Till Mark- och miljsdomstolen vid Nacka tingsrétt, avd 4

Stockhoim den 9 juni 2015

YTTRANDE

M 3050-15

L.Y.X by T Cosmetics ./. Likemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala

I egenskap av ombud fér L.Y.X by T Cosmetics AB ("Bolaget”) far vi anféra féljande med anledning av

Lakemedelsverkets ytirande i fragan om inhibition. | dverklagandet definierade begrepp ska ha

samma betydelse i detta yttrande.
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YTTRANDE
Bolaget vidhéller sitt yrkande att domstolen omedeibart inhiberar Lakemedelsverkets beslut.

Av miljdbalken 26 kap 26 § foljer att en tilsynsmyndighet far bestdmma att dess beslut ska
galla omedelbart &ven om det éverklagas. Huvudregeln &r allts& den motsatta;: ett beslut
géller forst nér det vunnit laga kraft. Av férarbetena till lagstiftningen framgar att
verkstallighetsforordnande i forsta hand [bor] férbehallas drenden dar skyndsamma
atgarder krivs fér att férhindra skador eller oldgenheter” (se prop. 1997/98:45 s. 285). Av
den citerade texten maste anses félja att det ska finnas en konkret skada eller olagenhet

som kan forhindras genom omedelbart tilldmpning av beslutet. Fér att verkstallighets-
forordnade ska kunna tillgripas méaste det dérmed kravas att det finns nagon form av bevis
for risk for skada eller oléganhet. | akiuelit fall finns — som Boiaget patalat i sitt dverklagande
~ ingen som helst utredning eller konkreta indikationer som talar fér att Produkten inte skulle
vara saker fér manniskors hélsa vid normal eller rimligen férutsebar anvéndning. Att
bestdmma att beslutet ska vinna omedelbar tilampning, nar Bolaget har givit in en fullsténdig
sakerhetsrapport som stider sig pa ett auktoritativt uttalande {CIR 2005) om att
komponenterna &r sikra i just nagelprodukter och nér det helt saknas konkreta fail som talar
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| motsatt riktning &r rattsosékert och inte férenligt med den forvaltningsrattsliga

proportionalitetsprincipen.

Bolaget anser att det pa de grunder som anférts av Bolaget i dverklagandet med hog grad &r
sannolikt att Lakemedelverkets beslut kommer aft upphivas. Aven om domstolen skulle
finna att utgangen av malet pa detta stadium &r osdker anser Bolaget att beslutet ska
inhiberas eftersom beslutet leder till visentliga olagenhet fér Bolaget, bade i form av
uteblivna intakter och renomméskada. Bolaget star i begrepp att inleda att omfattande
samarbete kring Produkten med en av Sveriges storsta kosmetikkedjor vilket nu omdjliggérs.
Det finns heller inga motstadende intressen att ta i beaktande i detta fall. Det finns inte, vilket
torde vara ostridigt, en enda reklamation mot Produkten och Lakemedelsverkets slutsatser
gér stick i stav mot den enda mer omfattande utvarderingen av de ingaende
komponenternas szkerhet i nagelprodukter som finns tillgénglig (CIR 2005). En
intresseavvagning maste darmed i detta fall utfalla til Bolagets fordel.

En central fraga i mélet och darmed Zven for inhibitionsfragan &r hur den ansvarige
personen enligt Férordningen ska uppfylia beviskraven for att en produkt &r sdker vid normal
eller rimligen férutsebar anvandning. En sakerhetsrapport ska uppfylla de krav som féljer av
Férordningen. Det finns dock inte ndgra krav pa att den ansvarige Personen maste aberopa
ett visst antal rapporter, studier eller bevis till stéd for den slutsats som presenteras i
rapporten. Det ar kvaliteten i den utredning som sékanden stéder sig pa och inte kvantitativa
krav som &r avgdrande fér om Bolaget uppfylit kraven och visat att produkten &r saker. CIR
2005 &r den mest omfattande studie som har gjorts avseende anvandning av metakrylater
nagelprodukter och bygger pa ett mycket stort underlag fran forskningsinstitut och fallstudier
fran hela varlden. Giltigheten av den slutsats som presenteras i rapporten kan inte svepas
undan genom obestyrkta pastaenden om att substanserna skulle vara farliga.

