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Gerb. pirmininke,

2015 m. birzelio 11 d. laisku Zemés iikio ir kaimo plétros komitetas kreipési j Teisés reikaly
komitetg pagal Darbo tvarkos taisykliy 39 straipsnio 2 dalj praSydamas apsvarstyti pirmiau
minéto pasitilymo teisinio pagrindo tinkamumg.

Komisijos pasiiilymo tikslas — reglamentuoti vaistiniy pasary gamyba, pateikima rinkai ir
naudojimg bei panaikinti 1990 m. kovo 26 d. Tarybos direktyva 90/167/EEB, nustatancia
gydomuyjy pasary paruo$imo, pateikimo j rinkg ir naudojimo Bendrijoje salygas'.

Komisija savo pasiiilymo teisiniu pagrindu sitilo Sutarties dél Europos Sajungos veikimo
(SESV) 43 straipsnj, susijusj su bendros zemés iikio politikos igyvendinimu, ir SESV

168 straipsnio 4 dalies b punkta, susijusj su priemoniy veterinarijos ir fitosanitarijos srityse,
kuriomis tiesiogiai siekiama apsaugoti visuomenés sveikatg, priémimu.

Uz byl atsakinga Zemés tikio ir kaimo plétros komiteto pranesé¢ja C. E. Aguilera ketina
pateikti pakeitimg ir jame nurodyti, kad reglamento teisinis pagrindas yra SESV 43 straipsnio
2 dalis, o ne visas SESV 43 straipsnis. Kitas reglamento teisinis pagrindas — SESV

168 straipsnio 4 dalies b punktas — jos pakeitime likty nepakeistas. Atsizvelgdamas ] tai,
Zemes tikio ir kaimo plétros komitetas kreipiasi j Teisés reikaly komiteta dél nuomonés, ar
toks pasitilymo teisinio pagrindo koregavimas biity tinkamas.

'OL L 92,1990 4 7, p. 42-48.
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I. Bendrosios aplinkybés

Iki Siol vaistiniai paSarai, skirti tikiniy gyviiny ligoms gydyti, buvo reglamentuojami pagal
1990 m. kovo 26 d. Direktyva 90/167/EEB, nustatancig gydomyjy paSary paruos§imo,
pateikimo j rinka ir naudojimo Bendrijoje salygas. Si direktyva buvo priimta dar pries
sukuriant vidaus rinkg ir i§ esmés niekada nebuvo perzitréta. Sj teisinj dokumenta j
nacionaling teis¢ perkelusios valstybés narés galéjo savo nuozitira aiskinti ir jgyvendinti jos
nuostatas. Pasak Komisijos, dél §io lankstumo kilo tam tikry problemy: direktyvoje
nenurodoma, kokie standartai turéty biiti taikomi tvirtinant augalus arba priimtinus vaistiniy
paSary gamybos metodus; neaisku, ar tie standartai turéty biiti pagristi technologijomis, ar
rezultatais; joje nepateikti vienalytiSkumo kriterijai; nieko nesakoma apie vaistiniy paSary
pernasa i§ vienos partijos | kita, apie ypatinga vaistiniy pasary zenklinimg ir vaistinius paSarus
augintiniams, be to, aiSkiai neapibrézta, ar paSarai gamybos jmon¢je gali biiti gaminami pries$
gaunant recepta, taigi valstybés narés galéjo visa tai aiSkinti skirtingai. MaZa to, Komisijos
nuomone, remiantis $Siuo metu galiojanciu teisés aktu, dabartiniai jo jgyvendinimo valstybése
narése neatitikimai greiciausiai nusistovety su visam, taigi nebiity sudaromos vienodos
salygos profesionaliems veiklos vykdytojams bendrojoje rinkoje.

Taigi Sio pasitlymo tikslas — atnaujinti esamus teisés aktus dél vaistiniy paSary panaikinant
Direktyva 90/167/EB, kartu auks$to lygmens saugos poziiiriu suderinant vaistiniy pasary ir
tarpiniy produkty gamyba, rinkodarg ir naudojima Europos Sgjungoje. Parengus reglamentg
bus galima vykdyti iSanksting vaistiniy paSary gamyba, jy mobily maiSyma ir maiSyma tkyje
bei nustatyti Siy schemy parametrus. Pasitilymo projekto nuostatos apima iikyje nepanaudoty
vaistiniy paSary naikinimo priemones. Bus apibrézZti ES masto apribojimai, taikytini
veterinariniy vaisty pasaruose pernasai, kurie turéty biiti suderinami atsizvelgiant j skirtingy
tipy veikliyjy medziagy grésmés gyviinams ir Zmonéms vertinima.

