Streszczenie decyzji Komisji Europejskiej w sprawie zezwolefi na wprowadzanie do obrotu lub na stosowanie substancji wymienionych w zalaczniku XIV do
rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolefi i stosowanych ograniczef w zakresie
chemikaliéw (REACH)

(Opublikowane na podstawie art. 64 ust. 9 rozporzgdzenia (WE) nr 1907/2006 (%))

Decyzja o udzieleniu zezwolenia

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

(2023/C 111/05)

Odgiesie{ﬁel do Data wydfmia Nazwa substancji Posiadac; Numer zezwolenia | Zastosowanie objete zezwoleniem Data uplywu okresu Uzasadnienie decyzji
ecyzji (1) decyzji zezwolenia przegladu
C(2023) 1771 | 20marca2023r.|4-(1,1,3,3-tetrametylo- |Bio-Rad, 3 REACH/23/9/0 Zastosowanie przemystowe Zastosowanie Zgodnie z art. 60 ust. 4
butylo)fenol Boulevard 4-tert-OPnEO w zwigzku przemystowe rozporzadzenia (WE)
oksyetylenowany Raymond z wlasciwosciami detergentu surowca nr 1907/2006 korzysci
(,4-tert-OPnEO”) Poincaré, niejonowego w celu zawierajgcego 4-tert- | spoleczno-ekonomiczne
Nr WE: — Nr CAS: - 92430 Marnes- kontrolowania reakcji i saturacji | OPnEO w celu przewazaja nad ryzykiem
4-nonylfenol la-Coquette, wsparcia chromatografii, co jest |stabilizacji biatka do | dla zdrowia cztowieka i dla
oksyetylenowany Francja wymagane w produkcji wysoce | zastosowania Srodowiska wynikajacym
o fafcuchu prostym lub specjalistycznych i wrazliwych | weterynaryjnego z zastosowania danej
rozgalezionym testéw immunologicznych in | w diagnostyce in substancji oraz nie istnieja
(4-NPnEO) vitro stuzacych do wykrywania | vitro. 4 stycznia odpowiednie alternatywne
Nr WE: — Nr CAS: - zakazen wirusowych (HIV, 2033 r. substancje lub technologie.
HCV i denga) i zakazen
REACH[23[9/1 ~ |Pasozytami 4 stycznia 2033 1.
REACH/23/9/2 4 stycznia 2033 r.
REACH/23/9/3 4 stycznia 2033 1.
REACH/23/9/4 4 stycznia 2028 r.
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Odniesienie do Data wydania
decyzji () decyzji

Nazwa substangji

Posiadacz
zezwolenia

Numer zezwolenia

Zastosowanie objete zezwoleniem

Data uplywu okresu
przegladu

Uzasadnienie decyzji

Zastosowanie przemystowe
4-NPnEO w zwigzku

z wlasciwosciami detergentu
niejonowego w celu
kontrolowania reakgji i saturacji
wsparcia chromatografii, co jest
wymagane w produkcji wysoce
specjalistycznych i wrazliwych
testow immunologicznych in
vitro stuzacych do wykrywania
zakazen wirusowych (HIV, HCV
i denga) i zakazeni pasozytami
Zastosowanie przemystowe
4-tert-OPnEO w zwigzku

z wha$ciwos$ciami detergentu
niejonowego w formutowaniu
odczynnikéw do diagnostyki in
vitro stuzgcych do analiz
mikrobiologicznych

i immunologicznych o wysokiej
wydajnosci w oparciu

o mikroplytki lub czastki
magnetyczne.

Zastosowanie przemystowe
4-tert-OPnEO w zwigzku

z wlaiciwosciami detergentu
wykorzystywane do ekstrakdji,
inaktywacji wiruséw

i oczyszczania materiatu
biologicznego p6Zniej
sformulowanego lub
natozonego na artykutach
przeznaczonych do zastosowan
w diagnostyce in vitro.

(") Decyzja jest dostgpna na stronie internetowej Komisji Europejskiej pod adresem: Zezwolenie (europa.eu).
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