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1.  Bevezetés  

Ez a kézikönyv gyakorlati iránymutatást nyújt az iparágnak a toxikológiai központokhoz 

intézett bejelentésekkel (PCN) kapcsolatos kötelezettségek teljesítéséhez a CLP - rendelet 

45.  cikke és VIII.  melléklete szerint 1.  

 

A dokumentum kifejti, hogyan lehet hozzáférni az ECHA informatikai alkalmazásaihoz, és 

hogyan lehet létrehozni harmadik fél felhasználókat, hogy egy másik vállalat nevé ben 

tev®kenykedjenek.  Foglalkozik tov§bb§ n®h§ny, a toxikol·giai kºzpontokhoz tºrt®nŖ 

bejelent®seket int®zŖ v§llalatokra jellemzŖ gyakorlati k®rd®ssel is, mint p®ld§ul a jogi 

szem®lyek egys®gess®g®nek biztos²t§sa az ECHA k¿lºnbºzŖ informatikai eszkºzeinek 

használata során.  

 

A kézikönyv azt is megvizsgálja, hogyan lehet létrehozni IUCLID 2-adatkészleteket, azaz 

szerkeszthetŖ f§jlokat ®s egy ®rv®nyes dokument§ci·t (nem szerkeszthetŖ f§jl), amelyet 

például az ECHA Submission portal alkalmazáson keresztül be l ehet nyújtani a tagállami kijelölt 

szerveknek.  

 

 

 

 

A jogi szºveg szerinti teljes kºrŤ t§j®koztat§si kºvetelm®nyeket az 

Útmutató a VIII.  melléklethez  c²mŤ dokumentum tartalmazza (ford²t§sok 

rendelkezésre állnak)  

 

https://echa.europa.eu/guidance -documents/guidance -on -clp  

 

 

 

 

 

 

  

 

 

 
1 A CLP-rendelet VIII.  melléklete https://eur - lex.europa.eu/eli/reg_del/2020/1677/oj  
2 Az egységes nemzetközi kémiai információs adatbázis ï az IUCLID ï az ipar és a hatóságok által a vegyi 
anyagokra vonatkoz· adatok harmoniz§lt form§tumban tºrt®nŖ elŖk®sz²t®s®re, t§rol§s§ra ®s cser®j®re 
használt kulcsfontosságú alkalmazás  

 

https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-clp
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_del/2020/1677/oj
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2.  Hozzáférés az ECHA - nak a toxikológiai központokhoz 
intézett bejelentésekkel kapcsolatos informatikai 
alkalmazásaihoz  

Létre kell hoznia egy ECHA - fiókot, ha az ECHA által rendelkezésre bocsátott informatikai 

alkalmazásokat (pl. az ECHA Cloud Services vagy ECHA Submission portal) kívánja használn i a 

toxikológiai központokhoz intézett bejelentések (PCN -ek) elkészítéséhez vagy benyújtásához.  

 

 

Az ECHA Accounts alkalmazás kézikönyve  ismerteti, általánosságban 

hogyan hozhatja létre, exportálhatja, importálhatja és kezelheti a fiókját:  

https://www.echa.europa.eu/documents/10162/21721613/echa_accou nts_en.pdf/  

 

 

 

 

 

 

2.1  1. lépés ï ECHA - fiók létrehozása  

A bejelentkezési oldal a https ://idp - industry.echa.europa.eu/idp/  címen található. Ha nem  

rendelkezik ®rv®nyes felhaszn§l·n®vvel ®s jelsz·val, elŖszºr l®tre kell hoznia egy fi·kot, ®s 

regisztrálnia kell. Az ECHA - fiók létrehozásához konkrét információkat kell megadnia a 

v§llalat§r·l, ®s meg kell erŖs²tenie az e-mail - címét.  

 

 
A legjobb felhaszn álói élmény biztosítása érdekében a Chrome , a Firefox  és a 

Microsoft Edge  legújabb verzióját ajánlott használni.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

https://www.echa.europa.eu/documents/10162/21721613/echa_accounts_en.pdf/
https://idp-industry.echa.europa.eu/idp/
https://idp-industry.echa.europa.eu/idp/
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2.2  2. lépés ï Jogi személy hozzárendelése az ECHA - fiókhoz  

Az ECHA Submission portal alkalmazáson keresztül tett bejelentéseket jogi személyek 3 

ny¼jtj§k be, amelyeket a beny¼jt§s elŖtt ï el®rhetŖs®g¿kkel egy¿tt ï meg kell határozni.  

