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1. Lietuvos Respublikos Seimo kontrolierius gavo UAB ,,Biofarmacija“ (toliau
vadinama ir — Bendrové) direktoriaus (toliau vadinama — Parei$kéjas), atstovaujamo advokato
pad¢jéjos Danguolés TamaSauskes, skunda dél Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos (toliau
vadinama ir — VMVT) ir jos teritoriniy padaliniy (Klaipédos VMVT ir Vilniaus VMVT) pareigiiny
galimai netinkamy veiksmy (neveikimo), priimant sprendimus dél maisto papildy ,,bioKalis forte* ir
,»Sport&Cardio” tiekimo rinkai ribojimo ir galimai virSijus savo jgaliojimus.

2. Skunde, be kity aplinkybiy, nurodoma:

2.1. ,[Bendrové] [...] — maisto tvarkymo subjektas, tiekiantis Lietuvos rinkai maisto
papildus, [..]. [..]- [...] VMVT, priimant su Bendrovés maisto papildy tiekimu susijusius
sprendimus: 1) vadovavosi akivaizdZiai teisés aktuose nejtvirtintu teisiniu reguliavimu, kurj,
neturint kompetencijos, nustatt VMVT pareigiinai, ir tuo pagrindu ribojo ir iki Siol riboja
Bendrovés veikla [...]; 2) $iurks¢iai paZeidé konstitucinius ir vieSojo administravimo principus [...]*
(3iy ir kity citaty kalba netaisyta).

2.2. ,Maisto papildas ,bioKalis forte* Lietuvoje platinamas nuo 2012 m., VMVT 2019
m. kovo 6 d. rastu Nr. B6-(1.9.)-698 [...] nurodé, kad: ,,[...] 2018 m. buvo nustatytas maisto papildy
ir vaistiniy preparaty atskyrimo kriterijus kaliui — kalio kiekis per parg rekomenduojamame
suvartoti maisto papildo kiekyje negali buti didesnis kaip 500 mg [...]. Maisto papildai, kuriy per
para suvartojamame kiekyje kalio yra daugiau kaip 500 mg, atitinka Farmacijos istatymo nuostatas
ir yra priskiriami vaistiniams preparatams, [...}.“

2.3. ,,[...] nei tiesiogiai taikomi Europos Sajungos teisés aktai, nei Lietuvos teisés aktai
nenumato maksimalaus kalio ar kity mineraliniy medZiagy/vitamino kiekio, kuriuo gali buti
papildyti maisto produktai ar maisto papildai. Taip pat néra teisinio reguliavimo, jtvirtinancio
maisto papildy, turindiy kalio, ir vaistiniy preparaty, turingio kalio ir skirty vartoti per burna,
atskyrimo kriterijy. [...].*

24. .VMVT, [..], pateiké nurodyma Bendrovei uZtikrinti, kad per para
rekomenduojamame suvartoti maisto papildy kiekyje esantis kalio kiekis nevirSyty 500 mg.
Bendrovei nejvykdZius teisés aktais nepagristo reguliavimo, VMVT 2019 m. birZelio 7 d. i§brauke
Bendrovés platinama maisto papilda ,,bioKalis forte* i§ notifikuoty Maisto papildy saraso [...].“

2.5.,,[...], Bendrové teiké VMVT pagal VMVT nurodymg atnaujintg maisto papildo
Yenklinima su pradymu jj notifikuoti [...]. Lygiagre¢iai, kol centriné VMVT nagrinéjo Bendroveés
prasyma dél maisto papildy notifikavimo, Klaipédos VMVT 2019 m. birZelio 21 d. sprendimu Nr.
37S8V-126 [...] ([...] toliau — Klaipédos VMVT 2019-06-21 sprendimas) sustabd¢ ,,bioKalis forte



tickimg rinkai, o véliau 2019 m. liepos 10 d. ra$tu Nr. 37V7-(37.5.)-1047 [...] atsisaké leisti
atnaujinti minéto maisto papildo tiekima rinkai. Centriné VMVT 2019 m. birZelio 27 d. raStu Nr.
B6-(1.9.)1922 [...] nurodé, kad ,,bioKalis forte* negali biiti notifikuojamas [...]. Tuo tarpu [...] kitas
kalio turintis maisto papildas — ,,Sport&Cardio elektrolitai+druskos bioMagnis+bioKalis”(toliau —
,»Sport&Cardio”), buvo jtraukti j notifikuojamy Maisto papildy sarasa. Bendrove 2019 m. liepos 11
d. pakartotinai kreipési dél ,,bioKalis forte* notifikavimo, patikslinus maisto papildo vartojimo
instrukcijg pagal VMVT pastabas [...]. [...]. Centriné VMVT 2019 m. liepos 16 d. maisto papilda
,,bioKalis forte* jtrauké j notifikuoty Maisto papildy sarasa [...].“

2.6. ,[..] tatiau ir toliau VMVT ir jos teritoriniai padaliniai teiké pastabas ir priémeé
sprendimus dél maisto papildy ,,bioKalis forte” ir ,,Sport&Cardio* Zenklinimo triikumy ir tiekimo
ribojimo, [...]; [...] neatsizvelgiant j Bendrovés bendradarbiavimg ir pateiktus Maisto papildy
Zenklinimo informacijos patikslinimus pagal Klaipédos ir Vilniaus VMVT pastabas, Klaipédos
VMVT 2019 m. spalio 29 d. sprendimu Nr. 37SV-257 [....] ([...] toliau — Klaipédos VMVT 2019-10-
29 sprendimas) pakartotinai sustabdé Maisto papildy tiekimg rinkai [...].“

2.7. ,[...]). [...], Bendrové [...] 2019 m. lapkri¢io 29 d. pateiké skundg Vilniaus apygardos
administraciniam teismui dél VMVT sprendimy panaikinimo ir jpareigojimo atlikti veiksmus. [...].%

3. Pareigkéjas praso Seimo kontrolieriaus i$siaiskinti dél skunde nurodyty aplinkybiu.

TYRIMAS IR ISVADOS
Tyrimui reik§mingos faktinés aplinkybés

4.  Seimo kontrolierius, siekdamas i§siai$kinti Pareikéjo skunde nurodytas aplinkybes,
kreipési | VMVT, pra§ydamas pateikti paai$kinimus dél skundo teiginiy bei atsakyti j Seimo
kontrolieriaus klausimus.

5. I§ VMVT pateikty paaiSkinimy ir dokumenty nustatyta:
5.1. ,[...]. VMVT informuoja, kad [Bendrovés] platinamas maisto papildas ,,BioKalis

forte* (importuojamas i3 Izraelio) j notifikuoty Maisto papildy saraSg buvo jtrauktas 2012-05-14,
maisto papildas ,.bioMagnis + bioKalis Sport&Cardio* (jveZamas i§ Nyderlandy) j notifikuoty
Maisto papildy sara8a buvo jtrauktas 2018-01-10. VMVT pazymi, kad pagal PraneSimo
(notifikavimo) apie Lietuvos Respublikos rinkai tiekiamus maisto papildus tvarkos aprao,
patvirtinto Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos direktoriaus 2014 m. sausio 16 d. jsakymu
Nr. B1-22 , D¢l Pranelimo (notifikavimo) apie Lietuvos Respublikos rinkai tiekiamus maisto
papildus tvarkos aprafo patvirtinimo* (toliau — ApraSas), 13 punkta, maisto papildai gali biti
tiekiami rinkai nuo jtraukimo j notifikuoty Maisto papildy sarasa dienos.*

5.2. ,[..]. VYMVT yra kompetentinga institucija maisto srityje, ji néra jgaliota spresti, ar
produktas atitinka vaistinio preparato kriterijus. [...]. ApraSo 27 punktas nustato, kad jeigu VMVT,
vertindama duomeny teikéjo pateiktus Aprafo 7 ar 8 punktuose nurodytus duomenis, nustato, kad
produktas galimai atitinka vaistinj preparata, apie tai informuoja duomeny teikéjg ir kreipiasi |
Valstybine vaisty kontrolés tarnyba prie Sveikatos apsaugos ministerijos (toliau — VVKT) dél
pateikty duomeny jvertinimo ir iSvados pateikimo apie produkto priskyrima vaistiniams
preparatams ir jam taikytiny Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo nuostaty. Atkreipiame
démesj, kad §i sritis Europos Sajungos lygiu néra harmonizuota — 3alys narés taiko nacionalines
nuostatas.*

5.3. ,Siekiant, kad Lietuvos rinkai biity tiekiami sauglis maisto papildai, kuriy kalio
kiekis nevir§yty kiekio, esandio vaistiniuose preparatuose, VMVT bendradarbiaudama su VVKT,



