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	1.
	Anotācija (ex-ante)
5. Tiesību akta projekta atbilstība Latvijas Republikas starptautiskajām saistībām
	Iebildums (EM - 25.11.2025.)
Eiropas Parlamenta un Padomes 2006. gada 28. decembra Direktīvas 2006/123/EK par pakalpojumiem iekšējā tirgū (turpmāk – Pakalpojumu direktīva) 15. panta 7. punktā un 39. panta 5. punktā, kā arī Brīvas pakalpojumu sniegšanas likuma 15. panta septītajā daļā ir noteikts, ka Eiropas Savienības (ES) dalībvalstīm ir pienākums paziņot Eiropas Komisijai un ES dalībvalstīm komentāru sniegšanai par ikvienu jaunu normatīvo aktu, kas paredz prasības pakalpojumu sniedzējiem atbilstoši Pakalpojumu direktīvas 39. panta 5. punktam.

Līdz ar to, aicinām anotācijas 5. sadaļas 5.4.1. tabulā iekļaut informāciju, ka tiesību akts, pēc saskaņošanas tiks paziņots Eiropas Komisijai un ES dalībvalstīm komentāru sniegšanai. Attiecīgi paziņošana ir jāveic par ārstniecības personu ar kompetenci skaistumkopšanā sertifikāciju, kā arī pārejas laiku, lai pakalpojuma sniedzējiem, kuriem nav pakalpojuma sniegšanai atbilstošas kvalifikācijas, dotu iespēju iegūt ārstniecības personas statusu.

Informācija par to, kā aizpildāma anotācijas 5. sadaļa attiecībā uz pienākumu veikt tiesību akta paziņošanu atbilstoši Pakalpojumu direktīvai, kārtību kādā veic tiesību aktu paziņošanu pakalpojumu jomā un to, kā veikt tiesību aktu paziņošanu, ir pieejama Ekonomikas ministrijas tīmekļvietnē: https://www.em.gov.lv/lv/vienota-tirgus-centrs#tehnisko-noteikumu-pazinosana-pakalpojumu-joma.
Piedāvātā redakcija
Noteikumu projekts pēc saskaņošanas tiks paziņots Eiropas Komisijai un Eiropas Savienības dalībvalstīm komentāru sniegšanai atbilstoši Pakalpojumu direktīvas 39. pantā noteiktajam.
	Ņemts vērā
Anotācijas 5. sadaļas 5.4.1. tabulā iekļauta informācija, ka tiesību akts, pēc saskaņošanas tiks paziņots Eiropas Komisijai un ES dalībvalstīm komentāru sniegšanai. 
	Anotācija (ex-ante)
5. Tiesību akta projekta atbilstība Latvijas Republikas starptautiskajām saistībām

	2.
	Noteikumu konsolidētā versija
49. Skaistumkopšanas pakalpojumu sniedzēji, kas nav sertificētas ārstniecības personas ar kvalifikāciju skaistumkopšanā, bet līdz 2025. gada 31. decembrim snieguši skaistumkopšanas pakalpojumus, izmantojot regulas Nr.2017/745 16. pielikumā minētos izstrādājumus, šos pakalpojumus var turpināt sniegt līdz 2028. gada 30.jūnijam, darot to tikai sertificētas ārstniecības personas ar iegūtu kvalifikāciju skaistumkopšanā uzraudzībā. 
	Iebildums (TM - 24.11.2025.)
Projekta anotācijā lūdzam sniegt skaidrojumu, kādā veidā paredzēts identificēt skaistumkopšanas pakalpojumu sniedzējus, kuri šobrīd nav sertificētas ārstniecības personas ar kvalifikāciju skaistumkopšanā, bet līdz 2025. gada 31. decembrim turpina sniegt skaistumkopšanas pakalpojumus, izmantojot regulas Nr.2017/745 16. pielikumā minētos izstrādājumus. Ja par minēto pakalpojumu sniegšanu nav iespējams objektīvi pārliecināties, lūdzam attiecīgi precizēt projekta regulējumu, lai pārejas regulējuma kritēriji būtu viegli identificējami.
 
