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Leden 2023

Vazeny zéakaznikuy,
timto dopisem Vas informujeme o revizich nafizeni REACH (nafizeni [ES] ¢. 1907/2006
— registrace, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek) tykajicich se latek

v nasich vyrobcich, které vyzaduji, abyste jako uzivatel vyrobku oznamili Evropské
agenture pro chemické latky (ECHA) Vase pouziti tohoto vyrobku.

V pfiloze 1 najdete seznam pfislusnych vyrobki a v pfiloze 2 uzite¢né zdroje pro
oznamovani pouziti vyrobk( agentufe ECHA.
Co se zmeénilo?
Do pfilohy XIV (,autorizacni seznam") nafizeni REACH byly pfidany nasledujici latky,
které nelze pouzivat ve vyrobcich bez zvlastniho povoleni:
4-(1,1,3,3-tetramethylbutyl)fenol, ethoxylovany (OPE)
4-nonylfenol, rozvétveny a linearni, ethoxylovany (NPE)

Tyto latky se v malych mnozstvich pouzivaji v mnoha vyrobcich pro diagnostiku in vitro
(IVD) v pramyslu IVD, véetné vyrobkl IDEXX, které muizete pouzivat. Viz seznam dotcenych
vyrobk( IDEXX v pfiloze 1 tohoto dokumentu.

Spolecnost IDEXX obdrzela povoleni k dalsimu pouzivani techto latek

Spolecnost IDEXX obdrzela od agentury ECHA povoleni k dalSimu pouzivani téchto
|atek a aktivné pracuje na postupném vyrazeni téchto povolenych latek z nasich vyrobki
v souladu s regulacnimi pozadavky.

Co to pro vas, jako zakaznika znamena?

MuUzete si byt jisti, Ze bezpecné, presné a vysoce kvalitni testy IDEXX SNAP*, které
pouzivate, se nezménily a Ze tyto vyrobky mizete i nadale kupovat a pouzivat na své
klinice jako obvykle.

Tento dopis dostavate, protoze podle nafizeni REACH jsme povinni informovat nase
koncové uzivatele o:

+ Povoleni agentury ECHA a prfitomnosti povolenych latek ve vyrobcich.

+ Pozadavku, abyste agentufe ECHA oznamili, Ze vyrobek (vyrobky) pouzivate.

Proces tohoto oznameni je bezplatny a musi byt proveden pouze jednou pro povoleni,
které spolecnost IDEXX obdrzela. Pro oznameni agenture ECHA postupujte podle
pokynd uvedenych v pfiloze 2.
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Agentura ECHA vede registr ozndmeni uzivatel(l a predava informace pfislusnym organim
¢lenskych statd, které mohou potvrdit, Ze jsou splnény vSechny podminky pouZziti. Informace
shromazdéné z jednotlivych oznameni jsou zverejnény v registru oznameni na internetovych
strankach agentury ECHA. Vice informaci najdete na webovych strankach agentury ECHA
(echa.europa.eu/support).
Jak najit pokyny k oznameni a dalsi informace
Na zbyvajicich strankach tohoto dokumentu naleznete nasledujici informace:
+ Priloha 1. Testy IDEXX SNAP obsahujici povolené latky
+ Priloha 2. Pokyny
— Jak oznamit agentufe ECHA, Ze pouzivate vyrobky obsahujici povolené latky
— Jak ziskat pfistup k bezpecnostnim listiim (BL) v jednotlivych zemich
— Informace o likvidaci vyrobkd

— Koho kontaktovat v pfipadé dotazi

Spolec¢nost IDEXX se zavazuje poskytovat Vam diagnostické vyrobky nejvyssi kvality, které
splnuji vSechny mistni bezpecnostni a regulacni pozadavky.

S pozdravem
Globalni oddéleni pro dodrzovani predpisl u vyrobki

productcompliance@idexx.com
IDEXX Laboratories, Inc.

One IDEXX Drive

Westbrook, ME 04092 USA
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Priloha 1. Testy IDEXX SNAP* obsahujici povolené latky
Pokud pouzivate néktery z nize uvedenych vyrobkd, musite to oznamit agenturfe ECHA.
+ Ozndmeni budete muset podat jen jedno, i kdyz pouzivate vice vyrobkd.

+ Agenturu ECHA musite informovat pouze jednou.

