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Beslut angdende ansdkan om dispens pa véxtskyddsomradet

1 Beslut

Kemikalieinspektionen (Keml) bifaller ansékan om dispens for att slippa ut
vixtskyddsmedlet Betanal SC pa marknaden f6r begrinsad och kontrollerad

anvindning. Dispensen giller f6r anvindning mot 6rtogris i odlingar av jordgubbar.

Dispensen giller fran och med 2014-05-08 till och med 2014-09-04 och med foljande

villkor:

Jordgubbar

Behandlingsmetod

Lantbruksspruta, eller med bandspruta om filten
angrinsar till vattenmiljSer (sjOar, vattendrag och
andra vattensamlingar)

Utvecklingsstadium

Till och med BBCH 60 (f6re blomning) samt efter

behandling och skérd
(dygn)

(BBCH)/Sasong skord (BBCH 90) och framét
(min-max)

Max antal 2

behandlingar per ar

Behandlingsintervall 7-14

(dygn)

Tid mellan sista 35

Dos: g verksamt
amne/ha - respektive
liter produkt/ha - vid
varje behandling (min-
max)

Vid dubbel behandling, d v s 2 ger per sdsong:
Max 320 g verksamt 4mne/ha och dllfille, vilket

motsvarat 2 liter produkt/ha och tillfille

Vid ett behandlingstillfille per sisong:

Max 480 g verksamt amne/ha, vilket motsvarar 3
liter produkt/ha och tillfille

Ovriga villkor (1)

Vid tillblandning av sprutvitska ska skyddshandskar
anvindas.

Vid sprutning av medlet ska skyddshandskar och
skyddskldder (overall och stovlar) anvindas.

Ovriga villkor (2)

Medlet fir endast anvindas av personal som har
sarskilt tillstand att anvinda bekimpningsmedel i
behorighetsklass 2 L

Mall-id: MAP-0030, 2013-01-18

Kemikalieinspektionen

Postadress Bes6k & leverans

Box 2
172 13 Sundbyberg

Esplanaden 3A

172 67 Sundbyberg

Telefon & fax

Telefon 08-519 41 100
Fax 08-735 76 98

Internet Org nr

202100-3880
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838 80 Hackas

www.kemi.se
kemi@kemi.se
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2 Beskrivning av arendet

Den 13 december 2013 inkom ansékan om dispens for nedanstdende dndamal.

Sokande

Lantbrukarnas Riksforbund
105 33 Stockholm

Ombud

Typ av dispens

Begrinsad och kontrollerad anvindning vid nddsituation

s . o
anvandningsomrade

Produktnamn Betanal SC
Produktens reg nr 4112

Verksamma &mnen Fenmedifam 160 g/l
Funktion Herbicid

Sokt

Mot oOrtogris 1 yrkesmassig odling av jordgubbar
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Sokandens skal till Bakgrund

ansokt dispens (1) Fenmedifam (Betanal SC) har t.o.m. 2011 varit godkint att
anvinda 1 jordgubbar som bladherbicid pa varen fore
blomning eller pa hésten samt i nyplanterade odlingar.

En ny fenmedifamprodukt, Betanal Power, godkindes
hosten 2009 men endast i foderbetor och sockerbetor.
Betanal Power ir en blandprodukt och innehiller aven
desmedifam. Férsok med Betanal Power som genomforts av
Bayer har visat att beroende pa vilken jordgubbssort som
odlas kan Betanal Power ge fytotoxskador. Betanal Power dr
darfor inget alternativ i jordgubbar.

Betasana SC (reg nr 4967), med den aktiva substansen
fenmedifam, blev 2011 godkind mot ogris i odlingar av
sockerbeta, foderbeta och rodbeta. LRF tog kontakt med
United Phosphorus Limited for att fa reda pa om det fanns
resthaltsdata for att kunna gora en ansokan om ett utvidgat
produktgodkinnande (UPMA)' i jordgubbar. LRF skickade
in en UPMA-ansdkan 2012-11-22 f6r Betasana SC. Det
visade sig vid genomging av resthaltsunderlaget av
Livsmedelsverket att materialet som United Phosphorus
Limited skickat in inte var tillrickligt fOr att anvindas till ett
UPMA men mojligt att anvanda for en dispens. Detta ledde
till att LRF istillet for en UPMA tvingades att anséka om en
dispens for Betasana SC i slutet av april 2013°

