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1. Introducéao

Este manual apresenta orientacdes de ordem pratica destinadas a ajudar a industria no
cumprimento das respetivas obrigacdes de notificacdo de centros antivenenos (PCN), em
conformidade com o artigo 45.° e 0 anexo VIII do Regulamento CRE L

O documento explica como aceder a aplicac8es informaticas da ECHA e a estabelecer

utilizadores terceiros para trabalharem em representacéo de outra empresa. Também a borda
guestdes de ordem pratica especificas das empresas que elaboram notificacdes de centros

antivenenos, como assegurar a coeréncia no que diz respeito as entidades juridicas ao utilizar

varias ferramentas informaticas da ECHA.

Adicionalmente, este manu  al mostra como criar conjuntos de dados IUCLID 2, ou seja, ficheiros
editaveis, e compilar um dossié valido (ficheiro ndo editavel) que possa ser submetido aos

organismos nomeados dos Estados -Membros, por exemplo, através do ECHA Submission Portal
(Portal de Submissdo da ECHA).

Todos os requisitos de informacao, de acordo com o texto juridico, sdo
abordados no documento  OrientagGes sobre o anexo VIl (séo :
disponibilizadas traducdes)

https://echa.europa.eu/guidance -documents/guidance -on-clp

1 Anexo VIl do Regulamento CRE https://eur _-lex.europa.eu/eli/reg_del/2020/1677/0j

2 A base de dados internacional de informacgdes quimicas uniformes (International Uniform Chemical
Information Database, IUCLID) é uma aplicagdo crucial, utilizada pela indistria e as autoridades para
elaborar, armazenar e trocar dados sobre produtos quimico s num formato harmonizado



https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-clp
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2. Acesso as aplicagdes informéaticas da ECHA para
notificacbes de centros antivenenos (PCN)

Tem de criar uma ECHA Accou  nt (Conta ECHA) se quiser utilizar as aplica¢des informaticas
disponibilizadas pela ECHA, por exemplo, ECHA Cloud Services (Servigos de Cloud da ECHA) ou
0 ECHA Submission Portal (Portal de Submissdo da ECHA), para elaborar ou submeter as suas
notificacdes de centros antivenenos (PCN).

O Manual ECHA Accounts explica como criar, exportar, importar e gerir
a sua conta no geral:

https://www.echa.europa.eu/documents/10162/21721613/echa_accounts_en.pdf/

2.1 Passol 1 Criaruma ECHA Account

A péagina de inicio de sessdo localiza  -se em https ://idp -industry.echa.europa.eu/idp/ . Caso ndo
disponha de um nome de utilizador e palavra -passe validos, em primeiro lugar, tera de se

registar, criando uma conta. Para criar uma ECHA Account, terd de facultar informacdes

especificas acerca da sua empresa e confirmar o seu endereco de correio eletrénico.

© Recomenda -se a utilizagio da versdo mais recente do Chrome , Firefox ou Microsoft
Edge , de modo a assegurar a melhor experiéncia do utilizador.

WELCOME
Please enter your login information

Username *

JaneDoes

Forgot username?

Password

sssesssesny ©

Forgot password?

Login with "ECHA Account”

Don't have an account? Create an ECHA account

© Need help? Login with "EU Login"

What type of account do | need?


https://www.echa.europa.eu/documents/10162/21721613/echa_accounts_en.pdf/
https://www.echa.europa.eu/documents/10162/21721613/echa_accounts_en.pdf/
https://idp-industry.echa.europa.eu/idp/
https://idp-industry.echa.europa.eu/idp/
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2.2 Passo 2 1 Atribuir uma entidade juridica a ECHA Account

As submissdes feitas através do ECHA Submission Portal (Portal de Submissdo da ECHA) sao
realizadas por entidades  juridicas, 3 as quais tém de ser definidas, incluindo os contactos, antes
da submisséo.

Depois de ter criado uma ECHA Account e de ter iniciado sessdo com sucesso, tem de ser
atribuida a mesma uma entidade juridica (EJ).

MECHA

EUROREAN CHEMICALS AGENCY

Dashboard

DASHBOARD

MY ACCOUNT ECHA APPLICATIONS

ECHA WEBSITES

INDUSTRY LEGAL ENTITY CREATION

Please associate your account with a legal entity.
A Legal Entity (LE) may represent anything between a complex business structure and a simple organised business, for example, a corporation, a company, or a single person. By
creating a LE the associated users will be able to access ECHAs IT tools.