Cislo dilu sady Nazev sady

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

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

99-14760 SNAP* fPL* Test (10)

99-10096 SNAP* Giardia Test (5)

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

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

> IDEXX / oznameni ECHA



Y Va4
e e /AN

Priloha 2. Pokyny

Jak oznamit agenture ECHA, ze pouzivate vyrobky obsahujici povolené latky

Podrobné informace naleznete na webové strance agentury ECHA vénované predkladani
dokumentaci (echa.europa.eu/support/dossier-submission-tools/reach-it/downstream-
user-authorised-use).

NiZe je uveden prehled krok( ozndmeni.
Krok 1. Pripravte si nasledujici informace:

+ Cislo povoleni vyrobku: REACH/22/43/3
Poznamka: Toto Cislo je rovnéz uvedeno v bezpecnostnim listu vyrobku.
+ Adresy vSech pracovist Vasi spole¢nosti, na kterych se tyto vyrobky pouzivaiji.
+ Jméno urcené kontaktni osoby za Vasi spolec¢nost.
Lze uvést i nasledujici informace, které vSak nejsou povinné: mnozstvi pouzité za rok
a pocet zaméstnancl pouzivajicich dotéené vyrobku.

Krok 2. Vytvorte si icet ECHA (echa.europa.eu/home), pokud jej Vase spolecnost zatim
nema. Tento ucet Vam umozni pristup do systému REACH-IT a k dalSim sluzbam agentury
ECHA.

Krok 3. Prihlaste se do ECHA (echa.europa.eu/home) a poté postupujte podle krok( v
tomto video ndvodu (youtube.com/watch?v=N-IGhimWBKs) a odevzdejte své ozndmeni
agenture ECHA.

Jak ziskat pristup k bezpecnostnim listim spole¢nosti IDEXX
1. Prejdéte na stranku s bezpecnostnimi listy na webovych strankach spolec¢nosti IDEXX

ve Vasi zemi:

Rakousko: idexx.at/de-at/about-idexx/msds/

Ceska republika: idexx.cz/cs-cz/about-idexx/msds/

Dansko: idexx.dk/da/about-idexx/msds/

Finsko: idexx.fi/fi/about-idexx/msds/

Francie: idexx.fr/fr/about-idexx/msds/

Némecko: idexx.de/de/about-idexx/msds/

Italie: idexx.it/it/about-idexx/msds/

Nizozemsko: idexx.nl/nl/about-idexx/msds/

Norsko: idexx.no/nb/about-idexx/msds/

Polsko: idexx.pl/pl/about-idexx/msds/

Slovensko: idexx.cz/cs-cz/about-idexx/msds/

Spanélsko: idexx.es/es/about-idexx/msds/

Svédsko: idexx.se/sv/about-idexx/msds/

2. Na webovych strankach kliknéte na View IDEXX SDS (Zobrazit bezpeénostni listy IDEXX).
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3. Pomoci Cislo dilu sady IDEXX vyhledejte veskeré bezpecnostni listy/dokumenty, které
se k jednotlivym soucastem sady vztahuji, NEBO pomoci Cislo dilu soucasti vyhledejte
bezpecnostni listy pro konkrétni soucast. Nevyhledavejte dokumenty pomoci nazvu
vyrobku.

4. Kliknéte na ikonu dokumentu a

5. Vyhledejte dokument pro danou zemi a jazyk a kliknéte na tlacitko View (Nahled).

Informace o likvidaci testi SNAP
+ Minimalizujte unik do zivotniho prostredi, jak je to technicky a prakticky mozné.

+ Shromazdujte veskery pevny odpad a odpadni vodu obsahujici chemické latky
k odpovidajicimu zpracovani.

+ Zabrante vypousténi odpadnich vod do povrchovych vod nebo kanalizace. Dalsi
informace naleznete v bezpecnostnim listu vyrobku. Viz vyse uvedené pokyny
pro pristup k bezpeénostnimu listu.

Koho kontaktovat v pfipadé dotazu

Mate-li jakékoli dotazy tykajici se tohoto dopisu, kontaktujte oddéleni pro dodrzovani
predpisl u vyrobk( (productcompliance@idexx.com). V pfipadé dalSich dotaz(
tykajicich se vyrobku se obratte na mistni tym zakaznické podpory.

© 2023 IDEXX Laboratories, Inc. VSechna prava vyhrazena. » 06-0039248-00

*4Dx, cPL, fPL a SNAP jsou obchodni znacky nebo registrované ochranné zndmky spole¢nosti IDEXX Laboratories, Inc.,
nebo jejich pridruzenych spolecnosti ve Spojenych statech americkych a/nebo v jinych zemich
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