I1. Susije¢ Sutarties straipsniai

Sitilomi Sio pasitilymo teisiniai pagrindai yra SESV 43 straipsnis ir 168 straipsnio 4 dalies
b punktas.

SESV 43 straipsnis (2 dalis pabraukta papildomai):

43 straipsnis
(EB sutarties ex 37 straipsnis)

1. Komisija pateikia pasiiilymus dél bendros zemés iikio politikos kitrimo ir jgyvendinimo,
iskaitant nacionaliniy rinky organizavimo budy pakeitimq viena is 40 straipsnio [ dalyje
numatyty bendry organizavimo formy ir Sioje Sutarties antrastinéje dalyje minimy priemoniy
jgyvendinimgq.

Siuose pasiiilymuose turi biiti deramai atsizvelgta j Sioje Sutarties antrastinéje dalyje keliamy
Zemés itkio klausimy tarpusavio priklausomybe.

2. Europos Parlamentas ir Taryba, spresdami pagal jprastq teisékiiros procediirg ir
pasikonsultave su Ekonomikos ir socialiniy reikaly komitetu, nustato 40 straipsnio 1 dalyje
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numatytq bendro Zemés iikio rinky organizavimo formgq ir kitas nuostatas, kuriy reikia
bendros Zemés ukio ir Zuvininkystés politikos tikslams pasiekti.

3. Taryba, remdamasi Komisijos pasiillymu, patvirtina priemones dél kainy, rinkliavy,
pagalbos ir kiekybiniy apribojimy nustatymo bei Zvejybos galimybiy nustatymo ir skyrimo.

4. Sio straipsnio 2 dalyje nustatytomis sqlygomis nacionalines rinkos organizavimo formas
galima pakeisti bendra organizavimo forma, numatyta 40 straipsnio 1 dalyje, jeigu:

a) bendra organizavimo forma valstybéms naréms, kurios nepritaria Siai priemonei ir kurios
atitinkamai produkcijai turi savg organizavimo formgq, suteikia lygiavertes atitinkamy
gamintojy uzimtumo ir gyvenimo lygio garantijas atsizvelgiant j galimus pertvarkymus ir j
specializacijq, kurios ilgainiui prireiks,

b) tokia organizavimo forma garantuoja Sgjungoje prekybos sqlygas, panasias j esamas
nacionalinéje rinkoje.

5. Jei bendra tam tikry Zaliavy organizavimo forma yra nustatoma anksciau negu bendra
atitinkamy perdirbty produkty organizavimo forma, zaliavos, naudojamos perdirbtiems
produktams, kurie yra skirti eksportui j trecigsias Salis, gali biiti importuojamos j Sqjungq is
kitur.

Remiantis SESV 40 straipsnio 1 dalimi, ,,/k/ad biity pasiekti 39 straipsnyje nurodyti tikslai*,
nustatoma tam tikra bendra Zemés tikio rinky organizavimo forma.

SESV 39 straipsnis:

39 straipsnis
(EB sutarties ex 33 straipsnis)

1. Bendros zZemés uikio politikos tikslai yra Sie:

a) didinti Zemés tikio nasumgq skatinant technikos pazangq bei uztikrinant racionaliq Zemés
itkio gamybos plétote ir kuo geresnj gamybos veiksniy, ypac darbo jégos, panaudojimg;,

b) tokiu biidu uztikrinti deramq Zemés ukiu besiverciancios bendruomenés gyvenimo lygj, ypac
didinant zemeés itkyje dirbanciy asmeny asmenines pajamas,

¢) stabilizuoti rinkas;
d) garantuoti pakankamgq tiekimg,
e) uztikrinti vartotojams priimtinas tiekiamos produkcijos kainas.