Vad géller CIR 2005 anfér Lékemedelsverket att CIR 2005 &r tio ar gammal och att studier
som gjorts efterat ddrmed inte beaktats. Som exempel nimner Lakemedelsverket
Arbetsmiljéverkets broschyr ADI 449. Likemedelsverkets hanvisning till Arbetsmiljoverkets

broschyr foranleder féljande kommentarer:

Cor det fGrsta publicerades broschyren 2006 och bygger pa Arbetsmiljtverkets foreskrifter
om hérdplaster, AFS 2005:18. Broschyren har allts3 tagits fram med utgangspunkt fran

foreskrifter som kom ut samma ar som CIR. Den innehaller dirmed inga senare studier n
CIR 2005, viket man méjligen kan tycka att Lakemedelsverket kunde ha tagit reda pa i sin

myndighetsutévning.

F&r det andra konstateras | broschyren att "Uthérdad akrylatplast anses vara ofarligt”. Se sid
2 i broschyren. Som anférts tidigare hirdar Produkten i lampa pa ca 30 sekunder (se
Bolagets 6verklagande och Bilaga 8 till éverklagandet i vilken redogdrs for hardningstider)..
Till skillnad fran manga av de Produkter som beskrivs i broschyren (exempeivis lim som
anvands av tandlékare) hardar Produkten pa grund av de ingdende substansernas
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egenskaper dven i vanligt ljus, exempelvis dagsljus. Eventuellt spill utanfér nageln kommer

saledes att harda dven utanfér lampans ljus.

For det tredje visar Lakemedelsverket, genom sitt pastaende om att studier efter 2005 inte
beaktats, att man inte kénner till hur CIR arbetar. Organisationen reviderar sina rapporter
med jamna mellanrum och bekraftar eller omprovar tidigare beslut, se bifogat utdrag ur
CIR:s Cosmetic Ingredient Review Procedures, Bilaga 1. Omprovning av tidigare beslut kan
paskyndas om organisationen fér signaler om att tidigare beslut behéver revideras mot
bakgrund av nya vetenskapliga data. Omprévning gors ocksa som ren rutinatgérd for att
bekrafta tidigare uttryckta slutsatser. CIR har metodiskt utvarderat och dppet publicerat sina
stéaliningstaganden under 35 ar. Nagon omprévning av CIR 2005 har inte gjorts vilket med
styrka talar fér att det inte finns nagra senare studier som skulle férandra slutsatsen om de
bedomda substansernas sakerhet. Inte heller Lékemedelisverket har kunnat aberopa nagon
vetenskaplig information som skulle kunna kullkasta den bedémning som CIR och Bolaget
uttryckt betréffande sékerheten hos de nu anvéanda substanserna.

Lakemedelsverket anfor att det inte framgéar av CIR om slutsatsen att de bedémda
substanserna &r sékra tar sikte pa konsumentbruk. Det ar riktigt att CIR 2005 inte innehalier
nagra sadana kvalifikationer. Av det féljer att substanserna anses sikra oavsett om de
anvands professionellt eller av konsument. Samma sak géller pastaendet om att
sammansattningen av de kemiska &mnen som Produkten bestér av skulle fa paverkan pa
om Produkten dr saker. Det framgar tydligt av sékerhetsrapporten fér Produkten och av CIR
2005 att amnena i sig &r godkénda att anvéndas och det finns inga begransningar vad galler

sammansatiningen i &mnena i en enskild produkt.

Med anledning av den dom som nyligen meddelats vid Nacka tingsritt | mal nr M 4274-14
far Bolaget anféra fdljande. Av utredningen i malet framgar att det finns vissa likheter mellan
Produkten och det nagellack som bedémdes i méalet, Depend GelLack, men ocksa flera
vasentliga skillnader.

Till likheterna kan ndmnas att bada produkterna ska anvandas pa naglarna och hirdas
under en lampa. Aven kompositionerna verkar snarlika, aven om beskrivningen av innehallet
i Depend GelLack &r otydlig. Dock kan konstateras att Bolagets One-Step Gei och Depend
GelLack innehéller de nu ifrdgasatta metylmetakrylaterna Di-HEMA och HEMA samt den inte
ifragasatta ingrediensen Hydroxycyclohexyl Phenyl Ketone, medan 2-3 av de dvriga

komponenterna verkar skilja sig at.

Att produkterna fungerar olika ar emellertid uppenbart. Depend Gellack appliceras | tre steg:
forst ett ofdrgat underlack, sedan ett férgat lager och sist ett ofargat dverlack. Mellan varje
steg ska lagret hérdas under en lampa. Efter varje hérdning rekommenderar Depend ocksa
ett reningssteg av nageln med |dsningsmedel (alkohol/aceton?) for att ta bort 95% av
mangden ohérdade akrylater, vilket enligt Depend sénker mangden kvarvarande till 0.6%
(Nacka TR M 1242-14 Aktbil 11, 15). Foretaget PP Polymer beskriver att "lackproverna var
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nagot klibbigare efter hardning men efter rengoring kéindes de ganska klibbfria” (M 1242-14
Aktibil 14).

