Apkopojums par komersantu sniegtajam atbildém:

1. ZVA sniegta informacija par MI uzsaket izplatiSanu un
informacija ir LATMED datu baze
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Lielaka dala komersantu Latvija (122 no aptaujatajiem, aptuveni 86 %) norada,
ka iev@ro prasibas, sniedzot ZVA'! informaciju par MI izplati§anas uzsaksanu:

14 komersanti izpilda So prasibu dalg;ji

3 komersanti uzskata to par nevajadzigu

2 komersanti neizpilda prasibu

2 komersanti nav sniegusi atbildi uz $o jautajumu.

Inspekcija norada, ka pamatojoties uz Regulas 2017/745 2. panta 34. punkta un
MK 461 29. un 113. punkta noteikto, uzn@mumam nepiecieSams iesniegt ZVA
iesniegumu ar visu MK 461 28. punkta aprakstito informaciju par izplatitam MI.

2. Pirms ierici dara pieejamu tirgal parbauda, vai MI ir: a) markéta
ar CE zimi b) ES atbilstibas deklaracija c) pievienota informacija
MI lietotajiem ir pieejama latvieSu valoda d) noradita informacija

par importétaju (gadijuma, ja MI razota arpus ES)* e)
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Pasnovert§juma rezultati norada, ka tirgd domin€ komersanti, kuri ievéro
normativas prasibas pirms MI piedavasanas tirgti un veic btiskas atbilstibas parbaudes:

1 https://www.zva.gov.lv/



https://www.zva.gov.lv/

116 komersanti novert€ja ar A vert§jumu, kas liecina par visaptverosu prasibu
izpildi (CE mark&jums, ES atbilstibas deklaracija, informacija lietotajiem latvieSu
valoda un, ja attiecinams, informacija par importétaju);

23 komersanti — novertgja ar B vertejumu, noradot uz dal&ju prasibu izpildi ;

1 komersants novért&ja ar C vertejumu;

2 komersanti sniedza atbildi, ka §1s prasibas nav nepiecieSamas;

1 komersants atbildi nesniedza vispar.

Apkopojot datus, Inspekcija iesaka pirms MI iegades izplatitajiem parliecinaties,
ka no piegadataja/ razotaja ir sanemta atbilstibu apliecino$sa dokumentacija, atbilstosi
MI riska klasei — ES atbilstibas deklaracija, pazinotas iestades sertifikats, parliecinaties
par CE atbilstibas mark&uma atbilstibu, ka art razotdjam ir janodroSina lietoSanas
instrukciju valsts valoda, ja tada ir paredzéta.

3. Ir nodrosinata neparprotama MI izsekojamiba
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Pasnovertéjuma anketas 3. jautajuma rezultati liecina, ka lielakajai dalai
komersantu ir nodroSinata neparprotama MI izsekojamiba:

125 komersanti novert&ja ar A vértéjumu, kas norada uz prasibas pilnigu izpildi;

12 komersanti novertéja ar B vertgjumu, kas liecina par dal&ju izsekojamibas

nodro$inasanu;

4 komersanti sniedza atbildi, ka nav nepiecieSams;

2 komersanti atbildi nesniedza vispar.

Kopuma Inspekcija secina, ka MI izsekojamiba ir nodroSinata lielakajai dalai
izplatitaju, ta€u nelielai dalai komersantu joprojam pastav pilnveidoSanas
nepiecieSamiba.



4. Izplatitajam ir ricibas plans, ja konstates, ka MI neatbilst Regulas
(ES) 2017/745 prasibam
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Lielakajai dalai komersantu ir sagatavots ricibas plans gadijjumiem, kad tiek
konstateta MI neatbilstiba Regulas 2017/745 prasibam:

121 komersants noveért§ja ar A vertgjumu, noradot uz pilnigu ricibas plana

esamibu;

16 komersanti noveért€ja ar B vert§jumu, kas liecina par dalgji izstradatu vai

nepilnigu ricibas planu;

2 komersanti novertgja ar C vertejumi, kas liecina par ricibas plana neesamibu;

3 komersanti uzskatija, ka ricibas plans nav nepiecieSams;

1 komersants nav vertgjis.

Kopuma secinams, ka izplatitaju gataviba rikoties MI neatbilstibas gadijumos ir,
bet tomér nelielai dalai tirgus dalibnieku nepiecieSams pilnveidot vai skaidrak definét
savas ricibas proceduras.

5. Izplatitajam ir ricibas plans, sanemot siidzibas un zinojumus par

MI neatbilstibam vai negadijumiem, ka arl vai tiek uzturéts
siidzibu un atsaukumu registrs, un razotijs regulari tiek informéts
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Pasnoveértéjuma anketas 5. jautajuma rezultati liecina, ka lielaka dala komersantu
Latvija (110 no aptaujatajiem, aptuveni 77 %) pilniba atbilst prasibam — tiem ir



izstradats ricibas plans siidzibu un negadijumu gadijumos, tiek uzturéts siidzibu un
atsaukumu registrs, ka arT razotajs tiek regulari informéts.

Neliela dala (27 komersanti) izpilda §1s prasibas tikai dal&ji, bet tikai 4 komersanti
tas neievero pilniba, bet viens uzskata, ka tas nav nepiecieSams un viens nesniedza
atbildi pilniba.

6. MI lietosanas instrukcija, kas pieejama lietotajiem un pacientiem,

140 lai tie varétu lietot MI atbilstosi paredzétajam mérkim ir valsts valoda
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Pasnovert§juma anketas 6. jautajuma lielaka dala komersantu Latvija (130 no
aptaujatajiem, aptuveni 91%) norada, ka nodroSina lietoSanas instrukcijas, tai skaita
valsts valoda:

9 komersanti to izpilda dalgji;

1 neizpilda pilniba;

1 uzskata, ka tas nav nepiecieSams;

2 nav Vertgjusi.

Aizpilditas pasnovertéjuma anketas sniedza Inspekcijai strukturétu informaciju
par komersantu darbibas veidu, izplatito MI klasi un to atbilstibu, ka ari Regulas
2017/745 un MK 461 prasibu izpratni un pieméroSanu, tostarp ari par iesp&jamam
neatbilstibam.

Analizgjot pasnovertéjuma anketas ietvertos datus, Inspekcija konstate, ka lielaka
dala komersantu pozitivi verteé iespg&ju piedalities Inspekcijas organizetajas
konsultacijas un seminaros par Regulas 2017/745 prasibam. Vienlaikus vairums
komersantu norada, ka paSnoveértgjuma anketa ir veicinajusi uznémuma izpratni par
Regulas 2017/745 prasibam, kas attiecinamas uz to izplatitajam MI.

Inspekcija aicina komersantus iepazities ar pasnovert€juma anketu, lai
parliecinatos vai Regulas 2017/745 un MK 461 prasibas ir izpilditas.


file:///C:/Users/dartab/AppData/Local/Microsoft/Windows/INetCache/Content.Outlook/XMRSEHPS/pašnovērtējuma%20anketa.docx

