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Ansokan om skadestand. Lakemedelsverket och nagellack.

Den 4 maj 2015 forbjod Lakemedelsverket det svenska bolaget L.Y.X. by T. Cosmetics AB (org. nr
556788-6196) att sdlja och leverera nagellacket L.Y.X. ONE STEP Gel Polish i férpackningar pa 5 ml
och 10 ml for konsumentbruk. Beslutet gédllde omedelbart och férenades med I6pande vite. Bolaget
overklagade saluforbudet (bilagor L1-L9) och yrkade &dven att beslutet skulle inhiberas (bilagor L1,
L11) eftersom man ansag att det var oriktigt och sannolikt skulle komma att dndras. Det fanns ingen
konkret skada eller olagenhet som kunde forhindras genom en omedelbar tillampning av
saluférbudet. Mark- och miljddomstolen vid Nacka tingsratt upphavde saluférbudet genom dom den
15 december 2015.

Forsaljningen stoppades av Lakemedelsverket med hanvisning till foljande bestammelser (bilaga
LV1):

e 1kap.4 § och 2 kap. 23 § 1 milj6tillsynsférordningen (2011:13)

e 26kap.9, 14, och 26 §§ miljébalken (1998:808)

e Artikel 2.1a, 3 och 10 samt bilaga 1 till férordning (EG) nr 1223/2009 om kosmetiska
produkter.

Lakemedelsverkets saluférbud var nara att forsatta Bolaget i konkurs. Den stoppade forsaljningen
gav ett betydande inkomstbortfall. Den utdragna processen paverkade Bolagets marknadsetablering
och hade en negativ inverkan pa foretagets viktiga kunder.

Bolaget anser att Lakemedelsverket tolkat lagstiftningen pa ett vardslost satt och fattat ett beslut
som inte stod i proportion till beskrivna risker. Processen har drivits med hjalp av Eviderm Institute
AB som pa uppdrag av L.Y.X. Cosmetics var kontrakterad som sdkerhetsbedomare for nagellacket.
Nagellacken som stoppades av myndigheterna har omintetgjorts genom Lakemedelsverkets
agerande och salufors inte langre. Daremot finns flera liknande produkter pa svenska marknaden
som salufors av internationella foretag. Bolaget vill med denna skadestandsansokan kortfattat
sammanfatta drendet och motivera det begarda skadestandet.

Bakgrund och sammanfattning av stegen i arendet

Bolaget L.Y.X. Cosmetics utbildar nagelterapeuter och har varit grossist for produkter inom nagel- och
skdnhetsbranschen under manga ar. For fem ar sedan sag Bolaget en mdjlighet att utveckla ett nytt
nagellack med béattre egenskaper dn exempelvis den davarande stora svenska konkurrenten Depends
"tre-stegs” nagellack (gellack). Produkter som liknar Bolagets nya nagellack fanns redan i andra
europeiska lander och pa den amerikanska marknaden. Bolagets nagellack hdardades i ett enkelt steg
till skillnad mot konkurrentens “tre-stegs” nagellack och namngavs darfér “ONE STEP” Gel Polish.
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Under lanseringen av Bolagets produkt forbjod Likemedelsverket konkurrentens ”tre-stegs”lack?
vilket gjorde att Bolaget kontaktade Likemedelsverket i augusti 2014 och fragade om myndigheten
hade nagra synpunkter pa Bolagets "ONE STEP” nagellack.

