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Tämä sivu on konekäännetty [Linkki].  Konekäännökset voivat sisältää virheitä, jotka saattavat 
heikentää selkeyttä ja tarkkuutta. Oikeusasiamies ei vastaa mahdollisista 
epäjohdonmukaisuuksista. Tietojen luotettavuus ja oikeusvarmuus varmistuvat lukemalla edellä 
linkitetty lähdekielinen versio (englanti).  Lisätietoja on kieli- ja käännöskäytännöissämme 
[Linkki]. 

Päätös asiassa 1568/2012/AN - Kemiallisten aineiden 
rekisteröijien toteuttamat tarpeettomat eläinkokeet 

Päätös 
Kanteluasia 1568/2012/AN  - Tutkittavaksi otetut kantelut, pvm 19/09/2012  - Päätökset, 
pvm 11/12/2014  - Toimielin, jota kantelu koskee Euroopan kemikaalivirasto ( Toimielin sopi 
asian )  | 

Kantelun teki PETA Foundation ja se koski Euroopan kemikaaliviraston (ECHAn) 
REACH-asetuksen mukaisten valtuuksien ja tehtävien laajuutta. Kantelija katsoi, että 
kemikaalivirasto ei pyri riittävästi varmistamaan, että kemiallisten aineiden rekisteröijät 
välttäisivät tarpeettomia eläinkokeita aineiden turvallisuuden osoittamisen yhteydessä. 

Oikeusasiamies tutki asiaa ja totesi, että kemikaalivirasto tulkitsi asiaan liittyviä velvoitteitaan 
varsin rajoittavasti. Oikeusasiamies esitti sen vuoksi kemikaalivirastolle 
sovintoratkaisuehdotuksen, joka koski viraston roolia ja yhteistyön aloittamista jäsenvaltioiden 
viranomaisten kanssa. Oikeusasiamies oli tyytyväinen kemikaaliviraston vastaukseen ja päätti 
asian käsittelyn. 

Tausta 

1.  Kantelija on eläinsuojelujärjestö. ECHA on EU:n erityisvirasto, joka vastaa kemikaalien 
rekisteröinnistä, arvioinnista, lupamenettelyistä ja rajoituksista asetuksen 1907/2006 (REACH) 
[1]  mukaisesti. Sen tavoitteena on varmistaa ihmisten terveyden ja ympäristön suojelun korkea 
taso sekä aineiden vapaa liikkuvuus.  [ja] edistää myös  vaihtoehtoisten menetelmien 
kehittämistä aineiden vaarojen arvioimiseksi ” [2] . Lisäksi REACH-asetuksessa säädetään 
suojatoimista, joilla pyritään minimoimaan uudet eläinkokeet ja panemaan täytäntöön periaate, 
jonka mukaan eläinkokeita ei pitäisi suorittaa siellä, missä sitä voidaan välttää, jäljempänä 
’viimeisen keinon periaate’. 

https://www.ombudsman.europa.eu/etranslation
https://www.ombudsman.europa.eu/languagepolicy
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2.  Kesäkuussa 2011 julkaistun eläinkokeita koskevan ECHAn raportin jälkeen kantelija havaitsi 
joukon eläinkokeita, jotka eivät ehkä ole viimeisen keinon periaatteen mukaisia. Kantelijalla oli 
tältä osin laaja kirjeenvaihto ja useita kokouksia ECHAn kanssa. Kantelijan kanta oli, että 
ECHAn olisi varmistettava asiaan liittyvien tapausten seuranta REACH-asetuksen 
noudattamisen tarkistamiseksi. ECHA katsoi, että kyseisiä testejä ei välttämättä tehty 
REACH-asetuksen vaatimusten vastaisesti. ECHA selitti arvioivansa useita näistä tapauksista, 
ja jos se katsoi, että uusia testejä ei olisi pitänyt suorittaa, se lähettäisi selvennyspyynnön 
rekisteröijille. ECHA oli myös suorittanut tarkastuksia useissa asiakirja-aineistoissa, joissa ei 
havaittu vaatimustenvastaisuutta. ECHA ei kuitenkaan voinut vakuuttaa kantelijalle, että se 
tarkastaisi kaikki asiaan liittyvät tapaukset, koska se riippui pääasiassa resursseista ja 
tapausten priorisoinnista. 

