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See lehekülg on tõlgitud masintõlkega [Linki].  Masintõlkes võib olla vigu, mis võivad vähendada 
selgust ja õigsust; ombudsman ei vastuta mis tahes erisuste korral. Kõige usaldusväärsem ja 
õiguskindlam teave on algversioonis eespoolsel lingil (inglise keel).  Lisateave on meie keele- ja 
tõlkepoliitikas [Linki]. 

Otsus juhtumi 1568/2012/AN kohta - Keemiliste ainete 
registreerijate tehtavad ebavajalikud loomkatsed 

Otsus 
Juhtum 1568/2012/AN  - Alguskuupäev: {0} 19/09/2012  - Otsuse kuupäev: {0} 11/12/2014  -
Asjassepuutuvad institutsioonid Euroopa Kemikaaliamet ( Institutsiooni poolt lahendatud )  | 

See PETA Foundationi kaebuse põhjal algatatud juhtum puudutas Euroopa Kemikaaliameti 
(ECHA) volituste ja kohustuste ulatust vastavalt REACH-määrusele. Kaebaja väitel ei ole ECHA
tegevus piisav tagamaks, et keemiliste ainete registreerijad ei teeks oma ainete ohutuse 
tõendamiseks ebavajalikke loomkatseid. 

Ombudsman uuris seda küsimust ja leidis, et ECHA tõlgendab oma kohustusi tõepoolest liiga 
kitsendavalt. Seetõttu tegi ombudsman ECHA-le sõbraliku lahendi ettepaneku, mis puudutas nii 
ECHA rolli kui ka koostööd, mida kemikaaliamet peaks liikmesriikide ametiasutustega tegema. 
Ombudsman oli ECHA vastusega rahul ja lõpetas juhtumi. 

Taust 

1.  Kaebuse esitaja on loomakaitse heategevusorganisatsioon. ECHA on ELi eriasutus, mis 
vastutab kemikaalide registreerimise, hindamise, autoriseerimise ja piiramise eest vastavalt 
määrusele 1907/2006 (REACH) [1] ning mille eesmärk on tagada inimeste tervise ja keskkonna 
kõrgetasemeline kaitse ning ainete vaba liikumine.  [ja] samuti propageerida  alternatiivsete 
meetodite väljatöötamist ainete ohtlikkuse hindamiseks " [2] . Lisaks on REACH-määrusega 
ette nähtud kaitsemeetmed, mille eesmärk on minimeerida uusi loomkatseid ja jõustada 
põhimõte, et loomkatseid ei tohiks teha seal, kus neid on võimalik vältida (viimase abinõu 
põhimõte). 

2.  Pärast loomkatseid käsitleva ECHA aruande avaldamist tegi kaebuse esitaja 2011. aasta 
juunis kindlaks rea loomkatseid, mis ei pruugi vastata viimase abinõu põhimõttele. Kaebuse 
esitajal oli selles küsimuses ulatuslik kirjavahetus ja mitu kohtumist ECHAga. Kaebuse esitaja 
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oli seisukohal, et ECHA peaks tagama asjaomaste juhtumite järelmeetmed, et kontrollida 
vastavust REACH-määrusele. ECHA leidis, et kõnealused katsed ei ole tingimata tehtud 
REACH-määruse nõudeid rikkudes. ECHA selgitas, et ta hindab mitut neist juhtudest, ja kui ta 
jõuab järeldusele, et uusi katseid ei oleks tohtinud teha, saadab ta registreerijatele taotluse 
selgituste saamiseks. ECHA oli kontrollinud ka mitut toimikut, millest ei ilmnenud ühtegi 
mittevastavust. ECHA ei saanud siiski kaebuse esitajale kinnitada, et ta kontrollib kõiki 
asjakohaseid juhtumeid, kuna see sõltus peamiselt ressurssidest ja juhtumite prioriseerimisest. 

3.  Kaebuse esitaja pöördus Euroopa Ombudsmani poole järgmiste väidete ja väidetega: 

Väited: 

i)  Valitud toimikute üksikasjalikul hindamisel ei hinda ECHA nõuetekohaselt, kas viimase 
abinõu põhimõtet on kohaldatud. 

(II)  ECHA lubab ja isegi premeerib ebaseaduslike loomkatsete kasutamist, kiites heaks 
andmed, mis on saadud loomkatsetest, mis võivad REACH-määrusega vastuolus olla. 

III)  ECHA ei kohalda nõuetekohaselt REACH-määruse (ja võimalik, et ka direktiivi 2010/63/EL) 
sätteid, mis käsitlevad loomkatsetega seotud nõudeid, ning ei täida seega mõningaid oma ELi 
õigusest tulenevaid konkreetseid kohustusi. 

