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BAKGRUND

Depend Cosmetic AB (Depend) har sedan ar 2012 salt produkten Depend GelLack
(produkten) for konsumentbruk. Produkten &r ett nagellack som héardas med hjalp av
belysning fran en LED-lampa och bestar av delarna Fore/efterrengéring, GelLack
Baslack, GelLack Topplack och GelLack Férg. Den 2 juli 2014 forbjod Léakemedels-
verket Depend att for konsumentbruk sélja och leverera produkten med nagon eller
flera av delarna GelLack Bas, GelLack Topp och GelLack Farg i alla kulérer samt
forelade Depend att inom viss tid dra tillbaka forpackningar av produkten med nagon
eller flera av ndmnda delar som redan levererats for konsumentbruk (beslutet). Beslut-
et, som fattades med stod av artikel 27.1 Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 1223/2009 av den 30 november 2009 om kosmetiska produkter (Kosmetika-
forordningen), géallde omedelbart och forenades med ett I6pande vite pa en miljon kr

for varje gang forbudet dvertrads eller forelaggandet inte foljs.

Depend 6verklagade beslutet till mark- och miljédomstolen, som avslog 6verklag-
andet. Depend har dérefter 6verklagat mark- och miljédomstolens dom. Mark- och
miljodverdomstolen har avslagit Depends yrkande om inhibition och inhdmtande av

forhandsbesked fran EU-domstolen.

YRKANDEN I MARK- OCH MILJOOVERDOMSTOLEN

Depend har yrkat enligt foljande:

- | forsta hand ska Mark- och miljééverdomstolen upphéva beslutet.

- landra hand ska Mark- och miljééverdomstolen faststalla att beslutet endast géller
den svenska marknaden.

- I tredje hand ska Mark- och miljééverdomstolen andra beslutet sa att det endast
géller den svenska marknaden.

- Mark- och miljédverdomstolen ska sétta ned vitesbeloppet.

- Om 6verklagandet inte bifalls ska Mark- och miljédverdomstolen férordna att
domen ska fa 6verklagas till Hogsta domstolen.

Depend har aven yrkat ersattning for sina rattegangskostnader i Mark- och miljo-

Overdomstolen.
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Lakemedelsverket har motsatt sig &ndring och bestritt yrkandet om ersattning for
rattegangskostnader, men har inte motsatt sig ett forordnande om att domen ska fa

Overklagas till Hogsta domstolen.

UTVECKLING AV TALAN | MARK- OCH MILJOOVERDOMSTOLEN

Parterna har statt fast vid sin respektive talan vid mark- och miljédomstolen och har
utover det gjort bl.a. foljande tillagg och fortydliganden.

Depend

Angaende risken for manniskors hélsa

Flera av de anméalningar som har kommit in till Lakemedelsverket ar mycket lika och
kan darfor ha lamnats in av en och samma person. Lakemedelsverket har inte visat hur
det har kontrollerat vem som gjort anmalningarna. Lakemedelsverket har varken
identifierat anmalarna, kontrollerat handelserna, utfort nagon vetenskaplig utredning
avseende produktens effekter eller tagit prover pa eller gjort nagon analys av produk-
ten. Lakemedelsverket har inte heller bedomt orsakssambandet mellan pastadda han-
delser och effekter. Vidare finns det varken uppenbara symptom eller ndgon konsta-
terad kronologi och det saknas ldkarundersokningar och aterexponering. Lakemedels-
verket har inte foljt ndgot av stegen i EU-kommissionens riktlinjer for rapportering av
allvarliga oonskade effekter eller i branschorganisationens Cosmetics Europes (tidigare
Colipa) riktlinjer for hantering av rapporter om o6nskade handelser i samband med
anvandning av kosmetika och hygieniska produkter. Depend har inte heller fatt mojlig-

het att vidta korrigerande atgarder.

Lakemedelsverket har gett in artikeln ”Several cases of undesirable effects caused by
methacrylate ultraviolet-curing nail polish for non-professional use” som bl.a. skrivits
av en av verkets anstéllda. Trots det har Lakemedelsverket uppgett sig varken ha infor-
mation om nar testerna som artikeln hanvisar till har utforts eller dokumentation fran
den undersokning som aberopas i artikeln. Av artikeln framgar varken nar kontakt med
produkten skulle ha skett eller nar de allergiska besvéren skulle ha uppstatt. Eftersom
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testerna har utforts nar produkten inte har gatt att kopa, ar det troligt att testpersonerna

har anvant konkurrerande produkter. Det ar dessutom orimligt att lagga en artikel

publicerad ar 2016 till grund for ett beslut som har fattats ar 2014.

Av de &mnen som Kemikalieinspektionen har yttrat sig 6ver ar endast HEMA en
bestandsdel i produkten. Ovriga &mnen, daribland HDDA, &r endast féroreningar.

Fororeningar ar tillatna och ska inte tas upp i innehallsférteckningen.

| 6vriga EU-lander har ndgon uppmaning avseende produkten inte gjorts i massmedia
och dar har endast nagra enstaka rapporter kommit in. Trots Rapex-meddelandet har
ingen annan medlemsstat vidtagit nagon atgard mot produkten. I Frankrike och Neder-
landerna har de behdériga myndigheterna beslutat att inte vidta nagra atgarder. Den
franska myndigheten har gjort en vetenskaplig utredning som visar att produkten inte
innebar en risk for manniskors halsa och da aven bedémt forekomsten av fororeningar
av bl.a. HDDA i produkten.

Beslutets rackvidd

Lakemedelsverkets behdrighet ar begransad till Sveriges territorium, vilket framgar av
hanvisningen i artikel 27.2 Kosmetikaforordningen till artikel 12 i Europaparlamentets
och radets direktiv 2001/95/EG av den 3 december 2001 om allméan produktsakerhet
(Produktsakerhetsdirektivet). Lakemedelsverket kan darfor inte fatta beslut som géller
i andra medlemsstater. Produktsakerhetsdirektivet har har foretrade framfor Kosmeti-
kaforordningen. Rapex-systemet dr uppbyggt sa att varje medlemsstats behoriga myn-
dighet fattar beslut avseende det egna territoriet och den nationella marknaden, vilket
sedan publiceras genom ett Rapex-meddelande pa den Europeiska kommissionens
hemsida, dar 6vriga medlemsstaters behdriga myndigheter kan ta del av beslutet och
avgora om nagot beslut ska fattas avseende sin respektive nationella marknad. Déarefter
ar det kommissionen som ska avgdéra om produkten innehaller ett &mne som ska

forbjudas.
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Otillatet handelshinder

Beslutet medfor att Depend inte kan tillhandahalla produkten pa gemenskapsmark-
naden medan andra leverantorer inom EU kan tillhandahalla produkter med samma
innehall. Beslutet ar darfor ett otillatet handelshinder och strider mot den fria rorlig-

heten for varor.

Proportionalitet och vitesbeloppets storlek

Beslutet ar oproportionerligt och gar langre an vad som behdvs. Beslutet har allvarligt
skadat Depends varumérke och renommé samt har inneburit en utebliven vinst for
Depend, som i dag uppgar till betydligt mer an 75 miljoner kr. Vitesbeloppet &r
oskaéligt hogt.

