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STs lapa ir ma$intulkota [Saite]. Masintulkojumos var bat kladas, kas var mazindt skaidribu un
precizitati; Ombuds neuznemas atbildibu par neatbilstibam. Lai iegdtu visuzticaméako
informaciju un juridisko precizitati, Iddzam skatit Sadus dokumentus. avota versija anglu valoda
ir noradita ieprieks. Lai iegatu plasaku informaciju, lddzam skatit masu valodu un tulko$anas
politiku [Saite].

Lemums lieta 1568/2012/AN - Nevajadzigi testi ar
dzivniekiem, ko veic kimisko vielu registretaji

Lémums
Lieta 1568/2012/AN - Uzsakta {0} 19/09/2012 - Lémums par {0} 11/12/2014 - lesaistita
iestade Eiropas Kimisko vielu agentira ( lestazu atrisinatas lietas ) |

Sidziba, ko iesniedza PETA (Cilvéki étiskai attieksmei pret dzivniekiem) fonds, bija saistita ar
Eiropas Kimikaliju agentiras ( ECHA ) tiestbu un pienakumu apméru saskana ar REACH regulu.
Sidzibas iesniedzéjs uzskatija, ka ECHA par maz dara, lai nodrosinatu, ka kimisko vielu
registrétaji atturas no nevajadzigu parbauzu veikSanas uz dzivniekiem, lai paraditu attiecigas
vielas nekaitigumu.

Ombude izmekléja lietu un atklaja, ka, patiesi, ECHA skaidrojums par tas pienakumiem bija
parlieku ierobeZojoss. Tadejadi ombude izteica ECHA draudziga risindjuma priekslikumu
attieciba uz tas lomu, ka art uz sadarbibu, ko tai vajadzétu nodibinat ar dalibvalstu iestadém.
Ombude bija apmierinata ar ECHA atbildi un lietu slédza.

PriekSvesture

1. Sldzibas iesniedzgjs ir dzivnieku aizsardzibas labdaribas organizacija. ECHA ir ES
specializéta agentdra, kas atbild par kimikaliju registréSanu, vértéSanu, licencé$anu un
ierobezo8anu saskana ar Regulu 1907/2006 (REACH) [1] , kuras mérkis ir nodroSinat “augstu
cilvéeku veselibas un vides aizsardzibas limeni, ka ari vielu brivu apriti... [un] arT [ izsludinot]
alternativu metoZu izstradi vielu bistamibas novértéSanai " [2] . Turklat REACH regula ir
paredzéti aizsardzibas pasakumi, kuru mérkis ir [Tdz minimumam samazinat jaunus
izméginajumus ar dzivniekiem un Tstenot principu, ka izméginajumus ar dzivniekiem nedrikst
veikt, ja no tiem var izvairties (“p&déjas instances princips”).
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stidzibas iesniedzéjs konstatéja virkni izméginajumu ar dzivniekiem, kas varétu neatbilst galéjas
nepiecieSamibas principam. Sudzibas iesniedzéjs Saja sakara plasi apmainijas ar
korespondenci un vairakkart tikds ar ECHA. Sidzibas iesniedzéja nostaja bija tada, ka ECHA
batu janodrosina attiecigo lietu pécparbaude, lai parbauditu atbilstibu REACH regulai. ECHA
uzskatija, ka attiecigie testi ne vienmér ir veikti, parkapjot REACH prasibas. ECHA paskaidroja,
ka ta izverté vairakus no Siem gadijumiem, un, ja ta secinatu, ka nebatu bijis javeic jauni testi, ta
nosdtitu registrétajiem ligumu sniegt paskaidrojumus. ECHA bija arT pabeigusi parbaudes
vairakas dokumentacijas, kuras netika konstatéta neatbilstiba. Tomér ECHA nevaréja apliecinat
sudzibas iesniedzé&jam, ka ta parbaudis visus attiecigos gadijumus, jo tas galvenokart bija
atkarigs no resursiem un lietu prioritaSu noteik3anas.

