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Evropsky verejny
ochrance prav

Tato stranka byla preloZzena pomoci strojového prekladu [Odkaz]. Strojové pfeklady mohou
obsahovat chyby, které mohou sniZovat jejich srozumitelnost a pfesnost. Verejny ochrdance prav
informace a pravni jistotu, podivejte se na plvodni znéni v anglictina (odkaz viz vysSe). Vice
informaci naleznete v nasi politice tykajici se jazykl a prekladl [Odkaz].

Afgorelse i sag 1568/2012/AN - Zbytecné zkousky na
IzytlrﬁteCh provadéné zadateli o registraci chemickych
ate

Rozhodnuti
Pripad 1568/2012/AN - Otevieno dne 19/09/2012 - Rozhodnuti ze dne 11/12/2014 -
Dotceny organ Evropska agentura pro chemické latky ( VyfeSeno organem ) |

Pfipad, pfedloZzeny nadaci PETA, se tykal rozsahu pravomoci a povinnosti Evropské agentury
pro chemické latky (ECHA) podle nafizeni REACH. Stézovatel se domnival, ze agentura ECHA
necini dost pro to, aby zajistila, Ze Zadatelé o registraci chemickych latek neprovadéji zbyte¢né
zkousky na zvifatech, aby prokazali bezpecnost svych latek.

Vefejna ochrankyné prav tuto zalezitost prosetfila a zjistila, ze agentura ECHA si své povinnosti
skute€né vyklada pfilis restriktivné. Vefejna ochrankyné prav proto pfedlozila agentufe ECHA
navrh na smirné feseni tykajici se jeji ulohy a rovnéz spoluprace, kterou by méla navazat s
organy ¢lenskych statll. Vefejna ochrankyné prav byla s odpovédi agentury ECHA spokojena a
pfipad uzavrela.

Pozadi

1. Stézovatel je charitativni organizace na ochranu zvifat. ECHA je specializovana agentura EU
odpovédna za registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek podle nafizeni
1907/2006 (REACH) [1], jehoz cilem je zajistit vysokou Uroven ochrany lidského zdravi a
Zivotniho prostiedi, jakoz i volny pohyb latek. [a] rovnéZ [ pfi] podpore [podpory] vyvoje
alternativnich metod pro posuzovani nebezpeclnosti Iatek [2] . Nafizeni REACH navic stanovi
zaruky, jejichz cilem je minimalizovat nové zkou$ky na zvifatech a prosazovat zasadu, Zze
zkous$ky na zvifatech by nemély byt provadény tam, kde je mozné se jim vyhnout (zasada
,Zasada posledni instance®).


https://www.ombudsman.europa.eu/etranslation
https://www.ombudsman.europa.eu/languagepolicy
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2. V ¢ervnu 2011 po zvefejnéni zpravy agentury ECHA tykajici se zkouSek na zvifatech
stéZovatel identifikoval Fadu zkouSek na zvifatech, které nemusi byt v souladu se zasadou
krajniho feSeni. Stézovatel v tomto ohledu vedl rozsahlou korespondenci a nékolik setkani s
ECHA. StéZovatel zastaval nazor, Ze agentura ECHA by méla zajistit nasledna opatfeni v
navaznosti na pfislusné pfipady s cilem ovéfit soulad s nafizenim REACH. ECHA se
domnivala, Ze dotené zkousky nebyly nutné provedeny v rozporu s pozadavky nafizeni
REACH. ECHA vysvétlila, Ze fadu téchto pfipadl vyhodnocuje, a pokud dospéje k zaveéru, ze
nové zkousky nemély byt provedeny, zasle zadatelm o registraci Zadost o objasnéni. ECHA
rovnéz dokondcila kontroly v fadé dokumentaci, které neprokazaly Zzadny nesoulad. Agentura
ECHA vSak nemohla stéZovatele ujistit, Ze zkontroluje vSechny relevantni pfipady, nebot to
zaviselo predev§im na zdrojich a stanoveni priorit pfipadd.

