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Decisione di rilascio di un'autorizzazione

Riferimento 
della 

decisione (1)
Data della 
decisione

Denominazione della 
sostanza

Titolare 
dell’autorizzazione

Numero 
dell’autorizza

zione
Uso autorizzato

Data di scadenza 
del periodo di 

revisione
Motivi della decisione

C(2023) 31 6 gennaio 2023 4-(1,1,3,3-tetrametilbu
til)fenolo, etossilato
(4-tert-OPnEO)
N. CE: -, N. CAS:-

AGC Biologics A/S, 
Vandtårnsvej 83 B, 
2860, Søborg, 
Danimarca
AGC Biologics GmbH, 
Czernyring 22, 69115, 
Heidelberg, Germania

REACH/22/45/0
REACH/22/45/1
REACH/22/45/2
REACH/22/45/3

Come detergente per l'inattivazione dei 
virus nella produzione di proteine 
terapeutiche con l'utilizzo di cellule di 
mammifero come ospiti
Come detergente durante il processo di 
purificazione dei biofarmaci ricombinanti 
derivati da espressioni microbiche ospitanti 
nell'ambito di progetti i cui processi siano 
stati approvati dalle autorità (processi 
conformi alle buone prassi di fabbricazione)

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 idonee sostanze o 
tecnologie alternative.

(1) 1 La decisione è disponibile sul sito internet della Commissione europea: Authorisation (europa.eu).

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