Nõuded: 

i)  Vastavuskontroll peaks hõlmama REACH-määruse artiklite 13 ja 25 ning VI ja XI lisa 
nõuetele vastavuse hindamist. 

II)  ECHA peaks tagasi lükkama toimikud, mis sisaldavad välditavaid loomkatseid põhjusel, et 
need on vastuolus ELi õigusega. Tõhusaks hindamiseks tuleks ECHA-l koostada selged ja 
korrapäraselt ajakohastatavad juhised registreerijatele ja oma töötajatele selle kohta, mis 
kujutaks endast artiklite 13 ja 25 nõuete rikkumist mis tahes teabenõude puhul. Nõuete 
rikkumise tuvastamise korral tuleb sellest teavitada liikmesriikide pädevaid täitevasutusi. 

III)  Kui IT-vahenditega tehakse kindlaks tõendid REACH-määruse artiklite 13 ja 25 võimalike 
rikkumiste kohta (näiteks kui katseuuringute kuupäevad on pärast alternatiivsete meetodite 
valideerimist ja kui katsed viiakse läbi ilma eelnevaid katsetamisettepanekuid tegemata, kui 
need on nõutavad), tuleks võtta meetmeid mittevastavuse põhjuste uurimiseks. Kui leitakse 
tõendeid mittevastavuse kohta, tuleb sellest teavitada liikmesriikide pädevaid täitevasutusi. 

4.  19. juunil 2014 tegi ombudsman ECHA-le sõbraliku lahenduse ettepaneku [3] . ECHA vastas
30. septembril 2014 ja kaebuse esitaja saatis oma märkused ECHA vastuse kohta 31. oktoobril 
2014. Ombudsmani otsuses võetakse arvesse kõiki asjaolusid, mille pooled esitasid käesoleva 
juhtumi uurimise käigus. 
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Ombudsmani sõbraliku lahenduse ettepanek ja poolte 
reaktsioon 

Esimene väide ja väide: Vastavuskontrolli ulatus 

5.  REACH-määruse artikliga 41 on ECHA-le antud kohustus kontrollida registreerimiste 
vastavust, et kontrollida toimikute vastavust muu hulgas sama määruse artiklile 13. Artiklis 13 
nõutakse tungivalt, et „ inimese mürgisuse kohta  kogutakse teavet võimaluse korral muude kui 
selgroogsete loomadega tehtavate katsete abil, kasutades alternatiivseid meetodeid .“ 
(rõhuasetus lisatud) 

6.  Ombudsman leidis, et REACH-määruse artikli 13 lisamine artikli 41 lõike 1 punkti a kohaste 
vastavuskontrollide parameetrite hulka näitab, et selliste vastavuskontrollide eesmärk on 
kontrollida, kas registreerijate esitatud teave on koostatud täielikus kooskõlas REACH-määruse 
artiklis 13 sätestatud viimase abinõu põhimõttega. Kontrollimine toimub kahes etapis: esiteks 
peab ECHA kontrollima, kas registreerija esitatud teave saadi loomkatsete käigus. Kui see oli 
nii, peab ECHA kontrollima, kas loomkatsete käigus saadud teabe hankimiseks oli muid 
vahendeid. 

7.  Lisaks leidis ombudsman, et registreerijad peavad taotluse korral ECHA-le tõendama, et 
loomkatsete käigus saadud andmeid ei oleks olnud võimalik saada alternatiivsete meetodite 
abil. Lisaks on REACH-määruse artikli 41 lõikes 3 ette nähtud selge menetlus, mille abil ECHA 
võib nõuda registreerijatelt, et nad selgitaksid, kas nende teave vastab nõuetele, ja vajaduse 
korral täiendaksid oma registreeringuid nõuetekohaste andmetega. 

8.  Sellest tulenevalt julgustas ombudsmani sõbraliku lahenduse ettepanek ECHAt tunnistama, 
et: 

„ 1. [...] REACH-määruse artikli 41 kohaselt on vastavuskontrolli eesmärk kontrollida, kas 
registreerijate esitatud teave on koostatud kooskõlas REACH-määruse artikliga 13, milles 
nõutakse , et teave tuleb võimaluse korral koguda muul viisil kui selgroogsete loomadega 
tehtavate katsete abil, kasutades alternatiivset meetodit; 

2. [...] REACH-määruse artikli 41 lõike 3  kohaselt võib ECHA nõuda registreerijatelt a) selgitust 
selle kohta, kas nende esitatud teave vastab kõigile vajalikele nõuetele, ja b) vajaduse korral oma
registreeringud nõuetekohaste andmetega ECHA määratud tähtaja jooksul; “ 

9.  ECHA nõustus oma vastuses täielikult eespool nimetatud sõbraliku lahenduse ettepaneku 
punktiga 2. Kaebuse esitaja ei ole oma märkustes sellele konkreetselt viidanud. 

