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KOMISIJAS REGULA (ES) 2022/477
(2022. gada 24. marts),
ar ko groza Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 19072006, kas attiecas uz kimikaliju
registrésanu, vértéSanu, licencéSanu un ierobezosanu (REACH) VI-X pielikumu

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1907/2006 (2006. gada 18. decembris), kas attiecas uz
kimikaliju registré$anu, vértéanu, licencéSanu un ierobezosanu (REACH) un ar kuru izveido Eiropas Kimikaliju agenttru,
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 131. pantu,

ta ka:

Regula (EK) Nr. 1907/2006 razotajiem, importétajiem un pakartotajiem lietotajiem attieciba uz vielam, ko tie razo,
importé vai lieto, nosaka konkrétus registracijas pienakumus un uzliek saistibas generét datus, ar kuru palidzibu
novertét ar §im vielam saistitos riskus un izstradat un ieteikt attiecigus riska parvaldibas pasakumus.

Regulas (EK) Nr. 1907/2006 VI pielikuma ir izklastitas tas pasas regulas 10. panta a) punkta i) lidz v) apakSpunkta un
x) apak$punkta minétas informacijas prasibas. Minétas regulas VII-X pielikuma ir noteiktas prasibas par standarta
informaciju attieciba uz vielam, kas sarazotas vai importétas attiecigi vienas tonnas vai lielaka apjoma, 10 tonnu vai
lielaka apjoma, 100 tonnu vai lielaka apjoma un 1 000 tonnu vai lielaka apjoma.

Komisija un Eiropas Kimikaliju agentiira (“Agentiira”) 2019. gada junija REACH izveértéSanas vienotas ricibas
plana () secindja, ka dazi Regulas (EK) Nr. 1907/2006 pielikumu noteikumi biitu jagroza, lai nodrosinatu lielaku
skaidribu par registrétaju saistibam attieciba uz informacijas iesnieg§anu.

Lai registrétaju saistibas labak precizétu, Komisijas Regula (ES) 2021/979 (°) Regulas (EK) Nr. 1907/2006 VII lidz
X pielikuma ir grozijusi vairakas informacijas prasibas, bet XI pielikuma — visparéjos noteikumus par testéSanas
standartrezZima pielago$anu, tomeér saskana ar REACH izvértésanas vienotas ricibas plana mérkiem vairakas prasibas
attieciba uz informaciju vél japrecizeé.

Tapéc butu jagroza Regulas (EK) Nr. 1907/2006 VI pielikuma 1. un 2. iedala noteiktas prasibas attieciba uz vispargjo
informaciju par registrétajiem un vielu apzinasanas informaciju, kas registrétajam jaiesniedz visparéjai registracijai.

OV L 396, 30.12.2006., 1. Ipp.

Eiropas Komisijas un Eiropas Kimikaliju agenttiras 2019. gada jiinija REACH izvértésanas vienotas ricibas plans https://echa.europa.eu/
documents/10162/21877836/final_echa_com_reach_evaluation_action_plan_en.pdf/0003c9fc-652¢-5{0b-90{9-dff9d5371d17).
Komisijas Regula (ES) 2021/979 (2021. gada 17. janijs), ar ko groza VII-XI pielikumu Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (EK)
Nr. 1907/2006, kas attiecas uz kimikaliju registréSanu, vértéSanu, licencé$anu un ierobezosanu (REACH) (OV L 216, 18.6.2021.,
121. Ipp.).


https://echa.europa.eu/documents/10162/21877836/final_echa_com_reach_evaluation_action_plan_en.pdf/0003c9fc-652e-5f0b-90f9-dff9d5371d17
https://echa.europa.eu/documents/10162/21877836/final_echa_com_reach_evaluation_action_plan_en.pdf/0003c9fc-652e-5f0b-90f9-dff9d5371d17
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(6)  Lai bistamo vielu klasifikacijas terminologiju saskanotu ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK)
Nr. 1272/2008 (%) I pielikuma 2.-5. dala lietoto terminologiju, biitu jagroza dazi ipasi noteikumi par Regulas (EK)
Nr. 1907/2006 VII lidz X pielikuma izklastito standarta informacijas prasibu pielagosanu.

(7)  Skaidribas labad un lai nodrosinatu, ka tiek sniegta noderiga informacija, biitu jagroza Ipasie noteikumi par to, ka
Regulas (EK) Nr. 1907/2006 VII pielikuma noteikto standarta informaciju pielagot attieciba uz mutagenitati un
génu mutacijas pétijuma un kados gadjjumos nav javeic 8.4.1. apaksiedala prasitais pétijums. Turklat
no 9.1.1. punkta 1. slejas bitu jasvitro dalas, kas neattiecas uz prasito standarta informaciju, savukart ta pasa
punkta 2. sleja biitu precizak jaapraksta situacijas, kuras pétijums nav javeic un kuras nepiecieSams testét ilgtermina

toksicitati idensvide. Biitu jagroza arT 9.1.2. punkts, lai precizétu, kuros gadijumos pétijums nav javeic.

(8)  Regulas (EK) Nr. 1907/2006 VIII pielikuma informacijas prasibas attieciba uz mutagenitates un reproduktivas
toksicitates testéSanu un attieciba uz ekotoksikologisko informaciju batu jagroza, lai precizétu registrétaju
pienakumus. Konkrétak, 8.4. apaksiedalas noteikumos biitu japrecizé, kuras situacijas minétaja pielikuma minéta
testéSana nav javeic un kuras situacijas ir vajadziga IX pielikuma minéta papildu testéSana. Turklat 8.4.2. apaksiedala
minéto pétijumu nomenklatira biitu jasaskano ar attiecigo Ekonomiskas sadarbibas un attistibas organizacijas
(ESAO) tehnisko vadliniju () nomenklatiru. Turklat, lai nodrosinatu, ka tiek iegfita noderiga informacija par
reproduktivo un ontogenétisko toksicitati, 8.7.1. punkta bitu japievieno testéSana vélamas dzivnieku sugas un
ieteicamie ievadiSanas celi, turklat biatu japrecizé daZi ipasi noteikumi par standarta informacijas prasibu
pielagosanu. Visbeidzot, bitu japievieno triikstosais toksicitatei tidensvidé veltitais 9.1. apaksiedalas virsraksts, ka
ar biitu jagroza 9.1.3. apaksiedalas prasibas péc informacijas attieciba uz Istermina toksicitates testéSanu ar zivim,
lai no 1. slejas svitrotu dalas, kuras nav noradita standarta informacija, un 2. sleja precizétu, kuros gadijumos tests
netiek prasits. Biitu japarveido ari 9.2. apaksiedala par noardiSanos un 9.3. apaksiedala par darbibu un izplatisanos
vide, lai sekmigak aprakstitu, kuros gadijumos nepieciesama papildu informacija par noardi§anos un
bioakumulaciju, ka ari talaki noardiSanas un bioakumulacijas pétjumi.