2. Kuriant bendrq Zemés iikio politikg ir numatant konkrecius jos jgyvendinimo biidus,
atsizvelgiama j:

a) zemes uikio veiklos savitumgq, kuris priklauso nuo zemés itkio socialinés struktiros ir nuo
struktiriniy bei gamtiniy jvairiy Zemeés ukio regiony skirtumy;
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b) tai, kad atitinkami pokyciai turi vykti palaipsniui;

¢) tai, kad Zemés iikis valstybése narése yra glaudziai susijes su visa ekonomika.

168 straipsnio 4 dalies b punktas:

168 straipsnio 4 dalies b punktas
(EB sutarties ex 152 straipsnis)

()

4. Nukrypstant nuo 2 straipsnio 5 dalies ir 6 straipsnio a punkto bei laikantis 4 straipsnio
2 dalies k punkto, Europos Parlamentas ir Taryba, spresdami pagal jprastq teisékiiros
procedirg ir pasikonsultave su Ekonomikos ir socialiniy reikaly komitetu bei Regiony
komitetu, Siame straipsnyje nurodyty tiksly padeda siekti imdamiesi bendroms saugos
problemoms spresti:

()

b) priemoniy veterinarijos ir fitosanitarijos srityse, kuriomis tiesiogiai siekiama
apsaugoti visuomenés sveikatq;

()

III. Su teisiniu pagrindu susijusi teismy praktika

Teisinio pagrindo pasirinkimas svarbus, kadangi Sajunga konstituciskai grindziama
kompetencijos suteikimo principu, o jos institucijos gali veikti tik vadovaudamosi jgaliojimu,
kuris joms numatytas Sutartimi'.

Remiantis Teismo praktika susiformavo konkretiis teisinio pagrindo pasirinkimo principai.
Pirma, atsizvelgiant | tai, kaip teisinis pagrindas gali paveikti esming kompetencijg ir
procediirg, teisingo teisinio pagrindo pasirinkimas yra konstitucinés svarbos reikalas?. Antra,
renkantis ES dokumento teisinj pagrinda turi biiti remiamasi objektyviais veiksniais, kuriems
galéty buti taikoma teisminé priezitira. Tai pirmiausia apima to dokumento tikslg ir turinj.
Tai, kad institucija pageidauja visapusiSkai dalyvauti priimant atitinkama dokumenta, darbas,
atlickamas atsizvelgiant j kitus dokumentu numatyty veiksmy sferos aspektus, ir dokumento
priémimo kontekstas yra nesvarbu®.

I Nuomoné 2/00 dél Kartagenos protokolo ([2001], Rink. p. 1-9713, 3 punktas); Nuomoné 1/08 dél Bendrojo
susitarimo dél prekybos paslaugomis ([2001], Rink. p. [-01255, 110 punktas).

2 Nuomoné 2/00 dél Kartagenos protokolo ([2001], Rink. p. 1-9713, 5 punktas); Sprendimas Komisija pries
Tarybg (C-370/07, [2009], Rink. p.I-08917, 46—49 punktai); Nuomoné 1/08 dél Bendrojo susitarimo dél
prekybos paslaugomis ([2001], Rink. p. I-01255, 110 punktas).

3 Sprendimas Komisija pries Parlamentqg ir Tarybg (C-411/06, [2009], Rink. p. 1-7585, 45 punktas ir jame
cituojama teismy praktika); Sprendimas Parlamentas pries Tarybg (C-130/10, [2012], Rink., 42 punktas ir jame
cituojama teismy praktika).

4 Sprendimas Komisija pries Tarybg (C-269/97, [2000], Rink. p. [-2257, 44 punktas).
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Taigi pasirinkus neteisinga teisinj pagrinda atitinkamas teisés aktas gali bati anuliuotas'.

Atvejais, kai pasirenkami keli teisiniai pagrindai, dokumentas iSnagriné¢jamas ir, paaiskéjus,
kad juo siekiama dvejopo tikslo arba kad jj sudaro du komponentai, i§ kuriy vienas laikytinas
pagrindiniu arba vyraujanciu tikslu ar komponentu, o kitas yra tik Salutinis, tas dokumentas
turi biiti grindziamas vienu teisiniu pagrindu, t. y. tuo, kuris biitinas pagrindiniam arba
vyraujan¢iam tikslui ar komponentui pagristi’. Kita vertus, jei dokumentas apima keleta
lygiaverciy tiksly ar komponenty, kurie neatsiejami vienas nuo kito ir né vienas is jy kito
atzvilgiu néra antraeilés reikSmés arba netiesioginis, jis turi buti grindziama keliomis
atitinkamomis Sutarties nuostatomis?.

