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Jak pripravit a predlozit informace
toxikologickym strediskiim

Dulezité informace pro spolec¢nosti, které vypracovavaji informace
o nebezpecnych smésich a predkladaji je toxikologickym stiedisklim

ehenrabi

Portal agentury ECHA pro predkladan{informac(je on-line néstroj, ktery mohou primyslové subjekty pouzit
k pripravé i predkladaniinformac{ o nebezpecnych smésich. Tyto informace mohou toxikologicka stfediska
vyuzivat pri poskytovan(rychlych reakcina ohrozen{ zdravi.

Informace uvedené v oznamen( toxikologickym strediskdm (PCN) jsou predkladany v harmonizovaném
formatu, ktery vymezuje pozadované informace stanovené v priloze VIl narizen{ CLP.
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PROC JE ZAPOTREBIi HARMONIZOVANY FORMAT?

Dokud priloha VIl nevstoupila v platnost, informace
predkladané pro ucely reakce na ohrozen( zdravi

se mohly v jednotlivych €lenskych statech lisit.
Zavedeninového formatu PCN umoznilo harmonizaci
a omezilo nejednotnost informaci dostupnych
zdravotnickym pracovn{kdm v riiznych ¢lenskych
statech.

Formdt PCN je kompatibilni's aplikac{ I[UCLID 6. To
znamena, ze primyslové subjekty mohou plné vyuzit
funkci aplikace IUCLID a ukladat udaje PCN pomoci
cloudovych sluzeb agentury ECHA. Vice informaci(

o formdtu PCN a podplrné materialy naleznete na
internetovych strankdch agentury ECHA.

JAK PORTAg AGENTURY ECHA PRO PREDKLADANI
INFORMACI FUNGUJE?

Spolecnosti mohou pouZivat portal agentury
ECHA pro predkladan{informac(k pohodlnému
vypracovavani, predkladani a spravovani svych
oznamen{na jednom centraln{im misté.

Jednou z hlavnich funkci a vyhod portalu je to,

Ze spolegnosti mohou informace predloZit vice
¢lenskym statim pomoc(jediného oznament.
Kromé toho integrovand funkce ovéren{ spravnosti
umozniuje spole¢nostem zkontrolovat kvalitu tdajl
pred jejich predlozenim.

Jakmile jsou Udaje predloZeny, spole¢nosti obdrzi
ti{slo podani, které jim umozn{ sledovat status jejich
oznamen{ a zjistit, kdy je obdrZely a stahly si je
prislusné ¢lenskeé staty.

Spolecnosti budou mit také kdykoli pFistup

k predloZzenym informacim a ke statusu svych podani
prostrednictvim zprdvy o predloZen{ dostupné na
portalu agentury ECHA pro predklddan{informact.

JAK LZE VYPRACOVAT A PFV{EDHL02IT 0ZNAMENI
TOXIKOLOGICKYM STREDISKUM?

Spole¢nosti maji v zavislosti na svych internich
systémech nebo systému pro predkladaniinformaci{
podporovanému ¢lenskym statem fadu moznost(, jak
pripravit a pfedlozit informace.
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@ On-line, prostrednictvim portélu agentury
ECHA pro predkladani informaci:

Portdl umoZiiuje uzivatelim vypracovat oznameni{
pomoc({ cloudovych sluzeb IUCLID, které jim
usnadnuji spravu, aktualizaci a zalohovan{ aplikace.
Ozndmen( |ze predlozit primo na portélu, nebo si

je stahnout a uloZit lokalné za ucelem pozdéjsiho
predloZen( - bud prostfednictvim portalu, nebo
prostiednictvim vnitrostatniho systému ¢lenského
statu pro predklddéaniinformaci. Ozndmen( se uloZ{
centrdlné na portalu a predkladajici spole¢nost

k nému bude mit pristup v cloudu agentury ECHA.

M

L ]
E SluZba system-to-system (S2S):

Automatizovanéjsi pristup umoziuje sluzba S2S.
Pomoc{ této sluzby mohou spole€nosti oznameni
vypracovat ve svych vlastnich systémech pr{mo ve
formatu PCN, ktery je kompatibiln{s aplikac{ IlUCLID
(.i6z), a automaticky je nahrédt na portél agentury
ECHA pro predkladan{informaci. Spolec¢nosti budou
prostrednictvim portélu systematicky informovany o
pripadnych nesrovnalostech v oznamen.