Betanal SC dr den fenmedifamprodukt som dr mest beprévad
av odlarna. LRF ansoker dirfér om dispens f6r Betanal SC
for odlingssisongen 2014. S6kanden skriver att de av
erfarenhet vet att det tar tid att fa in vara till Sverige pa grund
av administration (etikettering mm), logistik och hantering.
Det dr dirfér mycket viktigt att i god tid fa ett besked inf6r
odlingssdsongen.

Bayer CropScience ir innehavare av Betanal SC. Kontakt ar
tagen med Bayer och de har f6r avsikt att ans6ka om fortsatt
produktgodkinnande f6r Betanal SC, efter att fenmedifam
hanterats inom EU:s ordinarie process for verksamma
iamnen. Processen f6r genomging av fenmedifam inom EU
har blivit uppskjuten till 2017. Detta innebir att Bayer inte
kommer att gbra nagon ansékan om fortsatt godkannande 1
Sverige forrin efter att amnet blivit genomganget. Betanal SC
ar godkand att anvindas i jordgubbar fram till 31 juli 2018 i
Danmark.

! Enligt artikel 51 i EU-f6rordning 1107/2009
2 Det var en dispens som gavs f6r bekimpning av ogtis odlingar av jordgubbar, KemlI dnr 6.1.2.a-
H13-00980.
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Sokandens skal till Jordgubbar odlas pa 6ver 2 000 ha 1 Sverige. Berdkningar av

ansokt dispens (2) Jordbruksverket visar att jordgubbsarealen 2012 var 2 800

hektar jamfort med 2 700 hektar ar 2011. Betanal SC (tidigare
aven Kemifam SC) har fram t.o.m. 2011 anvinds som
bladherbicid pa varen fére blomning eller pa hosten samt 1
nyplanterade odlingar. Fenmedifam har tidigare varit basen
nir det giller ogriasbekimpning i jordgubbar.

Betanal SC anvinds mot Ortogras i1 hjartbladsstadium till 4-
bladstadiet och har god effekt pa flertalet ogrisarter. Det
finns ingen herbicid som anvinds pa samma sitt som Betanal
SC i jordgubbsodling. Betanal SC reducerar
ograsforekomsten starkt vilket har gjort att behovet av att
anvinda jordherbicider har minskat. Genom att bekdmpa
uppkommet ogrds med Betanal SC kan mingden
jordherbicider minska vilket dr viktigt da jordherbicider har
en mer eller mindre himmande effekt pa jordgubbsplantans
tillvaxt och vitalitet.

Jordgubbsodlingen klarar inte en effektiv ogriasbekimpning
idag utan tillgang till Betanal SC. Det finns inget godkint
alternativ som kan ersitta Betanal SC 1 en ogrisstrategi.
Ogrisproblem innebdr en fara f6r produktionen och kan idag
inte avvirjas pd annat rimligt satt in med Betanal SC. Dirfor
ar en dispens nédvandig.

Utvecklingsarbete enligt | Projektet "Minor Use” lett av LRF soker efter alternativ
Z?tkigg,‘e;spi;fgﬁk; ;hsg/\fte kemisk ogrisbekimpning for jordgubbsodling. Under 2014
av upprepade ska projektet Minor Use lagga ut ogrisforsok 1
dispensansdkningar fér | jordgubbsodling. Danska jordgubbsodlare har genom Gron
samma andamal Plantebeskyttelse 1 samarbete med Flakkebjerg haft
screeningsférsok med olika herbicider under 2013. Det har i
dessa forsok framkommit intressanta mojligheter vilka vi nu
kommer att undersékas vidare for svensk jordgubbsodling
for att hitta alternativ. Det blir allt viktigare att hitta
samarbetsformer med andra nordiska linder fOr att klara
framtida vixtskyddsfragor.

