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MAARUSED

KOMISJONI MAARUS (EL) 2015/282,
20. veebruar 2015,

millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu miiruse (EU) nr 1907/2006 (mis kisitleb
kemikaalide registreerimist, hindamist, autoriseerimist ja piiramist (REACH)) VIII, IX ja X lisa
seoses laiendatud iihe generatsiooni reproduktiivtoksilisuse uuringuga

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 18. detsembri 2006. aasta midrust (EU) nr 1907/2006, mis késitleb
kemikaalide registreerimist, hindamist, autoriseerimist ja piiramist (REACH) ning millega asutatakse Euroopa
Kemikaaliamet, muudetakse direktiivi 1999/45/EU ja tunnistatakse kehtetuks ndukogu médrus (EMU) nr 793/93 ja
komisjoni méérus (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/EU, () eriti selle artikli 13 1diget 2,

ning arvestades jargmist:

(1)

Midruse (EU) nr 1907/2006 artikli 13 Idikes 2 on sitestatud, et katsemeetodid, mida kasutatakse kdnealuses
médruses ndutud ainete iseloomulikke omadusi kisitleva teabe saamiseks, vaadatakse korrapiraselt 1dbi ja neid
tdiustatakse eesmargiga vihendada selgroogsete loomadega tehtavaid katseid ja katsetes kasutatavate loomade
arvu. Katsemeetodite kavandamisel tuleks votta arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivis 2010/63/EL (?)
sitestatud loomkatsete asendamise, vihendamise ja tdiustamise pohimdtteid, eriti kui sobivad valideeritud
meetodid loomkatsete asendamiseks, vihendamiseks ja tdiustamiseks muutuvad kittesaadavaks. Pirast konealust
labivaatamist tuleb vajaduse korral muuta ndukogu miirust (EU) nr 440/2008 (*) ja midruse (EU) nr 19072006
lisasid selleks, et loomkatseid asendada, vihendada voi tdiustada.

Médruse (EU) nr 1907/2006 kohaselt tuleb kahe generatsiooni reproduktiivtoksilisuse uuringut kasutada
keemiliste ainete reproduktiivtoksilisuse uurimiseks, et tdita kdnealuse médruse IX ja X lisa punktis 8.7.3 esitatud
ndutavat standardteavet. Lisaks on mééruse (EU) nr 1907/2006 VIII lisa punkti 8.7.1 veerus 2 sitestatud, et kahe
generatsiooni reproduktiivtoksilisuse uuringu abil on v&imalik hinnata juhtumeid, mille korral esineb tdsiseid
kahtlusi seoses aine voimaliku kahjustava mdjuga viljakusele vdi arengule.

Laiendatud iihe generatsiooni reproduktiivtoksilisuse uuring (EOGRTS) () on uus katsemeetod, mis on vilja
tootatud  keemiliste ainete reproduktiivtoksilisuse hindamiseks. Majanduskoost66 ja Arengu Organisatsioon
(OECD) vottis konealuse katsemeetodi vastu 2011. aasta juulis. EOGRTS on modulaarne katsemeetod, mille
puhul teise jirglaspdlvkonna (F2) aretamine ja hindamine ning arenguga seotud neurotoksilisuse (DNT) ja
arenguga seotud immuuntoksilisuse (DIT) katsetamine moodustavad eraldiseisvad ja sdltumatud moodulid.

(") ELTL 396, 30.12.2006, Ik 1.

(*) Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiv 2010/63/EL, 22. september 2010, teaduslikel eesmirkidel kasutatavate loomade kaitse kohta
(ELTL 276, 20.10.2010, kk 33).

() Noukogu miirus (EU) nr 440/2008, 30. mai 2008, millega kehtestatakse katsemeetodid vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu
miirusele (EU) nr 1907/2006, mis kasitleb kemikaalide registreerimist, hindamist, autoriseerimist ja piiramist (REACH), ELT L 142,
31.5.2008,1k 1.)