Q@ Vypracovani off-line:

Vzhledem k tomu, Ze format ozndmeni toxikologickym
stfediskdm je kompatibiln{s aplikac{ IUCLID, oznamen(
|ze rovnéz vypracovat off-line pomoc( aplikace IUCLID 6.
Spolecnosti, které davaj( prednost manualnimu zadavan{
dajl ajejich lokdlnimu ulozen{, mohou vyuzit vzor
oznamen{PCN, ktery je k dispoziciv rdmci aplikace
[UCLID 6. 0znamen( vypracovana off-line mohou

podat bud'prostrednictvim portélu agentury ECHA

pro predkladan{informaci, nebo prostfednictvim
vnitrostatniho systému ¢lenského statu, je-li k dispozici.

JEVPOUiI'IVA,NI',PORTALU AGENTURY ECHA PRO
PREDKLADANI INFORMACI POVINNE?

Clenské staty mohou rozhodnout, jaky systém pro predkladant
informacise md pouzivat. Zatimco vétSina clenskych statl
bude akceptovat ozndmeni predlozend prostiednictvim
prislusného portélu agentury ECHA, nékteré staty mohou
soucasné nadale provozovat své vnitrostatni systémy. Pokud
jekdispozicijak systém agentury ECHA, tak vnitrostatni
systém, spolecnostise mohourozhodnout, ktery znichk
predlozen(informaci{ pouZij.

Vyuzivani portalu agentury ECHA pro predkladani
informac(je bezplatné, zatimco nékteré clenské staty si
mohou i naddle UCtovat poplatky, jak je tomu v soucasnosti
vnékterych zemich.
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KDY MOHOU PRQMYSLOVE’ SUBJEKTY ZACIT
POUZIVAT PORTAL AGENTURY ECHA PRO
PREDKLADANI INFORMACI?

Portal agentury ECHA pro predkladan{informac(

je jiz dostupny a poméha primyslovym subjektdm

s vypracovavani{m a predkladanim ozndmeni
toxikologickym stfediskim. Pred predloZenim oznameni
je zapotreb{, aby si spolecnosti v dokumentu s ndzvem
,Overview of Member States’ decisions on implementing
Annex VI to the CLP* (Prehled rozhodnuti ¢lenskych
statd o provadéni prilohy VIII narizeni CLP), ktery je k
dispozicina internetovych strankach agentury ECHA
vénovanych toxikologickym strediskim, ovérily, zda
prisludny €lensky stat jiz akceptuje ozndmenipodana
prostrednictvim portalu.

JAK JSOU PREDLOZENE INFORMACE ZABEZPECENY?

Veskeré informace poskytnuté spolecnostmi
prostrednictvim portélu agentury ECHA pro
predkladan{informac{budou bezpecné predany
prislusnym ¢lenskym stdtlm uvedenym v oznament.

U portdlu agentury ECHA pro predkladani informaci
bude zajisténa stejné vysoka Uroven zabezpelen|, jaka
je pozadovana u jinych informacnich systém( agentury
ECHA pro primyslové subjekty (napt. REACH-IT).
Pristup k tidajim z ozndment( toxikologickym strediskiim
budou mit pouze ovéren{ uzivatelé. Pri predan{ informaci
ur¢enému subjektu lenského statu bude odpovidajicim
zplsobem prenesena také odpovédnost za zajistén(
rovnocennych bezpecnostnich opatrent.

oiStock.com/HYWARDS

Internetové stranky agentury ECHA vénované
toxikologickym strediskdm
https://poisoncentres.echa.europa.eu

Otazky a odpovédi a podpora:
https://poisoncentres.echa.europa.eu/cs
support

Prehled rozhodnut{ ¢lenskych stétl o provadént
prilohy VIII narizen{ CLP
https://poisoncentres.echa.europa.
eu/documents/22284544/27487986/

msd_en.pdf/982d9115-58cb-75c8-80ae-
8eb16f5c0009

Seznam vnitrostatnich uréenych subjektd:
https://poisoncentres.echa.europa.eu/cs

appointed-bodies

Format PCN:
https://poisoncentres.echa.europa.eu/cs

poison-centres-notification-format

Internetové stranky aplikace IUCLID:
https://iuclid6.echa.europa.eu
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