2018 m. nustaté maisto papildy ir vaistiniy preparaty atskyrimo kriterijus kaliui — kalio kiekis per
parg rekomenduojamame suvartoti maisto papildo kiekyje negali biti didesnis kaip 500 mg (25 %
referencinés maistinés vertés). Pagal nustatytg kriterijy, maisto papildai, kuriy per parg
suvartojamame kiekyje kalio yra daugiau kaip 500 mg, atitinka Lietuvos Respublikos farmacijos
jstatymo nuostatus ir yra priskiriami vaistiniams preparatams, nes pasiZymi savybémis, dé¢l kuriy
tinka Zmogaus ligoms gydyti arba jy profilaktikai. Informacija, apie nustatyta kriterijy buvo
skelbiama VMVT internetiniame puslapyje adresu https://vmvt.lt/naujienos/nustatytas-leistinas-
kalio-kiekis-maisto-papilduose.*

5.4. ,AtsiZzvelgdama | nustatytus kriterijus, VMVT 2019-03-06 rastu Nr. B6-(1.9.)-698
[...] informavo Bendrove, kad jos tiekiamy maisto papildy ,.bioMagnis + bioKalis Sport&Cardio®,
,BioKalis forte* sudétyje kalio kiekis per parg rekomenduojamame suvartoti produkty kiekyje yra
didesnis kaip 500 mg, todél tokie maisto papildai negali biiti tickiami Lietuvos Respublikos rinkai ir
pra$é Bendrove uZtikrinti, kad per para rekomenduojamame suvartoti maisto papildy kiekyje esantis
kalio kiekis nevir§yty 500 mg. 2019-03-27 Bendrove rastu ,,Dél maisto papildy, kuriy sudétyje yra
kalio®, [...], papra&é suteikti daugiau informacijos apie $altinius, kuriais remiantis buvo nustatytas
maisto papildy, kuriy sudétyje yra kalio, atskyrimo nuo vaistiniy preparaty, kriterijus. VMVT,
vadovaudamasi Apra$o 27 punktu, 2019-04-10 rastu Nr. B6-(1.9.)-1048 [...] kreipési | VVKT dél
maisto papildy ,,bioMagnis + bioKalis Sport&Cardio®, ,,BioKalis forte” jvertinimo ir motyvuotos
i¥vados pateikimo apie minéty maisto papildy priskyrima vaistiniams preparatams ir jiems taikytiny
Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo nuostaty.*

5.5. ,VVKT 2019-05-30 rastu Nr. (1.22) 2R-1631 ,,.Dél maisto papildy, kuriy sudétyje
yra kalio* (toliau — VVKT rastas) informavo VMVT, kad [...] maisto papildy ,,bioKalis forte* ir
,,bioMagnis + bioKalisSport&Cardio* sudétyje esantio kalio paros dozés ,,patenka j terapinj poveikj
sukelian¢iy kalio doziy ribas®. Minéty maisto papildy sudétyje esantios vienkartinés kalio dozés
,»yra didesnés uZ kalio chlorido, registruoto, kaip vaistinis preparatas, vienkarting doze¢ (750 mg
kalio chlorido, atitinkan&io 391 mg (10 mEkv) kalio)“. VVKT radte paZyméjo, kad maisto papildai
,bioKalis forte* ir ,,bioMagnis + bioKalis Sport&Cardio* atitinka Lietuvos Respublikos farmacijos
jstatymo 2 straipsnio 50 dalyje nurodytus vaistinio preparato Kriterijus, nes jie gali buti vartojami ar
skiriami atkurti, koreguoti ar modifikuoti Zmogaus fiziologines funkcijas ir pasiZymi savybémis, dél
kuriy tinka Zmogaus ligoms gydyti arba jy profilaktikai, todél vadovaujantis Lietuvos Respublikos
farmacijos jstatymo 9 straipsnio 6 dalies nuostatomis, turi biiti registruoti kaip vaistiniai preparatai
[...].”

5.6. ,,VMVT atkreipia démesj, kad Rekomenduojamos paros maistiniy medZiagy ir
energijos normos, patvirtintos Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 1999 m. lapkri¢io
25 d. jsakymu Nr. 510 ,Dé¢l Rekomenduojamy paros maistiniy medZiagy ir energijos normy
patvirtinimo* (toliau — Rekomendacijos) yra rekomendacinio, o ne privalomojo pobiidZio. Taip pat
atkreiptinas démesys, kad pagal Rekomendacijy 1 punkts, rekomenduojamos paros maistiniy
medZiagy ir energijos normos skirtos individualios mitybos ir organizuoty kolektyvy (ugdymo,
krasto apsaugos, socialinés globos, jkalinimo, asmens sveikatos prieZiliros jstaigose ir pan.)
subalansuoto maitinimo planavimui, vertinimui, statistikai bei stebésenai.

5.7. ,,VMVT pazymi, kad kalio gali bati tieck maisto papilduose, tiek vaistiniuose
preparatuose. Lietuvoje néra teisinio dokumento reglamentuojan¢io kalio kiekj maisto papilduose.
Tai nereglamentuota ir ES teisés aktuose. [..]. PaZymétina, kad Europos Sgjungoje didZiausi
leidziami vitaminy ir mineraliniy medZiagy kiekiai néra reglamentuojami teisés aktuose, tadiau
valstybéms naréms jokiais teisés aktais néra draudziama nustatyti didZiausius leidZiamus vitaminy ir
mineraliniy medZiagy kiekius, jeigu yra pagrindas manyti, jog per dideli vitaminy ir mineraliniy
medZiagy kiekiai gali sukelti pavojy Zmoniy sveikatai.

5.8. ,[..]. Atsizvelgdama i VVKT 2019-05-30 rastu Nr. (1.22) 2R-1631 [...] pateiktas
motyvuotas i§vadas, [...], VMVT, vadovaudamasi ApraSo 18 punktu, maisto papildus ,bioKalis




forte* ir ,,bioMagnis + bioKalis Sport&Cardio® i§brauké i§ notifikuoty Maisto papildy sgraso.
AtsiZvelgiant i tai, kas i¥déstyta, VMVT informuoja, kad nejved¢ ,naujos bendro pobiidZio
taisyklés“, kaip teigia Bendrove, o vykdé teisés aktais nustatytas funkcijas, kad maisto papildai,
kurie tiekiami Lietuvos Respublikos rinkai, biity saugiis ir atitikty teisés akty reikalavimus.*

59. ,[.]. VMVT [.] 2019-09-10 organizavo tarpZinybinj susitikimg (toliau -
Susitikimas), kuriame dalyvavo Lietuvos Respublikos ekonomikos ir inovacijy ministerijos,
Lietuvos Respublikos Zemés Ukio ministerijos, Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijos (toliau — SAM), VVKT atstovai. Susitikime dalyvave SAM bei VVKT atstovai
patvirtino, kad saugos uZtikrinimui, kalio kiekis maisto papilduose turi biti ribojamas. Susitikimo
metu_nuspresta svarstyti galimybe dél kalio kiekio ribojimo maisto papilduose jteisinimo, pvz.,
SAM jsakymu.*

5.10. ,,[...]. VMVT, vadovaudamasi VVKT 2019-05-30 raste [...] pateikta iSvada bei
ApraSo 18 punktu, maisto papildus ,,bioKalis forte* ir ,,bioMagnis + bioKalis Sport&Cardio*
i$brauke i§ notifikuoty Maisto papildy sgraso ir apie tai 2019-06-07 rastu Nr. B6-(1.9.)-1688 ,,Dél
maisto papildy i§braukimo* informavo Bendrovg. [...].*

5.11. ,,2019-06-19 Bendrové pateiké naujg Prane$imag apie Lietuvos Respublikos rinkai
tickiamus maisto papildus ,,Sport&Cardio bioMagnis+bioKalis”, ,,bioKalis forte” (toliau — 2019-06-
19 Prane$imas). [...]. Atsizvelgdama | tai, kad [...] rekomenduojamas per parg suvartoti minéto
maisto papildo kiekis néra tikslus ir ai§kiai dozuotas, VMVT, [...], 2019-06-27 rastu Nr. B6-(1.9.)-
1922 [...] (toliau — Rastas B6-(1.9.)-1922), informavo Bendrove apie atsisakymg jtraukti maisto
papilda ,,bioKalis forte” i notifikuoty Maisto papildy sgrass. [...].*

5.12. ,,2019-07-12 Bendrové pateiké nauja Prane$ima apie Lietuvos Respublikos rinkai
tieckiama maisto papilda ,bioKalis forte” (toliau — 2019-07-12 PraneSimas). [...] VMVT,
atsizvelgdama j patikslintg vartojima ir, vadovaudamasi Aprado 13 punktu, jtrauké maisto papilda
,,bioKalis forte” j Maisto papildy sara$a [...]. [...].*

5.13. ,Lygiagre&iai, kol VMVT [...] nagringjo 2019-07-12 ir 2019-06-19 Bendrovés
Pranesimus, Klaipédos VMVT 2019-06-20 gavo skundg [...], kuriame anoniminis pranes¢jas
skundési dél Bendrovés tiekiamo maisto papildo ,,bioKalis forte* vartojimo neaidkios dozuotés [...].
Klaipedos VMVT, [...] 2019-06-21 atliko Bendrovés sandélio [...] neplaninj patikrinimg, kurio metu
buvo suradytas Maisto tvarkymo subjekto dél vartotojo praneSimo (skundo) patikrinimo aktas Nr.
37MP]-347. [..]. [..], 2019-06-21 Klaipedos VMVT sprendimu Nr. 37SV-126 [..] buvo
sustabdytas maisto papildo ,,bioKalis forte* tickimas j rinkg.*

5.14. ,,2019-06-26 Bendrové rastu Klaipédos VMVT pateiké praSyma [...], kuriuo praso
leisti realizuoti rinkai maisto papildg ,,bioKalis forte* [...]. [...], Klaipédos VMVT, [...] 2019-07-10
rastu Nr. 37V7-(37.5.)-1047 [...] atsisaké leisti tiekti rinkai maisto papildg ,,BioKalis forte®.

