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II

(Nelegislativi akti)

REGULAS

KOMISIJAS REGULA (ES) 2015/282
(2015. gada 20. februaris),

ar ko groza VIII, IX un X pielikumu Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (EK) Nr. 1907/2006,
kas attiecas uz kimikaliju registrésanu, vértésanu, licencésanu un ierobeZosanu (REACH), saistiba ar
paplasinatu vienas paaudzes reproduktiva toksiskuma pétijumu

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2006. gada 18. decembra Regulu (EK) Nr. 1907/2006, kas attiecas uz
kimikaliju registréSanu, vértéSanu, licencéSanu un ierobezo$anu (REACH) un ar kuru izveido Eiropas Kimikaliju agentiiru,
groza Direktivu 1999/45/EK un atce] Padomes Regulu (EEK) Nr. 793/93 un Komisijas Regulu (EK) Nr. 1488/94, ka arl
Padomes Direktivu 76/769/EEK un Komisijas Direktivu 91/155/EEK, Direktivu 93/67/EEK, Direktivu 93/105/EK un
Direktivu 2000/21/EK (!), un jo ipasi tas 13. panta 2. punktu,

ta ka:

(1)

Regulas (EK) Nr. 1907/2006 13. panta 2. punktd paredzéts, ka izmantotas testa metodes, ar kuram iegiit datus
par bitiskam vielu ipasibam, ko pieprasa $i regula, ir regulari japarskata un jauzlabo, lai samazinatu testus ar
mugurkaulniekiem un testos izmantoto dzivnieku skaitu. Izstradajot testa metodes, biitu janem veéra Eiropas
Parlamenta un Padomes Direktiva 2010/63[ES (%) iestradatie aizstaSanas, apjoma samazinasanas vai pilnveidoSanas
principi, jo ipasi gadjjumos, kad klist pieejamas attiecigas validétas metodes, ar kuram testus ar dzivniekiem var
aizstat, samazinat testu apjomu vai tos uzlabotu. P& minétas parskatiSanas Padomes Regula (EK)
Nr. 440/2008 (}) un Regulas (EK) Nr. 1907/2006 pielikumi vajadzibas gadijuma jagroza, lai aizstatu, samazinatu
vai uzlabotu testus ar dzivniekiem.

Saskana ar Regulu (EK) Nr. 1907/2006 divu paaudzu reproduktiva toksiskuma pétjjums ir jaizmanto, lai izvertétu
kimisko vielu reproduktivo toksiskumu, izpildot standartinformacijas prasibas, kas noteiktas minétas regulas IX
un X pielikuma 8.7.3. punkta. Turklat Regulas (EK) Nr. 1907/2006 VIII pielikuma 8.7.1. punkta 2. sleja
paredzéts, ka divu paaudzu reproduktiva toksiskuma izpéte ir iespéja novertét gadijumus, saistiba ar kuriem
pastav nopietnas bazas par iespgjamu nelabvéligu ietekmi uz auglibu vai attistibu.

Paplasinatais vienas paaudzes reproduktiva toksiskuma pétijums (*) (EOGRTS) ir jauna testa metode, ar kuru
izvérté kimisko vielu reproduktivo toksiskumu. So testa metodi 2011. gada jilija pienéma Ekonomiskas
sadarbibas un attistibas organizacija (ESAO). EOGRTS ir modulara testa metode, kura ir nodaliti un neatkarigi
moduli: otrds (F2) paaudzes selekcija un novértéjums, attistibas neirotoksiskuma tests (DNT) un attistibas
im@intoksiskuma tests (DIT).

(") OVL396,30.12.2006., 1. Ipp.

(*) Eiropas Parlamenta un Padomes 2010. gada 22. septembra Direktiva 2010/63/ES par zinatniskiem mérkiem izmantojamo dzivnieku
aizsardzibu (OV L 276, 20.10.2010., 33. Ipp.).

(*) Komisijas 2008. gada 30. maija Regula (EK) Nr. 440/2008 par testéSanas metozu noteik$anu saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulu (EK) Nr. 1907/2006, kas attiecas uz kimikaliju registréSanu, vértéSanu, licencéSanu un ierobezosanu (REACH) (OV L 142,
31.5.2008., 1. Ipp)).