(9)  Regulas (EK) Nr. 1907/2006 IX pielikuma biitu jagroza informacijas prasibas, lai 8.4.4. un 8.4.5. punkta precizétu,
kadi pétijumi javeic ar ziditaju somatiskajam $tinam un attieciga gadjjuma ar ziditaju diglsinam un kuros gadijumos
tie javeic. Turklat attieciba uz vélamajam dzivnieku sugam un velamajam dzivnieku sugam un ieteicamajiem
ievadiSanas celiem, ka ari attieciba uz iespéjamam atkapém no vispargjiem noteikumiem, bitu japrecizé
8.7.2. punkta ietvertas informacijas prasibas, kas attiecas uz prenatalas ontogenétiskas toksicitates testéSanu ar
pirmo un otro sugu, un 8.7.3. punkta ietvertas informacijas prasibas attieciba uz paplasinatajiem vienas paaudzes
reproduktivas toksicitates pétjjumiem. Visbeidzot, kas attiecas uz sadalu par ekotoksikologisko informaciju,
dzivnieku labturibas apsvérumu labad biitu jasvitro dazas informacijas prasibas attieciba uz ilgtermina toksicitates
testéSanu ar zivim. Lai 9.2.3. apaksiedalas formul&jumu attieciba uz noardisanas produktu identifikaciju saskanotu
ar attiecigo XIII pielikuma normu un lai grozito prasibu attiecigi atspogulotu talaka noardiSanas testéSana, biitu
jagroza ar1 9.2. apaksiedala, kas attiecas uz noardiSanos. Bitu jagroza arT 9.4. apaksiedala, kas attiecas uz sauszemes
organismiem, lai precizétu, ka attieciba uz vielam ar augstu spgju adsorbéties augsné vai kas ir Joti noturigas,
registrétajam bitu japiedava vai Agentiirai japieprasa ilgtermina toksicitates pétjjums.

(10) Batu jagroza Regulas (EK) Nr. 1907/2006 X pielikums, lai precizétu noteiktas informacijas prasibas attieciba uz
mutagenitati, ontogenétisko un reproduktivo toksicitati un ekotoksikologisko informaciju. Konkrétak, $ajos
grozijumos biitu jaapraksta, kuros gadijumos ir spéka prasiba veikt otru somatisko $tinu pétijumu in vivo vai otru
digl$tinu pétijumu in vivo un noradit vajadzibu $adus pétijumus veikt ar ziditaju sugam. Kopa ar Siem pétjjumiem
batu janorada, kadu ar mutagenitati saistitu bazu dé| tie batu veicami. Turklat informacijas prasibas, kas skar
prenatalas ontogenétiskas toksicitates un paplainatos vienas paaudzes reproduktivas toksicitates pétijumus, biitu
japrecizé attieciba uz vajadzibu péc pétijuma ar otru sugu un tas izraudziSanos, ka arl attieciba uz testéSana
ieteicamajiem ievadiSanas celiem un atkapém no vispargjiem noteikumiem. Turklat 9.2.1. apaksiedala atsauci uz
ipasu prasibu attieciba uz biotisko noardisanos vairs nevajag, tapéc ta bitu jasvitro, turklat batu attiecigi jagroza

() Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1272/2008 (2008. gada 16. decembris) par vielu un maisjjumu klasificésanu,
marké&anu un iepakoSanu un ar ko groza un atce] Direktivas 67/548/EEK un 1999/45/EK un groza Regulu (EK) Nr. 1907/2006 (OV
L 353, 31.12.2008., 1. Ipp.).

() ESAO TG 473 un 487.
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9.2. apaksiedalas attiecigie Ipasie noteikumi par pielagosanu. Visbeidzot, 9.4. apaksiedala un 9.5.1. punkta batu
skaidri jaatspogulo, ka, izmeklIgjot, ka attiecigie produkti ietekmé sauszemes un sedimentu organismus, jatesté ne
vien noardisanas produktu, bet ari transformacijas produktu ilgtermina toksicitate.

(11) Tatad Regula (EK) Nr. 1907/2006 bitu attiecigi jagroza.

(12) lerosinato grozijumu mérkis ir precizét daZas prasibas par standarta informaciju un ipaSos noteikumus par to
pielagosanu, ka ari vairot Agentiiras jau ieviestas izvértéSanas prakses juridisko noteiktibu. Tomér janem véra, ka $o
grozijumu dé| noteikta registracijas dokumentacija biis jaatjaunina. Tade] §is regulas piemérosana biitu jaatliek,

(13) Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar atzinumu, ko sniegusi uz Regulas (EK) Nr. 1907/2006 133. panta
pamata izveidota komiteja,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Regulas (EK) Nr. 1907/2006 VI-X pielikumu groza saskana ar $is regulas pielikumu.

2. pants
Siregula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnest.

To piemero no 2022. gada 14. oktobra.

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

Briselé, 2022. gada 24. marta

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN
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PIELIKUMS

Regulu (EK) Nr. 1907/2006 groza $adi:

1) regulas VI pielikumu groza 3adi:

a)

pielikuma 1.1.1. punktu aizstaj ar $adu:
“1.1.1. Vards, adrese, talruna numurs un e-pasta adrese”;

pievieno $adu 1.1.4. punktu:

“l1.1.4. Ja saskana ar 8. panta 1. punktu ir iecelts vienigais parstavis, par arpus Savienibas iedibinato fizisko vai
juridisko personu, kura vienigo parstavi iecélusi, $ada informacija: vards vai nosaukums, adrese, talruna
numurs, e-pasta adrese, kontaktpersona, attiecigi razoanas vai preparata izgatavosanas vieta(-as), attieciga

gadjjuma uznémuma vietne un attieciga gadijuma uznémuma nacionalais identifikacijas numurs(-i).”;
pielikuma 1.2. apaksiedalu aizst3j ar $adu:

“1.2. Kopigs datu iesniegums

11.un 19. pants paredz iespéju, ka dalu no registracijas informacijas citu lidzdaligo registrétaju varda iesniedz

galvenais registrétajs.