3. Stézovatel se obratil na evropského verejného ochrance prav s témito tvrzenimi a tvrzenimi:
Tvrzeni:

i) Pfi provadéni podrobnych hodnoceni vybranych dokumentaci agentura ECHA fadné
nevyhodnocuje, zda byla pouzita zadsada ,, krajniho feSeni “.

agentura ECHA umoZiiuje a dokonce odménuje pouzivani nezakonnych zkousek na zvifatech
tim, Ze pfijima udaje vyplyvajici ze zkousek na zvifatech, které potencialné nejsou v souladu s
nafizenim REACH.

() ECHA spravné neuplatfiuje ustanoveni nafizeni REACH (a pfipadn& smérnice
2010/63/EU) tykajici se pozadavku na zkousky na zvifatech, a tim nesplfiuje nékteré ze svych
zvlastnich povinnosti podle pravnich predpist EU.

Naroky:

i) Kontrola souladu by méla zahrnovat hodnoceni souladu s pozadavky ¢lanka 13 a 25 a pfiloh
VI a XI nafizeni REACH.

agentura ECHA by méla odmitnout dokumentaci obsahujici zkousky na zvifatech, kterym se
Ize vyhnout, z dGvodu, Ze poru$uji pravo EU. Uginné hodnoceni by vyzadovalo, aby agentura
ECHA vypracovala jasné a pravidelné aktualizované pokyny pro zadatele o registraci a jeji
vlastni zaméstnance ohledné toho, co by pro dany poZadavek na informace pfedstavovalo
poruseni pozadavku ¢lankd 13 a 25. V pripadé zjisténi nesouladu musi byt informovany
pfisludné donucovaci organy &lenského statu.

lll) Pokud nastroje IT identifikuji dikazy o mozném poruseni ¢lanka 13 a 25 nafizeni REACH
(napfiklad pokud data zkuSebni studie nasledu;ji po validaci alternativnich metod a pokud je
testovani provadéno bez pfedbéznych navrhl zkousek, jsou-li poZzadovany), mély by byt
podniknuty kroky k proSetfeni divodd nesouladu. Jsou-li zji§tény dikazy o nesouladu, musi byt
informovany pfisludné donucovaci organy &lenského statu.
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4. Dne 19. Cervna 2014 predlozila vefejna ochrankyné prav agentufe ECHA smirné feSeni [3] .
ECHA odpovédéla dne 30. zafi 2014 a stéZzovatel zaslal své pfipominky k odpovédi ECHA dne
31. fijna 2014. Rozhodnuti vefejného ochrance prav zohledriuje vSechny prvky pfedlozené
stranami béhem Setfeni v této véci.

Navrh verejné ochrankyné prav na smirné reSeni a
reakce stran

Prvni tvrzeni a tvrzeni: Rozsah kontrol souladu

5. Clanek 41 nafizeni REACH uklada agentufe ECHA povinnost provadét kontroly souladu
registraci s cilem ovéfit, zda dokumentace splfiuje mimo jiné clanek 13 téhoz nafizeni. Clanek
13 vyzaduje, aby ,pokud jde o toxicitu pro ¢lovéka, byly informace ziskany, kdykoli je to moZné,
jinymi zplsoby neZ zkouskami na obratlovcich, a to pouZitim alternativnich metod .
(zddraznéni doplnéno)

6. Vefejny ochrance prav mél za to, ze zahrnuti ¢lanku 13 nafizeni REACH do parametrd pro
kontroly souladu podle €l. 41 odst. 1 pism. a) ukazuje, Ze cilem téchto kontrol souladu je ovéit,
zda informace predlozené zadateli o registraci byly ziskany v plném souladu se zasadou
krajniho feSeni stanovenou v €lanku 13 nafizeni REACH. Toto ovéfeni probih& ve dvou krocich:
za prvé, ECHA musi zjistit, zda informace poskytnuté Zadatelem o registraci byly ziskany
prostfednictvim zkou$ek na zvifatech. Pokud ano, ECHA musi zjistit, zda existuje jiny zpUsob,
jak ziskat informace, které byly ziskany zkouskami na zvifatech.

