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Tato stránka byla přeložena pomocí strojového překladu [Odkaz].  Strojové překlady mohou 
obsahovat chyby, které mohou snižovat jejich srozumitelnost a přesnost. Veřejný ochránce práv 
nenese žádnou odpovědnost za případné nesrovnalosti. Pokud chcete mít nejspolehlivější 
informace a právní jistotu, podívejte se na původní znění v angličtina (odkaz viz výše).  Více 
informací naleznete v naší politice týkající se jazyků a překladů [Odkaz]. 

Afgørelse i sag 1568/2012/AN - Zbytečné zkoušky na 
zvířatech prováděné žadateli o registraci chemických 
látek 

Rozhodnutí 
Případ 1568/2012/AN  - Otevřeno dne 19/09/2012  - Rozhodnutí ze dne 11/12/2014  - 
Dotčený orgán Evropská agentura pro chemické látky ( Vyřešeno orgánem )  | 

Případ, předložený nadací PETA, se týkal rozsahu pravomocí a povinností Evropské agentury 
pro chemické látky (ECHA) podle nařízení REACH. Stěžovatel se domníval, že agentura ECHA 
nečiní dost pro to, aby zajistila, že žadatelé o registraci chemických látek neprovádějí zbytečné 
zkoušky na zvířatech, aby prokázali bezpečnost svých látek. 

Veřejná ochránkyně práv tuto záležitost prošetřila a zjistila, že agentura ECHA si své povinnosti 
skutečně vykládá příliš restriktivně. Veřejná ochránkyně práv proto předložila agentuře ECHA 
návrh na smírné řešení týkající se její úlohy a rovněž spolupráce, kterou by měla navázat s 
orgány členských států. Veřejná ochránkyně práv byla s odpovědí agentury ECHA spokojena a 
případ uzavřela. 

Pozadí 

1.  Stěžovatel je charitativní organizace na ochranu zvířat. ECHA je specializovaná agentura EU
odpovědná za registraci, hodnocení, povolování a omezování chemických látek podle nařízení 
1907/2006 (REACH) [1] , jehož cílem je zajistit vysokou úroveň ochrany lidského zdraví a 
životního prostředí, jakož i volný pohyb látek.  [a] rovněž  [ při ] podpoře [podpory]  vývoje 
alternativních metod pro posuzování nebezpečnosti látek [2] . Nařízení REACH navíc stanoví 
záruky, jejichž cílem je minimalizovat nové zkoušky na zvířatech a prosazovat zásadu, že 
zkoušky na zvířatech by neměly být prováděny tam, kde je možné se jim vyhnout (zásada 
„zásada poslední instance“). 

https://www.ombudsman.europa.eu/etranslation
https://www.ombudsman.europa.eu/languagepolicy
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2.  V červnu 2011 po zveřejnění zprávy agentury ECHA týkající se zkoušek na zvířatech 
stěžovatel identifikoval řadu zkoušek na zvířatech, které nemusí být v souladu se zásadou 
krajního řešení. Stěžovatel v tomto ohledu vedl rozsáhlou korespondenci a několik setkání s 
ECHA. Stěžovatel zastával názor, že agentura ECHA by měla zajistit následná opatření v 
návaznosti na příslušné případy s cílem ověřit soulad s nařízením REACH. ECHA se 
domnívala, že dotčené zkoušky nebyly nutně provedeny v rozporu s požadavky nařízení 
REACH. ECHA vysvětlila, že řadu těchto případů vyhodnocuje, a pokud dospěje k závěru, že 
nové zkoušky neměly být provedeny, zašle žadatelům o registraci žádost o objasnění. ECHA 
rovněž dokončila kontroly v řadě dokumentací, které neprokázaly žádný nesoulad. Agentura 
ECHA však nemohla stěžovatele ujistit, že zkontroluje všechny relevantní případy, neboť to 
záviselo především na zdrojích a stanovení priorit případů. 

3.  Stěžovatel se obrátil na evropského veřejného ochránce práv s těmito tvrzeními a tvrzeními: 

Tvrzení: 

i)  Při provádění podrobných hodnocení vybraných dokumentací agentura ECHA řádně 
nevyhodnocuje, zda byla použita zásada „ krajního řešení “. 

agentura ECHA  umožňuje a dokonce odměňuje používání nezákonných zkoušek na zvířatech 
tím, že přijímá údaje vyplývající ze zkoušek na zvířatech, které potenciálně nejsou v souladu s 
nařízením REACH. 

