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See lehekiilg on télgitud masintdlkega [Linkil. Masintélkes véib olla vigu, mis vBivad vihendada
selgust ja 6igsust; ombudsman ei vastuta mis tahes erisuste korral. Kéige usaldusvédrsem ja
6iguskindlam teave on algversioonis eespoolsel lingil (inglise keel). Lisateave on meie keele- ja
tolkepoliitikas [Linki].

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

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

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

Ombudsman uuris seda kiisimust ja leidis, et ECHA tdlgendab oma kohustusi tdepoolest liiga
kitsendavalt. Seetdttu tegi ombudsman ECHA-le sdbraliku lahendi ettepaneku, mis puudutas nii
ECHA rolli kui ka koostodd, mida kemikaaliamet peaks liikmesriikide ametiasutustega tegema.
Ombudsman oli ECHA vastusega rahul ja I6petas juhtumi.

Taust

1. Kaebuse esitaja on loomakaitse heategevusorganisatsioon. ECHA on ELi eriasutus, mis
vastutab kemikaalide registreerimise, hindamise, autoriseerimise ja piiramise eest vastavalt
maarusele 1907/2006 (REACH) [1] ning mille eesmdrk on tagada inimeste tervise ja keskkonna
kérgetasemeline kaitse ning ainete vaba liikumine. [ja] samuti propageerida alternatiivsete
meetodite vdljatodtamist ainete ohtlikkuse hindamiseks " [2] . Lisaks on REACH-maarusega
ette nahtud kaitsemeetmed, mille eesmark on minimeerida uusi loomkatseid ja jdustada
pdhimdte, et loomkatseid ei tohiks teha seal, kus neid on vdimalik valtida (viimase abindu
pdhimdte).

2. Parast loomkatseid kasitleva ECHA aruande avaldamist tegi kaebuse esitaja 2011. aasta
juunis kindlaks rea loomkatseid, mis ei pruugi vastata viimase abindu péhiméttele. Kaebuse
esitajal oli selles kiisimuses ulatuslik kirjavahetus ja mitu kohtumist ECHAga. Kaebuse esitaja
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oli seisukohal, et ECHA peaks tagama asjaomaste juhtumite jarelmeetmed, et kontrollida
vastavust REACH-maarusele. ECHA leidis, et kdnealused katsed ei ole tingimata tehtud
REACH-maaruse ndudeid rikkudes. ECHA selgitas, et ta hindab mitut neist juhtudest, ja kui ta
jouab jareldusele, et uusi katseid ei oleks tohtinud teha, saadab ta registreerijatele taotluse
selgituste saamiseks. ECHA oli kontrollinud ka mitut toimikut, millest ei ilmnenud Ghtegi
mittevastavust. ECHA ei saanud siiski kaebuse esitajale kinnitada, et ta kontrollib k&iki
asjakohaseid juhtumeid, kuna see soltus peamiselt ressurssidest ja juhtumite prioriseerimisest.

3. Kaebuse esitaja p66rdus Euroopa Ombudsmani poole jargmiste vaidete ja vaidetega:

Vaited:

i) Valitud toimikute Uksikasjalikul hindamisel ei hinda ECHA nduetekohaselt, kas viimase
abinéu pohimdtet on kohaldatud.

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

lll) ECHA ei kohalda nduetekohaselt REACH-maaruse (ja voimalik, et ka direktiivi 2010/63/EL)
satteid, mis kasitlevad loomkatsetega seotud ndudeid, ning ei tdida seega moningaid oma ELi
oigusest tulenevaid konkreetseid kohustusi.

Nouded:

i) Vastavuskontroll peaks h6lmama REACH-maaruse artiklite 13 ja 25 ning VI ja Xl lisa
nouetele vastavuse hindamist.

