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La traducción de esta página es automática [Enlace].  Las traducciones automáticas pueden 
contener errores que menoscaben la claridad y la exactitud del texto. El Defensor del Pueblo 
declina toda responsabilidad por las eventuales discrepancias. Para asegurarse de que dispone 
de información fiable y [disfruta de] seguridad jurídica, consulte la versión original en inglés 
cuyo enlace aparece arriba.  Para ampliar información, consulte nuestra política en materia de 
idiomas y de traducción [Enlace]. 

Decisión en el asunto 1568/2012/AN - Ensayos 
innecesarios en animales por parte de solicitantes de 
registro de sustancias químicas 

Decisión 
Caso 1568/2012/AN  - Abierto el 19/09/2012  - Decisión de 11/12/2014  - Institución 
concernida Agencia Europea de Sustancias y Preparados Químicos ( Resolución por la 
institución )  | 

El asunto, presentado por la Fundación PETA, hacía referencia a las facultades y atribuciones 
de la Agencia Europea de Sustancias y Preparados Químicos (ECHA) con arreglo al 
Reglamento REACH. El demandante consideraba que la ECHA no hacía lo suficiente para 
garantizar que los solicitantes de registro de sustancias químicas se abstuvieran de realizar 
ensayos innecesarios sobre animales para demostrar la seguridad de sus sustancias. 

La Defensora del Pueblo investigó el asunto y consideró que, de hecho, la ECHA interpretaba 
sus obligaciones de forma excesivamente restringida. Así, presentó a la ECHA una propuesta 
de solución amistosa relativa a su propia función, así como a la cooperación que debía 
establecer con las autoridades de los Estados miembros. La Defensora del Pueblo consideró 
satisfactoria la respuesta de la ECHA y archivó el asunto. 

Los antecedentes 

1.  El denunciante es una organización benéfica para la protección de los animales. La ECHA 
es la agencia especializada de la UE encargada del registro, la evaluación, la autorización y la 
restricción de sustancias químicas con arreglo al Reglamento (CE) n.º 1907/2006 (REACH) [1] ,
cuyo objetivo es garantizar un alto nivel de protección de la salud humana y el medio ambiente,
así como la libre circulación de sustancias...  [y] también  [en] promover  el desarrollo de 
métodos alternativos para la evaluación de los peligros de las sustancias " [2] . Además, el 

https://www.ombudsman.europa.eu/etranslation
https://www.ombudsman.europa.eu/languagepolicy
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Reglamento REACH establece salvaguardias destinadas a minimizar los nuevos ensayos con 
animales y a hacer cumplir el principio de que los ensayos con animales no deben realizarse 
cuando puedan evitarse (el «principio de último recurso»). 

2.  En junio de 2011, tras la publicación de un informe de la ECHA relativo a los ensayos con 
animales, el denunciante identificó una serie de ensayos con animales que podrían no cumplir 
el principio de último recurso. El denunciante mantuvo un amplio intercambio de 
correspondencia y varias reuniones con la ECHA a este respecto. La posición del denunciante 
era que la ECHA debía garantizar el seguimiento de los casos pertinentes para comprobar el 
cumplimiento del Reglamento REACH. La ECHA consideró que los ensayos en cuestión no se 
realizaron necesariamente infringiendo los requisitos de REACH. La ECHA explicó que estaba 
evaluando varios de esos casos y, si llegaba a la conclusión de que no deberían haberse 
realizado nuevos ensayos, enviaría una solicitud de aclaración a los solicitantes de registro. La 
ECHA también había completado controles en una serie de expedientes que no mostraban 
ningún incumplimiento. Sin embargo, la ECHA no pudo asegurar al denunciante que 
comprobaría todos los casos pertinentes, ya que dependía principalmente de los recursos y de 
la priorización de los casos. 

3.  El demandante se dirigió al Defensor del Pueblo Europeo con las siguientes alegaciones y 
reclamaciones: 

Alegaciones: 

I)  Al realizar evaluaciones detalladas de los expedientes seleccionados, la ECHA no evalúa 
adecuadamente si se ha aplicado el principio de « último recurso ». 

II) La  ECHA permite e incluso recompensa el uso de pruebas ilegales con animales, 
aceptando datos resultantes de pruebas con animales que puedan no cumplir con el 
Reglamento REACH. 

III) La  ECHA no aplica correctamente las disposiciones del Reglamento REACH (y 
potencialmente de la Directiva 2010/63/UE) relativas a los requisitos en materia de ensayos con
animales y, por lo tanto, incumple algunas de sus responsabilidades específicas en virtud del 
Derecho de la UE. 

