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Belgija

Uz Eiropas Komisijas 2013.gada
20.marta  formalo pazinojumu
parkdpuma procediiras lieta
Nr.2013/0162

1. Latvija Republika ir sapémusi Eiropas Komisijas 2013.gada 20.marta
formalo pazinojumu parkdpuma procediiras lieta Nr.2013/0162, kura noradits:

1.1. Eiropas Parlamenta un Padomes 2011.gada 8.jonija Direktivas
2011/62/ES , ar ko Direktivu 2001/83/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz
cilvékiem paredz&tam zalem, groza attieciba uz to, kd novérst viltotu zalu
nokliSanu legdlas piegades k&dé (turpmak teksta — Direktiva 2011/62/ES),
transponé&Sanas termins ir beidzies;

1.2. Eiropas Komisija nav sapémusi pazinojumu par transponéSanas
pasakumiem, kas nodrosinatu §is direktivas katra noteikuma izpildi, tadejad
Eiropas Komisija uzskata, ka Latvijas Republika nav izpildijusi tas pienakumu,
saskana ar Direktivu 2011/62/ES;

1.3. Saskapa ar Liguma par Eiropas Savienibas darbibu 258.pantu Eiropas
Komisija aicina Latvijas Republiku iesniegt paskaidrojumus divu meénesu laika
no formala pazinojuma sanemsanas dienas.

2. Latvijas Republika, atbildot uz Eiropas Komisijas 2013.gada 20.marta
formalo pazinojumu parkapuma procediras lieta Nr.2013/0162, atzist
parkapumu un sniedz §adu informaciju:

2.1. Latvijas Republika ir dalgji transpongjusi Direkfivas 2011/62/ES
prasibas ar Farmacijas likumu, par ko Eiropas Komisijai pazinots 2013.gada
9 janvari, izmantojot Valsts izpildes pasdkumu pazinoSanas sistemu;

2.2. Lai pilniba transponétu Direktivas 2011/62/ES prasibas, izpemot
Direktivas 2011/62/ES 2.panta 2.punkta b) un c) apakSpunktd uzskaititos
noteikumus, ir izstradati §adi tiesibu aktu projekti: _

2.2.1. likumprojekts ,Grozijumi Latvijas Administrativo parkapumu
kodeksa” (505/Lpl1) (2013.gada 7.marta iesniegti priekSlikumi likumprojekia
papildingjumiem uz 2.lasfjumu);

2.2.2. Ministru kabineta noteikumu projekts ,Aktivo vielu raZoSanas,
importé$anas un izplatisanas prasibas un aktivo vielu importetaju, razotaju un
izplatitaju registré¥anas kartiba” (izsludinats Valsts sekretaru sandksme
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2013.gada 11.apriit (prot.Nr.14,19.§,VSS-334), pieejams:
http://www.mk.gov.tv/lv/mk/tap/7pid=40281393;

2.2.3. Ministru kabineta noteikumu projekts ,,Grozijumi Mintstru kabineta
2006.gada 9.maija noteikumos Nr. 376 ,,Zélu registréSanas kartiba”” (izsludinats
Valsts sekretdaru sanaksmé 2013.gada [8.aprili (prot.Nr.15, 17.§,VSS-365),
pieejams: http:.//www.mk.gov.lv/lv/mk/tap/?pid=40282075;

2.2.4. Ministru kabineta noteikumu projekts ,,Grozijumi Ministru kabineta
2007.gada 26.jinija noteikumos Nr.416 ,Zalu izplatiSanas un kvalitates
kontroles kartiba™” (izsludinats Valsts sekretaru sandksme 2013.gada 18.aprili
(prot.Nr.15,16.§,VSS-364), piegjams:
http.//www.mk. gov.Iv/iv/mk/tap/7pid=40282074;

2.2.5. Ministru kabineta noteikumu projekts ,,Grozijumi Ministru kabineta
2006.gada 18.aprija noteikumos N1.304 ,Noteikumi par zalu razoSanas un
kontroles Kkarfibu, par zilu razoSanu atbildigdas amatpersonas kvalifikacijas
prasibam un profesionaio pieredzi un kartibu, kdda zalu razosanas uzpémumam
izsniedz labas raZoSanas prakses sertifikatu™” (izsludinats Valsts sekretaru
sanaksmé  2013.gada  18.aprilit  (prot.Nr.15,15.§,VSS-363), pieejams:
http://www.mk.gov.Iv/iv/mk/tap/7pid=40282073;

2.2.6. Ministru kabineta noteikumu projekts ,,Grozijumi Ministru kabineta
2011.gada 19.oktobra noteikumos Nr.800 , Farmaceitiskas darbibas licenc&Sanas
kartiba™” (izsludinats Valsts sekretaru sanaksmé 2013.gada 18.aprili (prot.Nr.15,
18.§,VSS-366), pieejams: hitp://www.mk.gov.Iv/Iv/mk/tap/?pid=40282077;

2.2.7. Ministru kabineta noteikumu projekts ,,Grozijumi Ministru kabineta
2007.gada 26.junija noteikumos Nr.436 ,,Zdu 1eveSanas un izveSanas kartiba™”;

2.3. Nostajas 2.2. apakSpunkta minétos tiestbu aktu projektus planots
pienemt lidz 2013. gada 1.septembrim. Pazipojums Eiropas Komisijai par
tiesibu aktiem, ar kuriem transpongta Direktiva 2011/62/ES, Valsts izpildes
pasakumu pazino$anas sistgéma tiks veikts péc to pienemsSanas un publicéSanas
oficialaja izdevuma ,,Latvijas Veéstnesis”. Nemot véra, ka minétie tiesibu akiu
projekti vél nav pienemti, noradam, ka to galiga redakcija var atSkirties no esoSo
projektu redakcijas.

Pielikuma: Ministru kabineta noteikumu projekts ,,Grozijumi Mintstru
kabineta 2007.gada 26.jlnija noteikumos Nr.436 ,.Zalu ieveSanas un izvesanas
kartiba™ uz 4 Ip.
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