Ja galvenais registrétajs saskana ar 11. panta 1. punktu iesniedz 10. panta a) punkta iv), vi), vii) un
ix) apakS$punkta minéto informaciju, ar $o informaciju saistito sastavu(-us), nanoformu vai lidzigo
nanoformu kopumu galvenais registrétajs apraksta saskana ar §a pielikuma 2.3.1.-2.3.4. punktu un 2.4.
apaksiedalu. Katrs lidzdaligais registrétajs, kas saskana ar 11. panta 1. punktu balstas uz galvena registrétaja
iesniegto informaciju, saskana ar minéto punktu un ar 10. panta a) punkta ii) apakspunktu norada, kuras
$adi iesniegtas informacijas dalas attiecas uz kuru $a registrétaja identificétas vielas sastavu, nanoformu vai

lidzigu nanoformu kopumu.

Ja registrétajs saskana ar 11. panta 3. punktu 10. panta a) punkta iv), vi), vii) vai ix) apak$punkta minéto
informaciju iesniedz individuali, $is registrétajs ar So informaciju saistitas vielas sastavu(-us), nanoformu vai

lidzigu nanoformu kopumu apraksta saskana ar $a pielikuma 2.3.1.-2.3.4. punktu un 2.4. apaksieda]u.”;
pielikuma 1.3.1. punktu aizstdj ar $adu:
“1.3.1. Vards vai nosaukums, adrese, talruna numurs un e-pasta adrese”;
pielikuma 2.1. apaksiedalu aizstaj ar $adu:
“2.1. Katras vielas nosaukums vai jebkads cits identifikators”;
pielikuma 2.1.1. punktu aizstaj ar $adu:
“2.1.1. Nosaukums(-i) [UPAC nomenklatiira. Ja nav, cits(-i) starptautiskais(-ie) kimiskais(-ie) nosaukums(-i);

pielikuma 2.1.3. punktu aizstaj ar $adu:

“2.1.3. EK numurs, t. i, Einecs, Elincs vai NLP numurs vai Agentiiras pieskirtais numurs (attieciga gadijuma, ja tads

ir)”;
pielikuma 2.1.5. punktu aizstaj ar $adu:
“2.1.5. Cits identifikacijas kods, piem., muitas numurs (ja tads ir)”;
pielikuma 2.2. apaksiedalu aizstaj ar sadu:
“2.2. Informacija par katras vielas molekulformulu un struktarformulu vai kristalisko uzbavi”;

pielikuma 2.2.1. punktu aizstaj ar $adu:

“2.2.1. Molekulformula un struktiirformula (ari SMILES pieraksts un cits atveids, ja tads ir) un kristaliskas uzbtives

apraksts”;
pielikuma 2.3.1. lidz 2.3.7. punktu aizstaj ar $adiem:

“2.3.1. Attieciga gadijuma tiribas pakape (%)
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2.3.2. Sastavdalu un piemaisijumu nosaukumi

Vielam ar nezinamu vai mainigu sastavu, kompleksiem reakcijas produktiem vai biologiskiem materialiem
(UVCB):

— to sastavdalu nosaukumi, kuru koncentracija viela ir = 10 %,
— to zinamo sastavdalu nosaukumi, kuru koncentracija viela ir < 10 %,

— attieciba uz sastavdalam, ko atseviski identificét nav iesp&jams, — sastavdalu grupu apraksts péc
kimiskajam ipasibam,

— izcelsmes vai avota un raZoSanas procesa apraksts

2.3.3. Sastavdalu tipiska koncentracija un koncentraciju diapazons (procentos), to sastavdalu grupas, ko atseviski
identificét nav iesp&jams, un piemaisijumi, ka noradits 2.3.2. punkta

2.3.4. Piedevu nosaukumi, tipiska koncentracija un koncentraciju diapazons (procentos)

2.3.5. Visi kvalitativie analitiskie dati, kas specifiski vielas identificéSanai, ka, pieméram, dati par ultravioleto
spektru, infrasarkano spektru, kodolmagnétisko rezonansi, masspektrometriju vai difrakciju

2.3.6. Visi kvantitativie analitiskie dati, kas specifiski vielas identificéSanai, ka, pieméram, dati par hromatografiju,
titrimetriskie dati, dati par elementu analizi vai difrakciju

2.3.7. To analitisko metoZu apraksts vai attiecigas bibliografiskas atsauces, kas nepieciesamas vielas identificésana
(tai skaita vielas sastavdalu un attieciga gadijuma piemaisijumu un piedevu identifice$ana un kvantitativa
noteik$ana). Apraksts sastav no izpilditajlem eksperimentu protokoliem un saskana ar
2.3.1.-2.3.6. punktu zinoto rezultatu relevantas interpretacijas. Ar $o informaciju japietiek, lai ar
izmantotajam metodém biitu iesp&jama reproducéjamiba.”;

1) pielikuma 2.4.6. punktu aizstaj ar $adu:

“2.4.6. Analitisko metoZu apraksts vai attiecigas bibliografiskas norades $is apaksiedalas (2.4.) informativajiem
elementiem. Apraksts sastav no izpilditajiem eksperimentu protokoliem un saskapa ar
2.4.2-2.4.5. punktu zinoto rezultdtu relevantds interpretacijas. Ar $o informaciju japietiek, lai ar
izmantotajam metodém biitu iesp&jama reproducéjamiba.”;

m) pielikuma pievieno $adu 2.5. apaksiedalu:

“2.5. Jebkada cita pieejama un vielas identificéanai relevanta informacija”;
n) pielikuma 3.5. apaksiedalu aizstaj ar sadu:

“3.5. Visparigs apzinata(-o) lietodanas veida(-u) apraksts”;

2) regulas VII pielikumu groza $adi:

a) pielikuma 8.4. apaksiedalas 2. slejas tekstu aizstaj ar $adu:

“8.4. Ja 3 pielikuma 8.4.1. punkta minétaja génu mutaciju in vitro petjjuma ar
baktérijam gits pozitivs rezultats, kas rada pamatu bazam, registrétajs veic
VIII pielikuma 8.4.2. punkta minéto in vitro pétjjumu. Balstoties uz pozitivu
rezultatu jebkura no $iem in vitro genotoksicitates pétjjumiem, registrétajs
piedava vai Agentiira var pieprasit attiecigu in vivo pétjjumu, kas minéts
IX pielikuma 8.4.4. punkta. Sis in vivo pétijums attiecigi pievérsas bazam
par hromosomu aberaciju, par génu mutaciju vai tam abam.

