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(2021/C 463/13)

Decisione di rilascio di un’autorizzazione

Riferimento della 
decisione (1) Data della decisione Nome della sostanza Titolare 

dell’autorizzazione

Numero 
dell’autorizza-

zione
Uso autorizzato

Data di scadenza 
del periodo di 

revisione
Motivi della decisione

C(2021) 7874 9 novembre 2021 4-(1,1,3,3-tetrametil-
butil)fenolo, etossilato
(4-tert-OPnEO)
N. CE: -, N. CAS:-

Janssen Vaccines & 
Prevention B.V., 
Archimedesweg 4, 
2333 CN Leiden, Paesi 
Bassi

REACH/21/4/0 Agente di lisi per la 
permeabilizzazione della 
membrana della cellula ospite 
per il rilascio di particelle di 
adenovirus utilizzate per la 
fabbricazione di vaccini, che 
consente l’eliminazione 
selettiva dei virus avventizi con 
involucro, compatibile con le 
sostanze chimiche necessarie 
per controllare la 
precipitazione del DNA della 
cellula ospite nella fase 
successiva del processo

4 gennaio 2033 A norma dell’articolo 60, 
paragrafo 4, del regolamento 
(CE) n. 1907/2006, i vantaggi 
socioeconomici prevalgono sui 
rischi che gli usi della sostanza 
comportano per la salute 
umana o per l’ambiente e non 
esistono sostanze o tecnologie 
alternative idonee.

Janssen Biologics B.V. 
Einsteinweg 101, 
2333 CB Leiden, Paesi 
Bassi

REACH/21/4/1

(1) La decisione è disponibile sul sito Internet della Commissione europea all’indirizzo: Autorizzazione (europa.eu)

(1) GU L 396 del 30.12.2006, pag. 1.
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