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Non flammable.

Some substances (acids, bases, etc.) are placed
on the market in agueous solutions at various
concentrations and, therefore, these solutions
require different classification and labelling since
the hazards vary at different concentrations.
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Some substances (acids, bases, etc.) are placed on the market in agueous
solutions at various concentrations and, therefore, these solutions require different
classification and labelling since the hazards vary at different concentrations.

LSome substances (acids, bases, etc.) are placed on the market in agueous
solutions at various concentrations and, &2 Sstherefore, these solutions require
different classification and labeling since the hazards vary at different<£2 S
concentrations. &=
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Non flammable.

Some substances (acids, bases, etc.) are placed
on the market in aqueous solutions at various
concentrations and, therefore, these solutions
require different classification and labelling since
the hazards vary at different concentrations.
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Table 1 Sampling accessories for the I &8s M instruments Tabela 1. Akcesoria do analizy spektrometru i s = 01.10.2015 16:19:49 (Marek)

Accessory Przystawka 01.10.2013 16:19:51 (Marek)

Type Typ 01.10.2015 16:19:52 (Marek)

MIR MIR 01.10.2015 16:19:53 (Marek)
NIR NIR 01.10.2015 16:19:54 (Marek)
FIR FIR 01.10.2015 16:19:55 (Marek)

Sample Shuttle Sample Shuttle (do naprzemiennego pomiaru probki i prabki tha) 01.10.2015 16:20:05 (Marek)

Internal Wewnetrzna 01,10.2015 16:20:07 (Marek)

g3, Yes Tak 01.10.2015 16:20:08 (Marek)

a4, Yes Tak 01.10.2015 16:20:08 (Marek)

Y B B BY B BY BN BG BG BY BN

395, Yes Tak 01.10.2015 16:20:08 (Marek)

Translaticn preview

Rys. 10. Spektrometr “smmsss - = z akcesorium UATR i zewnetrznym akcesorium NIRA

Dostepnych jest szereg elementdw dodatkowego wyposaZenia spektrometrdw Przedstawiono je w tabeli 1.

[Tabela 1. Akcesoria do analizy spektrometru i sl ]

Przystawka Typ MIR

Sample Shuttle (do \Wewnetrzna Tak
naprzemiennego pomiaru probki
i prébki tha)

Horizontal ATR (przystawka do  |Wewnetrzna Niedostepne | Miedostepne
techniki catkowitego
wewnetrznego odbicia)

Przystawka Universal \Wewnetrzna Niedostepne | Miedostepne
ATR (uniwersalna przystawka do
techniki catkowitego
wewnetrznego odbicia)

Przystawka do \Wewnetrzna Miedostepne
techniki DRIFT {do pomiardw
widma promieniowania
rozproszonego odbiteg
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They can therefore be used as input parameters to some of the existing exposure estimation tools.

This chapter aims to explain in more detail the background and the application of the descriptor
system.

The pick-lists with the categories for briefly describing the use are contained in Appendix R.12-1 to
R.12-6.

Chapter R.12:
Use Descriptor System

R.12.2.The Use Descriptor system

R.12.2.1.

Description of the system

Seven main groups of actors play a role during the life cycle of the substance:

Manufacturers and importers of chemical substances (including metals and minerals), companies
mixing and blending chemicals (formulators) to produce mixtures, distributors, industrial end-users,
professional end-users and consumers.

Importing and distributing are not further addressed in this guidance.

The use descriptor system is based on five separate descriptor-lists which in combination with
each other form a brief description of use or an exposure scenario title:

Distribution as such is not a use under REACH.
However, if distribution includes substance transfers (e.g. refilling) it is a use.
* The sector of use category (SU) describes in which sector of the economy the substance is used.

W zwigzku z tym moga by¢ uzywane jako parametry wejsciowe dla niektorych narzedzi szacowania
narazenia.

Rozdzial R.12:
System deskryptorow dla zastosowan

Celem niniejszego rozdziatu jest bardziej szczegotowe objasnienie zasad i stosowania systemu
deskryptorow.

Listy wyboru kategorii dla skroconego opisu zastosowania zostaly zawarte w zatacznikach R.12-1 do
R.12-6.

R.12.2.System deskryptorow dla zastosowan

R.12.2.1.

Opis systemu

W trakcie cyklu zycia substanciji istotna role odgrywa siedem roznych grup podmiotdw.

Producenci i importerzy substancji chemicznych (w tym metali i mineratow), przedsiebiorstwa
zajmujace sie mieszaniem chemikaliow (formulatorzy) w celu uzyskania mieszanin, dystrybutorzy,
koncowi uzytkownicy przemystowi, profesjonalni uzytkownicy koncowi i konsumenci.