Betanal Power, som ér godkant for anvindning i odlingar av
sockerbetor/foderbetor, ger fytotoxskador pi ett flertal
jordgubbssorter. Styrgruppen £6r Minor Use-projektet anser
inte att det dr realistiskt att arbeta vidare med Betanal Power
tor svensk odling da riskerna ar for stora.
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Tidigare liknande dispenser

2012-03-23 Keml dnr 731-H12-00296 Sékande: Lantbrukarnas Riksférbund (LRF)
Mot ogris i odlingar av jordgubbar och spenat f6r froproduktion
2012-05-01—2012-08-29

2013-05-02 Keml dnr 6.1.2.a-H13-00980 S6kande: LRF (ans6kan i april 2013)
Mot ogris i odlingar av jordgubbar: Gillde f6r Betasana SC

Ytterligare dispenser har getts tidigare for Betanal SC men da i andra grédor och for
andra anvandningar dn denna dispensansokan.

KemlI har samratt med Livsmedelsverket (SLV) i friga om konsumentskydd. SLV
skriver i sitt yttrande foljande:

“Inget nytt resthaltsunderlag har skickats in 1 samband med ansékan, utan LRF
hinvisar till tidigare inskickat resthaltsunderlag. Betanal SC beviljades dispens f6r
anvindning i jordgubbar under odlingssisongen 2012. Den nuvarande
dispensansokan 4r nistan en kopia av 2012 ars dispens (se drende 1597/2011). Sedan
Livsmedelsverkets bedomning av drende 1597/2011 har inte gransvirdet forandrats
och inte heller virdet for acceptabelt dagligt intag (ADI) eller f6r akut referensdos
(ARED). Det gor att bedomningen frin drende 1597/2011 kvarstir enligt nedan.

Tillginglig resthaltsinformation tyder pé att anvindningen av produkten Betanal SC,
innehallande den aktiva substansen fenmedifam, mot ogris i odlingar av jordgubbar
enligt rekommenderad anvindning (GAP) inte bér ge upphov till resthalter 6ver det
idag gillande EU-grinsvirdet (MRL) f6r fenmedifam i jordgubbar. Anvindningen
bedoms inte heller ge upphov till resthalter som innebar nagon risk fér konsumenter.

Befintlig information ir dock inte tillricklig f6r ett godkdnnande, men bedéms vara
anvindbar for en dispens.”

Ytterligare bakgrund

Godkinnandet f6r Betanal SC 16pte ut 2009-02-28, med ett anvindningstérbud

fr o m 2011-03-31. Godkinnandet f6r Betanal SC l6pte ut f6r att KemlI inte kunde
gora en fullstindig miljoriskbedémning f6r produkten p g a att underlag saknades.
Tidigare godkdnnande var i sockerbetor, foderbetor, rddbetor och jordgubbar fére
blomning samt i skogsplantskolor. Senaste bedomningen f6r Betanal SC grundade sig
pa nationell, férenklad bedémning. Produkten har inte bedomts enligt de Enhetliga
principerna.

De nu godkinda produkter som, bland flera verksamma dmnen, innehaller
fenmedifam dr Betanal Power, Betasana SC, Betasana Duo och Belvedere (reg nr
5162). Ingen av dessa produkter dr godkind att anvindas i odlingar av jordgubbar.

Betanal Power ir en blandprodukt, som dven innehaller desmedifam. Denna produkt
ger, enligt sdkanden f6r dispens med KemlI dnr 731-H12-00296, fytotoxiska skador 1
jordgubbar och har i f6rs6k pa Findus haft dalig effekt pa ogrisen. For den nu
godkinda produkten Betasana SC arbetar s6kanden, f6r samma dispensansokan
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KemlI dnr 731-H12-00296, med att fa tillging till resthaltsdata for jordgubbar’ for att
sedan kunna anséka om utvidgat mindre anviandningsomrade f6r produkten.

Betasana SC dr godkiand for anvindning 1 odlingar av sockerbetor, foderbetor och
rédbetor. Produkten har svag effekt som ensam produkt i de doser som den
godkindes for och ska darfor anvindas tillsammans med produkter innehéllande
metamitron. Behandling fir ocksa endast ske med bandspruta. Den laga dosen och
anvindningen av bandspruta beror pa att det annars dr oacceptabla risker f6r
vattenlevande organismer.