(*) ESAO Testésanas vadlinija 443.
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(4)  Pastav uzskats, ka EOGRTS piedava vairakas prieksrocibas salidzinajuma ar divu paaudZu reproduktiva
toksiskuma pétijumu. Tas novérté lielaku skaitu pirmas paaudzes (F1) dzivnieku un nem véra papildu parametrus,

pamatplana, $a plana izmantosanas gadijuma tiek sasniegts izmantoto dzivnieku skaita ievérojams samazinajums.

(5)  EOGRTS tika ieklauts Regula (EK) Nr. 440/2008 saskana ar Komisijas Regulu (ES) Nr. 900/2014 ('). Regulas (EK)
Nr. 1907/2006 IX un X pielikums biitu jagroza, lai precizétu, ka jauna testa metode ir jaizmanto Regulas (EK)
Nr. 1907/2006 piemérosanas noltika. Sim nolikam 2011. gada tika izveidota Komisijas ekspertu grupas
apaksgrupa, kas sastav no kompetentajam iestadém, kuras atbild par REACH un kimisko vielu klasificésanas un
markéSanas regulu (“ekspertu grupa”). Pamatojoties uz $is ekspertu grupas ieteikumiem, divu paaudZu
reproduktiva toksiskuma pétijuma (B.35.) vieta par ieteicamo testa metodi, ar kuru tiktu ievérotas Regulas (EK)
Nr. 1907/2006 IX un X pielikuma 8.7.3. punkta 1. sleja noteiktas standartinformacijas prasibas, batu jaklast
EOGRTS.

(6)  Standartinformacijas prasibas Regulas (EK) Nr. 1907/2006 IX un X pielikuma batu jaattiecina tikai uz EOGRTS
pamatplanu. Tomeér atseviskos Ipasos gadijumos, ja tas ir pamatoti, registrétdgjam vajadzétu bit iespéjai ierosinat
un Eiropas Kimisko vielu agentiirai (ECHA) vajadzétu bt iespéjai pieprasit, lai pétjjums aptvertu arl F2 paaudzi,
ka ari DNT un DIT kohortas.

(7)  Batu janodrosina, ka reproduktiva toksiskuma pétjjums, kas veikts saskana ar Regulas (EK) Nr. 1907/2006 IX un
X pielikuma 8.7.3. punktu, laus pienacigi noveértét iespéjamo ietekmi uz auglibu. ledarbibas ilgumam un devu
izvélei pirms paro$anas jabht piemeérotai, atbilstosi riska novértésanas un klasificéSanas un markeésanas nolikiem,
ka noteikts Regula (EK) Nr. 1907/2006 un Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1272/2008 (%).

(8)  Apsverot to, ka zinatniski nenoskaidrotie jautdjumi attieciba uz F2 paaudzes vértibu biatu janoskaidro,
pamatojoties uz empiriskiem datiem, un vielas, kas, iesp&jams, rada lielako risku patérétajiem un profesionaliem
lietotajiem, biitu javérte, pamatojoties uz konservativu pieeju, atseviskam vielam batu jaierosina F2 paaudzes
ieglidana un novertéSana katra konkrétaja gadjjuma atseviski. Ekspertu grupa ieteica atbilstigi Regulas (EK)
Nr. 1907/2006 IX un X pielikuma attiecigajiem punktiem piemérot ierosinasanas mehanismu, kura pamata ir
iedarbiba saskarsmes rezultata, kas attiecas uz patérétajiem un profesionaliem lietotajiem, kuri nonak saskarsmeé
ar attiecigo vielu. Lai optimizétu to vielu atlasi, kuru dé] batu jaiegtist un jatesté F2 paaudze, butu jaieklauj vel
papildu kritériji, pamatojoties uz pieradijumiem, kas liecina, ka, nemot véra pieejamos toksiskuma un toksiko-
kinézes datus, ir iemesls bazam par attiecigo vielu.

