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Den här sidan har genererats genom maskinöversättning [Länk].  Maskinöversättningar kan 
innehålla fel som riskerar att minska tydligheten och exaktheten. Ombudsmannen frånsäger sig 
allt ansvar för eventuella avvikelser. För den mest tillförlitliga informationen och rättssäkerheten
hänvisas till källversionen i engelska via länken ovan.  För mer information, se vår språk- och 
översättningspolicy [Länk]. 

Beslut i ärende 1568/2012/AN - Onödiga djurförsök inför
registrering av kemikalier 

Beslut 
Ärende 1568/2012/AN  - Undersökning inledd den 19/09/2012  - Beslut den 11/12/2014  - 
Berörda institutioner Europeiska kemikaliemyndigheten ( Löst av institutionen )  | 

Ärendet, som ingivits av djurrättsorganisationen Peta, rörde omfattningen av Europeiska 
kemikaliemyndighetens (Echa) befogenheter och skyldigheter enligt Reach-förordningen. 
Klaganden ansåg att Echa inte gör tillräckligt för att se till att de som ansöker om registrering av 
kemikalier avstår från att genomföra onödiga djurförsök i syfte att påvisa kemikaliernas 
säkerhet. 

Ombudsmannen undersökte frågan och konstaterade att Echa faktiskt tolkat omfattningen av 
sina skyldigheter överdrivet restriktivt. Ombudsmannen lämnade därför ett förslag till vänskaplig 
förlikning till Echa, som berörde myndighetens egen roll men också det samarbete den borde 
inrätta med medlemsstaternas myndigheter. Ombudsmannen var nöjd med Echas svar och 
avslutade ärendet. 

Bakgrunden 

1.  Den klagande är en välgörenhetsorganisation för djurskydd. Echa är EU:s specialiserade 
organ med ansvar för registrering, utvärdering, godkännande och begränsning av kemikalier 
enligt förordning 1907/2006 (Reach) [1] , som syftar till att säkerställa ” en hög skyddsnivå för 
människors hälsa och miljön samt fri rörlighet för ämnen...  [och] även  [at ] främja  utvecklingen
av alternativa metoder för bedömning av faror med ämnen ” [2] . I Reach-förordningen 
föreskrivs dessutom skyddsåtgärder som syftar till att minimera nya djurförsök och se till att 
principen om att djurförsök inte ska utföras där detta kan undvikas (principen om sista utväg). 

2.  I juni 2011, efter offentliggörandet av en Echa-rapport om djurförsök, identifierade klaganden

https://www.ombudsman.europa.eu/etranslation
https://www.ombudsman.europa.eu/languagepolicy
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en rad djurförsök som eventuellt inte överensstämmer med principen om sista utväg. Klaganden
hade ett omfattande skriftväxling och flera möten med Echa i detta avseende. Klagandens 
ståndpunkt var att Echa skulle säkerställa uppföljningen av de relevanta fallen för att kontrollera 
efterlevnaden av Reach-förordningen. Echa ansåg att testerna i fråga inte nödvändigtvis 
utfördes i strid med Reach-kraven. Echa förklarade att den utvärderade ett antal av dessa fall 
och, om den kom fram till att nya tester inte borde ha utförts, skulle den skicka en begäran om 
förtydligande till registranterna. Echa hade också genomfört kontroller i ett antal ärenden som 
inte visade någon bristande efterlevnad. Echa kunde dock inte försäkra klaganden om att den 
skulle kontrollera alla relevanta ärenden, eftersom detta främst var beroende av resurser och 
prioritering av ärenden. 

3.  Klaganden vände sig till Europeiska ombudsmannen med följande påståenden och 
påståenden: 

Påståenden: 

i)  När Echa genomför detaljerade utvärderingar av utvalda ärenden bedömer Echa inte korrekt 
huruvida principen om ” sista utväg ” har tillämpats. 

II)  Echa tillåter och till och med belönar användningen av olagliga djurförsök genom att godta 
data från djurförsök som kan vara oförenliga med Reach-förordningen. 

III)  Echa tillämpar inte korrekt bestämmelserna i Reach-förordningen (och eventuellt direktiv 
2010/63/EU) om krav på djurförsök och uppfyller därmed inte några av sina särskilda 
skyldigheter enligt EU-lagstiftningen. 