3.  Kantelija kääntyi Euroopan oikeusasiamiehen puoleen ja esitti seuraavat väitteet ja väitteet: 

Väitteet: 

(I)  Kun ECHA tekee valittujen asiakirja-aineistojen yksityiskohtaisia arviointeja, se ei arvioi 
asianmukaisesti, onko ”viimeisen keinon ” periaatetta sovellettu. 

II)  ECHA sallii laittomien eläinkokeiden käytön ja jopa palkitsee sen hyväksymällä eläinkokeista
saadut tiedot, jotka eivät mahdollisesti ole REACH-asetuksen mukaisia. 

III)  ECHA ei sovella asianmukaisesti REACH-asetuksen (ja mahdollisesti direktiivin 
2010/63/EU) säännöksiä, jotka koskevat eläinkokeita koskevia vaatimuksia, eikä se näin ollen 
täytä joitakin EU:n lainsäädännön mukaisia erityisiä velvollisuuksiaan. 

Vaatimukset: 

I)  vaatimustenmukaisuuden tarkastamiseen olisi sisällyttävä arviointi REACH-asetuksen 13 ja 
25 artiklan sekä liitteiden VI ja XI vaatimusten noudattamisesta. 

(II)  ECHAn olisi hylättävä asiakirja-aineistot, jotka sisältävät vältettävissä olevia eläinkokeita, 
sillä perusteella, että ne ovat unionin oikeuden vastaisia. Tehokas arviointi edellyttäisi, että 
ECHA laatii rekisteröityneille ja sen omalle henkilöstölle selkeät ja säännöllisesti päivitetyt ohjeet
siitä, mikä rikkoisi 13 ja 25 artiklan vaatimuksia tietyn tietovaatimuksen osalta. Jos säännösten 
noudattamatta jättäminen havaitaan, asiasta on ilmoitettava jäsenvaltioiden toimivaltaisille 
täytäntöönpanoviranomaisille. 

(III)  Jos tietoteknisissä välineissä havaitaan todisteita mahdollisista REACH-asetuksen 13 ja 25
artiklan rikkomisista (esimerkiksi silloin, kun testitutkimuksen päivämäärät ovat vaihtoehtoisten 
menetelmien validoinnin jälkeen ja kun testaus suoritetaan ilman ennakkotestausehdotuksia, jos
niitä vaaditaan), olisi tutkittava vaatimustenvastaisuuden syyt. Jos todetaan, että vaatimuksia ei 
ole noudatettu, asiasta on ilmoitettava jäsenvaltioiden toimivaltaisille 
täytäntöönpanoviranomaisille. 
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4.  Oikeusasiamies teki 19 päivänä kesäkuuta 2014 sovintoratkaisuehdotuksen 
kemikaalivirastolle [3] . ECHA vastasi 30. syyskuuta 2014, ja kantelija lähetti huomautuksensa 
ECHAn vastauksesta 31. lokakuuta 2014. Oikeusasiamiehen päätöksessä otetaan huomioon 
kaikki seikat, jotka asianosaiset ovat esittäneet asian tutkinnan aikana. 

Oikeusasiamiehen sovintoratkaisuehdotus ja 
osapuolten reaktio 

Ensimmäinen väite ja väite: 
Vaatimustenmukaisuustarkastusten laajuus 

5.  REACH-asetuksen 41 artiklassa ECHA valtuutetaan suorittamaan rekisteröintien 
vaatimustenmukaisuuden tarkastuksia sen varmistamiseksi, että asiakirja-aineistot ovat muun 
muassa saman asetuksen 13 artiklan mukaisia. Direktiivin 13 artiklassa edellytetään 
ehdottomasti, että ” ihmisen myrkyllisyydestä tiedot on  tuotettava aina,  kun se on mahdollista 
muilla keinoilla kuin selkärankaisilla eläinkokeilla, käyttämällä vaihtoehtoisia menetelmiä .” 
(kursivointi tässä) 

6.  Oikeusasiamies katsoi, että REACH-asetuksen 13 artiklan sisällyttäminen 41 artiklan 1 
kohdan a alakohdan mukaisiin vaatimustenmukaisuustarkastusten parametreihin osoittaa, että 
tällaisten vaatimustenmukaisuustarkastusten tarkoituksena on varmistaa, että rekisteröijien 
toimittamat tiedot on tuotettu täysin REACH-asetuksen 13 artiklassa säädettyä viimeisen keinon
periaatetta noudattaen. Tämä todentaminen tapahtuu kahdessa vaiheessa: ensinnäkin ECHA:n 
on selvitettävä, onko rekisteröijän toimittamat tiedot saatu eläinkokeilla. Jos näin olisi, ECHA:n 
on selvitettävä, oliko olemassa jokin muu keino eläinkokeiden avulla tuotettujen tietojen 
saamiseksi. 