 
Piedāvātā redakcija
-
	Ņemts vērā
Papildināts anotācijas 1.3.apakšpunktā iekļautais risinājuma apraksts: 
Veselības inspekcija uztur ārstniecības personu reģistru, kurā pieejama informācija par reģistrētājām un sertificētajām ārstniecības personām, tostarp par kosmētiķiem un skaistumkopšanas speciālistiem kosmetoloģijā, kas ir ārstniecības personas ar kompetenci skaistumkopšanā (https://www.vi.gov.lv/lv/registri-un-datubazes) un kuriem arī pēc 2026.gada 1.janvāra būs tiesības pakalpojumu sniegšanā izmantot medicīniskās ierīces, ka arī regulas 2017/745 16.pielikumā minētās ierīces.

Skaistumkopšanas pakalpojumu sniedzēji, kas nav ārstniecības personas un kam nepieciešama papildu izglītība, lai varētu strādāt ar minētajām ierīcēm, par pakalpojumu sniegšanas uzsākšanu, kā arī par sniegtā pakalpojuma veidu paziņo Veselības inspekcijai saskaņā ar Ministru kabineta 2015. gada 8.decembra noteikumiem Nr. 693 "Kārtība, kādā skaistumkopšanas un tetovēšanas pakalpojumu sniedzēji paziņo par saimnieciskās darbības uzsākšanu" (turpmāk - noteikumi Nr.693). Veselības inspekcijas mājas lapā pieejams arī skaistumkopšanas un tetovēšanas pakalpojumu sniedzēju saraksts, kurā iespējams atlasīt pakalpojuma sniedzējus pēc pakalpojuma veida. Veselības inspekcijai, savas kompetences ietvaros veicot pakalpojumu sniedzēju uzraudzību, ir iespējams pārliecināties par pakalpojuma sniegšanai, tostarp ierīču lietošanai, nepieciešamo kvalifikāciju. 

Lai atvieglotu informācijas par kvalifikāciju pieejamību, Veselības ministrija virza grozījumus noteikumos Nr.693 (25-TA-297), ar kuriem tiks noteikts, ka, paziņojot Veselības inspekcijai par pakalpojuma sniegšanas uzsākšanu, skaistumkopšanas pakalpojuma sniedzējam jānorāda arī informācija par kvalifikāciju (saskaņā ar skaistumkopšanas nozares kvalifikāciju struktūrā iekļautajām specialitātēm https://registri.visc.gov.lv/profizglitiba/dokumenti/nozkval/NKSK_skaistumkopsana.pdf)
	Noteikumu konsolidētā versija
49. Skaistumkopšanas pakalpojumu sniedzēji, kas nav sertificētas ārstniecības personas ar kvalifikāciju skaistumkopšanā, bet līdz 2025. gada 31. decembrim snieguši skaistumkopšanas pakalpojumus, izmantojot regulas Nr.2017/745 16. pielikumā minētos izstrādājumus, šos pakalpojumus var turpināt sniegt līdz 2028. gada 30.jūnijam, darot to tikai sertificētas ārstniecības personas ar iegūtu kvalifikāciju skaistumkopšanā uzraudzībā. 

