5.2.1998

EES-vidbaetir vid Stjornartidindi EB

Nr.5/135

SJOUNDA TILSKIPUN FRAMKVZAEMDA-
STJORNARINNAR 96/45/EB

fra 2. juli 1996

um naudsynlegar efnagreiningaradferdir til eftirlits med samsetningu
snyrtivara(*)

(Texti sem vardar EES)

FRAMKV/EMDASTIORN EVROPUBANDALAGANNA
HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evrépubandalagsins,

med hlidsjén af tilskipun radsins 76/768/EBE fra 27. juli 1976
um samraemingu laga adildarrikjanna um snyrtivéjueins og
henni var sidast breytt med tilskipun framkvaemdastjérnarinnar
95/34/EB ¢), einkum 1. mgr. 8. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

i tilskipun 76/768/EBE er kvedid & um opinbert eftirlit med
snyrtivdrum til ad tryggja ad framfylgt sé skilyroum sem meelt er
fyrir um i bandalagsakveedum um samsetningu snyrtivara.

Meela ber fyrir um allar naudsynlegar efnagreiningaradferdir eins
fljott og audid er. NG pegar hafa margar adferdir verio sampykktar
med tilskipun framkveemdastjérnarinnar 80/1335/EBEgins

og henni var breytt med tilskipun 87/143/EBf, tilskipun
82/434/EBE Y), eins og henni var breytt med tilskipun
90/207/EBEY), og tilskipunum 83/514/EBE)( 85/490/EBESY),
93/73/EBE ) og 95/32/EBY).

i sjbunda afanga er fjallad um hvernig skuli sanngreina og akvarda
2-fenoxyetandl, 1-fenoxyprépan-2-6l og metyl-, etyl-, propyl-,
batyl- og bensyl-4-hydroxybensoat i snyrtivérum.

R&dstafanirnar sem kvedid er & um i pessari tilskipun eru i samreemi
vid alit nefndar um adlégun tilskipunar 76/768/EBE ad
teekniframforum.

SAMPYKKT TILSKIPUN PESSA:

(*) Pbessi EB-gerd, sem birtist i Stjtid. EB nr. L 213, 22. 8. 1996, bls. 8, var

nefnd i dkvoérdun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 66/97 fra 4.
oktober 1997 um breytingu & II. vidauka (Taeknilegar reglugerdir, stadlar,

préfanir og vottun) vid EES-samninginn, sja pessa Utgafu af EES-vidbaeti
vid Stjérnartidindi Evropubandalagsins.

Stjtid. EB nr. L 262, 27. 9. 1976 bls. 169.
Stjtid. EB nr. L 167, 18. 7. 1995, bls. 19.
Stjtid. EB nr. L 383, 31. 12. 1980, bls. 27.
Stjtid. EB nr. L 57, 27. 2. 1987, bls. 56.
Stjtid. EB nr. L 185, 30. 6. 1982, bls. 1.
Stjtid. EB nr. L 108, 28. 4. 1990, bls. 92.
Stjtid. EB nr. L 291, 24. 10. 1983, bls. 9.
Stjtid. EB nr. L 295, 7. 11. 1985, bls. 30.
Stjtid. EB nr. L 231, 14. 9. 1993, bls. 34.
Stjtid. EB nr. L 178, 28. 7. 1995, bls. 20.
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1.9r

Aadildarrikin skulu gera allar naudsynlegar radstafanir til ad tryggja
ad vid opinberar profanir & snyrtivorum skuli sanngreina og
akvarda 2-fenoxyetandl, 1-fenoxypropan-2-6l og metyl-, etyl-,
propyl-, batyl- og bensyl-4-hydroxybensoat i samreemi vid paer
adferdir sem lyst er i vidaukanum.

2.0

1. Adildarrikin skulu sampykkja naudsynleg 16g og
stjérnsyslufyrirmeeli til ad fara ad tilskipun pessari eigi sidar en
30. september 1997. pau skulu tilkynna pad framkveemda-
stjorninni pegar i stad.

2. Pbegar adildarrikin sampykkja pessi akvaedi skal vera i peim
tilvisun i pessa tilskipun eda peim fylgja slik tilvisun pegar pau
verda birt opinberlega. Adildarrikin skulu setja nanari reglur um
slika tilvisun.