Il) ECHA peaks tagasi lukkama toimikud, mis sisaldavad valditavaid loomkatseid pdhjusel, et
need on vastuolus ELi igusega. Téhusaks hindamiseks tuleks ECHA-I koostada selged ja
korraparaselt ajakohastatavad juhised registreerijatele ja oma td6tajatele selle kohta, mis
kujutaks endast artiklite 13 ja 25 nduete rikkumist mis tahes teabendude puhul. Nduete
rikkumise tuvastamise korral tuleb sellest teavitada liikkmesriikide padevaid taitevasutusi.

lll) Kui IT-vahenditega tehakse kindlaks tdendid REACH-ma&aruse artiklite 13 ja 25 vbimalike
rikkumiste kohta (naiteks kui katseuuringute kuupaevad on parast alternatiivsete meetodite
valideerimist ja kui katsed viiakse Iabi ilma eelnevaid katsetamisettepanekuid tegemata, kui
need on ndutavad), tuleks vbtta meetmeid mittevastavuse pdhjuste uurimiseks. Kui leitakse
téendeid mittevastavuse kohta, tuleb sellest teavitada likmesriikide padevaid taitevasutusi.

4. 19. juunil 2014 tegi ombudsman ECHA-le sébraliku lahenduse ettepaneku [3] . ECHA vastas
30. septembril 2014 ja kaebuse esitaja saatis oma markused ECHA vastuse kohta 31. oktoobril
2014. Ombudsmani otsuses vdetakse arvesse kdiki asjaolusid, mille pooled esitasid kdesoleva

juhtumi uurimise kaigus.
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Ombudsmani sobraliku lahenduse ettepanek ja poolte
reaktsioon

Esimene vaide ja vaide: Vastavuskontrolli ulatus

5. REACH-maaruse artikliga 41 on ECHA-le antud kohustus kontrollida registreerimiste
vastavust, et kontrollida toimikute vastavust muu hulgas sama maaruse artiklile 13. Artiklis 13
ndutakse tungivalt, et , inimese miirgisuse kohta kogutakse teavet vdimaluse korral muude kui
selgroogsete loomadega tehtavate katsete abil, kasutades alternatiivseid meetodeid .*
(rdhuasetus lisatud)

6. Ombudsman leidis, et REACH-maaruse artikli 13 lisamine artikli 41 I16ike 1 punkti a kohaste
vastavuskontrollide parameetrite hulka naitab, et selliste vastavuskontrollide eesmark on
kontrollida, kas registreerijate esitatud teave on koostatud taielikus kooskdlas REACH-maaruse
artiklis 13 satestatud viimase abinéu pdhimdttega. Kontrollimine toimub kahes etapis: esiteks
peab ECHA kontrollima, kas registreerija esitatud teave saadi loomkatsete kaigus. Kui see oli
nii, peab ECHA kontrollima, kas loomkatsete kdigus saadud teabe hankimiseks oli muid
vahendeid.

7. Lisaks leidis ombudsman, et registreerijad peavad taotluse korral ECHA-le tdendama, et
loomkatsete kaigus saadud andmeid ei oleks olnud vdimalik saada alternatiivsete meetodite
abil. Lisaks on REACH-maaruse artikli 41 16ikes 3 ette nahtud selge menetlus, mille abil ECHA
vdib nduda registreerijatelt, et nad selgitaksid, kas nende teave vastab nduetele, ja vajaduse
korral tdiendaksid oma registreeringuid néuetekohaste andmetega.

8. Sellest tulenevalt julgustas ombudsmani sébraliku lahenduse ettepanek ECHALt tunnistama,
et

» 1. [...] REACH-maddruse artikli 41 kohaselt on vastavuskontrolli eesmdrk kontrollida, kas

registreerijate esitatud teave on koostatud koosk6las REACH-mddruse artikliga 13, milles

nbutakse , et teave tuleb véimaluse korral koguda muul viisil kui selgroogsete loomadega
tehtavate katsete abil, kasutades alternatiivset meetodit;

2. [...] REACH-mddruse artikli 41 I6ike 3 kohaselt v6ib ECHA nbuda registreerijatelt a) selgitust
selle kohta, kas nende esitatud teave vastab kdigile vajalikele nbuetele, ja b) vajaduse korral oma
registreeringud néuetekohaste andmetega ECHA mddratud tdhtaja jooksul;

9. ECHA ndustus oma vastuses taielikult eespool nimetatud sdbraliku lahenduse ettepaneku
punktiga 2. Kaebuse esitaja ei ole oma markustes sellele konkreetselt viidanud.

