MECHA

EUROPEAN CHEMICALS AGENCY

Kort fortalt

ECHA-20-B-01-DA

Sadan udarbejdes og
indsendes oplysninger til
giftinformationscentre

Vigtige oplysninger for virksomheder, der udarbejder og indsender oplysninger
om farlige blandinger til giftinformationscentre

ehenrabi

ECHA's underretningsportal er et online varktej, som virksomheder kan anvende til bade at udarbejde og
indsende oplysninger om farlige blandinger. Disse oplysninger kan giftinformationscentrene anvende til at
sikre et hurtigt beredskab i sundhedsmaessige nedsituationer.

Oplysningerne i en indberetning til et giftinformationscenter (PCN) er baseret pa et harmoniseret format,
som definerer de oplysningskrav, der er fastlagt i bilag VIII til CLP-forordningen.
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HVORFOR HARMONISERE FORMATET?

Inden kravene i bilag VIl er opfyldt, kan
oplysninger, der indsendes med henblik pa
beredskab i sundhedsmaessige nedsituationer,
variere fra medlemsstat til medlemsstat. Med
det nye PCN-format harmoniseres og mindskes
uoverensstemmelser i de oplysninger, der stilles
til radighed for sundhedspersonale i forskellige
medlemsstater.

PCN-formatet er kompatibelt med IUCLID 6.
Virksomhederne kan derfor fa fuld gavn af

IUCLID’s kapacitet og lagre deres PCN-data ved
hjelp af ECHA's cloudtjenester. Du kan finde flere
oplysninger om PCN-formatet og stettemateriale pa
webstedet for ECHA's giftinformationscentre.

HVORDAN FUNGERER ECHA'S
UNDERRETNINGSPORTAL?

Med ECHA's underretningsportal kan virksomhederne
nemt og bekvemt udarbejde, indsende og handtere
deres anmeldelser et centralt sted.

En af portalens vigtigste funktioner og fordele

er, at virksomhederne kan indberette til flere
medlemsstater ved hjzlp af en enkelt anmeldelse.
Derudover vil en integreret valideringsassistent
give virksomhederne mulighed for at kontrollere
kvaliteten af oplysningerne, inden de sendes ind.

Nar oplysningerne er sendt ind, modtager
virksomhederne et indsendelsesnummer, s& de
kan folge status for deres anmeldelser og blive
underrettet, nar den padgaeldende medlemsstat har
modtaget og downloadet dem.

Virksomhederne vil altid have adgang til de
indsendte oplysninger og deres indsendelsesstatus
via en indsendelsesrapport, der er tilgaengelig i
ECHA's underretningsportal.

PA HVILKE MADER KAN MAN UDARBEJDE 0G
INDSENDE PCN-OPLYSNINGER?

Envirksomhed kan vaelge mellem forskellige

mader at udarbejde og indsende oplysninger p3,

alt efter virksomhedens interne systemer eller det
indsendelsessystem, som medlemsstaten anvender.
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@ Online gennem ECHA's
underretningsportal:

Portalen giver brugere mulighed for at udarbejde
deres anmeldelser ved hjzlp af IUCLID's
cloudtjenester, hvilket letter arbejdsbyrden med

at vedligeholde, opdatere og sikkerhedskopiere
programmet. Anmeldelsen kan indsendes

direkte i portalen eller downloades og gemmes
lokalt til senere indsendelse — enten via

portalen eller gennem medlemsstaternes lokale
indsendelsessystem. Anmeldelsen gemmes centralt
iportalen oger tilgengelig i ECHA's cloudtjenester
for den indsendende virksomhed.

M)

L]

£ System-til-system-tjeneste:

Der findes ogsa en mere automatiseret tilgang i
form af en system-til-system-tjeneste. Med denne
tjeneste kan virksomhederne udarbejde deres
anmeldelser i et IUCLID-kompatibelt PCN-format
(.i6z) i deres eget system og automatisk overfere
dem til ECHA's underretningsportal. Virksomheden
vil systematisk blive underrettet om enhver
uregelmaessighed i anmeldelsen via portalen.

Q@ Offline udarbejdelse:

Eftersom PCN-anmeldelsesformatet er

kompatibelt med IUCLID, kan anmeldelser ogsa
udarbejdes offline ved hjaelp af IUCLID 6. En PCN-
brugerskabelon er tilgengelig i veerktojet for de
virksomheder, der foretraekker at indtaste deres
data manuelt og lagre dem lokalt. Anmeldelser
udarbejdet offline kan enten indsendes via ECHA's
underretningsportal eller gennem medlemsstaternes
lokale system om muligt.

ER DET OBLIGATORISK AT BRUGE ECHA'S
UNDERRETNINGSPORTAL?

Medlemsstaterne kan selv bestemme, hvilket
indsendelsessystem de vil bruge. Selv om de fleste
medlemsstater vil acceptere anmeldelser indsendt
via ECHA's underretningsportal, vil nogle fortsat
anvende deres nationale indsendelsessystemer
sidelgbende hermed. Virksomhederne kan frit vaelge
den indsendelsesmade, de foretrakker, hvis bade
ECHA og de nationale systemer er tilgaengelige.

Det er gratis at anvende ECHA's underretningsportal,
selvom visse medlemsstater kan fortsatte med at
opkraeve gebyrer, sddan som det sker i nogle lande.
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HVORNAR KAN VIRKSOMHEDERNE BEGYNDE AT
ANVENDE ECHA'S UNDERRETNINGSPORTAL?

ECHA's underretningsportal er allerede tilgeengelig
for at hj=elpe virksomhederne med at udarbejde og
indsende anmeldelser til giftinformationscentrene.
Inden virksomhederne indsender en anmeldelse,
skal de ferst finde ud af, om denrelevante
medlemsstat er begyndt at acceptere anmeldelser
indsendt via portalen. Det kan de se i oversigten
over medlemsstaters afgerelser vedrerende
gennemforelsen af bilag VIII til CLP-forordningen pa
webstedet for ECHA's giftinformationscentre.

HVOR SIKRE ER DE INDSENDTE OPLYSNINGER?

Alle oplysninger, som virksomhederne indsender
via ECHA's underretningsportal, sendes sikkert til
de tilsvarende medlemsstater, der er identificeret i
anmeldelsen.

ECHA's underretningsportal vil opretholde det
samme hoje sikkerhedsniveau, som der kraeves

for andre IT-systemer for virksomheder i ECHA
(f.eks. REACH-IT). Kun autentificerede brugere

vil fa adgang til PCN-data. Nar oplysningerne er
videresendt til medlemsstatens udpegede organ,
overgar ligeledes ansvaret for at sikre et tilsvarende
sikkerhedsniveau.

oiStock.com/HYWARDS

Webstedet for ECHA's giftinformationscentre
https://poisoncentres.echa.europa.eu

Spergsmal & svar og support:
https://poisoncentres.echa.europa.eu/da

support

Oversigt over medlemsstaters afgerelser
vedrerende gennemferelsen af bilag VIII til CLP-
forordningen
https://poisoncentres.echa.europa.
eu/documents/22284544/27487986/

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

Liste over nationale udpegede organer:
https://poisoncentres.echa.europa.eu

appointed-bodies

PCN-format:
https://poisoncentres.echa.europa.eu/da

poison-centres-notification-format

I[UCLID-webside:
https://iuclid6.echa.europa.eu
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