(9)  Attistibas neirotoksiskums un attistibas imiantoksiskums tiek uzskatiti par svarigiem un bitiskiem attistibas
toksiskuma meérkparametriem, par kuriem varétu veikt turpmakus pétfjumus. Tomér DNT un DIT kohortu
analize rada test€Sanas laboratorijam ievérojamas papildu izmaksas, ka ar tehniskas un praktiskas gratibas. Tade]
uzskatams par lietderigu analizét DIT un DNT kohortas — vai vienu no tam - tikai tad, ja rodas zinatniski
pamatots ierosinajums, kas izriet no konkrétam bazam. Jaievie$ ipasi noteikumi par to, ka pielagot Regulas (EK)
Nr. 1907/2006 IX un X pielikuma 8.7.3. punkta noteiktas informacijas prasibas t3, lai ierosinatu imiintoksiskuma
un neirotoksiskuma testu veikSanu. Ja pieejamie dati izraisa Ipasas bazas par vielas neirotoksiskumu vai imantok-
siskumu, japastav iespéjai pétijuma ieklaut DNT un DIT kohortas — vai tikai vienu no tam —, pamatojot to katra
konkrétaja gadjjuma atseviski. Pieradijumi, kas apstiprinatu $is bazas, varétu izrietét no datiem, kas iegdti no in
vivo testiem vai tadam pieejam, kurds neizmanto dzivniekus, no zinaSanam par vielas attiecigajiem iedarbibas
mehanismiem/veidiem vai no informacijas par strukturali radniecigam vielam. Tadél, ja $adas ipasas bazas ir
pamatotas, registrétaja pienakums baitu ierosinat un ECHA bitu jabat iesp&jai pieprasit veikt DNT un/vai DIT
kohortu pétijumus.

(") Komisijas 2014. gada 15. jalija Regula (ES) Nr. 900/2014, ar kuru, pielagojot tehnikas attistibai, groza Regulu (EK) Nr. 440/2008 par
testéSanas metoZu noteikSanu saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1907/2006, kas attiecas uz kimikaliju
registréSanu, vértésanu, licencé$anu un ierobezosanu (REACH) (OV L 247, 21.8.2014., 1. Ipp.).

(*) Eiropas Parlamenta un Padomes 2008. gada 16. decembra Regula (EK) Nr. 1272/2008 par vielu un maisjjumu klasificé8anu, markésanu
un iepako$anu un ar ko groza un atce] Direktivas 67/548EEK un 1999/45/EK un groza Regulu (EK) Nr. 1907/2006 (OV L 353,
31.12.2008., 1. Ipp.).
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(10)

(12)

(13)

Regulas (EK) Nr. 1907/2006 IX piclikuma 8.7.3. punkta paredzéts, ka reproduktiva toksiskuma pétjjumu veic
tikai tad, ja pastav bazas saistiba ar iepriek§ konstatétu nelabveligu ietekmi uz reproduktivajiem organiem vai
audiem. Minétaja punkta paredzéts, ka tikai 28 un 90 dienu atkartotas devas toksiskuma pétijumi var bat $adu
datu avots. Nemot vera, ka arl reproduktiva toksiskuma atlases pétjjumi, pieméram, ESAO TestéSanas
vadlinija 421 vai TestéSanas vadlinija 422, vai citi pétjjumi ar atkartotu devu ievadiSanu var sniegt norades par
nelabveligu ietekmi uz attiecigajiem reproduktivajiem raditajiem, kas var pamatot turpmaku EOGRTS nepiecie-
$amibu, 8.7.3. punkta 1. sleja bitu jagroza, lai lautu sadu papildu pétijumu apsvérSanu.

Lai neraditu nesamérigu slogu uzpéméjiem, kas, iespgjams, jau ir veikusi parbaudes vai ieguvusi divu paaudzu
reproduktiva toksiskuma pétijumu rezultatus, ka ari dzivnieku labturibas apsverumu deé] pirms $§is regulas
stasanas spéka sakto pétijumu koncentrétie kopsavilkumi biitu jauzskata par atbilstosiem Regulas (EK)
Nr. 1907/2006 IX un X pielikuma 8.7.3. punkta noteiktajam standartinformacijas prasibam.

Konsekvences labad biitu jagroza Regulas (EK) Nr. 1907/2006 VIII pielikuma 8.7.1. punkta 2. sleja, lai mainitu
mijnoradi par prasito pétijumu Regulas (EK) Nr. 1907/2006 IX pielikuma 8.7.3. punktd no divu paaudzu
reproduktiva toksiskuma pétijjuma uz EOGRTS.

ECHA cie$a sadarbiba ar dalibvalstim un ieinteresétajam personam batu japilnveido vadlinijas EOGRTS
pieméroSanai atbilstosi Regulai (EK) Nr. 1907/2006, tostarp kritériju piemérosanai F2 un DNT/DIT kohortam.
Vienlaikus ECHA bitu pilniba janem véra darbs, ko veic Ekonomiskas sadarbibas un attistibas organizacija, ka ar
citas attiecigas zinatnieku un ekspertu grupas. Turklat, nosakot terminus, lidz kuriem jaiesniedz dokumentacijas
atjauninajumi, kuros uzraditi EOGRTS rezultati, ECHA bitu pienacigi janem véra 3a testéSanas pakalpojuma
pieejamiba tirgd.

