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Lakemedelsverkets yttrande i mal nr M 3050-15

Lakemedelsverket har i den man som varit méjlig under den tid som funnits till forfogande
granskat den uppdaterade sékerhetsrapport som bolaget inkom med till domstolen den 24
oktober 2015. Aven om det har skett flera forbattringar finner verket dock att
sékerhetsrapporten fortfarande inte visar tillrackligt stod for att L.Y.X. ONE STEP Gel
Polish ar saker for méanniskors hélsa vid normal eller rimligen férutsebar anvandning. Den
nu inkomna sékerhetsrapporten foranleder saledes inte verket att géra en annan
bedémning.

Lakemedelsverket bedémer att sakerhetsrapportens allvarligaste brister ar de som réknas
upp i det foljande. Det finns dock utéver dessa dven andra omraden som kan behdva
kompletteras for att sakerhetsrapporten inte langre ska anses vara bristféllig. Viktigt att ha i
beaktande &r dven att det som &r uppe for prévning i malet &r om Lakemedelsverket haft
fog for sitt beslut att, med den sakerhetsbedémning som da var for handen (dvs. den
sékerhetsrapport som ar daterad den 30 mars 2015), fatta beslut om saluférbud for den i
malet aktuella produkten.

De viktigaste bristerna i produktens sakerhetsrapport del B ar, enligt verkets bedémning,
foljande:

- Det framgar inte exakt vilka varningstexter och bruksanvisningar som produkten ska ha
for att en sdker anvandning ska sakerstéllas. Under ”Labelled warnings and instructions for
use” anges bara 1 generella ordalag vad anvindaren av produkten ska informeras om.
Noteras kan ocksa att det i detta avsnitt inte ndmns nagot om att anvandaren endast ska
applicera produkten pa avsett stille och att eventuellt spill ska tas bort, vilket bolaget i sitt
senaste yttrande anger ar vad som maste forstas med CIR:s uttalande att hudkontakt ska
undvikas. I del A finns under "Normal and reasonably foreseeable use” utforligare
resonemang kring hur produkten ska anvandas, men inte heller dar framgar det vilka
varningstexter som ska finnas i produktens mérkning och medféljande information.

- Den rapport som det hanvisas till pa sid. 12 gallande polymerisering innehéller uppgifter
som ska uppfattas som att reaktionen avstannar efter 1 minut. Rapporten innehaller dock
inte nagra uppgifter om eventuella kvarvarande monomerer. Rapporten tycks endast
grundas pa en (1) matning och endast av en av de 55 kulérerna. Fotoinitiatorns inverkan pa
héardningen finns inte heller dokumenterat i rapporten, men det kan noteras att halten
fotoinitiator anges variera mycket (5 % +/-4 %, dvs. mellan 1 % och 9 %) enligt den
kvantitativa uppstéallningen av innehallsamnen i sakerhetsrapportens del A.
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- Det saknas en berékning av sakerhetsmarginalerna for systemiska effekter fér samtliga
amnen. Exempelvis ar det oklart vilket damnes NOAEL (no observed adverse effect level)
som har anvants och Lakemedelsverket stéller sig fragande till varfor inte de maximalt
anvanda halterna ar de som anvands vid berakningen?

- Det anges i sdkerhetsrapportens del B att ’local skin reactions are considered to be more
toxicological relevant than systemic toxicity from the use of the present formulation”, men
det finns inte nagon riskbedémning av sddana lokala effekter. Ar de aktuella
koncentrationerna hud- och/eller 6gonirriterande? 1 vilken man innebar de risk for
sensibilisering?

- Det saknas en motivering till varfor eller pa vilket satt en produkt med upp till 60-70 %
potentiellt allergiframkallande @&mnen kan anvandas av konsumenter utan hélsorisker.

De efterfragade uppgifterna aterfinns inte heller i sékerhetsrapportens del A.