10.  Seoses punktiga 1 tegi ECHA ettepaneku muuta seda järgmiselt : „REACH-määruse artikli 
41 kohaselt võib vastavuskontrolle kasutada selleks, et  kontrollida, kas...“ See on selleks, et
vältida tõlgendust, et REACH-määruse artiklis 41 sätestatud vastavuskontroll on ECHA ainus 
või kõige tõhusam viis uurida artikli 13 võimalikke rikkumisi. See ei pruugi olla nii mitmel 



4

põhjusel: vastavuskontrolli otsustusprotsessi kestus ja keerukus, mis võtab aega rohkem kui 
kaks aastat ja hõlmab mitut osalejat; või REACH-määruse artikli 41 lõikes 3 sätestatud nõue, et 
ECHA peaks enne lisateabe taotlemist tõendama tegelikult mittevastavust. 

11.  ECHA soovib REACH-määruse artikli 13 võimalike rikkumistega tegelemiseks kasutada 
alternatiivset lähenemisviisi, nimelt otsekontaktide kaudu asjaomaste registreerijatega ja otsese 
koostöö kaudu liikmesriikide asjaomaste täitevasutustega. Sellise lähenemisviisi eeliseks on 
see, et see on kiirem ja kulutõhusam protsess kui vastavuskontroll; see ei kohusta ECHAt 
tõendama REACH-määruse teabenõuete rikkumist, et küsida registreerijatelt teavet selle kohta, 
kuidas nad on täitnud REACH-määruse artiklit 13; ECHA võib siiski nõuda, et liikmesriigid 
uuriksid neid juhtumeid edasi ja võtaksid vajaduse korral meetmeid, sealhulgas juhul, kui 
registreerija ei ole nõutud teavet esitanud või kui ECHA leiab, et REACH-määruse artikli 13 
lõiget 1 on rikutud. 

12.  Kaebuse esitaja leidis oma märkustes, et ECHA soovitatud muudatus kujutab endast 
ombudsmani sõbraliku lahenduse ettepaneku põhjalikku muutmist. Ombudsmani ettepanek 
põhineb eeldusel, et ECHA-l on artikli 41 kohase vastavuskontrolli tegemisel kohustus 
kontrollida vastavust REACH-määruse artiklile 13. See kohustus muutub kaalutlusõiguseks, kui 
nõustuda ECHA versiooniga. 

13.  Kaebuse esitaja tegi seega ettepaneku, et ombudsman peaks säilitama oma sõbraliku 
lahenduse ettepaneku esialgse sõnastuse, et „ vastavuskontrolli eesmärk on kontrollida, kas 
registreerijate esitatud teave on koostatud kooskõlas REACH-määruse artikliga 13“ , lisades 
samal ajal „ välja arvatud juhul, kui ECHA on muul viisil kontrollinud REACH-määruse artikli 13 
järgimist . “ See oleks kooskõlas ECHA õiguspäraste tähelepanekutega nõuete täitmise 
tagamise erinevate meetodite kohta. 

Teine ja kolmas väide ning sellega seotud väited: viimase 
abinõu põhimõtte mittejärgimise tagajärjed ja võimalike 
rikkumiste põhjalik uurimine 

14. Teise väite  osas nõustus ombudsman ECHA arvamusega, et REACH-määruse praeguse 
sõnastuse kohaselt ei oleks ECHA-l õiguslikku alust lükata tagasi registreerimist, mis põhineb 
määruse vastaselt tehtud loomkatsel. Seega, kui registreerija keeldub oma taotlust 
nõuetekohase teabega täiendamast pärast ECHA taotlust, peab viimane tuginema 
liikmesriikidele mittevastavuse uurimisel ja selle eest karistamisel, kuid ta ei saa registreerijat 
ennast karistada, kuna seadusandja ei ole seda võimalust ette näinud. 

15.  Seetõttu tegi ombudsman ECHA-le ettepaneku: 

„ 3 . ... teavitab liikmesriike süstemaatiliselt iga registreerija keeldumisest esitada nõuetele 
vastavaid andmeid pärast seda, kui ECHA on vastavuskontrolli käigus leidnud, et viimase abinõu
põhimõtet on rikutud. “ 



5

16. Kolmanda väite  osas leidis ombudsman, et REACH-määrusega ei ole ECHA-le antud 
üldist pädevust uurida selle määruse sätete järgimist. See kohustus anti selgesõnaliselt 
liikmesriikidele. ECHA-l võiks siiski olla oluline roll liikmesriikide jõupingutuste ja eesõiguste 
toetamisel. Seetõttu tegi ombudsman sõbraliku lahenduse ettepaneku, et: 

„ 4 . vastavalt ELL artikli 4 lõikes 3 sätestatud lojaalse koostöö põhimõttele  kaalub [ECHA] 
liikmesriikide teavitamist mitte ainult REACH-määruse tõendatud rikkumistest, vaid ka selle 
võimalikust täitmata jätmisest, et hõlbustada nende jõustamisülesandeid. 

