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SAMANTEKT

Umhverfisstofnun barst dbending fra Heilbrigdiseftirliti Hafnarfjardar- og Képavogssvaedis um ad
tannhvitunarvorur a tannleeknastofum uppfylltu ekki krofur efnalaga og reglugerdar um snyrtivorur.
Um var ad raeda vorur sem eru i sélu til notkunar af tannlaeknum. [ eftirliti hja Henry Schein Fides hf
pann 19.8.2021 voru skodadar 6 vorur i Urtaki og kannad hvort paer innihéldu vetnisperoxid yfir
leyfilegum maérkum sbr. 11l. vidauka reglugerdar (EB) nr. 1223/2009 um snyrtivorur, sem innleiddur er
med reglugerd nr. 577/2013 um snyrtivorur.

Tveer vorur reyndust ekki uppfylla kr6fur merkingar sem settar eru fram i peim I6gum og
reglugerdum sem falla undir umfang eftirlitsins og hefur stofnunin gert kréfur um urbaetur hvad pad
vardar. Fjdérar varanna innihéldu vetnisperoxid yfir leyfilegum morkum og hefur 16gfraedingi
stofnunarinnar verid falid ad stodva markadssetningu a peim.

MERKING HUGTAKA OG SKAMMSTAFANIR
Merking eftirfarandi hugtaka og skammstafana sem notud eru i skyrslunni er sem hér segir:

CPNP: Cosmetic Product Notification Portal eda Snyrtivoruvefgatt ESB par sem nyjar snyrtivorur 4
markadi eru tilkynntar i samkvaemt reglugerd (EB) nr. 1223/2009 um snyrtivorur.

MARKADSSETNING SNYRTIVARA

Snyrtivara, sem er bodin fram & markadi, skal vera 6rugg fyrir heilbrigdi manna vid edlileg eda
seemilega fyrirsjaanleg notkunarskilyrdi. Abyrgdaradili fyrir markadsetningu voru skal halda um hana
voruupplysingaskjal, sem m.a. inniheldur 6ryggismat til stadfestingar 4 pvi ad varan sé orugg til
notkunar.

Abyrgdaradila ber skylda til ad tilkynna snyrtivorur i snyrtivoruvefgatt ESB (Cosmetic Product
Notification Portal) adur en paer eru settar 4 markad samkvaemt 40. gr. efnalaga nr. 61/2013 og
reglugerd nr. 577/2013 um snyrtivérur sem innleidir reglugerd (EB) nr. 1223/2009 sama efnis.
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Almennar upplysingar sem parf ad skra i snyrtivoruvefgatt (CPNP) eru:

e  Flokkur og heiti voru

e Nafn og heimilisfang dbyrgdarmanns og samskiptaupplysingar

e Upprunaland snyrtivoru

e Rikiinnan EES par sem markadssetja a snyrtivoru

e Ljosmynd af voru/umbudum

e Mynd af mida 4 umbudum og/eda syna texta & umbudum. Allar skyldubundnar merkingar
eiga ad sjast a midanum

Adrar upplysingar um hvad parf einnig ad skra i CPNP ma finna i 13. gr. reglugerdar (EB) nr.
1223/2009 um snyrtivorur.

MERKING

Samkvamt reglugerd nr. 577/2013 og 19. gr. reglugerdar (EB) 1223/2009 um snyrtivérur skulu
merkingar peirra vera 4 islensku, ensku eda Nordurlandamdli 68ru en finnsku. Notkunarskilyrdi og
varnadarord i dalki (i) i lll., V. og VI. vidauka reglugerdar skulu vera a islensku, med undantekningum
vardandi vidvorunarmerkingar vegna fldorinnihalds i tannkremi og ef merkingin er eingdngu setlud
til ad taka fram ad i snyrtivorunni sé tiltekid innihaldsefni.