Przywoz i dystrybucja nie beda poruszane w dalszej czesci tego dokumentu.
Dystrybucja jako taka nie stanowi zastosowania w rozumieniu REACH.

Jednakze jezeli dystrybucja obejmuje przenoszenie substancji (np. ponowne napetnianie) jest ona
uznawana za zastosowanie.

System deskryptorow dla zastosowan opiera sie na pieciu osobnych listach deskryptoréw, ktore
w kombinacji ze soba tworza albo skrécony opis zastosowania albo tytut scenariusza narazenia.

e Kategoria sektora zastosowari (SU) opisuje, w ktorym sektorze gospodarki stosowana jest dana
substancja.
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Go to unilingual display English (en) Polish (pl) Please choose v [NCAE] 0 Display information about this document

5.5.2017 | EN| Official Journal of the European Unien | L 117/176 5.5.2017 | PL| Dziennik Urzedowy Unii Eurcpejskiej | L 117/176
REGULATICN (EU) 2017/746 OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY (UE) 2017/746
of 5 April 2017 z dnia 5 kwietnia 2017 1.

on in vitro diagnostic medical devices and repealing Directive 98/79/EC and Commission Decision w sprawie wyrobdw medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji
2010/227/EU Komisji 2010/227/UJE

(Text with EEA relevance) (Tekst majgcy znaczenie dla EOG)

THE EUROPEAN PARLIAMENT AND THE COUNCIL OF THE EUROPEAN UNION, PARLAMENT EURQPEJSKI | RADA UNII EURCOPEJSKIEY,

Having regard to the Treaty on the Functioning of the European Unicn, and in particular Article 114 and uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegdlnosci jego art. 1141 art. 168
Article 168(4)(c) thereof, ust. 4 lit. ¢,

Having regard to the proposal from the European Commission, uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskie],

After transmission of the draft legislative act to the national parliaments, po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,

Having regard to the opinion of the European Economic and Social Committee (1), uwzgledniajac opinie Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego (1),

After consulting the Committee of the Regions, po konsultacji z Komitetern Regiondw,

Acting in accordance with the ordinary legislative procedure (2), stanowigc zgodnie ze zwykig procedurg ustawodawcza (2),

Whereas: a takZe majac na uwadze, co nastepuje:
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(23) Directive 2011/24/EU of the European Parliament and of the Council of 3 March 2011 on the application of

patients' rights in cross-border healthcare (QJ L 88, 4.4.2011, p. 43).

(24) Commission Recommendation of & May 2003 concerning the definition of micro, small and medium-sized
WEEE] enterprises (OJ L 124, 20.5.2003, p. 36).

(25) Directive 2001,/83/EC of the European Parliament and of the Council of & November 2001 on the Community
JEEES code relating to medicinal products for human use (OJ L 311, 28.11.2001, p. 7).

(26) Regulation (EU) Mo 536/2014 of the European Parliament and of the Council of 16 April 2014 on clinical trials
on medicinal products for human use, and repealing Directive 2001/20/EC (OJ L 138, 27.5.2014, p. 1).

tl General safety and performance requirements
1l
Technical documentation
11

Technical documentation on post-market surveillance

v

R CE marking of conformity

Information to be submitted upon the registration of devices and economic operators in accordance with Articles
26(3) and 28, core data elements to be provided to the UDI database together with the UDI-DI in accordance with
Articles 25 and 26 and the UDI system

LN Requirements to be met by notified bodies
Wl

Classification rules

EREY Conformity assessment based on a quality management system and on assessment of technical documentation

(23) Dyrektywa Parlamentu Europejskiego | Rady 2011/24/UE z dnia @ marca 2011 r. w sprawie stosowania praw pacjentow
w transgraniczne] opiece zdrowotnej (Dz.U. L 88 z 4.4.2011, 5. 43),

(24) Zalecenie Komisji z dnia & maja 2003 r. dotyczace definicji mikroprzedsiebiorstw oraz matych i srednich
przedsiebiorstw (Dz.U. L 124 z 20.5.2003, 5. 38).

(25) Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego | Rady z dnia & listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego
kodeksu odnoszgcego sie do produktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 67).

(26) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego | Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan
klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE (Dz.U. L 158 z 27.5.2014, 5. 1).
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Whereas:

(1) Directive 98/79/EC of the European Parliament and of the Council (3) constitutes the Union
regulatory framework for in vitro diagnostic medical devices.

However, a fundamental revision of that Directive is needed to establish a robust, transparent,
predictable and sustainable regulatory framework for in vitro diagnostic medical devices which

ensures a high level of safety and health whilst supporting innovation.