17. ECHA nõustus reservatsioonideta ombudsmani sõbraliku lahenduse ettepaneku punktidega
3 ja 4. Kaebuse esitaja ei esitanud selle kohta ühtegi konkreetset märkust. 

Ombudsmani hinnang pärast sõbraliku lahenduse 
ettepanekut 

18.  Ombudsman kiidab heaks, et ECHA nõustus täielikult ja tingimusteta tema sõbraliku 
lahenduse ettepaneku punktidega 2, 3 ja 4. 

19.  Mis puudutab punkti 1, siis enne ombudsmani sõbraliku lahenduse ettepanekut oli ECHA 
seisukohal, et artikli 41 lõike 1 punkti a kohaste vastavuskontrollide tegemisel ei saa ECHA 
hinnata artikli 13 lõikes 1 sätestatud kohustuse täitmist. Ombudsmanil on hea meel märkida, et 
ECHA ei jää oma vastuses sõbraliku lahenduse ettepanekule enam seisukohale. See on 
positiivne ja kauaoodatud tulemus, mida ombudsman soojalt tervitab. 

20.  Ombudsman on endiselt kindlalt veendunud, et tema sõbraliku lahenduse ettepanekuni 
viinud hinnangus esitatud põhjustel pidi REACH-määruse artikli 41 kohane vastavuskontroll 
olema muu hulgas viis, kuidas kontrollida viimase abinõu põhimõtte järgimist. See ei tähenda 
siiski, et ECHA ei suuda saavutada sama eesmärki muude vahenditega, eriti kui need on 
kiiremad, kulutõhusamad või muul viisil tõhusamad kui vastavuskontrollid. 

21.  Seda silmas pidades nõustub ombudsman hea meelega ECHA soovitatud sõbraliku 
lahenduse ettepanekuga, tingimusel et  selle ainus eesmärk on, nagu ECHA märkis, „ vältida 
tõlgendust, et vastavuskontroll on ainus või kõige tõhusam viis, kuidas ECHA saaks uurida artikli 
13 võimalikke rikkumisi .“ ECHA soovitatud sõnastus ei tohiks mingil viisil mõjutada tema 
kohustust kontrollida, kas talle esitatud andmed on kooskõlas REACH-määruse artiklites 13 ja 
41 nõutud viimase abinõu põhimõttega, või muuta sellised kontrollid kaalutlusõiguseks, nagu 
kaebuse esitaja kardab. 

22.  Seda silmas pidades leiab ombudsman, et ECHA ja kaebuse esitaja vastavad sõnastused 
on tegelikult samaväärsed ja täielikult kooskõlas eesmärgiga, mida ombudsman sõbraliku 
lahenduse ettepaneku esitamisel järgis. Seetõttu järeldab ta, et see osa tema sõbraliku 
lahenduse ettepanekust on samuti heaks kiidetud. Ombudsman tänab ECHAt eeskujuliku 
koostöö eest käesolevas asjas. Ta tänab kaebuse esitajat ka selle eest, et ta tõstatas selle 
küsimuse temaga ja andis talle võimaluse küsimusi selgitada. 
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Järeldus 

Selle kaebuse uurimise põhjal lõpetab ombudsman selle järgmise järeldusega: 

Ombudsman on rahul sellega, kuidas ECHA aktsepteeris tema sõbraliku lahenduse 
ettepanekut ja lahendas seega juhtumi. 

Sellest otsusest teavitatakse kaebuse esitajat ja kemikaaliametit. 

Emily O’Reilly 

Strasbourg, 11. detsember 2014 

[1]  Euroopa Parlamendi ja nõukogu 18. detsembri 2006. aasta määrus (EÜ) nr 1907/2006, mis 
käsitleb kemikaalide registreerimist, hindamist, autoriseerimist ja piiramist (REACH) ning millega
asutatakse Euroopa Kemikaaliamet, muudetakse direktiivi 1999/45/EÜ ja tunnistatakse 
kehtetuks nõukogu määrus (EMÜ) nr 793/93, komisjoni määrus (EÜ) nr 1488/94 ning samuti 
nõukogu direktiiv 76/769/EMÜ ja komisjoni direktiivid 91/155/EMÜ, 93/67/EMÜ, 93/105/EÜ ja 
2000/21/EÜ. 

[2]  REACH-määruse artikli 1 lõige 1. 

[3]  Ombudsmani sõbraliku lahenduse ettepaneku terviktekst on kättesaadav aadressil: 
http://www.ombudsman.europa.eu/cases/correspondence.faces/en/58545/html.bookmark [Linki]

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