10. Seoses punktiga 1 tegi ECHA ettepaneku muuta seda jargmiselt : ,REACH-mddruse artikli
41 kohaselt voib vastavuskontrolle kasutada selleks, et kontrollida, kas...” See on selleks, et
valtida télgendust, et REACH-maaruse artiklis 41 satestatud vastavuskontroll on ECHA ainus
voi kdige tdhusam viis uurida artikli 13 vdimalikke rikkumisi. See ei pruugi olla nii mitmel
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pdhjusel: vastavuskontrolli otsustusprotsessi kestus ja keerukus, mis vétab aega rohkem kui
kaks aastat ja hdlmab mitut osalejat; véi REACH-maaruse artikli 41 16ikes 3 satestatud ndue, et
ECHA peaks enne lisateabe taotlemist toendama tegelikult mittevastavust.

11. ECHA soovib REACH-maaruse artikli 13 véimalike rikkumistega tegelemiseks kasutada
alternatiivset Idhenemisviisi, nimelt otsekontaktide kaudu asjaomaste registreerijatega ja otsese
koost66 kaudu liikmesriikide asjaomaste taitevasutustega. Sellise lahenemisviisi eeliseks on
see, et see on kiirem ja kulutdhusam protsess kui vastavuskontroll; see ei kohusta ECHAt
tdendama REACH-maaruse teabenduete rikkumist, et kiisida registreerijatelt teavet selle kohta,
kuidas nad on taithud REACH-maaruse artiklit 13; ECHA voib siiski nduda, et liikmesriigid
uuriksid neid juhtumeid edasi ja votaksid vajaduse korral meetmeid, sealhulgas juhul, kui
registreerija ei ole ndutud teavet esitanud voi kui ECHA leiab, et REACH-maaruse artikli 13
I6iget 1 on rikutud.

12. Kaebuse esitaja leidis oma markustes, et ECHA soovitatud muudatus kujutab endast
ombudsmani sébraliku lahenduse ettepaneku pdhjalikku muutmist. Ombudsmani ettepanek
pdhineb eeldusel, et ECHA-I on artikli 41 kohase vastavuskontrolli tegemisel kohustus
kontrollida vastavust REACH-maaruse artiklile 13. See kohustus muutub kaalutlusdiguseks, kui
ndustuda ECHA versiooniga.

13. Kaebuse esitaja tegi seega ettepaneku, et ombudsman peaks sailitama oma sobraliku
lahenduse ettepaneku esialgse sénastuse, et , vastavuskontrolli eesmdrk on kontrollida, kas
registreerijate esitatud teave on koostatud koosk6las REACH-mddruse artikliga 13", lisades
samal ajal , vdlja arvatud juhul, kui ECHA on muul viisil kontrollinud REACH-mddruse artikli 13
jéargimist . “ See oleks kooskdlas ECHA diguspéaraste tdhelepanekutega nduete taitmise
tagamise erinevate meetodite kohta.

Teine ja kolmas vaide ning sellega seotud vaited: viimase
abindu pohimotte mittejargimise tagajarjed ja voimalike
rikkumiste pohjalik uurimine

14. Teise vaite osas ndustus ombudsman ECHA arvamusega, et REACH-maaruse praeguse
sbnastuse kohaselt ei oleks ECHA-I diguslikku alust lUkata tagasi registreerimist, mis pohineb
maaruse vastaselt tehtud loomkatsel. Seega, kui registreerija keeldub oma taotlust
nduetekohase teabega tdiendamast parast ECHA taotlust, peab viimane tuginema
liikmesriikidele mittevastavuse uurimisel ja selle eest karistamisel, kuid ta ei saa registreerijat
ennast karistada, kuna seadusandja ei ole seda véimalust ette nainud.

15. Seetbttu tegi ombudsman ECHA-le ettepaneku:
» 3 . ... teavitab lilkmesriike stistemaatiliselt iga registreerijo keeldumisest esitada nbuetele

vastavaid andmeid pdrast seda, kui ECHA on vastavuskontrolli kdigus leidnud, et viimase abinbu
p6himétet on rikutud. “
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16. Kolmanda vaite osas leidis ombudsman, et REACH-maarusega ei ole ECHA-le antud
Uldist padevust uurida selle maaruse satete jargimist. See kohustus anti selgesdnaliselt
likmesriikidele. ECHA-I vdiks siiski olla oluline roll liikmesriikide jdupingutuste ja eesdiguste
toetamisel. Seetdttu tegi ombudsman sdébraliku lahenduse ettepaneku, et:

, 4. vastavalt ELL artikli 4 I6ikes 3 sétestatud lojaalse koost6é pGhiméttele kaalub [ECHA]
lilkmesriikide teavitamist mitte ainult REACH-mddruse téendatud rikkumistest, vaid ka selle
véimalikust tditmata jatmisest, et hélbustada nende jéustamisiilesandeid.