Geénu mutaciju in vitro pétijums ar bakterijam nav javeic, ja is tests attiecigajai
vielai nav piemérojams. Saja gadjjuma registrétajs sniedz pamatojumu un
veic VI pielikuma 8.4.3. punktd minéto in vitro pétjjumu. Ja $aja pétjjuma
glits pozitivs rezultats, registrétajs veic VIII pielikuma 8.4.2. punkta minéto
in vitro citogenitates pétjjumu. Balstoties uz pozitivu rezultatu jebkura no
Siem in vitro genotoksicitates pétjjumiem vai tad, ja uz $o vielu kads no
VIII pielikuma mingtajiem in vitro testiem neattiecas, registrétajs piedava vai
Agentiira var pieprasit attiecigu in vivo pétijumu, kas minéts IX pielikuma
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8.4.4. punkta. Sis in vivo pétijums attiecigi pievérsas bazam par hromosomu
aberaciju, par génu mutaciju vai tam abam.

8.4.1. punkta minétais génu mutaciju in vitro pétijums ar baktérijam un talaka
testéSana nav javeic $ados gadjjumos:

— ir zinams, ka §1 viela ir mutagéniska digl$tinam, atbilstot kriterijiem, péc
kuriem to klasificé bistamibas klases “mutagenitate digl§inam” 1.A vai 1.
B kategorija, un ir istenoti attiecigi riska parvaldibas pasakumi,

— ir zinams, ka §i viela ir genotoksisks kancerogéns, kas atbilst kritérijiem,
péc kuriem to klasificé gan bistamibas klases “mutagenitate diglsanam”1.
A, 1.B vai 2. kategorija, gan bistamibas klases “kancerogéns” 1.A vai 1.
B kategorija, un ir Istenoti attiecigi riska parvaldibas pasakumi.”;

b) pielikuma 8.4.1. punkta 2. slejas tekstu aizstaj ar $adu:

“8.4.1. “Ja nanoformam génu mutaciju in vitro pétjjumu ar baktérijam veikt nav
lietderigi, tas nav javeic. Tada gadijuma iesniedz VII pielikuma
8.4.3. punkta minéto in vitro pétijumu.”;

c) pielikuma 9.1.1. punkta 1. sleja otro dalu svitro;

d) pielikuma 9.1.1. punkta 2. slejas tekstu aizstaj ar Sadu:

“9.1.1. Sis pétijums nav javeic $ados gadijumos:

— ir faktori, kas liecina, ka istermina toksicitate idensvidé ir mazvarbi-
tiga, piem., viela loti vaji $kist Gideni vai ir mazvarbatigi, ka ta izklas
cauri biologiskam membranam,

— ir pieejams pétfjums ar bezmugurkaulniekiem par ilgtermina toksicitati
tdensvide.

Attieciba uz nanoformam pavisam vaja $kidiba Gideni vien nevar biit
pamats pétijuma neveikSanai.

Registrétajs var ierosinat testét nevis istermina toksicitati, bet ilgtermina
toksicitati.

Ja ir mazvarbitigi, ka Istermina toksicitates testeSana patiesi informé par
vielai piemitoso toksicitati idensvide (piemérus sk. zemak), registrétajs pie-
dava vai Agentiira var pieprasit ilgtermina toksicitates testéSanu ar bezmu-
gurkaulniekiem (velama suga Daphnia) (IX pielikums, 9.1.5. punkts):

— javiela vaji $kist Gideni ($kidiba nesasniedz 1 mg/L) vai

— attieciba uz nanoformam, kam ir [éns $kiSanas atrums attiecigaja testé-
$anas vide.”;
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e) pielikuma 9.1.2. punkta 2. slejas tekstu aizstaj ar Sadu:

“9.1.2. Pétijums nav javeic, ja ir faktori, kas liecina, ka toksicitate Gidensvidé ir

mazvarbiitiga, pieméram, ja viela Joti vaji skist Gdeni vai ir mazvarbtigi,
ka ta izklas cauri biologiskajam membranam.

Attieciba uz nanoformam tikai pavisam vaja $kidiba Gideni vien nevar bit
pamats pétijuma neveik$anai.”;

3) regulas VIII pielikumu groza $adi:

a) pielikuma 8.4. apaksiedalas 2. sleja pievieno sadu tekstu:

“8.4. 8.4.2.un 8.4.3. punkta minétie pétjjumi nav javeic $ados gadjjumos:

— pietiekami dati ir pieejami no attieciga in vivo pétijuma (proti, attieciba uz

8.4.2. punktu tas ir hromosomu aberaciju (vai mikrokodolu) in vivo péti-
jums, bet attieciba uz 8.4.3. punktu — in vivo ziditaju génu mutaciju péti-
jums),

— ir zinams, ka §i viela ir mutagéniska digl§tinam, atbilstot kritérijiem, péc

kuriem to klasificé klases “mutagenitate digl$inam” 1.A vai 1.B katego-
rija, un ir istenoti attiecigi riska parvaldibas pasakumi,

— ir zinams, ka § viela ir genotoksisks kancerogéns, kas atbilst kritérijiem,

péc kuriem to klasificé gan bistamibas klases “mutagenitate digl$tinam” 1.
A, 1.B vai 2. kategorija, gan bistamibas klases “kancerogenitate” 1.A vai 1.
B kategorija, un ir istenoti attiecigi riska parvaldibas pasakumi.

Ja kada no VII pielikuma vai $aja pielikuma minétajiem genotoksicitates
in vitro pétijumiem guts pozitivs rezultats, kas rada pamatu bazam, regis-
trétajs piedava vai Agentiira var pieprasit veikt attiecigu IX pielikuma
8.4. punkta mingto in vivo pétijumu. Saj in vivo pétijuma attiecigi pievér-
$as bazam par hromosomu aberaciju vai génu mutaciju vai tam abam.
Ja uz So vielu kads no 8.4.2 vai 8.4.3. punkta minétajiem mutagenitates in
vitro pétijumiem neattiecas, registrétajs sniedz pamatojumu un piedava
vai Agentiira var pieprasit attiecigu in vivo pétijumu, kas minéts IX pieli-
kuma 8.4.4. punkta. Saja in vivo pétijuma attiecigi pievérsas bazam par
hromosomu aberaciju vai génu mutaciju vai tam abam.”;

b) pielikuma 8.4.2. punkta 1. slejas tekstu aizstaj ar $adu:

“8.4.2. Hromosomu aberacijas in vitro pétijums ar ziditajiem
vai mikrokodolu in vitro pétijums ar ziditajiem”;

c) pielikuma 8.4.2. punkta 2. slejas tekstu svitro;

d) pielikuma 8.4.3. punkta 2. slejas tekstu svitro;

e) pielikuma 8.6.1. punkta 2. slejas sestas dalas ievadvardus aizstaj ar $adiem:

“Talakus pétijumus registrétajs piedava vai Agentiira var pieprasit, ja:”;

