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Timabundin stédvun markadssetningar

Visad er til medfylgjandi eftirlitsskyrslu par sem &kvednar tannhvitunarvérur vérur voru
skodadar og kannad hvort paer innihéldu vetnisperoxid yfir leyfilegum maoérkum, sbr. IlI.
vidauka reglugerdar (EB) nr. 1223/2009 um snyrtivorur, sem innleiddur er med reglugerd nr.
577/2013 um snyrtivorur.

Umhverfisstofnun hefur umsjon med framkvemd efnalaga nr. 61/2013 og gegnir hlutverki
logbaers yfirvalds samkveaemt reglugerd nr. 577/2013 um snyrtivorur, sbr. reglugerd (EB) nr.
1223/2009 um snyrtivorur. Stofnunin annast jafnframt eftirlit med framkvaemd efnalaga og
reglugerda settra samkvaemt peim, sbr. XI. kafli efnalaga.

Samkvaemt ferslu 12 i 1. vidauka i reglugerd (EB) 1223/2009 um snyrtivorur mega vorur
sem notadar eru i munn, p.a m. vorur til tannhvitunar sem seldar eru a almennum markadi fyrir
almenning ekki innihalda meira en 0,1% af vetnisperoxidi (hydrogen peroxide) eda igildi pess.
Vorur sem innihalda vetnisperoxio eda igildi pess & bilinu 0,1% - 6% ma eingdngu selja
tannleeknum og skal fyrsta notkunin i hverri notkunarlotu eingdngu framkvemd af tannlakni
eda undir beinu eftirliti hans. EKKi er leyfilegt ad selja vorur til tannhvitunar sem losar heerri
styrk vetnisperoxios eda igildi hans en sem nemur 6% af efnabléndu tilbunni til notkunar. Efni
sem notud eru til tannhvitunar og losa vetnisperoxid eru m.a. karbamidperoxid (carbamide
peroxide), 6-phtalimido-peroxy-hexonic acid og natrium perborat (sodium perborat).

Skodun a oryggisblodum leiddi i 1jés ad eftirfarandi vorur innihalda vetnisperoxio eda igildi
pess yfir leyfilegum morkum:

e Opalescence Go 10% mint

o Samkvaemt upplysingum 4 6ryggisblédum er styrkur vetnisperoxids <15% af
heildarpyngd efnabléndunnar. 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, p.e.a.s 6%
vetnisperoxid eda igildi pess af heildarpyngd efnabléndu fyrir vorur sem eru
eingoéngu seldar tannleeknum, sbr. 111. vidauka reglugerdar (EB) nr. 1223/2009
um snyrtivorur.

e Opalescence Go 15% mint

o Samkvaemt upplysingum & o6ryggisblodum er styrkur vetnisperoxids <15% af
heildarpyngd efnabléndunnar. Einnig inniheldur varan <20% karbamid peroxid
sem telst vera igildi 6-7% vetnisperoxids. Samtals inniheldur varan pvi ad
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hédmarki 21-22% vetnisperoxid sem er yfir leyfilegum moérkum, p.e.a.s 6%
vetnisperoxid eda igildi pess af heildarpyngd efnablondu fyrir vérur sem eru
eingdngu seldar tannleeknum, sbr. 111. vidauka reglugerdar (EB) nr. 1223/2009
um snyrtivorur.

e Opalescence 35%

o Samkvaemt upplysingum & 6ryggisblédum 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 moérkum sem eru 6%
vetnisperoxid eda igildi pess af heildarpyngd efnablondu fyrir vérur sem eru
eingdngu seldar tannleeknum sbr. I11. vidauka reglugerdar (EB) nr. 1223/2009
um snyrtivorur.

e Opalescence 40%

o Samkvemt upplysingum & 6ryggisblodum er styrkur vetnisperoxids 10% af
heildarpyngd efnabléndunnar. Einnig inniheldur varan 40% vetnisperoxio
(40%) sem sem er yfir leyfilegum moérkum sem eru 6% vetnisperoxid eda igildi
pess af heildarpyngd efnablondu fyrir vorur sem eru eingéngu seldar
tannleeknum sbr. I11. vidauka reglugerdar (EB) nr. 1223/2009 um snyrtivorur.

Markmid efnalaga er m.a. ad tryggja ad medferd & efnum, efnabléndum og hlutum sem
innihalda efni valdi hvorki tjoni & heilsu manna og dyra né & umhverfinu og ad koma i veg fyrir
6loglega markadssetningu. Ad mati Umhverfisstofnunar gengur markadssetning varanna sem
um raedir gegn framangreindu markmidi efnalaga.

Med hlidsjon af framangreindu stédvar Umhverfisstofnun markadssetningu varanna
Opalescence Go 10% mint, Opalescence Go 15% mint, Opalescence 35% og Opalescence
40% timabundid i samraemi vid heimild stofnunarinnar skv. 57. gr. efnalaga. 1 pvi felst
ad markadssetning varanna verdur 6heimil & medan & timabundinni stédvun stendur.
Med markadssetningu er att vid pad ad sja pridja adila fyrir vorunni eda bjoda hana fram,
hvort heldur er gegn greidslu eda an endurgjalds. ba ber Henry Schein Fides hf. ad sja til
pess ad vorurnar verdi innkalladar fra vidskiptavinum sem hafa fest kaup a peim af
fyrirtekinu.

Umbhverfisstofnun veitir Henry Schein Fides hf. frest til 11. oktéber nk. til ad koma
sjénarmidum sinum & framfeeri i samraemi vid 13. gr. stjornsyslulaga nr. 37/1993. Senda
skal athugasemdir & netfang stofnunarinnar, ust@ust.is, merkt malsnamerinu
UST?202109-278. bad skal itrekad, ad pratt fyrir veittan frest til ad gera athugasemdir, pa
tekur stédvunin a markadssetningu varanna gildi nu pegar og er stofnuninni heimilt ad
beita frekari pvingunarurraeedum i samrami vid XI111. kafla efnalaga veradi fyrirtekid ekki
vid kréfum stofnunarinnar.

Umhverfisstofnun bendir & ad akvordun pessi verdur birt & vefsidu stofnunarinnar i samraemi
vid 5. mgr. 49. gr. efnalaga sem kvedur & um ad stofnunin skuli birta & vefsidu sinni
upplysingar um nidurstddur eftirlits og til hvada Urraeda stofnunin hefur gripid jafnéoum og
akvardanir um slikt liggja fyrir.

Gjald fyrir vinnu sérfredings vegna eftirlits og beitingar pvingunardrreeda verdur innheimt i
samraemi vid gjaldskrd Umhverfisstofnunar nr. 535/2015 med sidari breytingum. Reikningur
verdur gefinn Gt pegar malslok liggja fyrir.
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Fyrirteekinu er velkomid ad leita til sérfreedings stofnunarinnar, Fifu Konradsdottur i sima 591-
2000 eda i gegnum netfongin fifa.konradsdottir@ust.is til ad fa nanari upplysingar.

Virdingarfyllst

Skuli bérdarson Katrin RUnarsdéttir
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