Remisser med andra referenser

I drendets handliaggning har kontakt tagits med Linsstyrelserna i Jonkopings
respektive Vistra Gotalands lan (Magnus Engstedt respektive Kirsten Jensen), som
bereddes méjlighet att yttra sig Gver behovet f6r en eventuell dispens enligt sokt
anvindning.

Av svaren framgiar foljande:

Manga svenska jordgubbsodlare har gjort stora investeringar i olika redskap for
mekanisk ogrisbekimpning. Dessa bygger pa att jorden intill plantorna bearbetas av
t.ex. harvpinnar eller fingerhjul, sa att de sma ogrisplantorna rycks upp och/eller
ticks med jord. En nackdel med mekanisk bearbetning ar att nér jorden roérs om
kommer hela tiden nya ogrisfrén upp till ytan, och stimuleras genom ljuspaverkan att
gro. Mekanisk bearbetning maste darfér upprepas varje gang nytt ogras gror —
redskapen har nimligen enbart effekt pa sma plantor. En effektiv mekanisk
bearbetning kriver darfér bade mycket arbetstid och fordonsdrivmedel. Den
metoden ér dyr for odlaren. Redskapen kriver att jorden reder sig vil nir det skall
behandlas: Under bl6ta perioder dr behandling antingen oméjlig, eller atminstone
skadlig for jordstrukturen, sirskilt pa lerjord.

En annan ogrisstrategi dr odling pa plastlist. Det dr dock inte heller nigon bra
universallosning: Dels ger det ett avfallsproblem nir odlingen r6js (nerbrytbar plast
héller inte en hel jordgubbskultur igenom och ar dessutom sa dyr, att den inte ar
konkurrenskraftig), dels 6kar plastlistodling risken f6r vinterskador, och — genom sin
drivande effekt — dven for frostskador under blomningen.

Diquatmedlen (Reglone, Quad-Glob och Diqua) kan enbart anvindas mot ogras i
gangarna, inte i sjilva raden eftersom de skadar jordgubbsplantorna.

Det finns darfor ett behov for ett selektivt medel, som inte skadar
jordgubbsplantorna allvarligt, och som kan sittas in mot nytt froogras i raden utan
att stimulera nya fron att gro. Betanal SC behovs inte som ersittning for mekaniska
metoder for ogrisrensning, men som komplement till dessa, nir de inte ricker till.
Eftersom manga jordgubbsodlare redan anvinder mekanisk ogrisbekimpning i hog
grad, ar de redan missgynnade i férhallande till sina utlindska konkurrenter, som i
lingt hogre grad kan skéta sina ograsbekdmpningar pa rationell kemisk vig. Om

3 Denna uppgift angav LRF i ans6kan f6r den dé (2012) medgivna dispensen
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svenska jordgubbsodlare dessutom skulle hinvisas till handhackning som enda
atgird, nar mekanisk bearbetning inte dr mojlig, kommer jordgubbsodlarna att fa
annu svarare att klara sig ekonomiskt i den redan harda konkurrensen med
importerade bir fran t.ex. Polen och Holland.

Det finns inget medel som fungerar som en ren bladherbicid och som tar manga
ortogris 1 tidigt stadium. 70 % av odlingsarealen ar fortfarande markodling. 30 % ar
plastlistodling utan anvindning av herbicider i raderna.

Betanal SC dr en mycket virdefull herbicid, dda medlet kan ersitta eller betydligt
minska anvindningen av de betydligt tuffare jordherbiciderna. Jordherbiciderna kan
paverka plantornas vitalitet i h6g grad. Betanal SC dr oersittlig i savil etablerad
odling som i samband med etablering.

Sokanden har fatt del av remissinstansernas yttranden och har ocksa getts
mojlighet att kommenterar det underlaget.

