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styczen 2023 .

Szanowni Panstwo,

za pomoca nhiniejszego pisma pragniemy poinformowac o zmianach w rozporzadzeniu
REACH (Rozporzadzenie [WE] nr 1907/2006 w sprawie rejestracji, oceny, udzielania
zezwolen i stosowanych ograniczenia w zakresie chemikaliéw) dotyczacych substanc;ji
wystepujacych w naszych produktach, ktére wymagajg od Panstwa, jako uzytkownika
produktu, powiadomienia Europejskiej Agencji Chemikaliéw (ECHA) o sposobie uzycia
produktu.

Liste odpowiednich produktéow znajdg Panstwo w Zatgczniku 1, a pomocne zasoby
dotyczgce powiadamiania ECHA o sposobie uzycia produktéw — w Zatgczniku 2.

Co sie zmienilo?

Nastepujace substancje zostaty dodane do Zatgcznika XIV rozporzadzenia REACH (,Lista
do udzielenia zezwolenia”) ze wskazaniem, ze nie mogg one by¢ stosowane w produktach
bez specjalnego zezwolenia:

4-(1,1,3,3-tetrametylobutylo)fenol, etoksylowany (OPE)
4-nonylofenol, rozgateziony i liniowy, etoksylowany (NPE)

Substancje te sg stosowane w niewielkich ilosciach w wielu produktach przeznaczonych
do diagnostyki in vitro (IVD) w branzy IVD, w tym w produktach firmy IDEXX, ktérych
mogaq Panstwo uzywag. Liste produktéw firmy IDEXX, ktorych to dotyczy, mozna

znalez¢ w Zatgczniku | do niniejszego dokumentu.

Firma IDEXX otrzymala zezwolenie na dalsze stosowanie tych substanc;ji.

Firma IDEXX otrzymata od ECHA zezwolenie na dalsze stosowanie tych substanc;ji i
aktywnie zmierza do stopniowego wycofywania tych substancji z naszych produktow,
zgodnie z wymogami regulacyjnymi.

Co to oznacza dla klientow?

Zapewniamy, ze bezpieczne, doktadne i wysokiej jakosci testy IDEXX SNAP*, ktorych
Panstwo uzywajg, nie ulegty zmianie. Mogg Panstwo nadal kupowac niniejsze produkty
i uzywac ich jak zazwyczaj w swojej klinice.

Otrzymali Panistwo to pismo, poniewaz rozporzagdzenie REACH wymaga od nas
powiadamiania uzytkownikow koncowych o:
+ Zezwoleniu ECHA i obecnosci substancji dozwolonych w produktach.

+ Wymogu powiadomienia ECHA o stosowaniu produktu(-6w).

Proces powiadamiania jest bezptatny i musi zostac przeprowadzony tylko raz
dla zezwolenia otrzymanego przez firme IDEXX. Aby powiadomi¢ ECHA, nalezy
postepowac zgodnie z instrukcjami podanymi w Zatgczniku 2.
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ECHA prowadzi rejestr zgtoszen uzytkownikéw i przekazuje informacje wtasciwym
organom panstw cztonkowskich, ktére moga potwierdzié, ze wszystkie warunki stosowania
zostaty spetnione. Informacje zebrane na podstawie kazdego zgtoszenia sg publikowane
w rejestrze zgtoszen na stronie internetowej ECHA. Wiecej informacji mozna znalez¢ na
stronie internetowej ECHA (echa.europa.eu/support).
Jak znalezc¢ instrukcje dotyczace powiadamiania oraz dodatkowe informacje
Na kolejnych stronach tego dokumentu znajdg Panstwo:

+ Zatacznik 1. Testy IDEXX SNAP zawierajgce dozwolone substancje

+ Zatgcznik 2. Instrukcje
— Jak powiadomi¢ ECHA o uzywaniu produktow zawierajgcych dozwolone substancje

— Jak uzyska¢ dostep do kart charakterystyki (SDS) wedtug kraju
— Informacje dotyczace utylizacji produktu
— Z kim nalezy sie skontaktowac¢ w przypadku pytan

Firma IDEXX doktada wszelkich staran, aby dostarcza¢ najwyzszej jakosci produkty
diagnostyczne, spetniajgce wszystkie lokalne wymogi dotyczgce bezpieczenstwa oraz

przepisy.

Z powazaniem
Globalny dziat ds. zgodnosci produktéw

productcompliance@idexx.com
IDEXX Laboratories, Inc.

One IDEXX Drive

Westbrook, ME 04092 USA
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Zalacznik 1. Testy IDEXX SNAP* zawierajace dozwolone substancje

Jesli uzywajg Panstwo ktéregokolwiek z wymienionych ponizej produktéw, muszg Panstwo
powiadomié¢ ECHA.

+ Sg Panstwo zobowigzani do przestania tylko jednego zgtoszenia, nawet jesli korzystajg
Panstwo z wiecej niz jednego produktu.

+ ECHA musi zosta¢ powiadomiona tylko raz.