Remtis dvigubu teisiniu pagrindu nejmanoma tada, kai kiekvienam teisiniam pagrindui
numatytos procediiros tarpusavyje nesuderinamos arba kai vadovaujantis dviem teisiniais
pagrindais gali biiti paZeistos Parlamento teisés®*.

IV. Siiilomo reglamento tikslas ir turinys

Sitlomo reglamento taikymo sritis apima maistiniams gyviinams ir augintiniams skirty
vaistiniy paSary gamybg, pateikima rinkai ir naudojima Europos Sgjungoje’. Pasiiilymo

2 konstatuojamoje dalyje pazymima: ,,gyvulininkysté Sgjungos zemes iikyje uzima labai
svarbig vieta. Vaistiniams paSarams taikomos taisyklés turi didelio poveikio gyviiny, jskaitant
nemaistinius gyviinus, laikymui ir auginimui, taip pat gyvuniniy produkty gamybai®.

Priémus reglamenta, biity panaikinta Tarybos direktyva 90/167/EEB. Pasitlymo

4 konstatuojamojoje dalyje pazymima: ,,i$ patirties taikant Direktyva 90/167/EEB matyti, kad,
norint sustiprinti veiksmingg vidaus rinkos veikimg ir aiSkiai suteikti ir pagerinti galimybe
nemaistinius gyviinus gydyti vaistiniais pasarais, reikia imtis papildomy priemoniy®.

Atsizvelgiant | tai, pasitilymo aiSkinamajame memorandume pazymima: ,,[p]erzitirint
vaistiniy paSary taisykles siekiama suderinti vaistiniy pasary ir tarpiniy produkty gamyba,
rinkodarg ir naudojima ES uZtikrinant auksta saugos lygj ir atsizvelgti j Sioje srityje padaryta
technikos pazanga“. Be to, pabréziama, kad ,,d¢l Sio galiojancio teisés akto veikiausiai tik
padaugety skirtingo jo jgyvendinimo valstybése narése atvejy. Taigi, bendrojoje rinkoje
sudaromos nevienodos s3lygos profesionaliesiems veiklos vykdytojams. Reikia suderinti
teisés akty jgyvendinimg, sumazinti finansing ir administracing nastg ir remti inovacijas®.

' Nuomoné 2/00 dél Kartagenos protokolo ([2001], Rink. p. I-9713, 5 punktas).

2 Sprendimas Parlamentas pries Tarybg (C-42/97, [1999], Rink. p. I-868, 39-40 punktai); Sprendimas Ispanija
pries Tarybg (C-36/98, [2001], Rink. p.1-779, 59 punktas); Sprendimas Komisija pries Tarybg (C-211/01,
[2003], Rink. p. I-8913, 39 punktas).

3 Sprendimas Komisija pries Tarybg (C-165/87, [1988 m.], Rink. p. 5545, 11 punktas); Sprendimas Komisija
pries Europos Parlamentq ir Tarybg (C-178/03, [2006], Rink. p. I-107, 43—56 punktai).

4 Sprendimas Komisija pries Europos Parlamentq ir Tarybg (C-178/03, [2006], Rink. p. I-107, 57 punktas);
Sprendimas Parlamentas pries Tarybg (sujungtos bylos C-164/97 ir C-165/97, [1999], Rink. p.I-1139,
14 punktas); Sprendimas Komisija pries Tarybg (,,Titano dioksidas®) (C-300/89, [1991], Rink. p. I-2867, 17—
25 punktai); Sprendimas Komisija pries Tarybg (,,Netiesioginiy mokesc¢iy iSieskojimas®) (C-338/01, [2004],
Rink. p. 1-4829, 57 punktas).

