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Denne side er maskinoversat [Link].  Maskinoversættelser kan indeholde fejl, der potentielt gør 
teksten mindre klar og nøjagtig. Ombudsmanden påtager sig intet ansvar for eventuelle 
afvigelser. For de mest pålidelige oplysninger og den største retssikkerhed henvises der til 
originalversionen på engelsk, som der er linket til ovenfor.  Læs mere i vores sprog- og 
oversættelsespolitik [Link]. 

Afgørelse i sag 1568/2012/AN - Unødvendige 
dyreforsøg udført af registranter af kemiske stoffer 

Afgørelse 
Sag 1568/2012/AN  - Indledt den 19/09/2012  - Afgørelse af 11/12/2014  - Den vedrørte 
institution Det Europæiske Kemikalieagentur ( Løst af institutionen )  | 

Sagen, som blev anlagt af PETA, omhandlede omfanget af Det Europæiske Kemikalieagenturs 
(ECHA's) beføjelser og pligter i henhold til REACH-forordningen. Klageren mente ikke, at ECHA
gør nok for at sikre, at registranter af kemiske stoffer undlader at udføre unødvendige 
dyreforsøg for at påvise, at deres stoffer er sikre. 

Ombudsmanden undersøgte sagen og konstaterede, at ECHA's fortolkning af sine forpligtelser 
faktisk var meget restriktiv. Ombudsmanden fremsatte derfor et forslag til en mindelig løsning 
over for ECHA vedrørende agenturets rolle samt det samarbejde, det burde iværksætte med 
medlemsstaternes myndigheder. Ombudsmanden var tilfreds med ECHA's svar og lukkede 
sagen. 

Baggrunden 

1.  Klageren er en velgørenhedsorganisation for dyrebeskyttelse. ECHA er EU's specialiserede 
agentur med ansvar for registrering, vurdering, godkendelse og begrænsning af kemikalier i 
henhold til forordning 1907/2006 (REACH) [1] , som har til formål at sikre et højt 
beskyttelsesniveau for menneskers sundhed og miljøet samt den frie bevægelighed for stoffer.  
[og] også  [at ] fremme  udviklingen af alternative metoder til vurdering af farer ved stoffer " [2] . 
Desuden indeholder REACH-forordningen sikkerhedsforanstaltninger, der har til formål at 
minimere nye dyreforsøg og håndhæve princippet om, at dyreforsøg ikke bør udføres, hvor det 
kan undgås (princippet om "sidste udvej"). 

2.  Efter offentliggørelsen af ECHA's rapport om dyreforsøg identificerede klageren i juni 2011 

https://www.ombudsman.europa.eu/etranslation
https://www.ombudsman.europa.eu/languagepolicy
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en række dyreforsøg, som muligvis ikke er i overensstemmelse med princippet om sidste udvej.
Klageren havde en omfattende udveksling af korrespondance og adskillige møder med ECHA i 
denne henseende. Klagerens holdning var, at ECHA skulle sikre opfølgning af de relevante 
sager for at kontrollere overholdelsen af REACH-forordningen. ECHA mente, at de pågældende
forsøg ikke nødvendigvis blev udført i strid med REACH-kravene. ECHA forklarede, at det var i 
færd med at evaluere en række af disse sager, og hvis det konkluderede, at der ikke burde 
have været udført nye forsøg, ville det sende en anmodning om præcisering til registranterne. 
ECHA havde også afsluttet kontrollerne i en række dossierer, som ikke viste manglende 
overholdelse. ECHA kunne imidlertid ikke forsikre klageren om, at det ville kontrollere alle de 
relevante sager, da dette hovedsagelig afhang af ressourcer og prioritering af sager. 

3.  Klageren henvendte sig til Den Europæiske Ombudsmand med følgende påstande og 
påstande: 

Beskyldninger: 

i)  Når ECHA foretager detaljerede vurderinger af udvalgte dossierer, evaluerer det ikke korrekt,
om princippet om " sidste udvej " er blevet anvendt. 

(II)  ECHA tillader og belønner endda brugen af ulovlige dyreforsøg ved at acceptere data fra 
dyreforsøg, som potentielt ikke er i overensstemmelse med REACH-forordningen. 

III)  ECHA anvender ikke bestemmelserne i REACH-forordningen (og eventuelt direktiv 
2010/63/EU) om krav til dyreforsøg korrekt, og ECHA opfylder dermed ikke nogle af sine 
specifikke forpligtelser i henhold til EU-retten. 

Påstande: 

overensstemmelseskontrollen  bør omfatte en evaluering af overholdelsen af kravene i artikel
13 og 25 samt bilag VI og XI til REACH-forordningen. 

