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It-traduzzjoni ta’ din il-paġna ġiet iġġenerata minn traduzzjoni awtomatika [Link].  
It-traduzzjonijiet awtomatiċi jista’ jkun fihom żbalji li potenzjalment inaqqsu ċ-ċarezza u 
l-preċiżjoni; l-Ombudsman ma jaċċetta l-ebda responsabbiltà għal kwalunkwe diskrepanza. 
Għall-aktar informazzjoni affidabbli u ċertezza legali, jekk jogħġbok irreferi għall-verżjoni 
tas-sors fuq Ingliż annessa hawn fuq.  Għal aktar informazzjoni, jekk jogħġbok ikkonsulta l- 
politika tagħna dwar il-lingwa u t-traduzzjoni [Link]. 

Deċiżjoni fil-każ 1568/2012/AN - Testijiet mhux meħtieġa
fuq annimali minn reġistranti taʼ sustanzi kimiċi 

Deċiżjoni 
Każ 1568/2012/AN  - Miftuħa fil- 19/09/2012  - Deċiżjoni fil- 11/12/2014  - Instituzzjoni 
konċernata L-Aġenzija Ewropea għas-Sustanzi Kimiċi ( Solvuti mill-istituzzjoni )  | 

Il-każ, ippreżentat mill-Fondazzjoni PETA, ikkonċerna l-ambitu tal-poteri u d-dmirijiet 
tal-Aġenzija Ewropea għas-Sustanzi Kimiċi (ECHA) taħt ir-Regolament REACH. Il-kwerelant 
ikkunsidra li l-ECHA ma tagħmilx biżżejjed sabiex tiżgura li r-reġistranti taʼ sustanzi kimiċi 
jevitaw milli jwettqu testijiet mhux meħtieġa fuq l-annimali sabiex juru s-sigurtà tas-sustanzi 
tagħhom. 

L-Ombudsman indagat dwar il-kwistjoni u sabet li, tabilħaqq, l-interpretazzjoni tal-ECHA 
tal-obbligi tagħha kienet restrittiva wisq. L-Ombudsman għalhekk għamlet proposta taʼ 
soluzzjoni amikevoli lill-ECHA li tikkonċerna r-rwol tagħha stess kif ukoll il-kooperazzjoni li 
għandha tistabbilixxi maʼ awtoritajiet taʼ Stati Membri. L-Ombudsman kienet sodisfatta 
bir-risposta tal-ECHA u għalqet il-każ. 

l-isfond 

1.  l-ilmentatur huwa karità għall-protezzjoni tal-annimali. l-ECHA hija l-aġenzija speċjalizzata 
tal-UE inkarigata mir-reġistrazzjoni, l-evalwazzjoni, l-awtorizzazzjoni u r-restrizzjoni ta’ sustanzi 
kimiċi skont ir-Regolament 1907/2006 (REACH) [1] , li għandu l-għan li jiżgura " livell għoli ta’ 
protezzjoni tas-saħħa tal-bniedem u tal-ambjent kif ukoll il-moviment liberu tas-sustanzi...  [u] 
ukoll  [fil-] promozzjoni [li]  l-iżvilupp ta’ metodi alternattivi għall-istima ta’ perikli ta’ sustanzi " [2]
. Barra minn hekk, ir-Regolament REACH jipprevedi salvagwardji maħsuba biex jimminimizzaw 
l-ittestjar il-ġdid fuq l-annimali u biex jinfurzaw il-prinċipju li l-ittestjar fuq l-annimali m’għandux 
jitwettaq fejn jista’ jiġi evitat (il-“prinċipju tal-aħħar għażla”). 