5.15. ,[...]. 2019-07-31 VMVT buvo gautas skundas [...], kuriame nurodoma, kad UAB
. Benu vaistiné Lietuva“ [...] prekiaujama Bendrovés maisto papildais, kurie notifikuoti kitomis
salygomis, t. y. su kitokiais kalio vartojimo kiekiais ir vartojimo badais. [...], Vilniaus VMVT, [...],
2019-08-01 atliko UAB ,Benu vaistiné Lietuva® neplaninj patikrinima [...], kurio metu buvo
suragytas Maisto tvarkymo subjekto dél vartotojo pranesimo (skundo) patikrinimo aktas Nr. 69MP]-
950 [...]. 2019-08-01 Patikrinimo metu buvo nustatyta maisto papildy ,,Sport&Cardio bioMagnis +
bioKalis”, ,,bioKalis forte” Zenklinimo neatitiktis: [...] neatitiko Reglamento (ES) Nr. 1169/2011 7
straipsnio 2 dalies, Reglamento (ES) Nr. 1169/2011 4 straipsnio 1 dalies b punkto. [...]. [...],
Vilniaus VMVT, [...] [2019-08-02] surad¢ sprendima Nr. 69SV-391 [...], kuriuo sustabdé maisto
papildy ,,Sport&Cardio bioMagnis + bioKalis”, ,,bioKalis forte” tiekimg Lietuvos Respublikos
rinkai. [...].“

5.16. ,Klaipedos VMVT, [...], 2019-08-08 atliko UAB Bendrovés sandélio [...], neplaninj
patikrinima (toliau — 2019-08-08 Patikrinimas), kurio metu sura¥¢ Maisto tvarkymo subjekto
patikrinimo akta Nr. 37MP]-477 (toliau — Patikrinimo aktas Nr.37MP]-477), kurio metu nustate,




kad maisto papildo ,,bioKalis forte” Zenklinimo informacija, nurodyta ant pakeliy, neatitinka
notifikavimui pateiktos informacijos — nurodyti skirtingi kalio kiekiai ir vartojimo instrukcijos.
[...].

5.17. ,,2019-08-08 Klaipédos VMVT taip pat atliko UAB ,Nemuno vaistinés®, [...],
neplaninj patikrinima [...], kurio metu sura$é Vaistinés patikrinimo aktg Nr. 37MP]-478 [...]. 2019-
08-08 Patikrinimo metu nustatyta, kad UAB ,Nemuno vaistinés“ esan¢io maisto papildo
»Sport&Cardio bioMagnis + bioKalis” pakuotés Zenklinimo informacija dar kitokia: [...]. [...],
Klaipédos VMVT, [...], surad¢ sprendima Nr. 37SV-172 ,,Dél produkty tiekimo rinkai sustabdymo*
[...], kuriuo sustabdé maisto papildo ,,Sport&Cardio bioMagnis + bioKalis” tiekimg Lietuvos
Respublikos rinkai.*

5.18. ,2019-10-14 Vilniaus VMVT atliko UAB ,Gintariné vaistine“ [...] planinj
patikrinimg [...], kurio metu sura§¢ Vaistinés patikrinimo aktg Nr. 69MPI-1176 (toliau —
Patikrinimo aktas Nr. 69MP]-1176). 2019-10-14 Patikrinimo metu nustatyta, kad UAB ,,Gintariné
vaistiné“ prekiaujama maisto papildu ,.bioKalis forte”, [...], [Vilniaus VMVT], priéme¢ 2019 m.
spalio 17 d. sprendimg Nr. 69SV-518 ,.Dél produkto (-y) tiekimo rinkai sustabdymo* [...], kuriuo
sustabdé maisto papildo ,,bioKalisforte* tiekima rinkai. [...].*

5.19. ,Klaipedos VMVT, [...], 2019-10-24 atliko Bendrovés sandélio pakartotinj
patikrinimg [...], kurio metu sura§¢ Maisto papildy prekybos subjekto patikrinimo aktg Nr. 37MPI-
683 [...]. [...]. 2019-10-24 Patikrinimo metu Bendrovei buvo teikti nurodymai: draudZiama tiekti j
rinka maisto papildus, kuriy Zenklinimas neatitinka teisés akty reikalavimy, surinkti i8 rinkos maisto
papildus ,,bioKalis forte* ir ,,Sport&Cardio bioMagnis + bioKalis“, kuriy Zenklinimas neatitinka
teisés akty reikalavimy; [...].“

5.20. ,,[...], Klaipédos VMVT priémé 2019 m. spalio 29 d. sprendimg Nr. 378V-257 ,,D¢l
produkto (-y) tiekimo rinkai sustabdymo® [...], kuriuo sustabdé maisto papildo ,,bioKalis forte* ir
maisto papildo ,,Sport&Cardio bioMagnis + bioKalis“ tiekima rinkai.*

5.21. ,[...]. VMVT, jvertinusi Bendrovés 2019-06-19, 2019-07-12, 2019-09-23 pateikty
maisto papildy [...] Zenklinimo informacija, 2019-09-27 rastu Nr. B6-(1.9.)-2784 [...] pateike
Bendrovei, kartu informuodama Vilniaus VMVT ir Klaipédos VMVT, pastabas dél minéty maisto
papildy Zenklinimo neatitikimo reglamentuojantiems teisés akty reikalavimams. 2019-10-11
Bendrove, [...] pateiké VMVT paaidkinimus dél maisto papildy [...] Zenklinimo bei pakoreguota
minéty maisto papildy Zenklinimo informacijg. 2019-10-21, 2019-10-30 Bendrové raStu pateike
VMVT, [...], praS§yma dél maisto papildo ,,[...] i§pardavimo, taip pat pateiké maisto papildy [...]
atnaujintg Zenklinimg. VMVT, jvertinusi Bendroves 2019-10-11, 2019-10-21, 2019-10-30 rastais
pateikta informacija, nustaté, kad Bendrové atsiZvelge ne j visas pastabas ir maisto papildy [...]
pakoreguotas Zenklinimas neatitinka maisto papildy Zenklinimg reglamentuojandiy teisés akty
reikalavimy. Apie nustatytus maisto papildy [...] Zenklinimo neatitikimus VMVT 2019-11-07 rastu
Nr. B6-(1.9.)-3187 [...] informavo Bendrovg bei Vilniaus VMVT ir Klaipedos VMVT.*

5.22. ,2019-09-27 Bendrové Vilniaus VMVT pateiké pakoreguota maisto papildo
,.bioKalis forte” atnaujintg Zenklinimg. Vilniaus VMVT, [...], nustaté, kad Bendrovés atnaujintas
maisto papildo ,bioKalis forte” Zenklinimas neatitinka maisto papildy Zenklinimg
reglamentuojandiy teisés akty reikalavimy. Apie nustatytus maisto papildo ,bioKalis forte”
¥enklinimo neatitikimus, Vilniaus VMVT 2019-10-03 rastu Nr. 69D1-(69.5.)-3074 [...] informavo
Bendrove bei VMVT ir Klaipédos VMVT. Klaipédos VMVT, jvertinusi 2019-10-18, 2019-10-28
Bedrovés pateiktg informacija, 2019-11-05 ra$tu Nr. 37V7-(37.5.)-1504 [...] bei 2019-10-25 raStu
Nr. 37V7-(37.5.)-1470 [..] Bendrovei pateiké analogiSkas pastabas dél maisto papildy [...]
¥enklinimo neatitikimy teisés akty reikalavimams, kuriuos [2019-11-07 ra$tu Nr. B6-(1.9.)-3187]
buvo pateikusi VMVT, ir nurodé pakartotinai kreiptis deél sustabdyty produkty tiekimo rinkai
atnaujinimo, pa3alinus Zenklinimo neatitikimus.*