25.3.2022.
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f) pielikuma 8.7.1. punktu aizstaj ar $adu:

“8.7.1 Reproduktivas/ontogenétiskas toksi- | 8.7.1. Sis pétijums nav javeic $ados gadijumos:
citates skrinings (ESAO TG 421 vai
TG 422); vélama suga ir Zurka. Cietam
vai $kidram vielam ir orals ievadiSanas
cel$, gazu ievadiSanas cel$ ir ieelpo-
$ana; zinatniski pamatotos gadijumos
no ta var atkapties, pieméram, ja ir

— ir zinams, ka T viela ir genotoksisks kancerogéns, kas
atbilst kritérijiem, péc kuriem to klasificé gan bistamibas
klases “mutagenitate digl$inam” 1.A, 1.B vai 2. katego-
rija, gan bistamibas klases “kancerogenitate” 1.A vai 1.B
kategorija, un tiek istenoti attiecigi riska parvaldibas

pieradijumi, ka cita relevanta cilvéka pasakum

ekspozicijas ce]a eksponétiba ir tada — irzinams, ka § viela ir mutagéniska digl§tinam un atbilst
pati vai lielaka vai ka konkrétam ce- kritérijiem, péc kuriem to klasificé bistamibas klases
Jlam raksturiga specifiska toksicitate. “mutagenitate digl§inam” 1.A vai 1.B kategorija, un

tiek Istenoti attiecigi riska parvaldibas pasakumi,

— attiecigu cilvéka eksponétibu saskana ar XI pielikuma
3. iedalu var izslégt,

— ir pieejams IX pielikuma 8.7.2. punkta minétais prenata-
las ontogenétiskas toksicitates pétijums (ESAO TG 414)
vai IX pielikuma 8.7.3. punkta minétais paplasinatais
vienas paaudzes reproduktivas toksicitates pétijums
(ESAO TG 443) vai arT tos piedavajis registrétajs; vai ir
pieejams divu paaudZu reproduktivas toksicitates péti-
jums (ESAO TG 416),

— ir zinams, ka $i viela nelabvéligi ietekmé dzimumfunk-
ciju un auglibu un atbilst kritérijiem, péc kuriem to kla-
sificé bistamibas klases “reproduktivajai sistémai tok-
sisks” 1.A vai 1.B kategorija: var nelabveligi ietekmét
auglibu (H360F), un ar pieejamajiem datiem pietiek, lai
atbalstitu parliecino$u riska novértgjumu,

— ir zinams, ka $1 viela ir ontogenétiski toksiska un atbilst
kritérijiem, péc kuriem to klasificé bistamibas klases
“reproduktivajai sistémai toksisks” 1.A vai 1.B kategorija:
“Var kaitét nedzimus$ajam bérnam (H360D)”, un ar pie-
ejamajiem datiem pietiek, lai atbalstitu parliecino$u riska
novertéjumu.

Ja ir nopietnas bazas par iesp&jamu nelabvéligu ietekmi
uz dzimumfunkciju, auglibu vai ontogenézi, lai tas klie-
détu, skrininga pétijuma (ESAO TG 421 vai 422) vieta
registrétajs piedava vai Agentlira var pieprasit vai nu
IX pielikuma 8.7.3. punkta minéto paplasinato vienas
paaudzes reproduktivas toksicitates pétijumu (ESAO
TG 443), vai IX pielikuma 8.7.2. punkta minéto prenata-
las ontogenétiskas toksicitates pétijumu (ESAO TG 414).
Sis nopietnas bazas cita starpa ir $adas:

— balstitas uz pieejamo informaciju un attiecas uz tadu
nelabvéligu ietekmi, kas saistita ar dzimumfunkciju,
auglibu vai attistibu, bet neatbilst kritérijiem, péc kuriem
iespgjama klasificéSana “reproduktivajai sistémai tok-
sisks” 1.A vai 1.B kategorija,

— informacija par strukturali radniecigam vielam, (Q)SAR

apléses vai in vitro metodes prognozé iesp&jamu ontoge-
nétisku vai reproduktivu toksicitati.”;




L 9846 Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis 25.3.2022.

g) pielikuma 8.8.1. punkta 2. slejas pirmo dalu aizstaj ar sadu:

“Ja péc relevantas pieejamas informacijas, arl saskapa ar
8.6.1. punktu veikta pétijuma datiem, $adu novérteSanu izdarit
nav iesp&ams, attieciba uz nanoformam, kas atri neskist
biologiska videé, toksikokinétikas pétjjumu piedava veikt
registrétajs vai tadu pétijjumu var pieprasit Agentira.”;

h) pievieno sadu 9.1. apaksiedalu:

“9.1. Toksicitate tidensvidé 9.1. Jasaskana ar I pielikumu veikta kimiska dro§uma novértésana
liecina, ka ir nepiecieSams talak pétit ietekmi uz tdens
organismiem, piemeéram, ja talaka informacija ir vajadziga
PNEC precizésanai, vai tad, ja XIII pielikuma 3.2.3. punkta
aprakstita papildu informacija par toksicitati batu
nepiecieama $is vielas PBT vai vPvB Ipasibu novértéanai,
registrétajs papildus istermina toksicitates teste$anai piedava
ilgtermina toksicitates Gdensvidé testeSanu, kas minéta
IX pielikuma 9.1. apaksiedala.

Attiecigu(-us) testu(-us) izraugas, balstoties uz kimiska
drosuma novértéjuma rezultatiem.”;

i) pielikuma 9.1.3. punktu aizst3j ar $adu:

“9.1.3. Istermina toksicitates testéSana ar zi- | 9.1.3. Sis pétijums nav javeic $ados gadijumos:

vim. . . . _ . o 1a
— ir faktori, kas liecina, ka Istermina toksicitate idensvidé

ir mazvarbitiga, ja, piem., viela Joti vaji $kist adent vai ir
mazvarbiitigi, ka ta izkls cauri biologiskam membra-
nam,

— ir pieejams pétijums ar zivim par ilgtermina toksiskumu
tdensvide.

Attieciba uz nanoformam tikai pavisam vaja $kidiba
tideni vien nevar biit pamats pétijuma neveik3anai.