https://www.ombudsman.europa.eu/etranslation
https://www.ombudsman.europa.eu/languagepolicy
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2.  F’Ġunju 2011, wara l-pubblikazzjoni ta’ rapport tal-ECHA dwar l-ittestjar fuq l-annimali, 
l-ilmentatur identifika serje ta’ testijiet fuq l-annimali li jistgħu ma jikkonformawx mal-prinċipju 
tal-aħħar għażla. l-ilmentatur kellu skambju estensiv ta’ korrispondenza u diversi laqgħat 
mal-ECHA f’dan ir-rigward. Il-pożizzjoni tal-ilmentatur kienet li l-ECHA għandha tiżgura segwitu 
tal-każijiet rilevanti sabiex tivverifika l-konformità mar-Regolament REACH. l-ECHA kienet 
tal-fehma li t-testijiet inkwistjoni ma kinux neċessarjament imwettqa bi ksur tar-rekwiżiti 
tar-REACH. l-ECHA spjegat li hija kienet qed tevalwa numru ta’ dawn il-każijiet u, li kieku 
kkonkludiet li ma kellhomx jitwettqu testijiet ġodda, hija tibgħat talba għal kjarifika lir-reġistranti. 
l-ECHA kienet lestiet ukoll kontrolli f’għadd ta’ dossiers li ma wrew l-ebda nuqqas ta’ konformità.
Madankollu, l-ECHA ma setgħetx tiżgura lill-ilmentatur li se tivverifika l-każijiet rilevanti kollha, 
peress li dan kien jiddependi l-aktar fuq ir-riżorsi u l-prijoritizzazzjoni tal-każijiet. 

3.  l-ilmentatur irrikorra għand l-Ombudsman Ewropew bl-allegazzjonijiet u t-talbiet li ġejjin: 

Allegazzjonijiet: 

(I)  Meta twettaq evalwazzjonijiet dettaljati ta’ dossiers magħżula, l-ECHA tonqos milli tevalwa kif
xieraq jekk ġiex applikat il -prinċipju tal-“aħħar għażla” . 

(II) L  -ECHA tippermetti u saħansitra tippremja l-użu ta’ testijiet illegali fuq l-annimali, billi 
taċċetta data li tirriżulta minn testijiet fuq l-annimali li potenzjalment ma jkunux konformi 
mar-Regolament REACH. 

(III) L  -ECHA ma tapplikax b’mod korrett id-dispożizzjonijiet tar-Regolament REACH (u 
potenzjalment id-Direttiva 2010/63/UE) dwar ir-rekwiżiti tal-ittestjar fuq l-annimali u b’hekk 
tonqos milli tissodisfa wħud mir-responsabbiltajiet speċifiċi tagħha skont il-liġi tal-UE. 

Pretensjonijiet: 

(I)  Il-kontroll tal-konformità għandu jinkludi evalwazzjoni tal-konformità mar-rekwiżiti tal-Artikoli 
13 u 25 u l-Annessi VI u XI tar-Regolament REACH. 

(II) L  -ECHA għandha tirrifjuta dossiers li jkun fihom testijiet fuq l-annimali li jistgħu jiġu evitati 
għar-raġuni li dawn jiksru l-liġi tal-UE. Evalwazzjoni effettiva tkun teħtieġ li l-ECHA tiżviluppa 
gwida ċara u aġġornata regolarment għar-reġistranti u l-persunal tagħha stess dwar 
x’jikkostitwixxi ksur tar-rekwiżiti tal-Artikoli 13 u 25 għal kwalunkwe rekwiżit ta’ informazzjoni 
partikolari. F’każ li jiġi identifikat kwalunkwe nuqqas ta’ konformità, l-awtoritajiet kompetenti 
tal-infurzar tal-Istati Membri jridu jiġu infurmati. 

(III)  Kull meta l-għodod tal-IT jidentifikaw evidenza ta’ ksur possibbli tal-Artikoli 13 u 25 
tar-Regolament REACH (pereżempju, meta d-dati tal-istudju tat-test ikunu sussegwenti 
għall-validazzjoni ta’ metodi alternattivi u meta l-ittestjar jitwettaq mingħajr proposti ta’ ttestjar 
minn qabel fejn dawn ikunu meħtieġa), għandhom jittieħdu passi biex jiġu investigati r-raġunijiet 
għan-nuqqas ta’ konformità. Jekk tinstab evidenza ta’ nuqqas ta’ konformità, l-awtoritajiet 
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kompetenti tal-infurzar tal-Istat Membru jridu jiġu infurmati. 