Reclamaciones: 

I )  El control del cumplimiento debe incluir una evaluación del cumplimiento de los requisitos de
los artículos 13 y 25 y de los anexos VI y XI del Reglamento REACH. 

II) La  ECHA debe rechazar los expedientes que contengan pruebas con animales evitables por
infringir el Derecho de la UE. Una evaluación eficaz requeriría que la ECHA elaborara 
orientaciones claras y actualizadas periódicamente para los solicitantes de registro y su propio 
personal sobre lo que constituiría un incumplimiento de los requisitos de los artículos 13 y 25 
para cualquier requisito de información dado. En caso de que se detecte un incumplimiento, 
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deberán informarse a las autoridades competentes de los Estados miembros encargadas de la 
ejecución. 

III) Cuando  las herramientas informáticas identifiquen pruebas de posibles incumplimientos de 
los artículos 13 y 25 del Reglamento REACH (por ejemplo, cuando las fechas del estudio de 
ensayo sean posteriores a la validación de métodos alternativos y cuando los ensayos se 
realicen sin propuestas de ensayo previas cuando sean necesarios), deben tomarse medidas 
para investigar los motivos del incumplimiento. Si se detectan pruebas de incumplimiento, 
deben informarse a las autoridades competentes de los Estados miembros responsables del 
cumplimiento. 

4.  El 19 de junio de 2014, el Defensor del Pueblo presentó una propuesta de solución amistosa
a la ECHA [3] . La ECHA respondió el 30 de septiembre de 2014, y el denunciante envió sus 
observaciones sobre la respuesta de la ECHA el 31 de octubre de 2014. La decisión del 
Defensor del Pueblo tiene en cuenta todos los elementos presentados por las partes durante la 
investigación del presente asunto. 

Propuesta de solución amistosa del Defensor del 
Pueblo y reacción de las partes 

Primera alegación y alegación: Alcance de los controles de 
conformidad 

5.  El artículo 41 del Reglamento REACH obliga a la ECHA a realizar controles de conformidad 
de los registros con el fin de verificar que los expedientes cumplen, entre otros, lo dispuesto en 
el artículo 13 del mismo Reglamento. El artículo 13 exige en términos imperativos que « para la
toxicidad humana, la información se  generará siempre que sea posible por medios distintos de 
los ensayos con animales vertebrados, mediante el uso de métodos alternativos .» (énfasis 
añadido) 

6.  El Defensor del Pueblo consideró que la inclusión del artículo 13 del Reglamento REACH en
los parámetros de los controles de conformidad con el artículo 41, apartado 1, letra a), muestra 
que dichos controles de conformidad tienen por objeto verificar si la información presentada por
los solicitantes de registro se generó respetando plenamente el principio de último recurso, tal 
como se establece en el artículo 13 del Reglamento REACH. Esta verificación se lleva a cabo 
en dos etapas: en primer lugar, la ECHA debe determinar si la información facilitada por un 
solicitante de registro se obtuvo mediante ensayos con animales. De ser así, la ECHA debe 
comprobar si había otro medio para obtener la información que se generó a través de pruebas 
con animales. 

7.  El Defensor del Pueblo consideró además que corresponde a los solicitantes de registro 
demostrar a la ECHA, previa solicitud, que los datos obtenidos a través de ensayos con 
animales no podrían haberse obtenido razonablemente a través de métodos alternativos. 
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Además, el artículo 41, apartado 3, del Reglamento REACH establece un procedimiento claro 
mediante el cual la ECHA puede exigir a los solicitantes de registro que aclaren si su 
información es conforme y, en caso necesario, completen sus registros con datos conformes. 

8.  Por consiguiente, la propuesta de solución amistosa del Defensor del Pueblo animó a la 
ECHA a reconocer que: 

« 1. ...  con arreglo al artículo 41 del Reglamento REACH, los controles de conformidad tienen 
por objeto verificar si la información presentada por los solicitantes de registro se generó de 
conformidad con el artículo 13 del Reglamento REACH, que exige que la información se genere 
siempre que sea posible por medios distintos de los ensayos con animales vertebrados, 
mediante el uso de un método alternativo; 

2. ... de  conformidad con el artículo 41, apartado 3, del Reglamento REACH, la ECHA puede 
exigir a los solicitantes de registro que: a) aclaren si la información presentada cumple todos los
requisitos necesarios y b) si es necesario, completen sus registros con datos conformes en el 
plazo establecido por la ECHA; » 

9.  En su respuesta, la ECHA aceptó plenamente el punto 2 de la propuesta de solución 
amistosa antes mencionada. El denunciante, en sus observaciones, no hizo ninguna referencia 
específica a esto. 