Registrétajs var ierosinat testét nevis istermina toksici-
tati, bet ilgtermina toksicitati.

llgtermina toksicitates testéSanu ar zivim, kas minéta
IX pielikuma, 9.1.6. punkta, registrétajs piedava vai
Agentiira var prasit veikt tad, ja ir mazvarbtigi, ka Ister-
mina toksicitates testé$ana patiesi informé par vielai pie-

mitoSo toksicitati iidensvide, piem.:
— ja viela vaji $kist Gideni (Skidiba nesasniedz 1 mg/L) vai

— attieciba uz nanoformam, kam ir léns $kiSanas atrums
attiecigaja testéSanas vide.”;
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j) pielikuma 9.2. apaksiedalas 2. slejas tekstu aizstaj ar $adu:

“9.2. Jasaskana ar I pielikumu veikta kimiska dro§uma novértésana
liecina, ka nepieciesams talak pétit vielas noardisanos, ievac
talaku informaciju par noardiSanos vai piedava talaku
noardisanos testéSanu, kas aprakstita IX pielikuma. Ta
varétu bat, pieméram, tad, ja, — lai varétu saskapa ar
XII pielikuma 2.1. apaksiedalu novértét §is vielas PBT vai
vPvB 1pasibas, — par noardiSanos ir vajadziga papildu
informacija, kas minéta XIII pielikuma 3.2.1. punkta.

Attieciba uz neskisto§am nanoformam un tadam
nanoformam, kas neskist atri, 3ados testos jaizskata
morfologiskas parvertibas (proti, neapgriezeniskas dalinu
lieluma, formas un virsmas ipasibu parmainas, parklajuma
zudums), kimiskas parvértibas (piem., oksidésanas,
reducésanas) un cita veida abiotiska noardisanas (piem.,
fotolize).

Attiecigu(-us) testu(-us) izraugas, balstoties uz kimiska
drosuma novértéjuma rezultatiem.

Ja papildu informacijas ieg@iSanai nepiecieSama talaka
testéSana saskana ar IX pielikumu, $adu testéSanu piedava
registrétajs vai var pieprasit Agentiira.”;

k) pielikuma 9.2.2.1. punkta 2. slejas tekstu aizstaj ar sadu:

“9.2.2.1. Sis pétijums nav javeic sados gadijumos:
— & viela ir talitéji bionoardama,
— 3ai vielai ir oti vaja $kidiba tident;
— pamatojoties uz struktiiru, vielai nav kimisku grupu,
kas var hidrolizéties.

Attieciba uz nanoformam tikai pavisam vaja $kidiba Gideni
vien nevar biit pamats pétijuma neveik$anai.”;

1) pielikuma 9.3. apaksiedalas 2. sleja pievieno $adu tekstu:

“9.3. Ja, lai saskana ar XIII pielikuma 2.1. apaksiedalu varétu
novértét vielas PBT vai vPvB ipasibas, ir vajadziga papildu
informacija par bioakumulaciju, kas minéta XIII pielikuma
3.2.2. punkta, par bioakumulaciju ievac papildu informaciju.

Ja papildu informacijas ieg@iSanai nepiecieSama talaka
testéSana saskana ar IX vai X pielikumu, $adu testéSanu
piedava registrétajs vai var pieprasit Agentira.”;

4) regulas IX pielikumu groza 3adi:

a) pielikuma 7.16. punkta 2. slejas otro aizzimi svitro;
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b) pielikuma 8.4. apaksiedalu aizstaj ar $adu:

“8.4. Mutagenitate”

8.4. 8.4.4.un 8.4.5. punktd minétie pétijumi minétie pétjjumi nav
javeic $ados gadijumos:

— ir zinams, ka 31 viela ir mutagéniska digl$tinam, atbilstot
kritérijiem, péc kuriem to klasifice bistamibas klases
“mutagenitate digl$inam” 1.A vai 1.B kategorija, un ir iste-
noti attiecigi riska parvaldibas pasakumi,

ir zinams, ka $i viela ir genotoksisks kancerogéns, kas
atbilst kritérijiem, péc kuriem to klasificé gan bistamibas
klases “mutagenitate digl$inam” 1.A, 1.B vai 2. kategorija,
gan bistamibas klases “kancerogenitate” 1.A vai 1.B kate-
gorija, un tiek istenoti attiecigi riska parvaldibas pasa-
kumi.”;

c) pievieno §adu 8.4.4. un 8.4.5. punktu:

“8.4.4. Ja kada no VII vai VIII pielikuma minétajiem geno- | 8.4.4. In vivo pétijums par genotoksicitati ziditaju
toksicitates in vitro pétijumiem iegiits pozitivs rezul- somatiskajam §iinam nav javeic tad, ja pietiek
tats, kas rada pamatu bazam, — attiecigs in vivo péti- ar rezultatiem, kas pieejami attieciga in vivo
jums par genotoksicitati ziditaju somatiskajam pétijuma par genotoksicitati ziditaju somati-
stinam. Sis in vivo pétijums par genotoksicitati zidi- skajam stinam.
taju somatiskajam $inam attiecigi pievérsas bazam
par hromosomu aberaciju, par genétisku mutaciju
vai tam abam.

8.4.5. Jakada pieejama in vivo pétijuma par genotoksicitati | 8.4.5. Sis pétfjums nav javeic, ja ir neparprotami
ziditaju somatiskajam $inam iegiits pozitivs rezul- pieradijumi, ka ne viela, ne tas metaboliti ne-
tats, kas rada pamatu bazam, — attiecigs in vivo péti- nonak digl$tnas.”;
jums par genotoksicitati ziditaju diglsiinam. Sis in
vivo pétijums par genotoksicitati ziditaju digl$tinam
attiecigi pievérsas bazam par hromosomu aberaciju,
par genétisku mutaciju vai tam abam.

d) pielikuma 8.7.2. punktu aizstaj ar $adu:
“8.7.2. Prenatalas ontogenétiskas toksicitates pétijums | 8.7.2. Papildu prenatalas ontogenétiskas toksicita-

(ESAO TG 414) ar vienu sugu; vélama suga ir Zurka
vai trusis. Cietam vai $kidram vielam ir orals ievadi-
Sanas cel$, gazu ievadiSanas cel§ ir ieelpoSana; zinat-
niski pamatotos gadijumos no ta var atkapties, pie-
méram, ja ir pieradjjumi, ka cita relevanta cilvéka
ekspozicijas cela eksponétiba ir tada pati vai lielaka
vai ka konkrétam celam raksturiga specifiska toksi-
citate.

tes pétijumu ar otru sugu, kura attieciba uz
pirmaja pétijuma izmantoto sugu ir otra ve-
lama, registrétajs piedava vai Agentlira var
pieprasit tad, ja uz pirma pétijuma iznakuma
un visu citu relevanto datu pamata rodas ba-
Zas par ontogenétisko toksicitati. Ta varétu
biit, pieméram, tad, ja pétijums ar pirmo su-
gu liecina par ontogenétisko toksicitati, kura
neatbilst kritérijiem, péc kuriem iesp&ama
klasificéSana bistamibas klases “toksisks re-
produktivajai sistémai” 1.A vai 1.B kategorija;
“Var kaitét nedzimusajam bérnam (360D)”".
Atkapes no ievadiSanas nokluséjumcela un
atkapes attieciba uz izraudzito sugu zinatni-
ski pamato.”;




25.3.2022.