> Reglamentas nebiity taikomas veterinariniams vaistams, kurie naudojami kaip vaistiniy pasary vaistinés
sudedamosios dalys, kadangi jie reglamentuojami specialiais teisés aktais dél veterinariniy vaisty.
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Savo ruoztu, pasitlymo 24 konstatuojamojoje dalyje, kurioje pirmiausia aptariami
subsidiarumo ir proporcingumo klausimai, nuosekliai i§vardijami reglamento tikslai, t. y.
aukSto zmoniy ir gyviiny sveikatos apsaugos lygio uztikrinimas, tinkamos informacijos
naudotojams teikimas ir veiksmingas vidaus rinkos veikimo stiprinimas.

Reglamente nustatomos vaistiniy pasary gamybos, sudéties, pateikimo rinkai ir naudojimo
taisyklés. Taikomi Reglamentu (EB) Nr. 183/2005' nustatyti bendrieji gamybos reikalavimai.
Sitlomo reglamento 4 straipsnyje tikio subjektams, vykdantiems veiklg vaistiniy pasary
srityje, nustatomas jpareigojimas jgyvendinti ir taikyti nuolating raSyting procedura, pagrista
rizikos veiksniy analizés ir svarbiyjy valdymo taSky sistema. Be to, remiantis 5 straipsniu,
vaistinius paSarus galima gaminti tik i§ veterinariniy vaisty, kuriems leidimas juos naudoti
iSduotas pagal teisés aktais dél veterinariniy vaisty nustatytas sglygas?.

Reglamente taip pat nustatomos vienaly¢io veterinariniy vaisty jterpimo ] pasarus taisyklés ir
reikalavimai, biitini norint iSvengti veterinariniy vaisty veikliyjy medziagy pernasos i
netikslinius paSarus. Jis taip pat apima iSankstinés vaistiniy pasary gamybos, Zenklinimo ir
pakavimo taisykles. Pasitilymo 12—14 straipsniais reglamentuojamas pasary tikio subjekty
patvirtinimas ir nustatomos taisyklés, kuriomis iikio subjektai turi vadovautis, kad galéty
gaminti vaistinius pasSarus.

Sitilomo reglamento 15—17 straipsniais nustatomos konkrecios su receptais, jy galiojimu,
vaistinio paSaro, kurio sudétyje yra antimikrobiniy medZiagy, naudojimu maistiniams
gyvinams ir kiekiu, buitinu gyviinams vaistiniais pasarais gydyti, susijusios taisyklés.
Vaistiniy pasary gamintojai, platintojai ir naudotojai privalo kasdien atnaujinti registrus, kad
uztikrinty veiksmingg vaistiniy paSary atsekamumg. Kalbant apie veterinarinius vaistus,
kuriuos naudoti leidimai iSduodami nacionaliniu lygmeniu, pagal sitilomg reglamenta
nustatomos Sajungos vidaus taisyklés, taikytinos prekybai vaistiniais pasarais, kad biity
1Svengta konkurencijos iSkraipymy.

Pasitilymu valstybés narés taip pat jpareigojamos nustatyti sankcijy, taikytiny pazeidus Sio
reglamento nuostatas, taisykles ir imtis visy priemoniy, biitiny jy igyvendinimui uztikrinti.

V. Tinkamo teisinio pagrindo nustatymas

Atsizvelgdamas ] tai, kad Sio pasitilymo tikslas ir esme — reglamentu suderinti vaistiniy
pasary, kurie paprastai naudojami gyviiny ligoms didelése gyviiny grupése gydyti, gamyba,
rinkodarg ir naudojima, siekiant uztikrinti zmoniy ir gyviiny sveikatos auksto lygio apsauga,
teikti tinkamg informacija naudotojams ir stiprinti veiksmingg vidaus rinkos Zemés tikio
srityje veikimg, SESV 43 straipsnis ir 168 straipsnio 4 dalie b punktas yra tinkamas
reglamento teisinis pagrindas.

Kalbant apie SESV 43 straipsnj, vertéty pazyméti, kad, remiantis nusistovéjusia Teisingumo
Teismo praktika, §is straipsnis yra tinkamas bet kurio teisés akto, kuris susij¢s su Sutarties

12005 m. sausio 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 183/2005, nustatantis paSary
higienos reikalavimus (OL L 35, 2005 2 8, p. 1-22).

