
Sammanfattning av Europeiska kommissionens beslut om tillstånd för utsläppande på marknaden för användningen och/eller för användning av de ämnen som 
förtecknas i bilaga XIV till Europaparlamentets och rådets förordning (EG) nr 1907/2006 om registrering, utvärdering, godkännande och begränsning av 
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(Text av betydelse för EES) 

(2022/C 130/07)

Beslut om beviljande av tillstånd

Hänvisning till 
beslutet (1) Datum för beslutet Ämnesnamn Tillståndshavare Tillståndsnummer Tillåten användning

Datum då 
omprövningsperio-

den löper ut
Skäl för beslutet

C(2022) 1506 16 mars 2022 4-(1,1,3,3-tetrametylbu-
tyl)fenol, etoxilerad
(4-tert-OPnEO)
EG-nr: -, CAS-nr:-

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

Octapharma

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

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

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

Som rengöringsmedel 
för ett 
virusinaktiveringssteg 
(behandling med 
lösningsmedel/ 
rengöringsmedel) vid 
tillverkning av 
plasmabaserade och 
rekombinanta 
läkemedel

4 januari 2033 I enlighet med artikel 60.4 i 
förordning (EG)  
nr 1907/2006 uppväger de 
samhällsekonomiska 
fördelarna riskerna för 
människors hälsa och 
miljön i samband med 
ämnets användning och det 
saknas lämpliga alternativa 
ämnen eller tekniker.

Octapharma Pharmazeutika 
Produktionsgesellschaft m.b.H, 
Oberlaaer Straße 235, A-1100 
Wien, Österrike

REACH/22/5/4 Som komponent i en 
regenereringslösning 
för 
kromatografikolon-
nen under tillverkning 
av en 
rekombinantbaserad 
faktor VIII

4 januari 2025

(1) Beslutet finns på Europeiska kommissionens webbplats: Godkännande (europa.eu)

(1) EUT L 396, 30.12.2006, s. 1.

SV
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