Fordringar: 

i) Kontrollen  av efterlevnaden bör omfatta en utvärdering av efterlevnaden av kraven i 
artiklarna 13 och 25 samt bilagorna VI och XI till Reach-förordningen. 

II)  Echa bör avvisa dokumentation som innehåller djurförsök som kan undvikas på grund av att 
de strider mot EU-rätten. En effektiv utvärdering skulle kräva att Echa utarbetar tydliga och 
regelbundet uppdaterade riktlinjer för registranter och dess egen personal om vad som skulle 
utgöra en överträdelse av kraven i artiklarna 13 och 25 för ett visst informationskrav. Om 
bristande efterlevnad upptäcks måste behöriga tillsynsmyndigheter i medlemsstaterna 
informeras. 

III)  Om det i it-verktygen framkommer bevis för eventuella överträdelser av artiklarna 13 och 25 
i Reach-förordningen (t.ex. när teststudiedatumen inträffar efter valideringen av alternativa 
metoder och när testningen utförs utan föregående testningsförslag om detta krävs), bör 
åtgärder vidtas för att undersöka orsakerna till bristande efterlevnad. Om det finns bevis för 
bristande efterlevnad ska medlemsstaternas behöriga tillsynsmyndigheter informeras. 

4.  Den 19 juni 2014 lade ombudsmannen fram ett vänligt lösningsförslag till Echa [3] . Echa 
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svarade den 30 september 2014 och klaganden inkom med synpunkter på Echas svar den 31 
oktober 2014. Ombudsmannens beslut tar hänsyn till alla de uppgifter som parterna lämnat in 
under undersökningen av detta ärende. 

Ombudsmannens vänliga lösningsförslag och 
parternas reaktion 

Första anmärkningen och yrkandet: Omfattningen av 
kontroller av överensstämmelse 

5.  Enligt artikel 41 i Reach-förordningen ska Echa utföra efterlevnadskontroller av registreringar
för att kontrollera att dokumentationen bland annat överensstämmer med artikel 13 i samma 
förordning. I artikel 13 föreskrivs att ”[f ]ör toxicitet hos människor ska information  när så är 
möjligt tas fram på annat sätt än genom försök på ryggradsdjur, genom användning av 
alternativa metoder  ” (min kursivering) 

6.  Ombudsmannen ansåg att införandet av artikel 13 i Reach-förordningen i parametrarna för 
överensstämmelsekontroller enligt artikel 41.1 a visar att sådana efterlevnadskontroller är 
avsedda att kontrollera om den information som registranterna lämnat har genererats i full 
överensstämmelse med principen om sista utväg, i enlighet med artikel 13 i 
Reach-förordningen. Denna kontroll sker i två steg: för det första måste Echa fastställa om den 
information som en registrant lämnat har erhållits genom djurförsök. Om så var fallet måste 
Echa undersöka om det fanns ett annat sätt att erhålla den information som genererades 
genom djurförsök. 

7.  Ombudsmannen ansåg vidare att det är upp till registranterna att på begäran visa för Echa 
att de uppgifter som erhållits genom djurförsök rimligen inte kunde ha erhållits genom 
alternativa metoder. I artikel 41.3 i Reach-förordningen föreskrivs dessutom ett tydligt förfarande
genom vilket Echa kan kräva att registranterna klargör om deras information är förenlig med 
kraven och vid behov kompletterar sina registreringar med uppgifter som uppfyller kraven. 

8.  Ombudsmannens vänliga lösningsförslag uppmuntrade därför Echa att erkänna följande: 

” 1. ...  enligt artikel 41 i Reach-förordningen är överensstämmelsekontroller avsedda att 
kontrollera om den information som registranterna lämnat har genererats i enlighet med artikel
13 i Reach-förordningen, enligt vilken informationen ska tas fram när så är möjligt med hjälp av 
andra metoder än försök på ryggradsdjur. 

2. enligt artikel 41.3 i Reach-förordningen kan Echa kräva att registranterna a) klargör om den 
information de lämnat uppfyller alla nödvändiga krav och b) vid behov kompletterar sina 
registreringar med uppgifter som uppfyller kraven inom den tidsfrist som fastställts av Echa. 

9.  I sitt svar godtog Echa till fullo punkt 2 i ovannämnda vänliga lösningsförslag. Klaganden har 
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i sina synpunkter inte särskilt hänvisat till detta. 