3. Adildarrikin skulu senda framkveemdastjérninni helstu
akvaedi ur landslogum sem sampykkt verda um malefni sem
tilskipun pessi neer til.
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3.0 4. 9r.

Tilskipun pessi 6dlast gildi & tuttugusta degi eftir ad han birtist i Tilskipun pessari er beint til adildarrikjanna.
Stjérnartidindum Evrépubandalaganna

Gjort i Brussel 2. juli 1996.
Fyrir hénd framkvaemdastjornarinnar,

Emma BONINO

framkvaemdastjori.
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SANNGREINING OG AKVORDUN 2-FENOXYETANOLS, 1-FENOXYPROPAN-2-OLS OG
METYL-, ETYL-, PROPYL-, BUTYL- OG BENSYL-4-HYDROXYBENSOATS |

A.

SNYRTIVORUM

SANNGREINING

1.

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

Umfang og gildissvid

Pessi punnlagsskiljuadferd er notud asamt akvordunaradferdinni, sem er lyst i paetti B, til ad
sanngreina 2-fenoxyetandl, 1-fenoxyprépan-2-6l, metyl-4-hydroxybensoéat, etyl-4-
hydroxybenséat, propyl-4-hydroxybensoat, butyl-4-hydroxybensoat og bensyl-4-
hydroxybensoéat i snyrtivérum.

Meginregla

Rotvarnarefnin eru dregin Ut Ur syréu syni af snyrtivérunni med asetoni. Ad lokinni siun er
asetonlausnin bléndud med vatni og fitusyrurnar felldar Ut i basiskum midli sem kalsiumsolt.
Basisk aseton-/vatnsblandan er dregin Ut med dietyleter til ad fjarleegja fituseekin efni. Eftir
syringu eru rotvarnarefnin dregin Ut med dietyleter. Hluti af dietyleteratdreettinum er settur &
litinn blett & punnlagsskiljuplétu sem er pakin kisilkristdllum. Eftir skiljun er skiljuritid skodad
undir Gtfjélublau ljosi og framkallad med Millon-hvarfefni.

Hvarfefni

Almennt

Oll hvarfefni skulu vera efnagreiningarhrein. Vatn skal vera eimad eda hreinleiki pess ekki
minni en eimads vatns.

Aseton

Dietyleter

n-pentan

Metanol

isediksyra

Saltsyrulausn, c(HCI) = 4 mol/l
Kaliumhydroxidlausn, c(KOH) =4 mél/l

Kalsiumkloriddihydrat (Cagz2H,0)

3.10. Framkoéllunarefni: Millon-hvarfefni

Millon-hvarfefni (Hg (11) nitrat) er lausn sem feest & almennum markadi (Fluka 69820)

3.11. 2-fenoxyetandl

3.12. 1-fenoxypropan-2-6l
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3.13. Metyl-4-hydroxybensoéat (metylparaben)
3.14. Etyl-4-hydroxybensoéat (etylparaben)

3.15.n-prépyl-4-hydroxybenséat (propylparaben)
3.16. n-bityl-4-hydroxybenséat (butylparaben)
3.17. Bensyl-4-hydroxybensoat (bensylparaben)
3.18. Momidunarlausnir

Buin er til 0,1% (m/v) lausn i metandli ar hverju viomidunarefnanna 3.11, 3.12, 3.13, 3.14,
3.15,3.16 0og 3.17.

3.19. Ferdafasi
n-pentan (3.4) og isediksyru (3.6) er blandad saman i hlutféllunum 88:12 (v/v).
4. Bunadur
Venjulegur teekjabtinadur rannséknarstofu, og:
4.1. Vatnsbad sem haldid er vid 60°C
4.2. bunnlagsskiljuilat (ekki f6drad med siupappir)
4.3. Utfidlubléar ljosgjafi, 254 nm

4.4. bunnlagsplotur, 20 x 20 cm, paktar 0,25 mm lagi af kisilkristollum, S@ked skridsveedi
(Merck nr. 11798, Darmstadt, eda sambeerileg vara)

4.5. Hitaskapur sem haegt er ad halda vid allt ad 105°C
4.6. Harpurrka med heitum loftstraumi

4.7. Malningarulla ar ull, lengd um 10 cm, ytra pvermal um 3,5 cm. bykkt ullarlags & ad vera 2 til
3 mm. Ullina skal klippa ef porf krefur.