3. Sudzibas iesniedzéjs vérsas pie Eiropas Ombuda ar Sadiem apgalvojumiem un stdzibam:
Apgalvojumi:

(I) Veicot atlasttas dokumentacijas detalizétu izvértédanu, ECHA pienacigi neizverté, vai ir
piemérots “pédéjdas instances” princips.

() ECHA atlauj un pat atalgo nelikumigus izméginajumus ar dzivniekiem, pienemot datus, kas
ieglti testos ar dzivniekiem, kuri, iesp&jams, neatbilst REACH regulai.

() ECHA nepareizi pieméro REACH regulas (un, iesp&jams, Direktivas 2010/63/ES)
noteikumus par prasibam attieciba uz izméginajumiem ar dzivniekiem, un tadéjadi ta nepilda
daZus savus konkrétos pienakumus saskana ar ES tiesibu aktiem.

Prasibas:

(I) Atbilstibas parbaudé batu jaieklauj novértéjums par atbilsttbu REACH regulas 13. un 25.
panta un VI un Xl pielikuma prasibam.

Il) ECHA bitu janoraida dokumentacija, kas satur izméginajumus ar dzivniekiem, no kuriem var
izvairtties, pamatojoties uz to, ka tie ir pretruna ES tiesibu aktiem. Efektiva izvértéSana prasitu
ECHA izstradat skaidrus un regulari atjauninatus noradijumus registrétajiem un saviem
darbiniekiem par to, kas batu 13. un 25. panta prasibu parkapums attieciba uz konkrétam
informacijas prasibam. Ja tiek konstatéta neatbilstiba, par to jainformé dalibvalstu kompetentas
izpildiestades.

) Ja IT riki atklaj pieradijumus par iesp&jamiem REACH regulas 13. un 25. panta
parkapumiem (pieméram, ja testéSanas pétijumu datumi ir péc alternativu metozu validéSanas
un ja testéSana tiek veikta bez iepriek3€jas testéSanas priekSlikumiem, ja tadi ir nepiecieSami),
batu javeic pasakumi, lai izmeklétu neatbilstibas iemeslus. Ja tiek atrasti pieradijumi par
neatbilstibu, par to jainformé dalibvalstu kompetentas izpildiestades.

4. Ombuds 2014. gada 19. junija iesniedza ECHA mierizliguma priek8likumu [3] . ECHA
atbildéja 2014. gada 30. septembrt, un sidzibas iesniedzéjs savus apsvérumus par ECHA
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atbildi nosatija 2014. gada 31. oktobrl. Ombuda IéEmuma ir nemti véra visi lietas dalibnieku
iesniegtie elementi &Ts lietas izmekléSanas laika.

Ombuda mierizliguma priekslikums un pusu reakcija

Pirmais apgalvojums un apgalvojums: Atbilstibas parbauzu
tvérums

5. REACH regulas 41. panta ECHA ir noteikts pienakums veikt registracijas atbilstibas
parbaudes, lai parliecinatos, ka dokumentacija cita starpa atbilst minétas regulas 13. pantam.
13. panta obligati noteikts, ka “ attieciba uz toksicitati cilvékiem informaciju, kad vien iespéjams,
iegUst ar citiem ITdzekliem, nevis izméginajumiem ar mugurkaulniekiem, izmantojot alternativas
metodes .” (izc€lums pievienots)

6. Ombuds uzskatija, ka REACH regulas 13. panta ieklauSana atbilstibas parbauzu parametros
saskana ar 41. panta 1. punkta a) apak3punktu liecina, ka $adas atbilstibas parbaudes ir
paredzétas, lai parbaudttu, vai registrétaju iesniegta informacija ir iegdta, pilniba ievérojot
galéjas nepiecie$amibas principu, ka noteikts REACH regulas 13. panta. ST parbaude notiek
divos posmos: pirmkart, ECHA ir japarbauda, vai redistrétaja sniegta informacija ir iegtta
izméginajumos ar dzivniekiem. Ja tas ta batu, ECHA ir japarbauda, vai pastav cits veids, ka
iegdt informaciju, kas iegata, veicot izméginajumus ar dzivniekiem.