7.  Oikeusasiamies katsoi lisäksi, että rekisteröijien on pyynnöstä osoitettava ECHA:lle, että 
eläinkokeilla saatuja tietoja ei olisi voitu kohtuudella hankkia vaihtoehtoisilla menetelmillä. 
Lisäksi REACH-asetuksen 41 artiklan 3 kohdassa säädetään selkeästä menettelystä, jonka 
avulla ECHA voi vaatia rekisteröijiä selventämään, ovatko heidän tietonsa vaatimusten 
mukaisia, ja tarvittaessa täydentämään rekisteröintejään vaatimustenmukaisilla tiedoilla. 

8.  Näin ollen oikeusasiamiehen sovintoratkaisua koskevassa ehdotuksessa kemikaalivirastoa 
kannustettiin tunnustamaan, että 

” 1. REACH-asetuksen 41 artiklan mukaan vaatimustenmukaisuustarkastuksilla on tarkoitus 
todentaa, onko rekisteröijien toimittamat tiedot tuotettu REACH-asetuksen 13 artiklan 
mukaisesti, jossa edellytetään , että tiedot on mahdollisuuksien mukaan tuotettava muulla 
tavalla kuin selkärankaisilla eläinkokeilla käyttämällä vaihtoehtoista menetelmää; 

2. kemikaalivirasto voi REACH-asetuksen 41 artiklan 3 kohdan  nojalla vaatia rekisteröijiä a) 
selventämään, täyttävätkö heidän toimittamansa tiedot kaikki tarvittavat vaatimukset, ja b) 
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tarvittaessa täydentämään rekisteröintinsä vaatimusten mukaisilla tiedoilla ECHA:n asettamassa
määräajassa; ” 

9.  Vastauksessaan ECHA hyväksyi täysin edellä mainitun sovintoratkaisuehdotuksen 2 
kohdan. Kantelija ei maininnut huomautuksissaan tätä erikseen. 

10.  Edellä olevan 1 kohdan osalta ECHA ehdotti, että sitä voitaisiin muuttaa siten, että se 
kuuluisi seuraavasti: ” REACH-asetuksen 41 artiklan nojalla voidaan tarkistaa , voidaanko...” . 
Näin vältetään tulkinta, jonka mukaan REACH-asetuksen 41 artiklan mukainen 
vaatimustenmukaisuuden tarkastus on ainoa tai tehokkain tapa, jolla ECHA voi tutkia 13 artiklan
mahdollisia rikkomisia. Näin ei välttämättä ole monestakin syystä: vaatimustenmukaisuuden 
tarkastusta koskevan päätöksentekoprosessin kesto ja monimutkaisuus, joka kestää yli kaksi 
vuotta ja johon osallistuu useita toimijoita; tai REACH-asetuksen 41 artiklan 3 kohdan vaatimus, 
jonka mukaan kemikaaliviraston on tosiasiallisesti osoitettava vaatimustenvastaisuus ennen 
lisätietojen pyytämistä. 

11.  ECHA haluaisi itse asiassa käyttää vaihtoehtoista lähestymistapaa, jolla puututaan 
REACH-asetuksen 13 artiklan mahdollisiin rikkomisiin, eli tekemällä suoria yhteyksiä 
asianomaisiin rekisteröijiin ja tekemällä suoraa yhteistyötä jäsenvaltioiden asiaankuuluvien 
lainvalvontaviranomaisten kanssa. Tällaisen lähestymistavan etuna on se, että se on nopeampi 
ja kustannustehokkaampi prosessi kuin vaatimustenmukaisuuden tarkastukset. siinä ei vaadita 
kemikaalivirastoa osoittamaan, että REACH-asetuksen tietovaatimuksia ei ole noudatettu, jotta 
rekisteröityneiltä voidaan pyytää tietoja siitä, miten he ovat noudattaneet REACH-asetuksen 13 
artiklaa; ECHA voi edelleen pyytää jäsenvaltioita tutkimaan näitä tapauksia tarkemmin ja 
tarvittaessa ryhtymään toimiin, myös silloin, kun rekisteröijä ei ole toimittanut pyydettyjä tietoja 
tai ECHA katsoo, että REACH-asetuksen 13 artiklan 1 kohtaa on rikottu. 