10.  När det gäller punkt 1 föreslog Echa att den skulle kunna ändras så att den lyder ”enligt 
artikel 41 i Reach-förordningen kan kontroller av överensstämmelse användas för att  
kontrollera om...” Detta är för att undvika en tolkning som innebär att kontrollen av 
efterlevnaden i artikel 41 i Reach-förordningen är det enda eller mest effektiva sättet för Echa 
att utreda potentiella överträdelser av artikel 13. Detta är inte nödvändigtvis fallet av flera skäl: 
längden på och komplexiteten i beslutsprocessen för efterlevnadskontroll, som tar mer än två år
och involverar flera aktörer. eller kravet i artikel 41.3 i Reach-förordningen att Echa faktiskt ska 
visa bristande efterlevnad innan ytterligare information begärs. 

11.  Echa skulle i själva verket vilja använda ett alternativt tillvägagångssätt för att hantera 
eventuella överträdelser av artikel 13 i Reach-förordningen, nämligen genom direkta kontakter 
med de berörda registranterna och direkt samarbete med berörda tillsynsmyndigheter i 
medlemsstaterna. Fördelarna med ett sådant tillvägagångssätt är att det är en snabbare och 
mer kostnadseffektiv process än efterlevnadskontroller. det kräver inte att Echa påvisar 
bristande efterlevnad av Reach-förordningens informationskrav för att be registranterna om 
information om hur de har uppfyllt artikel 13 i Reach-förordningen. och Echa kan fortfarande 
begära att medlemsstaterna undersöker dessa fall ytterligare och vid behov vidtar åtgärder, 
inbegripet om en registrant inte har lämnat den begärda informationen eller Echa anser att det 
har skett en överträdelse av artikel 13.1 i Reach-förordningen. 

12.  I sina synpunkter ansåg klaganden att Echas föreslagna ändring utgör en grundläggande 
ändring av ombudsmannens vänliga lösningsförslag. Ombudsmannens förslag vilar på 
förutsättningen att Echa vid en kontroll av efterlevnaden av artikel 41 är skyldig att kontrollera 
efterlevnaden av artikel 13 i Reach-förordningen. Denna skyldighet övergår till skönsmässig 
bedömning om man skulle godta Echas version. 

13.  Klaganden föreslog därför att ombudsmannen skulle behålla den ursprungliga 
formuleringen i sitt vänliga lösningsförslag om att ” efterlevnadskontroller är avsedda att 
kontrollera om den information som lämnats av registranter har genererats i enlighet med 
artikel 13 i Reach-förordningen” , samtidigt som ” om inte en sådan efterlevnad av artikel 13 i 
Reach-förordningen har verifierats på annat sätt av Echa .” Detta skulle ta hänsyn till Echas 
legitima iakttagelser om de olika metoderna för att säkerställa efterlevnaden. 

Den andra och den tredje anmärkningen och därmed 
sammanhängande påståenden: konsekvenser av bristande 
efterlevnad av principen om sista utväg och uttömmande 
utredning av eventuella överträdelser 

14.  När det gäller det andra påståendet  höll ombudsmannen med Echas åsikt att Echa enligt 
den nuvarande lydelsen av Reach-förordningen inte skulle ha någon rättslig grund för att avslå 
en registrering på grundval av ett djurförsök som utförts i strid med förordningen. Om en 
registrant vägrar att komplettera sin ansökan med information som uppfyller kraven efter en 
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begäran från Echa, måste den senare förlita sig på medlemsstaterna för att utreda och 
sanktionera den bristande efterlevnaden, men kan inte sanktionera registranten själv, eftersom 
lagstiftaren inte har föreskrivit denna möjlighet. 

15.  Ombudsmannen föreslog därför att Echa skulle 

3 . ... systematiskt informera medlemsstaterna om varje registrants vägran att lämna uppgifter 
som uppfyller kraven till följd av Echas konstaterande i samband med en efterlevnadskontroll 
att principen om sista utväg har överträtts. ” 

16. När det gäller det tredje påståendet  ansåg ombudsmannen att Reach-förordningen inte 
har gett Echa den allmänna behörigheten att undersöka efterlevnaden av dess bestämmelser. 
Detta ansvar tilldelades uttryckligen medlemsstaterna. Echa skulle dock kunna spela en viktig 
roll när det gäller att stödja medlemsstaternas insatser och befogenheter. Ombudsmannen lade 
därför fram ett vänligt förslag om att 

” 4 . i enlighet med principen om lojalt samarbete i artikel 4.3 i EU-fördraget överväger Echa  
att informera medlemsstaterna inte bara om styrkta överträdelser av Reach-förordningen, utan 
även om eventuella fall av bristande efterlevnad av den, för att underlätta deras 
efterlevnadsuppgifter. 

