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Pregdtirea si transmiterea informatiilor
cdtre centrele de informare toxicologica

Informatii esentiale pentru intreprinderi care pregatesc si transmit informatii
despre amestecurile periculoase cétre centrele de informare toxicologica

lehenrabi

Portalul ECHA pentru notificarea centrelor de informare toxicologica este un instrument online care poate fi
utilizat de industrie pentru pregatirea si transmiterea informatiilor despre amestecurile periculoase. Aceste
informatii pot fi folosite de centrele toxicologice, ajutandu-le sa reactioneze rapid in situatii de urgenta privind
sanatatea.

Informatiile din notificarea céatre centrele toxicologice au la baza un format armonizat care defineste cerintele
privind informatiile stabilite in anexa VIl la Regulamentul CLP.
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DE CE TREBUIE ARMONIZAT FORMATUL?

Pana la aplicarea prevederilor din anexa VIII,
informatiile transmise Tn scopul pregatirii unui
raspuns la situatii medicale de urgenta pot varia de
la un stat membru la altul. Introducerea noului format
de notificare a centrelor de informare toxicologica
armonizeaza si reduce neconcordantele Tntre
informatiile puse la dispozitia personalului medical
din diferite state membre.

Formatul de notificare a centrelor de informare
toxicologica este compatibil cu IUCLID 6, cu alte
cuvinte industria poate beneficia pe deplin de
functionalitatile [IUCLID si Tsi poate stoca datele
pentru notificare folosind serviciile cloud ale

ECHA. Mai multe informatii despre formatul PCN si
materiale ajutatoare sunt disponibile pe site-ul ECHA
privind centrele de informare toxicologica.

CUM FUNCTIONEAZA PORTALUL ECHA
PENTRU NOTIFICAREA CENTRELOR DE
INFORMARE TOXICOLOGICA?

Companiile pot folosi portalul ECHA pentru
notificarea centrelor de informare toxicologica in
vederea pregaitirii, depunerii si gestionarii rezonabile
a notificarilor dintr-o locatie centrala.

Una dintre caracteristicile si beneficiile principale ale
portalului consta in posibilitatea companiilor de a
face notificari catre mai multe state membre folosind
o notificare unica. In plus, Tnainte sa transmita
datele, intreprinderile vor avea posibilitatea sa
verifice calitatea datelor printr-un asistent de validare
integrat

Dupa transmiterea datelor, intreprinderile vor primi
un numar de depunere cu ajutorul caruia vor putea
urmari stadiul notificarilor, fiind astfel informate
cand statele membre relevante primesc si descarca
notificarile.

De asemenea, intreprinderile vor avea acces
oricand la informatiile transmise si la stadiul
transmiterii, prin intermediul unui raport de
transmitere disponibil pe portalul ECHA pentru
notificarea centrelor de informare toxicologica.

CARE SUNT DIFERITELE MODALITATI
DE PREGATIRE S| TRANSMITERE A
INFORMATIILOR PRIVIND PCN?

O intreprindere are mai multe optiuni de pregatire
si transmitere a informatiilor, n functie de sistemele
interne ale intreprinderii sau de modalitatea de
transmitere acceptata de statele membre.
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@ Online, prin intermediul portalului

ECHA pentru notificarea centrelor
de informare toxicologica:

Portalul ofera utilizatorilor posibilitatea de a-si
pregati notificarile folosind serviciile IUCLID Cloud,
usurand sarcina de intretinere, actualizare si
validare a aplicatiei. Notificarea poate fi transmisa
direct prin intermediul portalului sau poate fi
descarcata si salvata local pentru o transmitere
ulterioara — fie prin intermediul portalului, fie prin
sistemul local de transmitere al statelor membre.
Notificarea va fi stocata central, pe portal, si va
putea fi accesata in ECHA Cloud de intreprinderea
care o transmite.

Serviciul de la sistem la sistem

Pentru o abordare mai automatizata, exista serviciul
de la sistem la sistem. Cu ajutorul acestui serviciu,
intreprinderile isi pot pregati notificarile direct in
formatul de notificare compatibil cu [UCLID (.i6z), in
cadrul propriilor sisteme, si le pot transfera automat
pe portalul ECHA pentru notificarea centrelor de
informare toxicologic4. Intreprinderea va fi informata
in mod sistematic, prin intermediul portalului, despre
posibilele neconcordante din notificare.

i Pregatirea offline:

Deoarece formatul de notificare a centrelor de
informare toxicologica este compatibil cu [UCLID,
notificarile pot fi pregatite si offline, utilizand IUCLID
6. Instrumentul are integrat un sablon de notificare
pentru utilizator, pentru intreprinderile care prefera
sa-si introduca datele manual si séa le stocheze local.
Notificarile pregatite offline pot fi transmise fie prin
portalul ECHA de notificare a centrelor de informare
toxicologica, fie prin sistemul local al statelor
membre, daca este disponibil.

ESTE OBLIGATORIE UTILIZAREA
PORTALULUI ECHA DE NOTIFICARE
A CENTRELOR DE INFORMARE
TOXICOLOGICA?

Statele membre pot decide ce sistem de notificare

sa foloseasca. Desi majoritatea statelor membre vor
accepta notificari transmise prin portalul ECHA de
notificare a centrelor de informare toxicologica, unele
dintre ele vor continua sa utilizeze in paralel propriile
sisteme de notificare. In situatia in care sunt disponibile
atat sistemul ECHA, cét si cel national, intreprinderile
isi pot alege modul preferat de notificare.

Utilizarea portalului ECHA de notificare a centrelor de
informare toxicologica este gratuita, desi este posibil
ca unele state membre sa perceapa in continuare
taxe, asa cum se intdmpla in prezent in unele tari.
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CAND SE POATE INCEPE FOLOSIREA
PORTALULUI ECHA DE NOTIFICARE A
CENTRELOR DE INFORMARE TOXICOLOGICA Site-ul ECHA privind centrele de informare

DE CATRE INDUSTRIE? toxicologica
https://poisoncentres.echa.europa.eu

Portalul ECHA de notificare a centrelor de

care se aplica si pentru alte sisteme informatice ale
ECHA destinate industriei (de exemplu, REACH-

IT). Accesul la datele de notificare va fi permis
numai utilizatorilor autentificati. Dupa transmiterea
informatiilor catre organismul desemnat al statului
membru, responsabilitatea de a asigura masuri de
securitate echivalente este transferata in consecinta.
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