7. Vefejna ochrankyné prav se dale domnivala, Ze je na zadatelich o registraci, aby agenture
ECHA na pozadani prokazali, Ze ziskané udaje pfi zkouSkach na zvifatech nemohly byt
rozumneé ziskany alternativnimi metodami. Kromé toho ¢l. 41 odst. 3 nafizeni REACH stanovi
jasny postup, jehoz prostfednictvim maze ECHA pozadovat, aby Zadatelé o registraci objasnili,
zda jsou jejich informace v souladu, a v pfipadé potfeby dokondili své registrace udaiji, které
jsou v souladu.

8. Navrh smirného fedeni pfedloZeny vefejnou ochrankyni prav proto agenturu ECHA vyzval,
aby uznala, ze:

» 1. ... podle ¢ldnku 41 nafizeni REACH kontroly souladu maji ovérit, zda informace predloZené
Zadateli o registraci byly ziskany v souladu s ¢ldnkem 13 narizeni REACH, ktery vyZaduje, aby
informace byly ziskdany, kdykoli je to moZné, jinymi zplsoby neZ zkouskami na obratlovcich,
pomoci alternativni metody;

2.... podle ¢l. 41 odst. 3 narizeni REACH muZe agentura ECHA poZadovat, aby Zadatelé o
registraci a) objasnili, zda informace, které predloZili, splriuji vSechny nezbytné poZadavky, a b) v
pripadé potieby dokoncili své registrace o vyhovujici Gdaje ve Ihité stanovené agenturou ECHA;
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9. ECHA ve své odpovédi pIné pfijala bod 2 vySe uvedeného smirného feSeni. Stézovatel na to
ve svych pfipominkach konkrétné neodkazal.

10. Pokud jde o bod 1, ECHA navrhla, aby mohl byt zménén tak, aby znél ,podle ¢ldnku 41
narizeni REACH mohou byt kontroly souladu pouzity k ovéreni, zda...” To je proto, aby se
zabranilo vykladu, Ze kontrola souladu uvedend v &lanku 41 nafizeni REACH je jedinym nebo
nejucinnégjsim zplsobem, jak ECHA proSetfit potencialni poruseni ¢lanku 13. Tak tomu nemusi
byt nutné z nékolika davodi: délka a slozitost rozhodovaciho procesu kontroly souladu, ktery
trva vice nez dva roky a zahrnuje vice aktéru; nebo pozadavek uvedeny v ¢l. 41 odst. 3 nafizeni
REACH, Zze ECHA by méla skute€né prokazat nesoulad pfedtim, nez pozada o dodate¢né
informace.

11. ECHA by ve skute¢nosti rada pouzila alternativni pfistup k feSeni moznych poruseni ¢lanku
13 nafizeni REACH, a to prostfednictvim pfimych kontakt s dot€enymi zadateli o registraci a
pfimé spoluprace s pfislusnymi donucovacimi organy ¢lenskych statd. Vyhody tohoto pfistupu
spocivaji v tom, Ze se jedné o rychlejsi a nakladové efektivnéjsi proces nez kontroly souladu;
nevyzaduje, aby ECHA prokazala nesoulad s pozadavky nafizeni REACH na informace, aby
pozadala Zadatele o informace o tom, jak splnili ¢lanek 13 nafizeni REACH; agentura ECHA
muze stale pozadat Clenské staty, aby tyto pfipady dale prosetfily a v pfipadé potieby pfijaly
opatfeni, a to i v pfipadé, Ze Zadatel o registraci poZzadované informace neposkytl, nebo pokud
se agentura ECHA domniva, zZe doslo k poruseni ¢l. 13 odst. 1 nafizeni REACH.