Forordnande om att domen ska fa 6verklagas

Eftersom det saknas svensk praxis avseende tillampningen av Kosmetikaférordningen

ar det av stor vikt att malet prévas av Hogsta domstolen.

Ersattning for rattegangskostnader

Eftersom malet ror ett forbud vid dventyr av vite kan Lakemedelsverket komma att fa
en fordran pa Depend. Depend har darfor rtt till erséttning for sina rattegangskost-
nader.

Lakemedelsverket

Angaende risken for manniskors hélsa

Det har kommit in 69 anmalningar fran olika personer avseende produkten. Lake-

medelsverket har kontrollerat att det ror sig om olika personer genom en granskning av

namn och e-postadresser. Att anmalningarna 6kade efter TV-inslaget paverkar inte
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trovardigheten. | stallet kan Lakemedelsverkets snabba agerande ha hindrat ytterligare

fall av kontaktallergi. Vidare kan mdérkertalet vara hogt.

Lakemedelsverket kanner till 23 allvarliga fall kopplade till produkten. I tva fall har
lapptester utforts och eksemen konstaterats vara allergiska innan anmélan gjordes till
Lakemedelsverket. Darefter har nagra av de personer som anmélt o6nskade effekter av
produkten undersokts vidare av hudspecialister och de undersokningarna visade att alla
utom en har kontaktallergi mot akrylater som finns i produkten. Kemikalieinspektion-
ens redogdrelse stammer val 6verens med de halsobesvér som har rapporterats och det
ar med hansyn till tidpunkt, utseende och art troligt eller mycket troligt att de flesta av
de rapporterade besvaren har orsakats av produkten. Om produkten enbart kan ge aller-
giska reaktioner hos personer som redan har kontaktallergi, borde reaktionerna i hogre
utstrackning ha uppkommit vid de forsta anvandningarna och inte forst efter en tids
anvandning. Det finns alltsa skal att anta att produkten framkallar kontaktallergi.
Oavsett om de rapporterade effekterna &r allergiska eller inte ar samtliga besvar av
sadan art att produkten utgor eller kan utgora en allvarlig risk for manniskors halsa.

Lakemedelsverket har inte utvarderat den appliceringsmetod som anges i bruksanvis-
ningen och kan darfor inte bekrafta att metoden garanterar en saker anvéndning. Efter-
som produkten rent faktiskt dr svar att applicera, kan det vara sa att produkten kommer

i kontakt med huden dven om bruksanvisningen foljs.

Eftersom produkten inte ska finnas pa marknaden efter Lakemedelsverkets ingripande,
har myndigheterna i andra medlemsstater kunnat avsta fran att agera. Det gar inte att
dra slutsatser om risker utifran hur andra myndigheter valjer att bedriva sin tillsyn. Det
ar dessutom oklart vad den nederlandska myndigheten har uppgett. Den franska
myndigheten har endast undersokt om produkten innehaller forbjudna eller begransade
amnen, vilket Lakemedelsverket inte har pastatt att produkten gor. Den franska myn-
dighetens rapport visar dock att produkten innehaller akrylaterna EGDMA, HDDA och
HPA, vilket inte framgar av innehallsforteckningen. Klassificering av ett &mne som en
fororening eller en bestandsdel saknar betydelse for beddmningen av produktens séker-
het. Eftersom produkten faktiskt orsakar hélsobesvér kan den forbjudas oavsett om
akrylaterna ar bestandsdelar eller fororeningar.
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Beslutets rackvidd

Lakemedelsverket har inte 6verskridit nagon befogenhet, eftersom Depend &r ett
svenskt aktiebolag med séte i Sverige. Lakemedelsverket har befogenhet att stoppa
forséljning till utlandet nér det galler lakemedel och kan inte se varfor verket inte

skulle ha motsvarande befogenhet enligt Kosmetikaforordningen.

Vitesbeloppet

Beloppet har bestamts med hansyn till bolagets ekonomi och vikten av att beslutet foljs

och &r inte oskaligt hogt.

REMISSYTTRANDEN I MARK- OCH MILJOOVERDOMSTOLEN

Kemikalieinspektionen

Akrylaterna HEMA (2-hydroxietylmetakrylat), EGDMA (etylenglykoldimetakrylat),
HDDA (1,6-hexandioldiakrylat) och HPA (hydroxipropylakrylat) ar kraftigt allergi-
framkallande. De dr alla klassificerade som hudallergener enligt den europeiska lag-
stiftningen om klassificering, mérkning och férpackning av &mnen och blandningar.
HEMA och HDDA &r aven harmoniserat klassificerade som hud- och égonirriterande,
EGDMA som luftvagsirriterande och HPA som fratande pa hud. HEMA utreds for
narvarande inom EU baserat pa en misstanke om allergiska effekter i luftvagarna.
Eftersom HDDA har kraftigt allergiframkallande egenskaper har Kemikalieinspek-
tionen under hosten 2015 foreslagit att &mnet ska tas upp pa kandidatforteckningen,
som ar en forteckning 6ver &mnen med sarskilt problematiska egenskaper som bor

regleras inom EU.

Produkten innehaller kemiska @mnen sasom lésningsmedel och fargamnen som har
allergiframkallande och/eller irriterande egenskaper. Samtidig férekomst av sadana
amnen kan gora att risken for att utveckla en allergi 6kar, eftersom den barriar som

huden i normala fall utgor kan bli skadad av irriterande &mnen.
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Allergi uppkommer i tva steg. | det forsta steget induceras allergin, vilket innebar att
immunforsvaret bildar antikroppar mot ett visst allergen. Det andra steget ar eliciter-
ing, dvs. ndr efterféljande exponering for samma allergen ger upphov till en allergisk
reaktion. Det &r inte sakert att en allergi induceras vid den forsta kontakten med ett
amne, utan den kan aven uppsta forst efter upprepad exponering. FOr personer som &r
allergiska kan det vara tillrackligt med mycket sma méangder av ett &mne for att en
allergisk reaktion ska uppsta. En allergi ar en livslang och irreversibel sjukdom. For
kraftigt allergiframkallande &mnen &r den dos som behdvs for induktion lag. Det har
inte varit mojligt att faststélla en séker anvandningsniva for HDDA. Korsreaktioner
mellan olika akrylater har rapporteras, vilket innebar att allergiska reaktioner kan upp-
sta dven vid exponering for andra akrylater &n den som fran borjan orsakade allergin.
Produkter som innehaller akrylater &r problematiska ur halsosynpunkt och kraftigt
allergiframkallande &mnen bor enligt Kemikalieinspektionens uppfattning inte fore-

komma i produkter som saljs till konsumenter.

UTREDNINGEN | MARK- OCH MILJOOVERDOMSTOLEN

Pa Depends begaran har partsforhor hallits med Depends stallféretradare MJ samt
sakkunnigforhdr med UB, professor i Europeisk integrations-ratt vid Stockholms
universitet, ET fran branschorganisationen Cosmetics Europe, och PJ fran Kemisk-

Tekniska Leverantorsforbundet. Bada parter har gett in skriftlig utredning.