Miután létrehozta az ECHA - fiókot, és sikeresen bejelentkezett, a fiókhoz jogi személyt (LE) kell 

hozzárendelni.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Jogi szem®ly hozz§rendel®s®hez kattintson az ĂĐj jogi szem®ly l®trehoz§saò gombra. K®t 

lehetŖs®ge van: 

i)  új jogi személyt hoz létre  az ECHA Accounts alkalmazásban, és konkrét 

információkat ad meg a vállalatról (2.2.1. szakasz)  

VAGY 

ii)  egy m§r megl®vŖ jogi szem®lyt importál  például az IUCLID desktopról (2.2.2. 

szakasz).  

 

 
A jogi szem®ly hozz§rendel®s®t kºvetŖen az ipar§gi alkalmaz§sok l§that·v§ v§lnak 

az ECHA Accounts irányítópultján, és a felhasználó a rendelkezésre álló listáról (pl. 

REACH- IT, R4BP3, ePIC, ECHA Cloud Services, ECHA Submission portal) hozzáférhet 

az alkalmazáshoz.  

 

 

 
3 A jogi személy  (LE) b§rmit k®pviselhet egy komplex v§llalati strukt¼ra ®s egy egyszerŤ, szervezett 
vállalkozás között, például egy vállalat, társaság vagy önálló személy vonatkozásában.  
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2.2.1  Új jogi személy létrehozása  

Az ĂĐj jogi szem®ly l®trehoz§saò lehetŖs®g kiv§laszt§s§val megny²lik egy oldal, ahol meg kell 

adnia a vállalattal kapcsolatos információkat, a címet, az el®rhetŖs®geket ®s a fi·k biztons§gi 

adatait. A létrehozott jogi személy automatikusan univerzális egyedi azonosítót (UUID) kap, 

hogy az ECHA informatikai alkalmazásai kifejezetten azonosítani tudják a jogi személyt, annak 

felhasználóit és intézkedéseiket.  

Az ECHA Accounts alkalmazásban generált UUID -számok az ECHA -... elŖtagot tartalmazz§k. 

 

 
A nem uniós jogi személyek igénybe vehetik az ECHA Cloud Services alkalmazást (pl. 

bejelentés elkészítése céljából), de nem férhetnek hozzá az ECHA Submission portal hoz, 

hogy fiókjukból bejelentést indíthassanak.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
Számlázási információk  

Bizonyos benyújtási eljárások ï például a REACH -rendelet szerinti bejelentések ï 

eset®ben a bejelentŖnek kºzvetlen¿l az ECHA fel® van d²jfizet®si kötelezettsége. Ezért 

k®rj¿k, hogy a regisztr§ci·s Ťrlapon adja meg a sz§ml§z§si inform§ci·kat. 

Ezzel szemben az ECHA nem számít fel díjat a toxikológiai központokhoz intézett 

bejelentésekért. Ezzel összefüggésben, kérjük, vegye figyelembe, hogy egyes tagállamok 

felszámítanak díjakat 

(https://poisoncentres.echa.europa.eu/documents/1789887/5674408/msd_en.pdf/ ).  

Ha tájékoztatást szeretne kapni az adott tagállamok ál tal felszámított díjakról, vegye fel 

velük kapcsolatot, vagy látogasson el a kijelölt szerv alábbi weboldalára: 

https://poisoncentres.echa.europa.eu/appointed -bodies   

 

https://poisoncentres.echa.europa.eu/documents/1789887/5674408/msd_en.pdf/
https://poisoncentres.echa.europa.eu/appointed-bodies
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2.2.2  Megl®vŖ jogi személy (LE) importálása az IUCLID adatbázisból  

Ha Ön IUCLID desktop - felhasználó, már korábban létrehozott egy jogi személyt (az UUID -

sz§m tartalmazza az IUC... elŖtagot). Felh²vjuk a figyelm®t, hogy az ECHA informatikai 

alkalmazásai ï például a Submission por tal ï a jogi személy UUID - je alapján azonosítják Önt 

az ECHA Accounts alkalmaz§sban, ®s ºsszevetik a bejelent®sben szereplŖ jogi szem®llyel, ez®rt 

a jogi személyeknek a két helyen meg kell egyezniük.  

Ebben az esetben az al§bbi lehetŖs®gek kºz¿l v§laszthat: 

i)  exportálja a jogi személyt az ECHA Accounts alkalmazásból az IUCLID 

munkapéldányára, vagy  

ii)  exportálja a jogi személyt az IUCLID adatbázisból az ECHA Accounts alkalmazásba.  

