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1.  Introdução  

Este manual apresenta orientações de ordem prática destinadas a ajudar a indústria no 

cumprimento das respetivas obrigações de notificação de centros antivenenos (PCN), em 

conformidade com o artigo 45.º e o anexo VIII do Regulamento CRE 1.  

 

O documento explica como aceder a aplicações informáticas da ECHA e a estabelecer 

utilizadores terceiros para trabalharem em representação de outra empresa. Também a borda 

questões de ordem prática específicas das empresas que elaboram notificações de centros 

antivenenos, como assegurar a coerência no que diz respeito às entidades jurídicas ao utilizar 

várias ferramentas informáticas da ECHA.  

 

Adicionalmente, este manu al mostra como criar conjuntos de dados IUCLID 2, ou seja, ficheiros 

editáveis, e compilar um dossiê válido (ficheiro não editável) que possa ser submetido aos 

organismos nomeados dos Estados -Membros, por exemplo, através do ECHA Submission Portal 

(Portal de Submissão da ECHA).  

 

 

 

 

Todos os requisitos de informação, de acordo com o texto jurídico, são 

abordados no documento Orientações sobre o anexo VIII  (são 

disponibilizadas traduções)  

 

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

 

 

 

 

 

 

  

 

 

 
1 Anexo VIII do Regulamento CRE https://eur - lex.europa.eu/eli/reg_del/2020/1677/oj  
2 A base de dados internacional de informações químicas uniformes (International Uniform Chemical 
Information Database, IUCLID) é uma aplicação crucial, utilizada pela indústria e as autoridades para 
elaborar, armazenar e trocar dados sobre produtos químico s num formato harmonizado  

 

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.  Acesso às aplicações informáticas da ECHA para 

notificações de centros antivenenos (PCN)  

Tem de criar uma ECHA Accou nt (Conta ECHA) se quiser utilizar as aplicações informáticas 

disponibilizadas pela ECHA, por exemplo, ECHA Cloud Services (Serviços de Cloud da ECHA) ou 

o ECHA Submission Portal (Portal de Submissão da ECHA), para elaborar ou submeter as suas 

notificações  de centros antivenenos (PCN).  

 

 

O Manual ECHA Accounts  explica como criar, exportar, importar e gerir 

a sua conta no geral:  

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

.  

 

 

 

 

 

 

2.1  Passo 1 ï Criar uma ECHA Account  

A página de início de sessão localiza -se em https ://idp - industry.echa.europa.eu/idp/ . Caso não 

disponha de um nome de utilizador e palavra -passe válidos, em primeiro lugar, terá de se 

registar, criando uma conta. Para criar uma ECHA Account, terá de facultar informações 

específicas acerca da sua empresa e confirmar o seu endereço de correio eletrónico.  

 

 
Recomenda -se a utilização da versão mais recente do Chrome , Firefox  ou Microsoft 

Edge , de modo a assegurar a melhor experiência do utilizador.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

https://www.echa.europa.eu/documents/10162/21721613/echa_accounts_en.pdf/
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  Passo 2 ï Atribuir uma entidade jurídica à ECHA Account  

As submissões feitas através do ECHA Submission Portal (Portal de Submissão da ECHA) são 

realizadas por entidades jurídicas, 3 as quais têm de ser definidas, incluindo os contactos, antes 

da submissão.  

Depois de ter criado uma ECHA Account e de ter iniciado sessão com sucesso, tem de ser 

atribuída à mesma uma entidade jurídica (EJ).  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Para atribuir uma entidade jurídica, clique em «Create a New legal Entity» (Criar uma nova 

entidade jurídica). Dispõe de duas opções:  

i)  criar uma nova entidade jurídica  na ECHA Accounts (Contas ECHA) e introduzir 

informações específicas sobre a empresa (secção 2. 2.1),  

OU 

ii)  importar uma entidade jurídica preexistente , por exemplo, a partir do 

ambiente de trabalho IUCLID (secção 2.2.2).  

 

 Uma vez atribuída uma entidade jurídica, a ferramenta Industry Applications 

(Aplicações para a Indústria) fica visível no painel de controlo da aplicação ECHA 

 

 

 
3 Uma entidade jurídica (EJ) pode representar qualquer coisa, desde uma estrutura empresarial complexa 

até um negócio organizado simples, por exemplo, uma corporação, uma empresa ou um empresário em 
representação individual.  
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Accounts, e o utilizador pode aceder a aplicações a partir da lista disponível, por 

exemplo, REAC H- IT, R4BP3, ePIC, ECHA Cloud Services, ECHA Submission Portal.  