Lakemedelsverket inledde darmed sin tillsyn av Bolagets produkt den 1 september 2014, vilket var
tva manader efter det att saluférbudet pa konkurrentens produkt utfardats. Bolaget tillsinde
myndigheten 6nskad dokumentation och vid arsskiftet 2014-15 aterstod endast for
Lakemedelsverket att [amna eventuella synpunkter pa sdkerhetsrapporten. Sdkerhetsrapporten
(bilagor LYX, L2, L3, L7) visade att produkten var sdker for manniskors hélsa vid normal eller rimligen
forutsebar anvandning. Produkten uppfyllde sadledes kraven i férordningen om kosmetiska produkter
(EG nr 1223/2009, Kapitel II, Artikel 3). Rapporten utfirdades den 29 dec 2014 av
sdkerhetsbedémare (M Lodén) som har erforderlig kompetens for uppgiften (bilaga L6) och uppfyller
kraven i artikel 10.2 i forordning (EG) nr 1223/2009, samt har lang erfarenhet av bedémning av
kosmetiska produkter (legitimerad apotekare, fordjupningskurs i toxikologi, doktor i medicinsk
vetenskap och docent i dermatologi).

Till Bolagets forvaning accepterade inte Likemedelsverket rapporten, vilket enligt Bolagets
uppfattning kan ha berott pad missforstand alternativt okunskap om hur nagellacket fungerade pa
nageln eller att myndigheten haft motiv som hangde ihop med det tidigare utfardade saluférbudet
pa konkurrentens “tre-stegs”-lack. Myndigheten efterfragade pa ett oprecist satt ytterligare
information om nagellackets sdkerhet.

For att skyndsamt undanroja eventuella missforstand och minska eventuell okunskap forsokte
Bolaget fa till stand moten myndighetens personal vid flera tillfallen, men myndigheten var
avvisande. Bolaget anstrangde sig darfor extra mycket for att snabbt och pedagogiskt forsoka
beskriva sdkerheten pa lacket genom att gora ytterligare vetenskapliga studier (bilaga L9), informera
myndigheten skriftligen (ex bilagor L1, L7), bifoga ytterligare referensinformation (bilaga L5), samt
uppdatera sdkerhetsrapporten (bilagor L2, L3, L10). Allt gjordes inom myndighetens angivna
tidsfrister. Dock visades arbetet vara meningslost eftersom myndigheten utfardade saluférbud med
omedelbar verkan den 4 maj 2015.

Bolaget besl6t da att 6verklaga myndighetens beslut till Mark- och miljodomstolen vid Nacka
tingsratt eftersom nagellacket hade den sdkerhet som forvantats av en kosmetisk produkt och man
hade skyndsamt forsokt forklara sakerheten och uppdatera dokumentationen for produkten pa det
satt som man hade uppfattat att myndigheten 6nskade. Efter det att Bolagets ansékan om inhibition
av beslutet lamnats utan bifall 6verklagade Bolaget detta beslut till Mark- och Miljoéverdomstolen.
Trots dessa anstrangningar och trots juridisk hjalp drojde det danda till 15 december 2015 innan
saluférbudet upphavdes av Mark- och miljddomstolen. Processen baserades pa narmare 30 olika
skriftvaxlingar (se nedanstaende Tabell) samt demonstration av nagellacket i domstol (bilaga Nacka
Protokoll) innan Likemedelsverket slutligen accepterade rapporten.

Tabell. Summering av aktiviteter i arendet
Ar 2014
1. Saluférbud pa konkurrentens ”"Tre-Stegs”-lack” via RAPEX i hela Europa juli 2014
2. L.Y.X. Cosmetics kontaktar LMV och fragar om synpunkter pa sitt “One-Step” Gellack i augusti
3. 1sep: LV startar tillsynsarende, vill se sdakerhetsrapport, INCI och anvdndaranvisning
4. 8dec: LV sager ok anvandaranvisning, men brister INCI, rapport

1 https://lakemedelsverket.se/Alla-nyheter/NYHETER-2014/Lakemedelsverket-forbjuder-forsaljningen-av-
nagellacket-Depend-GellLack/
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5. 29 dec: Eviderm kontaktas och ny rapport, bra stod for sakerhet (ex CIR anvands pa naglar) +
INCI skickas in.

Ar 2015

6. Bolaget vantar svar, kontaktar LV, vantar svar etc.

7. 17 feb: LV mejlar "Vasentliga brister i sékerhetsrapport”, men ingen info om vad.