Till skillnad fr&n Depends nagellack appliceras Produkten i ett steg och ingen rengdring av
nageln krévs. Undersdkning visar att efter hérdning i 30 sekunder dr ytan helt kladdfri och
nagellacket kan svarligen avldgsnas mekaniskt. Efter 60 sekunder sitter lacket mycket hart
pa nageins yta (se Bilaga 8 till Bolagets dverklagande). Produkten ar dessutom fargad (det
finns alltsa inget oférgat lager som ska laggas pa) vilket innebr att eventuel! oénskad
applicering &r 1att att upptdcka och darefter kan tas bort.

Dessa skillnader mellan lackens innehall och funktion har avgorande betydelse fér risken att
fa allergi. Om man tar bort 95 % av de ohérdade akrylaterna pa ett oférsiktigt satt dkar risken
for kladd p& omgivande hud. Lésningsmediet gor ocksa omgivande hud kansligare och mer
mottaglig for allergi. Detta framgar ocksa pa sid 5 i den populérvetenskapliga
arbetsmiljbroschyr som Lékemedelsverket bifogat dar fljande uppmaning 1amnas " Tvatta
inte med Iésningsmedel eftersom det torkar ut huden sa att akrylatmaterialet lattare tranger
in”. Denna risk finns inte med Produkten.

Trots riskerna s k "tre-stegs-lack” finns det manga snarlika produkter pa marknaden som
betraktas som sékra av savil foretag som myndigheter. Det noteras att det av utredningen |
namnda mal framgar att ingen av de berérda myndigheterna i Danmark, Frankrike eller
Holland har funnit anledning att ingripa och beldgga Depend GelLack med saluférbud, trots
att Lékemedelsverket gjort en sa kallad RAPEX-anmilan (EU alert system for farliga
konsumentprodukter) och kréavt saluférbud pa gemensamhetsmarknaden. Danska
Miljéstyrelsen néjer sig med att pAminna om att anvéndaren ska félja bruksanvisningen
eftersom man fatt mycket fa anmaélningar om negativa reaktioner. Den franska myndigheten
har analyserat Depends GellLack och drar slutsatsen att den inte har nagra "... synpunkter i
ljuset av de utférda analyserna eller undersdkningarna...” och att &mnena ... [HEMA], .. som
ar akrylatmonomerer, &r inte féremal for nagon begransning eller nagot férbud enligt
bestammelserna i férordning (EG) nr 1223-2009.” Den franska myndigheten havde darfér
kvarhallandet av produkterna. Inte hefler den hollindska myndigheten fann anledning att
gdra nagon undersSkning av namnda typ av produkt. Myndigheten konstaterar att "acrylate
as a single product, pure, may not be sold everywhere, but there's no problem if acrylate is

used together with other ingredients in a product” (se tingsrattens aktbilaga 33 | mal M 4272-
14).

Till skillnad fran nyssndmnda mai finns det inga anmainingar till Bolaget om att Produkten
skulle vara farlig eller att anvandandet av produkfen har orsakat nagra skador. Produkten
har salts i dver 25 000 exemplar och Bolaget har inte mottagit ndgra reklamationer.
Pastaendet om att Bolagets skulle sldppa ut Produkten pa marknaden utan att kanna till
riskerna med den &r mot denna bakgrund och mot bakgrund av Bolagets sékerhetsrapport
och CIR 2005 &r helt ogrundat.
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Det finns sammanfattningsvis inget stod fér Lakemedelsverkets pastdenden om att Bolaget
inte visat att Produkten inte skulle vara séker vid normal elier rimligen forutsebar
anvandning. All utredning i Zrendet talar for att substanserna 4r sikra att anvanda i
nagelprodukter. Att Lakemedelsverket kommer med obestyrkta och felaktiga pastadenden om
de ingaende substansernas egenskaper (exempelvis att HEMA skulle vara extremt
sensibiliserande, vilket ar felaktigt, se Bolagets Overklagande punkt 4.8.6) och risker kan inte
kullkasta den gedigna utredning som presenteras i CIR 2005 och Bolagets sakerhetsrapport.
Beslutet ska dérfér inhiberas omedelbart. Bolaget hiinvisar i ovrigt till vad som anférts i

overklagandet.