22001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/82/EB dél Bendrijos kodekso,
reglamentuojancio veterinarinius vaistus (OL L 311, 2001 11 28, p. 1-66).
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I priede i§vardyty Zemés iikio produkty gamyba ir rinkodara ir kuriuo prisidedama prie vieno
ar keliy Sutarties 39 straipsnyje iSvardyty bendros zemé tkio politikos tiksly siekio, teisinis
pagrindas. Sia prasme yra tvirtai nusistovéjusi tokia teismy praktika, kad, jei teisés aktas yra
esminé priemoné zemes iikio nasumui didinti (Sis tikslas nustatytas Sutarties 39 straipsnio

1 dalyje), jis turi buti priimamas remiantis Sutarties 43 straipsniu net ir tada, kai jj i§ esmés
taikant I priede nurodytiems produktams, jis atsitiktinai apima ir kitus, } minétgjj prieda
nejtrauktus produktus!.

Sitlomu reglamentu siekiama padéti siekti SESV 39 straipsnyje iSvardyty bendros zemés tikio
politikos tiksly, t. y. a) didinti Zemés tkio naSumg skatinant technikos pazanga bei uztikrinant
racionalig Zemes tikio gamybos plétote ir kuo geresnj gamybos veiksniy, ypac darbo jégos,
panaudojimg; b) tokiu biidu uZztikrinti derama Zemés tikiu besiver¢ianc¢ios bendruomenés
gyvenimo lygj, ypa¢ didinant Zemés iikyje dirban¢iy asmeny asmenines pajamas; c)
stabilizuoti rinkas; d) garantuoti pakankama tiekimg ir ) uZtikrinti vartotojams priimtinas
tiekiamos produkcijos kainas.

SESV 43 straipsnj sudaro penkios dalys, 1§ kuriy dvi yra teisiniai pagrindai. Remiantis
minétojo straipsnio 2 dalimi Europos Parlamentas ir Taryba, spresdami pagal jprasta
teisekiiros procediirg, jgaliojami nustatyti 40 straipsnio 1 dalyje numatyta bendro zemes tikio
rinky organizavimo formg ir kitas nuostatas, kuriy reikia bendros zemés tikio ir Zuvininkystés
politikos tikslams pasiekti. Savo ruoztu, remiantis 3 dalimi Taryba, remdamasi Komisijos
pasiiilymu, gali tvirtinti priemones dél kainy, rinkliavy, pagalbos ir kiekybiniy apribojimy
nustatymo bei Zvejybos galimybiy nustatymo ir skyrimo.

Kaip matyti 18 sitilomo reglamento turinio, jis neapima jokiy su SESV 43 straipsnio 3 dalimi
susijusiy elementy, taigi §i dalis pasitilymo tikslais neaktuali. SESV 43 straipsnio 2 dalis
apima visus ] pasiilyma jtrauktus bendros Zemes tikio politikos aspektus. Todél biity tinkama
teisin} pagrindg koreguoti juo pasirenkant tik SESV 43 straipsnio 2 dalj. Tokig pat iSvada
padar¢ ir Parlamento Teisés tarnyba?.

Toliau kalbant apie SESV 168 straipsnio 4 dalies b punkta, i§ sitilomo reglamento
konstatuojamyjy daliy ir turinio matyti, kad juo siekiama saugoti ir visuomenés sveikatg
priimant priemones veterinarijos ir fitosanitarijos srityse. Siiilomu reglamentu ketinama