5.23.,2019-11-08 Bendrové radtu [...] pateiké VMVT ir Klaipédos VMVT informacija
apie maisto papildy [...] Zenklinimo korekcijas. VMVT, jvertinusi 2019-11-08 Bendrovés [...]
pateiktg informacija, nustaté, kad pasikeit¢ maisto papildo ,,Sport&Cardio bioMagnis + bioKalis”
sudétis, nurodyta naujy sudedamyjy daliy [...]. [...], VMVT atsisaké atnaujinti maisto papildo
»Sport&Cardio bioMagnis + bioKalis” Zenklinimo informacija bei apie tai 2019-11-13 raStu Nr. B6-
(1.9.)-3263 [...] informavo Bendrove, Vilniaus VMVT ir Klaipédos VMVT. [...].“

5.24. ,Bendrové 2019-11-14 rastu ,.Dél maisto papildo* pateik¢ VMVT ir Klaipédos
VMVT maisto papildo ,,bioKalis forte* iSorinj pakuotés maketg ir papraé atnaujinti minéto maisto
papildo tiekima rinkai su atnaujintu etiketés Zenklinimu. Klaipédos VMVT, [...], 2019-11-20 priéme
sprendimg Nr. 37SV-284 [...], kuriuo leista teikti maisto papilda ,,bioKalis forte* rinkai [...].*

5.25. Taigi, VMVT ne kartg teiké Bendrovei pastabas dé¢l maisto papildy [...] Zenklinimo,
taGiau atsiZvelgiant j tai, kg Klaipédos VMVT ir Vilniaus VMVT nustaté patikrinimy metu, matosi,
kad Bendrové nevykdé teiséty Vilniaus VMVT ir Klaipédos VMVT nurodymuy, t. y. [sprendimais]
[...] sustabdyti maisto produktai ir toliau buvo tiekiami rinkai su netinkamu Zenklinimu.*

5.26. ,[...]. [...] visa informacija, susijusi su Bendrovés patikrinimais bei priimtais
sprendimais, vadovaujantis institucijoje jdiegta kokybés sistema, buvo patalpinta VMVT Maisto
kontrolés informacinéje sistemoje ir prieinama VMVT darbuotojams. VMVT, jvertinusi Vilniaus
VMVT ir Klaipédos VMVT veiksmus [...], nenustaté, jog Vilniaus VMVT ir Klaipédos VMVT,
priimdamos sprendimus susijusius su Bendrovés veikla, virSijo teisés aktuose jiems nustatytus
igaliojimus. [...].*

5.27. ,.VMVT informuoja, kad VMVT 2019-12-20 ra$tu Nr, B6-(1.9.)-3658 ,.Atsiliepimas
i UAB ..Biofarmacija®* 2019-11-29 skundg Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos priimty

sprendimy ir jpareigojimo atlikti veiksmus“ Vilniaus apygardos administraciniam teismui pateiké

atsiliepimg j Bendrovés 2019-11-29 skundg dél VMVT priimty sprendimy ir jpareigojimo atlikti
veiksmus. [...].“

5.28. ,,Pazymétina, kad siekiant tobulinti VMVT kontrolés procediiras ir uZtikrinti, kad
funkcijos blity vykdomos efektyviai bei nuosekliai, Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos
direktoriaus 2020 m. sausio 24 d. jsakymu Nr. B1-56 ,.Dél 2020 mety valstybinés maisto ir
veterinarinés kontrolés specialisty mokymy programos patvirtinimo* patvirtinta 2020 m. valstybinés
maisto ir veterinarinés kontrolés specialisty mokymy programa, pagal kuria VMVT
departamentuose numatyta vykdyti mokymus apie maisto papildus reglamentuojanciy teisés akty
reikalavimy taikymg bei produkty tiekimo rinkai ribojimo priemoniy taikymg. VMVT taip pat
informuoja, kad yra parengtas Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos direktoriaus jsakymo
,,Dél Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos direktoriaus 2014 m. sausio 16 d. jsakymo Nr. B1-
22 ,.Dél Pranesimo (notifikavimo) apie Lietuvos Respublikos rinkai tiekiamus maisto papildus
teikimo ir vertinimo tvarkos aprado patvirtinimo* pakeitimo* projektas, kuris buvo derinamas teisés
akty nustatyta tvarka ir kurj planuojama notifikuoti Europos Komisijai. [...].*

Skundo tyrimui reikSmingi teisés aktai

6. Lietuvos Respublikos jstatymai ir kiti teisés aktai:

6.1. Istatymai:

6.1.1. Seimo kontrolieriy jstatyme nustatyta:

12 straipsnis — ,1. Seimo kontrolieriai tiria pareikéjy skundus dél pareiginy

piktnaudZiavimo, biurokratizmo ar kitaip paZeidZiamy Zmogaus teisiy ir laisviy vielojo
administravimo srityje. [...].*

17 straipsnio 1 dalis — ,,Seimo kontrolierius ne véliau kaip per 7 darbo dienas nuo skundo
gavimo dienos priima sprendima atsisakyti nagrinéti skunda, apie tai informuodamas pareiskéja,
jeigu: [...] 3) skunde nurodyty aplinkybiy tyrimas nepriklauso Seimo kontrolieriaus kompetencijai;
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4) skundas tuo paciu klausimu buvo i§nagrinétas arba yra nagrinéjamas teisme; [...].

17 straipsnio 4 dalis — ,Jeigu skundo tyrimo metu paaikéja Sio straipsnio 1 dalyje
nurodytos aplinkybés, skundo tyrimas nutraukiamas.*

6.1.2. Maisto jstatyme nustatyta:

9 straipsnis — ,,[...]. 5. Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba pagal savo kompetencija:
[...]; 5) atlieka maisto saugos ir kokybés tikrinima; [...]; 9) nustato tvarka ir notifikuoja maisto
papildus ir specialios paskirties maisto produktus; [...].*

6.1.3. VieSojo administravimo jstatyme nustatyta:

3 straipsnis — ,,Vie$ojo administravimo subjektai savo veikloje vadovaujasi 3iais principais:
1) jstatymo virSenybés. Sis principas reidkia, kad vieSojo administravimo subjekty jgaliojimai atlikti
vieSajj administravima turi biiti nustatyti teisés aktuose, o veikla turi atitikti Siame jstatyme
i3deéstytus teisinius pagrindus. Administraciniai aktai, susij¢ su asmeny teisiy ir pareigy
jigyvendinimu, visais atvejais turi biiti pagrjsti jstatymais; [...].“

6.1.4. Teismy jstatyme nustatyta:

I straipsnio 1 dalis — ,, Teisingumg Lietuvos Respublikoje vykdo tik teismai.*

2 straipsnis — ,Teismai, vykdydami teisingumg, yra nepriklausomi nuo kity valstybés
valdzios institucijy, pareigiiny, politiniy partijy, politiniy ir visuomeniniy organizacijy ir kity
asmeny.*

6.1.5. Farmacijos jstatyme nustatyta:

2 straipsnio 50 dalis — ,,Vaistas (vaistinis preparatas) — vaistiné medZiaga arba jy derinys,
pagaminti ir teikiami vartoti, kadangi atitinka bent viena $iy kriterijy: 1) pasiZymi savybémis, d¢l
kuriy tinka Zmogaus ligoms gydyti arba jy profilaktikai; 2) dél farmakologinio, imuninio ar
metabolinio poveikio gali biiti vartojamas ar skiriamas atkurti, koreguoti ar modifikuoti Zmogaus
fiziologines funkcijas arba diagnozuoti Zmogaus ligas.*

9 straipsnis — ,,1. Vaistinj preparata konkre¢ioje EEE valstybéje registruoja tos valstybés
jgaliota institucija, i§ karto visose Europos Sajungos valstybése (toliau — Bendrija) — Europos
Komisija. [...]. 6. Jeigu produktas, atsizvelgiant j visas jo charakteristikas, gali biti laikomas
vaistiniu preparatu ir produktu, kuriam reikalavimus nustato kiti Lietuvos Respublikos teisés aktai,
jam taikomi vaistinio preparato reikalavimai.*

6.1.6. Teisékiiros pagrindy jstatyme nustatyta:

3 straipsnis — ,, Teisékiiroje vadovaujamasi $iais principais: [...]; 6) aiSkumo, rei¥kian¢iu, kad
teisés aktuose nustatytas teisinis reguliavimas turi buti logiSkas, nuoseklus, glaustas, suprantamas,
tikslus, aiskus ir nedviprasmiSkas; 7) sistemiskumo, rei$kian¢iu, kad teisés normos turi deréti
tarpusavyje, Zemesnés teisinés galios teisés aktai neturi prieStarauti aukStesnés teisinés galios teisés
aktams, jstatymo jgyvendinamieji teisés aktai turi biiti rengiami ir priimami taip, kad jsigalioty kartu
su jstatymu ar atskiromis jo nuostatomis, kurias $ie teisés aktai jgyvendina.*