MARK- OCH MILJIOOVERDOMSTOLENS DOMSKAL

Faststallelseyrkandet

Depend har yrkat att Mark- och miljééverdomstolen i domslutet ska faststélla att be-
slutet endast galler den svenska markanden. | malet ar det dock fraga om 6verprovning
av Lakemedelsverkets beslut. Domstolen ska vid den prévningen ta stallning till om
beslutet ar ratt och kan, beroende pa vad domstolen kommer fram till, t.ex. andra eller
upphéva beslutet. Domstolen kan déaremot inte faststalla att beslutet har en viss inne-
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bord. Det av Depend framstéllda faststallelseyrkandet kan darfor inte prévas och ska

alltsd avvisas.

Ar Lakemedelsverkets beslut lagligen grundat?

Finns det anledning att misstanka att produkten kan utgéra en allvarlig risk for

manniskors halsa?

Lakemedelsverket har fattat beslutet med stod av artikel 27.1 Kosmetikafoérordningen.
Enligt den artikeln ska den behdriga myndigheten, om det finns anledning att miss-
ténka att en kosmetisk produkt kan utgdra en allvarlig risk for manniskors hélsa, vidta
alla lampliga provisoriska atgarder for att den kosmetiska produkten ska dras tillbaka
eller for att pa annat satt begransa tillhandahallandet av den. Det framgar redan av
ordalydelsen att det inte maste vara utrett att produkten innebér en allvarlig risk for
manniskors halsa for att provisoriska atgarder ska kunna vidtas. I stallet ar det tillrack-
ligt att utredningen visar att det finns anledning att missténka att det kan finnas en

s&dan risk.

Mark- och miljodverdomstolen ska alltsa préva om det finns skal att misstanka att
produkten kan utgdra en allvarlig risk for manniskors hélsa, dvs. bedéma produktens
sakerhet. En sadan bedémning ska utga fran produktens normala eller rimligen forut-
sebara anvandning och vid den bedomningen ska det bl.a. beaktas vad som framgar av

bruksanvisningen (se artikel 3.1 Kosmetikaforordningen).

Produkten ar ett nagellack och alltsa avsedd att appliceras pa naglarna. Det &r latt hant
att nagellack vid applicering kommer i kontakt med den kringliggande huden. Den
slutsatsen far stod av att det i bruksanvisningen anges att det ar mycket latt att lacka
utanfor nageln utan att mérka det, sarskilt med Baslack och Topplack eftersom de ar
transparenta (se s. 4 under rubriken Appliceringsteknik). Det ar darfor rimligen forut-
sebart att produkten kan komma i kontakt med huden vid normal anvandning. Produk-

ten maste darfor vara saker bade vid kontakt med naglar och hud.
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Begreppet allvarlig risk for manniskors hélsa definieras inte i Kosmetikaférordningen.

Det framgar dock av ordvalet och av Kosmetikaforordningens systematik att begreppet

inte betyder samma sak eller &r ett steg i samma skala som begreppen odnskade

respektive allvarliga oonskade effekter, vilka definieras i artikel 2 Kosmetikaftrord-

ningen.

Eftersom begreppet allvarlig risk a&ven forekommer i Produktsakerhetsdirektivet kan
innebdrden av begreppet i det direktivet ge viss vagledning. I artikel 2.d) Produkt-
sakerhetsdirektivet definieras allvarlig risk som alla allvarliga risker, dven sadana som
inte har en omedelbar verkan, som kraver ett snabbt ingripande fran offentliga myndig-
heter. I del 1V, kap. 5 till EU-kommissionens beslut den 16 december 2009 om rikt-
linjer for hanteringen av gemenskapens system for snabbt informationsutbyte (Rapex)
m.m. (2010/15/EU) finns riktlinjer for bedémning av konsumentvaror. Enligt dessa
riktlinjer tillampas en fyragradig skala, dar allvarlighetsgrad 4 ar mest allvarlig. Skador
i allvarlighetsgraderna 2-4 kan utgdra en allvarlig risk beroende pa hur stor sannolik-
heten &r for att skadan ska intréaffa (se s. 64). Inflammatoriska effekter klassas som
allvarlighetsgrad 2, fratande effekter och andningsbesvar som allvarlighetsgrad 3,
allergisk reaktion omfattande kontakteksem som allvarlighetsgrad 2 och stark sensi-
bilisering som orsakar allergier mot manga amnen som allvarlighetsgrad 3 (se s. 60
och 63).

Av innehéllsforteckningen framgar att akrylaterna HEMA och Di-HEMA finns i pro-
dukten. Det har dessutom framkommit i malet att akrylaterna EGDMA, HDDA och
HPA har patraffats vid en fransk myndighets undersokning av innehallet i produkten.
Depend har uppgett att akrylaterna EGDMA, HDDA och HPA inte ar bestandsdelar i
produkten utan endast féroreningar. Distinktionen saknar dock betydelse for bedém-
ningen av om produkten kan utgora en allvarlig risk for ménniskors hélsa. | stallet ar
det avgorande vad produkten faktiskt innehaller (jfr artikel 17 Kosmetikaforord-

ningen).

Depend har pekat pa att produkten inte innehaller ndgot &amne som ar forbjudet enligt
Kosmetikaférordningen. Provisoriska atgarder enligt artikel 27.1 Kosmetikaf6rord-
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ningen kan dock bara komma i fraga nar den kosmetiska produkten inte innehaller

nagot forbjudet &mne.

Mark- och miljodverdomstolen finner att det genom Kemikalieinspektionens yttrande
samt uppgifterna i innehallsforteckningen ar utrett att produkten innehaller &mnen med
fratande och irriterande egenskaper och som kan framkalla allergier och allergiska

reaktioner.

Enligt Lakemedelsverket har det i dag kommit in anmalningar fran 69 konsumenter
som har anvént produkten. Med beaktande av de kontroller som Lakemedelsverket har
gjort av anmalningarna finns det inte skal att ifragasatta detta. Det ar otvistigt i malet
att Lakemedelsverket har medverkat i ett inslag om produkten i massmedia. Eftersom
de flesta av anmalningarna kom in efter det och hanvisar till namnda inslag, far det
antas ha paverkat berérda konsumenter att agera. Det betyder dock inte att det finns
skal att ifrdgasatta att anmalarna har anvant produkten eller att de uppgivna besvéaren
skulle spegla verkliga besvar.

Av utredningen i malet framgar att de besvar som har rapporterats &r i stort likartade,
men varierar i omfattning och allvarlighetsgrad. Bl.a. har det rapporterats om klada,
utslag, eksem, sar, blasor, varbildning, svullnad och smérta samt att hud och naglar
lossnar och spricker. Det ar framst fingrarna som har paverkats, men i enstaka fall har
det dven rapporterats om besvar pa andra delar av kroppen. En anmaélare har beréattat
om svullnad pa lappar och kring 6gonen samt om blasor pa insidan av lappar och pa
tungan. Ett par personer har uppgett att de har fatt utslag eller eksem pa andra delar av
kroppen. Flera personer har dessutom gett in fotografier pa sina fingrar efter anvand-

ning av produkten.