8. 19 feb: Bolaget uppdaterar rapporten (renheter)

9. 27 mars: LV 4 sidor om monomerer, halter, ”bara en referens”.

10. 30 mars: Bolaget uppdaterar rapporten med experimentella data samt mer pedagogisk
beskrivning av kemi och risker.

11. 4 maj: Saluférbud. (5 s)

12. Advokatbyra kontaktas (Gronbergs)

13. 25 maj: Bolaget begar inhibition av saluférbud (14 s, 10 bil.121 s)

14. 28 maj: LV overklagar (3 s, 1 bil.8 s)

15. 9 juni: Bolaget yttrande (5 p, bil.2 s)

16. 10 juni: Nacka Tingsratt avslar inhibition

17. 24 juni: Bolaget 6verklagar inhibitionen till Mark- och miljoéverdomstolen vid Svea hovratt (5
s, 2 bil.12 s)

18. 2 juli: Svea sager att: "det inte finns skal att ge provningstillstand” (2 s)

19. 31 aug: LV (6 sid)

20. 15 sep: Bolaget (9's, 1 bil.5s)

21. 12 okt: LV yttrande: (6 s, 3 bil.208 s)

22. 24 okt: Bolaget yttrande (6 s, 2 bil.30 s)

23. 6 nov: LV yttrande (3 s)

24. Sammantrade i Nacka Tingsratt 9 nov.

25. 18 nov: LV yttrande (4+5 s)

26. 1 dec: Bolaget yttrande (4 s, 1 bil.23 s)

27. 14 dec: LV yttrande (2 s)

28. 15 dec: DOM Saluforbudet upphavt

Lakemedelsverket har varit vardslost

Ett saluforbud ar ett mycket allvarligt ingrepp i ett foretags affarsverksamhet. Det utfardade
saluférbudet var ndra att orsaka konkurs for L.Y.X. Cosmetics eftersom de férbjudna produkterna i
princip utgjorde hela Bolagets sortiment. Bolaget omsatte 0,4 miljoner 2013 och 0,3 miljoner 2014.
Bolaget hade gjort betydande investeringar i produktutveckling och marknadsféring av produkterna
(totalt 1.7 miljoner SEK, se nedan). Saluférbudet har ocksa medfort att kunder (ex stora kedjor)
invaggats i felaktig otrygghet om Bolagets produkter pa grund av den haftiga inbromsning av
lanseringen som Bolaget var tvungen att vidta.

Enligt Bolagets uppfattning baserades saluférbudet pa slarv och okunskap hos myndigheten. Det &r
inte uteslutet att Likemedelsverket ocksa paverkades av det saluférbud som de utfardade mot
konkurrentens snarlika "tre-stegs”-produkt, vars drende nu ligger hos EU Kommissionen (bilaga LV3).
Bolaget har forga insikt om myndighetens arbetssatt, men det blev uppenbart att myndigheten
saknade noédvandig kunskap samt var obenagen att forsta och ta till sig vetenskaplig information om
produktens sakerhet, vilket var vardslost eftersom saluférbudet fick fatala konsekvenser for Bolaget.

Konsekvensen av myndighetens saluforbud pa Bolagets produkt och den andra svenska
konkurrentens snarlika "tre-stegs”-lack kan aven felaktigt bidra till att svenska produkter uppfattas
som farligare an utlandska motsvarigheter, eftersom de utlandska produkterna inte ifragasatts av
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motsvarande myndigheter i andra lander inom och utanfor EU. De utlandska produkterna, som
Lakemedelsverket har svarare att stoppa, vinner darfor marknadsandelar dven i Sverige pa bekostnad
av de svenska. Lakemedelsverket har ddrmed agerat i strid med Artikel 9 (Fri rorlighet) i férordningen
som sager att "Medlemsstaterna fdr inte, av skdl som sammanhdnger med kraven i denna
férordning, vigra, férbjuda eller begriinsa att kosmetiska produkter som motsvarar kraven i denna
férordning tillhandahdlls pg marknaden”.