10.  Por lo que se refiere al punto 1, la ECHA sugirió que se modificara para que dijera «con 
arreglo al artículo 41 del Reglamento REACH, los controles de conformidad pueden utilizarse 
para  verificar si...» Esto es con el fin de evitar una interpretación en el sentido de que el control
del cumplimiento del artículo 41 del Reglamento REACH es la única o la forma más eficaz de 
que la ECHA investigue posibles infracciones del artículo 13. Esto no es necesariamente el 
caso por una serie de razones: la duración y complejidad del proceso de toma de decisiones de
control del cumplimiento, que dura más de dos años e involucra a múltiples agentes; o el 
requisito establecido en el artículo 41, apartado 3, del Reglamento REACH de que la ECHA 
demuestre realmente un incumplimiento antes de solicitar información adicional. 

11.  De hecho, la ECHA desearía utilizar un enfoque alternativo para hacer frente a las posibles
infracciones del artículo 13 del Reglamento REACH, a saber, mediante contactos directos con 
los solicitantes de registro afectados y la cooperación directa con las autoridades de control 
pertinentes de los Estados miembros. Las ventajas de este enfoque son que se trata de un 
proceso más rápido y más rentable que los controles de cumplimiento; no exige que la ECHA 
demuestre ningún incumplimiento de los requisitos de información del Reglamento REACH 
para solicitar a los solicitantes de registro información sobre cómo han cumplido lo dispuesto en
el artículo 13 del Reglamento REACH; y la ECHA todavía puede solicitar a los Estados 
miembros que investiguen estos casos más a fondo y, cuando sea necesario, tomen medidas, 
incluso cuando un solicitante de registro no haya facilitado la información solicitada o la ECHA 
considere que se ha infringido el artículo 13, apartado 1, del Reglamento REACH. 

12.  En sus observaciones, el demandante consideró que la modificación propuesta por la 
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ECHA equivale a un cambio fundamental de la propuesta de solución amistosa del Defensor 
del Pueblo. La propuesta del Defensor del Pueblo se basa en la premisa de que la ECHA tiene 
la obligación, al realizar un control del cumplimiento del artículo 41, de verificar el cumplimiento 
del artículo 13 del Reglamento REACH. Este deber se convierte en discrecionalidad si se 
acepta la versión de la ECHA. 

13.  Por lo tanto, la demandante sugirió que la Defensora del Pueblo mantuviera la redacción 
inicial de su propuesta de solución amistosa de que «los controles de cumplimiento tienen por 
objeto verificar si la información presentada por los solicitantes de registro se generó de 
conformidad con el artículo 13 del Reglamento REACH» , añadiendo al mismo tiempo « a menos 
que tal conformidad con el artículo 13 del Reglamento REACH haya sido verificada de otro modo
por la ECHA ». Esto daría cabida a las observaciones legítimas de la ECHA en cuanto a los 
diferentes métodos para garantizar el cumplimiento. 

Segunda y tercera alegación y alegaciones conexas: 
consecuencias del incumplimiento del principio de último 
recurso e investigación exhaustiva de posibles infracciones 

14.  Por lo que respecta a la segunda alegación , el Defensor del Pueblo estuvo de acuerdo 
con la opinión de la ECHA de que, con arreglo a la redacción actual del Reglamento REACH, la
ECHA no tendría base jurídica para rechazar un registro basado en un ensayo con animales 
realizado infringiendo el Reglamento. Por lo tanto, si un solicitante de registro se niega a 
completar su solicitud con información conforme a una solicitud de la ECHA, esta última debe 
confiar en los Estados miembros para investigar y sancionar el incumplimiento, pero no puede 
sancionar al solicitante de registro por sí mismo, ya que el legislador no ha previsto esta 
posibilidad. 

15.  Por consiguiente, el Defensor del Pueblo propuso a la ECHA que: 

3 . ... informar sistemáticamente a los Estados miembros de la negativa de cualquier solicitante 
de registro a facilitar datos conformes tras la constatación de la ECHA, en el contexto de un 
control de cumplimiento, de que se ha infringido el principio de último recurso. ». 

16. Por lo que respecta a la tercera alegación , el Defensor del Pueblo consideró que el 
Reglamento REACH no había confiado a la ECHA la competencia general para investigar el 
cumplimiento de sus disposiciones. Esta responsabilidad se concedió explícitamente a los 
Estados miembros. Sin embargo, la ECHA podría desempeñar un papel importante en el apoyo
a los esfuerzos y prerrogativas de los Estados miembros. Por lo tanto, el Defensor del Pueblo 
presentó una propuesta de solución amistosa que: 

« 4 . [...] de conformidad con el principio de cooperación leal consagrado en el artículo 4, 
apartado 3, del TUE, [ECHA]  considera informar a los Estados miembros no solo de las 
infracciones comprobadas del Reglamento REACH, sino también de los posibles casos de 
incumplimiento del mismo, a fin de facilitar sus tareas de ejecución. 
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17. La ECHA aceptó sin reservas los puntos 3 y 4 de la propuesta de solución amistosa del 
Defensor del Pueblo. El denunciante no hizo ninguna observación específica a este respecto. 