Det framgar av anmalningarna att ett flertal har uppsokt lakarvard och en person, som
vid tidpunkten for anmélan hade konstaterad akrylatallergi, fick vardas pa sjukhus i tva
dagar. Ett par personer har uppgett att de har anvént antihistamintabletter och flera har
uppgett att de har anvént hydrokortisonsalva. Ett flertal av anmélarna har uppgett att de
har haft besvar under en langre period och att besvéren har omajliggjort eller forsvarat
utfoérandet av vardagliga sysslor. Enstaka personer har uppgett att besvaren har lett till
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sjukskrivning och i ett fall varade sjukskrivningen i tre veckor. Flera personer har

uppgett att de vid tidpunkten for anmalan fortfarande hade men, bl.a. da naglarna och

huden kring naglarna inte var helt aterstéllda.

Av utredningen i malet framgar alltsa att en anmalare har haft konstaterad akrylat-
allergi nar anmaélan gjordes. Vidare har Depends stallforetradare MJ i e-post till
Lakemedelsverket den 2 juni 2014 uppgett att av de personer som har kon-taktat
Depend sedan forséljningen startat har 35 personer varit i kontakt med en l&kare och
tva har utredd akrylatallergi. Det framgar inte av utredningen om dessa personer ocksa
har anmalt produkten till L&kemedelsverket. Av artikeln ”Several cases of undesirable
effects caused by methacrylate ultravioletcuring nail polish for non-professional use”,
pulicerad den 7 april 2016 framgér att allergitester har utforts pa atta av anmalarna och
att sju av dem har kontaktallergi mot en eller flera av de akrylater eller metakrylater
som utgor bestandsdelar i produkten. Nagra allergitester utfordes dock inte savitt avser
akrylaterna HDDA, HPA och EGDMA. Depend har ifragasatt artikeln bl.a. eftersom
en av de atta medforfattarna ar den utredare pa Lakemedels-verket som har handlagt
det aktuella drendet och da Lakemedelsverket inte har kunnat besvara Depends fraga
om nér testerna har utforts eller ge ut dokumentation fran test-erna. Av artikeln
framgar att testerna utférdes pa hudkliniker i fem olika svenska stader. Mark- och
miljodverdomstolen finner inte att det har framkommit nagon om-standighet i malet
som innebar att det finns skal att ifragasatta de testresultat som redo-gors for i artikeln.
Det ar darfor utrett att i vart fall atta av anmalarna har kontaktallergi mot akrylater i
produkten.

Av Kemikalieinspektionens yttrande framgar att allergi &r en livslang och irreversibel
sjukdom och att korsreaktioner mellan olika akrylater, inklusive metakrylater, har
rapporterats. Det finns darfor en risk for att de som &r allergiska mot en akrylat dven
kan fa allergiska reaktioner av andra akrylater.

Med beaktande av vad som har framkommit om konstaterade allergier mot akrylater i
produkten, risken for korsreaktioner med andra akrylater samt om besvarens art och
konsekvenser, finner Mark- och miljdéverdomstolen att allergierna och besvéren ar av

sadan dignitet att de kan utgdra en allvarlig risk for méanniskors halsa.
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Det gar inte med sakerhet att faststélla att det &ar just produkten som i det enskilda fallet
har orsakat allergierna eller besvaren. Forekomsten av kraftigt allergiframkallande,
irriterande och fratande &mnen i produkten i férening med vad som framkommit om
konstaterade allergier, rapporterade besvar och antalet anmélningar ger dock anledning
att misstanka att det ar produkten som har orsakat allergierna och besvéren. Den slut-
satsen far ocksa visst stod av att det kommit in 758 reklamationer avseende produkten
till Depend och att de, enligt vad Depends stallforetradare uppgett i forhor, har avsett
nagon form av obehag av produkten. Mark- och miljoéverdomstolen finner darfor att
det finns skél att misstanka att produkten, vid normal eller rimligen férutsebar anvand-
ning, kan utgdra en allvarlig risk for méanniskors halsa. Det finns alltsa grund for de
provisoriska atgarder som Lakemedelsverket har vidtagit.

Beslutets omfattning

Av beslutet framgar att Depend inte far sélja produkten for konsumentbruk och att
Depend ska dra tillbaka de exemplar av produkten som har salts till aterforsaljare for
konsumentbruk. Beslutet &r enligt sin ordalydelse inte begransat till produkter som till-
handahalls pa den svenska marknaden, utan omfattar i stéllet alla exemplar av produk-
ten for konsumentbruk oavsett om koparen eller aterforsaljaren befinner sig i Sverige

eller i ndgot annat EU-land.

Det &r otvistigt att forsaljningsforbud och tillbakadragande ar sddana provisoriska
atgarder som kan vidtas med stéd av artikel 27.1 Kosmetikaférordningen. Det ar dven
otvistigt att Lakemedelsverket i och for sig har befogenhet att ingripa mot Depend,
eftersom Depend éar ett svenskt bolag som &r etablerat i Sverige. Depend har dock
pastatt att Lakemedelsverket varken har befogenhet att hindra Depend fran att silja
produkten till andra EU-lander eller att begara att Depend ska aterkalla produkten fran

andra EU-lander.

Enligt artikel 27.1 Kosmetikafoérordningen ska den behdriga myndigheten vidta alla
lampliga provisoriska atgarder for att se till att den kosmetiska produkten dras tillbaka,
aterkallas eller for att begransa tillhandahallandet av den pa annat séatt. Tillbakadragan-
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de definieras i artikel 1.q) Kosmetikaforordningen som en atgard for att forhindra att
en kosmetisk produkt i leveranskedjan tillhandahalls pa marknaden. Tillhandahallande
pa marknaden definieras i artikel 1.g) Kosmetikaférordningen som en leverans av en
kosmetisk produkt for distribution, forbrukning eller anvandning pa gemenskapsmark-
naden. Det framgar alltsa redan av ordalydelsen att Lakemedelsverket har befogenhet
att krava att Depend drar tillbaka produkten fran och forbjuda Depend att sélja produk-
ten pa hela gemenskapsmarknaden. Den tolkningen far stod av att Kosmetikaforord-
ningen innebér en fullstandig harmonisering av regleringen for kosmetiska produkter i
syfte att uppna en inre marknad och for att sakerstélla en hog skyddsniva for manni-

skors hélsa (se skal 4 i preambeln till Kosmetikaférordningen).

Depend har pastatt att Produktssakerhetsdirektivet har foretrade framfor Kosmetika-
forordningen, vilket enligt Depend skulle innebéra att Lakemedelsverket varken kan
hindra Depend att salja produkten till andra EU-lander eller krava att Depend aterkallar
produkten fran andra EU-lander. Att generellt tillampa Produktsékerhetsdirektivet fore
Kosmetikaforordningen skulle dock strida mot saval EU:s normhierarki som den all-
manna rattsprincipen om att sarskild lag har foretrade framfor allmén lag. Produkt-
sakerhetsdirektivet ska darfor endast tillampas i den man det framgar av Kosmetika-
forordningen eller om en fraga lamnats oreglerad i Kosmetikaférordningen. Enligt
artikel 27.2 forsta stycket Kosmetikaférordningen &r den myndighet som vidtar pro-
visoriska atgarder skyldig att underratta kommissionen och 6vriga medlemsstaters
behdriga myndigheter. Av andra stycket samma bestimmelse framgar att det system
for informationsutbyte som foreskrivs i artikel 12.1 Produktsakerhetsdirektivet
(Rapex) ska anvéandas nar sadan underrattelse sker, men daremot inte att artikel 12.1
Produktsékerhetsdirektivet ska tillampas. Det innebar att den materiella regleringen
avseende vilka provisoriska atgarder som far vidtas framgar av Kosmetikaforord-
ningen. Vad Depend har anfort avseende vilka provisoriska atgarder som far vidtas
enligt Produktséakerhetsdirektivet och hur Rapex-systemet fungerar vid tillampning av

Produktséakerhetsdirektivet saknar darfor betydelse i malet.