4.  Fid-19 ta’ Ġunju 2014, l-Ombudsman għamel proposta ta’ soluzzjoni amikevoli lill-ECHA [3] . 
l-ECHA wieġbet fit-30 ta’ Settembru 2014, u l-ilmentatur bagħat l-osservazzjonijiet tiegħu dwar 
it-tweġiba tal-ECHA fl-31 ta’ Ottubru 2014. Id-deċiżjoni tal-Ombudsman tqis l-elementi kollha 
ppreżentati mill-partijiet matul l-investigazzjoni f’dan il-każ. 

Il-proposta ta’ soluzzjoni amikevoli tal-Ombudsman u 
r-reazzjoni tal-partijiet 

l-ewwel allegazzjoni u talba: Kamp ta’ applikazzjoni 
tal-kontrolli tal-konformità 

5.  l-Artikolu 41 tar-Regolament REACH jagħti mandat lill-ECHA biex twettaq kontrolli 
tal-konformità tar-reġistrazzjonijiet sabiex tivverifika li d-dossiers jikkonformaw, fost l-oħrajn, 
mal-Artikolu 13 tal-istess Regolament. l-Artikolu 13 jirrikjedi f’termini imperattivi li “ għat-tossiċità 
umana, l-informazzjoni għandha  tiġi ġġenerata kull meta jkun possibbli b’mezzi oħra għajr 
it-testijiet fuq l-annimali vertebrati, permezz tal-użu ta’ metodi alternattivi .” (enfasi miżjuda) 

6.  l-Ombudsman ikkunsidra li l-inklużjoni tal-Artikolu 13 tar-Regolament REACH fil-parametri 
għall-kontrolli tal-konformità skont l-Artikolu 41(1)(a) turi li tali kontrolli ta’ konformità huma 
maħsuba biex jivverifikaw jekk l-informazzjoni ppreżentata mir-reġistranti ġietx iġġenerata 
f’konformità sħiħa mal-prinċipju tal-aħħar għażla, kif stabbilit fl-Artikolu 13 tar-Regolament 
REACH. Din il-verifika ssir f’żewġ stadji: l-ewwel nett, jeħtieġ li l-ECHA tistabbilixxi jekk 
l-informazzjoni pprovduta minn reġistrant tkunx inkisbet permezz ta’ testijiet fuq l-annimali. Jekk 
dan kien il-każ, l-ECHA għandha taċċerta jekk kienx hemm mezz ieħor biex tikseb 
l-informazzjoni li ġiet iġġenerata permezz ta’ testijiet fuq l-annimali. 

7.  l-Ombudsman ikkunsidra wkoll li huwa f’idejn ir-reġistranti li juru lill-ECHA, fuq talba, li d-data 
miksuba permezz tal-ittestjar fuq l-annimali ma setgħetx tinkiseb b’mod raġonevoli permezz ta’ 
metodi alternattivi. Barra minn hekk, l-Artikolu 41(3) tar-Regolament REACH jipprevedi 
proċedura ċara li permezz tagħha l-ECHA tista’ titlob lir-reġistranti jiċċaraw jekk l-informazzjoni 
tagħhom hijiex konformi u, jekk ikun meħtieġ, jikkompletaw ir-reġistrazzjonijiet tagħhom b’data 
konformi. 

8.  Konsegwentement, il-proposta ta’ soluzzjoni amikevoli tal-Ombudsman ħeġġet lill-ECHA biex
tirrikonoxxi li: 

“ 1. [... ] skont l-Artikolu 41 tar-Regolament REACH, il-kontrolli ta’ konformità huma maħsuba 
biex jivverifikaw jekk l-informazzjoni ppreżentata mir-reġistranti ġietx iġġenerata f’konformità 
mal-Artikolu 13 tar-Regolament REACH, li jirrikjedi li l -informazzjoni tiġi ġġenerata kull meta 
jkun possibbli b’mezzi oħra għajr it-testijiet fuq l-annimali vertebrati, permezz tal-użu ta’ metodu
alternattiv; 
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2. [... ] skont l-Artikolu 41(3) tar-Regolament REACH, l-ECHA tista’ tirrikjedi li r-reġistranti (a) 
jiċċaraw jekk l-informazzjoni li ppreżentaw tikkonformax mar-rekwiżiti kollha meħtieġa u (b) jekk
ikun meħtieġ, ilestu r-reġistrazzjonijiet tagħhom b’data konformi sal-iskadenza stabbilita 
mill-ECHA; ” 

9.  Fit-tweġiba tagħha, l-ECHA aċċettat bis-sħiħ il-punt (2) tal-proposta għal soluzzjoni amikevoli
msemmija hawn fuq. Il-kwerelant, fl-osservazzjonijiet tiegħu, ma għamel l-ebda referenza 
speċifika għal dan. 

