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Beslut angaende ansokan om
produktgodkannande for
vaxtskyddsmedlet Carnadine

1. Beslut

Kemikalieinspektionen bifaller delvis ansékan om produktgodk&nnande av
nedanstaende produkt.

Produktnamn Carnadine

Regnr 5893

Godkéannandet géller from 2023-06-02
Godkéannandet géllertom  2034-02-28

Kemikalieinspektionen bifaller den del av ansdékan som avser anvandning av
vaxtskyddsmedlet mot koloradoskalbagge i odlingar av potatis, mot
sadestrips i odlingar av korn, vete, ragvete, hostrag och varhavre, mot
betbladlus och betfluga odlingar av i sockerbeta, foderbeta och rédbeta, mot
bonsmyg, artsmyg och &artvecklare i odlingar av arter och bénor samt mot
morotsfluga i odlingar av morot och nyetablerad kummin.

Kemikalieinspektionen avslar den del av ansdkan som avser anvandning av
vaxtskyddsmedlet mot bladloss i odlingar av potatis och strasad, mot
persikbladlus i odlingar av socker-, foder- och rodbetor, mot artvivel i
odlingar av arter och bonor, mot korsbérsbladlus i odlingar av korsbar, mot
bladldss i odlingar av apple och péaron, mot pudrad plommonbladlus och
plommonstekel i odlingar av plommon, mot insektsangrepp i odlingar av
raps, varrybs, sallat, escarolesallat, blommande- och huvudbildande kal,
sallatsvéaxter samt bladbildande kal.

De beslutade villkoren for produktgodkannandet framgar av bilaga 1 och 3.

Sokandens klassificering av produkten framgar av bilaga 2.
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2. Beskrivning av arendet

Den 7 januari 2022 inkom ans6kan om produktgodké&nnande for
nedanstaende produkt.

Sokande Nufarm Deutschland GmbH
Im Mediapark 4e
50670 KoIn
Tyskland

Produktnamn Carnadine

Funktion Insekticid

Sokt anvandningsomrade Mot insektsangrepp i odlingar av potatis, strasad, raps,
varrybs, arter och bénor, sallat, escarolesallat, blommande-
och huvudbildande kal, sallatsvéaxter samt bladbildande kal.
Mot betblalus och betfluga i odlingar av sockerbetor,
rodbetor, foderbetor. Mot morotsfluga i odlingar av morot
och nyetablerad kummin. Mot kérsbéarsbladlus i odlingar av
korsbar, mot bladldss i odlingar av &pple och paron samt
mot pudrad plommonbladlus och plommonstekel i odlingar
av plommon.

Verksamma dmnen Acetamiprid!

Sverige &r provande medlemsstat i den norra zonen. Vi har provat ansokan
om produktgodkannande med beaktande av forhallandena i alla berérda
medlemsl&nder i norra zonen.

Livsmedelverket har gjort en bedémning av resthalter, konsumentrisker och
analysmetoder for resthalter. Jordbruksverket har gjort en bedémning av
vaxtskyddsmedlets effektivitet, fytotoxicitet och resistens.

Ni och 6vriga medlemsstater i den norra zonen har getts méjlighet att
kommentera utkastet till beddmningsrapporten. Vi har tagit inkomna
kommentarer i beaktande i den slutgiltiga bedomningen av
vaxtskyddsmedlet.

Vi har hort Livsmedelsverket, Jordbruksverket och er infor beslut.

! Kommissionens genomférandeférordning (EU) 2018/113 av den 24 januari 2018 om
fornyelse av godkannandet av det verksamma dmnet acetamiprid i enlighet med
Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1107/2009 om utslappande av
vaxtskyddsmedel p& marknaden, och om &ndring av bilagan till kommissionens
genomfdrandeférordning (EU) nr 540/2011
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3. Skal

3.1 Tillampliga bestammelser

Ett vaxtskyddsmedel far inte slappas ut pa marknaden eller anvandas om det
inte har produktgodkants i den berérda medlemsstaten enligt forordning
(EG) nr 1107/20092. Den som Gnskar att slappa ut vaxtskyddsmedel pé
marknaden ska ansoka om produktgodkénnande i varje medlemsstat dar
vaxtskyddsmedlet ska slappas ut pa marknaden. Detta framgar av artikel 28
och 33 i forordningen.

En medlemsstat far godkanna ett vaxtskyddsmedel endast om kraven i artikel
29 forordning (EG) nr 1107/2009 ar uppfyllda och utvéarderingen dérmed &r
gjord enligt de enhetliga principerna®.