(Sja athugasemd vid lid 5.2).
4.8. 50 ml tilraunaglas med skruftappa

4.9. Rafmagnshella med hitastilli. Hitastilling: um 80°C. Yfir hellunni skal vera alplata, 20 x 20 cm
ad steerd og um 6 mm ad pykkt, til ad hitinn dreifist jafnt.

5. Aodferd
5.1. Undirbdningur synis

Um pad bil 1 g af syni er vegid i 50 ml tilraunaglas med skruftappa (4.8). Fjérum dropum af
saltsyrulausn (3,7) og 40 ml af asetoni er beaett Gt i.

Ef um mjog basiska snyrtivoru er ad raeda, til deemis handséapu, er 20 dropum af saltsyru beett
Ut i. Tilraunaglasinu er lokad og blandan hitud varlega upp i um 60°C til ad audvelda Gtdratt
rotvarnarefnanna yfir i asetonfasann og glasio sidan hrist kroéftuglega i eina minatu.

Syrustig lausnarinnar er maelt med litvisispappir og s#llBaned saltsyrulausn. ba er aftur
hrist kréftuglega i eina minutu.
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Lausnin er kaeld nidur i stofuhita og siud i gegnum siupappir ofan i keiluflésku. 20 ml af
siuvokvanum eru faerdir yfir i 200 ml keiluflésku, 60 ml af vatni er beett vid og 6llu blandad
saman. Notadur er litvisispappir til ad stilla syrustig bléndunnar & um pad bil 10 med
kaliumhydroxidi (3.8)

1 g af kalsiumklériddihydrati (3.9) er beett vid og hrist kroftuglega. Lausnin er siud i gegnum
siupappir ofan i 250 ml skiltrekt sem inniheldur 75 ml af dietyleter og hrist kroftuglega i eina
minGtu. Pegar fasarnir hafa skilist ad er vatnsfasinn faerdur yfir i 200 ml keiluflosku. Notadur
er litvisispappir til ad stilla syrustig lausnarinnar & um pad bil 2 med saltsyrulausn. P& er 10
ml af dietyleter beaett Ut i og hrist kréftuglega i eina mindtu. Pegar fasarnir hafa skilist ad eru um
2 ml af dietyleterfasanum faerdir yfir i 5 ml synaglas.

5.2. Pbunnlagsskiljun

bunnlagsplata (4.4) er sett & hitada alplétuna (4.9). 10 pl af hverri vidmidunarlausn (3.18) og
100 pl af synislausninni eda synislausnunum (5.1) eru settir & byrjunarlinuna a skridsvaedi
punnlagsplétunnar.

Sé pess 6skad mé nota loftstraum til ad audvelda uppgufun leysiefnisins. bPunnlagsplatan er
tekin af hellunni og latin kélna nidur i stofuhita. 100 ml af ferdafasanum (3.19) eru feerdir yfir
i punnlagsskiljuilat (4.2).

bunnlagsplatan er strax sett i 6mettad ilatid og skiljun latin fara fram vié stofuhita par til
leysijadarinn hefur feert sig um 15 cm fra byrjunarlinunni. Platan er tekin ar punnlagsskiljuilatinu
og purrkud i heitum loftstraumi med harpurrku.

Platan er skodud undir Gtfj6lublau ljési (4.3) og merkt vid stddu blettanna. Platan er hitud i 30
minutur i ofni (4.5) vid 100°C til ad fjarleegja umframediksyru. Rotvarnarefnin eru framkéllud
a skiljuritinu med Millon-hvarfefni (3.10) & pann hatt ad malningarrdllunni (4.7) er dyft i
hvarfefnid og rennt yfir punnlagsplétuna par til hun er 6ll jafnrok.

AthugasemdEinnig mé framkalla blettina med pvi ad setja dropa af Millon-hvarfefni varlega
a alla blettina sem merkt var vid undir Gtfjélublaa ljésinu.