12.  Huomautuksissaan kantelija katsoi, että ECHAn ehdottama muutos merkitsee perusteellista
muutosta oikeusasiamiehen sovintoratkaisuehdotukseen. Oikeusasiamiehen ehdotus perustuu 
oletukseen, jonka mukaan kemikaalivirastolla on 41 artiklan mukaisen vaatimustenmukaisuuden
tarkastuksen yhteydessä velvollisuus tarkistaa REACH-asetuksen 13 artiklan noudattaminen. 
Tämä velvollisuus muuttuu harkinnanvaraiseksi, jos kemikaaliviraston versio hyväksytään. 

13.  Kantelija ehdotti näin ollen, että oikeusasiamiehen olisi säilytettävä sovintoratkaisua 
koskevan ehdotuksensa alkuperäinen sanamuoto, jonka mukaan 
”vaatimustenmukaisuustarkastuksilla on tarkoitus todentaa, onko rekisteröijien toimittamat 
tiedot tuotettu REACH-asetuksen 13 artiklan mukaisesti”  ja lisättävä ” ellei ECHA ole muutoin 
varmistanut REACH-asetuksen 13 artiklan noudattamista ” . Tämä vastaisi ECHAn oikeutettuja 
huomautuksia eri menetelmistä vaatimusten noudattamisen varmistamiseksi. 

Toinen ja kolmas väite ja niihin liittyvät vaatimukset: 
viimeisen keinon periaatteen noudattamatta jättämisen 
seuraukset ja mahdollisten rikkomusten perusteellinen 
tutkinta 
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14. Toisen väitteen  osalta oikeusasiamies yhtyi ECHAn näkemykseen, jonka mukaan 
kemikaalivirastolla ei REACH-asetuksen nykyisen sanamuodon mukaan ole oikeusperustaa 
hylätä rekisteröintiä, joka perustuu asetuksen vastaisesti suoritettuun eläinkokeeseen. Jos 
rekisteröijä kieltäytyy täyttämästä hakemustaan vaatimustenmukaisilla tiedoilla ECHAn 
pyynnöstä, sen on turvauduttava jäsenvaltioiden tutkimiseen ja seuraamusten määräämiseen 
vaatimustenvastaisuudesta, mutta se ei voi määrätä rekisteröijälle itse seuraamuksia, koska 
lainsäätäjä ei ole säätänyt tästä mahdollisuudesta. 

15.  Oikeusasiamies ehdotti näin ollen kemikaalivirastolle, että se 

” 3 . ... ilmoittaa järjestelmällisesti jäsenvaltioille, jos rekisteröijä kieltäytyy toimittamasta 
vaatimustenmukaisia tietoja sen jälkeen, kun ECHA on havainnut vaatimustenmukaisuuden 
tarkastuksen yhteydessä, että viimeisen keinon periaatetta on rikottu. ” 

16. Kolmannen väitteen  osalta oikeusasiamies katsoi, että REACH-asetuksessa ei ole 
annettu ECHAlle yleistä toimivaltaa tutkia sen säännösten noudattamista. Tämä vastuu 
annettiin nimenomaisesti jäsenvaltioille. ECHAlla voisi kuitenkin olla tärkeä rooli jäsenvaltioiden 
toimien ja oikeuksien tukemisessa. Tämän vuoksi oikeusasiamies teki 
sovintoratkaisuehdotuksen, jossa 

” 4 . SEU-sopimuksen 4 artiklan 3 kohdassa vahvistetun vilpittömän yhteistyön periaatteen 
mukaisesti [ECHA]  harkitsee tiedottamista jäsenvaltioille paitsi todistetuista REACH-asetuksen 
rikkomisista myös mahdollisista tapauksista, joissa sitä ei ole noudatettu, jotta ne voivat 
helpottaa täytäntöönpanotehtäviään. ” 

17. ECHA hyväksyi ilman varaumia oikeusasiamiehen sovintoratkaisuehdotuksen kohdat 3 ja 4.
Kantelija ei esittänyt tältä osin erityisiä huomautuksia. 

Oikeusasiamiehen arvio sovintoratkaisua koskevan 
ehdotuksen jälkeen 

18.  Oikeusasiamies on tyytyväinen siihen, että ECHA on täysin ja ehdoitta hyväksynyt 
sovintoratkaisuehdotuksensa kohdat 2, 3 ja 4. 

