegtu risinajumi, kas paredz izveidot regul&§jumu jaunu
arst€Sanas veidu atlauSanai (25. risinajums), uzlabot “kaskadi” (2. risinajums), pieprasit
mazak datu attieciba uz zalém, kuras paredzetas ierobezotiem tirgiem (4. risindjums), un
pilnveidot Savieniba atlauto zalu datubazi (3. risinajums).

Labak saskanotas kontroles veterinaro zalu izplatiSanas joma (26. risinajums) dotu vél
papildus ieguvumu dzivnieku un sabiedribas veselibai.

Savienibas noteikumi vienadi attiecas uz visam veterinarajam zalém, ka arl uz visiem
droSuma riskiem attieciba uz dzivniekiem, lietotajiem, patérétajiem un vidi, neatkarigi no
uznémuma lieluma. Tap&c nevar noteikt izp€mumus 1pasi attieciba uz mazajiem un vidgjiem
uznémumiem. Tome@r So uznéméju bazas tika nemtas vera, un ir ierosinats visa Savieniba



saskanot klinisko izm&ginajumu atlauSanas procediiras (14. risinajums), atcelt turpinamibas
klauzulu (18. risinajums) un ieviest valsts [imena pasakumus MVU atbalstam (9. risinajums).

Ieteicamo risinajumu pakete risina arT jautdjumu par mikrobu rezistenci un ierosina
noteikumus, ar kuriem tiktu samazinati pretmikrobu lidzeklu atlauSanas un lietoSanas raditie
riski sabiedribas veselibai (28. risinajums), saskanota datu vaksana (31. risinajums), stimul&ta
pretmikrobu lidzeklu izstrade tiesi veterinarmedicinas vajadzibam (22. risinajums), un padarfiti
skaidraki noteikumi par recepsu zalu, tostarp pretmikrobu zalu, reklam&Sanu (29. risinajums).
Sajos pasakumos ir nemta véra vajadziba sekmét to, lai lietodanai veterinarmedicina biitu
pastavigi pieejami iedarbigi pretmikrobu Iidzekli, tomér to lietosana notiktu atbildigi, tadgjadi
palidzot 1stenot parvaldibu, lai nepielautu mikrobu rezistences veidosanos cilvéku organisma.

Run3jot par juridiska instrumenta izvéli, secinajums, ka ierosinajuma piemérotaka juridiska
forma ir regula, bija balstits uz esosaja tiesiskaja reguléjuma konstat€to problému analizi,
priekSlikuma mérkiem, ka art to, ka tika pemti véra LESD 114. pants un 168. panta
b) apaksSpunkts. Tadgjadi tiks paredzeti skaidri un detaliz&ti noteikumi, kuri vienota veida biis
piem&rojami visa Savieniba. Ja tiesiskais regul&jums ir regula, dalibvalstis joprojam saglaba
tiesibas pieskirt tirdzniecibas atlaujas, piemérot to izpildi, atlaut kliniskos izméginajumus,
veikt farmakovigilances uzraudzibu un pieskirt atlaujas veterinaro zalu vairumtirgotajiem un
mazumtirgotajiem.

6. SECINAJUMI, UZRAUDZIBA UN IZVERTESANA

Svarigakie raditaji, pec kuriem novertés, vai parskatiSana ir sasniegusi noteiktos mérkus, bis,
pieméram, pieskirto atlauju skaits attieciba uz jaunizstradatam veterinarajam zalém, MVU
iesniegto pieteikumu skaits, noteikumu mainas pieteikumu un Savieniba apstiprinato interneta
mazumtirgotaju skaits. Sos datus noveértés 10 gadus péc tiesibu aktu piem&roganas.
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