Esterar 4-hydroxybensésyru mynda rauda bletti, 2-fenoxyetandl og 1-fenoxypropan-2-o6l
mynda gula bletti. bess ber p6 ad geeta ad sjalf 4-hydroxybensésyran, sem kann ad vera til
stadar i synunum sem rotvarnarefni eda nidurbrotsefni parabenanna, kemur lika fram sem
raudur blettur. Sja 7.3 og 7.4.

6. Sanngreining
Reiknad er Rgildi hvers bletts. Blettirnir, sem fast Ur synislausninni, eru bornir saman vid
blettina dr vismidunarlausninni mea tilliti til Ryilda, Gtlits undir Gtfjolublau ljosi og litar eftir
framk®ollun. Dregin er frumalyktun um hvada rotvarnarefni séu til stadar.
Bendi nidurstddur til pess ad paraben séu til stadar skal framkvaema hagaedavokvaskiljunina
sem lyst er i peetti B. Nidurstddur punnlagsskiljunar og hagaedavokvaskiljunar eru bornar
saman til ad stadfesta iveru 2-fenoxyetandls, 1-fenoxyprépan-2-6ls og parabenanna.

7. Athugasemdir

7.1. bar sem Millon-hvarfefni er eitrad er best ad bera pad a med annarri adferdinni sem lyst var.
Ekki er maelt med udun.
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7.2. Onnur efnasambénd, sem innihalda hydroxylhdpa, geta einnig synt litavidbrégd vié Millon-
hvarfefni. Tafla yfir liti og R-gildi nokkurra rotvarnarefna, sem fast med pessari
punnlagsskiljuadferd, er ad finna i N. de Kruijf, M.A.H. Rijk, L. A. Pranato-Soetardhi og A.
Schouten (1987): Determination of preservatives in cosmetic products I: Thin-layer chroma-
tographic procedure for the identification of preservatives in cosmetic produ€isroma-
tography410, 395-411).

7.3. R-gildin i eftirfarandi t6flu gefa visbendingu um-idin sem vaenta ma:

Efnasamband hR Litur
4-hydroxybensoésyra 11 raudur
metylparaben 12 raudur
etylparaben 17 raudur
prépylparaben 21 raudur
batylparaben 26 raudur
bensylparaben 16 raudur
2-fenoxyetandl 29 gulur
1-fenoxyprépan-2-6l 50 gulur

7.4. EKki er haegt ad skilja 4-hydroxybensésyru frA metylparabeni med pessari adferd né
bensylparaben fra etylparabeni. Stadfesta ma sanngreiningu pessara efnasambanda med
hagaedavokvaskiljuninni sem lyst er i peetti B og bera rastimana, sem fast fyrir synid, saman
vid rastima stadla.

AKVORDUN

1. Umfang og gildissvid
bessi adferd er notud til ad akvarda magn 2-fenoxyetanols, 1-fenoxypropan-2-6ls, metyl-4-
hydroxybensoats, etyl-4-hydroxybensoats, propyl-4-hydroxybensoat, butyl-4-
hydrobensoats og bensyl-4-hydroxybensoats i snyrtivérum.

2. Skilgreining

Magn rotvarnarefna, sem er dkvardad med pessari adferd, er gefid upp sem hundradshluti
massa.

3. Meginregla

Synid er syrt med brennisteinssyru og gert ad sviflausn i blondu etandls og vatns. Blandan er
hitud varlega til ad braeda fitufasann og draga Ut sem mest magn og sidan er blandan siud.

Magn rotvarnarefna i siuvokvanum er akvardad med hagsedavokvaskiljun med andstaeedum
fasa og is6propyl-4-hydroxybensoéat notad sem innri stadall.

4. Hvarfefni
4.1. Almennt

Oll hvarfefni skulu vera efnagreiningarhrein og henta til hAgsedavokvaskiljunar par sem pad &
vid. Vatn skal vera eimad eda hreinleiki pess ekki minni en eimads vatns.