(/]

If your legal entity has already been registered, to associate this account with that legal entity, please communicate the username (FelixHarry) and email address
(heidi.rasikari@echa.europa.eu) to the legal entity manager

Create a New Legal Entity

Para atribuir uma entidade juridica, clique em «Create a New legal Entity» (Criar uma nova
entidade juridica). Dispde de duas opc¢des:

i) criar uma nova entidade juridica na ECHA Accounts (Contas ECHA) e introduzir
informacgdes especificas sobre a empresa (seccao 2. 2.1),

ou

i) importar uma entidade juridica preexistente , por exemplo, a partir do

ambiente de trabalho IUCLID (sec¢éo 2.2.2).

0 Uma vez atribuida uma entidade juridica, a ferramenta Industry Applications
(Aplicacdes para a Industria) fica visivel no painel de controlo da aplicagcao ECHA

3 Uma entidade juridica (EJ) pode representar qualquer coisa, desde uma estrutura empresarial complexa
até um negocio organizado simples, por exemplo, uma corporagdo, uma empresa ou um empresario em
representacgao individual.
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Accounts, e o utilizador pode aceder a aplicag8es a partir da lista disponivel, por
exemplo, REAC H-IT, R4BP3, ePIC, ECHA Cloud Services, ECHA Submission Portal.

2.2.1 Criar uma nova entidade juridica

Ao selecionar «Create a New Legal Entity», € aberta uma pagina na qual tera de introduzir
informacdes sobre a empresa, a morada e os contactos, bem como as informacdes de
seguranca da conta. Uma vez criada, é automaticamente atribuido a entidade juridica um
namero identificador Gnico universal (IUU), para que as aplicagfes informaticas da ECHA

possam, explicitamente, identificar a entidade juridica, os respet ivos utilizadores e as suas
acoes.
Os numeros IUU gerados na aplicacdo ECHA Accounts contém o prefixo ECHA -é

0 As entidades juridicas de paises terceiros podem utilizar a aplicacdo ECHA Cloud
Services, por exemplo, para elaborar uma notificacdo, mas nédo p odem aceder ao ECHA
Submission Portal para fazer submissdes a partir das respetivas contas.

r‘ E c HA & JaneDoes

Purple Haze Chemicals
DASHEBOARD

MY ACCOUNT GENERAL INFORMATION / Edit 1 Expont

@ LecaLEnTITY GENERAL DETAILS

Legal Entity name
ﬂ General Information Purple Haze Chemicals

E5 Contacts ECHA-f428c44e-79b3-4f7f-a72b-78e7ceda3bed

-----

L Users

VAT number

@ Dados de faturagio

Para determinados processos de submisséo, como submissfes ao abrigo do Regulamento
REACH, o transmitente tem de pagar uma taxa diretamente & ECHA. E por este motivo
que, no formulario de registo, lhe é solicitado que indique os seus dados de faturagéo.

No entanto, a ECHA néo cobra quaisquer taxas para as notificacdes de centros

antivenenos. Neste contexto, tenha em atencéo qu e alguns Estados -Membros cobram
taxas

(https://poisoncentres.echa.europa.eu/documents/1789887/5674408/msd_en.pdf/ )



https://poisoncentres.echa.europa.eu/documents/1789887/5674408/msd_en.pdf/
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Para obter informacdes sobre as taxas cobradas po r esses Estados -Membros, contacte ou
consulte os sitios Web dos organismos nomeados
https://poisoncentres.echa.europa.eu/appointed -bodies
2.2.2 Importar uma entidade juridica (EJ) preexiste nte a partir da
IUCLID
Se é utilizador do ambiente de trabalho IUCLID, ja tera criado previamente uma entidade
jur2dica (o nYimero | UU cont®m o prefixo I UCé). Tenha e
informéticas da ECHA, como o ECHA Submission Portal, o identifi cardo atravées do IUU da
entidade juridica constante da aplicagdo ECHA Accounts, e confrontardo o mesmo com a
entidade juridica constante da notificacdo T por conseguinte, as entidades juridicas indicadas

em ambos os locais tém de corresponder.
Neste caso, podera optar por:
i) exportar a sua EJ da ECHA Accounts para o ambiente de trabalho da IUCLID, ou

ii) exportar a sua EJ da IUCLID para a ECHA Accounts.