(III)  ECHA správně neuplatňuje ustanovení nařízení REACH (a případně směrnice 
2010/63/EU) týkající se požadavků na zkoušky na zvířatech, a tím nesplňuje některé ze svých 
zvláštních povinností podle právních předpisů EU. 

Nároky: 

i)  Kontrola souladu by měla zahrnovat hodnocení souladu s požadavky článků 13 a 25 a příloh 
VI a XI nařízení REACH. 

agentura ECHA  by měla odmítnout dokumentaci obsahující zkoušky na zvířatech, kterým se 
lze vyhnout, z důvodu, že porušují právo EU. Účinné hodnocení by vyžadovalo, aby agentura 
ECHA vypracovala jasné a pravidelně aktualizované pokyny pro žadatele o registraci a její 
vlastní zaměstnance ohledně toho, co by pro daný požadavek na informace představovalo 
porušení požadavků článků 13 a 25. V případě zjištění nesouladu musí být informovány 
příslušné donucovací orgány členského státu. 

III)  Pokud nástroje IT identifikují důkazy o možném porušení článků 13 a 25 nařízení REACH 
(například pokud data zkušební studie následují po validaci alternativních metod a pokud je 
testování prováděno bez předběžných návrhů zkoušek, jsou-li požadovány), měly by být 
podniknuty kroky k prošetření důvodů nesouladu. Jsou-li zjištěny důkazy o nesouladu, musí být 
informovány příslušné donucovací orgány členského státu. 
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4.  Dne 19. června 2014 předložila veřejná ochránkyně práv agentuře ECHA smírné řešení [3] . 
ECHA odpověděla dne 30. září 2014 a stěžovatel zaslal své připomínky k odpovědi ECHA dne 
31. října 2014. Rozhodnutí veřejného ochránce práv zohledňuje všechny prvky předložené 
stranami během šetření v této věci. 

Návrh veřejné ochránkyně práv na smírné řešení a 
reakce stran 

První tvrzení a tvrzení: Rozsah kontrol souladu 

5.  Článek 41 nařízení REACH ukládá agentuře ECHA povinnost provádět kontroly souladu 
registrací s cílem ověřit, zda dokumentace splňuje mimo jiné článek 13 téhož nařízení. Článek 
13 vyžaduje, aby „pokud jde o toxicitu pro člověka, byly informace získány , kdykoli je to možné, 
jinými způsoby než zkouškami na obratlovcích, a to použitím alternativních metod .“ 
(zdůraznění doplněno) 

6.  Veřejný ochránce práv měl za to, že zahrnutí článku 13 nařízení REACH do parametrů pro 
kontroly souladu podle čl. 41 odst. 1 písm. a) ukazuje, že cílem těchto kontrol souladu je ověřit, 
zda informace předložené žadateli o registraci byly získány v plném souladu se zásadou 
krajního řešení stanovenou v článku 13 nařízení REACH. Toto ověření probíhá ve dvou krocích:
za prvé, ECHA musí zjistit, zda informace poskytnuté žadatelem o registraci byly získány 
prostřednictvím zkoušek na zvířatech. Pokud ano, ECHA musí zjistit, zda existuje jiný způsob, 
jak získat informace, které byly získány zkouškami na zvířatech. 

7.  Veřejná ochránkyně práv se dále domnívala, že je na žadatelích o registraci, aby agentuře 
ECHA na požádání prokázali, že získané údaje při zkouškách na zvířatech nemohly být 
rozumně získány alternativními metodami. Kromě toho čl. 41 odst. 3 nařízení REACH stanoví 
jasný postup, jehož prostřednictvím může ECHA požadovat, aby žadatelé o registraci objasnili, 
zda jsou jejich informace v souladu, a v případě potřeby dokončili své registrace údaji, které 
jsou v souladu. 

8.  Návrh smírného řešení předložený veřejnou ochránkyní práv proto agenturu ECHA vyzval, 
aby uznala, že: 

„ 1. ...  podle článku 41 nařízení REACH kontroly souladu mají ověřit, zda informace předložené 
žadateli o registraci byly získány v souladu s článkem 13 nařízení REACH, který vyžaduje, aby 
informace byly získány, kdykoli je to možné, jinými způsoby než zkouškami na obratlovcích, 
pomocí alternativní metody; 

2. ... podle čl. 41 odst. 3 nařízení REACH může agentura ECHA požadovat, aby žadatelé o 
registraci a) objasnili, zda informace, které předložili, splňují všechny nezbytné požadavky, a b) v 
případě potřeby dokončili své registrace o vyhovující údaje ve lhůtě stanovené agenturou ECHA; “
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9.  ECHA ve své odpovědi plně přijala bod 2 výše uvedeného smírného řešení. Stěžovatel na to
ve svých připomínkách konkrétně neodkázal. 