10.  Fir-rigward tal-punt (1), l-ECHA ssuġġeriet li dan jista’ jiġi emendat biex jinqara “skont l- 
Artikolu 41 tar-Regolament REACH jistgħu jintużaw kontrolli ta’ konformità biex jiġi  vverifikat
jekk...” Dan huwa sabiex tiġi evitata interpretazzjoni fis-sens li l-kontroll tal-konformità fl-Artikolu 
41 tar-Regolament REACH huwa l-uniku mod jew l-aktar mod effettiv għall-ECHA biex 
tinvestiga ksur potenzjali tal-Artikolu 13. Dan mhux neċessarjament il-każ għal numru ta’ 
raġunijiet: it-tul u l-kumplessità tal-proċess tat-teħid tad-deċiżjonijiet tal-kontroll tal-konformità, li 
jieħu aktar minn sentejn u jinvolvi diversi atturi; jew ir-rekwiżit fl-Artikolu 41(3) tar-Regolament 
REACH li l-ECHA għandha fil-fatt turi nuqqas ta’ konformità qabel ma titlob informazzjoni 
addizzjonali. 

11.  Fil-fatt, l-ECHA tixtieq tuża approċċ alternattiv biex tindirizza ksur possibbli tal-Artikolu 13 
tar-Regolament REACH, jiġifieri, permezz ta’ kuntatti diretti mar-reġistranti kkonċernati u 
kooperazzjoni diretta mal-awtoritajiet ta’ infurzar rilevanti tal-Istati Membri. Il-vantaġġi ta’ 
approċċ bħal dan huma li dan ikun proċess aktar rapidu u kosteffettiv mill-kontrolli 
tal-konformità; ma teħtieġx lill-ECHA turi xi nuqqas ta’ konformità mar-rekwiżiti ta’ informazzjoni 
tar-Regolament REACH sabiex titlob lir-reġistranti għal informazzjoni dwar kif ikkonformaw 
mal-Artikolu 13 tar-Regolament REACH; u l-ECHA xorta tista’ titlob lill-Istati Membri biex 
jinvestigaw dawn il-każijiet aktar u fejn meħtieġ jieħdu azzjoni, inkluż fejn reġistrant ikun naqas 
milli jipprovdi l-informazzjoni mitluba jew l-ECHA tqis li kien hemm ksur tal-Artikolu 13(1) 
tar-Regolament REACH. 

12.  Fl-osservazzjonijiet tiegħu, l-ilmentatur ikkunsidra li l-modifika ssuġġerita mill-ECHA 
tammonta għal bidla fundamentali fil-proposta ta’ soluzzjoni amikevoli tal-Ombudsman. 
Il-proposta tal-Ombudsman hija bbażata fuq il-premessa li l-ECHA għandha d-dmir, meta 
twettaq kontroll tal-konformità skont l-Artikolu 41, li tivverifika l-konformità mal-Artikolu 13 
tar-Regolament REACH. Dan id-dmir jinbidel f’diskrezzjoni jekk wieħed kellu jaċċetta l-verżjoni 
tal-ECHA. 

13.  l-ilmentatur għalhekk issuġġerixxa li l-Ombudsman għandu jżomm il-formulazzjoni inizjali 
tal-proposta tagħha għal soluzzjoni amikevoli li “l- kontrolli tal-konformità huma maħsuba biex 
jivverifikaw jekk l-informazzjoni ppreżentata mir-reġistranti ġietx iġġenerata f’konformità 
mal-Artikolu 13 tar-Regolament REACH” , filwaqt li żżid “ sakemm tali konformità mal-Artikolu 13 
tar-Regolament REACH ma tkunx ġiet ivverifikata mod ieħor mill-ECHA .” Dan jakkomoda 
l-osservazzjonijiet leġittimi tal-ECHA dwar il-metodi differenti biex tiġi żgurata l-konformità. 
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It-tieni u t-tielet allegazzjoni u talbiet relatati: konsegwenzi 
ta’ nuqqas ta’ konformità mal-prinċipju tal-aħħar għażla u 
investigazzjoni eżawrjenti ta’ ksur possibbli 