Neste dltimo caso, depois de exportar a entidade juridica da IUCLID para, por exemplo, o seu
ambiente de trabalho, pode importa  -la diretamente para o formuléario de criacdo de entidade
juridica, ativando a secc¢éo «Creation method» (Método de criagdo) e selecionando o ficheiro a
carregar.

MECHA

EUROREAK CHEMISALE ATRMCY

Create Legal Entity

DASHBOARD

MY ACCOUNT CREATE LEGAL ENTITY

ACCOUNT SECURITY

Security Question *

What is your pet’s name?

ALERTS

B Receive email alerts for unfamiliar signing-in activities to ECHA applications using your account

CREATION METHOD
. If you already have a legal entity definition file in IUCLID exchange format (also known as the LEOX file format), and if you want to have the same UUID for your legal entity definition as
fields will be completed automatically and you will be redirected to the Legal Entity profile screens to review / update imported details as well as to enter additional details.

Import IUCLID Format File *

Please attach an |UCLID exchange format (LEOX file format)

Al 4 Al A A A4 4 A

GENERAL DETAILS
FVW V VUV VUV VUV V'Y V'V V'TVVTVPFYTYVYIVVYFFVFVIFVPVFVYP Ve vl

Ao trabalhar no ambiente de trabalho da IUCLID, as informag¢@es sobre a entidade
’J., juridica nado podem ser automaticamente sincronizadas com as existentes na aplicacéo



https://poisoncentres.echa.europa.eu/appointed-bodies
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ECHA Accounts. Por conseguinte, nos casos em que uma empresa tenha instalado a
IUCLID nos se us sistemas locais ou desenvolva a sua prépria ferramenta para criar
dossiés de PCN, quaisquer alteracdes da entidade juridica  feitas na aplicacdo ECHA
Accounts terdo de ser repetidas nessas ferramentas de preparagéo de dossiés.

2.3 Passo 3 i1 Adicionar utilizadores e definir/gerir funcdes de
utilizadores

Por predefini¢éo, o utilizador que criou a conta € o Gestor da Entidade Juridica, podendo
também ser adicionados novos utilizadores a conta, utilizando o processo «Create New User»
(Criar novo utilizador). Pode adicionar, modificar ou eliminar utilizadores, contactos e fungdes
de utilizador na aplicacdo ECHA Accounts, no separador relevante sob «Legal Entity» (Entidade
juridica).

DASHBOARD Purple Haze Chemicals

MY ACCOUNT LEGAL ENTITY USERS + Create newuser | |l Add foreign user

@ LEGALENTITY
Purple Haze Chemicals
DASHBOARD

fll General Information Create new User

MY ACCOUNT

E3 contacts o Insert user details e Confirm addition of user

o Inform the us

e Assign roles to user
@ LecaLEnTiTY

L users USER PROFILE
Ml eneral Information

B3 contacts

X users IUCLID Trial Full Access

IUCLID Trial Read Only

LE Manager

PIC Manager

PIC Reader

As fungdes de utilizador definem o nivel de acesso d os utilizadores nas aplica¢des informaticas
da ECHA. As func¢des especificamente relacionadas com PCN incluem:

1 «LE manager » (Gestor da EJ): o Gestor da Entidade Juridica pode visualizar e editar a
conta, adicionar e remover contactos, ou editar dados de utilizadores. Os dados da
entidade juridica apenas podem ser editados por um utilizador com a fungao «LE
manager» 1 com excec¢ao do numero IUU especifico da EJ e o pais.

1 «Submission portal manager » (Gestor do Portal de Submisséo): pode efetuar
submissdes at ravés do ECHA Submission Portal.

1 «IUCLID full access » (Acesso total a IUCLID): pode preparar submiss@es em linha na
aplicacdo IUCLID Cloud.