	3.
	Anotācija (ex-ante)
1.3. Pašreizējā situācija, problēmas un risinājumi
	Priekšlikums (TM - 24.11.2025.)
Lūdzam atsauces uz Eiropas Savienības tiesību aktiem noformēt atbilstoši Ministru kabineta 2009. gada 3. februāra noteikumiem Nr. 108 „Normatīvo aktu projektu sagatavošanas noteikumi” 4. nodaļai. Atsaucē uz Eiropas Savienības tiesību aktu norādot šādu informāciju: institūcija (Komisija, Padome, Eiropas Parlaments), kas izdevusi attiecīgo tiesību aktu; tiesību akta pieņemšanas datums; veids (regula, direktīva, lēmums); numurs un nosaukums atbilstoši tiesību akta nosaukumam latviešu valodā EUR-Lex datu bāzē.
Lūdzam ievērot juridiskās tehnikas prasības attiecībā uz to, ka nepieciešamības gadījumā saīsinājumu piesaka pirmajā vietā juridiskajā tekstā, kur lietots attiecīgais normatīvā akta nosaukums, piemēram, šādā formātā: Komisijas 2020. gada 30. jūlija īstenošanas regula (ES) 2020/1197, ar kuru nosaka tehniskās specifikācijas un kārtību saskaņā ar Eiropas Parlamenta un Padomes regulu (ES) 2019/2152 par Eiropas uzņēmējdarbības statistiku, ar ko atceļ 10 tiesību aktus uzņēmējdarbības statistikas jomā, (turpmāk - Regula 2020/1197). Minētais attiecas, piemēram, uz anotācijas daļu "[..] medicīnisko ierīču regulas (turpmāk - regula 2017/745)) [..]".
Piedāvātā redakcija
-
	Ņemts vērā
Precizēts Eiropas Parlamenta un Padomes 2017. gada 5. aprīļa Regulas (ES) Nr.2017/745, kas attiecas uz medicīniskām ierīcēm, ar ko groza Direktīvu 2001/83/EK, Regulu (EK) Nr.178/2002 un Regulu (EK) Nr.1223/2009 un atceļ Padomes Direktīvas 90/385/EK un 93/42/EEK nosaukums
	Anotācija (ex-ante)
1.3. Pašreizējā situācija, problēmas un risinājumi

	4.
	Anotācija (ex-ante)
5. Tiesību akta projekta atbilstība Latvijas Republikas starptautiskajām saistībām
	Priekšlikums (TM - 24.11.2025.)
Pamatojoties uz Ministru kabineta 2021. gada 7. septembra noteikumu Nr. 617 "Tiesību akta projekta sākotnējās ietekmes izvērtēšanas kārtība" 9.19. apakšpunktu, lūdzam aizpildīt projekta anotācijas 5. sadaļu, nodrošinot informāciju par projekta atbilstību Latvijas Republikas starptautiskajām saistībām un to izpildes atspoguļojumu (anotācijas 5. sadaļas aizpildīšanā iesakām ievērot "Vadlīnijas tiesību akta projekta sākotnējās ietekmes novērtēšanai un novērtējuma ziņojuma sagatavošanai Vienotajā tiesību aktu izstrādes un saskaņošanas portālā").
Vēršam uzmanību, ka arī atsauču uz regulu un tās vienībām ietveršana normatīvajos aktos pēc būtības ir regulas prasību ieviešana, jo tādējādi tiek nodrošināta tās prasību praktiskā piemērošana. Atbilstoši projekta redakcijai tā 1.1. apakšpunkts ievieš Eiropas Parlamenta un Padomes 2017. gada 5. aprīļa Regulas (ES) Nr. 2017/745, kas attiecas uz medicīniskām ierīcēm, ar ko groza Direktīvu 2001/83/EK, Regulu (EK) Nr. 178/2002 un Regulu (EK) Nr. 1223/2009 un atceļ Padomes Direktīvas 90/385/EK un 93/42/EEK, 16. pielikumu un atbilstoši anotācijas 1.3. apakšsadaļas skaidrojumiem - arī ar to grozošo Komisijas 2022. gada 1. decembra Īstenošanas regulu (ES) 2022/2347, ar kuru paredz noteikumus par to, kā Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2017/745 piemēro attiecībā uz noteiktu nemedicīniskam nolūkam paredzētu aktīvo izstrādājumu grupu pārklasificēšanu.
Piedāvātā redakcija
-
	Ņemts vērā
Anotācijas 5. sadaļas 5.3.apakšpunktā pievienota šāda informācija:
Regula 2017/745 nosaka prasības medicīnisko ierīču, kā arī izstrādājumu, kas izmantojami tikai estētiskam vai citam ar medicīnu nesaistītam nolūkam, bet kuri darbības un riska profila ziņā ir pielīdzināmi medicīniskām ierīcēm, laišanai tirgū. Regula 2017/745 ir ieviesta ar Ministru kabineta 2023. gada 15.augusta noteikumiem Nr.461 "Medicīnisko ierīču noteikumi" (turpmāk - medicīnisko ierīču noteikumi).