12. Stézovatel se ve svych pfipominkach domnival, Ze zména navrzena agenturou ECHA
predstavuje zasadni zménu navrhu smirného feSeni pfedlozeného verejnou ochrankyni prav.
Navrh vefejné ochrankyné prav vychazi z predpokladu, ze ECHA ma pfi provadéni kontroly
souladu podle ¢lanku 41 povinnost ovéfit soulad s Elankem 13 nafizeni REACH. Tato povinnost
se méni v diskre¢ni pravomoc, pokud by byla pfijata verze agentury ECHA.

13. Stézovatel proto navrhl, aby vefejna ochrankyné prav zachovala pivodni znéni svého
navrhu smirného feseni, Ze , kontroly souladu maji ovérfit, zda informace predloZené Zadateli o
registraci byly ziskdny v souladu s ¢ldnkem 13 nafizeni REACH” a soucasné dodal : ,, pokud
takovy soulad s ¢ldnkem 13 narizeni REACH nebyl agenturou ECHA jinak ovéren . “ To by
odpovidalo legitimnim pfipominkam agentury ECHA, pokud jde o rizné metody k zajisténi
souladu.

Druhé a treti tvrzeni a souvisejici tvrzeni: disledky
nedodrzeni zasady krajniho rfeseni a vyCerpavajici
vySetfovani moznych poruseni

14. Pokud jde o druhé tvrzeni , vefejna ochrankyné prav souhlasila se stanoviskem ECHA, ze
podle stavajiciho znéni nafizeni REACH by ECHA neméla zadny pravni zaklad pro zamitnuti
registrace na zakladé testu na zvifatech provedeného v rozporu s nafizenim. Pokud tedy
Zadatel o registraci odmitne doplnit svou Zadost informacemi, které jsou v souladu s poZzadavky
na zadost agentury ECHA, musi se tato agentura opirat o ¢lenské staty, aby tento nesoulad
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proSetfily a ulozily mu sankce, ale nemuze ulozit sankce samotnému zadateli o registraci, nebot
normotvurce tuto moznost nestanovil.

15. Vefejna ochrankyné prav proto navrhla agentufe ECHA, aby:

3. ... systematicky informovat Clenské staty o odmitnuti kaZdého Zadatele o registraci
poskytnout udaje, které jsou v souladu s poZadavky, poté, co agentura ECHA v rdmci kontroly
souladu zjistila, Ze byla poruSena zdsada krajniho FeSeni. ©

16. Pokud jde o treti tvrzeni , vefejny ochrance prav byl toho nazoru, Ze nafizeni REACH
nesveéfuje ECHA obecnou pravomoc zkoumat dodrzovani jeho ustanoveni. Tato odpovédnost
byla vyslovné svéfena ¢lenskym statim. Agentura ECHA by vSak mohla hrat ddlezitou ulohu pfi
podpofe Usili a vysad ¢lenskych statl. Vefejna ochrankyné prav proto predlozila smirné feseni,
které:

, 4. vsouladu se zdsadou loajdIni spoluprdce zakotvenou v ¢l. 4 odst. 3 SEU se [ECHA]
domniva, Ze informuje Clenské staty nejen o prokdzanych poruSenich narizeni REACH, ale také o
moZnych pripadech jeho nedodrZovani, s cilem usnadhnit jejich ukoly v oblasti prosazovdni
prdvnich predpisd.

17. Agentura ECHA bez vyhrad pfijala body 3 a 4 navrhu smirného feseni predlozeného
vefejnym ochrancem prav. StéZovatel v tomto ohledu nevznesl Zadné konkrétni pfipominky.