Sammanfattningsvis finner Mark- och miljééverdomstolen att Lakemedelsverket har
haft befogenhet att foérbjuda Depend att sélja produkten till konsumenter i andra EU-
lander och att foreldgga Depend att dra tillbaka redan levererade forpackningar av
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produkten fran aterforsaljare i andra EU-lander. Eftersom befogenheten foljer direkt av

Kosmetikaforordningen ar det inte heller fraga om ett otillatet handelshinder.

Ar beslutet proportionerligt?

Det har inte framkommit att den allvarliga risken skulle vara utesluten vid kortvarig
kontakt med huden. Eftersom lacken Baslack och Topplack &r transparenta ar det
dessutom svart att verifiera att allt lack har avlagsnats fran huden. Det har inte heller
framkommit att den allvarliga risken skulle vara utesluten &ven om produkten inte
kommer i kontakt med huden. Tvéartom framgar det av bruksanvisningen att risken for
allergier 6kar om lacket inte hérdas under LED-lampan i 30 sekunder (se s. 3 under
rubriken Allergi, punkten 7), dvs. dven i det fallet att produkten endast har applicerats
pa nageln. Mark- och miljoéverdomstolen finner darfor att Depend inte har visat att de
fortydliganden som gjorts i bruksanvisningen ar tillrackliga for att skydda konsument-
ernas halsa fran allvarliga risker. Det har inte heller framkommit att nagon annan
mindre ingripande atgard skulle vara tillracklig. Beslutet gar darfor inte langre an vad
som behdvs. Eftersom det finns skél att misstanka att produkten kan utgdra en allvarlig
risk for manniskors halsa, innebér inte heller den omstandigheten att Depend gor en

omfattande inkomstforlust att beslutet &r oproportionerligt.

Vitesbeloppets storlek

Ett beslut om provisoriska atgarder far forenas med vite (12 § forordningen [2013:413]
om kosmetiska produkter jamte 26 kap. 14 § miljobalken). Syftet med vitet ar att for-
ma adressaten att folja forelaggandet eller forbudet. Mot bakgrund av vad Depend sjélv
har uppgett om den stora inkomstforlust som beslutet innebar for Depend, finner

Mark- och miljodverdomstolen att det inte finns skél att satta ned vitesbeloppet.

Slutsats

Mark- och miljodverdomstolen finner att beslutet ar lagligen grundat. Overklagandet

ska darfor avslas.
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Ovriga fragor

Eftersom det aktuella malet ar ett mal enligt miljobalken (se bl.a. 1 kap. 1 § och

26 kap. 5 8 miljobalken samt 12 § forordningen [2013:413] om kosmetiska produkter)
finns det ingen laglig mojlighet for Mark- och miljoéverdomstolen att tillata att domen
far 6verklagas till Hogsta domstolen (5 kap. 5 § lagen [2010:921] om mark- och miljo-
domstolar). Depends yrkande om det ska darfor avslas.

Depend har yrkat ersattning for rattegangskostnader i Mark- och miljoéverdomstolen.
Det ar dock inte majligt att fa ersattning for rattegangskostnader i mal av aktuellt slag
(se 5 kap. 1 § lagen [2010:921] om mark- och miljodomstolar). Depends yrkande om
ersattning for rattegangskostnader ska darfor avslas.

Domen far enligt 5 kap. 5 § lagen (2010:921) om mark- och miljodomstolar inte
Overklagas.

| avgorandet har deltagit hovrattsradet Fredrik Ludwigs, tekniska radet Mikael Schultz,

hovrattsradet Christina Ericson och tf. hovrattsassessorn Elin Samuelsson, referent.

Foredragande har varit Helen Agah.
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BAKGRUND

Lakemedelsverket beslutade den 2 juli 2014 att foérbjuda Depend Cosmetic AB
(Depend) att salja och leverera produkten Depend GelLack, med nagon eller flera
av delarna GelLack Bas, GelLack Topp och GelLack Farg i alla kul6rer, for
konsumentbruk. Lakemedelsverket beslutade &ven att Depend ska dra tillbaka
tidigare levererade forpackningar av produkten for konsumentbruk fran
aterforsaljare. Besluten forenades med I6pande vite om en miljon for varje gang

forbudet dvertrads eller foreldggandet inte efterlevts.

YRKANDEN M.M.

Depend har i forsta hand yrkat att mark- och miljodomstolen ska upphéava
Lakemedelsverkets beslut. Depend har i andra hand yrkat att mark- och
miljodomstolen ska faststalla att Lakemedelsverkets beslut endast avser den

svenska marknaden.

Lakemedelsverket har bestritt bifall till Depends yrkanden.

UTVECKLANDE AV TALAN

Depend

Bolaget bestrider att nagon av delarna av produkten utgér en allvarlig risk for
manniskors halsa. Ldkemedelsverket har inte kunnat konstatera eller visat att de haft
skalig anledning att missténka att produkten utgor eller kan utgora en allvarlig risk
for manniskors halsa. Lakemedelsverket har tillgripit hardare och strangare atgarder
an vad som behovs da Lakemedelsverket har beslutat om séljforbud och
tillbakadragande av produkten. Produkten &r séker vid en normal anvéndning och
under forhallanden som rimligen kan forutses med hanvisning till de anvisningar

som foljer med produkten.

Lakemedelsverket har darfor felaktigt forbjudit forsaljning och leverans av
produkten och tillbakadragande av levererade forpackningar av produkten. Under
alla omstandigheter galler beslutet endast den svenska marknaden.
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Lakemedelsverkets beslut omfattar endast den svenska marknaden.
Lakemedelsverkets beslut innehaller ingen precisering vad géller det territoriella
tillampningsomradet. Under alla omstandigheter &r Europaparlamentets och Radets
forordning (EG) nr 1223/2009 om kosmetiska produkter (kosmetikaférordningen)
uppbyggd sa att det & kommissionen som har det dvergripande ansvaret och de
nationella myndigheterna har ansvaret for tillampningen i respektive medlemsland.

Sveriges mojligheter att ingripa med ett forbud &r begransat till Sverige.

Lakemedelsverket har inte visat att de har kunnat konstatera eller haft skalig
anledning att missténka att produkten utgor eller kan utgora en allvarlig risk for
manniskors halsa. Lakemedelsverket har grundat sitt beslut pa rapporter inlamnade
pa uppmaning av Lakemedelsverket i samband med en uppmarksammad
massmediabevakning. Av de aberopade rapporterna ar 88 procent inlamnade efter
Lakemedelsverkets uppmaning i massmedia. Innehallet i rapporterna ar inte av det
slag att de skulle kunna ligga till grund for ett konstaterande eller ens en misstanke

om att produkten utgdr en allvarlig risk for manniskors hélsa.