17. ECHA ndustus reservatsioonideta ombudsmani sdbraliku lahenduse ettepaneku punktidega
3 ja 4. Kaebuse esitaja ei esitanud selle kohta Ghtegi konkreetset markust.

Ombudsmani hinnang parast soébraliku lahenduse
ettepanekut

18. Ombudsman kiidab heaks, et ECHA ndustus taielikult ja tingimusteta tema sébraliku
lahenduse ettepaneku punktidega 2, 3 ja 4.

19. Mis puudutab punkti 1, siis enne ombudsmani sdbraliku lahenduse ettepanekut oli ECHA
seisukohal, et artikli 41 I6ike 1 punkti a kohaste vastavuskontrollide tegemisel ei saa ECHA
hinnata artikli 13 I6ikes 1 satestatud kohustuse taitmist. Ombudsmanil on hea meel markida, et
ECHA ei jaa oma vastuses sobraliku lahenduse ettepanekule enam seisukohale. See on
positiivne ja kauaoodatud tulemus, mida ombudsman soojalt tervitab.

20. Ombudsman on endiselt kindlalt veendunud, et tema sdbraliku lahenduse ettepanekuni
viinud hinnangus esitatud pohjustel pidi REACH-maaruse artikli 41 kohane vastavuskontroll
olema muu hulgas viis, kuidas kontrollida viimase abindu péhimétte jargimist. See ei tdhenda
siiski, et ECHA ei suuda saavutada sama eesmarki muude vahenditega, eriti kui need on
kiiremad, kulutohusamad voi muul viisil tdhusamad kui vastavuskontrollid.

21. Seda silmas pidades ndustub ombudsman hea meelega ECHA soovitatud sobraliku
lahenduse ettepanekuga, tingimusel et selle ainus eesmark on, nagu ECHA markis, ,, vdltida
télgendust, et vastavuskontroll on ainus véi kbige tohusam viis, kuidas ECHA saaks uurida artikli
13 vbimalikke rikkumisi .“ ECHA soovitatud sdnastus ei tohiks mingil viisil mdjutada tema
kohustust kontrollida, kas talle esitatud andmed on kooskdlas REACH-maaruse artiklites 13 ja
41 ndutud viimase abindu pohiméttega, voi muuta sellised kontrollid kaalutlusdiguseks, nagu
kaebuse esitaja kardab.

22. Seda silmas pidades leiab ombudsman, et ECHA ja kaebuse esitaja vastavad s6nastused
on tegelikult samavaarsed ja taielikult kooskdlas eesmargiga, mida ombudsman sdbraliku
lahenduse ettepaneku esitamisel jargis. Seetdttu jareldab ta, et see osa tema sobraliku
lahenduse ettepanekust on samuti heaks kiidetud. Ombudsman tanab ECHALt eeskujuliku
koostd6 eest kdesolevas asjas. Ta tdnab kaebuse esitajat ka selle eest, et ta tdstatas selle
kiisimuse temaga ja andis talle véimaluse kisimusi selgitada.
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Jareldus
Selle kaebuse uurimise pohjal Idpetab ombudsman selle jargmise jareldusega:

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

Sellest otsusest teavitatakse kaebuse esitajat ja kemikaaliametit.

Emily O’Reilly
Strasbourg, 11. detsember 2014

[1] Euroopa Parlamendi ja ndukogu 18. detsembri 2006. aasta maarus (EU) nr 1907/2006, mis
kasitleb kemikaalide registreerimist, hindamist, autoriseerimist ja piiramist (REACH) ning millega
asutatakse Euroopa Kemikaaliamet, muudetakse direktiivi 1999/45/EU ja tunnistatakse
kehtetuks ndukogu méaarus (EMU) nr 793/93, komisjoni maarus (EU) nr 1488/94 ning samuti
ndukogu direktiiv 76/769/EMU ja komisjoni direktiivid 91/155/EMU, 93/67/EMU, 93/105/EU ja
2000/21/E0.

[2] REACH-maaruse artikli 1 16ige 1.

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