6.1.7. Administraciniy byly teisenos jstatyme nustatyta:

3 straipsnis — ,,1. Administracinis teismas sprendZia vie$ojo administravimo srities gin€us.*

5 straipsnis - ,,1. Kiekvienas suinteresuotas subjektas turi teis¢ jstatymy nustatyta tvarka
kreiptis j teisma, kad biity apginta paZeista ar gin€ijama jo teis¢ arba jstatymy saugomas interesas.“

17 straipsnis — ,1. Administraciniai teismai sprendzia bylas dél: 1) wvalstybinio
administravimo subjekty priimty teisés akty ir veiksmy (neveikimo) teisétumo, taip pat dél Siy
subjekty vilkinimo atlikti jy kompetencijai priskirtus veiksmus (toliau — vilkinimas atlikti
veiksmus); [...].“

29 straipsnis — ,1. Jeigu specialus jstatymas nenustato kitaip, skundas (pradymas,
pareiskimas) administraciniam teismui paduodamas per vieng ménesj nuo skundZiamo teisés akto
paskelbimo arba individualaus teisés akto ar prane$imo apie veiksmg (atsisakymg atlikti veiksmus)
jteikimo suinteresuotai $aliai dienos [...].*




6.2. Kiti teisés aktai:

6.2.1. Vyriausybés 2000-06-28 nutarimu Nr. 744 (Vyriausybés 2019-04-30 nutarimo Nr.
445 redakcija) patvirtintuose Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos nuostatuose
reglamentuojama:

1 punktas — ,Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba (toliau — tarnyba) yra Lietuvos
Respublikos Vyriausybés jstaiga. Tarnyba dalyvauja formuojant valstybés politika maisto ir paSary
saugos, kokybés, Zenklinimo, informacijos apie prekes, jskaitant kainy nurodyma, teikimo ir kity
privalomyjy reikalavimy laikymosi, maisto, $alutiniy gyviininiy produkty, paSary, paSary priedy,
veterinariniy vaisty ir veterinariniy priemoniy tvarkymo, gyviiny sveikatos ir gerovés, bendry
monéms ir gyviinams uZkre¢iamyjy ligy, Gkiniy gyviiny veislininkystés, vartotojy teisiy apsaugos
maisto ir su maistu susijusiy paslaugy teikimo srityse ir Sig politika jgyvendina.

9 punktas — ,Tarnyba, [...]: 9.1. pagal kompetencija nustato: [...]; 9.1.9. maisto papildy ir
specialios paskirties maisto produkty notifikavimo tvarka; [...]; 9.14. notifikuoja maisto papildus ir
specialios paskirties maisto produktus; [...].*

6.2.2. Vyriausybés 1998-07-24 nutarimu Nr. 926 (Vyriausybés 2019-05-29 nutarimo Nr.
526 redakcija) patvirtintuose Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nuostatuose
reglamentuojama:

7 punktas — ,,Sveikatos apsaugos ministerijos veiklos tikslai yra: 7.3. formuoti valstybés
politikg farmacinés ir kitos veiklos, susijusios su farmacijos produktais, srityje, organizuoti,
koordinuoti ir kontroliuoti jos jgyvendinima; [...].“

10 punktas — ,,Sveikatos apsaugos ministerija, siekdama Nuostaty 7.3 papunktyje nurodyto
veiklos tikslo, atliecka Sias funkcijas: 10.1. organizuoja ir koordinuoja Lietuvos gyventojuy
aprilpinimg vaistiniais preparatais; 10.2. pagal kompetencija nustato farmacinés ir kitos veiklos,
susijusios su farmacijos produktais, reikalavimus; [...].“

12 punktas — ,,Sveikatos apsaugos ministerija taip pat atlieka Sias funkcijas: [...]; 12.2.
rengia Lietuvos Respublikos Seimo priimamy teisés akty, Vyriausybés nutarimy, sprendimy ir
rezoliucijy, kity teisés akty Sveikatos apsaugos ministerijos kompetencijai priskirtais klausimais
projektus ir koordinuoja (organizuoja) jy jgyvendinima bei analizuoja §iy teisés akty taikymo
praktika; [...].“

6.2.3. VMVT direktoriaus 2014-01-16 jsakymu Nr. B1-22 patvirtintame PraneSimo
(notifikavimo) apie Lietuvos Respublikos rinkai tiekiamus maisto papildus teikimo ir vertinimo
tvarkos aprase reglamentuojama:

18 punktas — ,,Kai VMVT nustato, kad maisto papildai neatitinka teisés akty reikalavimy,
ar duomeny teikéjas per Apras$o 17 punkte nurodyta terming nepateikia VMVT praSomy duomeny,
VMVT apie numatomg produkto iSbraukima i§ Maisto papildy saraSo ra$tu informuoja duomeny
teikéjg ir ne véliau kaip per 3 (tris) darbo dienas nuo rasto i§siuntimo dienos iSbraukia produktg iS
Maisto papildy saraso.

6.2.4. Sveikatos apsaugos ministro 1999-11-25 jsakymu Nr. 510 (sveikatos apsaugos
ministro 2016-06-23 jsakymo Nr. V- 836 redakcija) patvirtintose Rekomenduojamy paros maistiniy
medZiagy ir energijos normose reglamentuojama:

I punktas — ,Rekomenduocjamos paros maistiniy medZiagy ir energijos normos skirtos
individualios mitybos ir organizuoty kolektyvy (ugdymo, krasto apsaugos, socialinés globos,
jkalinimo, asmens sveikatos prieZiliros jstaigose ir pan.) subalansuoto maitinimo planavimui,
vertinimui, statistikai bei stebésenai. Rekomenduojamos paros maistiniy medZiagy ir energijos
normos netaikomos maisto produkty maistingumui Zenklinti.*




Tyrimui reik§minga teismy praktika

7. Lietuvos Respublikos Konstitucinio Teismo praktika:

7.1. Lietuvos Respublikos Konstitucinis Teismas 1999-12-21 nutarime, be kita ko, yra
konstataves:

,[...] pagal Konstitucijg teismai — savarankiSka ir nepriklausoma valdZia. Si konstituciné
nuostata reidkia, kad teiséjas neprivalo jokiai valstybés institucijai ar pareigiinams pasiaiSkinti dél
savo nagrinéjamy byly, [...]. Teisé¢jo sprendimus proceso jstatymuose nustatyta tvarka gali
perziliréti ir pakeisti ar panaikinti tik aukStesnés pakopos teismas. [...].*

7.2.  Lietuvos Respublikos Konstitucinis Teismas savo 2001-07-12 nutarime, be kita ko,
yra konstataves:

,[...]. Konstitucijoje jtvirtintas teisinés valstybés principas yra universalus, juo grindZiama
visa teisés sistema ir pati Lietuvos Respublikos Konstitucija. Teisinés valstybés principo turinys
atsiskleidZia jvairiose Konstitucijos nuostatose ir yra aiSkintinas neatsicjamai nuo Konstitucijos
preambuléje skelbiamo atviros, teisingos, darnios pilietinés visuomenés siekio. Konstitucijoje
jtvirtintas teisinés valstybés principas, be kity reikalavimy, suponuoja ir tai, kad turi biiti uztikrintos
Zmogaus teisés ir laisvés, kad visos valstybés valdZiag jgyvendinanCios bei kitos valstybés
institucijos turi veikti remdamosi teise ir paklusdamos teisei, kad Konstitucija turi auk3Ciausig
juridine galig ir kad jstatymai, Vyriausybés nutarimai bei kiti teisés aktai turi atitikti Konstitucijg
(Konstitucinio Teismo 2000 m. vasario 23 d. nutarimas). [...].*

7.3. Lietuvos_Respublikos Konstitucinis Teismas 2014-05-09 nutarime (byla Nr.
47/2011), be kita ko, yra konstataves:

»[.]. [..] Zmogaus ir visuomenés sveikata yra viena svarbiausiy visuomenés vertybiy
(Konstitucinio Teismo 2002 m. liepos 11 d., 2005 m. rugséjo 29 d., 2009 m. rugséjo 2 d., 2011 m.
birZelio 21 d. nutarimai), taip pat kad Zmoniy sveikatos apsauga yra konstituciSkai svarbus tikslas,
vieSasis interesas, o rupinimasis Zmoniy sveikata — tai valstybés funkcija (Konstitucinio Teismo
2002 m. sausio 14 d., 2004 m. sausio 26 d., 2005 m. rugséjo 29 d., 2009 m. rugséjo 2 d., 2011 m.
birZelio 21 d. nutarimai). Todél toks uikinés veiklos ribojimas, kuriuo siekiama apsaugoti Zmoniy
sveikatg, traktuotinas kaip skirtas bendrai tautos gerovei uitikrinti ir, jeigu yra paisoma i§
Konstitucijos kylan¢iy reikalavimy, savaime nelaikytinas paZeidZian¢iu Konstitucijg (Konstitucinio
Teismo 2005 m. rugséjo 29 d., 2011 m. birZelio 21 d. nutarimai). [...].“

