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Decyzje o udzieleniu zezwolenia

Odniesienie 
do decyzji (1)

Data wyda­
nia decyzji Nazwa substancji Posiadacz 

zezwolenia Numer zezwolenia Zastosowanie objęte zezwoleniem
Data upływu 

okresu 
przeglądu

Uzasadnienie decyzji

C(2019) 54 17 stycznia
2019 r.

1,2-dichloroetan

Nr WE: 203-458-1

Nr CAS: 107-06-2

Bayer Pharma AG, 
Muellerstr. 178, 
13353 Berlin, 
Niemcy

REACH/19/10/0 Zastosowanie 1,2-dichloroetanu jako roz­
puszczalnika przemysłowego w produkcji 
wysokogatunkowego czystego końcowego 
półproduktu „Jopromid” – aktywnego 
składnika farmaceutycznego środka kontra­
stowego Ultravist®, wykorzystywanego 
w badaniach rentgenowskich

22 listopada 
2029 r.

Zgodnie z art. 60 ust. 4 rozporzą­
dzenia (WE) nr 1907/2006 korzyści 
społeczno-ekonomiczne przeważają 
nad ryzykiem dla zdrowia człowieka 
wynikającym z zastosowania danej 
substancji oraz nie istnieją odpo­
wiednie alternatywne substancje lub 
technologie, których zastosowanie 
jest wykonalne pod względem tech­
nicznym i ekonomicznym.

(1) Decyzja jest dostępna na stronie internetowej Komisji Europejskiej pod adresem: http://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/reach/about_pl.

(1) Dz.U. L 396 z 30.12.2006, s. 1.
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