Posouzeni verejné ochrankyné prav po navrhu
smirného reseni

18. Vefejna ochrankyné prav oceriuje, Ze ECHA pIné a bezpodminecné pfijala body 2, 3 a 4
jejiho smirného navrhu feseni.

19. Pokud jde o bod 1, pfed navrhem smirného feSeni pfedlozeného vefejnym ochrancem prav
se ECHA domnivala, Ze pfi provadéni kontrol souladu podle €l. 41 odst. 1 pism. a) nemuze
ECHA posoudit dodrzovani povinnosti stanovené v ¢l. 13 odst. 1. Vefejna ochrankyné prav s
potéSenim konstatuje, ze ECHA jiZ tento postoj ve své odpovédi na navrh smirného feSeni
nezlstava. Jedna se o pozitivni a dlouho oéekavany vysledek, ktery vefejny ochrance prav
viele vita.

20. Vefejna ochrankyné prav je i nadale pevné presvédcena, Ze z dlivodd stanovenych v
posouzeni, které vedlo k jejimu smirnému feSeni, mély byt kontroly souladu podle ¢lanku 41
nafizeni REACH mimo jiné zplsobem, jak ovéfit dodrzovani zasady krajniho feSeni. To vSak
neznamena, ze agentura ECHA nemuze dosahnout stejného cile jinymi prostfedky, zejména
pokud jsou tyto prostfedky rychlejsi, nakladové efektivnéjSi nebo jinak u¢inné&jsi nez kontroly
souladu.

21. Z tohoto hlediska vefejna ochrankyné prav s potéSenim pfijima zménu svého navrhu
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smirného feseni, kterou navrhla ECHA, za pfedpokladu, zZe jejim jedinym cilem je, jak uvedla
ECHA, , zabrdnit vykladu, Ze kontrola souladu je jedinym nebo nejicinnéjsim zplsobem, jak
agentura ECHA proSetfit potencidlni poruseni ¢ldnku 13 .“ Navrhovana agentura ECHA by
neméla mit Zadny vliv na jeji povinnost ovéfit, Zze Udaje, které ji byly pfedloZeny, jsou v souladu
se zasadou krajniho feseni, jak pozaduje ¢lanky 13 a 41 nafizeni REACH, nebo by tato
ovéfovani neméla byt diskrecni, jak se stéZovatel obava.

22. Vzhledem k tomu se vefejna ochrankyné prav domniva, Ze pfisludna znéni navrzena
agenturou ECHA a stézovatelkou jsou ve skute¢nosti rovnocenna a pIné v souladu s ucelem,
ktery vefejna ochrankyné prav sledovala pfi pfedkladani svého navrhu smirného feseni.
Dospéla proto k zavéru, ze tato ¢ast jejiho pratelského navrhu feseni byla rovnéz pfijata.
Vefejna ochrankyné prav dékuje agentufe ECHA za jeji pfikladnou spolupraci v projednavané
véci. Rovnéz dékuje stézovatelce za to, Ze s ni tuto zalezitost vznesla, a za to, ze ji dala
moznost véci vyjasnit.

Zaver
Na zakladé Setfeni této stiznosti ji vefejny ochrance prav uzavira s nasledujicim zavérem:

Vefejna ochrankyné prav je spokojena se zpuisobem, jakym ECHA pfijala jeji smirné
feSeni, a tak pfipad vyresila.

Stézovatel a ECHA budou o tomto rozhodnuti informovani.

Emily O’Reillyova
Ve Strasburku dne 11. prosince 2014

[1]1 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o
registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek, o zfizeni Evropské agentury
pro chemické latky, o zmé&né smérnice 1999/45/ES a o zruSeni nafizeni Rady (EHS) &. 793/93,
narizeni Komise (ES) ¢. 1488/94, smérnice Rady 76/769/EHS a smérnic Komise 91/155/EHS,
93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES.

[2] Cl. 1 odst. 1 nafizeni REACH.

[3] UpIné znéni navrhu smirného feSeni vefejné ochrankyné prav je k dispozici na adrese:
http://www.ombudsman.europa.eu/cases/correspondence.faces/en/58545/html.bookmark
[Odkaz]
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