Upplysingar sem eiga ad koma fram & ilati og umbuUdum snyrtivara eru taldar upp i 19. gr.
reglugerdar(EB) 1223/2009 um snyrtivorur og eftirfarandi atridi purfa ad koma fram 4 merkimida :

e Nafn og heimilisfang abyrgdaradila

e Upprunaland ef um innflutta snyrtivoru er ad reeda

e Magn vid pokkun (pyngd eda rimmal)

e Dagsetning geymslupols skal koma fram a eftir akvedid takn fyrir stundarglas (manudur og
ar eda dagur, manudur, ar) ef geymslupol er minna en 30 manudir

e Ef opnun umbuda hefur ahrif 4 geymslupol skal akvedid takn fyrir opid ilat vera 4 umbuddum
(fjolda manada eda ara skal setja inn i eda vid taknid)

e Notkunarskilyrdi og varnadarord 4 islensku skv. lll. vidauka reglugerdar (EB) 1223/2009

o Numer framleidslulotu eda tilvisun

o  Hlutverk snyrtivoru ef pad er ekki augljést & s6luumbudum

e Skra yfir innihaldsefni i laekkandi r6d eftir hlutfalli voru

e Heiti innihaldsefna skal vera samkvaemt INCI nafnakerfi, sé pad til, annars samkvaemt 6dru
vidurkenndu nafnaefni. Oll innihaldsefni & formi nandefna skulu tilgreind 8 umbudum.

e lImefni ma merkja sem ,ilmefni“ eda ,lyktarefni” (parfum/perfume/aroma)

INNIHALDSEFNI

Efni sem talin eru upp i II. vidauka reglugerdar (EB) 1223/2009 er bannad ad nota i snyrtivorur. Efni
sem talin eru upp i lll. vidauka reglugerdar (EB) 1223/2009 eru adeins heimilt ad nota i samraemi vid
fyrirmaelin sem par koma fram. [ vidaukum med reglugerdinni eru listar med litgjofum og
rotvarnarefnum sem heimilt er ad nota.

Samkvamt IIl. vidauka i reglugerd (EB) 1223/2009 um snyrtivorur mega vorur til tannhvitunar sem
seldar eru 4 almennum markadi fyrir almenning ekki innihalda meira en 0, 1 % af vetnisperoxid
(hydrogen peroxide) eda igildi pess. Vorur sem ma eingdngu selja tannlaeknum mega innihalda
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vetnisperoxid eda igildi pess 4 bilinu 0,1% - 6% og skal fyrsta notkunin i hverri notkunarlotu eingéngu
framkvaemd af tannlaekni eda undir beinu eftirliti hans. Ekki er leyfilegt ad selja vorur til tannhvitunar
sem losar heerri styrk vetnisperoxids en sem nemur 6% af efnablondu tilbdnni til notkunar. Efni sem
notud eru til tannhvitunar og losa vetnisperoxid eru m.a. karbamidperoxid (carbamide peroxide), 6-
phtalimido-peroxy-hexonic acid og natrium perbérat (sodium perborat).

NOTKUNARSKILYRDI OG VARNADARORD TANNHVITUNAREFNA

Samkvaemt d. lid 1. mgr. 19. gr. reglugerdar nr. 1223/2009 (EB) skulu snyrtivorur, einkum paer sem
skradar eruilll . — V. vidauka, merktar varridarradstofunum vid notkun og upplysingum um sérstakar
varudarradstafanir varéandi snyrtivorur til nota i atvinnuskyni. Samkveemt dalki i. i 12. faerslu i Ill.
vidauka vid reglugerdina skal ordalag notkunarskilyrda og varnarorda a vorum til tannaflitunar eda
tannhvitunar, pegar styrkur losunar vetnisperoxids ur innihaldi vorunnar er > 0,1% < 6% H,0, vera
eftirfarandi:

Inniheldur vetnisperoxid.

Varist snertingu vid augu.

Skolid augun strax ef varan kemst i snertingu vid pau.

Styrkur H20,, sem innihald eda vid losun, gefinn upp i hundradshluta.

Ma ekki nota fyrir einstaklinga yngri en 18 ara.

