MECHA

EUROPEAN CHEMICALS AGENCY

V skratke

Ako pripravit a predlozit
informacie pre narodné
toxikologické informacné centra

Dolezité informacie pre spoloc¢nosti, ktoré pripravuja informacie o nebezpecénych
zmesiach a predkladaju ich narodnym toxikologickym informac¢nym centram

ehenrabi

Portal agenttry ECHA na predkladanie informaci( je online nastroj, ktory mozu priemyselné subjekty vyuzit
na pripravu aj predlozenie informaci{ o nebezpecnych zmesiach. Tieto informacie m&zu nérodné toxikologické
informacné centrd vyuzivat pri poskytovanirychlych reakci{ na ohrozenie zdravia.

Informécie uvedené v oznamovani narodnym toxikologickym informacnym centrdm (PCN) st zostavené
v harmonizovanom formate, ktory vymedzuje poZiadavky na informécie stanovené v prilohe VIl k nariadeniu CLP.
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PRECO JE POTREBNE HARMONIZOVAT FORMAT
OZNAMENIA?

Pred dosiahnutim stladu s prilohou VIl sa informéacie
predloZené na Ucely reakcie na ohrozenie zdravia
moZu medzi jednotlivymi lenskymi statmi l{Sit.
Zaveden(m nového formatu PCN sa harmonizuju
informacie, ktoré maju zdravotnicki pracovniciv
rozli¢nych ¢lenskych 8tatoch k dispozicii, a zmierfuju
nezrovnalostiv nich.

Formdt PCN je kompatibilny s aplikéciou I[UCLID 6. To
znamena, ze priemyselné subjekty m6zu plne vyuzivat
funkcie aplikacie IUCLID a ukladat tdaje z PCN
pomocou cloudovych sluzieb agentury ECHA. Viac
informaci{ o formate PCN a sprievodnej dokumentdacii
sa nachddza na webovom sidle agentiry ECHA.

AKO FUNGUJE PORTAL AGENTURY ECHA NA
PREDKLADANIE INFORMACII?

Portal agentiry ECHA na predkladanie informaci{
mdzu spolo¢nosti vyuzivat na pohodInd pripravu,
predkladanie a spravovanie svojich ozndmen( na
jednom centralnom mieste.

Jednou z hlavnych funkcii a vyhod portalu je to, Ze
pomocou jediného oznamenia m6zu spolocnosti
predloZit informacie viacerym ¢lenskym statom
naraz. Okrem toho integrovana funkcia sprievodcu
validdciou umoZiuje, aby si spolo¢nostipred
predloZenim tdajov skontrolovali ich kvalitu.

Po predloZen{ ddajov sa spolo¢nostiam prideli
¢islo podania, vdaka comu budd mdct stav svojich
oznamen({ sledovat, ako aj zistit, kedy ich prislusné
Clenské Staty dostali a kedy siich prevzali.

Prostrednictvom spravy o predlozen{, ktora je
dostupna na portali agentury ECHA na predkladanie
informacif, budd mat spolo¢nosti neobmedzeny
pristup aj k predloZenym informacidm a informaciam
o stave svojho podania.

AKYMI SPOSOBMI MOZNO PRIPRAVIT
A PREDLOZIT OZNAMENIA NARODNYM
TOXIKOLOGICKYM INFORMACNYM CENTRAM?

Spolocnost méze pripravit a predlozit informacie
viacerymispdsobmi, a to v zévislosti od svojich
internych systémov alebo systému na predkladanie
informacii podporovanom ¢lenskym Statom.
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@ Online, prostrednictvom portalu agenttry
ECHA na predkladanie informacii:

portal umoziiuje pouzivatelom pripravit oznamenia
pomocou cloudovych sluzieb IUCLID, ktoré ulahcuju
spravu, aktualizaciu a zalohovanie aplikacie. Ozndmenie
mozno predloZit priamo cez portél alebo ho moZno
prevziat a ulozit lokdlne na neskorsie predlozenie - bud
prostrednictvom portélu alebo miestneho systému
¢lenskych Statov na predkladanie informéacii. Oznamenie
sa uloZ{ centrdlne na portali a predkladajica spolo¢nost
bude mat k nemu pristup v cloude agentiry ECHA.