4.2. Etandl, 6blandad

4.3. 2-fenoxyetandl
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4.4. 1-fenoxyprépan-2-6l
4.5. Metyl-4-hydroxybensoat (metylparaben)
4.6. Etyl-4-hydroxybensoat (etylparaben)
4.7. n-Prépyl-4-hydroxybensoéat (propylparaben)
4.8. Isopropyl-4-hydroxybensoat (isépropylparaben)
4.9. n-butyl-4-hydroxybensoat (butylparaben)
4.10. Bensyl-4-hydroxybensoat (bensylparaben)
4.11. Tetrahydro6faran
4.12.Metandl
4.13. Asetonitril
4.14. Brennisteinssyrulausn ¢&0,)= 2 mol/l
4.15. Etandl-/vatnsblanda

Etanoli (4.2) er blandad saman vid vatn i hlutféllunum 9:1
4.16. Innri stadallausn

Um pad bil 0,25 g af is6propylparabeni (4.8) eru vegin med nakveemni, sett i 500 ml meeliflosku
og leyst upp i etandl-/vatnsblondu (4.15) sem flaskan er fyllt med ad markinu.

4.17. Ferdafasi: tetrahydrofdran-/vatns-/metandl-/asetonitrilblanda

Fimm hlutum tetrahydroéfarans, 60 hlutum vatns, 10 hlutum metandls og 25 hlutum aseténitrils
er blandad saman.

4.18. Stofnlausn rotvarnarefna
Um pad bil 0,2 g af 2-fenoxyetandli, 0,2 g af 1-fenoxyprépan-2-6li, 0,05 g af metylparabeni,
0,05 g af etylparabeni, 0,05 g af prépylparabeni, 0,05 g af butylparabeni og 0,025 g af
bensylparabeni eru vegin med nakveemni i 100 ml maeliflésku og leyst upp i etandl-/vatnsbléndu
sem flaskan er fyllt med ad markinu.
Lausnin helst stddug i eina viku ef hin er geymd i kaeliskap.

4.19. Stadallausnir rotvarnarefna
Settir eru 20,00 ml, 10,00 ml, 5,00 ml, 2,00 ml og 1,00 ml af stofnlausn (4.18) i jafnmargar 50
ml meelifldskur. | hverja flosku er beett 10,00 ml af innri stadallausn (4.16) og 1,0 ml af
brennisteinssyrulausn (4.14) og flaskan fyllt ad markinu med etandl-/vatnsbléndu. bessar
lausnir eiga ad vera nylagadar.

5. Bunadur

Venjulegur teekjabtinadur rannséknarstofu, og:
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5.1. Vatnsbad sem unnt er ad halda vié 60 + 1°C ,
5.2.  Hagaedavokvaskilja med nema fyrir Utfjolublatt ljos, bylgjulengd 280 nm,
5.3.  Efnagreiningarsula:

Ur rydfriu stali, 25 cm x 4,6 mm ad innra pvermali (eda 12,5 cm x 4,6 mm ad innra
pvermali), fyllt med Nucleosil 5C18, eda jafngildi pess (sja 10.1)

5.4. 100 ml tilraunaglés med skruftappa

5.5. Sudusteinar, kisilkol, kornasteerd 2 til 4 mm, eda jafngildi peirra

6. Adferd

6.1.  Undirbuningur synis

6.1.1. Syni undirbid an pess ad innri stadli sé baett vid
Um pad bil 1,0 g af syni er vegid med nakveemni i 100 ml tilraunaglas med skruftappa.
1,0 ml af brennisteinssyrulausn (4.14) og 50,0 ml af etandl-/vatnsbléndu (4.15) eru
fluttir med rennipipu yfir i tilraunaglésin. Um pad bil 1 g af sudusteinum (5.5) er baett
vid, tilraunaglasinu lokad og pad hrist kréftuglega par til fengin er einsleit sviflausn.
Hrista skal i minnst eina mindtu. Til ad audvelda Gtdratt rotvarnarefna yfir i etanélfasann
er tilraunaglasid sett i vatnsbad (5.1) vid 60°C + 1°C i fimm minutur.
Tilraunaglasid er keelt pegar i stad undir kaldri vatnsbunu og Gtdratturinn geymdur i
keeliskap i eina klukkustund. Utdratturinn er siadur i gegnum siupappir. Um 2 ml af
siuvékvanum eru fluttir yfir i 5 ml synaglas. Utdreettirnir eru geymdir i keeli og skal
akvordun med hagaedavokvaskilju fara fram innan tuttugu og fidgurra klukkustunda.