Ma eingongu selja tannlaaknum.

Fyrsta notkunin i hverri notkunarlotu skal eingdngu framkvaemd af tannlaeknum eda undir beinu
eftirliti peirra ef jafngilt 6ryggisstig er tryggt. Vorurnar skulu afhentar neytendum eftir pad til ad
ljuka vid notkunarlotuna.

UMFANG EFTIRLITS

Umhverfisstofnun visar i bréf stofnunarinnar, dags. 19.8.2021, par sem kynnt var eftirlit med
snyrtivorum i kjolfar abendingar, sbr. hlutverk Umhverfisstofnunar med framkveemd efnalaga nr.
61/2013 og reglugerdar nr. 577/2013 um snyrtivérur. [ eftirlitinu var kannad hvort styrkur
vetnisperoxi@s og/eda annarra efnasamsetninga eda blandna sem losa vetnisperoxid Ur vorunum
veeri yfir leyfilegum maorkum, sbr. Ill. vidauka reglugerdar (EB) nr. 1223/2009 um snyrtivorur, sem
innleiddur er med reglugerd nr. 577/2013 um snyrtivorur. Jafnframt var skodad hvort merkingar &
vorunum uppfylli krofur er vardar notkunarskilyrdi og varnardarord.

NIDURSTADA EFTIRLITS

Eftirtaldar vorur sem falla undir umfang eftirlitsins voru skodadar:

Vara Strikamerki

Opalescence Go 6% Ekki til stadar
Opalescence Go 10% mint Ekki til stadar
Opalescence Go 15% mint Ekki til stadar
Opalescence PF Melon 20% Ekki til stadar
Opalescence 35 % Ekki til stadar
Opalescence 40% Ekki til stadar

Um er ad raeda vorur til tannhvitunar sem eru eingdngu seldar a tannlaknastofur.
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FRAVIK!
Vara Lysing Birgir?
Fravik 8 umbGdum sbr. 19 gr. 1223/2009 | Henry Schein Fides
Oplalescence Go 6% snyrtivorureglugerdar: hf.
Nafn og heimilisfang dbyrgdaradila vantar
a umbudir.
Notkunarskilyrdi og varnadarord 4
islensku skv. dalki I i faerslu 12 i lll. vidauka
vantar.
Skra yfir innihaldsefnii laekkandi rod eftir
hlutfalli i voru vantar
Opalescence Go 10 % mint Fravik 8 umbGdum sbr. 19 gr. 1223/2009 | Henry Schein Fides

snyrtivorureglugerdar: hf.

Nafn og heimilisfang dbyrgdaradila vantar
a umbudir.

Notkunarskilyrdi og varnalarord a
islensku skv. dalki | i feerslu 12 i 1. vidauka
vantar.

Skra yfir innihaldsefni i laeekkandi r6d eftir
hlutfalli i voru vantar.

Samkvamt upplysingum a oryggisblodum
er styrkur vetnisperoxids <15% af
heildarpyngd efnablondunnar.  Einnig
inniheldur varan <20% karbamid peroxid
sem telst vera igildi 6-7% vetnisperoxids.
Samtals inniheldur varan pvi ad hamarki
um 21-22% vetnisperoxid sem er yfir
leyfilegum morkum, b.e.a.s 6%
vetnisperoxid eda igildi pess af
heildarpyngd efnablondu fyrir vérur sem
eru eingdngu seldar tannlaeknum, sbr. Ill.
vidauka reglugerdar (EB) nr. 1223/2009
um snyrtivorur. Er markadssetning
vorunnar pvi 6heimil.

1 Framkvaemd telst ekki i samraemi vid krofur sem settar eru fram i 16gum eda reglugerdum
2 Framleidandi, innflytjandi, eftirnotandi eda dreifandi med stadfestu 4 Evropska efnahagssvaedinu sem setur efni a
markad, hvort sem pad er hreint, i efnabléndu eda i hlutum.
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Opalescence Go 15% mint Fravik 4 umbudum sbr. 19 gr. 1223/2009 | Henry Schein Fides
snyrtivorureglugerdar: hf.