14.  Fir-rigward tat- tieni allegazzjoni , l-Ombudsman qabel mal-opinjoni tal-ECHA li, skont 
il-kliem attwali tar-Regolament REACH, l-ECHA ma jkollha l-ebda bażi legali biex tirrifjuta 
reġistrazzjoni bbażata fuq test fuq l-annimali mwettaq bi ksur tar-Regolament. Għalhekk, jekk 
reġistrant jirrifjuta li jikkompleta l-applikazzjoni tiegħu b’informazzjoni konformi wara talba 
mill-ECHA, din tal-aħħar trid isserraħ fuq l-Istati Membri biex jinvestigaw u jissanzjonaw 
in-nuqqas ta’ konformità, iżda ma jistax jissanzjona lir-reġistrant innifsu, peress li l-leġiżlatur ma 
pprovdiex għal din il-possibbiltà. 

15.  l-Ombudsman għalhekk ippropona lill-ECHA biex: 

“ 3 . ... tinforma sistematikament lill-Istati Membri dwar ir-rifjut ta’ kwalunkwe reġistrant li 
jipprovdi data konformi wara s-sejba tal-ECHA, fil-kuntest ta’ kontroll tal-konformità, li 
l-prinċipju tal-aħħar għażla ġie miksur. 

16. Fir-rigward tat- tielet allegazzjoni , l-Ombudsman kien tal-fehma li r-Regolament REACH 
ma inkarigax lill-ECHA bil-kompetenza ġenerali biex tinvestiga l-konformità mad-dispożizzjonijiet
tiegħu. Din ir-responsabbiltà ngħatat b’mod espliċitu lill-Istati Membri. Madankollu, l-ECHA jista’ 
jkollha rwol importanti fl-appoġġ tal-isforzi u l-prerogattivi tal-Istati Membri. Għalhekk, 
l-Ombudsman għamel proposta ta’ soluzzjoni amikevoli li: 

“ 4 . skont il-prinċipju ta’ kooperazzjoni leali stabbilit fl-Artikolu 4(3) TUE, il- [ECHA]  tikkunsidra 
li tinforma lill-Istati Membri mhux biss dwar ksur ippruvat tar-Regolament REACH, iżda wkoll 
dwar każijiet possibbli ta’ nuqqas ta’ konformità miegħu, sabiex tiffaċilita l-kompiti ta’ infurzar 
tagħhom. ” 

17. l-ECHA aċċettat mingħajr ebda riżerva l-punti (3) u (4) tal-proposta ta’ soluzzjoni amikevoli 
tal-Ombudsman. l-ilmentatur ma għamel l-ebda kumment speċifiku f’dan ir-rigward. 

Il-valutazzjoni tal-Ombudsman wara l-proposta għal 
soluzzjoni amikevoli 

18.  l-Ombudsman ifaħħar l-aċċettazzjoni sħiħa u mingħajr kundizzjonijiet tal-ECHA tal-punti 2, 3
u 4 tal-proposta tagħha għal soluzzjoni amikevoli. 

19.  Fir-rigward tal-punt 1, qabel il-proposta ta’ soluzzjoni amikevoli tal-Ombudsman, il-fehma 
tal-ECHA kienet li meta twettaq kontrolli ta’ konformità skont l-Artikolu 41(1)(a), l-ECHA ma 
tistax tivvaluta l-konformità mal-obbligu stabbilit fl-Artikolu 13(1). l-Ombudsman bi pjaċir jinnota li
l-ECHA m’għadhiex iżżomm dik il-pożizzjoni fit-tweġiba tagħha għall-proposta għal soluzzjoni 
amikevoli. Dan huwa riżultat pożittiv u tant mistenni li l-Ombudsman jilqa’ bil-qalb. 
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20.  l-Ombudsman tibqa’ konvinta bis-sħiħ li, għar-raġunijiet stabbiliti fil-valutazzjoni li wasslet 
għall-proposta tagħha għal soluzzjoni amikevoli, il-kontrolli tal-konformità skont l-Artikolu 41 
tar-Regolament REACH kienu maħsuba biex ikunu mod kif tiġi vverifikata l-konformità 
mal-prinċipju tal-aħħar għażla, fost affarijiet oħra. Madankollu, dan ma jfissirx li l-ECHA ma 
tistax tilħaq l-istess għan permezz ta’ mezzi oħra, b’mod partikolari jekk dawn ikunu aktar rapidi,
iktar kosteffettivi jew b’xi mod ieħor iktar effettivi mill-kontrolli tal-konformità. 

