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Yttrande

Rattsenheten Datum: 2014-07-31 Dnr: 3.3-2014-059508
Kristina Lorentzson

Mark- och Miljédomstolen vid Nacka
tingsritt

Box 1104

131 26 Nacka Strand

Yttrande Sver inhibitionsyrkande i mal nr M 4272-14

Med anledning av att Likemedelsverket har forelagts att yttra sig 6ver Depend
Cosmetic AB:s yrkande om inhibition, Mark- och miljddomstolens aktbilaga 8, anftr
Lakemedelsverket f6]jande.

Likemedelsverket bestrider bifall till inhibitionsyrkandet och anfor f6ljande till stéd
hérfor.

Av praxis gillande 26 § andra stycket lagen (1996:242) om domstolsirenden framgér
att inhibition ska beslutas med urskillning och endast nér det finns en hog grad av
sannolikhet for att Sverklagandet kommer att bifallas eller for att verkstiillighet av det
overklagade beslutet kommer att inneb#ra irreparabla skador (MOD 2011:31).

Likemedelsverket anser att det inte #ir sannolikt att Sverklagandet kommer att bifallas.
Det 6verklagade beslutet #r i enlighet med gillande ritt och avser att skydda
allm#inheten fran en produkt med allvarliga biverkningar. Produkten Depend GelLack
innehaller olika akrylater, vilka dr #mnen som genom kemiska reaktioner bildar
polymerer, vilket i detta fall sker efter att produkten applicerats pa nageln. Ohérdade
akrylater och metakrylater dr kiinda for att t.ex. ge kontaktallergier hos ménniskor. Ett
av #mnena som ingdr, HEMA, #r speciellt kéint for att vara irriterande och har i studier
visat sig vara extremt potent allergiframkallande. Produkten &r en ny speciell typ av
nagellack som hiirdas med belysning av en LED-lampa och &tf6ljs av omfattande
instruktioner hur detta ska utforas. Bruksanvisningens uppdaterade anvisningar om
reng6ring #r inte tillriickliga for att konsumenterna ska kunna undvika risken med
hudkontakt. Det #r mycket svart fér en genomsnittlig konsument att applicera
produkten med 1 mm avsténd till huden. Det kan inte heller forvintas att en
genomsnittlig konsument kan folja instruktionen om rengdring i varje steg med sidan
noggrannhet som kriivs. Bolaget anger i bruksanvisningen att det kan vara mycket létt
att man lackar utanfor nageln utan att man mérker det, framforallt vid appliceringen av
TOPP och BAS eftersom de ir helt transparenta och svara att se om man kommer
utanfor nageln.
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Sammanfattningsvis visar produktens innehéll av &mnen som kan skada hélsan samt
uppgifterna om allvarliga otnskade effekter av produkten att den inte &r siker for
ménniskors hilsa vid normal och rimligen forutsebar anvindning.

Likemedelsverket anser att forbudsbeslutet 4r nddvéandigt for att skydda folkhélsan
och att mindre ingripande atgirder inte hade kunnat leda till det 6nskade mélet att
skydda allminheten fran allvarliga odnskade effekter pa hilsan av denna produkt.

Allmiinheten har ingen skyldighet att anmila biverkningar. Trots detia har

51 anmilningar kommit in rérande produkien under atta manader. Antalet dr mycket
stort for en och samma kosmetikaprodukt och i forhallande till den korta tidsperioden.
Som jamforelse kan hiinvisas till att Likemedelsverket vanligtvis tar emot totalt 60-
80 anmélningar per ir om odnskade effekter av samtliga kosmetiska produkter pa den
svenska marknaden.

Av anmilningarna framgér att de forsta besviren i de flesta fall visat sig senare &én vid
forsta behandlingstillfillet, vilket innebir att dven konsumenter som inledningsvis inte
upplever nigra besvir riskerar att drabbas av besvér vid senare behandlingstillfzlle.
Besviiren har i vissa fall kvarstétt i fyra ménader till ett ar efter avbruten anvindning.
Det finns dven anmilningar om kvarstdende men. Konsumenter har i flera fall drabbats
av sé allvarliga effekter att de behovt séka sjukvard for besviren eller varit oférmdgna
att utfora sitt arbete pa grund av besviren. Omfattningen och graden av de otnskade
effekterna kan dérfor inte ses som annat dn beaktansvirda och allvarliga.

Bolaget har till Likemedelsverket den 20 maj 2014 lamnat uppgifter om att bolaget
mottagit reklamationer fran konsumenter grundade pa odnskade effekter av produkten.
Sadana reklamationer har inkommit i Sverige, Norge och Danmark. Under tiden den

1 oktober 2012 till den 27 mars 2014 har bolaget mottagit 280 reklamationer, varav
243 av konsumenter i Sverige. De flesta av reklamationerna avser symtom som smiirta,
blasor, sveda och klada i och runt naglar. I ett fall har symtomen enligt bolaget krévt
sjukhusvard, vilket bolaget dven anmélt som allvarlig odnskad effekt till
Likemedelsverket.

Att beslutet giller omedelbart innebér inte irreparabla skador. Beslutet &r inte av den
karaktdren att en verkstillighet inte kan bringas att dterga vid bifall till dverklagandet.

Det finns ett mycket starkt allméint intresse av att beslutet giller omedelbart s att
allménheten kan skyddas fran de biverkningar som produkten orsakar vid normal och
férutsebar anvindning.

Likemedelsverket anser mot denna bakgrund att det saknas skl till att bifalla yrkandet
om inhibition.

Infor den fortsatta handlaggningen av mdlet
Liakemedelsverket bestrider bifall till dverklagandet i sak.

Likemedelsverket anhaller om att tillfille bereds for yttrande i sak sedan bolaget
kompletterat sin talan.
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Beslut om detta yttrande har fattats av (f. rittsenhetschefen Sofia Aslamatzidou efter
féredragning av verksjuristen Kristina Lorentzson. I drendets handliggning har dven
utredaren Monica Tammela deltagit.

Pa Likemedelsverkets vignar

Sofia Aslamatzidou Kristina Lorentzson

Kopia till: Monica Tammela, enheten f6r kosmetika och hygienprodukter