Regulas 2017/745 16. pielikumā uzskaitīti izstrādājumi (izstrādājumu grupas), kas izmantojami tikai estētiskam vai citam ar medicīnu nesaistītam nolūkam, bet kuri darbības un riska profila ziņā ir pielīdzināmi medicīniskām ierīcēm:
1. Kontaktlēcas vai citi izstrādājumi, kuri paredzēti ievadīšanai acī vai uz acs.
2. Izstrādājumi, kas paredzēti pilnīgai vai daļējai ievadīšanai cilvēka ķermenī, izmantojot ķirurģiski invazīvus līdzekļus, lai modificētu ķermeņa anatomiju vai nostiprinātu ķermeņa daļas, izņemot tetovēšanā izmantojamos izstrādājumus un pīrsingu.
3. Vielas, vielu kombinācijas vai izstrādājumi, kas paredzēti izmantošanai sejas vai citas ādas vai gļotādas aizpildīšanai, izmantojot zemādas, zemgļotādas vai ādas injekciju vai citu ievades veidu, izņemot tos, kas paredzēti tetovēšanai.
4. Aprīkojums, kas paredzēts, lai samazinātu, izņemtu vai iznīcinātu taukaudus, piemēram, tauku atsūkšanas, lipolīzes vai lipoplastijas iekārta.
5. Aprīkojums, kas izstaro augstas intensitātes elektromagnētisko starojumu (piemēram, infrasarkano, redzamu gaismu un ultravioleto) un kas ir paredzēts izmantošanai uz cilvēka ķermeņa, tostarp koherenti un nekoherenti avoti, monohromatisks un plašs spektrs, piemēram, lāzeri un spēcīga gaismas impulsa iekārta ādas atjaunošanai, tetovējumu vai matu noņemšanai, vai citādai ādas ārstēšanai.
6. Aprīkojums, kas paredzēts smadzeņu stimulācijai un kas izmanto elektrisko strāvu vai magnētisko vai elektromagnētisko lauku, kurš iekļūst galvaskausā, lai modificētu neironu aktivitāti smadzenēs.

Regula 2017/745 attiecināma uz darbībām, kas jāveic ierīces ražotājam, lai tirgū nonāktu lietotājam drošas ierīces - gan medicīniskās ierīces, gan Regulas 2017/745 16.pielikumā minētie izstrādājumi, bet netiek noteiktas prasības ierīču lietotājam. Medicīniskās ierīces, kā arī Regulas 2017/745 16.pielikumā minētie izstrādājumi tiek lietoti arī skaistumkopšanas pakalpojumu sniegšanā, un, ņemot vērā ar šo ierīču lietošanu saistīto risku, ir svarīgi noteikt prasības ne tikai pašai ierīcei, bet arī tās lietotājam nepieciešamo kompetenci. 

Skaistumkopšanas pakalpojumu sniegšanā lietotie izstrādājumi pārstāv dažādas Regulas 2017/745 16. pielikumā minētās grupas, un pašreiz nav vienota termina, lai apzīmētu visus šos izstrādājumus. Tādējādi noteikumu projektā lietotā atsauce uz Regulas 2017/745 16.pielikumu nav uzskatāma par Regulas 2017/745 ieviešanu, bet šo noteikumu kontekstā tā ar vienotu jēdzienu nosauc izstrādājumus, kuru lietotājam nepieciešama noteikta kompetence. 
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