1 «IUCLIDtrial  » (Avaliagdo de IUCLID): pode trabalhar na verséo de avaliagdo da IUCLID
Cloud.
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1 As fungbes «Reader» e «  Read» apenas tém acesso «read  -only» (s6 de leitura).
1 Gestor do portal de notificacdo com funcdes limitadas
de entidade juridica) pode limitar a visibilidade das informag6es aos utilizadores no
portal de notificagdo da ECHA. Os util izadores a quem esta func¢éo foi atribuida so

podem visualizar os detalhes das notificacdes que eles proprios tenham efetuado no
portal. NOTE - SE que, quando esta funcéo é atribuida em combinag¢é@o com outras
funcdes, prevalecera a fungdo com maiores direitos;
«gestor do portal de notificacdo com funcdes limitadas» e «gestor do portal de

notificagdo», a visibilidade limitada néo Ihe é aplicavel. Além disso, um utilizador com
func@es limitadas que tenha pleno acesso a IUCLID Clo ud (ou seja, «acesso IUCLID
total») tera acesso a todas as informac@es disponiveis na IUCLID Cloud para essa
entidade juridica.

por exemplo, se um utilizador for

13

: um «LE manager» (gestor

0 Uma entidade juridica pode autorizar um terceiro utilizador, de uma outra entidade juridica,
atrabalhar em sua  representacéo, por exemplo, um consultor. Isto é possivel através da
funcionalidade « Foreign user  » (Utilizador externo) na ECHA Accounts. O anexo 1
como criar um utilizador externo, utilizando um consultor como exemplo.

explica

2.4 Passo4 1 Subscrever os ECHA Cloud Services
ApOs a criacéo de uma ECHA Account e de uma entidade juridica, os novos utilizadores tém de

subscrever os ECHA Cloud Services (Servigos de Cloud da ECHA) antes de poderem comecar a
trabalhar na aplicacéo.

ECHA

Cloud Services

ECHA Cloud services

o '
v)“. JUCLIDO 60‘. U ?"l,a‘lu o

This full IUCLID Cloud service allows users to
maintain their scientific data and prepare
dossier for submission to ECHA. Read more

This service is designed for users who wish to
get familiarised with a trial version of [UCLID
Cloud before starting to use the full IUCLID
Cloud service. Read more

Os termos e condi¢des de utilizacdo dos ECHA Cloud Services, em particular da IUCLID Cloud e
do ECHA Submission Portal, ttm de ser aceites antes da utilizacéo.
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ECHA (§)) FelixHarry
Cloud Services a Q FeliX
€ All Cloud Services
-@/Jciivs  1UCLID Cloud
This full IUCLID Cloud service allows users to maintain their scientific data and prepare dossier for submission @ | acknowledge that |
to ECHA. The service provides the users with up to 5 GB of data storage, fully managed backups and dedicated have read and
helpdesk support. agreed to the linked

Users are able to perform all the dossier preparation tasks which include editing data and running the plug-in Terms & Conditions

tools needed to prepare a complete dossier.

Service terms of use:
* Immediate subscription activation m
* Target 24/7 availability except for pre-defined maintenance periods occurring outside the working hours
* Contralled service updates with every new release of IUCLID Cloud
* Helpdesk support during office hours
* Automated backup and data recovery in case of data loss
* Quota of 5 GB of data per subscription
* Limit of 1 GB per file attachment
= Automatic subscription termination after 2 years of non-usage

Please consult the Q&A for more information about the ECHA Cloud services.

View the Terms & Conditions associated with the IUCLID Cloud.

0 Os Termos e Condi¢bes estdo disponiveis em todas as linguas da UE no sitio Web da
ECHA: https://echa.europa.eu/support/dossier -submission -tools/echa -cloud -services .
3. Elaborar e submete r uma notificagao do centro

antivenenos (PCN)

Estdo disponiveis varias op¢bes para uma empresa elaborar e submeter informagées de
notificacdo do centro antivenenos (PCN), em funcéo das preferéncias da empresa e dos
sistemas internos implementados.

Todas a s notificagbes tém de respeitar o formato de PCN harmonizado, préprio para estruturar
as informacdes sobre misturas classificadas como perigosas para a saude ou os perigos fisicos.
O formato € baseado em XML e definido pelos requisitos estabelecidos no ane xo VIl do
Regulamento CRE.

Para a elaboracéo e submisséo de informacdes, a ECHA disponibiliza:

o formato de notificagdo de centros antivenenos (PCN) (secc¢éo 3.1),
a IUCLID para elaboracéo de dados (secc¢éo 3.2),

0 ECHA Submission Portal (sec¢éo 3.3),

0 servico system -to-system (sistema a sistema, S2S) (secc¢édo 3.4).