Lakemedelsverket kan férbjuda kosmetiska produkter om det enligt Miljobalken (1998;808 26 kap.
Tillsyn, 9 §) “Ar brddskande och nédvéndiga fér att undvika att ohdlsa eller allvarlig skada pé miljén
uppkommer, ..."”. Nagra sadana risker forelag aldrig och Lakemedelsverket har inte haft nagra bevis
for att produkten skulle kunna medfora sadana risker. Dessutom visar Bolagets skyndsamma och
omsorgsfulla agerande att Lékemedelsverket handlade i strid med férordningen fér kosmetiska
produkter (EG 1223/2009 Kap VIII, Artikel 25, pkt 5) som sager att "Den behériga myndigheten ska
vidta alla ldmpliga atgdrder for att forbjuda eller begrdnsa den kosmetiska produktens
tillhandahdllande pG marknaden eller for att dra tillbaka eller dterkalla produkten fran marknaden
om a) det krdvs omedelbara atgdrder vid allvarlig risk f6r ménniskors hdlsa, eller b) den ansvariga
personen inte vidtar alla nédvéndiga Gtgdrder inom den tidsfrist som avses i punkt 1.”. | punkt 1 i
namnda artikel anges att ”Utan att det paverkar tillimpningen av punkt 4 ska de behériga
myndigheterna krdva att den ansvariga personen vidtar alla ldmpliga Gtgdrder, inklusive
korrigerande Gtgdrder fér att bringa produkten i 6verensstémmelse med kraven, tillbakadragande
fran marknaden eller dterkallelse inom en uttryckligt angiven tidsfrist i férhdllande till riskens art, om
ndgot av féljande inte efterlevs: ... b) Den sikerhetsbedémning som avses i artikel 10.”

Eftersom saluférbudet inte var nédvandigt for att undvika ohalsa och Bolaget inte heller underlatit
att vare sig utfarda en sakerhetsrapport eller atgarda eventuella brister i sdkerhetsrapporten inom
onskad tidsfrist, ar det utdelade saluférbudet felaktigt och Lakemedelsverket har agerat pa ett
vardslost satt i sin hantering av drendet. Bolaget vidtog flera atgarder mot bakgrund av
myndighetens 6nskemal i tillsynsarendet i forsdk att bringa nagellacket i 6verensstimmelse med de
krav som myndigheten tolkade att forordningen stallde.

Det ar darfor uppenbart att Likemedelsverket har handlat vardslost genom att stoppa nagellackens
forsaljning. Myndigheten tillgrep en mer ingripande atgérd an vad som behévdes, vilket ar i strid med
Miljobalken (1998;808 26 kap. Tillsyn, 9 §) som sager att “En tillsynsmyndighet far i det enskilda fallet
besluta om de foreldgganden och férbud som behévs for att denna balk samt féreskrifter, domar och
andra beslut som har meddelats med st6d av balken ska féljas. Mer ingripande dtgdrder én vad som
behévs i det enskilda fallet far inte tillgripas.” Saluférbudet var saledes en oproportionerlig handling
mot bakgrund av Bolagets vilja att uppfylla kraven i forordningen.