LRF kommenterar yttrandena enligt nedan:

”Odlingen av jordgubbar ir komplex och det krivs flertalet olika insatser for att
kunna kontrollera de ogris som férekommer i odlingen. Den fara jordgubbsodlingen
utsitts for dr att ogris inte kommer kunna hanteras utan en insats av Betanal SC —
trots andra insatser sa som mekanisk bearbetning. Dessa ir helt enkelt inte tillrickliga
och séledes inget alternativ till den fara ogris innebir f6r jordgubbsodlingen. Det
finns enligt de yttranden KemlI inhdmtat, och som LRF beretts mojlighet att
inkomma med synpunkt pa, inget som talar for att den fara odlingen utsitts skulle
kunna undvikas pa ett annat rimligt sitt in med Betanal SC. Betanal SC ir ett
selektivt medel, en bladherbicid, som inte skador jordgubbsplantorna. Detta dr en
forutsittning for en konkurrenskraftig odling. Som vi beskriver i var ansokan om
dispens finns ingen herbicid som anvinds pd samma sitt som Betanal SC i

jordgubbsodling.”

Utgaende fran svaren fran remissinstanserna kommunicerade KemlI uppféljande
fragor med s6kanden. Det dirifran givna underlaget redovisar att det finns andra
godkinda vixtskyddsmedel som kan anvindas mot ogris i odlingar av jordgubbar.
Dessa produkter kan dock inte anvindas vid de tidpunkter i grédans utveckling som
Betanal SC kan anvindas med god bekdmpningsstrategi.

3 Skal

Enligt artikel 28 i Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1107/2009" far
endast godkinda vixtskyddsmedel slippas ut pa den svenska marknaden och
anvindas. Keml far dock 1 vissa fall meddela dispens fran kravet pa godkinnande.

4 Europapatlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om
utslippande av vixtskyddsmedel pa marknaden och om upphivande av ridets direktiv 79/117/EEG
och 91/414/EEG.
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Av artikel 53 1 férordningen foljer att en medlemsstat i sirskilda fall far tillata att ett
vixtskyddsmedel under hégst 120 dagar slapps ut pa marknaden f6r begransad och
kontrollerad anvindning, om en sadan dtgird framstir som nédvindig pa grund av
fara som inte kan avvirjas pa nagot annat rimligt sitt.

Det finns nu 8 olika godkinda vixtskyddsprodukter’ som far anvindas i odlingar av
jordgubbar. Ingen av dem kan anvindas under den tidsperiod da ogrisen gror och
etablerar sig 1 odlingarna mellan plantorna med tillrickligt god effekt mot ogrisen.
Tidpunkt f6r nir och hur de kan anvindas framgar av sammanstillningarna ovan.
Mekanisk ogriasbekimpning mellan raderna ar ett otillrackligt alternativ, eftersom
behandlingen i sig stimulerar nya ogrisfron till att gro och vixa till mellan plantorna.
Mekanisk bekimpning kan inte goras selektivt mellan plantorna, utan endast mellan
raderna.

Godkinnandet f6r Betanal SC upphorde 2009-03-01. Medan produkten var godkind
blev den en viktig herbicid i ogrisstrategin for jordgubbar. I jordgubbar ér det darfor
att produkten reducerar ogrisen starkt och samtidigt inte himmar den nyplanterade
jordgubbsplantans rotning. Godkinda jordherbicider kan diremot himma rotningen
hos nyplanterade jordgubbsplantor och ar darfor inget alternativ.

De produkter som innehaller dikvat som verksamt amne ér inte aktuella att anvanda
mellan plantorna, eftersom sadana produkter ér icke-selektiva och dirfér skadar eller
dodar ocksa jordgubbsplantor.

For de godkinda produkterna Betasana SC och Belvedere® (som innehéller samma
verksamma dmne 1 samma koncentration som Betanal SC) ingar inte jordgubbar i
anvindningsvillkoren. S6kanden tillfraigades om anledningen till att de avstod frin att
s6ka om dispens for Betasana SC’ istillet for Betanal SC (som inte ir godkind
lingre). Genom att ansdka for Betasana SC, eller Belvedere, sa skulle s6kanden t ex
slippa fran ometikettering, eftersom produkterna ar godkinda och troligen redan
finns i Sverige. S6kanden har 1 ans6kan redogjort f6r produkten Betasana SC och om
de omstindigheter kring varfér ansékan om UPMA inte limnats in f6r den
produkten. Sokanden svarade inte pa varfor en férnyad dispensansékan for Betasana
SC f6r 2014 inte liamnades in.