Numer katalogowy zestawu Nazwa zestawu

99-0011514 Test SNAP* 4Dx* Plus (5)
99-26191 Test SNAP* 4Dx* Plus (5)
99-0011515 Test SNAP* 4Dx* Plus (15)
99-26192 Test SNAP* 4Dx* Plus (15)
99-0011516 Test SNAP* 4Dx* Plus (30)
99-26193 Test SNAP* 4Dx* Plus (30)
99-12024 Test SNAP* cPL* (5)

99-13419 Test SNAP* cPL* (10)
99-0001173 Test SNAP* Feline proBNP (5)
99-0001174 Test SNAP* Feline proBNP (10)
99-07895 Test SNAP* FelLV Antigen (15)
99-07896 Test SNAP* FelLV Antigen (30)
99-06033 Test SNAP* FIV/FeLV Combo (5)
99-06034 Test SNAP* FIV/FeLV Combo (15)
99-06035 Test SNAP* FIV/FeLV Combo (30)
99-11863 Test SNAP* Foal IgG (5)
99-09330 Test SNAP* Foal IgG (10)
99-26954 Test SNAP* fPL* (5)

99-14760 Test SNAP* fPL* (10)

99-10096 Test SNAP* Giardia (5)

99-09511 Test SNAP* Giardia (15)
99-09438 Test SNAP* Heartworm RT (5)
99-09439 Test SNAP* Heartworm RT (15)
99-09440 Test SNAP* Heartworm RT (30)
99-06810 Test SNAP* Leishmania (10)
99-07821 Test SNAP* Leishmania (30)
99-29849 Test SNAP* Lepto (5)

99-29301 Test SNAP* Lepto (10)
99-09214 Test SNAP* Parvo (5)

> IDEXX/ Zawiadomienie ECHA
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Zalacznik 2. Instrukcje

Jak powiadomic¢ ECHA o uzywaniu produktow zawierajacych dozwolone substancje

Szczegdtowe informacje mozna znalez¢ na stronie internetowej dotyczacej sktadania
dokumentacji do ECHA (echa.europa.eu/support/dossier-submission-tools/reach-it/
downstream-user-authorised-use).

Ponizej znajduje sie podsumowanie etapéw powiadamiania.
Etap 1. Nalezy przygotowaé nastepujace informacje:

+ Numer autoryzacji produktu: REACH/22/43/3
Uwaga: Numer ten znajduje sie rowniez na karcie charakterystyki produktu.

+ Adresy wszystkich placéwek Panstwa firmy, ktére korzystajg z produktéw.

+ Imie i nazwisko osoby wyznaczonej do kontaktu w Panstwa firmie.

Mozna réwniez podaé nastepujgce informacje, ale nie jest to wymagane: ilos¢ zuzywana
rocznie oraz liczba pracownikéw korzystajgcych z produktow, ktérych dotyczy niniejsza
zmiana.

Etap 2. Nalezy utworzyé¢ konto ECHA (echa.europa.eu/home), jesli Paistwa firma jeszcze
go nie ma. Konto umozliwia dostep do REACH-IT i innych ustug ECHA.

Etap 3. Nalezy zalogowa¢ sie do ECHA (echa.europa.eu/home), a nastepnie wykona¢
czynnosci opisane w tym samouczku wideo (youtube.com/watch?v=N-IGhimWBKs),
aby przesta¢ zgtoszenie do ECHA.

Jak uzyskac dostep do kart charakterystyki substancji firmy IDEXX

1. Przejs¢ do strony SDS w witrynie firmy IDEXX dla swojego kraju:
Austria: idexx.at/de-at/about-idexx/msds/
Czechy: idexx.cz/cs-cz/about-idexx/msds/
Dania: idexx.dk/da/about-idexx/msds/
Finlandia: idexx.fi/fi/about-idexx/msds/
Francja: idexx.fr/fr/about-idexx/msds/
Niemcy: idexx.de/de/about-idexx/msds/
Wiochy: idexx.it/it/about-idexx/msds/
Holandia: idexx.nl/nl/about-idexx/msds/
Norwegia: idexx.no/nb/about-idexx/msds/
Polska: idexx.pl/pl/about-idexx/msds/
Stowacja: idexx.cz/cs-cz/about-idexx/msds/
Hiszpania: idexx.es/es/about-idexx/msds/
Szwecja: idexx.se/sv/about-idexx/msds/

2. W witrynie internetowej klikng¢ opcje View IDEXX SDS (Wyswietl karte charakterystyki
IDEXX).
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3. Wyszukac¢ wedtug numeru katalogowego zestawu firmy IDEXX, aby znalez¢ wszystkie
dokumenty SDS dla kazdego sktadnika zestawu, LUB wyszuka¢ wedtug numeru
katalogowego sktadnika, aby znalez¢ karte charakterystyki dotyczgcg konkretnego
sktadnika. Nie nalezy wyszukiwa¢ wedtug nazwy produktu.

4. Klikng¢ ikone dokumentu .

5. Znalez¢ dokument dla okreslonego kraju i jezyka, a nastepnie klikng¢ opcje View
(Wyswietl).

Informacje dotyczace utylizacji testow SNAP

+ Uwalnianie do srodowiska nalezy zminimalizowa¢ w takim stopniu, w jakim jest to
technicznie i praktycznie mozliwe.

+ Nalezy zbiera¢ wszystkie odpady state i Scieki zawierajgce chemikalia w celu
odpowiedniego przetworzenia.

+ Nie dopuszczac¢ do przedostania sie sciekdw do wdod powierzchniowych lub kanalizaciji.
Wiecej informacji mozna znalez¢ w karcie charakterystyki substancji. Patrz instrukcje
dotyczgce dostepu do karty charakterystyki substancji powyzej.

Z kim nalezy sie skontaktowac¢ w przypadku pytan

W razie pytan dotyczgcych tego pisma nalezy skontaktowac sie z dziatem zgodnosci
produktéw (productcompliance@idexx.com). W przypadku innych pytan zwigzanych
z produktem nalezy skontaktowac sie z lokalnym zespotem dziatu obstugi klienta.

© 2023 IDEXX Laboratories, Inc. Wszelkie prawa zastrzezone. + 06-0039249-00

*4Dx, cPL, fPL i SNAP to znaki towarowe lub zastrzezone znaki towarowe IDEXX Laboratories, Inc. lub jej
podmiotow stowarzyszonych w Stanach Zjednoczonych lub innych krajach.
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