Lakemedelsverket haller inte med om att bolaget under processens gang enbart har
fortydligat de uppgifter som redan lamnats i sékerhetsrapporten. Detta da
sakerhetsrapporten ska kunna sta pa egna ben och inte vara beroende av ytterligare
fortydliganden eller hanvisningar for att kunna visa att den produkt den ror ar séker. Enligt
artikel 11 férordning (EG) nr 1223/2009 ska den ansvariga personen forvara
produktinformationsdokumentet, i vilket sakerhetsrapporten ska ingd, under en period pa
tio ar efter det datum da det senaste tillverkningspartiet av den kosmetiska produkten
slapptes ut pa marknaden. Det &r i ljuset av detta tydligt att all relevant information ska
inga i sékerhetsrapporten som ett samlat dokument, och det kan inte vara tillrackligt att
fortydliganden gjorts under en domstolsprocess. De argument och data som bolaget
framfort under processen ar avgorande for att vid en lasning av sékerhetsrapporten kunna
bedéma huruvida den i malet aktuella produkten ar séker for manniskors hélsa. Den
sékerhetsrapport som legat till grund for Lakemedelsverkets beslut saknar dessa uppgifter
och Lakemedelsverket vidhaller darfor att den inte visar att produkten ar saker for
manniskors héalsa vid normal eller rimligen forutsebar anvandning.

Lakemedelsverket vidhaller, med hanvisning till vad verket framfort i tidigare yttranden,
att CIR:s slutsats angaende de aktuella @mnenas sakerhet vid anvandning i nagelprodukter
inte kan tolkas sd som att &mnena &r sakra oavsett koncentration eller sammansattning i
produkten. Vidare vill verket framfora att det i princip inte finns ndgot &mne som &r
ofarligt helt oavsett koncentration och sammanséttning. Aven det mest oskyldiga amne kan
bli riskfyllt om det finns i tillrackligt hog koncentration, och i det hér fallet ror det sig
dessutom om amnen som har en mer eller mindre vélkénd sensibiliseringspotential.

Grunden for Lakemedelsverkets saluforbud &r att det i sdkerhetsrapporten inte finns
tillrackliga data som visar att produktens innehallsamnen och slutsammanséttning gor att
produkten &r saker for méanniskors hélsa vid normal eller rimligen férutsebar anvandning.
Verket har saledes inte baserat sitt beslut pa att den primara monomeren i den i malet
aktuella produkten ar ett annat &mne an etylmetakrylat.

Relevansen av den CIR-rapport fran 2003 som Lakemedelsverket namnde i sitt yttrande av
den 12 oktober 2015 &r att den tydliggor att det faktum att CIR i sin slutsats inte ndmner
nagra koncentrationsbegransningar inte innebér att det amne som granskats &r sakert att



3(3)
anvanda oavsett halt och sammansattning. Vidare vill verket lyfta fram att det i CIR:s
slutsats 6verhuvudtaget inte ndmns nagon begransning i aldersanvandning trots att man
inom EU alltsa funnit att &mnena inte alls ska anvandas i produkter till barn under 3 ars
alder. Detta forstarker verkets argument att en slutsats fran CIR utan uttryckliga
begransningar avseende t.ex. koncentrationer inte automatiskt innebér att de berdrda
amnena kan anses sékra oavsett halt eller anvéndning.

Som L&kemedelsverket redan framfort har inte det faktum att Di-HEMA inte ar registrerat
som allergiframkallande i ECHA:s register ndgot betydande bevisvarde avseende dess
sensibiliseringspotential, da det inte utforts nagon granskning av amnet fran myndighetens
(ECHA) sida. Den registrering som gjorts av amnet har, som redan namnts, utforts av ett
foretag utifran en sjalvklassificering (dvs. en klassificering utford av foretaget sjalvt) av
amnet. ECHA har alltsa inte gjort ndgon bedémning av amnet och kommit fram till att det
inte &r allergiframkallande.

| Lakemedelsverkets yttrande av den 12 oktober 2015 har det pa sid. 3 blivit ett felaktigt

datum. | det stycke som berdr sakerhetsrapportens del A anges att verket far forutsatta att
”den del A som fortfarande ar aktuell 4r den som &r daterad den 29 december 2014”. Det
korrekta datumet ska vara den 19 februari 2015.

Med beaktande av att bolaget har kommit in med en ny sékerhetsrapport, vilken det kravs
ytterligare tid for att till fullo kunna beddma, begér Lakemedelsverket att verket ska
beredas tid efter sammantradet for att komplettera detta yttrande.

Beslut om detta yttrande har fattats av réattsenhetschefen Kenneth Nordback. Verksjuristen
Frida Nylén har varit féredragande. | drendets handlaggning har &ven utredarna Monica
Tammela och Tomas Bystrom pa enheten for kosmetiska produkter samt verksjuristen
Charlotte Landstrom Axelsson deltagit.
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