Nafn og heimilisfang dbyrgdaradila vantar
a umbudir.

Notkunarskilyrdi og varnadarord 34
islensku skv. dalki I i faerslu 12 i lll. vidauka
vantar.

Einnig vantar skra yfir innihaldsefni i
lekkandi r6d eftir hlutfalli i voru.

Samkvaemt upplysingum & oryggisblodum
er styrkur vetnisperoxids <15% af
heildarpyngd efnabléndunnar.  Einnig
innihéldur varan <20% karbamid peroxid
sem telst vera igildi 6-7% vetnisperoxids.
Samtals inniheldur varan pvi ad hamarki
21-22% vetnisperoxid sem er yfir
leyfilegum morkum, b.e.a.s 6%
vetnisperoxid eda igildi pess af
heildarpyngd efnablondu fyrir vérur sem
eru eingdongu seldar tannlaeknum, sbr. Il
vidauka reglugerdar (EB) nr. 1223/2009
um snyrtivérur. Er markadssetning
vorunnar pvi 6heimil.

Opalescence PF Melon 20 % Henry Schein Fides
Fravik @ umbdadum sbr. 19 gr. 1223/2009 | hf.
snyrtivorureglugerdar:

Nafn og heimilisfang dbyrgdaradila vantar
a umbudir.

Notkunarskilyrdi og varnadarord 4
islensku skv. dalki I i faerslu 12 i lll. vidauka
vantar.

Skra yfir innihaldsefni i laeekkandi r6d eftir
hlutfalli i voru vantar.

Opalescence 35 % Fravik @ umbdGdum sbr. 19 gr. 1223/2009 | Henry Schein Fides
snyrtivorureglugerdar: hf.

Nafn og heimilisfang dbyrgdaradila vantar
a umbudir.
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Notkunarskilyrdi og varnadarord 4
islensku skv. dalki | i feerslu 12 i 1. vidauka
vantar.

Skra yfir innihaldsefni i laeekkandi r6d eftir
hlutfalli i voru vantar.

Samkvaemt upplysingum a oryggisblodum
er styrkur vetnisperoxids 10% af
heildarpyngd efnabléndunnar.  Einnig
inniheldur varan 20% karbamid peroxid
sem telst sem igildi 6-7% vetnisperoxids.
Samtals inniheldur varan pvi ad hamarki
um 16-17% vetnisperoxid sem er yfir
leyfilegum morkum sem eru 6%
vetnisperoxid eda igildi pess af
heildarpyngd efnabléndu fyrir vorur sem
eru eingdngu seldar tannleeknum sbr. Ill.
vidauka reglugerdar (EB) nr. 1223/2009
um snyrtivorur Er markadssetning
vérunnar pvi éheimil.

Opalescence 40% Fravik @ umbdGdum sbr. 19 gr. 1223/2009 | Henry Schein Fides
snyrtivorureglugerdar: hf.

Nafn og heimilisfang dbyrgdaradila vantar
a umbudir.

Notkunarskilyrdi og varnafarord 4
islensku skv. dalki I i faerslu 12 i lll. vidauka
vantar.

Skra yfir innihaldsefni i leekkandi rod eftir
hlutfalli i voru vantar.

Samkvaemt upplysingum & oryggisblodum
er styrkur vetnisperoxids 10% af
heildarpyngd efnabléndunnar.  Einnig
inniheldur varan 40% vetnis peroxid (40%)
sem sem er yfir leyfilegum morkum sem
eru 6% vetnisperoxid eda igildi pess af
heildarpyngd efnabléndu fyrir vorur sem
eru eingdngu seldar tannleeknum sbr. 1ll.
vidauka reglugerdar (EB) nr. 1223/2009
um snyrtivorur. Er markadssetning
vérunnar pvi éheimil.
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ABENDINGAR

Reykjavik, 28. september 2021

2%= Fullgild rafraen undirskrift
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