Det framgar heller inte pa nagot satt att Lakemedelsverket har foretagit en utredning
som kan ligga till grund for ett konstaterande eller skélig misstanke att produkten
utgor eller kan utgdra en allvarlig risk for manniskors hélsa. Lakemedelsverket har
anviant begreppet “oonskade effekter” vilket definieras som en negativ inverkan pa
méanniskors hélsa vid normal anvandning eller rimlig férutsebar anvandning av en
kosmetisk produkt. Aven om en produkt skulle medfora en negativ effekt ar det
saledes inte tillracklig for ett beslut att vidta de aktuella provisoriska atgarderna

enligt artikel 27 i kosmetikaférordningen.

Bortsett fran kosmetikaforordningen har Lakemedelsverket att forhalla sig till
Europaparlamentets och radets direktiv 2001/95/EG av den 3 december 2001 om
allman produktsakerhet. Direktivet innehaller definitioner pa séker produkt och
farlig produkt. Enligt artikel 8 i produktsakerhetsdirektiver ska Lékemedelsverket

nar de vidtar atgarder som de aktuella beakta forsiktighetsprincipen sa att de
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genomfor dem pa ett satt som star i proportion till graden av risk. Lakemedelsverket
har inte gjort nagon proportionalitetsbedomning i sitt beslut. Lakemedelsverket har
att uppmuntra och gynna frivilliga insatser fran tillverkare och distributorer,
aterkallelse ska tillgripas som en sista atgard. Depend har vidtagit atgarder som
tydligt visar en minskning av eventuella biverkningar och forbattrat
bruksanvisningen. Depend har bade fére och efter Lakemedelsverkets initiala
reaktioner forsett konsumenterna med relevant information som goér det mojligt for
dessa att bedoéma riskerna med produkten. Depend har bl.a. informerat att om man
tillhor den grupp som &r kansliga for akrylater eller har en sadan allergi kan
biverkningar uppstd om produkten kommer i kontakt med huden. Produkten ska da
tvattas bort. Denna information ar i enlighet med produktsékerhetsdirektivet. Det &r

vanligt att harvardsprodukter varnar fér liknande.

Depend har genom laboratoriska tester utférda av experter kunnat konstatera att
Depends produkter ligger bast i sakerhet i forhallande till liknade produkter pa
marknaden. Mangden ohérdade akrylater ar i dagslaget betydligt 1agre én den
mangd som finns i konkurrerande produkter. Av en uppskattning om en miljon
gjorda behandlingar i Sverige har endast 51 rapporter gjorts till Lakemedelsverket,
45 av dessa rapporter har gjorts efter uppmaning i massmedia. | 6vriga EU-lander
har endast enstaka rapporter och reklamationer gjorts. | Danmark, Norge och
Finland har motsvarande myndigheter som L&kemedelsverket med vetskap om
Lakemedelsverkets beslut valt att inte besluta om séljférbud.

For att reducera risken for allergiska reaktioner har Depend gjort noggranna
undersokningar med hjélp av professionella kemister och kontinuerligt fortydligat
bruksanvisningarna. Bruksanvisningarna &r enkla att anvanda. Det foreligger inga

svarigheter for konsumenten att folja dem.

Depend har dven utfort en méngd tester och analyser for att komma fram till att det
mest effektiva sattet att reducera mangden ohadrdade akrylater ar att infora ett
rengoringssteg med fore/efter rengoring efter varje hardningstid pa trettio sekunder
med LED-lampan. Pa detta satt har man kunnat ta bort éverskott mellan varje
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applikation och reducerat méngden ohérdade akrylater med 95 procent efter fardig

behandling. Méngden ohérdade akrylater ar darfor i dagslaget 0,6 procent.

Lakemedelsverket har anfort att det 6verklagade beslutet avser att skydda
allmanheten fran en produkt med allvarliga biverkningar. Bortsett fran att
Lakemedelsverket inte har kunnat visa detta, ska det papekas att det finns en
allvarlig risk att de produkter som kommer kvarsta pad marknaden innehaller
betydligt stérre méngd akrylater och &r forsedda med en betydligt samre
produktanvisning.

Produkten ar saker och de reaktioner som konsumenter har angett i arendet uppstar
till foljd av att man inte har f6ljt bruksanvisningen eller pa grund av att man i dvrigt
ar allergisk. Depend har dven i bruksanvisningen gett instruktioner for personer som

kan vara allergiska.

Lakemedelsverket

Produkten ar farlig

Det ar korrekt att Lakemedelsverket i ett nyhetsinslag i TV4 har uppmanat
konsumenter att rapportera odnskade effekter av produkten till Lakemedelsverket
och en stor del av det totala antalet rapporter om produkten har skickats in efter
nyhetsinslaget. Lakemedelsverket har ingen anledning att ifragasatta rapporterna
utan utgar istallet fran att konsumenterna faktiskt har drabbats av de halsobesvar
som beskrivits dar. Dessa hélsobesvar ar inte heller férvanande med tanke pa vad
som &r k&nt om t.ex. amnet HEMA och om ohdrdade akrylater. Trots uppmaningen
i nyhetsinslaget beddms morkertalet om odnskade effekter fortfarande som mycket
stort. Depend har sammanlagt mottagit 758 reklamationer i Sverige av produkten
mellan februari 2013 och september 2014, varav i vart fall 289 reklamationer gjorde

fore nyhetsinslaget.

Det satt Depend beréknar andelen personer som har drabbats av halsobesvér kan
inte godtas, dven om sadana uppgifter i sig inte har varit avgoérande for beslutet.
Bolaget har endast uppgett att berdkningen har gjorts i forhallande till antalet
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behandlingar som i sin tur har grundats pa férsaljningssiffror. Nagon narmare
forklaring om hur dessa berdkningar har gjorts har emellertid inte presenterats.
Eftersom samma person kan kdpa manga forpackningar och gora upprepade
behandlingar visar berakningar utifran férsaljningen och antalet behandlingar t.ex.
inte hur manga olika personer som drabbats av halsobesvar. Det ar ocksa mojligt att
personer som hittills varit n6jda med produkten efter fortsatt anvéndning skulle ha

fatt besvar eftersom kontaktallergi kan uppkomma efter upprepad kontakt.

Lakemedelsverket kan inte uttala sig i fragan om produkten ar sakrare eller farligare
an motsvarande produkter pa marknaden. Alla kosmetiska produkter pa marknaden
ska vara sakra for méanniskors hélsa enligt artikel 3 i kosmetikaférordningen. For
narvarande granskar Lakemedelsverket nagra liknande produkter for

konsumentbruk som finns pa den svenska marknaden.