Tadé] batu attiecigi jagroza Regula (EK) Nr. 1907/2006.

Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar atzinumu, ko sniegusi komiteja, kura izveidota saskana ar Regulas
(EK) Nr. 1907/2006 133. pantu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Regulas (EK) Nr. 1907/2006 VIII, IX un X pielikumu groza saskana ar §is regulas pielikumu.

2. pants

Si regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Brisele, 2015. gada 20. februari
Komisijas varda —
priekssedetajs
Jean-Claude JUNCKER
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Regulu (EK) Nr. 1907/2006 groza 3adi:

PIELIKUMS

1) VI pielikuma tabula, kura izklastita toksiskuma informacija, 2. slejas (Konkréti noteikumi 1. slejas datu pielagosanai)

8.7.1. punktu aizstaj ar $adu:

“8.7.1. Peétijums nav javeic, ja:

— ir zinams, ka viela ir genotoksisks kancerogéns, un ir ieviesti pieméroti
riska parvaldibas pasakumi vai

— ir zinams, ka viela ir dzimumstinu mutagéns, un ir ieviesti pieméroti ri-
ska parvaldibas pasakumi, vai

— saskana ar XI pielikuma 3. iedalu var uzskatit, ka attieciga iedarbiba uz
cilvékiem nenotiks, vai

— ir pieejams prenatalas attistibas toksiskuma pétjjums (IX pielikums,
8.7.2. punkts) vai ari attiecigi vai nu paplasinatais vienas paaudzes re-
produktiva toksiskuma pétijums (B.56., ESAO TG 443) (IX pielikums,
8.7.3. punkts), vai divu paaudzu pétijums (B.35., ESAO TG 416).

Ja zinams, ka vielai ir nelabvéliga ietekme uz auglibu un ta atbilst repro-
duktivajai sistémai toksiskas 1.A vai 1.B kategorijas vielas klasifikacijas kri-
térijiem: var nelabveligi ietekmét auglibu (H360F), un pieejamie dati ir pie-
tiekami, lai atbalstitu koncentrétu riska novertéjumu, — tada gadijuma ne-
bis vajadzigi papildu testi, lai noteiktu ietekmi uz auglibu. Tomér jaapsver
iespéja testét toksisko iedarbibu uz augla attistibu.

Ja zinams, ka vielai ir toksiska iedarbiba uz augla attistibu un ta atbilst re-
produktivajai sistémai toksiskas 1.A vai 1.B kategorijas vielas klasifikacijas
kritérijiem: var nelabveligi iedarboties uz nedzimuso bérnu (H360D), un
pieejamie dati ir pietiekami, lai atbalstitu koncentrétu riska novértgjumu, —
tada gadijuma nebis vajadzigi papildu testi, lai noteiktu toksisko iedarbibu
uz augla attistibu. Tomér jaapsver iespéja testét toksisko ietekmi uz au-

glibu.

Ja pastav nopietnas bazas par iespéjamu nelabvéligu ietekmi uz auglibu vai
attistibu, registrétajs skrininga izpétes vieta var ierosinat vai nu paplasinato
vienas paaudzes reproduktiva toksiskuma pétjumu (IX pielikums,
8.7.3. punkts), vai prenatalas attistibas toksiskuma pétfjumu (IX pielikums,
8.7.2. punkts).”;

2) IX pielikuma tabulas, kura izklastita toksiskuma informacija, 1. sleja (Standartinformacijas prasibas) un 2. sleja
(Konkreti noteikumi 1. slejas datu pielagosanai) 8.7.3. punktu aizstaj ar $adu:

“8.7.3. Paplasinatais vienas paaudzes repro-

8.7.3. Paplasinato vienas paaudzes reproduktiva toksiskuma péti-

21.2.2015.

