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Modalita di preparazione e trasmissione
delle informazioni ai centri antiveleni

Informazioni importanti per le aziende che preparano e trasmettono ai centri
antiveleni informazioni relative a miscele pericolose

ehenrabi

[l portale per la notifica ai centri antiveleni del'ECHA & uno strumento online che le aziende possono usare
sia per preparare che per trasmettere informazioni relative a miscele pericolose. Tali informazioni possono
servire ai centri antiveleni per fornire rapidamente risposte di emergenza sanitaria.

Le informazioni contenute in una notifica al centro antiveleni (PCN) si basano sul formato armonizzato, che
definisce le prescrizioni in materia di informazioni di cui all'allegato VIl del regolamento CLP.
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PER QUALE MOTIVO E STATO ARMONIZZATO IL
FORMATO?

Prima delle disposizioni di cui all'allegato VIII, le
informazioni trasmesse per la predisposizione di
unarisposta di emergenza sanitaria variavano da
uno Stato membro all’altro. Lintroduzione del nuovo
formato PCN armonizza e limita le incoerenze nelle
informazioni messe a disposizione del personale
medico neivari Stati membri.

Il formato PCN & compatibile con I[UCLID 6, pertanto
le aziende possono sfruttare le funzionalita

di lUCLID e usare i servizi cloud dellECHA per
conservare i loro dati PCN. Ulteriori informazioni
sul formato PCN e il materiale di supporto sono
disponibili sul sito web dei centri antiveleni
dellECHA.

COME FUNZIONA IL PORTALE DI NOTIFICA Al
CENTRIANTIVELENI DELLECHA?

Le aziende possono utilizzare il portale di notifica
dellECHA per una preparazione, trasmissione e
gestione centralizzata delle loro notifiche.

Il portale offre il grande vantaggio di trasmettere

la notifica contemporaneamente a diversi Stati
membri. Inoltre, un assistente di convalida integrato
permette alle aziende di verificare la qualita dei dati
prima di trasmetterli.

Dopo aver trasmesso i dati, le aziende riceveranno
un numero di presentazione che consentira loro
diverificare lo stato delle notifiche e diessere
informate della loro ricezione e download da parte
degli Stati membri pertinenti.

Le aziende potranno sempre accedere alle
informazioni trasmesse e allo status delle
trasmissioni attraverso una relazione disponibile nel
portale dinotifica del!lECHA.

QUALI SONO LE VARIE MODALITADI
PREPARAZIONE E TRASMISSIONE DELLE
INFORMAZIONI PCN?

Le aziende hanno a disposizione diverse modalita
per preparare e trasmettere le informazioni in
funzione dei propri sistemi informatici interni o del
canale supportato dallo Stato membro a tal fine.
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@ Online tramite il portale di notifica
dellECHA

Il portale permette agli utenti di preparare le notifiche
usando i servizi cloud IUCLID, alleviando cosi 'onere di

gestione, aggiornamento e back-up dell'applicazione.
Le notifiche possono essere presentate direttamente
nel portale o scaricate e salvate localmente per poter

essere presentate in un secondo momento, attraverso

il portale stesso o tramite il sistema di presentazione
locale degli Stati membri. Le notifiche saranno
memorizzate a livello centrale nel portale e saranno
accessibili alle aziende che le hanno presentate.
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P Servizio da sistema a sistema

Il servizio da sistema a sistema offre una soluzione
pill automatizzata. Si tratta di un servizio che
permettera alle aziende di predisporre le proprie
notifiche PCN direttamente nel formato IUCLID
compatibile (.i6z) servendosi dei propri sistemi
informatici e di inoltrarle automaticamente

al portale dinotifica dellECHA. lazienda sara
sistematicamente informata tramite il portale di
eventuali incongruenze nella notifica.

Q@ Preparazione offline

Essendo inun formato compatibile con IUCLID, le
notifiche PCN possono anche essere preparate
offline con IUCLID 6. Lo strumento mette a
disposizione delle aziende un template PCN per
gliutenti, qualora preferiscano inserire i dati
manualmente e salvarli a livello locale. Le notifiche
preparate offline potranno essere presentate
tramite il portale di notifica dellECHA oppure
attraverso il sistema nazionale degli Stati membri.

L'USO DEL PORTALE DI NOTIFICA DELLECHAE
OBBLIGATORIO?

Gli Stati membri possono scegliere quale sistema
ditrasmissione utilizzare. La maggior parte degli
Statimembriaccetta notifiche trasmesse tramite
l'apposito portale dellECHA, ma alcuni Stati
continuano ad utilizzare in parallelo il proprio
sistema nazionale. Laddove i sisteminazionale e
dellECHA siano entrambi disponibili, le aziende
possono scegliere la modalita di trasmissione che
preferiscono.

L'uso del portale di notifica del!lECHA é gratuito,
benché alcuni Stati membri impongano ancora un
costo di trasmissione.
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A PARTIRE DA QUANDO E POSSIBILE USARE IL
PORTALE DI NOTIFICA DELLECHA?

Il portale dinotifica dellECHA & gia disponibile
per preparare e trasmettere notifiche ai centri
antiveleni. Prima di trasmettere i dati, € opportuno
consultare la «Sintesi delle decisioni degli Stati
membrirelative all'attuazione dell'allegato VIII
delregolamento CLP», disponibile sul sito web dei
centriantiveleni del!lECHA, al fine di verificare se
lo Stato membro pertinente accetti gia le notifiche
trasmesse tramite il portale.

QUALE IL LIVELLO DI SICUREZZA DELLE
INFORMAZIONI TRASMESSE?

Le informazioni trasmesse dalle aziende tramite il
portale dinotifica dellECHA saranno inoltrate in
modalita sicura agli Stati membri designati nella
notifica.

Il portale dinotifica dellECHA assicura lo stesso

elevato livello di sicurezza in atto per gli altri sistemi

informatici del'ECHA (ad esempio REACH-IT) e
l'accesso ai dati PCN sara consentito solo agli utenti
autenticati. Con la trasmissione delle informazioni
all'organismo designato dallo Stato membro e
trasferita di conseguenza anche la responsabilita di
garantire misure di sicurezza equivalenti.
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Sito web dei centri antiveleni ECHA
https://poisoncentres.echa.europa.eu/it
home

Domande frequenti e assistenza:
https://poisoncentres.echa.europa.eu/it

support

Sintesi delle decisioni degli Stati membri relative
all'attuazione dell’allegato VIII del regolamento
CLP

https://poisoncentres.echa.europa.
eu/documents/22284544/27487986/

msd_it.pdf/5bdcblca-e6¢c7-57b8-e8c8-
332e61d13d92

Elenco degli organismi nazionali designati:
https://poisoncentres.echa.europa.eu/it

appointed-bodies

Formato di notifica ai centri antiveleni:
https://poisoncentres.echa.europa.eu/it

poison-centres-notification-format

Sito web IUCLID:
https://iuclid6.echa.europa.eu/it
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