6.1.2. Syni undirbuid og innri stadli beett vid

Vegid er 1,0 g £ 0,1 g af syni, med priggja aukastafa nakveemni, i 100 ml tilraunaglas med
skruftappa.

1,0 ml af brennisteinssyrulausn og 40,0 ml af etandl-/vatnsblondu eru fluttir med rennipipu
yfir i tilraunaglasid. Um pad bil 1 g af sudusteinum (5.5) er baett vid og ndkveemlega
10,00 ml af innri stadallausn. Tilraunaglasinu er lokad og pad hrist kréftuglega par til

fengin er einsleit sviflausn. Hrista skal i minnst eina minatu. Til ad audvelda Gtdratt

rotvarnarefna yfir i etandlfasann er tilraunaglasio sett i fimm minGtur i vatnsbad sem
haldid er vid 60°C + 1°C.

Tilraunaglasid er keelt pegar i stad undir kaldri vatnsbunu og utdratturinn er geymdur {
keeliskap i eina klukkustund. Utdratturinn er siadur i gegnum siupappir.

Um 2 ml af siuvékvanum eru fluttir yfir i 5 ml synaglas (proflausn). Utdratturinn er
geymdur i keeli og skal akvérdun med hagaedavokvaskilju fara fram innan tuttugu og
fiogurra klukkustunda.

6.2.  Hageedavokvaskiljun

6.2.1. Skilyroi fyrir hAgaedavokvaskiljun:
- Ferdafasi: tetrahydrofiran-/vatns-/metandl-/asetonitrilblanda (4.17)

- Flaedi: 1,5 mli/min.

- Bylgjulengd nema: 280 nm
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6.2.2. Kvoérdun

10 pl skammti af stadallausn hvers rotvarnarefnis (4.19) er sprautad i vokvaskiljuna.
HIutfalli® milli haedartoppa stadallausna rotvarnarefnanna og haedartopps innri stadalsins
er akvardad af skiljuritunum sem fast. Teiknad er graf fyrir hvert rotvarnarefni sem synir
tengsl pessara hlutfalla vid styrk stadallausnanna.

6.2.3. Akvordéun

10 pl af synislausn an innri stadals (6.1.1) er sprautad i vokvaskiljuna og skiljuritio
skréd.

10 pl af stadallausnum rotvarnarefnanna (4.19) er sprautad i og skiljuritid skrad. Skiljuritin
sem fast eru borin saman.

Ef enginn toppur med um pad bil sama rastima og isépropylparabenid (radlagdur innri
stadall) er i skiljuriti synisutdrattarins (6.1.1) er haldid afram med pvi ad sprauta 10 pl
af synislausn med innri stadli (6.1.2) i vokvaskiljuna. Skiljuritid er skrdd og haedartopparnir

meeldir.

Ef truflandi toppur med um pad bil sama rastima og iséprépylparaben sést i skiljuriti
synislausnarinnar er rétt ad velja annan innri stadal.

Ef eitt rotvarnarefnanna, sem verid er ad rannsaka, vantar i skiljurit synisins ma nota pad
rotvarnarefni sem annan mogulegan innri stadal.

Reiknad er hlutfallid milli heedartoppa rotvarnarefnanna, sem verid er ad rannsaka, og
haedartopps innri stadalsins.

Gengid er Ur skugga um ad linuleg svorun faist fyrir stadallausnirnar sem notadar eru til
kvordunar.

Gengid er Ur skugga um ad skiljuritin, sem fast med stadallausn og synislausn, standist
eftirfarandi kréfur:

- skiljun toppanna, sem liggja naest hvor 6drum, skal ad minnsta kosti vera 0,90.
(Sjé skilgreiningu & toppskiljun & skyringarmynd 1)

toppskiljun (p)

p=fig

Skyringarmynd 1: Toppskiljun
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Naist ekki tilskilin skiljun verdur annadhvort ad nota sulu sem skilar betri arangri
eda leidrétta samsetningu ferdafasans par til pessi krafa hefur verid uppfylit.