! Sprendimas Jungtiné Didziosios Britanijos ir Siaurés Airijos Karalysté pries Europos Bendrijy Komisijg (C-
180/96, [1998], Rink. p. I-02265, ir jame cituojama teismy praktika); Sprendimas Europos Bendrijy Komisija
pries Europos Bendrijy Tarybg (C-11/88, [1989], Rink. p. 3799, 15 punktas, paskelbta santrauka, kurioje
pazymima, kad Sutarties 43 straipsnis yra tinkamas bet kurio teisés akto, susijusio su Sutarties II priede i§vardyty
zemés tkio produkty gamyba ir rinkodara, kuriuo prisidedama prie vieno ar keliy Sutarties 39 straipsnyje
iSvardyty bendros zemés iikio politikos tiksly siekio, teisinis pagrindas. Net kai vadovaujantis tokiu teisés aktu
siekiama ir zemeés tkio politikos, ir kity tiksly, kuriy, nesant konkreciy nuostaty, siekiama pagal Sutarties
100 straipsnj, jis gali apimti nacionalinés teisés nuostaty pastarojoje srityje derinimg be bitinybés remtis
100 straipsniu. Atsizvelgiant | tai, kad pagal Sutarties 38 straipsnio 2 dalj virSenybé suteikiama konkrecioms
zemes ukio srities nuostatoms, o ne bendrosioms nuostatoms, susijusioms su bendrosios rinkos sukiirimu,
100 straipsnis negali biiti pagrindas 43 straipsnio taikymo sriciai apriboti (zr. 1988 m. vasario 23 d. Sprendimus
Jungtiné Karalysté pries Tarybg (bylos 68/86 ir 131/86, [1988], Rink. p. 855 ir 905)). Nors Direktyvoje 87/519,
kuria i§ dalies kei¢iama Direktyva dél nepageidaujamy medziagy ir produkty gyviiny mityboje, atsitiktinai gali
biiti minimi tam tikri j II priedg nejtraukti produktai, i§ esmés ji taikoma tame priede iSvardytiems produktams.
Be to, tai esminis veiksnys norint didinti zemés tkio nasSuma, t.y. siekti tikslo, kuris apibréztas Sutarties
39straipsnio 1 dalies a punkte.

2 7r. Teisés tarnybos 2015 m. birzelio 19 d. laiska.
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reglamentuoti vaistiniy pasary gamyba, pateikima rinkai ir naudojimg. Minétieji vaistiniai
pasarai turéty biiti gaminami tik naudojant leistinus veterinarinius vaistus, kuriy tinkamumas
turéty biti uztikrinamas siekiant, kad produktas biity saugus ir veiksmingas.

Remiantis teismy praktika minétyjy teisiniy pagrindy klausimu, dvejopas teisinis pagrindas
jmanomas tik uztikrinus, kad priemoné turi keleta neatsiejamy lygiaverciy tiksly ar
komponenty, kurie neatsiejamai susij¢ ir vienas kito atzvilgiu néra antraeilés reikSmes ar
netiesioginiai. PanaSu, kad Sio pasitilymo atveju taip ir yra. IS esmés galima tvirtinti, kad
pasitlymas turi du glaudZziai susijusius pagrindinius tikslus, t. y. uZtikrinti Zmoniy ir gyviiny
sveikatos auksto lygio apsaugg ir stiprinti veiksmingg vidaus rinkos veikima, kuriy né vienas
neatrodo virSesnis uz kitg.

Be to, pagal abi nuostatas numatyta jprasta teis¢kiiros procediira, taigi klausimy dél abiejy
teisiniy pagrindy nesuderinamumo nekilty.

VI. I$vada ir rekomendacija

2015 m. liepos 15 d. posédyje Teisés reikaly komitetas 21 balsu (2 nariai balsavo pries)!
nusprende¢, kad SESV 43 straipsnio 2 dalis ir 168 straipsnio 4 dalies b punktas yra tinkamas
pasiiilymo teisinis pagrindas, ir tod¢l rekomenduoja Zemés iikio ir kaimo plétros komitetui

pakeisti nuorodg j SESV 43 straipsnj apsiribojant tik Sio straipsnio 2 dalimi.

Pagarbiai

(pasiraSyta) Pavel Svoboda

! Per galutinj balsavimg dalyvavo: pirmininkas Pavel Svoboda, pirmininko pavaduotojas Jean-Marie Cavada,
pirmininko pavaduotojas Axel Voss, pirmininko pavaduotoja Mady Delvaux, Max Andersson, Joélle Bergeron,
Marie-Christine Boutonnet, Kostas Chrysogonos, Angel Dzhambazki, Rosa Estaras Ferragut, Evelyne Gebhardt,
Heidi Hautala, Sylvia-Yvonne Kaufmann, Dietmar Koster, Gilles Lebreton, Anténio Marinho e Pinto, Emil
Radev, Julia Reda, Evelyn Regner, Virginie Roziére, Jozsef Szajer, Tadeusz Zwiefka, Angela Vallina (pagal
Darbo tvarkos taisykliy 200 straipsnio 2 dalj balsavo uz Jiti Mastalka), Bogdan Brunon Wenta (pagal Darbo
tvarkos taisykliy 200 straipsnio 2 dalj balsavo uz Therese Comodini Cachia).
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