ECHA  bør afvise dossierer, der indeholder undgåelige dyreforsøg, med den begrundelse, at de
er i strid med EU-retten. En effektiv vurdering vil kræve, at ECHA udarbejder en klar og 
regelmæssigt ajourført vejledning til registranter og dets eget personale om, hvad der ville 
udgøre en overtrædelse af kravene i artikel 13 og 25 for et givet oplysningskrav. Hvis der 
konstateres manglende overholdelse, skal de kompetente håndhævende myndigheder i 
medlemsstaterne underrettes. 

(III)  Hvor it-værktøjer identificerer dokumentation for mulige overtrædelser af artikel 13 og 25 i 
REACH-forordningen (f.eks. når forsøgsdatoerne ligger efter valideringen af alternative 
metoder, og når testen udføres uden forudgående forslag til forsøg, hvor disse er påkrævet), 
bør der tages skridt til at undersøge årsagerne til manglende overholdelse. Hvis der konstateres
bevis for manglende overholdelse, skal de kompetente håndhævende myndigheder i 
medlemsstaterne underrettes. 
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4.  Den 19. juni 2014 fremsatte Ombudsmanden et forslag til en mindelig løsning for ECHA [3] . 
ECHA svarede den 30. september 2014, og klageren fremsendte sine bemærkninger til ECHA's
svar den 31. oktober 2014. Ombudsmandens afgørelse tager hensyn til alle de elementer, som 
parterne har fremlagt under undersøgelsen af denne sag. 

Ombudsmandens forslag til en mindelig løsning og 
parternes reaktion 

Første påstand og påstand: Omfanget af 
overensstemmelseskontrol 

5.  I henhold til REACH-forordningens artikel 41 skal ECHA foretage overensstemmelseskontrol
af registreringer med henblik på at verificere, at dossierer er i overensstemmelse med bl.a. 
samme forordnings artikel 13. I henhold til artikel 13 skal "oplysninger om human toksicitet så 
vidt  muligt tilvejebringes ved hjælp af andre midler end forsøg med hvirveldyr ved anvendelse 
af alternative metoder ." (fremhævelse tilføjet) 

6.  Ombudsmanden fandt, at medtagelsen af REACH-forordningens artikel 13 i parametrene for 
overensstemmelseskontrol i henhold til artikel 41, stk. 1, litra a), viser, at en sådan 
overensstemmelseskontrol har til formål at verificere, om de oplysninger, som registranterne har
indsendt, er genereret i fuld overensstemmelse med princippet om den sidste udvej, jf. 
REACH-forordningens artikel 13. Denne kontrol finder sted i to trin: for det første skal ECHA 
fastslå, om oplysningerne fra en registrant er indhentet gennem dyreforsøg. Hvis det var 
tilfældet, skal ECHA undersøge, om der var et andet middel til at indhente de oplysninger, der 
blev genereret gennem dyreforsøg. 

7.  Ombudsmanden mente endvidere, at det er op til registranterne efter anmodning at påvise 
over for ECHA, at de data, der er indhentet gennem dyreforsøg, ikke med rimelighed kunne 
være indhentet ved hjælp af alternative metoder. Desuden fastsætter artikel 41, stk. 3, i 
REACH-forordningen en klar procedure, hvorigennem ECHA kan kræve, at registranter 
præciserer, om deres oplysninger er i overensstemmelse med kravene, og om nødvendigt 
udfylder deres registreringer med overensstemmende data. 

8.  Ombudsmandens forslag til en mindelig løsning tilskyndede derfor ECHA til at anerkende, at:

" 1. ...  i henhold til REACH-forordningens artikel 41 skal det kontrolleres, om de oplysninger, som
registranterne har indsendt, er genereret i overensstemmelse med artikel 13 i 
REACH-forordningen, som kræver , at oplysningerne så vidt muligt genereres ved hjælp af andre
metoder end hvirveldyrsforsøg, ved hjælp af alternative metoder. 

2. ... i henhold til artikel 41, stk. 3, i REACH-forordningen kan ECHA kræve, at registranterne a) 
præciserer, om de oplysninger, de har indsendt, opfylder alle de nødvendige krav, og b) om 
nødvendigt udfylder deres registreringer med overensstemmende data inden for den frist, som 
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ECHA har fastsat." 

9.  I sit svar accepterede ECHA fuldt ud punkt 2 i ovennævnte forslag til mindelig løsning. 
Klageren henviste i sine bemærkninger ikke specifikt til dette. 

