A vegyi anyagok regisztréldsirdl, értékelésérdl, engedélyezésérél és korlitozasir6l (REACH) sz616, 1907/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet
XIV. mellékletében felsorolt anyagok felhasznalds céljabol t6rténd forgalomba hozataldnak ésfvagy felhaszndldsdnak engedélyezésérdl sz616 eurdpai bizottsagi
hatdrozatok 6sszefoglaléja

(Kozzétéve az 1907/2006/EK rendelet () 64. cikke (9) bekezdésének megfelelen)

(EGT-vonatkozdsi szoveg)

(2023/C 204/05)

Engedély megaddsardl sz616 hatdrozat

A hatérozat A feliilvizsgalati id6szak
hivatkozasi A hatdrozat kelte Az anyag neve Az engedély jogosultja Engedélyszdm Engedélyezett felhaszndlds leidrtd i idéponti A hatdrozat indokai
szama (%) ejartanak id6pontja
C(2023) 3532 |2023.janius 5. |4-(1,1,3,3-tetrame- | Beckman Coulter Ireland | REACH/23/15/0 4-terc-OPnEO-oldatok 2033. janudr 4. Az1907/2006/EK rende-
tilbutil)fenol, Inc, Lismeehan, REACH/23/15/1 formulaldsa eurdpai 2033. janudr 4. let 60. cikke
etoxildlt (4-terc- O’Callaghan’s Mills, REACH/23/15/2 telephelyeken 2033. janudr 4. (4) bekezdésének
OPnEO) Clare, Irorszag REACH/23/15/5 laboratériumi termékként | 2028. janudr 4. megfelelGen az anyag
EK-szdm: —; CAS- Immunotech S.R.O., REACH/23/15/6 valé felhasznalds céljabol. A | 2026. janudr 4. felhasznaldsabol
szam: — Radiova 1, 10227 Praga |REACH/23[15(7 laboratériumi termékeket | 2033. janudr 4. szdrmazé tdrsadalmi-
4-nonilfenol, 10, Cseh Koztdrsasag REACH/23/15/8 koztes oldatként hasznaljdk | 2033. janudr 4. gazdasagi el6nyok
eldgaz6 és egyenes |Immunotech S.A.S, 130, | REACH/23[15/9 laboratériumi 2028. janudr 4. jelent8sebbek, mint
lincu, etoxilalt Avenue de Lattre de REACH/23/15/10 késztermékek annak az emberi
(4-NPnEO) Tassigny 13009 REACH/23/15/11 (késztermékek) egészséget és a
EK-szdm: —; CAS- Marseille, Franciaorszdg |REACH/23/15/12 elkészitésénél vagy kornyezetet érint§
szam: — Beckman Coulter Ireland | REACH/23/15/20 folyamatkozi kockdzatai, tovibbd nem
Inc, Lismeehan, REACH/23[15/21 felhasznaldsoknal dllnak rendelkezésre
O’Callaghan’s Mills, REACH/23/15/22 A 4-terc-OPnEO megfeleld alternativ
Clare, [rorszdg REACH/23/15/23 mosoépufferként torténd anyagok vagy
Beckman Coulter Ireland | REACH/23/15/24 felhaszndldsa a gydrtdsi technoldgidk.
Inc, Lismeehan, REACH/23/15/25 folyamat kozben in vitro
O’Callaghan’s Mills, REACH/23/15/26 diagnosztikai
Clare, [rorszdg immunvizsgalatndl
Immunotech S.R.O., hasznélt részecskék
Radiova 1, 10227 Priga létrehozdsa céljabol
10, Cseh Koztarsasag 4-terc-OPnEO-t tartalmazé
olyan, klinikai
laboratériumi termékek
feldolgozoipari
alkalmazdsa, amelyek az
orszagos egészségiigyi
hat6sagok dltali

() HLL 396, 2006.12.30., 1. 0.