duktiva toksiskuma pétijums
(B.56. punkts Komisijas regula par
testéSanas metodém, ki  minéts
13. panta 3. punkta vai ESAO 443),
testa pamatplana (1.A un 1.B kohortas
bez paplasinajuma, kura bitu ieklauta
F2 paaudze), viena suga, vispieméro-
takais ievadiSanas cel§, nemot véra
visticamako celu iedarbibai uz cilve-
kiem, ja atkartotas devas toksiskuma
pétjjumi (pieméram, 28 vai 90 dienu
pétijumi, ESAO 421 vai 422 skrininga
pétijumi) liecina par nelabvéligu ie-
tekmi uz reproduktivajiem organiem
vai audiem vai atklaj citas bazas sai-
stiba ar reproduktivo toksiskumu.

jumu ar 1.B kohortas paplasindjumu, kura ieklauta F2 paau-

dze, ierosina registrétajs, vai ari to var pieprasit Agentiira sa-

skana ar 40. vai 41. pantu, ja:

a) vielai ir lietojumi, kuru rezultata rodas batiska iedarbiba uz
patérétajiem vai profesionaliem lietotajiem, cita starpa ne-
mot véra iedarbibu uz patérétajiem no izstradajumiem; un

b) ir izpildits kads no Siem nosacijumiem:

— somatisko $tinu mutagenitates in vivo testos vielai nové-
rojama genotoksiska ietekme, kuras dé| ta batu klasifi-
cgjama ka 2. kategorijas mutagéns, vai

— norades liecina, ka testa dzivniekiem iek3kigi uznemta
vielas unfvai tas metabolitu deva stabilu stavokli sas-
niegs tikai péc ilgstosas iedarbibas, vai

— norades no pieejamiem in vivo testiem vai pieejam, ku-
ras neizmanto dzivniekus, liecina par vienu vai vaira-
kiem attiecigajiem darbibas veidiem, kas saistiti ar en-
dokrinas sistémas darbibas traucgjumiem.
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Papladinato vienas paaudzes reproduktiva toksiskuma péti-
jumu, ieklaujot 2.A[2.B kohortas (attistibas neirotoksiskums)
un/vai 3. kohortu (attistibas imtntoksiskums), registrétajs iero-
sina vai Agentlira var pieprasit saskana ar 40. vai 41. punktu,
ja pastav ipasas bazas par (attistibas) neirotoksiskumu vai (at-
tistibas) imantoksiskumu, ko apstiprina kads no turpmak mi-
nétajiem pamatojumiem:

— dati par vielu, kas iegiiti no attiecigiem pieejamiem in vivo
testiem vai pieejam, kurds neizmanto dzivniekus (piemé-
ram, CNS anomalijas, pieradjjumi par nelabveligu ietekmi
uz nervu sistému vai imiinsistému pétijumos par pieaugu-
Siem dzivniekiem vai dzivniekiem, kuri bijusi paklauti vie-
las ietekmei pirms dzim§anas), vai

— konkréti vielas darbibas mehanismifveidi, kas saistiti ar (at-
tistibas) neirotoksiskumu un/vai attistibas imintoksiskumu
(pieméram, saistiba ar holinesterazes inhibiciju vai attieci-
gam izmainam vairogdziedzera hormonu limenos, kas tick
saistiti ar nelabvéligu ietekmi), vai

— dati par ietekmi, ko rada vielas, kuras ir strukturali lidzigas
pétamajam vielam, liecina par $adu ietekmi vai darbibas
mehanismiem/veidiem.

Paplasinata vienas paaudzes reproduktiva toksiskuma péti-
juma, kura ieklautas 2.A[2.B kohortas (attistibas neirotoksi-
skums) un/vai 3. kohorta (attistibas imantoksiskums), vieta re-
gistrétdjs var ierosinat citus pétjjumus par attistibas neirotoksi-
skumu unjfvai attistibas imaintoksiskumu, lai noskaidrotu, vai
ir iemesls bazam par attistibas toksiskumu.

Divu paaudzu reproduktiva toksiskuma pétjumus (B.35.
ESAO TG 416), kas tika sakti pirms 2015. gada 13. marta, uz-
skata par atbilstigiem, lai izpilditu 3o standarta informacijas
prasibu.