10.  Med hensyn til nr. 1) foreslog ECHA, at det kunne ændres til "i henhold til artikel 41 i 
REACH-forordningen kan overensstemmelseskontroller anvendes til at  verificere, om..." 
Dette er for at undgå en fortolkning af, at overensstemmelseskontrollen i artikel 41 i 
REACH-forordningen er den eneste eller mest effektive måde for ECHA at undersøge 
potentielle overtrædelser af artikel 13. Dette er ikke nødvendigvis tilfældet af flere grunde: 
varigheden og kompleksiteten af beslutningsprocessen vedrørende 
overensstemmelseskontrollen, som tager mere end to år og involverer flere aktører eller kravet i
REACH-forordningens artikel 41, stk. 3, om, at ECHA faktisk skal påvise manglende 
overholdelse, før der anmodes om yderligere oplysninger. 

11.  ECHA ønsker faktisk at anvende en alternativ tilgang til håndtering af mulige overtrædelser 
af REACH-forordningens artikel 13, nemlig gennem direkte kontakt med de berørte registranter 
og direkte samarbejde med de relevante håndhævende myndigheder i medlemsstaterne. 
Fordelene ved en sådan tilgang er, at det er en hurtigere og mere omkostningseffektiv proces 
end kontrol af overholdelsen. den pålægger ikke ECHA at påvise manglende overholdelse af 
REACH-forordningens oplysningskrav for at anmode registranterne om oplysninger om, 
hvordan de har overholdt artikel 13 i REACH-forordningen. ECHA kan stadig anmode 
medlemsstaterne om at undersøge disse sager yderligere og om nødvendigt træffe 
foranstaltninger, herunder hvis en registrant ikke har givet de ønskede oplysninger, eller ECHA 
mener, at der er sket en overtrædelse af REACH-forordningens artikel 13, stk. 1. 

12.  I sine bemærkninger mente klageren, at ECHA's foreslåede ændring udgør en 
grundlæggende ændring af Ombudsmandens forslag til en mindelig løsning. Ombudsmandens 
forslag hviler på den forudsætning, at ECHA ved gennemførelsen af en artikel 
41-overensstemmelseskontrol har pligt til at kontrollere overholdelsen af REACH-forordningens 
artikel 13. Denne pligt bliver til skøn, hvis man accepterer ECHA's version. 

13.  Klageren foreslog således, at Ombudsmanden skulle opretholde den oprindelige 
formulering af sit forslag til en mindelig løsning om, at " overensstemmelseskontrol har til formål
at verificere, om de oplysninger, som registranterne har indsendt, er genereret i 
overensstemmelse med artikel 13 i REACH-forordningen" , samtidig med at der tilføjes " 
medmindre en sådan overholdelse af REACH-forordningens artikel 13 er blevet verificeret på 
anden måde af ECHA . " Dette ville imødekomme ECHA's legitime bemærkninger med hensyn til
de forskellige metoder til at sikre overensstemmelse. 

Andet og tredje anbringende og dermed forbundne 
påstande: konsekvenser af manglende overholdelse af 
princippet om den sidste udvej og en udtømmende 
undersøgelse af mulige overtrædelser 
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14.  Med hensyn til den anden påstand  var Ombudsmanden enig med ECHA i, at ECHA i 
henhold til den nuværende ordlyd af REACH-forordningen ikke ville have noget retsgrundlag for 
at afvise en registrering baseret på et dyreforsøg udført i strid med forordningen. Hvis en 
registrant nægter at udfylde sin ansøgning med overensstemmende oplysninger efter 
anmodning fra ECHA, skal sidstnævnte derfor basere sig på, at medlemsstaterne undersøger 
og sanktionerer den manglende overholdelse, men kan ikke sanktionere registranten selv, da 
lovgiveren ikke har givet mulighed for denne mulighed. 

15.  Ombudsmanden foreslog derfor ECHA at: 

" 3 . ... systematisk underrette medlemsstaterne om enhver registrants afvisning af at levere 
data, der opfylder kravene, efter at ECHA i forbindelse med en overensstemmelseskontrol har 
konstateret, at princippet om sidste udvej er blevet overtrådt. " 

16. Med hensyn til den tredje påstand  var Ombudsmanden af den opfattelse, at 
REACH-forordningen ikke har overdraget ECHA den generelle kompetence til at undersøge 
overholdelsen af dens bestemmelser. Dette ansvar blev udtrykkeligt overdraget til 
medlemsstaterne. ECHA kan dog spille en vigtig rolle med hensyn til at støtte 
medlemsstaternes indsats og beføjelser. Ombudsmanden fremsatte derfor et forslag til en 
mindelig løsning, som: 

" 4 . i overensstemmelse med princippet om loyalt samarbejde, der er fastsat i artikel 4, stk. 3, 
TEU,  overvejer [ECHA] ikke blot at underrette medlemsstaterne om påviste overtrædelser af 
REACH-forordningen, men også om mulige tilfælde af manglende overholdelse heraf for at lette 
deres håndhævelsesopgaver. 