cTr9tecoc

[0H]

elde sofereary omwn redoing zy

127/+0T D



Beckman Coulter France
S.A.S, 130 Avenue de
Lattre de Tassigny — BP
177, 13276 Marseille
Cedex 9, Franciaorszag
Beckman Coulter Ceskd
republika s.r.o., Radiovd
1,102 27 Préga, Cseh
Koztarsasag

Beckman Coulter, S.L.U.,
Plaza Europa 41-43
L'Hospitalet de Llobregat
08902 Barcelona,
Spanyolorszag

Beckman Coulter SPA
Italy, Via Roma

108 20060 Cassina de’
Pecchi, Olaszorszdg

BC Distribution B.V.,,
Bijsterhuizen 3140 6604
LV Wuchen, Hollandia
Beckman Coulter Ireland
Inc, Lismeehan,
O’Callaghan’s Mills,
Clare, Irorszag
Immunotech S.R.O.,
Radiova 1, 10227 Priga
10, Cseh Koztarsasag
Immunotech S.A.S, 130,
Avenue de Lattre de
Tassigny 13009
Marseille, Franciaorszag
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Beckman Coulter France
S.A.S, 130 Avenue de
Lattre de Tassigny — BP
177, 13276 Marseille
Cedex 9, Franciaorszag
Beckman Coulter Ceskd
republika s.r.o., Radiovd
1,102 27 Préga, Cseh
Koztarsasag

Beckman Coulter, S.L.U.,
Plaza Europa 41-43
L'Hospitalet de Llobregat
08902 Barcelona,
Spanyolorszag

Beckman Coulter SPA
Italy, Via Roma

108 20060 Cassina de’
Pecchi, Olaszorszdg

BC Distribution B.V.,,
Bijsterhuizen 3140 6604
LV Wuchen, Hollandia
Beckman Coulter Ireland
Inc, Lismeehan,
O'Calla/mghan’s Mills,
Clare, Irorszag
Immunotech S.R.O.,
Radiova 1, 10227 Priga
10, Cseh Koztarsasag
Immunotech S.A.S, 130,
Avenue de Lattre de
Tassigny 13009
Marseille, Franciaorszag
Beckman Coulter France
S.A.S, 130 Avenue de
Lattre de Tassigny — BP
177, 13276 Marseille
Cedex 9, Franciaorszdg

REACH/23/15/32
REACH/23/15/33
REACH/23/15/34

és nyomon kovetést
igényelnek, és amelyeket a
klinikai biokémidban,
immunoldgidban,
hematoldgidban és dramldsi
citometridban alkalmazott
laboratériumi eszkozokben
és vizsgélatokndl vald
felhasznaldsra terveztek
4-terc-OPnEO-t tartalmazd
olyan laboratériumi
termékek feldolgozdipari
alkalmazdsa, amelyeket
dramlasi citometriai,
genomikai és
részecskemeghatérozo
laboratériumi eszkozokben
val6 felhasznéldsra,
valamint mingség-
ellendrzési, kutatdsi és
fejlesztési céla
vizsgélatokra terveztek
4-terc-OPnEO-tartalmua
laboratériumi termékek
fokozatos kivondsa a
forgalombdl elavulds vagy
j generacids készitmények
megjelenése okdn
4-NPnEO-oldatok
formuléldsa eurdpai
telephelyeken
laboratériumi termékként
val6 felhasznalds céljabol. A
laboratériumi termékeket
koztes oldatként hasznéljdk
laboratdriumi
késztermékek
(késztermékek)
elkészitésénél vagy
folyamatkozi
felhasznéldsoknal
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Beckman Coulter Ceskd
republika s.r.o., Radiovd
1, 102 27 Préga, Cseh
Koztarsasag

Beckman Coulter, S.L.U.,
Plaza Europa 41-43
L'Hospitalet de Llobregat
08902 Barcelona,
Spanyolorszag