Till Bolagets forvaning visade Likemedelsverket ocksa ett storre intresse av att vinna processen an
att “genom rddgivning, information och liknande verksamhet, skapa férutsdttningar fér att balkens
dndamdl skall kunna tillgodoses. Lag (2005:182)” (Miljobalk 1998:808, 26 kap Tillsyn 1§). Att man
ville vinna processen till varje pris framgar av yttrandena som visar att myndigheten férsvarade
handlaggningen genom att vara osakliga, vilseledande och kréva atgarder som vare sig hade
betydelse for sdkerhetsbedémningen eller stéd i forordningen. Det ar svart att beskriva dessa pa ett
kortfattat och pedagogiskt satt i denna ansékan, men Lakemedelsverket pastod exempelvis att “6ver
50% av innehdllet var klassificerat” (bilagor LV2, LV3) som allergiframkallande, nér enbart en av
ingredienserna var klassificerad och den ingick i en halt under 20%. Sen pastod man ocksa att den
klassificerade ingrediensen var "extremt potent sensibiliserande” (bilaga LV Forbudet), utan ha fog
for detta. Lakemedelsverket forringade aven betydelsen av den centrala och auktoritativa
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expertrapporten (CIR 2005) som godkant sdkerheten pa komponenterna i lacket. Myndigheten
hadvdade att rapporten enbart utgjorde “en referens” trots att CIR-rapporten baserades pa 147
referenser och omfattade 45 sidor. Likasa hdvdade myndigheten att ... data som visar dmnenas
férmdga att penetrera nageln borde ha varit med i sikerhetsrapporten for att den skulle anses
uppfylla kosmetikaférordningens krav”(LV3) trots att sddana krav vare sig namns i forordningen eller i
dess riktlinjer. Bolaget visade pa annat satt att sakerhetsmarginalen var langt 6ver 100, vilket
eliminerar risken for invartes paverkan. Myndigheten exemplifierade ocksa risken for upptag via
nageln med ett ldkemedel mot nagelsvamp (bilaga LV3), som vid ndarmare kontroll visade sig krdva att
nagelplattan skulle filas bort for att Iakemedlet skulle kunna verka i vdvnaden under nageln (bilagor
L12-L14).

Sammanfattningsvis konstaterar Bolaget att Likemedelsverket har stoppat forsaljningen av ett
nagellack (One-step Gel Polish) trots att lacket har den sakerhet som kan forvantas av en kosmetisk
produkt och trots att Bolaget pa eget initiativ kontaktat myndigheten och sen gjort sitt yttersta for
att demonstrera produktens sakerhet och tillfredsstalla myndighetens behov av ytterligare
information och 6nskemal om eventuella korrigeringar av produkten och dess dokumentation.
Myndighetens agerande ar darfor vardslost och i strid med gallande lagstiftning. Bolagets ansprak pa
skadestand ar saledes valgrundat.

Skadestandsansprak
Bolaget yrkar ersattning for den skada som Bolaget orsakats till f6ljd av Lakemedelsverkets vardslosa
myndighetsutévning enligt féljande.

Investeringar i produktutvecklings-, marknadsforings- och lanseringskostnader som blivit
vardel6sa

e Laborativ utveckling, pre-formulering, stabilitet, tester mm (0,3 milj SEK)

e Utvardering, tester, fargval, sdkerhet mm (0,2 milj)

e Dekorframtagning, primar- sekundarférpackningar, displayer mm (0,5 milj)

e Produktpositionering, kommunikation, PR-arbete, sadljmaterial mm (0,6 milj)

e Avtal, distribution, kvalitet, CPNP mm (0,1 milj)

e Summa: 1,7 miljoner SEK, exkl moms

Andra Kostnader pa grund av saluférbudet
e Kassation 6verblivet material (0,2 milj)
e Advokatkostnader (0,2 milj)
e  Extra stdd sdkerhetsvardering (0,2 milj)
e Summa: 0,6 miljoner SEK, exkl. moms

Inga kostnader for utebliven forsaljning eller goodwill-forluster ingar i den berdknade skadan.

Bilagor
Bolaget hanvisar till dokumentation som skapades innan processen i domstol initierades
samt till den som aterfinns i domstolsprocessen.