2.2.1  Criar uma nova entidade jurídica  

Ao selecionar «Create a New Legal Entity», é aberta uma página na qual terá de introduzir 

informações sobre a empresa, a morada e os contactos, bem como as informações de 

segurança da conta. Uma vez criada, é automaticamente atribuído à entidade jurídica um 

número identificador único universal (IUU), para que as aplicações informáticas da ECHA 

possam, explicitamente, identificar a entidade jurídica, os respet ivos utilizadores e as suas 

ações.  

Os números IUU gerados na aplicação ECHA Accounts contêm o prefixo ECHA -é 

 

 
As entidades jurídicas de países terceiros podem utilizar a aplicação ECHA Cloud 

Services, por exemplo, para elaborar uma notificação, mas não p odem aceder ao ECHA 

Submission Portal para fazer submissões a partir das respetivas contas.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
Dados de faturação  

Para determinados processos de submissão, como submissões ao abrigo do Regulamento 

REACH, o transmitente tem de pagar uma taxa diretamente à ECHA. É por este motivo 

que, no formulário de registo, lhe é solicitado que indique os seus dados de faturação.  

No entanto, a ECHA não cobra quaisquer taxas para as notificações de centros 

antivenenos. Neste contexto, tenha em atenção qu e alguns Estados -Membros cobram 

taxas 

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

https://poisoncentres.echa.europa.eu/documents/1789887/5674408/msd_en.pdf/
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Para obter informações sobre as taxas cobradas po r esses Estados -Membros, contacte ou 

consulte os sítios Web dos organismos nomeados 

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

 

2.2.2  Importar uma entidade jurídica (EJ) preexiste nte a partir da 

IUCLID  

Se é utilizador do ambiente de trabalho IUCLID, já terá criado previamente uma entidade 

jur²dica (o n¼mero IUU cont®m o prefixo IUCé). Tenha em aten­«o que as aplica­»es 

informáticas da ECHA, como o ECHA Submission Portal, o identifi carão através do IUU da 

entidade jurídica constante da aplicação ECHA Accounts, e confrontarão o mesmo com a 

entidade jurídica constante da notificação ï por conseguinte, as entidades jurídicas indicadas 

em ambos os locais têm de corresponder.  

Neste caso, poderá optar por:  

i)  exportar a sua EJ da ECHA Accounts para o ambiente de trabalho da IUCLID, ou  

ii)  exportar a sua EJ da IUCLID para a ECHA Accounts.  

 

Neste último caso, depois de exportar a entidade jurídica da IUCLID para, por exemplo, o seu 

ambiente de trabalho, pode importá - la diretamente para o formulário de criação de entidade 

jurídica, ativando a secção «Creation method» (Método de criação) e selecionando o ficheiro a 

carregar.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 Ao trabalhar no ambiente de trabalho da IUCLID, as informações sobre a entidade 

jurídica  não podem ser automaticamente sincronizadas com as existentes na aplicação 

https://poisoncentres.echa.europa.eu/appointed-bodies
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ECHA Accounts. Por conseguinte, nos casos em que uma empresa tenha instalado a 

IUCLID nos se us sistemas locais ou desenvolva a sua própria ferramenta para criar 

dossiês de PCN, quaisquer alterações da entidade jurídica  feitas na aplicação ECHA 

Accounts terão de ser repetidas nessas ferramentas de preparação de dossiês.  

 

2.3  Passo 3 ï Adicionar utilizadores e definir/gerir funções de 

utilizadores  

Por predefinição, o utilizador que criou a conta é o Gestor da Entidade Jurídica, podendo 

também ser adicionados novos utilizadores à conta, utilizando o processo «Create New User» 

(Criar novo utilizador). Pode adicionar, modificar ou eliminar utilizadores, contactos e funções 

de utilizador na aplicação ECHA Accounts, no separador relevante sob «Legal Entity» (Entidade 

jurídica).  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

As funções de utilizador definem o nível de acesso d os utilizadores nas aplicações informáticas 

da ECHA. As funções especificamente relacionadas com PCN incluem:  

¶ «LE manager » (Gestor da EJ): o Gestor da Entidade Jurídica pode visualizar e editar a 

conta, adicionar e remover contactos, ou editar dados de utilizadores. Os dados da 

entidade jurídica apenas podem ser editados por um utilizador com a função «LE 

manager» ï com exceção do número IUU específico da EJ e o país.  