7. Ombuds arT uzskatija, ka registrétajiem péc pieprasijuma ir japierada ECHA, ka datus, kas
iegati, veicot izméginajumus ar dzivniekiem, pamatoti nevaréja iegtt, izmantojot alternativas
metodes. Turklat REACH regulas 41. panta 3. punkta ir paredzéta skaidra procedira, saskana
ar kuru ECHA var pieprastt registrétajiem precizét, vai vinu informacija atbilst prasibam, un
vajadzibas gadijuma papildinat registraciju ar atbilstoSiem datiem.

8. Lidz ar to ombuda mierizliguma priekslikums mudinaja ECHA atzit, ka:

“1.[..]saskana ar REACH regulas 41. pantu atbilstibas parbaudes ir paredzétas, lai parbauditu,
vai registrétaju iesniegtd informacija ir iegata saskana ar REACH regulas 13. pantu, kurd noteikts
, ka informacija péc iespéjas ir jaiegast ar citiem lidzekliem, nevis izméginajumiem ar
mugurkaulniekiem, izmantojot alternativu metodi;

2.[..] saskana ar REACH regulas 41. panta 3. punktu ECHA var pieprasit registrétajiem a)
precizet, vai vinu iesniegta informacija atbilst visam nepiecieSamajam prasibam, un b)
vajadzibas gadijuma pabeigt registraciju ar atbilstigiem datiem ECHA noteiktaja termina; ”

9. Sava atbildé ECHA pilniba piekrita iepriekd minétad mieriziiguma priekSlikuma 2. punktam.
Sidzibas iesniedzéjs savos apsvérumos uz to Tpasi neatsaucas.

10. Attieciba uz 1. punktu ECHA ierosindja to grozit $adi: “saskana ar REACH regulas 41. pantu
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atbilstibas parbaudes var izmantot, lai parbauditu, vai...” . Tas ir darits, lai izvairitos no
interpretacijas, ka REACH regulas 41. panta paredzéta atbilstibas parbaude ir vienigais vai
efektivakais veids, k& ECHA izmeklét iespé&jamos 13. panta parkapumus. Tas ne vienmér notiek
vairaku iemeslu dél: atbilstibas parbaudes Iemumu pienem3anas procesa ilgums un
sarezgitiba, kas ilgst vairak neka divus gadus un kura iesaistiti vairaki dalibnieki; vai REACH
regulas 41. panta 3. punkta paredzéto prasibu, ka ECHA pirms papildu informacijas
pieprasisanas ir faktiski japierada neatbilstiba.

11. ECHA vélétos izmantot alternativu pieeju, lai novérstu iespéjamos REACH regulas 13.
panta parkapumus, proti, izmantojot tieSus kontaktus ar attiecigajiem registrétajiem un tiesu
sadarbibu ar attiecigajam dalibvalstu izpildiestadém. Sadas pieejas priek$rocibas ir tadas, ka ta
ir atraks un rentablaks process neka atbilstibas parbaudes; taja nav prasits, lai ECHA pieraditu
jebkadu neatbilsttbu REACH regulas informacijas prasibam, lai pieprasitu registrétajiem
informaciju par to, ka vini ir ievérojusi REACH regulas 13. pantu; un ECHA joprojam var
pieprasit daltbvalstim turpinat izmeklét Sos gadijumus un vajadzibas gadijuma rikoties, tostarp
gadijumos, kad registrétajs nav sniedzis pieprastto informaciju, vai ECHA uzskata, ka ir
parkapts REACH regulas 13. panta 1. punkits.