Det &r sokanden som ska visa att villkoren ovan &r uppfyllda via sin
dokumentation till ansékan. Dokumentationen ska uppfylla kraven i
kommissionens férordning (EU) nr 283/2013* samt nr 284/2013°.

Den provande medlemsstaten ska inom tolv manader fran mottagandet
avgora om kraven for produktgodkannande &r uppfyllda. Om medlemsstaten
behover ytterligare information ska den kréva att sokanden lamnar denna
inom en viss tid. | det fallet ska tolvmanadersperioden férlangas med den
extra tidsperiod som medlemsstaten medger. Den extra perioden far omfatta
hogst sex manader och ska omedelbart upphoéra nar den ytterligare
informationen tas emot av medlemsstaten. Om den sokande vid utgangen av
denna tidsperiod inte har lamnat de uppgifter som saknas ska medlemsstaten
informera sokanden om att ansokan inte kan provas. Detta framgar av artikel
37.1i forordning (EG) nr 1107/20009.

Innan Kemikalieinspektionen avgor en frdga om produktgodkéannande ska
inspektionen hora Jordbruksverket och Livsmedelsverket, om det inte ar

2 Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om
utslappande av vaxtskyddsmedel pd marknaden och om upphéavande av radets direktiv
79/117/EEG och 91/414/EEG.

3 Kommissionens forordning (EU) nr 546/2011 av den 10 juni 2011 om genomforande av
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 vad galler enhetliga principer
for utvardering och godkénnande av véxtskyddsmedel.

4 Kommissionens forordning (EU) nr 283/2013 av den 1 mars 2013 om uppgiftskrav for
verksamma amnen, i enlighet med Europaparlamentets och radets foérordning (EG)

nr 1107/2009 om utslappande av véaxtskyddsmedel pd marknaden.

> Kommissionens forordning (EU) nr 284/2013 av den 1 mars 2013 om uppgiftskrav for
vaxtskyddsmedel, i enlighet med Europaparlamentet och radets férordning (EG) nr
1107/2009 om utslappande av vaxtskyddsmedel pd marknaden.

3 (11)



KE M Datum: 2023-06-02 Regnr: 5893

Kemikalieinspektionen Aktnr: F-5009 Diarienr: 5.1.1-B22-00004

Swedish Chemicals Agency

uppenbart onddigt. Det framgar av 2 kap 28§ forordning (2014:425) om
bek&mpningsmedel.

Giltighetstiden for ett produktgodkannande far inte dverstiga ett ar fran och
med den dag da godkannandet av det verksamma amnet som ingar i
vaxtskyddsmedlet I6per ut, det framgar av artikel 32 i férordning (EG) nr
1107/2009. Godkannandet for acetamiprid géller till och med den 28 februari
2033.

3.1.1 Tillampliga bestammelser fér prévning av
vaxtskyddsmedlets effektivitet

Av artikel 29.1 e i forordning (EG) nr 1107/2009 framgar att ett

vaxtskyddsmedel ska uppfylla kraven i artikel 4.3. Ett av dessa krav r att ett

vaxtskyddsmedel ska ha tillracklig effekt. Det framgar av artikel 4.3 a.

Tester av véxtskyddsmedlets effektivitet ska ge tillrackliga data for att
mdojliggora en utvardering av grad, varaktighet och kontinuitet hos
bekampningen. Det framgar av 6.2 avsnitt A i kommissionens férordning
(EU) nr 284/2013. Vidare ska medlemsstater utvardera dessa uppgifter med
hansyn till bekdmpningsgraden eller omfattningen av den efterstravade
effekten. Detta framgar av 2.1.3 avsnitt B, del | i bilaga till de enhetliga
principerna.

Medlemsstaterna ska utvardera véxtskyddsmedlets verkan under ett flertal
olika jordbruks-, véaxtskydds- och miljoforhallanden (inkl. klimat) som
realistiskt kan forekomma pa den plats dar medlet ska anvandas. Detta
framgar av 2.1.4 avsnitt B, del I i bilaga till de enhetliga principerna.

Vid utvardering av produkters effektivitet i Norra Zonen ska véagledningen
for effektivitet i Norra zonen® anvindas. | denna framgar att
effektivitetsforsoken ska vara utférda inom den Norra Zonen, men att forsok
fran andra zoner kan anvandas som stod om klimat- och odlings-
forhallandena &r jamforbara.