¶ «Submission portal manager » (Gestor do Portal de Submissão): pode efetuar 

submissões at ravés do ECHA Submission Portal.  

¶ « IUCLID full access » (Acesso total a IUCLID): pode preparar submissões em linha na 

aplicação IUCLID Cloud.  

¶ «IUCLID trial » (Avaliação de IUCLID): pode trabalhar na versão de avaliação da IUCLID 

Cloud.  
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¶ As funções «Reader» e « Read» apenas têm acesso «read -only» (só de leitura).  

¶ Gestor do portal de notificação com funções limitadas : um «LE manager» (gestor 

de entidade jurídica) pode limitar a visibilidade das informações aos utilizadores no 

portal de notificação da ECHA. Os util izadores a quem esta função foi atribuída só 

podem visualizar os detalhes das notificações que eles próprios tenham efetuado no 

portal. NOTE - SE que, quando esta função é atribuída em combinação com outras 

funções, prevalecerá a função com maiores direitos;  por exemplo, se um utilizador for 

«gestor do portal de notificação com funções limitadas» e «gestor do portal de 

notificação», a visibilidade limitada não lhe é aplicável. Além disso, um utilizador com 

funções limitadas que tenha pleno acesso à IUCLID Clo ud (ou seja, «acesso IUCLID 

total») terá acesso a todas as informações disponíveis na IUCLID Cloud para essa 

entidade jurídica.  

 

 
Uma entidade jurídica pode autorizar um terceiro utilizador, de uma outra entidade jurídica, 

a trabalhar em sua representação, por exemplo, um consultor. Isto é possível através da 

funcionalidade « Foreign user » (Utilizador externo) na ECHA Accounts. O anexo 1  explica 

como criar um utilizador externo, utilizando um consultor como exemplo.  

 

2.4  Passo 4 ï Subscrever os ECHA Cloud Services  

Após a criação de uma ECHA Account e de uma entidade jurídica, os novos utilizadores têm de 

subscrever os ECHA Cloud Services (Serviços de Cloud da ECHA) antes de poderem começar a 

trabalhar na aplicação.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Os termos e condições de utilização dos ECHA Cloud Services, em particular da IUCLID Cloud e 

do ECHA Submission Portal, têm de ser aceites antes da utilização.  
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Os Termos e Condições  estão disponíveis em todas as línguas da UE no sítio Web da 

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

3.  Elaborar e submete r uma notificação do centro 

antivenenos (PCN)  

Estão disponíveis várias opções para uma empresa elaborar e submeter informações de 

notificação do centro antivenenos (PCN), em função das preferências da empresa e dos 

sistemas internos implementados.  

 

Todas a s notificações têm de respeitar o formato de PCN harmonizado, próprio para estruturar 

as informações sobre misturas classificadas como perigosas para a saúde ou os perigos físicos. 

O formato é baseado em XML e definido pelos requisitos estabelecidos no ane xo VIII do 

Regulamento CRE.  

 

Para a elaboração e submissão de informações, a ECHA disponibiliza:  

 

¶ o formato de notificação de centros antivenenos (PCN) (secção 3.1),  

¶ a IUCLID para elaboração de dados (secção 3.2),  

¶ o ECHA Submission Portal (secção 3.3),  

¶ o serviço system - to -system (sistema a sistema, S2S) (secção 3.4).  

 

Visite a nossa página de e -Learning para obter informações sobre formações, webinários e 

outras apresentações:  

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

 

  

Apoio adicional sobre as várias formas de elaboração e submissão  

https://echa.europa.eu/support/dossier-submission-tools/echa-cloud-services
https://poisoncentres.echa.europa.eu/training-material
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3.1  O formato de notificação de centros antivenenos (PCN)  

O formato de PCN estrutura os requisitos de informações harmonizadas sobr e misturas 

classificadas como perigosas para a saúde ou os perigos físicos, disponibilizadas a centros 

antivenenos em casos de incidentes de envenenamento ocorridos na União Europeia/Espaço 

Económico Europeu (UE/EEE).  

O formato de PCN é baseado em .xml e c ompatível com a IUCLID. Como tal, é incorporado nas 

ferramentas de preparação de dossiês disponibilizadas pela ECHA. Está também disponível 

para as empresas o incorporarem nas suas próprias ferramentas de preparação de dossiês, por 

exemplo, quando utilizam  o serviço system - to - system (S2S).  

