
 

c) onko kyseessä 41 artiklassa tarkoitettu kahden tai useamman ilmoit­
tajan tai rekisteröijän sopima nimike; 

d) poikkeaako nimike luetteloon samasta aineesta tehdystä toisesta ni­
mikkeestä. 

Edellä a alakohdassa tarkoitetut tiedot on saatettava ajan tasalle, jos 
tehdään 37 artiklan 5 kohdassa tarkoitettu päätös. 

VI OSASTO 

TOIMIVALTAISET VIRANOMAISET JA TÄYTÄNTÖÖNPANON 
VALVONTA 

43 artikla 

Toimivaltaisten viranomaisten ja valvontaviranomaisten 
nimeäminen ja viranomaisten välinen yhteistyö 

Jäsenvaltioiden on nimettävä toimivaltainen viranomainen tai toimival­
taiset viranomaiset, jotka vastaavat yhdenmukaistettua luokitusta ja mer­
kintöjä koskevista ehdotuksista, sekä viranomaiset, jotka vastaavat tässä 
asetuksessa säädettyjen velvoitteiden täytäntöönpanon valvonnasta. 

Toimivaltaisten viranomaisten ja täytäntöönpanon valvonnasta vastaa­
vien viranomaisten on toimittava yhteistyössä keskenään tässä asetuk­
sessa säädettyjen tehtäviensä suorittamiseksi ja annettava muiden jäsen­
valtioiden vastaaville viranomaisille kyseisten tehtävien kannalta tarpeel­
linen ja hyödyllinen tuki. 

44 artikla 

Neuvontapalvelu 

Jäsenvaltioiden on perustettava kansallisia neuvontapalveluja antamaan 
valmistajille, maahantuojille, jakelijoille, jatkokäyttäjille ja muille asia­
nosaisille neuvontaa niistä tehtävistä ja velvollisuuksista, joita kullekin 
on asetettu tämän asetuksen nojalla. 

45 artikla 

Kiireellisiin terveydenhuollon vastatoimiin liittyvien tietojen 
vastaanottamisesta vastaavien elinten nimeäminen 

1. Jäsenvaltioiden on nimettävä elin tai elimet, joka on tai jotka ovat 
vastuussa seoksia markkinoille saattavien maahantuojien ja jatkokäyttä­
jien antamien asiaan liittyvien tietojen vastaanottamisesta, erityisesti eh­
käiseviä toimenpiteitä ja hoitotoimenpiteitä koskevien ohjeiden antami­
seksi erityisesti kiireellisten terveydenhuollon vastatoimien osalta. Ky­
seisiin tietoihin sisältyvät markkinoille saatettujen seosten kemiallista 
koostumusta koskevat tiedot, jos seokset on luokiteltu vaarallisiksi nii­
den terveyteen kohdistuvien tai fysikaalisten vaikutusten perusteella, 
sekä sellaisten aineiden kemiallista koostumusta koskevat tiedot, joiden 
osalta kemikaalivirasto on 24 artiklan mukaisesti hyväksynyt vaihtoeh­
toisen kemiallisen nimen käyttämistä koskevan pyynnön. 

2. Nimetyt elimet antavat kaikki tarvittavat takuut saadun tiedon luot­
tamuksellisuuden säilyttämiseksi. Tällaista tietoa saa käyttää ainoastaan 

a) lääketieteellisiin tarkoituksiin annettaessa ohjeita ehkäiseviä toimen­
piteitä ja hoitotoimenpiteitä varten, erityisesti hätätapauksissa; 

ja 
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b) jäsenvaltion pyytäessä niitä tilastollisen analyysin tekemiseksi, jotta 
voidaan määrittää, miltä osin riskinhallintatoimenpiteitä saatetaan 
joutua parantamaan. 

Tietoja ei saa käyttää muihin tarkoituksiin. 

3. Nimettyjen elimien on saatava kaupan pitämisestä vastuussa olev­
ilta maahantuojilta ja jatkokäyttäjiltä käyttöönsä kaikki tiedot, jotka tar­
vitaan niille kuuluvien tehtävien hoitamiseksi. 

4. Viimeistään 20 päivänä tammikuuta 2012 komissio suorittaa uu­
delleentarkastelun arvioidakseen mahdollisuutta yhdenmukaistaa 1 koh­
dassa tarkoitetut tiedot sekä vahvistaa muoto, jossa maahantuojat ja 
jatkokäyttäjät toimittavat tiedot nimetyille elimille. Komissio voi kysei­
sen uudelleentarkastelun perusteella ja kuultuaan asiaan liittyviä sidos­
ryhmiä, kuten Euroopan myrkytystietokeskusten ja kliinisten toksikolo­
gien yhdistystä (EAPCCT:tä), antaa asetuksen, jossa tähän asetukseen 
lisätään liite. 

Kyseiset toimenpiteet, joiden tarkoituksena on muuttaa tämän asetuksen 
muita kuin keskeisiä osia täydentämällä sitä, hyväksytään 54 artiklan 3 
kohdassa tarkoitettua valvonnan käsittävää sääntelymenettelyä noudat­
taen. 

46 artikla 

Täytäntöönpanon valvonta ja kertomukset 

1. Jäsenvaltioiden on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet, 
myös ylläpidettävä virallista valvontajärjestelmää, sen varmistamiseksi, 
että markkinoille saatetaan ainoastaan sellaisia aineita ja seoksia, jotka 
on luokiteltu, merkitty ja pakattu ja joista on tehty ilmoitus tämän 
asetuksen mukaisesti. 

2. Jäsenvaltioiden on toimitettava joka viides vuosi heinäkuun 1 päi­
vään mennessä kemikaalivirastolle kertomus virallisen valvonnan tulok­
sista ja muista toteutetuista täytäntöönpanon valvontatoimista. Ensim­
mäinen kertomus on toimitettava viimeistään 20 päivänä tammikuuta 
2012. Kemikaalivirasto saattaa kyseiset kertomukset komission saa­
taville, ja komissio ottaa ne huomioon asetuksen (EY) N:o 1907/2006 
117 artiklan mukaisessa kertomuksessaan. 

3. Asetuksen (EY) N:o 1907/2006 76 artiklan 1 kohdan f alakoh­
dassa tarkoitetun foorumin on hoidettava asetuksen (EY) N:o 1907/2006 
77 artiklan 4 kohdan a–g alakohdassa määritetyt tämän asetuksen täy­
täntöönpanon valvontaa koskevat tehtävät. 

47 artikla 

Seuraamukset 

Jäsenvaltioiden on säädettävä tämän asetuksen säännösten noudattamatta 
jättämisen seuraamuksista ja ryhdyttävä kaikkiin tarvittaviin toimenpi­
teisiin sen varmistamiseksi, että tätä asetusta sovelletaan. Seuraamusten 
on oltava tehokkaita, oikeasuhteisia ja varoittavia. Jäsenvaltioiden on 
ilmoitettava komissiolle seuraamuksia koskevista säännöksistä viimeis­
tään 20 päivänä kesäkuuta 2010 ja ilmoitettava sille viipymättä niihin 
myöhemmin mahdollisesti tehdyistä muutoksista. 
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