7.4. Lietuvos Respublikos Konstitucinis Teismas savo 2004-12-13 nutarime, be kita ko,
yra konstataves, jog:

,[...]. Konstitucinis teisinés valstybés principas suponuoja jvairius reikalavimus jstatymy
leidéjui, kitiems teisékiiros subjektams: teisekiiros subjektai teisés aktus gali leisti tik nevirSydami
savo jgaliojimy; teisés aktuose nustatyti reikalavimai turi buti grindZiami bendro pobudZio
nuostatomis (teisés normomis ir principais), kurias jmanoma taikyti visiems numatytiems
atitinkamy teisiniy santykiy subjektams; diferencijuotas teisinis reguliavimas turi biti grindZiamas
tik atitinkamais teisés aktais reguliuojamy visuomeniniy santykiy subjekty padéties objektyviais
skirtumais; kad teisiniy santykiy subjektai galéty Zinoti, ko i¥ jy reikalauja teis¢, teisés normos turi
biiti nustatomos i§ anksto, teisés aktai turi biti oficialiai skelbiami, jie turi biiti vie$i ir prieinami;
jstatymuose ir kituose teisés aktuose nustatytas teisinis reguliavimas turi bti aiSkus, suprantamas,
nepriestaringas, teisés akty formuluotés turi bati tikslios, turi bati uZtikrinami teisés sistemos
nuoseklumas ir vidiné darna, teisés aktuose neturi biiti nuostaty, vienu metu skirtingai
regulivojandiy tuos patius visuomeninius santykius; kad teisiniy santykiy subjektai galéty savo
elgesj orientuoti pagal teisés reikalavimus, teisinis reguliavimas turi biiti santykinai stabilus; [...].
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Tyrimo iSvados

8. Lietuvos Respublikos Seimo kontrolierius gavo Bendrovés direktoriaus (Pareiskéjo),
atstovaujamo advokato padéjéjo, skunda dél VMVT ir jos teritoriniy padaliniy (Klaipédos VMVT ir
Vilniaus VMVT) pareigiiny galimai netinkamy veiksmy (neveikimo), priimant sprendimus dél
maisto papildy tiekimo rinkai ribojimo ir galimai vir$ijus savo jgaliojimus.

D¢l Pareigkéjo skunde nurodyty aplinkybiy Seimo kontrolierius kreipési § VMVT.

9. Vadovaujantis Maisto jstatymo 9 straipsnio 5 dalies 5 ir 9 punktuose jtvirtintomis
teisés normomis, VMVT pagal savo kompetencija, be kita ko, atlicka maisto saugos ir kokybés
tikrinimg, taip pat nustato tvarka ir notifikuoja maisto papildus bei specialios paskirties maisto
produktus ir pan. Atitinkamai, Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos nuostaty (toliau vadinama
— Nuostatai) 1 punkte reglamentuojama, kad VMVT dalyvauja formuojant valstybés politika maisto
saugos, kokybés, Zenklinimo, informacijos apie prekes, teikimo ir kity privalomyjy reikalavimy
laikymosi srityse ir $ig politikg jgyvendina. Siame kontekste atkreiptinas démesys, kad Lietuvos
Respublikos Konstitucinis Teismas savo doktrinoje yra konstataves, jog ,[..] Zmogaus ir
visuomenés sveikata yra viena svarbiausiy visuomenés vertybiy [...], taip pat, jog ,,Zmoniy sveikatos
apsauga yra konstituciskai svarbus tikslas, vieSasis interesas, o riipinimasis Zmoniy sveikata — tai
valstybés funkcija“ (paZymos 7.3 punktas).

Taigi, Seimo kontrolierius akcentuoja, kad VMVT (jos struktiiriniai padaliniai), kaip
kompetentinga institucija, vykdanti maisto papildy notifikavima ir valstybing kontrolg, turi
uztikrinti, kad maisto papildai, kurie tickiami Lietuvos Respublikos rinkai, atitikty teisés akty
reikalavimus bei biity tinkamai paZenklinti.

I3 tyrimo metu Seimo kontrolieriui pateiktos informacijos (dokumenty) nustatyta:

9.1. remiantis VMVT tyrimo metu pateiktais paaiSkinimais, siekiant, kad Lietuvos rinkai
biity tiekiami saugiis maisto papildai, kuriy ,kalio kiekis nevirSyty kiekio, esancio vaistiniuose
preparatuose”, VMVT kartu su Valstybine vaisty kontrolés tarnyba prie Sveikatos apsaugos
ministerijos (toliau vadinama — VVKT) 2018 metais nustaté maisto papildy ir vaistiniy preparaty
atskyrimo kriterijus kaliui, t. y., kad kalio kiekis per parg rekomenduojamame suvartoti maisto
papildo kiekyje negali biiti didesnis kaip 500 mg (paZymos 5.3 punktas). VMVT teigimu, pagal
nustatyta kriterijy, maisto papildai, kuriy per para suvartojamame kiekyje kalio yra daugiau kaip 500
mg, atitinka Farmacijos jstatymo nuostatus ir yra priskiriami vaistiniams preparatams, nes pasizymi
savybémis, dél kuriy tinka Zmogaus ligoms gydyti arba jy profilaktikai (pazymos 6.1.5 punktas);

9.2. informacija apie nustatyta maisto papildy ir vaistiniy preparaty atskyrimo kriterijy
kaliui VMVT paskelbé savo internetiniame tinklalapyje (paZymos 5.3 punktas);

9.3, VMVT 2019-03-06 rastu Nr. B6-(1.9.)-698 informavo Bendrove, kad jos tiekiamy
maisto papildy ,,bioMagnis + bioKalis Sport&Cardio®, ,,BioKalis forte* (toliau abu kartu vadinama
ir — Maisto papildai) sudétyje kalio kiekis per para rekomenduojamame suvartoti produkty kiekyje
yra didesnis kaip 500 mg ir negali buti tiekiami Lietuvos Respublikos rinkai, tod¢l pra$é¢ Bendroves
uztikrinti, kad per parg rekomenduojamame suvartoti maisto papildy kiekyje esantis kalio kiekis
Maisto papilduose nevir§yty 500 mg. Atsizvelgiant i tai, Bendrové 2019-03-27 raStu kreipési i
VMVT, prasydama suteikti daugiau informacijos apie $altinius, kuriais remiantis buvo nustatytas
maisto papildy, kuriy sudétyje yra kalio, atskyrimo nuo vaistiniy preparaty kriterijus (paZymos 5.4
punktas);

9.4. gavusi Bendrovés 2019-03-27 kreipimasi, VMVT 2019-04-10 radtu Nr. B6-(1.9.)-
1048 kreipési j VVKT dél Maisto papildy jvertinimo ir motyvuotos iSvados pateikimo apie jy
priskyrimg vaistiniams preparatams (paZymos 5.4 punktas). AtsiZvelgiant j tai, VVKT 2019-05-30
ra$tu Nr. (1.22) 2R-1631 informavo VMVT, kad Maisto papildy sudétyje esancio kalio paros dozés
patenka i terapinj poveikj sukelian¢iy kalio doziy ribas“, taip pat, kad ,,Minéty maisto papildy
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sudétyje esantios vienkartinés kalio dozés ,,yra didesnés uz kalio chlorido, registruoto, kaip vaistinis
preparatas, vienkartine doze (750 mg kalio chlorido, atitinkan¢io 391 mg (10 mEkv) kalio)“, ir kad
Maisto papildai ,,atitinka Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 2 straipsnio 50 dalyje nurodytus
vaistinio preparato kriterijus, [...], todél vadovaujantis Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 9
straipsnio 6 dalies nuostatomis, turi biiti registruoti kaip vaistiniai preparatai (paZymos 5.5
punktas);

9.5. VMVT, vadovaudamasi VVKT 2019-05-30 raste Nr. (1.22) 2R-1631 pateikta i§vada
bei Prane$imo (notifikavimo) apie Lietuvos Respublikos rinkai tiekiamus maisto papildus teikimo ir
vertinimo tvarkos aprafo (toliau vadinama — Aprafas) 18 punktu, Maisto papildus iSbrauke i3
notifikuoty Maisto papildy sara$o ir apie tai 2019-06-07 rastu Nr. B6-(1.9.)-1688 informavo
Bendrove (pazymos 5.10 punktas);

9.6. remiantis tyrimo metu Seimo kontrolieriui pateikta informacija, Bendrove,
atsizvelgdama | VMVT ir VVKT nustatyta taisykle (kriterijy) dél leidZiamo kalio kiekio maisto
papilduose, ir sickdama nenutrukstamos prekybos Maisto papildais, 2019 mety birZelio — lapkricio
mén. laikotarpiu vis teiké dokumentus VMVT (Klaipédos VMVT ir Vilniaus VMVT) dél Maisto
papildy notifikavimo, taip pat informacija dél Maisto papildy Zenklinimo. Atitinkamai, VMVT
(Klaipédos VMVT ir Vilniaus VMVT) priémé administracinius sprendimus, susijusius su Maisto
papildy Zenklinimo trikumy ir tiekimo rinkai ribojimais (paZymos 5.11 — 5.24 punktai).