 

Utóbbi esetben közvetlenül importálhatja az IUCLID adatbázisból az asztali számítógépére 

export§lt jogi szem®lyt a ĂL®trehoz§si m·dszerò szakasz aktiv§l§s§val ®s a feltºlteni k²v§nt f§jl 

kiválasztásával.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 Az IUCLID desktopról végzett munka során a jogi személyre  vonatkozó információkat 

nem lehet automatikusan szinkronizálni az ECHA Accounts alkalmazással. Ezért azokban 

az esetekben, amikor egy vállalat telepítette az IUCLID -ot a helyi rendszereibe, vagy 

saját eszközt fejleszt ki PCN -dokumentációk létrehozására, a z ECHA Accounts 

alkalmazásban a jogi személy  kapcsán végrehajtott módosításokat a 

dokument§ci·k®sz²tŖ eszkºzºkben meg kell ism®telni. 
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2.3  3. lépés ï Felhasználók hozzáadása és a felhasználói szerepkörök 

meghatározása/kezelése  

Alapértelmezés szerint a fi·kot l®trehoz· felhaszn§l· a jogi szem®lyek kezelŖje, ®s a fi·khoz 

további felhasználók is hozzáadhatók az Új felhasználó létrehozása folyamat segítségével. A 

felhasználók, a kapcsolattartók és a felhasználói szerepkörök hozzáadása, módosítása vagy 

törlé se a ĂJogi szem®lyò alatti megfelelŖ f¿lºn tal§lhat· ECHA Accounts alkalmaz§sban 

v®gezhetŖ el. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Az ECHA informatikai alkalmazásain belül a felhasználói szerepkörök határozzák meg a 

felhasználók hozzáférési szintjét. Az egyes PCN -vonatkozású sz erepkºrºk a kºvetkezŖk: 

¶ LE manager (jogi szem®ly kezelŖje): megtekintheti és szerkesztheti a fiókot, 

hozzáadhatja és törölheti a kapcsolatokat, illetve szerkesztheti a felhasználók adatait. A 

jogi személy adatait ï a jogi személyhez kapcsolódó konkrét UUID -szám és az ország 

kivételével ï csak a ĂLE managerò (jogi szem®ly-kezelŖje) szerepkºrrel rendelkezŖ 

felhasználó szerkesztheti.  

¶ Submission portal manager (bejelent®si port§l kezelŖje): bejelentéseket tehet az 

ECHA Submission portalon keresztül.  

¶ IUCLID full  access (teljes kºrŤ IUCLID-hozz§f®r®ssel rendelkezŖ felhaszn§l·): 

online bejelentéseket készíthet az IUCLID Cloud alkalmazásban.  

¶ IUCLID trial (IUCLID - próbaverzióval dolgozó felhasználó) : az IUCLID Cloud 

próbaverziójában való munkavégzésre jogosult.  

¶ A ĂReaderò (olvas·) ®s ĂReadò (olvas§s) szerepkºrºk csak olvas§si hozz§f®r®sre 

jogosítanak.  

 

¶ Submission portal manager (bejelent®si port§l kezelŖje) Korl§tozott: az ĂLE 

managerò (jogi szem®ly kezelŖje) korl§tozhatja az ECHA bejelent®si port§lj§n tal§lhat· 

inform§ci·k felhaszn§l·k §ltali l§that·s§g§t. Az ezzel a szereppel rendelkezŖ 

felhasználók csak a portálon keresztül általuk benyújtott bejelentések részleteit 
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tekinthetik meg. FELHÍVJUK FIGYELMÉT , hogy ha ezt a szerepet más szerepekkel 

egy¿tt osztj§k ki, akkor az erŖsebb jogosults§ggal j§r· szerep lesz az ir§nyad·, p®ld§ul 

ha a felhaszn§l· rendelkezik a ĂSubmission Portal Manager Restrictedò ®s a ĂSubmission 

Portal Managerò szereppel, akkor a korl§tozott l§that·s§got nem kell alkalmazni. 

Emellett a Ă-Restrictedò (Korl§tozott) szereppel rendelkezŖ, az IUCLID-felhŖhºz teljes 

hozz§f®r®ssel rendelkezŖ felhaszn§l· (azaz ĂIUCLID full accessò) hozz§f®rhet az adott 

jogi személy vonatkozásában az IUCLID -felhŖben rendelkez®sre §ll· valamennyi 

információhoz.  

 

 
A jogi szem®lynek lehetŖs®ge van arra, hogy egy m§sik jogi szem®ly harmadik f®l 

felhaszn§l·ja sz§m§ra lehetŖv® tegye, hogy a nev¿kben ï például tanácsadóként ï 

dolgoz zon. Ez az ECHA Accounts alkalmazásban található foreign user (idegen 

felhasználó)  funkcióval lehetséges. 1. függelék Az 1 . függelék  ismerteti, hogyan lehet 

létrehozni idegen felhasználót, például tanácsadót.  