Innan domstolsprocessen startade:

** E-post 12 feb e-post korrespondens Eviderm Institute AB e-post - Inga nyheter frdn Lakemedelverket

** E-post Februari till maj Korrespons med Likemedelsverket... Eviderm Institute AB e-post - Fwd SV_SV_SV_SV_rapport
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LY.X. Cosmetic, One-step gel polish, 39669213. No of shades 55. Product Safety Report, update 2015-02-20
LY.X. One Step Nall Polish. Cosmetic Product Safety Report 2014-12-29
LY.X. One Step Nail Polish. Cosmetic Product Safety Report, 2015-02-19

LYX 30 mars 2015. Handlingar till Lakemedelsverket.

LYX 30 mars Bilaga 3. Polymerisering av LYX Cosmetics Nagellack. Eviderm Rapport 2
LYX 30 mars. Bilaga 1. LY.X. Cosmetic Product Safety Report, Part B. 2015-03-30

LYX 30 mars. Bilaga 2. CIR 2005

Dokumentation fran domstolsprocessen dar Bolagets inlagor numrerats L1 till L15 och
Lakemedelsverkets LVO till LV6, samt fran Nacka domstol:

L1. LYX Overklagan. Forsta Advokatinlagan 28 maj 2015.

L2. LYX Bilaga 1. 28 maj 2015. DM-#210187-v1_Safety report_150525 confid

L3 LYX Bilaga 2. 28 maj 2015, DM-#210188-v1-Safety report_150525

L4. LYX Bilaga 3. 28 ma) 2015 -Saluférbudet

LS. LYX Bilaga 4. 28 maj 2015. -CIR 2005. 150525

L6. LYX Bilaga 5. 28 maj 2015 -CV Sakerhetsbedomare 150525

L7. LYX Bilaga & 28 maj 2015, Jamforelse krav och uppfylinad safety report_150525

L8 L¥X Bilaga 7. 28 maj 2015. Anvandarinstruktioner 150525

L9. LYX Bilaga 8. 28 maj 2015, -Polymerisering av nageilack 150525

L10. LYX Bilaga 9. 28 maj -Safety report 55 farger_150525

L10. LYX Inhibition 6nskas 9 Juni 2015. -Yttrande M_3050-15

L11, LYX Overklagan inhibition till Svea. 24 juni 2015. + Bilaga 1-3. Utlatande V Rogiers, U Akerstrom samt CV V Rogiers
L12 LYX Yttrande 24 okt 2015

L13. LYX Bilaga 1. 24 oktober 2015. Uppdaterad Safety Report

L14. LYX Bilaga 2 24 oktober 2015 -Pentetration genom nageln

L15. LYX Yttrande, Bil 1, 1 dec 2015, Uppdaterad Safety Report 2015-12-01 confid

LVO Forbudet farenat med vite 4 maj 2015

LV1. Lakemedelsverket overldamnande av overklagande om yttrande 28 maj 2015. Nacka TR M 3050-15 yttrande, samt bila..
LV2 Lakemedelsverket yttrande 2015-08-31

LV3. Lakemedelsverket Yttrande 12 okt 2015, Aktbilaga 31, Nacka TR M 3050-15 Yttrande samt bil 1 SCCS Notes of guidan..,
LV4. Lakemedelsverket Yttrande 6 nov 2015, Nacka TR M 3050-15 Aktbil 38

LV5. Lakemedelsverket Nacka Yttrande Forelaggande Nacka 18 nov 2015 TR M 3050-15 Aktbil 42 29147946 (3)

LV6 Lakemedelsverket Yttrande Saluforbud upphavt 14 dec 2015 Nacka TR M 3050-15 Aktbil 45

Nacka PROTOKOLL frén sammantride 9 nov 2015 TR M 3050-15 Aktbil 39

Nacka Tingsratt M 3050-15 Dom 2015-12-15

L.Y.X. by T Cosmetics AB, Tina Christander, Box 104, 137 22 Vasterhaninge

Solna den 18 mars 2016
enligt fullmakt:

.
X[l

Marle‘G)dén, Assoc Prof
CEOD Eviderm Institute AB

Adress: Eviderm Institute, Bergshamra Alle 9, 17077 Solna. E-post: marie.loden@eviderm.se
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