10.  Pokud jde o bod 1, ECHA navrhla, aby mohl být změněn tak, aby zněl „podle článku 41 
nařízení REACH mohou být kontroly souladu použity k  ověření, zda...“ To je proto, aby se 
zabránilo výkladu, že kontrola souladu uvedená v článku 41 nařízení REACH je jediným nebo 
nejúčinnějším způsobem, jak ECHA prošetřit potenciální porušení článku 13. Tak tomu nemusí 
být nutně z několika důvodů: délka a složitost rozhodovacího procesu kontroly souladu, který 
trvá více než dva roky a zahrnuje více aktérů; nebo požadavek uvedený v čl. 41 odst. 3 nařízení
REACH, že ECHA by měla skutečně prokázat nesoulad předtím, než požádá o dodatečné 
informace. 

11.  ECHA by ve skutečnosti ráda použila alternativní přístup k řešení možných porušení článku
13 nařízení REACH, a to prostřednictvím přímých kontaktů s dotčenými žadateli o registraci a 
přímé spolupráce s příslušnými donucovacími orgány členských států. Výhody tohoto přístupu 
spočívají v tom, že se jedná o rychlejší a nákladově efektivnější proces než kontroly souladu; 
nevyžaduje, aby ECHA prokázala nesoulad s požadavky nařízení REACH na informace, aby 
požádala žadatele o informace o tom, jak splnili článek 13 nařízení REACH; agentura ECHA 
může stále požádat členské státy, aby tyto případy dále prošetřily a v případě potřeby přijaly 
opatření, a to i v případě, že žadatel o registraci požadované informace neposkytl, nebo pokud 
se agentura ECHA domnívá, že došlo k porušení čl. 13 odst. 1 nařízení REACH. 

12.  Stěžovatel se ve svých připomínkách domníval, že změna navržená agenturou ECHA 
představuje zásadní změnu návrhu smírného řešení předloženého veřejnou ochránkyní práv. 
Návrh veřejné ochránkyně práv vychází z předpokladu, že ECHA má při provádění kontroly 
souladu podle článku 41 povinnost ověřit soulad s článkem 13 nařízení REACH. Tato povinnost
se mění v diskreční pravomoc, pokud by byla přijata verze agentury ECHA. 

13.  Stěžovatel proto navrhl, aby veřejná ochránkyně práv zachovala původní znění svého 
návrhu smírného řešení, že „ kontroly souladu mají ověřit, zda informace předložené žadateli o 
registraci byly získány v souladu s článkem 13 nařízení REACH“  a současně dodal : „ pokud 
takový soulad s článkem 13 nařízení REACH nebyl agenturou ECHA jinak ověřen . “ To by 
odpovídalo legitimním připomínkám agentury ECHA, pokud jde o různé metody k zajištění 
souladu. 

Druhé a třetí tvrzení a související tvrzení: důsledky 
nedodržení zásady krajního řešení a vyčerpávající 
vyšetřování možných porušení 

14.  Pokud jde o druhé tvrzení , veřejná ochránkyně práv souhlasila se stanoviskem ECHA, že 
podle stávajícího znění nařízení REACH by ECHA neměla žádný právní základ pro zamítnutí 
registrace na základě testu na zvířatech provedeného v rozporu s nařízením. Pokud tedy 
žadatel o registraci odmítne doplnit svou žádost informacemi, které jsou v souladu s požadavky 
na žádost agentury ECHA, musí se tato agentura opírat o členské státy, aby tento nesoulad 
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prošetřily a uložily mu sankce, ale nemůže uložit sankce samotnému žadateli o registraci, neboť
normotvůrce tuto možnost nestanovil. 

15.  Veřejná ochránkyně práv proto navrhla agentuře ECHA, aby: 

3 . ... systematicky informovat členské státy o odmítnutí každého žadatele o registraci 
poskytnout údaje, které jsou v souladu s požadavky, poté, co agentura ECHA v rámci kontroly 
souladu zjistila, že byla porušena zásada krajního řešení. “ 

16. Pokud jde o třetí tvrzení , veřejný ochránce práv byl toho názoru, že nařízení REACH 
nesvěřuje ECHA obecnou pravomoc zkoumat dodržování jeho ustanovení. Tato odpovědnost 
byla výslovně svěřena členským státům. Agentura ECHA by však mohla hrát důležitou úlohu při
podpoře úsilí a výsad členských států. Veřejná ochránkyně práv proto předložila smírné řešení, 
které: 

„ 4 . v souladu se zásadou loajální spolupráce zakotvenou v čl. 4 odst. 3 SEU se [ECHA]  
domnívá, že informuje členské státy nejen o prokázaných porušeních nařízení REACH, ale také o 
možných případech jeho nedodržování, s cílem usnadnit jejich úkoly v oblasti prosazování 
právních předpisů. 