I3 tyrimo metu Seimo kontrolieriui pateiktos informacijos (dokumenty) bei skundo turinio
nustatyta, kad Parei$kéjo netenkina VMVT centrinio padalinio ir jo struktiiriniy padaliniy (Vilniaus
VMVT ir Klaipédos VMVT) pareigiiny veiksmai (neveikimas), sprendZiant Maisto papildy
Zenklinimo trikumy ir tiekimo rinkai klausimus ir priimant su tuo susijusius administracinius
sprendimus. Pareiskéjas VMVT centrinio padalinio ir jo struktiiriniy padaliniy (Vilniaus VMVT ir
Klaipedos VMVT) priimtus sprendimus laiko priestaringais (PareiSkéjo teigimu, néra vienodos
praktikos (nuoseklumo) tarp VMVT centrinio padalinio ir VMVT teritoriniy padaliniy), juos
gin¢ija, kelia klausimg dél $iy sprendimy teisétumo ir pagristumo, taip pat teigia, jog VMVT
(Vilniaus VMVT ir Klaipédos VMVT) priimdami administracinius sprendimus, susijusius su
Maisty papildy tiekimo rinkai ribojimu, vir$ijo savo jgaliojimus ir pan. Atitinkamai, VMVT tyrimo
metu Seimo kontrolieriui pateiktoje informacijoje nurodo, kad ,,VMVT ne kartg teiké Bendrovei
pastabas dél maisto papildy [...] Zenklinimo, tadiau atsizvelgiant j tai, kg Klaipédos VMVT ir
Vilniaus VMVT nustaté patikrinimy metu, matosi, kad Bendrové nevykdé teiséty Vilniaus VMVT
ir Klaipédos VMVT nurodymy, t. y. [sprendimais] [...] sustabdyti maisto produktai ir toliau buvo
tiekiami rinkai su netinkamu Zenklinimu* (paZymos 5.25 punktas). Darytina i§vada, kad, tarp
Pareigkéjo ir VMVT yra kiles gin€as vie$ojo administravimo srityje.

Siame kontekste atkreiptinas démesys, kad Seimo kontrolieriai tiria pareidkéjy skundus
dél pareigiiny piktnaudZiavimo, biurokratizmo ar kitaip paZeidZiamy Zmogaus teisiy ir laisviy
vie$ojo administravimo srityje (§io rasto 6.1 punktas), tatiau nesprendZia su tuo susijusiy gindy
vie$ojo administravimo srityje. PaZymétina, kad ginlus dél teisés vieSojo administravimo srityje
sprendZia administraciniai teismai. Administraciniai teismai sprendZia bylas, be kita ko, del
valstybinio administravimo subjekty priimty teisés akty ir veiksmy (neveikimo) teisétumo, taip pat
del $iy subjekty vilkinimo atlikti jy kompetencijai priskirtus veiksmus. Kiekvienas suinteresuotas
subjektas turi teise jstatymy nustatyta tvarka kreiptis j teisma, kad biity apginta paZeista ar gin¢ijama
jo teisé arba jstatymy saugomas interesas (paZymos 6.1.7 punktas). Remiantis tyrimo metu VMVT
Seimo kontrolieriui pateikta informacija (dokumentais), Bendrove 2019-11-29 skundu dél VMVTT
sprendimy panaikinimo ir jpareigojimo atlikti kreipési  Vilniaus apygardos administracinj teisma.
Atitinkamai, VMVT 2019-12-20 rastu Nr. B6-(1.9.)-3658 pateike atsiliepima j Bendrovés 2019-11-
29 skunda (paZymos 5.27 punktas). Taigi, §iuo metu vyksta teisminio nagriné¢jimo procesas dél
Parei$kéjo skunde nurodyty aplinkybiy, susijusiy su VMVT ir jos teritoriniy padaliniy
priimty sprendimy dél Maisto papildy tiekimo rinkai ribojimo teisétumu bei pagristumu.
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Vadovaujantis Teismy jstatymo 1 straipsnio 1 dalyje jtvirtintomis nuostatomis, teisinguma Lietuvos
Respublikoje vykdo tik teismai. Teismai, vykdydami teisinguma, yra nepriklausomi nuo kity
valstybés valdZios institucijy, pareigiiny, politiniy partijy, politiniy ir visuomeniniy organizacijy bei
kity asmeny (pazymos 6.1.4 punktas). Lietuvos Respublikos Konstitucinis Teismas savo doktrinoje
taip pat yra konstataves, kad ,,[...] pagal Konstitucija teismai — savaranki$ka ir nepriklausoma
valdzia®, ir kad ,,Teis¢jo sprendimus proceso jstatymuose nustatyta tvarka gali perZireéti ir pakeisti
ar panaikinti tik aukStesnés pakopos teismas“ (paZymos 7.1 punktas). AtsiZvelgiant | tai, kas
iSdéstyta, Seimo kontrolieriaus jsitikinimu, teismas, nagrinédamas skundg ir sprgsdamas tarp
Pareiskéjo (Bendrovés) ir VMVT kilusj gin€a, jvertins probleminius aspektus, susijusius su VMVT
(jos teritoriniy padaliniy) priimty administraciniy sprendimy dél Maisto papildy tiekimo rinkai
ribojimo teisétumu bei pagrjstumu. Atkreiptinas Pareiskéjo (Bendrovés) démesys, kad kol vyksta
teisminis nagrinéjimas, galima pateikti teismui visus, Parei$kéjo (Bendroveés) manymu, su tuo
susijusius svarbius argumentus, kodé¢l Pareiskéjo (Bendrovés) nuomone, VMVT (jos teritoriniy
padaliniy) priimti sprendimai, susij¢ su Maisto papildy tiekimo rinkai ribojimu, yra priestaringi,
neteiséti ir nepagrijsti.

10. Apibendrinant tai, kas i§déstyta, konstatuotina, kad Parei$kéjo skundo dél VMVT ir
jos teritoriniy padaliniy pareigliny galimai netinkamy veiksmy (neveikimo), priimant sprendimus
deél Maisto papildy tiekimo rinkai ribojimo ir galimai virSijus savo jgaliojimus, tyrimas nutrauktinas,
vadovaujantis Seimo kontrolieriaus jstatymo 17 straipsnio 1 dalies 3 ir 4 punkto ir 17 straipsnio 4
dalies nuostatomis [jeigu skundo tyrimo metu paai$kéja, kad skunde nurodyty aplinkybiy tyrimas
nepriklauso Seimo kontrolieriaus kompetencijai, ir kad skundas tuo padiu klausimu yra
nagrinéjamas teisme, skundo tyrimas nutraukiamas].

11. Seimo kontrolierius taip pat atkreipia démes;j j tai, kad Teisékiiros pagrindy jstatymo
3 straipsnyje reglamentuojami pagrindiniai teisékliros principai, vieni kuriy — aiSkumo principas,
reidkiantis, kad teisés aktuose nustatytas teisinis reguliavimas turi buti logikas, nuoseklus, glaustas,
suprantamas, tikslus, ai$kus ir nedviprasmiSkas, taip pat sistemifkumo principas, reiSkiantis, kad
teisés normos turi deréti tarpusavyje, Zemesnés teisinés galios teisés aktai neturi prieStarauti
auks$tesnés teisinés galios teisés aktams, jstatymo jgyvendinamieji teisés aktai turi blti rengiami ir
priimami taip, kad jsigalioty kartu su jstatymu ar atskiromis jo nuostatomis, kurias $ie teisés aktai
igyvendina (paZymos 6.1.6 punktas). Konstitucinis Teismas savo praktikoje taip pat yra akcentaves,
kad ,,[...] istatymuose ir kituose teisés aktuose nustatytas teisinis reguliavimas turi bati ai¥kus,
suprantamas, nepriestaringas, teisés akty formuluotés turi biti tikslios, turi biiti uZtikrinami teisés
sistemos nuoseklumas ir vidiné darna, teisés aktuose neturi biiti nuostaty, vienu metu skirtingai
reguliuojanéiy tuos padius visuomeninius santykius* (pazymos 7.4 punktas), ir kad ,,Konstitucijoje
jtvirtintas teisinés valstybés principas, be kity reikalavimy, suponuoja ir tai, kad turi bati uZtikrintos
7mogaus teisés ir laisvés, kad visos valstybés valdZig jgyvendinanios bei kitos valstybés
institucijos turi veikti remdamosi teise ir paklusdamos teisei, kad Konstitucija turi auk$¢iausia
juriding galig ir kad jstatymai, Vyriausybés nutarimai bei kiti teisés aktai turi atitikti Konstitucija“
(paZymos 7.2 punktas).