Pétfjumu veic ar vienu sugu. Pie eso$a vai nakama tonnazas Ii-
mena vajadzibu veikt pétijumus ar vél otru paveidu vai otru
sugu varétu apsvért un lémumu vajadzétu pienemt, pamatojo-
ties uz pirma testa rezultatiem un visiem citiem atbilstoSiem
pieejamajiem datiem.”;

3) X pielikuma tabula, kura izklastita toksiskuma informacija, 1. slejas (Standartinformacijas prasibas) un 2. slejas
(Konkréti noteikumi 1. slejas datu pielagosanai) 8.7.3. punktu aizstaj ar $adu:

“8.7.3. Paplasinatais vienas paaudzes repro-

duktiva toksiskuma pétijums
(B.56. punkts Komisijas regula par
testéSanas metodém, ka minéts
13. panta 3. punktd vai ESAO 443),
testa pamatplans (1.A un 1.B kohortas
bez paplasinajuma, kura biitu ieklauta
F2 paaudze), viena suga, vispieméro-
takais ievadiSanas cel§, pemot véra
visticamako iedarbibas celu cilvekiem,
iznemot, ja tas jau nav paredzéts ka
dala no IX pielikuma ietvertajam pra-
sibam.

8.7.3. Paplasinato vienas paaudzes reproduktiva toksiskuma péti-

jumu ar 1.B kohortas paplasindjumu, kura ieklauta F2 paau-

dze, ierosina registrétajs, vai ari to var pieprasit Agentiira sa-

skana ar 40. vai 41. pantu, ja:

a) vielai ir lietojumi, kuru rezultata rodas butiska iedarbiba uz
patérétdjiem vai profesionaliem lietotajiem, cita starpa ne-
mot véra iedarbibu uz patérétajiem no izstradajumiem; un

b) ir izpildits kads no $iem nosacjjumiem:

— somatisko $tinu mutagenitates in vivo testos vielai nové-
rojama genotoksiska ietekme, kuras dé] ta batu klasifi-
cgjama ka 2. kategorijas mutagéns, vai

— norades liecina, ka testa dzivniekiem iekskigi uzpemta
vielas un/vai tas metabolitu deva stabilu stavokli sas-
niegs tikai péc ilgstosas iedarbibas, vai

— norades no pieejamiem in vivo testiem vai pieejam, ku-
ras neizmanto dzivniekus, liecina par vienu vai vaira-
kiem attiecigajiem darbibas veidiem, kas saistiti ar en-
dokrinas sistémas darbibas traucgjumiem.
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Papladinato vienas paaudzes reproduktiva toksiskuma péti-
jumu, ieklaujot 2.A[2.B kohortas (attistibas neirotoksiskums)
un/vai 3. kohortu (attistibas imtntoksiskums), registrétajs iero-
sina vai Agentlira var pieprasit saskana ar 40. vai 41. punktu,
ja pastav ipasas bazas par (attistibas) neirotoksiskumu vai (at-
tistibas) imantoksiskumu, ko apstiprina kads no turpmak mi-
nétajiem pamatojumiem:

— dati par vielu, kas iegiiti no attiecigiem pieejamiem in vivo
testiem vai pieejam, kurds neizmanto dzivniekus (piemé-
ram, CNS anomalijas, pieradjjumi par nelabveligu ietekmi
uz nervu sistému vai imiinsistému pétijumos par pieaugu-
Siem dzivniekiem vai dzivniekiem, kuri bijusi paklauti vie-
las ietekmei pirms dzimsanas), vai

— konkréti vielas darbibas mehanismifveidi, kas saistiti ar (at-
tistibas) neirotoksiskumu un/vai attistibas imintoksiskumu
(pieméram, saistiba ar holinesterazes inhibiciju vai attieci-
gam izmainam vairogdziedzera hormonu limenos, kas tick
saistiti ar nelabvéligu ietekmi), vai

— dati par ietekmi, ko rada vielas, kuras ir strukturali lidzigas
pétamajam vielam, liecina par $adu ietekmi vai darbibas
mehanismiem/veidiem.

Paplasinata vienas paaudzes reproduktiva toksiskuma péti-
juma, kura ieklautas 2.A[2.B kohortas (attistibas neirotoksi-
skums) un/vai 3. kohorta (attistibas imiintoksiskums) vieta re-
gistrétdjs var ierosinat citus pétjjumus par attistibas neirotoksi-
skumu unjfvai attistibas imaintoksiskumu, lai noskaidrotu, vai
ir iemesls bazam par attistibas toksiskumu.

Divu paaudzu reproduktiva toksiskuma pétjumus (B.35.
ESAO TG 416), kas tika sakti pirms 2015. gada 13. marta, uz-
skata par atbilstigiem, lai izpilditu 3o standarta informacijas
prasibu.”
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