17. Agentura ECHA bez výhrad přijala body 3 a 4 návrhu smírného řešení předloženého 
veřejným ochráncem práv. Stěžovatel v tomto ohledu nevznesl žádné konkrétní připomínky. 

Posouzení veřejné ochránkyně práv po návrhu 
smírného řešení 

18.  Veřejná ochránkyně práv oceňuje, že ECHA plně a bezpodmínečně přijala body 2, 3 a 4 
jejího smírného návrhu řešení. 

19.  Pokud jde o bod 1, před návrhem smírného řešení předloženého veřejným ochráncem práv
se ECHA domnívala, že při provádění kontrol souladu podle čl. 41 odst. 1 písm. a) nemůže 
ECHA posoudit dodržování povinnosti stanovené v čl. 13 odst. 1. Veřejná ochránkyně práv s 
potěšením konstatuje, že ECHA již tento postoj ve své odpovědi na návrh smírného řešení 
nezůstává. Jedná se o pozitivní a dlouho očekávaný výsledek, který veřejný ochránce práv 
vřele vítá. 

20.  Veřejná ochránkyně práv je i nadále pevně přesvědčena, že z důvodů stanovených v 
posouzení, které vedlo k jejímu smírnému řešení, měly být kontroly souladu podle článku 41 
nařízení REACH mimo jiné způsobem, jak ověřit dodržování zásady krajního řešení. To však 
neznamená, že agentura ECHA nemůže dosáhnout stejného cíle jinými prostředky, zejména 
pokud jsou tyto prostředky rychlejší, nákladově efektivnější nebo jinak účinnější než kontroly 
souladu. 

21.  Z tohoto hlediska veřejná ochránkyně práv s potěšením přijímá změnu svého návrhu 
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smírného řešení, kterou navrhla ECHA, za předpokladu, že  jejím jediným cílem je, jak uvedla 
ECHA, „ zabránit výkladu, že kontrola souladu je jediným nebo nejúčinnějším způsobem, jak 
agentura ECHA prošetřit potenciální porušení článku 13 .“ Navrhovaná agentura ECHA by 
neměla mít žádný vliv na její povinnost ověřit, že údaje, které jí byly předloženy, jsou v souladu 
se zásadou krajního řešení, jak požaduje články 13 a 41 nařízení REACH, nebo by tato 
ověřování neměla být diskreční, jak se stěžovatel obává. 

22.  Vzhledem k tomu se veřejná ochránkyně práv domnívá, že příslušná znění navržená 
agenturou ECHA a stěžovatelkou jsou ve skutečnosti rovnocenná a plně v souladu s účelem, 
který veřejná ochránkyně práv sledovala při předkládání svého návrhu smírného řešení. 
Dospěla proto k závěru, že tato část jejího přátelského návrhu řešení byla rovněž přijata. 
Veřejná ochránkyně práv děkuje agentuře ECHA za její příkladnou spolupráci v projednávané 
věci. Rovněž děkuje stěžovatelce za to, že s ní tuto záležitost vznesla, a za to, že jí dala 
možnost věci vyjasnit. 

Závěr 

Na základě šetření této stížnosti ji veřejný ochránce práv uzavírá s následujícím závěrem: 

Veřejná ochránkyně práv je spokojena se způsobem, jakým ECHA přijala její smírné 
řešení, a tak případ vyřešila. 

Stěžovatel a ECHA budou o tomto rozhodnutí informováni. 

Emily O’Reillyová 

Ve Štrasburku dne 11. prosince 2014 

[1]  Nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o 
registraci, hodnocení, povolování a omezování chemických látek, o zřízení Evropské agentury 
pro chemické látky, o změně směrnice 1999/45/ES a o zrušení nařízení Rady (EHS) č. 793/93, 
nařízení Komise (ES) č. 1488/94, směrnice Rady 76/769/EHS a směrnic Komise 91/155/EHS, 
93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES. 

[2]  Čl. 1 odst. 1 nařízení REACH. 

[3]  Úplné znění návrhu smírného řešení veřejné ochránkyně práv je k dispozici na adrese: 
http://www.ombudsman.europa.eu/cases/correspondence.faces/en/58545/html.bookmark 
[Odkaz]

https://www.ombudsman.europa.eu/cases/correspondence.faces/en/58545/html.bookmark