Eiropas Savienibas Oficialais Veéstnesis

L 98/49

e)

f

pielikuma 8.7.3. punkta 1. slejas tekstu aizstaj ar $adu:

“8.7.3. Ja pieejamie atkartotas devas toksicitates pétijumi
(piem., 28 dienu vai 90 dienu pétjjums vai ESAO
TG 421 vai 422 skrininga pétjjums) liecina par ne-
labvéligu ietekmi uz reproduktivajiem organiem vai
audiem vai atklaj citas bazas attieciba uz reproduk-
tivo toksicitati, paplasinatais vienas paaudzes repro-
duktivas toksicitates pétijums (ESAO TG 443), testa
pamatplans (1.A un 1B kohorta bez paplasinajuma,
kura biitu ieklauta F2 paaudze), ar vienu sugu. Cie-
tam vai $kidram vielam ir orals ievadisanas cels, ga-
zu ievadiSanas cel§ ir ieelpoSana; zinatniski pamato-
tos gadjjumos no ta var atkapties, pieméram, ja ir
pieradijumi, ka cita relevanta cilvéka ekspozicijas
cela eksponétiba ir tada pati vai lielaka vai ka kon-
krétam celam raksturiga specifiska toksicitate.”;

pielikuma 8.7.3. punkta 2. slejas pirmas dalas ievadvardus aizstaj ar $adiem:

“8.7.3. Paplasinatu vienas paaudzes reproduktivas toksicitates
pétijumu ar 1.B kohortas paplainajumu, kura bitu
ieklauta F2 paaudze, registrétajs piedava vai Agentira var
pieprasit $ados gadijumos:”;

g) pielikuma 8.7.3. punkta 2. slejas otras dalas ievadvardus aizstaj ar sadiem:

h)

i)

“Paplasinato vienas paaudzes reproduktivas toksicitates pétijjumu,
ieklaujot 2.A[2.B kohortu (ontogenétiska neirotoksicitate) un/vai
3. kohortu (ontogenétiska imaintoksicitate), registrétajs piedava vai
Agentiira var pieprasit tad, ja ir Ipasas bazas par (ontogenétisko)
neirotokscitati vai (ontogenétisko) imintoksicitati, ko apstiprina
kads no $adiem pamatojumiem:”;

pielikuma 9.1. apaksiedalas 2. slejas tekstu aizstaj ar $adu:

“9.1. Citadu ilgtermina toksicitates testéSanu, kas nav 9.1.5.

un 9.1.6. punktd minétie testi, registrétajs piedava vai
Agentiira var pieprasit tad, ja saskana ar [ pielikumu veikta
kimiska dro§uma novértésana liecina, ka nepiecieSams talak
pétit §is vielas ietekmi uz Gidens organismiem.
Testu(-us) izraugas, balstoties uz kimiska
novértgjuma rezultatiem.”;

drosuma

pielikuma 9.1.6. punktu aizstdj ar $adu:

“9.1.6. Ilgtermina toksicitates testéSana ar zivim, (ja vien
nav jau paredzéta ka dala no VIII pielikuma prasi-

bam).

9.1.6. Tadus istermina toksicitates testus ar zivim
embrija un dzeltenummaisa attistibas po-
smos (ESAO TG 212), kas sakti pirms
2022. gada 14. aprila, uzskata par derigiem
§is standarta informacijas prasibas apmieri-
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Sniedz informaciju par 9.1.6.1. vai 9.1.6.3. apak§punktu. nasanai, ja vien 31 viela nav izteikti lipofiliska
(log Kow > 4) vai ja nav liecibu par endokrini
disruptivam ipasibam vai kadu citu specifi-
sku iedarbibas veidu.”;

j)  pielikuma 9.1.6.1. apakSpunktu aizstaj ar $adu:

“9.1.6.1. Zivju agrinas attistibas posma (FELS) toksicitates
tests (ESAO TG 210)”;

k) pielikuma 9.1.6.2. apak$punktu svitro.

l) pielikuma 9.1.6.3. apakSpunktu aizstaj ar $adu:

“9.1.6.3. Zivju mazulu augsanas tests (ESAO TG 215)”;

m) pielikuma 9.2. apaksiedalas 2. slejas tekstu aizstaj ar $adu:

“9.2. Citadu noardiSanas testeSanu registrétajs piedava vai
Agentiira var pieprasit tad, ja saskana ar I pielikumu veikta
kimiska droSuma novértésana liecina, ka $is vielas
noardisanos un tds transformacijas vai noardiSanas
produktus nepieciesams pétit talak.

Attiecigu(-us) testu(-us) un testé$anas vidi izraugas, balstoties
uz kimiska dro$uma noveértgjuma rezultatiem.”;

n) pielikuma 9.2.3. punkta 1. slejas tekstu aizstaj ar sadu:

“9.2.3. Transformacijas un abiotisku un biotisku noardisa-
nas produktu identifikacija”;

o) pielikuma 9.4. apaksiedalas 2. slejas tekstu aizstaj ar $adu:

“9.4. Sie pétijumi nav javeic, ja tie3a vai netiesa augsnes ekspozicija
ir mazvarbiitiga.
Ja nav datu par toksiskumu augsnes organismiem, bistamibu
augsnes organismiem var novertét, izmantojot lidzsvarosanas
panémienu. Lidzsvaro$anas panémienu izmantojot attieciba
uz nanoformam, to zinatniski pamato. Attiecigu(-us) testu
(-us) izraugas, balstoties uz kimiska drosuma novértéjuma
rezultatiem.
Jo ipasi attieciba uz vielam, kam ir augsta spéja adsorbeties
augsné vai kas ir loti noturigas, istermina toksicitates
testéSanas vieta registrétajs piedava vai Agentira var
pieprasit X pielikuma minéto ilgtermina toksicitates
testéSanu”;
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5) X pielikumu groza $adi:

a) pielikuma 8.4. apaksiedalu aizstaj ar §adu:

“8.4. Mutagenitate

8.4. 8.4.6. un 8.4.7. punkta minétie pétfjumi nav javeic $ados
gadjjumos:

