Povzetek sklepov Evropske komisije o avtorizacijah za dajanje v promet in uporabo in/ali za uporabo snovi iz Priloge XIV k Uredbi (ES) $t. 1907/2006
Evropskega parlamenta in Sveta o registraciji, evalvaciji, avtorizaciji in omejevanju kemikalij (REACH)

(Objavljeno v skladu s clenom 64(9) Uredbe (ES) §t. 1907/2006 (1))

Sklep o dodelitvi avtorizacije

(Besedilo velja za EGP)

(2022/C 130/07)

Sklic na sklep (/) sklepa

Datum sprejetja

Ime snovi

Imetnik avtorizacije

Stevilka
avtorizacije

Dovoljena uporaba

Potek roka za
preverjanje

Razlogi za sklep

C(2022) 1506

16. marca 2022

4-(1,1,3,3-tetrametilbutil)
fenol, etoksiliran
(4-terc-OPnEQ)

St. ES: — St. CAS: -

Octapharma AB, Lars Forssells
gata 23, SE-11275 Stockholm,
Svedska

Octapharma

Produktionsgesellschaft
Deutschland mbH, Wolfgang-
Marguerre-Allee 1, 31832
Springe, Nemcija

Octapharma S.A.S. 72 rue du
Maréchal Foch, 67381
Lingolsheim, Francija

Octapharma Pharmazeutika
Produktionsgesellschaft m.b.H,
Oberlaaer Strafle 235, A-1100
Vienna, Avstrija

REACH/22]
REACH/22]
REACH/22]

|22

5/0
5/1
5)2
REACH/22/5/3

REACH/22/5/4

Kot detergent za fazo
inaktivacije virusa
(zdravljenje s topilom/
detergentom) med
proizvodnjo zdravil,
pridobljenih iz
plazme, in
rekombinantnih
zdravil.

Kot sestavni del
kromatografske
raztopine za
regeneracijo kolone
med proizvodnjo
rekombinantnega
faktorja VIIL

4.januar 2033

4.januar 2025

V skladu s ¢lenom 60(4)
Uredbe (ES) §t. 1907/2006
socialno-ekonomske koristi
prevladajo nad tveganjem
za zdravje ljudi in okolje
zaradi uporabe snovi in na
voljo ni nobene ustrezne
alternativne snovi ali
tehnologije.

() Sklep je dostopen na spletis¢u Evropske komisije na naslovu: Authorisation (europa.eu)

() ULL 396, 30.12.2006, str. 1.
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