(% OECD katsesuunis nr 443.
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(4)  EOGRTS-il nidib olevat mitmeid eeliseid vorreldes kahe generatsiooni reproduktiivtoksilisuse uuringuga. Sellega
saab hinnata esimese jirglaspdlvkonna (F1) suuremat loomade hulka ning vétta arvesse tiiendavaid parameetreid,
parandades seega katse tundlikkust ja saadud teabe taset. Kuna F2 pdlvkonna aretamine ei ole kavandatava
pohikatse osa, saab sellise katsemeetodi puhul méarkimisvéidrselt vihendada ka katses kasutatavate loomade arvu.

(5) EOGRTS lisati miirusesse (EU) nr 440/2008 komisjoni miirusega (EL) nr 900/2014 (). Miiruse (EU)
nr 1907/2006 1X ja X lisa tuleks muuta, et tipsustada, kuidas tuleb uut katsemeetodit kasutada méiruse (EU)
nr 1907/2006 kohaldamisel. Sel eesmirgil loodi 2011. aastal komisjoni eksperdiriihma alarithm, mis koosneb
REACH-miiruse ning keemiliste ainete klassifitseerimise ja mirgistamise mairuse padevate asutuste esindajatest
(eksperdirithm). Kénealuse eksperdirithma teaduslike soovituste pohjal peaks EOGRTS saama eelistatud meetodiks
méiruse (EU) nr 1907/2006 IX ja X lisa punkti 8.7.3 veerus 1 mddratletud ndutava standardteabe tiditmisel kahe
generatsiooni reproduktiivtoksilisuse uuringu asemel (B.35).

(6)  Madruse (EU) nr 1907/2006 IX ja X lisa ndutav standardteave peaks piirduma EOGRTS-i pdhikonfiguratsiooniga.
Siiski peaks registreerijal teatavatel pohjendatud juhtudel olema voimalus teha ettepanekuid ning Euroopa
Kemikaaliametil (ECHA) peaks olema vdimalik nduda F2 pdlvkonna, samuti ka DNT- ja DIT-kohortide uurimist.

(7)  Tuleks tagada, et médruse (EU) nr 1907/2006 IX ja X lisa punkti 8.7.3 kohaselt tehtud reproduktiivtoksilisuse
uuring vdimaldaks asjakohaselt hinnata viljakusele avalduvaid voimalikke mdjusid. Paaritumiseelse kokkupuute
kestuse ja annuse valik peaks olema asjakohane, et tiita miiruses (EU) nr 1907/2006 ja Euroopa Parlamendi ja
ndukogu miairuses (EU) nr 1272/2008 (?) ndutud riskihindamise ning klassifitseerimise ja margistamise ndudeid.

(8)  Arvestades asjaolu, et seoses F2 polvkonna vidrtuslikkusega tuleks empiiriliste andmete alusel selgitada
jarelejadnud teaduslikke kahtlusi, ning et tarbijatele ja kutsealastele kasutajatele suurima voimaliku riskiga aineid
tuleks hinnata konservatiivse lihenemisviisi alusel, tuleks teatavate ainete puhul F2 p&lvkonda aretada ja hinnata
juhtumipdhiselt. Eksperdiriihm soovitas, et méiruse (EU) nr 1907/2006 IX ja X lisa vastavates punktides tuleks
rakendada kokkupuutepShist lihenemist, mis on seotud tarbijate ja kutsealaste kasutajate kokkupuudet
pohjustavate kasutusaladega. Selleks et veelgi optimeerida ainete valikut, mille puhul tuleks F2 pdlvkonda aretada
ja katsetada, tuleks lisada tdiendavad kriteeriumid, mis pdhinevad tdenditel, et kittesaadava toksilisuse ja
toksikokineetilise teabe alusel kujutab aine endast ohtu.