- Osamhverfustudullinn Afyrir alla toppa sem fast skal vera 0,9 - 1,5. (Sja
skilgreiningu & ésamhverfustudli & skyringarmynd 2.) Til ad skra skiljurit til

akvordunar 6samhverfustuduls er maelt med pappirshrada sem er ad minnsta
kosti 2 cm/min.

Osamhverfustudull A

A =Dbla

hi1of 7/

Skyringarmynd 2: Osamhverfustudull
- Grunnlinan skal vera stédug.
Utreikningur
Kvordunargrafid (6.2.2) asamt hlutfallinu milli heedartoppa rotvarnarefnanna, sem veri®
er ad rannsaka, og haedartopps innri stadalsins er notad til ad reikna styrk rotvarnarefnanna
i synislausninni. Innihald, w2-fenoxyetandls, 1-fenoxypropan-2-6ls, metyl-4-
hydroxybensoats, etyl-4-hydroxybenséats, prépyl-4-hydroxybensoéats, butyl-4-

hydroxybensoats og bensyl-4-hydroxybensoats er reiknad sem hundradshluti midad
vid pyngd (% m/m) med j6fnunni:

b;

%W,(m/m):m

par sem:

b, = styrkur (ug/ml) rotvarnarefnisins i i proflausninni samkvaemt kvordunargrafinu; og
a = massi synis i grémmum.

Endurtekningarhaefni(*)

Sja athugasemdir i lid 10.5.

Endurtakanleiki(t)
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Sja athugasemdir i lid 10.5.
10. Athugasemdir

10.1. Stédufasi

Raseiginleikar uppleystu efnanna i akvéréunum med hagaedavokvaskilju eru mjog hadir tegund,
merki og forsdgu stédufasans. Ut fra nidurstédunum, sem fast med stadallausnunum, ma
alykta hvort unnt sé ad nota sulu til adgreiningar rotvarnarefnanna sem verid er ad athuga (sja
athugasemdir i 1id 6.2.3). Auk sulufylliefnisins, sem maelt er med, reyndust Hypersil ODS og
Zorbax ODS einnig hentug.

Einnig er haegt ad baeta samsetningu ferdafasans, sem meelt var med, til ad fa fram naudsynlega
adskiljun.

10.2.Bylgjulengd nema

Profun a traustleika adferdarinnar, sem lyst er, hefur synt ad smavaegileg breyting & bylgjulengd
nemans getur haft veruleg ahrif & nidurstédur akvordunar.

bvi verdur ad fylgjast vel med pessari feeribreytu medan efnagreining fer fram.
10.3. Truflanir

Vid pau skilyrdi, sem lyst hefur verid, fara mérg 6nnur efnasambdnd, svo sem rotvarnarefni og
aukefni i snyrtivorum, Gt um leid. Rastimar mikils fjdlda rotvarnarefna, sem nefnd eru i VI.
vidauka vid tilskipun radsins um snyrtivorur, eru skradir i N. de Kruijf, M. A. H. Rijk, L. A.
Pranato-Soetardhi og A. Schouten, (1989). Determination of preservatives in cosmetic prod-
ucts Il. High-performance liquid chromatographic identificatidnGhromatography69,
317-398).

10.4. Nota ma videigandi forsulu til ad verja efnagreiningarsuluna.
10.5. Adferdin hefur verid konnud i samstarfstilraun niu rannséknarstofa. Prju syni voru efnagreind.

[ t6flunni hér & eftir er gefid upp medaltal { % m/m (m), endurtekningarhaefni (r) og endurtakanleiki
(R) fyrir rotvarnarefnin i hverju hinna priggja syna:

Syni 2-fenoxy- 1-fenoxy- | Metyl Etyl Prépyl Butyl Bensyl
etanol propan-2-0l paraben paraben paraben paraben paraben
Vitaminkrem 1,124 0,250 0,0628 0,031 0,0906
0,016 0,018 0,0035 0,0028 0,0044
0,176 0,030 0,0068 0,0111 0,0034
Dagkrem 1,196 0,266 0,076
0,040 0,003 0,002
0,147 0,022 0,004
Nuddkrem 0,806 0,180 0,148 0,152
0,067 0,034 0,013 0,015
0,112 0,078 0,012 0,016