Stockholm som ovan

Marie Lodén
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(1) aningredient is unsafe under its intended conditions of use.

(2} there are insufficient data or information needed to make a determination that the ingredient is safe
under its intended conditions of use.

(3) limitations on the conditions of use of the ingredient are needed in order to assure safeiy.

Section 46. Classification of Ingredierts Determined to Have insufficient Data or Information.

{a) The Director shall establish three categories of ingredients for which the Expert Pane! has
made a determination under Section 42 that there are insufficient data of information to make a
determination that the ingredient is safe under its intended conditions of use.

(1) Any such ingredient for which there is no reported use in the Food and Drug
Administration (FDA) ingredient database under 21 C.F.R. Part 720 {the FDA database) shall
be classified as “No Reported Uss.”

(2) Any such ingredient for which there is a reported use in the FDA database shall be
classified as “Insufficient Data or Information” for two years after the Expert Panei Final
Repori is issued.

(3) Any such ingredient for which there is a reporied use in the FDA database for more than
two years after the Expert Panel Final Report shall be classified as “Use Not Suppered by
the Data and Information Submitted to the CIR.”

(b) The Director shall at least annually verify the classification of each such ingredient.

{c) The Expert Panel may at any time determine in accorcance with the procedures in Section
47 to amend its Final Report with respect to any such ingredient.

(d) Far any such ingredient for which the Final Report was issued prior to the date that this
Section of the Procedures was approved, the two year period for the “Insufficient Data or
Information” classification under Subsection (a}{2) shall begin on the date of the approval of
this Section.

Section 47. Amendment and Re-review of a Fina! Report.

(@) Any interested person wha believes that a Final Report is incorrect may petition the Expert
Panel to amend the Final Report to correct such error. The Director shall give public notice of
any such petition and all proceedings of the Expert Panel with respect to any such petition shail
be conducted pursuant to these procedures.

h) A petition to amend a Final Report pursuant to this section shall ordinarily be based upon
new data and information not previously reviewed by the Expert Panel. Such a petition shall be
used primarily after the further data and information requested by the Expert Panel in the Final
Report with respect to an ingredisnt for which the Expert Panel has made a determination that
there s insufficient data or information needed to make a determination that the ingredient is safe

Cosmetic ingredient Review 1191 17th Street, NW, Suite 412 Washington, DC 20036
phane 202-331-0651 fax 202.331.0088 email cirinfoi@cir-satety.org
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under its intended conditions of use, under each relevant condition of use, has been obtained, so
that the Expert Panel can proceed with a final determination with respect to that ingredient or
condition.

A determination by the Expert Panel with respectto a petition for amendment of the Final

Report shall be handied in the same way as the initial determination by the Expert Panel. After
following the procedures established in Section 30{j}, the Expert Panel shall first issue a
Tentative Amended Report in accordance with Section 44 and then a Final Amended Repart in
accordance with Section 45,

{d) FheExpertPanet may-invite discretion o et the fequest of the Chair of the Steering commitice consider
aies-veview of any Final Repot.

(e

m

(2)

()

(4)

Consideration of such a re-review may be based upon new data and information or the passage of
substantial time since publication of the Final Report.

If the Expert Panel concludes that a re-review is warranted, such re-review shail follow the process
established in these procedures for the initial review of the ingredient.

it the Expert Panel concludes, after considering any new data and information that have become
available since publication of the Final Report, that a re-review is not warranted, the Expert Panel
may issue a statement of its reasons for that conclusion.

The Director shall give advance public notice that the Expert Pane! is considering the re-review of
an ingredient and invite public comment and participation.

The Expert Panel may consider adding ingredients to any Final Report during the re-review process in
{d) above.

(1)

)

(3)

The Director shali give advance public notice of the intent to add ingredients, in addition to those in
the original Final Report, including the opportunity for any interested party to comment and/or
provide additional published or unpublished data relating to those additional ingredients.

If the Expert Pane! concludes that the data in the original Final Report substantially addresses the
safety of the expanded list of ingredients, a Tentative Amended Final Report shall be issued that
includes the data in the original Final Report plus all available new published and unpubiished data
for the expanded list of ingredients.

Opportunity for public comment on such a Tentative Amended Final Report shall be provided as in
Saction 44,

Cosmetic Ingredient Review 1101 17th Street, NW, Suite 412 Washington, DC 20036
phone 202-331-0651 fax 202.331.0088 email cirinfo@cir-safety.org
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