(9)  Arenguga seotud neurotoksilisust ja arenguga seotud immuuntoksilisust peetakse arengutoksilisuse olulisteks ja
asjakohasteks niitajateks, mida tuleks tdiendavalt uurida. DNT- ja DIT-kohortide analiiisimisega kaasnevad siiski
mirkimisvédrsed lisakulud ning katselaborite tehnilised ja praktilised probleemid. Seepérast peetakse asjakohaseks
analiiisida DNT- ja DIT-kohorte (vdi ainult ithte nendest), lihtudes konkreetsetest teaduspdhistest kahtlustest.
Tuleks kehtestada madruse (EU) nr 1907/2006 IX ja X lisa punktis 8.7.3 médratletud teabele esitatava ndude
kohandamise erieeskirjad immuuntoksilisuse ja neurotoksilisuse katsetamiseks. Juhtudel, kui uuritava aine kohta
kittesaadav teave viitab neurotoksilisuse vdi immunotoksilisuse kahtlusele, peaks pdhjendatult juhtumipdhiselt
olema vdimalik DNT- ja DIT-kohorte (v8i ainult iihte neist) kasutada. Tdendid selliste kahtluste toetuseks vdivad
tuleneda olemasolevast teabest, mis on saadud in vivo vdi loomi mitte kasutatavaid lihenemisviise kasutades voi
ka teadmistest aine enda asjakohastest toimemehhanismidest voi struktuurilt sarnaseid aineid kisitlevast
olemasolevast teabest. Selliste pohjendatud kahtluste puhul peaks registreerija seepdrast olema kohustatud tegema
ettepaneku DNT- ja DIT-kohortide (voi ainult ithe neist) uurimiseks, ning ECHA-l peaks olema voimalik seda
nouda.

() Komisjoni maarus (EL) nr 900/2014, 15. juuli 2014, millega muudetakse tehnika arenguga kohandamise eesmirgil méirust (EU)
nr 440/2008, millega kehtestatakse katsemeetodid vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu méérusele (EU) nr 19072006, mis kisitleb
kemikaalide registreerimist, hindamist, autoriseerimist ja piiramist (REACH) (ELT L 247, 21.8.2014, 1k 1).

(*) Euroopa Parlamendi ja ndukogu miirus (EU) nr 1272/2008, 16. detsember 2008, mis kisitleb ainete ja segude klassifitseerimist,
margistamist ja pakendamist ning millega muudetakse direktiive 67/548/EMU ja 1999/45[EU ja tunnistatakse need kehtetuks ning
muudetakse maarust (EU) nr 19072006 (ELT L 353, 31.12.2008, Ik 1).
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(10)

(12)

(13)

Méiruse (EU) nr 1907/2006 IX lisa punktis 8.7.3 on reproduktiivtoksilisuse uuringut ndutud iiksnes juhul, kui
esinevad kahtlused, mis tulenevad varem tuvastatud kahjustavatest md&judest suguorganitele vdi kudedele.
Konealuses punktis on sitestatud, et sellise teabe allikaks saavad olla iksnes korduvannuse toksilisuse 28- voi
90-pdevased uuringud. Arvestades, et ka sellistest reproduktiivtoksilisuse sdeluuringutest nagu OECD katsejuhised
nr 421 voi nr 422 v6i muudest korduvannuse manustamist késitlevatest uuringutest vdivad ilmneda asjakohastele
reproduktiivsusniitajatele avalduvad kahjustavad mojud, mis voivad Sigustada edasise tegevusena EOGRTS-i
labiviimise vajadust, tuleks muuta punkti 8.7.3 veergu 1, et vdimaldada selliste lisauuringute arvesse votmist.

Selleks et viltida ebaproportsionaalset koormust ettevotjatele, kes vdivad juba olla teinud katseid vdi saanud kahe
generatsiooni reproduktiivtoksilisuse uuringu tulemused, aga ka loomade heaoluga seotud pohjustel, tuleks
pidada asjakohaseks selliste uuringute aruannete kokkuvétteid, millega maaruse (EU) nr 1907/2006 IX ja X lisa
punktis 8.7.3 ndutava standardteabe tditmiseks on algust tehtud enne kiesoleva médruse joustumist.

Jarjepidevuse huvides tuleks muuta madruse (EU) nr 1907/2006 VI lisa punkti 8.7.1 veergu 2, et asendada
ristviide médruse (EU) nr 1907/2006 IX lisa punktis 8.7.3 ndutud kahe generatsiooni reproduktiivtoksilisuse
uuringule viitega EOGRTS-ile.