E R

Apoio adicional sobre as varias formas de elaboracéo e submisséo

I

! Visite a nossa pagina de e  -Learning para obter informacdes sobre formacgdes, webinarios e |
1 outras apresentacdes: !
| https://poisoncentres.echa.europa.eul/training -material _. I



https://echa.europa.eu/support/dossier-submission-tools/echa-cloud-services
https://poisoncentres.echa.europa.eu/training-material
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3.1 O formato de notificacdo de centros antivenenos (PCN)

O formato de PCN estrutura os requisitos de informac¢des harmonizadas sobr e misturas
classificadas como perigosas para a saude ou 0s perigos fisicos, disponibilizadas a centros
antivenenos em casos de incidentes de envenenamento ocorridos na Unido Europeia/Espaco

Economico Europeu (UE/EEE).

O formato de PCN é baseado em .xml e c ompativel com a IUCLID. Como tal, é incorporado nas
ferramentas de preparacéo de dossiés disponibilizadas pela ECHA. Esta também disponivel

para as empresas o incorporarem nas suas proprias ferramentas de preparacéo de dossiés, por
exemplo, quando utilizam -to - system (S2S).

Apoio adicional sobre o formato de PCN

I I
. Se é utilizador do servigo system -to-system (S2S), pode descarregar a versao mais recente !

:do formato de PCN e os documentos relacionados no sitio Web dos centros antiveneno, em: 1
ihttps://poisoncentres.echa.europa.eu/poison -centres -notification -format . 1
I

0 servico system

3.2 IUCLID para elaboragéo de dados

Este capitulo aborda as ferramentas IUCLID Cloud (em linha) e IUCLID (fora de linha) para a
elaboracdo manual de notificagbes de centros antivenenos. Ambas as ferramentas
disponibilizam a mesma interface.

O Manual de Funcionalidades da IUCLID explica de forma exaustiva todo
o funcionamento da IUCLID (s&o disponibilizadas tradug¢fes). O manual

também esté disponivel na propria aplicagdo IUCLID. .
https://iuclid6.echa.europa.eu/documenta tion . -
—
3.2.1 IUCLID Cloud Services
A preparagdo na IUCLID Cloud esta disponivel através do ECHA Cloud Service ( https://idp -
industry.echa.europa.eu/idp/ ), 0 qual é mantido, assegurado com cépias de seguranca e
atualizado pela ECHA, e os dados s&o armazenados em seguranca na nuvem. A versao

integral dos IUCLID Cloud Services permite aos utilizadores manter os respetivos dados
cientificos e preparar dossiés para submissdo. A  versdo de avaliacdo pode ser utilizada para
se familiarizar com a ferramenta. N&o é possivel efetuar submissdes na versao de avaliagao.

IUCLID services

2
o‘.u\,uuti
L

This full IUCLID Cloud service allows users to
maintain their scientific data and prepare
dossier for submission to ECHA. Read more

Access service

#° Manage service

This service is designed for users who wish to
get familiarised with a trial version of IUCLID
Cloud before starting to use the full lUCLID
Cloud service. Read more

Access service

#ﬂ Manage service



https://poisoncentres.echa.europa.eu/poison-centres-notification-format
https://iuclid6.echa.europa.eu/documentation
https://idp-industry.echa.europa.eu/idp/
https://idp-industry.echa.europa.eu/idp/
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3.2.2
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IUCLID 6 via descarregamento a partir do sitio Web da IUCLID

versao 5. 1

Recomenda -se sempre a preparacao fora de linha, utilizando a versao mais recente da IUCLID
6, a qual pode ser descarregada a partir do sitio Web da IUCLID

(https://iuclid6.echa.europa.eu/home

). O utilizador tem a sua disposica

computador e servidor, e tera de realizar as suas préprias atividades de manutencao.

To leam about the new interface, or to find out how
to open the classic interface, click on the image.

por IUCLID il

IUCLID in the ECHA Cloud Services has been updated to provide
improvements and fixes

The IUGLID team just launched a IUCLID YouTube channel. The
channel includes video-tutorials on key features of IUCLID that hel
get famillar with the tool. and to maximise its use In specific contexts

16/12/2020 - Patch available for IUCLID 6.5
e of IUCLID download on the IUCLID 6 website.

same time, small improvements are also included.
» Download |UGLID y
28102020 _IUCLID 6.5 is gvailab)
oo A A A0 a0 o

0 as versfdes para

recente pode incorporar plenamente 0s
permite evitar falhas desnecessarias.