19.  Edellä olevasta 1 kohdasta todettakoon, että ennen oikeusasiamiehen sovintoratkaisua 
koskevaa ehdotusta ECHA oli katsonut, että suorittaessaan 41 artiklan 1 kohdan a alakohdan 
mukaisia vaatimustenmukaisuuden tarkastuksia kemikaalivirasto ei voi arvioida 13 artiklan 1 
kohdassa säädetyn velvoitteen noudattamista. Oikeusasiamies panee tyytyväisenä merkille, 
että ECHA ei enää hyväksy tätä kantaa vastauksessaan sovintoratkaisuehdotukseen. Tämä on 
myönteinen ja kauan odotettu tulos, johon oikeusasiamies suhtautuu lämpimästi myönteisesti. 

20.  Oikeusasiamies on edelleen vakaasti vakuuttunut siitä, että sovintoratkaisua koskevaan 
ehdotukseen johtaneessa arvioinnissa esitetyistä syistä REACH-asetuksen 41 artiklan 
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mukaisten vaatimustenmukaisuustarkastusten tarkoituksena oli muun muassa varmistaa 
viimeisen keinon periaatteen noudattaminen. Tämä ei kuitenkaan tarkoita sitä, että ECHA ei 
voisi saavuttaa samaa tavoitetta muilla keinoilla, varsinkaan jos ne ovat nopeampia, 
kustannustehokkaampia tai muulla tavoin tehokkaampia kuin vaatimustenmukaisuuden 
tarkastukset. 

21.  Tästä näkökulmasta oikeusasiamies hyväksyy mielellään ECHAn ehdottaman 
sovintoratkaisuehdotuksen muutoksen edellyttäen, että  sen ainoana tavoitteena on välttää 
tulkinta, jonka mukaan vaatimustenmukaisuuden tarkastus on ainoa tai tehokkain tapa, jolla 
ECHA voi tutkia mahdollisia 13 artiklan rikkomisia . ECHAn ehdottama sanamuoto ei saisi 
millään tavoin vaikuttaa sen velvollisuuteen varmistaa, että sille toimitetut tiedot ovat 
REACH-asetuksen 13 ja 41 artiklassa edellytetyn viimeisen keinon periaatteen mukaisia, tai 
tehdä tällaisista tarkastuksista harkinnanvaraisia, kuten valituksen tekijä pelkää. 

22.  Tämä huomioon ottaen oikeusasiamies katsoo, että kemikaaliviraston ja kantelijan 
ehdottamat sanamuodot ovat itse asiassa vastaavia ja täysin yhdenmukaisia sen tarkoituksen 
kanssa, johon oikeusasiamies pyrki tehdessään sovintoratkaisua koskevaa ehdotustaan. Hän 
toteaa näin ollen, että myös tämä osa hänen sovintoratkaisuehdotuksestaan on hyväksytty. 
Oikeusasiamies kiittää ECHAa sen esimerkillisestä yhteistyöstä käsiteltävässä asiassa. Hän 
kiittää myös kantelijaa siitä, että hän on ottanut asian esille hänen kanssaan ja antanut hänelle 
mahdollisuuden selventää asioita. 

Johtopäätös 

Kantelua koskevan tutkimuksen perusteella oikeusasiamies päättää asian käsittelyn seuraavalla
päätelmällä: 

Oikeusasiamies on tyytyväinen tapaan, jolla ECHA on hyväksynyt hänen 
sovintoratkaisuehdotuksensa ja siten ratkaissut asian. 

Päätöksestä ilmoitetaan valituksen tekijälle ja kemikaalivirastolle. 

Emily O’Reilly 

Tehty Strasbourgissa 11 päivänä joulukuuta 2014 

[1]  Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1907/2006, annettu 18 päivänä 
joulukuuta 2006, kemikaalien rekisteröinnistä, arvioinnista, lupamenettelyistä ja rajoituksista 
(REACH), Euroopan kemikaaliviraston perustamisesta, direktiivin 1999/45/EY muuttamisesta 
sekä neuvoston asetuksen (ETY) N:o 793/93, komission asetuksen (EY) N:o 1488/94, 
neuvoston direktiivin 76/769/ETY ja komission direktiivien 91/155/ETY, 93/67/ETY, 93/105/EY 
ja 2000/21/EY kumoamisesta. 
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[2]  REACH-asetuksen 1 artiklan 1 kohta. 

[3]  Oikeusasiamiehen sovintoratkaisuehdotuksen teksti on kokonaisuudessaan saatavilla 
osoitteessa 
http://www.ombudsman.europa.eu/cases/correspondence.faces/en/58545/html.bookmark 
[Linkki]

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