17. Echa godtog utan några reservationer punkterna 3 och 4 i ombudsmannens vänliga 
lösningsförslag. Klaganden lämnade inga specifika kommentarer i detta avseende. 

Ombudsmannens bedömning efter förslaget till en 
vänskaplig lösning 

18.  Ombudsmannen välkomnar Echas fullständiga och ovillkorliga godkännande av punkterna 
2, 3 och 4 i hennes vänliga lösningsförslag. 

19.  När det gäller punkt 1 hade Echa, före ombudsmannens vänliga lösningsförslag, ansett att 
Echa vid genomförandet av efterlevnadskontroller enligt artikel 41.1 a inte kan bedöma 
efterlevnaden av den skyldighet som anges i artikel 13.1. Ombudsmannen noterar med 
tillfredsställelse att Echa inte längre vidhåller denna ståndpunkt i sitt svar på det vänskapliga 
lösningsförslaget. Detta är ett positivt och efterlängtat resultat som ombudsmannen varmt 
välkomnar. 

20.  Ombudsmannen är fast övertygad om att efterlevnadskontroller enligt artikel 41 i 
Reach-förordningen, av de skäl som angavs i den bedömning som ledde fram till hennes 
vänliga lösningsförslag, bland annat skulle vara ett sätt att kontrollera efterlevnaden av 
principen om sista utväg. Detta innebär dock inte att Echa inte kan uppnå samma mål på andra 
sätt, särskilt om de är snabbare, mer kostnadseffektiva eller på något annat sätt effektivare än 
kontroller av efterlevnaden. 
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21.  Ur detta perspektiv godtar ombudsmannen gärna den ändring av hennes vänliga 
lösningsförslag som föreslagits av Echa, förutsatt att  dess enda syfte, som Echa påpekade, är 
att undvika en tolkning att kontrollen av efterlevnaden är det enda eller mest effektiva sättet för 
Echa att utreda potentiella överträdelser av artikel 13 . Echas föreslagna formulering får inte på 
något sätt påverka dess skyldighet att kontrollera att de uppgifter som lämnats in till 
myndigheten är förenliga med principen om sista utväg, såsom krävs enligt artiklarna 13 och 41 
i Reach-förordningen, eller göra sådana kontroller diskretionära, som klaganden befarar. 

22.  Mot bakgrund av detta anser ombudsmannen att de respektive formuleringar som Echa 
och klaganden föreslagit i själva verket är likvärdiga och helt i linje med det syfte som 
ombudsmannen eftersträvade när hon lade fram sitt förslag till en vänskaplig lösning. Hon drar 
därför slutsatsen att denna del av hennes vänliga lösningsförslag också har godtagits. 
Ombudsmannen tackar Echa för dess föredömliga samarbete i detta ärende. Hon tackar också 
klaganden för att ha tagit upp denna fråga med henne och för att ha gett henne möjlighet att 
klargöra frågor. 

Slutsats 

På grundval av undersökningen av detta klagomål avslutar ombudsmannen det med följande 
slutsats: 

Ombudsmannen är nöjd med det sätt på vilket Echa har accepterat hennes vänliga 
lösningsförslag och därmed löst ärendet. 

Den klagande och Echa kommer att informeras om detta beslut. 

Emily O’Reilly 

Utfärdat i Strasbourg den 11 december 2014 

[1]  Europaparlamentets och rådets förordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 
om registrering, utvärdering, godkännande och begränsning av kemikalier (Reach), inrättande 
av en europeisk kemikaliemyndighet, ändring av direktiv 1999/45/EG och upphävande av rådets
förordning (EEG) nr 793/93 och kommissionens förordning (EG) nr 1488/94 samt rådets direktiv
76/769/EEG och kommissionens direktiv 91/155/EEG, 93/67/EEG, 93/105/EG och 2000/21/EG.

[2]  Artikel 1.1 i Reach-förordningen. 

[3]  Den fullständiga texten till ombudsmannens vänliga lösningsförslag finns på: 
http://www.ombudsman.europa.eu/cases/correspondence.faces/en/58545/html.bookmark 
[Länk]

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