Sokanden redogor i ansdkan for utvecklingsarbete/projekt planerade att genomforas
2014 i syfte att komma ifran behov av upprepade dispensansokningar f6r samma
andamal.

KemlI g6r beddmningen att de stora problemen med ogris f6r odlare av jordgubbar

innebir en sidan fara som inte kan avvirjas pa annat satt dn att tillita anvindning av
Betanal SC enligt de villkor som anges 1 beslutet. Utifran inhdmtat underlag bedémer
Keml att vixtskyddsmedel som dr godkinda f6r anvindning mot ogris i odlingar av

5> Boxer (prosulfokatrb 800 g/1), Diqua (dikvat dibromidsalt 31,4 vikt-%), Focus Ultra (cykloxidim 100
g/1), Gallery (isoxaben 500 g/1), Goltix WG (metamitron 70 vikt-%), Matrigon 72 SG (klopyralid 72
vikt-%), Quad-Glob 200 SL (dikvat dibromidsalt 31,2 vikt-%) och Select (kletodim 240 g/1)

¢ Belvedere innehaller dessutom desmedifam som verksamt dmne

7 LRF ansokte i april 2013 om och fick dispens att anvinda Betasana SC mot ogris i odlingar av
jordgubbar, i beslut 2013-05-02 Keml dnr 6.1.2.a-H13-00980
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jordgubbar inte tillrickligt avvirjer den fara som kan uppstd. Ett medgivande av
dispens skulle kunna avvirja de problem som odlarna stér infor.

Mot bakgrund av risken for vattenlevande organismer med produkten Betasana SC
ska dven anvindningen av Betanal SC ske med bandspruta om filten angrinsar till
vattenmiljoer (sjoar, vattendrag och andra vattensamlingar), detta sirskilt med tanke
pa att dosen dr hogre 4an dosen for Betasana SC.

”Ovriga villkor (1) baseras pa de villkor som finns for produkten Belvedere,
eftersom den produkten nyligen har riskbedomts enligt de enhetliga principerna.
Betanal SC har inte bedomts enligt dessa principer.

Mot bakgrund av de skil som redovisats ovan finner Keml att kraven i artikel 53 1
EU-t6rordningen ar uppfyllda for begransad och kontrollerad anvindning med de
villkor som har beslutats. KemlI bifaller darfér ansokan.

4 Upplysningar

Keml upplyser om att dispens enligt artikel 53 i férordning (EG) nr 1107/2009 i
normalfallet bara beviljas en gang. Det dr dirfor viktigt att sbkanden utformar en
strategi for att fa produkten godkind inf6r kommande odlingssisonger eller ta fram
andra bekimpningsmetoder. En odlarorganisation kan anséka om utvidgat
produktgodkinnande f6r ett mindre anvindningsomrade genom émsesidigt
erkinnande av ett anvindningsomrade som ar godkint i ett annat EU-land, men inte
1 Sverige. En forutsittning ér att samma produkt dr godkiand i bada linderna. Detta
framgar av artikel 51.7 i forordning (EG) nr 1107/2009. For det fall det aktuella
viaxtskyddsmedlet inte dr godkint i Sverige, pga. att nagon ansokan inte limnats in,
far officiella eller vetenskapliga jordbruksorgan eller jordbruksorganisationer ansoka
om produktgodkinnande av samma vixtsyddsmedel. En férutsittning for detta ar att

den som innehar produktgodkinnandet gett sitt medgivande. Detta framgar av artikel
40.2 férordning (EG) nr 1107/2009.
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5 Hur man dverklagar

Detta beslut far 6verklagas hos Mark- och miljddomstolen vid Nacka tingsritt. Ett
skriftligt 6verklagande stallt till Mark- och miljddomstolen ska i sa fall ha kommit till
KemlI inom tre veckor frin den dag dé klaganden fick del av beslutet.

Pa Kemikalieinspektionens vagnar

Camilla Thorin
Beslutande

Bjorn Isaksson
Foredragande

Katarina Bigovic Apitzsch
Jurist

Kopia till:
e Jordbruksverket
551 82 Jonkoping

e Livsmedelsverket
Box 622
751 26 Uppsala
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