Evaluación del Defensor del Pueblo tras la propuesta 
de una solución amistosa 

18.  La Defensora del Pueblo aplaude la aceptación plena e incondicional de la ECHA de los 
puntos 2, 3 y 4 de su propuesta de solución amistosa. 

19.  Por lo que se refiere al punto 1, antes de la propuesta de solución amistosa del Defensor 
del Pueblo, la ECHA había considerado que, al realizar controles de cumplimiento con arreglo 
al artículo 41, apartado 1, letra a), la ECHA no puede evaluar el cumplimiento de la obligación 
establecida en el artículo 13, apartado 1. El Defensor del Pueblo observa con satisfacción que 
la ECHA ya no mantiene esa posición en su respuesta a la propuesta de solución amistosa. Se 
trata de un resultado positivo y largamente esperado que el Defensor del Pueblo acoge con 
gran satisfacción. 

20.  La Defensora del Pueblo sigue firmemente convencida de que, por las razones expuestas 
en la evaluación que condujo a su propuesta de solución amistosa, los controles de 
cumplimiento con arreglo al artículo 41 del Reglamento REACH estaban destinados a ser una 
forma de verificar el cumplimiento del principio de último recurso, entre otras cosas. Sin 
embargo, esto no significa que la ECHA no pueda alcanzar el mismo objetivo por otros medios, 
especialmente si son más rápidos, más rentables o de cualquier otra manera más eficaces que 
los controles de cumplimiento. 

21.  Desde esta perspectiva, la Defensora del Pueblo se complace en aceptar la modificación 
de su propuesta de solución amistosa sugerida por la ECHA, siempre que  su único objetivo 
sea, como declaró la ECHA, « evitar una interpretación de que el control de cumplimiento es la 
única o más eficaz forma de que la ECHA investigue posibles infracciones del artículo 13 ». La 
redacción propuesta por la ECHA no debe afectar en modo alguno a su obligación de verificar 
que los datos que se le presenten están en consonancia con el principio de último recurso, tal 
como exige el artículo 13 y 41 del Reglamento REACH, o hacer que las verificaciones sean 
discrecionales, como teme la demandante. 

22.  Teniendo esto en cuenta, el Defensor del Pueblo considera que las respectivas 
formulaciones sugeridas por la ECHA y la demandante son, de hecho, equivalentes y están 
plenamente en consonancia con el objetivo perseguido por la Defensora del Pueblo al 
presentar su propuesta de solución amistosa. Por lo tanto, concluye que esta parte de su 
propuesta de solución amistosa también ha sido aceptada. El Defensor del Pueblo agradece a 
la ECHA su cooperación ejemplar en el presente caso. También agradece a la autora por 
haberle planteado esta cuestión y por haberle dado la posibilidad de esclarecer las cuestiones. 
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Conclusión 

Sobre la base de la investigación sobre esta reclamación, el Defensor del Pueblo la cierra con 
la siguiente conclusión: 

La Defensora del Pueblo está satisfecha con la forma en que la ECHA ha aceptado su 
propuesta de solución amistosa y, por lo tanto, ha resuelto el caso. 

Se informará al denunciante y a la ECHA de esta decisión. 

Emily O'Reilly 

Hecho en Estrasburgo, el 11 de diciembre de 2014 

[1]  Reglamento (CE) n.º 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de diciembre
de 2006, relativo al registro, la evaluación, la autorización y la restricción de las sustancias y 
preparados químicos (REACH), por el que se crea la Agencia Europea de Sustancias y 
Mezclas Químicas, se modifica la Directiva 1999/45/CE y se derogan el Reglamento (CEE) n.º 
793/93 del Consejo y el Reglamento (CE) n.º 1488/94 de la Comisión, así como la Directiva 
76/769/CEE del Consejo y las Directivas 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE y 2000/21/CE de 
la Comisión. 

[2]  Artículo 1, apartado 1, REACH. 

[3]  El texto completo de la propuesta de solución amistosa del Defensor del Pueblo está 
disponible en: 
http://www.ombudsman.europa.eu/cases/correspondence.faces/en/58545/html.bookmark 
[Enlace]

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