0 Certifique -se de que possui a versao mais recente da IUCLID, pois s6 a versdo mais

requisitos para os centros antivenenos e

3.3 ECHA Submission Portal para notificagdes do centro antivenenos

O ECHA Submission Portal € uma ferramenta em linha destinada as empresas sediadas na UE,

para a submisséo de notificacbes dos centros antivenenos a organismos nomeados dos
Estados - Membros em causa. Para efetuar submissdes através do ECHA Submission Portal, uma

empresa tem de dispor de uma ECHA Account ativa, com utilizadores com as fungdes corretas,

e tem de ter subscrito o servico.

A nossa pagina de apoio e de inicio de sessao para PCN esta disponivel em

https://poisoncentres.echa.europa.eu/prepare

-and -submit -a-pcn.

Prepare and submit a PCN

0 As submissdes feitas através do portal podem integrar
que significa que uma submisséo pode chegar a varios organismos nomeados.

notificacdes multimercado



https://iuclid6.echa.europa.eu/home
https://poisoncentres.echa.europa.eu/prepare-and-submit-a-pcn
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Os servigos de submissao de dados disponiveis na nuvem incluem a versao integral do ECHA
Submis sion Portal  (ambiente de producao) e a versdo de avaliagdo do ECHA Submission

Portal (ambiente de ensaio). Cada uma destas vers@es € explicada mais detalhadamente a

seguir.

Submission services

o, EEHA /" = ECHA
_j Siitemissicn porial *_ g _j Submission portal
The ECHA Submission Portal is an online tool Trial version to get familiar with the features. All
for submitting SCIP, Poison Centres submissions made in trial will not be treated as
notifications and EFSA applications. Read more real data. Read more

Access service Access service

A pagina inicial do painel de controlo do ECHA Submission Portal (servigo integral)
permite -lhe navegar para varias funcionalidades do sistema. Para além das notificagdes dos
centros antivenenos ao abrigo do Regulamento CRE, também sao suportados outros tipos de
notificacdes e aplicacdes.

=~

p ECHA B (g denedos
) Subrmission partal Purple Haza Chemicals

= Dashboard

Wel to ECHA Submission portal

. zt:'—':::: Centres SEIP sci natification ‘efsam EFSA Application

Submit a IUCLID dossier Submit a IUCLID dossier Submit a IUCLID dossier

Search for PCN Notifications Submit a simplified SCIP Notification Search for EFSA Applications.
Create a dossier in IUCLID Cloud Search for SCIP Notifications Create a dossier in JUCLID Cloud
Create a dossier in IUCLID Cloud

‘o,
° searchfor

All submissions

’ A

A verséo de avaliacdo do ECHA Submissi on Portal esta configurada para alertar os
utilizadores de que estdo na versao de avaliagdo. Eventuais dossiés para fins de ensaio néo
sdo encaminhados para destinatarios indicados na notificacéo.
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Para as notificagdes dos centros antivenenos, o ECHA Submission Portal inclui as seguintes
funcionalidades:

«Submit a IUCLID dossier » (Submeter um dossié IUCLID): encaminha -0 para a pagina de
carregamento e submisséo.

'=| Upload and submit

! CLP Poison Centres

Notification Please upload your dossier for submission. Only i6z files are permitted for upload.

© Note that currently only PCN, SCIP and PPP dossiers can be submitted.

Submit a IUCLID dossier
Search for PCN Notifications or

Create a dossier in IUCLID Cloud

Drop file to upload

«Search for PCN notifications » (Procurar notificacbes de PCN): encaminha -o para a pagina
«Search» (Pesquisa) do portal, na qual pode procurar submissdes de PCN T ou pesquisar todas
as submissbes, por exemplo, caso tenha efetuado submissdes ao abrigo de outras legislagdes.

! CLP Poison Centres
Notification

Submit a IUCLID dossier

Search for PCN Notificationg

Create a dossier in IUCLID Cloud








































































































































































































































































































