2.4  4. lépés ï Feliratkozás az ECHA Cloud Services szolgáltatásra  

Az ECHA-fi·k ®s a jogi szem®ly l®trehoz§s§t kºvetŖen az ¼j felhaszn§l·knak fel kell iratkozniuk 

az ECHA Cloud Services szolg§ltat§sra, mielŖtt megkezden®k a munk§t az alkalmaz§sban. 

 

 

 

 

 

 

 

 

Haszn§lat elŖtt el kell fogadni az ECHA Cloud Services alkalmaz§sra, k¿lºnºsen az IUCLID 

Cloudra és az ECHA Submission portalra vonatkozó felhasználási feltételeket.  
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A felhasználási feltételek  az Eur·pai Uni· valamennyi hivatalos nyelv®n el®rhetŖk az 

ECHA honlapján: https://echa.europa. eu/support/dossier -submission - tools/echa -cloud -

services   

3.  Toxikológiai központokhoz intézett bejelentés (PCN) 
elkészítése és benyújtása  

A v§llalatnak sz§mos lehetŖs®ge van arra, hogy a toxikol·giai kºzpontokhoz int®zett 

bejelentéssel (PCN) kapcsolatos inform§ci·kat a v§llalat preferenci§it·l ®s a megl®vŖ belsŖ 

rendszerektŖl f¿ggŖen k®sz²tse el ®s ny¼jtsa be. 

 

Minden bejelentésnek meg kell felelnie a harmonizált PCN - formátumnak, amely az egészségi 

vagy fizikai veszélyek szempontjából osztályo zott veszélyes keverékekre vonatkozó 

információk strukturálására szolgál. A formátum XML -alapú, és a CLP - rendelet 

VIII.  mell®klet®ben elŖ²rt kºvetelm®nyek hat§rozz§k meg. 

 

Az inform§ci·k elk®sz²t®s®hez ®s beny¼jt§s§hoz az ECHA a kºvetkezŖket bocs§totta 

ren delkezésre:  

 

¶ Toxikológiai központokhoz intézett bejelentés (PCN) formátuma (3.1. szakasz)  

¶ IUCLID az adatok elŖk®sz²t®s®hez (3.2. szakasz) 

¶ ECHA Submission portal (3.3. szakasz)  

¶ System - to -system (S2S) szolgáltatás (3.4. szakasz)  

 

L§togasson el a k®pz®seket, webin§riumokat ®s egy®b elŖad§sokat bemutat· e- learning 

oldalunkra:  

https://poisoncentres.echa.europa.eu/training -material  

 

 

3.1  A toxikológiai központokhoz intézett bejelentés (PCN) formátuma  

A PCN- formátum az Európai Unióban / Európai Gazdasági Térségben (E U/EGT) mérgezéses 

események esetén a toxikológiai központok rendelkezésére álló, az egészségi vagy fizikai 

veszélyek szempontjából osztályozott veszélyes keverékekre vonatkozó harmonizált 

tájékoztatási követelményeket foglalja magában.  

A PCN formátum.xml -alapú, kompatibilis az IUCLID -dal, és mint olyan, beépül az ECHA által 

k²n§lt dokument§ci·k®sz²tŖ eszkºzºkbe. Emellett a v§llalatok saj§t eszkºzeiket is be®p²thetik a 

dokumentáció elkészítésébe, például system - to -system (S2S) szolgáltatás igénybevételével.  

 

 

 

 A system - to -system szolgáltatás felhasználói tekintetében a PCN - formátum legfrissebb 

verzióját és a kapcsolódó dokumentumokat a toxikológiai központ honlapjáról töltheti le:  

https://poisoncentres.echa.europa.eu/poison -centres -notification - format  

 

További támogatás az elké sz²t®s ®s a beny¼jt§s k¿lºnbºzŖ m·dszereivel 

kapcsolatban  

A PCN - formátum további támogatása  

https://echa.europa.eu/support/dossier-submission-tools/echa-cloud-services
https://echa.europa.eu/support/dossier-submission-tools/echa-cloud-services
https://poisoncentres.echa.europa.eu/training-material
https://poisoncentres.echa.europa.eu/poison-centres-notification-format
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3.2   IUCLID az adatok elŖk®sz²t®s®hez 

Ez a fejezet az IUCLID Cloud (online) és az IUCLID (offline) alkalmazást vizsgálja a toxikológiai 

központokhoz int®zett bejelent®sek manu§lis elŖk®sz²t®se sor§n. Mindk®t eszkºz ugyanazt az 

interfészt kínálja.  