Bruksanvisningen ar svar att folja

Av artikel 3 i kosmetikaférordningen foljer att prestation, mérkning, bruksanvisning
och andra anvisningar och upplysningar sérskilt ska beaktas vid beddmningen av en
produkts sakerhet vid normal anvandning. Lakemedelsverket anser inte att
produkten blir en saker produkt endast genom andringar i bruksanvisningen.
Appliceringen innefattar enligt den uppdaterade bruksanvisningen sex moment pa
varje nagel med kemikalier. Appliceringen ska ocksa ske med stor precision. Det
kravs alltsa orimligt mycket talamod och noggrannhet for att applicera produkten pa
ett sakert satt och forhallandet forandras inte av utforligare beskrivningar eller
tydligare uppmaningar. Halsorisken utgors inte av att anvandarna missforstar
bruksanvisningen utan istéllet av att de i praktiken inte lyckas folja den, vilket
bekraftas av anvandare som i sina rapporter till Lakemedelsverket skrivit att de foljt
bruksanvisningen. Det &r heller inte sdkert att det ar tillrackligt att folja
bruksanvisningen for att undvika de skadliga effekterna. Férekomsten av olika slags
varningstexter pa forpackningen och i bruksanvisningen till produkten ska inte ha

nagon avgorande betydelse vid bedémningen av produktens sakerhet.
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Produkten utgor en allvarlig risk for hélsan

Produkter med o6nskade effekter behdver visserligen inte nédvandigtvis vara
detsamma som produkter som utgor eller kan utgora allvarliga risker for halsan. De
tva uttrycken utesluter emellertid inte heller varandra. Provisoriska atgarder kan
vidtas rérande produkter med vissa konkreta oonskade effekter om de utgor eller
kan utgora allvarliga risker for halsan. En produkt som kan ge konkreta besvar —
allergiska reaktioner, klada, svullnad, sarbildning, varbildning och naglar som
lossnar och som i manga fall hindrat de drabbade personerna att arbeta eller utféra
sina vanliga sysslor — maste anses utgdra en allvarlig risk for halsan. Det maste
ocksa anses som proportionerligt att forbjuda och krava tillbakadragande av en

sadan produkt.

Beslutets omfattning

Beslutet omfattar endast Depends forsaljning m.m. av produkten Depend GelLack.
Det ar begrénsat till Sverige i den meningen att Depend ar ett svenskt bolag.
Depend star som svenskt bolag under Lakemedelsverkets tillsyn och maste félja
Lakemedelsverkets beslut. Beslutet far inte rattsverkan for nagon annan &n Depend
och &r darfor begrénsat till Sverige. Om Depend beger sig utomlands och séljer
produkten till utlandska aterforséljare darifran, kan det eventuellt vara sa att
overtradelsen av forbudet inte anses ha skett i Sverige och darfor ar utan pafoljd.
Den fragan far emellertid bedémas fran fall till fall och inom ramen for en ansokan

om utddmande av vite.

Beslutet omfattar inget generellt forsaljningsforbud eller tillbakadragande av
produkten pa EU-marknaden. Depends fragor till EU-kommissionen och

kommissionens svar saknar darfor betydelse.

| punkt 4 i preamblen till kosmetikaforordningen star det att férordningen innebér
en fullstandig harmonisering av reglerna i gemenskapen for att uppna en inre
marknad for kosmetiska produkter samtidigt som en hog skyddsniva for manniskors
halsa sakerstalls. Dessutom tar artikel 27 sikte pa produkter som tillhandahalls pa
marknaden och med marknaden avses gemenskapsmarknaden. Ldkemedelsverket



8

NACKA TINGSRATT DOM M 4272-14
Mark- och miljodomstolen

anser att det skulle strida mot det bakomliggande syfte med en gemensam marknad
att begransa Lakemedelsverkets beslut till forsaljning endast till svenska
aterforsaljare. Ett sddan begransat beslut skulle ocksa latt kunna kringgas genom att

sdlja till en utlandsk distributér som sedan saljer tillbaka till svenska aterforsaljare.

Slutligen ska det framhallas att om det vore sa att ett forbud mot ett svenskt bolags
forsaljning inte skulle omfatta forséljning till bolag i andra lander, maste som en
foljd tillsynsmyndigheterna i de andra landerna ha ratt att rikta forbud mot det
svenska bolaget, annars skulle kosmetikaf6rordningens krav i praktiken inte vara

géllande vid forséljning 6ver landsgrénserna.

Depend har genmélt.

Produkten

De rapporter som Lakemedelsverket hanvisar till ar en effekt av deras uppmaning.
Lakemedelsverket har mot bakgrund av dessa rapporter felaktigt och i strid med
saval EU-rétten som svensk lagstiftning forbjudit forséljning av produkten och

forelagt Depend att dra tillbaka tidigare levererade forpackningar.

Artikel 27 i kosmetikaférordningen ar en skyddsklausul med ett forfarande som
avser provisoriska atgarder som sedan ska avgoras av kommissionen.
Tillampningen av artikel 27 och det forfarandet som déri anges aktualiseras endast
om den behoriga myndigheten konstaterar eller har skélig anledning att misstanka

att produkten i fraga utgor eller kan utgora en allvarlig risk for manniskors halsa.

Lakemedelsverket har inte konstaterat eller haft skalig anledning att missténka att
produkten utgor eller kan utgdra en allvarlig risk for manniskors halsa.
Lakemedelsverkets hanvisning till rapporter om odnskade effekter kan inte ligga till
grund for vare sig séaljforbud eller tillbakadragande av produkterna. Odnskade

effekter kan inte anses vara att likstélla med en allvarlig risk for ménniskors hélsa.

Vad avser antalet reklamationer som har gjorts till Depend ska aterigen framhallas
att dessa inte kan ligga till grund for tillampningen av artikel 27 i
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kosmetikaforordningen. Vad galler reklamationerna ror det sig om allt fran obehag
till en radsla, som enligt Depends mening &r framkallat av TV-inslaget, det ar

saledes inte fraga om en allvarlig risk for manniskors halsa.

Akrylater kan framkalla allergiska reaktioner hos vissa personer. Amnet finns i flera
produkter sasom plastamalgam och plastmattor. Det innebar emellertid inte att
forséljning ska forbjudas av alla dessa produkter och de finns uppenbarligen

tillgangliga pa marknader.

Endast ett fall av allergi har konstaterats av ett berdknat antal utférda behandlingar
om 1 383 120 sedan produkten borjade séljas. Antalet behandlingar &r forsiktigt
uppskattade. Orsakssambandet mellan det enda allergifallet och produkten ar ocksa
oklart eftersom det lika garna kan handla om en kontakt med akrylater genom andra

produkter.

Det faktum att det finns personer som ar allergiska mot produkter medfor inte att
dessa produkter utgor en allvarlig risk for ménniskors hélsa. I bruksanvisningen

varnas ocksa for att anvanda produkten om man éar allergisk.

Depend bestrider att bolaget skulle ha angett en andel personer som har drabbats av
hélsobesvér. Depend har angett att Depend vidtagit positiva atgarder i syfte att
mojliggdra anvandningen for de 0,03 procent som har forklarat att de inte kan
anvanda produkten. Andelen ar beréknad utifran ett antagande om utférda

behandlingar i forhallande till antalet reklamationer.

Bruksanvisningen

Att bruksanvisningen skulle vara svar att folja bestrids. Bruksanvisningen ar mycket
tydlig med detaljerad text och bild. Jamforelse ska goras med exempelvis harfarg
som ocksa innehaller beskrivning om tillvagagangssitt, bilder och varningstexter.
Att tro att anvéndare av produkten inte skulle kunna folja bruksanvisningen ar att

missbedoma deras kunskapsniva.
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Depends bruksanvisning &r inte svarare att folja an exempelvis de som anvands for
harfargningsmedel vilket kan leda till reaktioner om de anvénds pa fel satt. Daremot
ska produkten inte fortsatt anvandas vid reaktioner vilket framgar av bruksan-
visningen. Vid korrekt tillampning av bruksanvisningen framkommer inga

oOnskade effekter.