— ir zinams, ka 31 viela ir mutagéniska digl$tinam, atbilstot
kritérijiem, péc kuriem to klasifice bistamibas klases
“mutagenitate digl$inam” 1.A vai 1.B kategorija, un ir iste-
noti attiecigi riska parvaldibas pasakumi,
ir zinams, ka §i viela ir genotoksisks kancerogéns, kas
atbilst kritérijiem, péc kuriem to klasificé gan bistamibas
klases “mutagenitate digl§iinam”1.A, 1.B vai 2. kategorija,
gan bistamibas klases “kancerogéns” 1.A vai 1.B katego-
rija, un ir istenoti attiecigi riska parvaldibas pasakumi.”;

b) pievieno sadu 8.4.6. un 8.4.7. punktu:

“8.4.6. Ja kada no VII vai VIII pielikuma minétajiem geno-
toksicitates in vitro pétijumiem iegiits pozitivs rezul-
tats, kas rada pamatu bazam gan par hromosomu
aberacijam, gan génu mutacijam, — otrais in vivo pé-
tjums par genotoksicitati ziditaju somatiskajam $a-
nam. Otraja pétijuma attiecigi tiek aplikotas hro-
mosomu aberacijas vai génu mutacijas, kas
pirmaja in vivo pétijuma par genotoksicitati ziditaju
somatiskajam $inam nav aplikotas.

8.4.7. Jainvivo pétijumos par genotoksicitati ziditaju soma-
tiskajam $tinam iegiits pozitivs rezultats, kas rada
pamatu bazam par hromosomu aberacijam un génu
mutacijam, — otrais in vivo pétjjums par genotoksici-
tati ziditaju digl$Gnam. Otraja pétijuma attiecigi tiek
apliikotas hromosomu aberacijas vai génu mutacijas,
kas pirmaja in vivo pétijuma par genotoksicitati zidi-
taju digl$tinam nav apliikotas.

8.4.7. Sis pétijums nav javeic, ja ir neparprotami
pieradijumi, ka ne viela, ne tas metaboliti ne-
nonak digl$iinas.”;

¢) pielikuma 8.7.2. punktu aizstaj ar sadu:

“8.7.2. Prenatalas ontogengzes toksicitates pétijums (ESAO
TG 414) ar otru sugu, un vélama suga ir Zurka vai
trusis, atkariba no ta, kas nav ticis izmantots pirma-
ja pétijuma, kur$ paredzéts IX pielikuma. Ja viela ir
cieta vai 8kidra, ievadiSanas cel$ ir orals, ja ta ir gaze
— ieelposana; zinatniski pamatotos gadijumos no ta
var atkapties, pieméram, ja ir pieradijumi, ka cita
relevanta cilvéka ekspozicijas cela eksponétiba ir ta-
da pati vai lielaka vai ka konkrétam celam raksturiga
specifiska toksicitate.

Atkapes no ievadisanas nokluséjumcela un atkapes
attieciba uz izraudzito sugu zinatniski pamato.”;
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d) pielikuma 8.7.3. punkta 1. slejas tekstu aizstaj ar $adu:

“8.7.3. Paplasinatais vienas paaudzes reproduktivas toksi-
citates pétjjums (ESAO TG 443), testa pamatplans
(1.A un 1.B kohorta bez paplasindjuma, kura batu
ieklauta F2 paaudze), ar vienu sugu, ja vien IX pieli-
kuma prasibas tas nav jau paredzéts. Cietam vai $ki-
dram vielam ir orals ievadiSanas cel§, gazu ievadisa-
nas cel§ ir ieelpoSana; zinatniski pamatotos
gadijjumos no ta var atkapties, pieméram, ja ir pie-
radijumi, ka cita relevanta cilveka ekspozicijas cela
eksponétiba ir tada pati vai lielaka vai ka konkrétam
celam raksturiga specifiska toksicitate.”;

e) pielikuma 8.7.3. punkta 2. slejas pirmas dalas ievadvardus aizst3j ar $adiem:

“Paplasinatu vienas paaudzes reproduktivas toksicitates pétijjumu ar
1.B kohortas paplasinadjumu, kura batu ieklauta F2 paaudze,
registrétajs piedava vai Agentira var pieprasit $ados gadjjumos:”;

f) pielikuma 8.7.3. punkta 2. slejas otras dalas ievadvardus aizstaj ar $adiem:

“Paplasinato vienas paaudzes reproduktivas toksicitates pétijumu,
ieklaujot 2.A/2.B kohortu (ontogenétiska neirotoksicitate) un/vai 3.
kohortu (ontogenétiska imintoksicitate), registrétajs piedava vai
Agentiira var pieprasit tad, ja pastav ipasas bazas par (attistibas)
neirotoksicitati vai (attistibas) imantoksicitati, ko apstiprina kads
no turpmak minétajiem pamatojumiem:”;

g) pielikuma 9.2. apaksiedalas 2. slejas tekstu aizstaj ar $adu:

“9.2. Talaku noardiSanas testéSanu razotajs piedavat vai Agentiira
pieprasit var tad, ja saskana ar I pielikumu veikta kimiska
dro$uma novértésana liecina, ka §is vielas noardisanos un tas
transformacijas un noardianas produktus nepiecie$ams pétit
talak. Attiecigu(-us) testu(-us) un test€Sanas vidi izraugas,
balstoties uz kimiska drosuma novértéjuma rezultatiem.”;

h) svitro 9.2.1. punktu;

i) pielikuma 9.4. apaksiedalas 2. slejas tekstu aizstaj ar Sadu:

“9.4. Ilgtermina toksicitates testéSanu registrétajs piedava vai
Agentiira var pieprasit tad, ja saskana ar I pielikumu veiktas
kimiska drosuma novértésanas rezultati liecina, ka $is vielas
vai tas relevanto transformacijas un noardi§anas produktu
ietekmi uz sauszemes organismiem nepiecieSams pétit talak.
Attiecigu(-us) testu(-us) izraugas, balstoties uz kimiska
drosuma novértéjuma iznakumu.
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Sie pétijumi nav javeic, ja tiesa vai netiesa augsnes ekspozicija ir
mazvarbiitiga.”;

j) pielikuma 9.5.1. punkta 2. slejas tekstu aizstaj ar sadu:

“9.5.1. Ilgtermina toksicitates testéSanu registrétajs piedava vai
Agentiira var pieprasit tad, ja saskapa ar I pielikumu
veiktas kimiska dro$uma novértésanas rezultati liecina, ka
§is vielas vai tas relevanto transformacijas un noardisanas
produktu ietekmi uz sedimentu organismiem nepieciesams
pétit talak.

Attiecigu(-us) testu(-us) izraugas, balstoties uz kimiska
dro$uma novértéjuma rezultatiem.”
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