 

 Se é utilizador do serviço system - to - system (S2S), pode descarregar a versão mais recente 

do formato de PCN e os documentos relacionados no sítio Web dos centros antiveneno, em:  

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

 

 

 

3.2   IUCLID para elaboração de dados  

Este capítulo aborda as ferramentas IUCLID Cloud (em linha) e IUCLID (fora de linha) para a 

elaboração manual de notificações de centros  antivenenos. Ambas as ferramentas 

disponibilizam a mesma interface.  

O Manual de Funcionalidades da IUCLID  explica de forma exaustiva todo 

o funcionamento da IUCLID (são disponibilizadas traduções). O manual 

também está disponível na própria aplicação IUCLID.  

 

https://iuclid6.echa.europa.eu/documenta tion . 

 

 

 

3.2.1  IUCLID Cloud Services  

 

A preparação na IUCLID Cloud está disponível através do ECHA Cloud Service ( https://idp -

industry.echa.europa.eu/idp/ ), o qual é mantido, assegurado com cópias de segurança e 

atualizado pela ECHA, e os dados são armazenados em segurança na nuvem. A versão 

integral dos IUCLID Cloud Services  permite aos utilizadores manter os respetivos dados 

científicos e preparar dossiês  para submissão. A versão de avaliação  pode ser utilizada para 

se familiarizar com a ferramenta. Não é possível efetuar submissões na versão de avaliação.  

 

 

 

 

 

Apoio adicional sobre o formato de PCN  

https://poisoncentres.echa.europa.eu/poison-centres-notification-format
https://iuclid6.echa.europa.eu/documentation
https://idp-industry.echa.europa.eu/idp/
https://idp-industry.echa.europa.eu/idp/
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3.2.2  IUCLID 6 via descarregamento a partir do sítio Web da IUCLID  

Recomenda -se sempre a preparação fora de linha, utilizando a versão mais recente da IUCLID 

6, a qual pode ser descarregada a partir do sítio Web da IUCLID 

(https://iuclid6.echa.europa.eu/home ). O utilizador tem à sua disposiçã o as versões para 

computador e servidor, e terá de realizar as suas próprias atividades de manutenção.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
Certifique -se de que possui a versão mais recente da IUCLID, pois só a versão mais 

recente pode incorporar plenamente os requisitos para os centros antivenenos e 

permite evitar falhas desnecessárias.  

3.3  ECHA Submission Portal para notificações do centro antivenenos  

O ECHA Submission Portal é uma ferramenta em linha destinada às empresas sediadas na UE, 

para a submissão de notificações dos centros antivenenos a organismos nomeados dos 

Estados -Membros em causa. Para efetuar submissões através do ECHA Submission Portal, uma 

empresa tem de dispor de uma ECHA Account ativa, com utilizadores com as funções corretas, 

e tem de ter subscrito o serviço.  

A nossa página de apoio e de início de sessão para PCN está disponível em 

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

 

 

 

 

 
As submissões feitas através do portal podem integrar notificações multimercado , o 

que significa que uma submissão pode chegar a vários organismos nomeados.  

 

 

 

 

 

 

 

 

https://iuclid6.echa.europa.eu/home
https://poisoncentres.echa.europa.eu/prepare-and-submit-a-pcn
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Os serviços de submissão de dados disponíveis na nuvem incluem a versão integral do ECHA 

Submis sion Portal  (ambiente de produção) e a versão de avaliação do ECHA Submission 

Portal (ambiente de ensaio). Cada uma destas versões é explicada mais detalhadamente a 

seguir.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

A página inicial do painel de controlo do ECHA Submission Portal (serviço integral)  

permite - lhe navegar para várias funcionalidades do sistema. Para além das notificações dos 

centros antivenenos ao abrigo do Regulamento CRE, também são suportados outros tipos de 

notificações e aplicações.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

A versão de avaliação do ECHA Submissi on Portal  está configurada para alertar os 

utilizadores de que estão na versão de avaliação. Eventuais dossiês para fins de ensaio não 

são encaminhados para destinatários indicados na notificação.  
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Para as notificações dos centros antivenenos, o ECHA Submission Portal inclui as seguintes 

funcionalidades:  

«Submit a IUCLID dossier » (Submeter um dossiê IUCLID): encaminha -o para a página de 

carregamento e submissão.  

 

 

 

 

 

 

 

«Search for PCN notifications » (Procurar notificações de PCN):  encaminha -o para a página 

«Search» (Pesquisa) do portal, na qual pode procurar submissões de PCN ï ou pesquisar todas 

as submissões, por exemplo, caso tenha efetuado submissões ao abrigo de outras legislações.  

 

 

 

 

 

 

 


























































































































































































