-
[,

Sluzba system-to-system (S2S):

sluzba S25 umoZiiuje automatizovanejs{ pristup.
Pomocou tejto sluzby budd méct spolocnosti pripravit
oznamenia vo svojich vlastnych systémoch priamo

vo formate PCN, ktory je kompatibilny s [IUCLID

(.i6z), a automaticky ich presundt na portél agentury
ECHA na predkladanie informdcil. Prostrednictvom
portalu budd spolocnosti systematicky informované o
pripadnych nezrovnalostiach v ozndmeniach.

Q@ Priprava offline:

kedZe formét PCN je kompatibilny s aplikdciou I[UCLID,
oznamenia je mozné pripravit aj offline pomocou
aplikacie IUCLID 6. Spoloc¢nosti, ktoré uprednostriuju
manudlne zapisovanie Gdajov a ich lokalne uloZenie,
moZu pouzit vzor PCN pre pouZivatelov, ktory je k
dispozicii v rdmci nastroja. Ozndmenia pripravené offline
mozno predlozit bud prostrednictvom portélu agentury
ECHA na predkladanie informécii alebo miestneho
systému ¢lenského Statu, pokialje k dispozicii.

JE POUZIVANIE PORTALU AGENTURY ECHA
NA PREDKLADANIE INFORMACI{ POVINNE?

Clenské Staty mézu rozhodnut, aky systém

na predkladanie informaci{ budd pouzivat. Zatial ¢o
vacsina clenskych Statov bude akceptovat ozndmenia
predloZené prostrednictvom prislusného portalu
agentiry ECHA, moZe sa stat, Ze niektoré budu

nadalej prevadzkovat aj svoje vnltrostatne systémy

na predkladanie informacil. Ak je k dispozicii systém
agentdry ECHA, ako aj vnutrostatny systém, spolocnosti
sa mozu rozhodnut, ktory z nich na predloZenie
informaci{ pouZiju.

Vyuzivanie portalu agenttry ECHA na predkladanie
informdcii je bezplatné, zatial o niektoré ¢lenské
Staty simdzu nadalej Uictovat poplatky, ako tomu je v
sUcasnostiv niektorych krajinach.
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KEDY MOZU PRIEMYSELNE SUBJEKTY
ZACAT POUZIVAT PORTAL AGENTURY ECHA
NA PREDKLADANIE INFORMACI{?

Portal agentiry ECHA na predkladanie informacii je
uz k dispozicii a priemyselnym subjektom pomaha
pripriprave a predkladan{ ozndmen{ ndrodnym
toxikologickym informacnym centram. Je potrebné,
aby sispolo¢nostiv dokumente s ndzvom Overview
of Member States’ decisions on implementing Annex
VIl to the CLP (Prehlad rozhodnuti ¢lenskych 3tétov
o vykondvani prilohy VIl k nariadeniu CLP), ktory

je k dispozicii na webovom sidle agentiry ECHA
venovanom narodnym toxikologickym informacnym
centram, pred predloZen{m oznamenia overili, Ci
prislusny €lensky Stat uz akceptuje ozndmenia podané
prostrednictvom portalu.

AKO SU ZABEZPECENE PREDLOZENE INFORMACIE?

V3etky informdcie, ktoré spoloc¢nosti predkladaju
prostrednictvom portalu agenttry ECHA

na predkladanie informéci(, budd bezpecne postipené
prislusnym ¢lenskym Stdtom uvedenym v ozndment.

PrivyuZivan{ portalu agentiry ECHA na predkladanie
informadcii sa zachovdva rovnako vysoka urovern
zabezpecenia, ako sa vyZaduje v pripade inych
informacnych systémov agenttry ECHA pre
priemyselné subjekty (napr. REACH-IT). Pristup k
Udajom z PCN budd mat iba overeni pouZivatelia.
Zodpovednost za zaistenie rovnakych bezpe¢nostnych
opatren{sa nélezite prendsa po odoslan{ informacil
ustanovenému organu €lenského Statu.

oiStock.com/HYWARDS

Webové sidlo ndrodnych toxikologickych
informacnych centier agentdry ECHA
https://poisoncentres.echa.europa.eu

Otazky a odpovede a podpora:
https://poisoncentres.echa.europa.eu/sk

support

Prehlad rozhodnut{ ¢lenskych Statov tykajucich sa
vykonavania prilohy VIII k nariadeniu CLP
https://poisoncentres.echa.europa.
eu/documents/22284544/27487986/

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

Zoznam ustanovenych orgénov na vnutrostatnej
urovni:
https://poisoncentres.echa.europa.eu
appointed-bodies

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

poison-centres-notification-format

Webové sidlo IUCLID:
https://iuclid6.echa.europa.eu
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