21.  Minn din il-perspettiva, l-Ombudsman hija kuntenta li taċċetta l-modifika għall-proposta 
tagħha għal soluzzjoni amikevoli ssuġġerita mill-ECHA, sakemm l-uniku għan tagħha jkun, kif 
iddikjarat l-ECHA, “li tiġi evitata interpretazzjoni li l-verifika tal-konformità hija l-uniku mod jew 
l-aktar mod effettiv għall-ECHA biex tinvestiga ksur potenzjali tal-Artikolu 13 .” L-abbozzar 
issuġġerit mill-ECHA m’għandu bl-ebda mod jaffettwa l-obbligu tagħha li tivverifika li d-data 
sottomessa lilha hija konformi mal-prinċipju tal-aħħar għażla, kif meħtieġ mill-Artikoli 13 u 41 
tar-Regolament REACH, jew tagħmel tali verifiki diskrezzjonali, kif jibża’ mill-ilmentatur. 

22.  Filwaqt li jżomm dan f’moħħu, l-Ombudsman jemmen li l-formulazzjonijiet rispettivi 
ssuġġeriti mill-ECHA u l-ilmentatur huma fil-fatt ekwivalenti u kompletament konformi mal-għan 
li l-Ombudsman segwa meta ressaq il-proposta tagħha għal soluzzjoni amikevoli. Għalhekk 
tikkonkludi li din il-parti tal-proposta tagħha għal soluzzjoni amikevoli ġiet aċċettata wkoll. 
l-Ombudsman jirringrazzja lill-ECHA għall-kooperazzjoni eżemplari tagħha f’dan il-każ. Hija 
tirringrazzja wkoll lill-ilmentatur talli qajjem din il-kwistjoni magħha u talli tatha l-possibbiltà li 
tiċċara l-kwistjonijiet. 

Konklużjoni 

Fuq il-bażi tal-investigazzjoni dwar dan l-ilment, l-Ombudsman jagħlaqu bil-konklużjoni li ġejja: 

l-Ombudsman hija sodisfatta bil-mod li bih l-ECHA aċċettat il-proposta tagħha għal 
soluzzjoni amikevoli u b’hekk irriżolviet il-każ. 

l-ilmentatur u l-ECHA se jiġu infurmati b’din id-deċiżjoni. 

Emily O’Reilly 

Magħmul fi Strasburgu fl-11 ta’ Diċembru 2014 

[1]  Ir-Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-18 ta’ Diċembru 
2006 dwar ir-reġistrazzjoni, il-valutazzjoni, l-awtorizzazzjoni u r-restrizzjoni ta’ sustanzi kimiċi 
(REACH), li jistabbilixxi Aġenzija Ewropea għas-Sustanzi Kimiċi, li jemenda d-Direttiva 
1999/45/KE u li jħassar ir-Regolament (KEE) Nru 793/93 tal-Kunsill u r-Regolament (KE) Nru 
1488/94 tal-Kummissjoni kif ukoll id-Direttiva 76/769/KEE tal-Kunsill u d-Direttivi 91/155/KEE, 
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93/67/KEE, 93/105/KE u 2000/21/KE tal-Kummissjoni. 

[2]  l-Artikolu 1(1) REACH. 

[3]  It-test sħiħ tal-proposta ta’ soluzzjoni amikevoli tal-Ombudsman huwa disponibbli fuq: 
http://www.ombudsman.europa.eu/cases/correspondence.faces/en/58545/html.bookmark [Link]

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