Beckman Coulter SPA
Italy, Via Roma

108 20060 Cassina de’
Pecchi, Olaszorszag

BC Distribution B.V.,,
Bijsterhuizen 3140 6604
LV Wuchen, Hollandia
Beckman Coulter Ireland
Inc, Lismeehan,
O'Callqghan’s Mills,
Clare, Irorszag

Beckman Coulter GmbH,
Europark Fichtenhain
B13 47807 Krefeld,
Németorszag

Beckman Coulter Ireland
Inc, Lismeehan,
O'Callaghan’s Mills,
Clare, [rorszdg

Beckman Coulter GmbH,
Europark Fichtenhain
B13 47807 Krefeld,
Németorszag

Beckman Coulter France
S.A.S, 130 Avenue de
Lattre de Tassigny — BP
177, 13276 Marseille
Cedex 9, Franciaorszdg

4-NPnEO-t tartalmazd
olyan, klinikai
laborat6riumi termékek
feldolgozéipari
alkalmazdsa, amelyek az
orszagos egészségiigyi
hatdsagok dltali
nyilvintartasba vételt,
jovahagyast, engedélyezést
és nyomon kovetést
igényelnek, és amelyeket a
klinikai biokémiaban,
immunoldgidban,
hematolégiaban és dramldsi
citometridban alkalmazott
laboratériumi eszkozokben
és vizsgélatokndl valo
felhaszndldsra terveztek

A 4-NPnEO anyagot
tartalmazd olyan
laborat6riumi termékek
feldolgozdipari
alkalmazdsa, amelyeket
dramldsi citometriai,
genomikai és
részecskemeghatdrozé
laborat6riumi eszkozokben
valé felhasznélasra,
valamint mingség-
ellendrzési, kutatdsi és
fejlesztési céla
vizsgélatokra terveztek
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Beckman Coulter Ceskd
republika s.r.o., Radiovd
1, 102 27 Préga, Cseh
Koztarsasag

Beckman Coulter, S.L.U.,
Plaza Europa 41-43
L'Hospitalet de Llobregat
08902 Barcelona,
Spanyolorszag

Beckman Coulter SPA
Italy, Via Roma

108 20060 Cassina de’
Pecchi, Olaszorszag

BC Distribution B.V.,,
Bijsterhuizen 3140 6604
LV Wuchen, Hollandia
Beckman Coulter Ireland
Inc, Lismeehan,
O'Callqghan’s Mills,
Clare, Irorszag

Beckman Coulter GmbH,
Europark Fichtenhain
B13 47807 Krefeld,
Németorszag

Beckman Coulter France
S.A.S, 130 Avenue de
Lattre de Tassigny — BP
177, 13276 Marseille
Cedex 9, Franciaorszdg
Beckman Coulter Ceskd
republika s.r.o., Radiovd
1,102 27 Préga, Cseh
Koztarsasag
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Beckman Coulter, S.L.U.,
Plaza Europa 41-43
L'Hospitalet de Llobregat
08902 Barcelona,
Spanyolorszag

Beckman Coulter SPA
Italy, Via Roma

108 20060 Cassina de’
Pecchi, Olaszorszdg

BC Distribution B.V.,,
Bijsterhuizen 3140 6604
LV Wuchen, Hollandia

(") A hatdrozat az Eurépai Bizottsdg kovetkez weboldaldn érhetd el: Authorisation (europa.eu).
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https://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/reach/authorisation_en

	A vegyi anyagok regisztrálásáról, értékeléséről, engedélyezéséről és korlátozásáról (REACH) szóló, 1907/2006/EK európai parlamenti és tanácsi rendelet XIV. mellékletében felsorolt anyagok felhasználás céljából történő forgalomba hozatalának és/vagy felhasználásának engedélyezéséről szóló európai bizottsági határozatok összefoglalója (Közzétéve az 1907/2006/EK rendelet 64. cikke (9) bekezdésének megfelelően) 2023/C 204/05