17. ECHA accepterede uden forbehold punkt 3 og 4 i Ombudsmandens forslag til en mindelig 
løsning. Klageren fremsatte ingen specifikke bemærkninger i denne henseende. 

Ombudsmandens vurdering efter forslaget til en 
mindelig løsning 

18.  Ombudsmanden bifalder ECHA's fulde og betingelsesløse accept af punkt 2, 3 og 4 i 
hendes forslag til en mindelig løsning. 

19.  For så vidt angår punkt 1 forud for Ombudsmandens forslag til en mindelig løsning havde 
ECHA været af den opfattelse, at ECHA ikke ved gennemførelsen af 
overensstemmelseskontrollen i henhold til artikel 41, stk. 1, litra a), kan vurdere overholdelsen 
af forpligtelsen i artikel 13, stk. 1. Ombudsmanden bemærker med tilfredshed, at ECHA ikke 
længere fastholder denne holdning i sit svar på forslaget om en mindelig løsning. Dette er et 
positivt og længe ventet resultat, som Ombudsmanden hilser varmt velkommen. 

20.  Ombudsmanden er fortsat fast overbevist om, at overensstemmelseskontrollen i henhold til 
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REACH-forordningens artikel 41 af de årsager, der er anført i den vurdering, der førte til hendes
forslag til en mindelig løsning, bl.a. skulle være en måde at kontrollere overholdelsen af 
princippet om den sidste udvej. Dette betyder imidlertid ikke, at ECHA ikke kan nå det samme 
mål på andre måder, navnlig hvis disse er hurtigere, mere omkostningseffektive eller på anden 
måde mere effektive end kontrol af overholdelsen. 

21.  Ud fra dette perspektiv accepterer Ombudsmanden med glæde ændringen af ECHA's 
forslag til en mindelig løsning, forudsat at  ECHA's eneste formål er, som ECHA anførte, " at 
undgå en fortolkning af, at overensstemmelseskontrollen er den eneste eller mest effektive måde
for ECHA at undersøge potentielle overtrædelser af artikel 13 ." ECHA's foreslåede affattelse bør
på ingen måde påvirke dets forpligtelse til at kontrollere, at de data, der er indsendt til det, er i 
overensstemmelse med princippet om den sidste udvej, som krævet i artikel 13 og 41 i 
REACH-forordningen, eller gøre sådanne verifikationer skønsmæssige, hvilket klageren frygter. 

22.  Med dette in mente mener Ombudsmanden, at de respektive formuleringer, som ECHA og 
klageren har foreslået, faktisk er ækvivalente og fuldt ud i overensstemmelse med det formål, 
som Ombudsmanden forfulgte, da han fremsatte sit forslag til en mindelig løsning. Hun 
konkluderer derfor, at denne del af hendes forslag til en mindelig løsning også er blevet 
accepteret. Ombudsmanden takker ECHA for dets eksemplariske samarbejde i den 
foreliggende sag. Hun takker også klageren for at have rejst dette spørgsmål over for hende og 
for at have givet hende mulighed for at afklare spørgsmål. 

Konklusion 

På grundlag af undersøgelsen af denne klage afslutter Ombudsmanden den med følgende 
konklusion: 

Ombudsmanden er tilfreds med den måde, hvorpå ECHA har accepteret hendes forslag 
til en mindelig løsning og dermed løst sagen. 

Klageren og ECHA vil blive underrettet om denne afgørelse. 

Emily O'Reilly 

Udfærdiget i Strasbourg, den 11. december 2014 

[1]  Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EF) nr. 1907/2006 af 18. december 2006 om 
registrering, vurdering og godkendelse af samt begrænsninger for kemikalier (REACH), om 
oprettelse af et europæisk kemikalieagentur og om ændring af direktiv 1999/45/EF og 
ophævelse af Rådets forordning (EØF) nr. 793/93 og Kommissionens forordning (EF) nr. 
1488/94 samt Rådets direktiv 76/769/EØF og Kommissionens direktiv 91/155/EØF, 93/67/EØF, 
93/105/EF og 2000/21/EF. 
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[2]  Artikel 1, stk. 1, i REACH. 

[3]  Den fulde ordlyd af Ombudsmandens forslag til en mindelig løsning findes på: 
http://www.ombudsman.europa.eu/cases/correspondence.faces/en/58545/html.bookmark [Link]

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