12. SUdzibas iesniedzéjs savos apsvérumos uzskatija, ka ECHA ierosinatie grozijumi ir
batiskas izmainas ombuda mierizliguma priekslikuma. Ombuda priekSlikuma pamata ir
pienémums, ka ECHA, veicot 41. panta atbilstibas parbaudi, ir pienakums parbaudtt atbilstibu
REACH regulas 13. pantam. Sis pienakums k|Gst par ricibas brivibu, ja tiktu piepemta ECHA
versija.

13. Tadgéjadi sidzibas iesniedzéja ierosinaja, ka ombudam biitu jasaglaba sava mierizliguma
priekslikuma sakotnéjais formuléjums, ka “ atbilstibas parbaudes ir paredzeétas, lai parbaudrtu,
vai registrétaju iesniegtd informacija ir iegtita saskana ar REACH regulas 13. pantu”, vienlaikus
pievienojot “ja vien ECHA citadi nav parbaudijusi $adu atbilstibu REACH regulas 13.
pantam ”. Tas atbilstu ECHA likumigajiem apsvérumiem par dazadajam metodém atbilstibas
nodroSinasanai.

Otrais un tresais apgalvojums un saistitie apgalvojumi:
galéjas nepiecieSamibas principa neieverosanas sekas un
iespéjamo parkapumu izsmelosa izmekléSana

14. Attieciba uz otro apgalvojumu ombuds piekrita ECHA viedoklim, ka saskana ar
pasreizéjo REACH regulas formuléjumu ECHA nebtu juridiska pamata noraidit registraciju,
pamatojoties uz izméginajumu ar dzivniekiem, kas veikts, parkapjot regulu. Tapéc, ja
registrétajs atsakas papildinat savu pieteikumu ar atbilstigu informaciju péc ECHA pieprasijuma,
tai ir japalaujas uz dalibvalstim, lai izmekl€tu neatbilstibu un soditu par to, bet ta nevar piemérot
sankcijas pasam registrétajam, jo likumdevéjs $adu iespéju nav paredzéjis.

15. Tapéc ombuds ierosinaja ECHA:
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“3.[..] sistematiski informé dalibvalstis par ikviena registrétaja atteikumu sniegt atbilstoSus
datus péc tam, kad ECHA saistiba ar atbilstibas pdrbaudi ir konstatéjusi, ka ir parkapts galéjas
nepiecieSamibas princips.”

16. Attieciba uz treSo apgalvojumu ombuds uzskatija, ka REACH regula ECHA nav pieskirta
visparéja kompetence parbaudit tds noteikumu ievérosanu. ST atbildiba neparprotami tika
uzticéta dalibvalstim. Tomér ECHA varétu bt svariga loma dalibvalstu centienu un prerogativu
atbalstiSana. Tapéc ombuds naca klaja ar mieriziiguma priekSlikumu, kura:

“ 4. [.]saskand ar LES 4. panta 3. punkta noteikto lojalas sadarbibas principu [ECHA] apsver
iespéju informet dalibvalstis ne tikai par pieraditiem REACH regulas parkapumiem, bet ari par
iespéjamiem tas neievéroSanas gadijumiem, lai atvieglotu to izpildes uzdevumus.

17. ECHA bez atrunam pienéma ombuda mierizliguma priekSlikuma 3. un 4. punktu. Stdzibas
iesniedzéjs nesniedza nekadas konkrétas piezimes par $o jautajumu.

Ombuda noveértéjums péc mierizliguma priekslikuma

18. Ombude atzinigi verté to, ka ECHA pilniba un bez nosacijumiem ir akceptéjusi vinas
mierizliguma priekslikuma 2., 3. un 4. punktu.