Tihedas koostoos lilkmesriikide ja sidusrithmadega peaks ECHA tootama vilja juhenddokumendid EOGRTS-
kohaldamiseks madruse (EU) nr 19072006 tihenduses, lisades F2 pdlvkonna ja DNT/DIT-kohortide suhtes
kohaldatavad kriteeriumid. Seejuures peaks ECHA vdtma tiielikult arvesse OECD, aga ka muude asjakohaste
teaduslike ja eksperdiriihmade tehtud t66d. Lisaks peaks ECHA EOGRTS-i ajakohastatud tulemustega toimiku
esitamise tdhtaegade kindlaksmddramisel votma nduetekohaselt arvesse konealuse katseteenuse kittesaadavust
turul.

Méirust (EU) nr 1907/2006 tuleks seepdrast vastavalt muuta.

Kédesolevas maddruses ettendhtud meetmed on kooskdlas médruse (EU) nr 1907/2006 artikli 133 kohaselt
asutatud komitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Méiruse (EU) nr 1907/2006 VIIL, IX ja X lisa muudetakse kooskdlas kdesoleva midruse lisaga.

Artikkel 2

Kéesolev direktiiv jdustub kahekiimnendal péeval pirast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kiesolev madrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides litkmesriikides.

Briissel, 20. veebruar 2015

Komisjoni nimel
president
Jean-Claude JUNCKER
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LISA

Méirust (EU) nr 1907/2006 muudetakse jargmiselt:

1) VII lisa tabelis, milles on esitatud toksikoloogiline teave, asendatakse veerus 2 (Erieeskirjad veerus 1 esitatud
standardandmete kohandamiseks) punkt 8.7.1 jargmisega:

,8.7.1. Uuringut ei ole vaja ldbi viia, kui:

— aine on teadaolevalt genotoksiline kantserogeen ja asjakohased riskijuh-
timismeetmed on rakendatud; v6i

— aine on teadaolevalt sugurakkude mutageen ja asjakohased riskijuhti-
mismeetmed on rakendatud; voi

— asjakohast kokkupuudet inimestega on voéimalik vilistada vastavalt
XI lisa punktile 3; voi

— kittesaadavad on siinnieelse arengutoksilisuse uuringu (IX lisa
punkt 8.7.2) voi laiendatud iihe generatsiooni reproduktiivtoksilisuse
uuringu (B.56, OECD 443) (IX lisa punkt 8.7.3) vdi kahe generatsiooni
reproduktiivtoksilisuse uuringu (B.35, OECD 416) andmed.

Kui aine avaldab teadaolevalt kahjulikku mdju viljakusele, vastates 1 A vdi
1B kategooria reproduktiivtoksiliseks (H360F: voib kahjustada viljakust) ai-
neks klassifitseerimise kriteeriumidele, ning kittesaadavad andmed on pii-
savad riskihinnangu kokkuvdtte toetamiseks, siis ei ole vaja teha lisakatseid
seoses viljakusega. Siiski tuleb kaaluda katsete labiviimist seoses arengutok-
silisusega.

Kui aine pohjustab teadaolevalt arengutoksilisust, vastates 1 A voi 1B kate-
gooria reproduktiivtoksiliseks (H360D: voib kahjustada loodet) aineks klas-
sifitseerimise kriteeriumidele, ning kittesaadavad andmed on piisavad riski-
hinnangu kokkuvdtte toetamiseks, siis ei ole vaja teha lisakatseid seoses
arengutoksilisusega. Siiski tuleb kaaluda katsete ldbiviimist seoses mojuga
viljakusele.

Juhtudel kui esineb tdsiseid kahtlusi seoses aine vdimaliku kahjuliku moj-
uga viljakusele voi arengule, v3ib registreerija teha vajaduse korral ettepa-
neku kas laiendatud iihe generatsiooni reproduktiivtoksilisuse uuringu
(IX lisa punkt 8.7.3) voi stinnieelse arengutoksilisuse uuringu (IX lisa
punkt 8.7.2) teostamiseks sdeluuringu asemel.”