(2) This Regulation aims to ensure the smaooth functioning of the internal market as regards in vitro
diagnostic medical devices, taking as a base a high level of protection of health for patients and users,
and taking into account the small and medium-sized enterprises that are active in this sector.

At the same time, this Regulation sets high standards of quality and safety for in vitro diagnostic
medical devices in order to meet common safety concerns as regards such products.

Both objectives are being pursued simultaneously and are inseparably linked whilst one not being
secondary to the other.

As regards Article 114 of the Treaty on the Functioning of the European Union (TFEU), this Regulation
harmonises the rules for the placing on the market and putting into service of in vitro diagnostic
medical devices and their accessories on the Union market thus allowing them to benefit from the
principle of free movement of goods.

As regards Article 168(4)(c) TFEU, this Regulation sets high standards of quality and safety for in
vitro diagnostic medical devices by ensuring, among other things, that data generated in performance
studies are reliable and robust and that the safety of subjects participating in performance studies is
protected.

(3) This Regulation does not seek to harmonise rules relating to the further making available on the
market of in vitro diagnostic medical devices after they have already been put into service, such as in
the context of second-hand sales.

(4) Key elements of the existing regulatory approach, such as the supervision of notified bodies, risk
classification, conformity assessment procedures, performance evaluation and performance studies,
vigilance and market surveillance should be significantly reinforced, whilst provisions ensuring
transparency and traceability regarding in vitro diagnostic medical devices should be introduced, to
improve health and safety.

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) Dyrektywa 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (3) stanowi unijne ramy prawne dotyczace
wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro.

Konieczny jest jednak dogtebny przeglad tej dyrektywy, aby stworzyc solidne, przejrzyste,
przewidywalne i trwate ramy prawne dotyczace wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, ktare
zapewnig wysoki poziom bezpieczenstwa i zdrowia, jednoczesnie wspierajac innowacje.

(2) Niniejsze rozporzadzenie ma na celu zapewnienie sprawnego funkcjonowania rynku wewnetrznego
w obszarze wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, przyjmujac jako podstawe wysoki poziom
ochrony zdrowia z mysla o pacjentach i uzytkownikach oraz z uwzglednieniem matych i srednich
przedsiebiorstw prowadzacych dziatalnos¢ w tym sektorze.

Jednoczesnie niniejszym rozporzadzeniem ustanawia sie wysokie normy jakosdi i bezpieczenstwa dla
wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro w odpowiedzi na powszechne obawy dotyczace
bezpieczenstwa takich produktow.

Do osiagniecia obu tych celow dazy sie jednoczesnie; sg one nierozerwalnie zwigzane i zaden z nich
nie jest podrzedny wobec drugiego.

Odnosnie do art. 114 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TFUE), niniejsze rozporzadzenie
harmonizuje zasady dotyczace wprowadzania do obrotu i do uzywania wyrobow medycznych do
diagnostyki in vitro i ich wyposazenia na rynku unijnym, co pozwoli im korzystac z zasady swobodnego
przeptywu towarow.

Odnosnie do art. 168 ust. 4 lit. ¢) TFUE, niniejszym rozporzadzeniem ustanawia sie wysokie normy
jakosdi i bezpieczenstwa wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro poprzez zapewnienie, miedzy
innymi, by dane uzyskiwane w badaniach dziatania byly wiarygodne i solidne oraz by chronione byto
bezpieczenstwo uczestnikow badan dziatania.

(3) Niniejsze rozporzadzenie nie ma na celu harmonizacji przepisow dotyczacych dalszego
udostepniania na rynku wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, ktore zostaty juz wprowadzone
do uzywania, na przyktad w przypadku sprzedazy artykutow uzywanych.

(4) Aby poprawic sytuacje w zakresie zdrowia i bezpieczenstwa, nalezy znacznie wzmocnic gtowne
elementy dotychczasowego podejscia regulacyjnego, takie jak nadzor nad jednostkami
notyfikowanymi, klasyfikacja ryzyka, procedury oceny zgodnosci, ocena dziatania i badania dziatania,
obserwacja i nadzor rynku, jednoczesnie nalezy wprowadziC przepisy zapewniajgce przejrzystosc

i identyfikowalnosc¢ w przypadku wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro.

\ memoqfest




Project home J  information_requirements_r12_en.docx-information_requirements_r12_pl.docx x|

Alignment is finished

(a) (iii) of REACH in connection with section 3.5 of Annex VI
Some of the use descriptors reflect exposure related use characteristics.
They can therefore be used as input parameters to some of the existing exposure estimation tools.
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Thank you!

Any questions?
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Some icons to improve your presentation

You can change their stroke width and color, rotate them or change their size freely.
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