Az IUCLID teljes mŤkºd®s®nek §tfog· magyar§zat§t az IUCLID funkciók 

kézikönyve  tartalmazza (fordítások rendelkezésre állnak). A kézikönyv 

mag§ban az IUCLID alkalmaz§sban is el®rhetŖ. 

 

https://iuclid6.echa.europa.eu/documentation  

 

 

 

3.2.1  IUCLID Cloud Services  

 

Az IUCLID Cloud alkalmaz§sban tºrt®nŖ elŖk®sz²t®s az ECHA §ltal fenntartott ®s friss²tett ECHA 

Cloud Service szolgáltatáson ( https://idp - industry.echa.europa.eu/idp/ ) kereszt¿l ®rhetŖ el, ®s 

a felhŖben biztos²tott az adatok biztonságos tárolása. A teljes kºrŤ IUCLID Cloud 

szolgáltatás  lehetŖv® teszi a felhaszn§l·k sz§m§ra, hogy megŖrizz®k tudom§nyos adataikat, 

és elkészítsék a benyújtandó dokumentációkat. A próbaverzió  az eszköz megismerésére 

használható. A pró baverzión keresztül nem lehet bejelentést intézni.  

 

 

 

 

 

 

3.2.2  Az IUCLID 6 elérése az IUCLID honlapjáról való letöltéssel  

Az offline elkészítés mindig az IUCLID 6 legfrissebb verziójának használatával ajánlott, amelyet 

az IUCLID honlapjáról lehet letölteni ( https://iuclid6.echa.europa.eu/home ). Mind az asztali, 

mind a szerververzi· el®rhetŖ azon felhaszn§l·k sz§m§ra, akiknek saj§t karbantart§si 

tevékenységeket kell végezniük.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

https://iuclid6.echa.europa.eu/documentation
https://idp-industry.echa.europa.eu/idp/
https://iuclid6.echa.europa.eu/home
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GyŖzŖdjön meg róla, hogy rendelkezésre áll az IUCLID legfrissebb verziója, mivel csak 

ennek használatával lehet teljes mértékben eleget tenni a toxikológiai központra 

vonatkozó követelményeknek és elkerülni a szükségtelen hibákat.  

3.3  ECHA Submission portal a toxikológiai központokhoz intézett 

bejelentésekhez  

Az ECHA Submission portal online eszkºz az uni·s sz®khelyŤ v§llalatok sz§m§ra a toxikol·giai 

kºzpontokhoz int®zett bejelent®seknek az illet®kes tag§llami kijelºlt szervekhez tºrt®nŖ 

beny¼jt§s§ra. Az ECHA Submission portalon kereszt¿l tºrt®nŖ beny¼jt§shoz a v§llalatnak akt²v 

ECHA-fi·kkal kell rendelkeznie, a felhaszn§l·khoz megfelelŖ szerepkºrºket kell rendelni, ®s fel 

kell iratkozniuk a szolgáltatásra.  

Támogatási és a PCN -bejelentkezé si oldalunkat itt találja: 

https://poisoncentres.echa.europa.eu/prepare -and -submit -a-pcn  

 

 

 

 

 
A portálon keresztül benyújtott bejelentések között többpiacos bejelentések  is 

elŖfordulhatnak, ami azt jelenti, hogy egy bejelentés több kijelölt szervhez is eljuthat.  

 

A Cloud alkalmazásban rendelkezésre álló adatbejelentési szolgáltatások közé tartozik az 

ECHA Submission portal  (gyártási környezet) és az ECHA Submission portal 

prób averziója  (tesztelési környezet). Az alábbiakban mindegyikre részletesebben is kitérünk.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

https://poisoncentres.echa.europa.eu/prepare-and-submit-a-pcn
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Az ECHA benyújtási portálja (teljes szolgáltatás)  ir§ny²t·pultj§nak kezdŖlapja lehetŖv® 

teszi, hogy a rendszer k¿lºnbºzŖ funkci·ihoz navig§ljon. A toxikol·giai kºzpontokhoz int®zett 

CLP-bejelentések mellett más bejelentési és alkalmazási típusokat is támogat a rendszer.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Az ECHA Submission portal próbaverziójának  elrendezése arra szolgál, hogy 

figyelmeztesse a felhasználókat: a próbaverziót használják. A tesztelési célra szánt 

dokumentációkat nem továbbítja a rendszer a bejelentésben megjelölt címzetteknek.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 






















































































































































































