PaZymeétina, kad Farmacijos jstatymo 9 straipsnio 6 dalyje reglamentuojama, jog jeigu
produktas, atsiZvelgiant | visas jo charakteristikas, gali biti laikomas vaistiniu preparatu ir produktu,
kuriam reikalavimus nustato kiti Lietuvos Respublikos teisés aktai, jam taikomi vaistinio
preparato reikalavimai. Be to, Apraso 18 punkte numatyta, kad tuo atveju, kai VMVT nustato, jog
maisto papildai neatitinka teisés akty reikalavimy, ar duomeny teikéjas per ApraSo 17 punkte
nurodytg terming nepateikia VMVT praSomy duomeny, VMVT apie numatomg produkto
iSbraukimg i§ Maisto papildy sara$o rastu informuoja duomeny teikéjg ir i¥braukia produkty iS
Maisto papildy sara$o. Seimo kontrolierius tyrimo metu jvertings aktualy teisinj
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reglamentavimg nustaté, kad $iuo metu Lietuvoje néra teisinio dokumento, reglamentuojandio
reikalavimus Kalio maisto papildamas ir kalio vaistiniams preparatams, t. y., §iuo metu néra
teisi§kai jtvirtinty kalio maisto papildy ir kalio vaistiniy preparaty atskyrimo Kriterijy pagal
leistinas kalio kiekio normas. Nesant teisi§kai jtvirtinty kriterijy kalio maisto papildams ir
kalio vaistiniams preparatams atskirti (nesant nustatytos kalio paros dozés ribos, kurias
vir§ijus produktas turi biiti registruojamas kaip vaistinis preparatas), néra aiSku, kokiu
pagrindu ir kuo vadovaujantis Siuo metu tam tikri kalio maisto papildai priskiriami
vaistiniams preparatams (kaip ir nagrinéjamu skundo atveju).

Kaip minéta, VMVT kartu su VVKT 2018 metais nustat¢ maisto papildy ir vaistiniy
preparaty atskyrimo kriterijus kaliui, t. y., kad kalio kiekis per para rekomenduojamame suvartoti
maisto papildo kiekyje negali buti didesnis kaip 500 mg (paZymos 5.3 punktas). VMVT teigimu,
pagal nustatytg kriterijy, maisto papildai, kuriy per parg suvartojamame kiekyje kalio yra daugiau
kaip 500 mg, atitinka Farmacijos jstatymo nuostatus ir yra priskiriami vaistiniams preparatams, nes
pasiZymi savybémis, dél kuriy tinka Zmogaus ligoms gydyti arba jy profilaktikai (pazymos 6.1.5
punktas). Informacija apie nustatyta maisto papildy ir vaistiniy preparaty atskyrimo kriterijy kaliui
buvo paskelbta VMVT interneto tinklalapyje (paZymos 5.3 punktas). Siame kontekste Seimo
kontrolierius paZymi, kad vien pirmiau minétos informacijos paskelbimas VMVT interneto
tinklalapyje nelaikytinas tinkamu kalio maisto papildy ir kalio vaistiniy preparaty atskyrimo
kriterijy pagal leistinas kalio kiekio normas jtvirtinimu. VMVT tyrimo metu Seimo kontrolieriui
pateiktuose paaikinimuose nurodé, kad 2019-09-10 buvo organizuotas susitikimas su Lietuvos
Respublikos ekonomikos ir inovacijy ministerijos, Lietuvos Respublikos Zemés tikio ministerijos,
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos, VVKT atstovais, kuriuo metu nuspresta
,svarstyti galimybe dél kalio kiekio ribojimo maisto papilduose jteisinimo, pvz., [sveikatos
apsaugos ministro] jsakymu‘ (paZymos 5.9 punktas).

Seimo kontrolieriaus jsitikinimu, VMVT ir VVKT bendru sutarimu nustatytas, taCiau
teisiskai nejtvirtintas, maisto papildy ir vaistiniy preparaty atskyrimo kriterijus kaliui (ne didesnis
kaip 500 mg kalio kiekis maisto papilduose), yra teisiSkai nepagristas bei paZeidZiantis pirmiau
minétus aikumo, sistemi$kumo principus.

AtsiZvelgiant j tai, kas i§déstyta, bei atkreipiant démesj, kad, pagal Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministerijos nuostaty 7.3 ir 12.2 punktuose jtvirtintas nuostatas, vienas i3
pagrindiniy Sveikatos apsaugos ministerijos veiklos tiksly yra formuoti valstybés politikg
farmacinés ir kitos veiklos, susijusios su farmacijos produktais, srityje, organizuoti, koordinuoti ir
kontroliuoti jos jgyvendinima, ir kad Sveikatos apsaugos ministerijos kompetencijai priskirtina
rengti Lietuvos Respublikos Seimo priimamy teisés akty, Vyriausybés nutarimy, sprendimy ir
rezoliucijy, kity teisés akty Sveikatos apsaugos ministerijos kompetencijai priskirtais klausimais
projektus bei koordinuoti (organizuoti) jy jgyvendinima, Sveikatos apsaugos ministerijai teiktina
rekomendacija.

Atitinkamai, Seimo kontrolierius atkreipia VMVT démesj | tai, kad, jgyvendinant VieSojo
administravimo jstatymo 3 straipsnio 1 dalies 1 punkte reglamentuojama jstatymo virSenybés
principa, rei$kiantj, kad vie¥ojo administravimo subjekty jgaliojimai atlikti vie$gjj administravima
turi biiti nustatyti teisés aktuose, o veikla turi atitikti $iame jstatyme i8déstytus teisinius pagrindus, ir
kad administraciniai aktai, susije su asmeny teisiy ir pareigy igyvendinimu, visais atvejais turi biti
pagristi jstatymais (paZymos 6.1.3 punktas), VMVT tikslinga imtis priemoniy, jog ateityje, VMVT
(jos teritoriniams padaliniams) atsakingiems pareigiinams priimant administracinius sprendimus,
biity laikomasi teisés aktuose jtvirtinty reikalavimy,.
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SEIMO KONTROLIERIAUS SPRENDIMAS

12. Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos Seimo kontrolieriy jstatymo 17 straipsnio 1
dalies 3 ir 4 punktu bei 17 straipsnio 4 dalimi, Lietuvos Respublikos Seimo kontrolierius
nusprendzia;

UAB ,,Biofarmacija“ direktoriaus, atstovaujamo advokato padéjéjos D. TamaSauskés,
skundg del Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos ir jos teritoriniy padaliniy pareigiiny galimai
netinkamy veiksmy (neveikimo), priimant sprendimus dél maisto papildy ,bioKalis forte” ir
,»Sport&Cardio” tiekimo rinkai ribojimo ir tokiu biidu galimai virSijus savo jgaliojimus, tyrima
nutraukti.

SEIMO KONTROLIERIAUS REKOMENDACIJOS

13.  Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos Seimo kontrolieriy jstatymo 19 straipsnio
1 dalies 8 punktu, Lietuvos Respublikos Seimo kontrolierius rekomenduoja Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministerijai:

spresti teisinio reglamentavimo tobulinimo klausimus reikalavimy kalio maisto papildamas
ir kalio vaistiniams preparatams srityje, teisi§kai jtvirtinant aiskius kalio maisto papildy ir kalio
vaistiniy preparaty atskyrimo kriterijus.

14. Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos Seimo kontrolieriy jstatymo 19 straipsnio
1 dalies 17 punktu, Lietuvos Respublikos Seimo kontrolierius rekomenduoja Valstybinei maisto ir
veterinarijos tarnybai:

imtis priemoniy, kad ateityje, VMVT jgyvendinant jstatymo virSenybés principg, VMVT
atsakingiems pareiginams priimant administracinius sprendimus, biity laikomasi teisés aktuose
jtvirtinty reikalavimy.

Apie rekomendacijy nagringjimo rezultatus praSytume pranesti Lietuvos Respublikos
Seimo kontrolieriy jstatymo 20 straipsnio 3 dalyje nustatyta tvarka, t. y., ne véliau kaip per 30
dieny nuo siiilymo (rekomendacijos) gavimo dienos.

—

Seimo kontrolierius Augustinas Normantas