Sjalvklart befriar inte forekomsten av varningstexter skyldigheter enligt

kosmetiskaforordningen. Daremot &r de viktiga for forstaelsen av bruksanvisningen.

Beslutets omfattning
Lakemedelsverkets yttrande vad avser beslutets omfattning &r mycket
svarbegripligt. Depend vidhaller att Lakemedelsverket saknar behdrighet att fatta

beslut om séljférbud utanfér svenskt territorium.

Vad en nationell myndighet har att géra ar att om den konstaterar eller har skélig
anledning att missténka, att en produkt utgor eller kan utgora en allvarlig risk for
manniskors halsa ska den myndigheten inom det egna territoriet vidta provisoriska
atgarder och underratta kommissionen. Det ar sedan kommissionen som ska gora
bedémningen om de provisoriska atgarderna ar motiverade eller inte. Det aktuella
generaldirektoratet vid kommissionen, SANCO, har utvecklade rutiner for detta och
later en speciell kommitté av experter avgora produkternas sakerhet och forenlighet

med EU-ratten.

Pa motsvarande satt kan 6vriga lander inom EU fatta beslut om atgarder inom det
egna territoriet. Lakemedelsverket saknar behdrighet att ingripa inom andra landers
territorium. Inget annat land har valt att vidta motsvarande atgarder mot produkten
som Lakemedelsverket och reklamationer av alla slag ar mycket fa i 6vriga lander.
Att begreppet marknaden skulle avse den gemensamma marknaden bestrids. Vad
som forstds med marknad ar den marknad som myndigheten har behdrighet att

Overvaka.
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OVRIG UTREDNING/BEVISNING

Depend har till stod for sin talan att Ldkemedelsverkets méjligheter att ingripa med
ett forbud ar begransat till Sverige aberopat ett e-post meddelande med svar fran
kommissionen samt yttranden fran professor UB och ML, Docent i dermatologi.

Depend har inkommit med dokument fran Frankrike angaende de analyser som

gjorts av produkten dar samt en sakerhetsrapport for produkten (sekretess).

Depend har aven givit in Lakemedelsverkets rapport om harfargskontroll. Trots att
harfargningsmedel kan orsaka kontaktallergi har Lakemedelsverket bedomt att

dessa &mnen inte utgdr nagon akut halsorisk for anvandarna.

DOMSKAL

Omfattar beslutet endast den svenska marknaden

Depends uppfattning &r att beslutet endast avser den svenska marknaden.
Lakemedelsverket har dock anfort att beslutet innefattar ett krav pa tillbakadragande
av produkten fran aterforsaljare for konsumentbruk samt fortsatt forsaljningsforbud,

ocksa utanfor Sverige.

Enligt 9 § forordning 2013:413 om kosmetiska produkter &r Lakemedelsverket den
behoriga myndighet som avses i artikel 34 i férordning (EG) nr 1223/2009.

Lakemedelsverkets beslut har grundats pa artikel 27 i kosmetikaférordningen,
vilken d&r omedelbar géallande ratt i Sverige. Enligt artikel 27.1 géller om behdrig
myndighet konstaterar eller har skélig anledning att misstanka att en kosmetisk
produkt som tillhandahalls pa marknaden utgor eller kan utgora en allvarlig risk for
manniskors halsa ska myndigheten vidta alla lampliga provisoriska atgarder for att
se till att produkten eller produkterna i fraga dras tillbaka eller aterkallas eller for att
begransa tillhandahallandet av dem pa annat satt. Enligt artikel 27.2 ska den

behoriga myndigheten omedelbart underratta kommissionen och évriga
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medlemsstaters behdriga myndigheter om de atgarder som har vidtagits och om
underlaget for dessa. Enligt artikel 27.3 ska darefter kommissionen snarast mojligt

avgora om de provisoriska atgarder som vidtagits & motiverade eller inte.

| artikel 2 i forordningen finns definitioner. | artikel 2 g anges att i denna foérordning
avses foljande med tillhandahallande pa marknaden: en leverans av en kosmetisk
produkt for distribution, forbrukning eller anvandning pa gemenskapsmarknaden i

samband med kommersiell verksamhet, mot betalning eller gratis.

Artikel 27 ger saledes Lakemedelsverket behdrighet att vidta lampliga provisoriska
atgarder for att se till att produkterna dras tillbaka eller aterkallas fran den
gemensamma marknaden. Det innebar saledes ett forbud for det svenska bolaget
Depend att salja aven till utlandska aterforsaljare.

Utgor produkten en allvarlig risk for manniskors héalsa?

Enligt artikel 27 i kosmetikaforordningen ska en behorig myndighet som
konstaterar, eller har skalig anledning att missténka, att en kosmetisk produkt eller
produkter som tillnandahalls pa marknaden utgor eller kan utgéra en allvarlig risk
for manniskors halsa, ska myndigheten vidta alla lampliga provisoriska atgarder for
att se till att produkten eller produkterna i fraga dras tillbaka eller aterkallas eller for

att begransa tillhandahallandet av dem pa annat satt.

Lakemedelsverket har grundat sitt beslut pa ett flertal anmalningar men dven pa att
innehallet i produkten har amnen som &r mycket allergiframkallande vid kontakt
med huden och att man vid beddmningen av en normal konsuments anvandande
inte anser det tillrackligt tillforlitlig att produkten inte nar kontakt med huden, vid

alla de moment som ska genomfdoras vid appliceringen.

Depend har andrat bruksanvisningen. Fragan ar dock om andringarna innebér att det
numera utgor en sakrare produkt. Appliceringen innefattar enligt bruksanvisningen
sex moment pa varje nagel med kemikalier. Appliceringen maste dven ske med stor

precision. Det kravs skicklighet kombinerad med stor noggrannhet for att applicera
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produkten pa ett sakert satt. Domstolen delar Lakemedelsverkets bedémning att
hélsorisken inte utgors av att anvandarna missforstar bruksanvisningen utan av att
de praktiskt inte lyckats folja den pa grund av de manga moment och stora behovet

av precision vid appliceringen.

Av utredningen framgar att produkten vid anvandning, som inte exakt foljer
bruksanvisningen, kan ge besvar som innebar allergiska reaktioner, klada, svullnad,
sarbildning, varbildning och naglar som lossnar. Vid sadant férhallande och med de
krav pa skicklighet och noggrannhet som kréavs for att undvika kontakt med huden
anser domstolen att Lakemedelsverket i vart fall har skélig anledning att misstanka
att produkten utgor en allvarlig risk for manniskors halsa pa grund av de oonskade
bieffekterna vid anvandning. Vad Depend anfort och aberopat foranleder inte annan
bedomning. Vitesforelaggandet ar lagligt och skaligt. Overklagandet ska darfor

avslas.

HUR MAN OVERKLAGAR, se bilaga 2 (DV427)
Overklagande senast den 16 juni 2015.

Bjarne Karlsson Ingrid Johansson

| domstolens avgorande har deltagit radmannen Bjarne Karlsson, ordforande, och
tekniska radet Ingrid Johansson. Foredragande har varit beredningsjuristen Annica

Cornelius.





