Zusammenfassung von Beschliissen der Europiischen Kommission iiber Zulassungen fiir das Inverkehrbringen zur Verwendung und/oder fiir eine Verwendung
von Stoffen, die in Anhang XIV der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des Europiischen Parlaments und des Rates zur Registrierung, Bewertung, Zulassung und
Beschrinkung chemischer Stoffe (REACH) aufgefiihrt sind

(Verdffentlicht gemdaf Artikel 64 Absatz 9 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 ()

Beschluss zur Erteilung einer Zulassung

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

(2022/C 379/03)

Nummer des
Beschlusses (')

Datum des Beschlusses

Bezeichnung des Stoffs

Inhaber der Zulassung

Zulassungsnummer

Zugelassene
Verwendung

Datum des Auslaufens
des

Uberpriifungszeitraums

Begriindung des Beschlusses

C(2022) 6861

30. September 2022

4-(1,1,3,3-tetrame-
thylbutyl)phenol,
ethoxyliert

(4-tert-OPnEO)
EG-Nr.: —, CAS-Nr.:

LETI Pharma, S.L.U.,
C/Sol, 5 P.Ind. de Tres
Cantos, 28760 Tres
Cantos, Madrid,
Spanien

REACH/22/30/0

In Pufferlosungen
wihrend des
Herstellungsprozesses
des
pharmazeutischen
Wirkstoffs (Protein Q)
des Tierimpfstoffs
LetiFend®

31. Dezember 2030

Gemif Artikel 60 Absatz 4

der Verordnung (EG)

Nr. 1907/2006 iiberwiegt

der soziookonomische
Nutzen der Verwendung

des Stoffs die Risiken fiir die

menschliche Gesundheit
und die Umwelt, und es
sind keine geeigneten
Alternativstoffe oder
-technologien verfiigbar.

(") Der Beschluss kann auf der Website der Europdischen Kommission unter folgender Adresse abgerufen werden: Authorisation (europa.eu).

(') ABL L 396 vom 30.12.2006, S. 1.
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