2) IX lisa tabelis, milles on esitatud toksikoloogiline teave, asendatakse veerus 1 (Noutavad standardandmed) ja veerus 2
(Erieeskirjad veerus 1 esitatud standardandmete kohandamiseks) punkt 8.7.3 jargmisega:

,8.7.3. Laiendatud ithe generatsiooni repro- | 8.7.3. Ettepaneku laiendatud tihe generatsiooni reproduktiivtoksili-

duktiivtoksilisuse uuring (artikli 13
1dikes 3 mdiratletud komisjoni maa-
ruse katsemeetod B.56 voi OECD
443), pohikatse kavandamine (laien-
damata 1 A ja 1B kohordid F2 pdlv-
konda kasutamata), iiks liik, kdige as-
jakohasem manustamisviis, pidades
silmas inimeste tdendolist kokkupuu-
teviisi, kui olemasolevad korduvan-
nuse toksilisuse uuringud (nt 28-pée-
vased voi 90-pdevased uuringud,
OECD 421 vbi 422 sdeluuringud) on
ndidanud kahjustavaid mojusid su-
guorganitele vdi kudedele, voi muid
probleeme, mis on seotud reproduk-
tiivtoksilisusega.

suse uuringuks, et laiendada 1B kohorti F2 pdlvkonna kasuta-

miseks, teeb registreerija voi nduab seda amet kooskdlas artik-

litega 40 voi 41, kui:

a) aine kasutusalad pdhjustavad tarbijate voi kutsealaste kasu-
tajate olulist kokkupuudet, vdttes muu hulgas arvesse tarbi-
jate kokkupuudet toodetega, ning

b) iiks jirgmistest tingimustest on tdidetud:

— somaatiliste rakkude mutageensuse in vivo katsed niita-
vad aine genotoksilisi mdjusid, mistdttu voiks aine
klassifitseerida 2. kategooria mutageeniks voi

— on tdendeid, et aine sisemise annuse ja/vdi aine iga me-
taboliidi statsionaarne olek katseloomades saavutatakse
iiksnes pdrast pikendatud kokkupuudet, voi

— olemasolevatest in vivo uuringutest voi loomi mitteka-
sutavatest lahenemisviisidest ilmnevad iithe voi mitme
asjakohase toimemehhanismiga seotud endokriinsed
hdired.
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Ettepaneku laiendatud tthe generatsiooni reproduktiivtoksili-
suse uuringuks, et kaasata 2 A/2B kohordid (arengu neurotok-
silisus) ja/vdi 3 kohort (arengu immuuntoksilisus), teeb regis-
treerija voi nduab seda amet kooskdlas artiklitega 40 voi 41
seoses konkreetsete (arengu) neurotoksilisuse vdi (arengu) im-
muuntoksilisuse kahtlustega, mille pdhjendus on ks jargmis-
test:

— aine kohta olemasolev teave, mis on saadud asjakohastest
in vivo voi loomi mittekasutavatest lihenemisviisidest (nt
kesknarvisiisteemi korvalekalded, tdendid nérvi- voi im-
muunsiisteemile avalduvate kahjustavate mojude kohta uu-
ringutes tdiskasvanud loomade voi loomadega, kellel on
stinnieelne kokkupuude), voi

— aine konkreetsed toimemehhanismid seoses (arengu) neu-
rotoksilisuse ja/vodi (arengu) immuuntoksilisusega (nt kolii-
nesteraasi inhibitsioon voi kilpniadrme hormoonide taseme
asjakohased muutused, mis on seotud kahjustavate mdju-
dega), voi

— olemasolev teave selliste ainete mdjude kohta, mis on
struktuurilt sarnased uuritava ainega, ning millest voib eel-
dada selliseid toimemehhanisme.

Registreerija voib laiendatud iihe generatsiooni reproduktiiv-
toksilisuse uuringu 2 A[2B kohortide (arengu neurotoksilisus)
jaJvoi 3 kohordi (arengu immuuntoksilisus) asemel teha ette-
paneku muudeks arengu neurotoksilisuse ja/vdi arengu im-
muuntoksilisuse uuringuteks, et selgitada arengutoksilisuse
kahtlusi.

Kahe generatsiooni reproduktiivtoksilisuse uuringuid (B.35,
OECD 416), millega tehti algust enne 13. mirtsi 2015, loe-
takse asjakohasteks, et tdita kdesolevat standardandmete
nouet.

Katse tehakse iihe liigiga. Tuleks kaaluda, kas on vaja teha uu-
ring teise liini voi liigiga kdnealuses koguste vahemikus voi
jargmises vahemikus ning otsus sellise vajaduse kohta peaks
pohinema esimese katse tulemusel ja kdikidel muudel asjako-
hastel kittesaadavatel andmetel.”