19. Attieciba uz 1. punktu pirms ombuda mieriziiguma priekslikuma ECHA uzskatija, ka, veicot
atbilstibas parbaudes saskana ar 41. panta 1. punkta a) apakSpunktu, ECHA nevar novértét 13.
panta 1. punkta noteikta pienakuma izpildi. Ombuds ar gandarijumu atzimé, ka ECHA sava
atbildé uz mierizliguma priek8likumu vairs nepatur So nostaju. Tas ir pozitivs un ilgi gaidits
rezultats, ko ombude |oti atzinigi verte.

20. Ombude joprojam ir stingri parliecinata, ka to iemeslu dé|, kas izklastiti novértéjuma, kura
rezultata tika pienemts vinas mieriziiguma priekslikums, atbilstibas parbaudes saskana ar
REACH regulas 41. pantu bija paredzétas, lai cita starpa parbauditu atbilstibu galéjas
nepiecieSamibas principam. Tomér tas nenozimé, ka ECHA nevar sasniegt to paSu mérki ar
citiem tdzekliem, it Tpasi, ja tie ir atraki, rentablaki vai jebkada cita veida efektivaki neka
atbilstibas parbaudes.

21. No Sada viedokla raugoties, ombude ar prieku piekrit ECHA ierosinata mierizliguma
priekslikuma grozijumam ar nosacijumu, ka ta vienigais mérkis, ka noradija ECHA, ir
izvairities no interpretdcijas, ka atbilstibas parbaude ir vienigais vai efektivakais veids, ka ECHA
izmeklet 13. panta iespéjamos parkapumus.” ECHA ierosinatajam formuléjumam nekada veida
nevajadzétu ietekmét tas pienakumu parbaudit, vai tai iesniegtie dati atbilst galéjas
nepiecieSamibas principam, ka noteikts REACH regulas 13. un 41. panta, vai padarit $adas
parbaudes par diskrecionaram iespéjam, ka stdzibas iesniedzéjs baidas.

22. Nemot to véra, ombuds uzskata, ka attiecigie ECHA un stdzibas iesniedzé&jas ierosinatie
formuléjumi faktiski ir Tdzvértigi un pilniba atbilst mérkim, ko ombude centas sasniegt,
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iesniedzot savu priekSlikumu par mierizligumu. Tadé| vina secina, ka art ST mierizliguma
priek8likuma dala ir pienemta. Ombuds pateicas ECHA par tas priek§zZimigo sadarbibu 3aja
lietd. Vina art pateicas sidzibas iesniedzéjai par to, ka ta ir izvirzijusi So jautajumu kopa ar vinu
un ka vinai ir dota iespé&ja noskaidrot jautajumus.

Secinajums

Pamatojoties uz $1s stdzibas izmekléSanu, ombuds slédz to ar $adu secinajumu:

Ombude ir apmierinata ar veidu, kada ECHA ir pienémusi savu mierizliguma priekslikumu
un tadejadi atrisinajusi So lietu.

Sudzibas iesniedzéjs un ECHA tiks informéti par So lemumu.

Emily O’Reilly
Strasbara, 2014. gada 11. decembri

[1] Eiropas Parlamenta un Padomes 2006. gada 18. decembra Regula (EK) Nr. 1907/2006, kas
attiecas uz kimikaliju registré$anu, vértéSanu, licencé$anu un ierobezo$anu (REACH), un ar
kuru izveido Eiropas Kimikaliju agentdru, groza Direkiivu 1999/45/EK un atce| Padomes Regulu
(EEK) Nr. 793/93 un Komisijas Regulu (EK) Nr. 1488/94, ka art Padomes Direktivu 76/769/EEK
un Komisijas Direktivu 91/155/EEK, Direktivu 93/67/EEK, Direktivu 93/105/EK un Direktivu
2000/21/EK.

[2] REACH regulas 1. panta 1. punkits.
[3] Ombuda mierizliguma priekslikuma pilns teksts ir pieejams $ada timekla vietné:

http://www.ombudsman.europa.eu/cases/correspondence.faces/en/58545/html.bookmark
[Saite]
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