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Loa andmise otsus

Otsuse viide (1) Otsuse kuupäev Aine nimetus Loa hoidja(d) Loa number Lubatud kasutus
Läbivaatamisper

ioodi 
lõppkuupäev

Otsuse põhjendused

C(2022) 7399 21. Oktoober 
2022

4-(1,1,3,3-tetrame
tüülbutüül)fenool, 
etoksüülitud

(4-tert-OPnEO)

EÜ nr: -, CASi nr: -

Roche Diagnostics 
GmbH, 
Sandhoferstrasse 116, 
68305 Mannheim, 
Saksamaa

REACH/22/37/0 Emulgaatorina ravimite 
(NeoRecormon® ja 
MIRCERA®) esmase pakendina 
kasutatavate klaasanumate 
silikooniga katmisel

4. jaanuar 2026 Määruse (EÜ) nr 1907/2006 
artikli 60 lõike 4 kohaselt 
kaalub sotsiaal-majanduslik 
kasu üles aine kasutamisest 
inimeste tervisele ja keskkonnale 
tulenevad riskid ning puuduvad 
sobivad alternatiivsed ained või 
tehnoloogiad.

(1) Otsus on kättesaadav Euroopa Komisjoni veebisaidil aadressil: Authorisation (europa.eu).

(1) ELT L 396, 30.12.2006, lk 1
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