3) X lisa tabelis, milles on esitatud toksikoloogiline teave, asendatakse veerus 1 (Noutavad standardandmed) ja veerus 2
(Erieeskirjad veerus 1 esitatud standardandmete kohandamiseks) punkt 8.7.3 jirgmisega:

,8.7.3. Laiendatud ithe generatsiooni repro-

duktiivtoksilisuse uuring (artikli 13
16ikes 3 mddratletud komisjoni maa-
ruse katsemeetod B.56 voi OECD
443), pohikatse kavandamine (laien-
damata 1 A ja 1B kohordid F2 pdlv-
konda kasutamata), iiks liik, koige as-
jakohasem manustamisviis, pidades
silmas inimeste tdendolist kokkupuu-
teviisi, kui seda ei ole juba esitatud
IX lisa nduete osana.

8.7.3. Ettepaneku laiendatud iihe generatsiooni reproduktiivtoksili-

suse uuringuks, et laiendada 1B kohorti F2 polvkonna kaasa-

miseks, teeb registreerija voi nduab seda amet kooskdlas artik-

litega 40 voi 41, kui:

a) aine kasutusalad pdhjustavad tarbijate voi kutsealaste kasu-
tajate olulist kokkupuudet, vottes muu hulgas arvesse tarbi-
jate kokkupuudet toodetega, ning

b) iiks jargmistest tingimustest on tdidetud:

— somaatiliste rakkude mutageensuse in vivo katsed naita-
vad aine genotoksilisi mojusid, mistottu voiks aine
klassifitseerida 2. kategooria mutageeniks voi

— on tdendeid, et aine sisemise annuse ja/voi aine iga me-
taboliidi statsionaarne olek katseloomades saavutatakse
iiksnes parast pikendatud kokkupuudet, voi

— olemasolevatest in vivo uuringutest vdi loomi mitteka-
sutavatest ldhenemisviisidest ilmnevad ithe voi mitme
asjakohase toimemehhanismiga seotud endokriinsed

hiired.
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Ettepaneku laiendatud tthe generatsiooni reproduktiivtoksili-
suse uuringuks, et kaasata 2 A/2B kohordid (arengu neurotok-
silisus) ja/vdi 3 kohort (arengu immuuntoksilisus), teeb regis-
treerija voi nduab seda amet kooskdlas artiklitega 40 voi 41
seoses konkreetsete (arengu) neurotoksilisuse vdi (arengu) im-
muuntoksilisuse kahtlustega, mille pdhjendus on ks jargmis-
test:

— aine kohta olemasolev teave, mis on saadud asjakohastest
in vivo voi loomi mittekasutavatest lihenemisviisidest (nt
kesknarvisiisteemi korvalekalded, tdendid nérvi- voi im-
muunsiisteemile avalduvate kahjustavate mojude kohta uu-
ringutes tdiskasvanud loomade voi loomadega, kellel on
stinnieelne kokkupuude), voi

— aine konkreetsed toimemehhanismid seoses (arengu) neu-
rotoksilisuse ja/vodi (arengu) immuuntoksilisusega (nt kolii-
nesteraasi inhibitsioon voi kilpniadrme hormoonide taseme
asjakohased muutused, mis on seotud kahjustavate mdju-
dega), voi

— olemasolev teave selliste ainete mdjude kohta, mis on
struktuurilt sarnased uuritud ainega, ning millest voib eel-
dada selliseid toimemehhanisme.

Registreerija voib laiendatud iihe generatsiooni reproduktiiv-
toksilisuse uuringu 2 A[2B kohortide (arengu neurotoksilisus)
jaJvoi 3 kohordi (arengu immuuntoksilisus) asemel teha ette-
paneku muudeks arengu neurotoksilisuse ja/vdi arengu im-
muuntoksilisuse uuringuteks, et selgitada arengutoksilisuse
kahtlusi.

Kahe generatsiooni reproduktiivtoksilisuse uuringuid (B.35,
OECD 416), millega tehti algust enne 13. mirtsi 2015, loe-
takse asjakohasteks, et tdita kdesolevat ndutavat standardtea-
vet.”
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