Ett medlemsland far godkanna produkten om bekampningens, skyddets eller
andra avsedda effekters niva, kontinuitet och varaktighet ar jamforbara med
vad som uppnas genom anvandning av lampliga referensmedel. Detta
framgar av 2.1.2 avsnitt C, del I i de enhetliga principerna.

® Guidance on requirements for efficacy data for zonal evaluation of a plant protection
product in the Northern Zone Version 9.0
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3.1.2 Tillampliga bestammelser for resthalter

Ett medlemsland far godkanna ett vaxtskyddsmedel om sékande visat att den
rekommenderade anvandningen inte leder till att ett gransvarde for resthalter
overskrids. Detta framgar av 2.4.2.3 avsnitt C, del | i bilaga till de enhetliga
principerna.

3.1.3 Tillampliga bestammelser fér prévning av
vaxtskyddsmedlets effekter pa grundvatten

Av artikel 29.1 e i forordning (EG) nr 1107/2009 framgar att

vaxtskyddsmedlet ska uppfylla kraven i artikel 4.3. Ett av dessa krav ar att

ett vaxtskyddsmedel inte far ha nagra omedelbara eller fordrojda skadliga

effekter pa grundvattnet. Det framgar av artikel 4.3 b.

Medlemsstaterna ska bedéma risken for att vaxtskyddsmedlet under de
foreslagna anvandningsforhallandena nar grundvattnet. Om en sadan risk
foreligger ska de med en lamplig berakningsmodell som validerats pa EU-
niva uppskatta vilken koncentration av det verksamma amnet, relevanta
metaboliter, nedbrytnings- och reaktionsprodukter som kan forvéntas i
grundvattnet i det omrade dar vaxtskyddsmedlet avses anvandas, efter att det
anvants pa foreslaget satt. Detta framgar av punkt 2.5.1.2, avsnitt B, del | i
bilaga till férordning (EU) nr 546/2011.

Produktgodkannande far inte beviljas om den uppskattade koncentrationen
av det verksamma amnet eller av relevanta metaboliter,
nedbrytningsprodukter eller reaktionsprodukter i grundvattnet till foljd av
anvandning av vaxtskyddsmedlet pa foreslaget satt riskerar att Gverstiga den
lagre av foljande halter:

- Den hogst tillatna halten enligt Europaparlamentets och radets
direktiv 2006/118/EG, eller

- Den maximihalt som faststélldes da det verksamma dmnet godkandes
enligt forordning (EG) nr 1107/2009 eller, om sadan halt inte har faststallts,
en halt som motsvarar en tiondel av det acceptabla dagliga intag som
faststalldes da det verksamma @mnet godkandes enligt férordning (EG) nr
1107/20009,

Detta géller savida det inte vetenskapligt kan visas att den halten inte
overskrids under normala faltforhallanden. Detta framgar av punkt 2.5.1.2,
avsnitt C, del I i bilaga till férordning (EU) nr 546/2011.
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De lagsta av dessa halter ar troskelvérdet for koncentrationen av aktiva
amnen i bek&mpningsmedel, inbegripet relevanta metaboliter, nedbrytnings-
och reaktionsprodukter i grundvattnet. Det vdrdet dr 0,1 pg/L, vilket framgér
av punkt 1 i bilaga I till direktiv 2006/118/EG.

Om metaboliter forekommer i grundvatten i halter som éverskrider
troskelvirdet 0,1 pg/L ska det goras en stegvis bedomning av deras relevans
for hélsa och miljo. Det framgar av EU vagledningsdokument for
relevansbedémning av metaboliter. En metabolit anses vara relevant om den
har egenskaper som ar jamforbara med modersubstansen géllande biologisk
aktivitet, eller har toxikologiska egenskaper som anses allvarliga och
oacceptabla. Det framgar av artikel 3.32 i forordning (EG) nr 1107/2009.

3.2 Kemikalieinspektionens beddmning fér den
del av ansdkan som beviljas

Kemikalieinspektionen beddémer att véxtskyddsmedlet Carnadine inte
forvantas fa nagra skadliga effekter pa manniskors och djurs héalsa eller
paverka miljon pa ett oacceptabelt satt samt vara effektivt mot
koloradoskalbagge i odlingar av potatis, mot sadestrips i odlingar av korn,
vete, ragvete, hostrag och varhavre, mot betbladlus och betfluga odlingar av i
sockerbeta, foderbeta och rodbeta, mot bénsmyg, artsmyg och artvecklare i
odlingar av arter och bénor samt mot morotsfluga i odlingar av morot och
nyetablerad kummin, med féreskrivna villkor.

3.2.1 Beddmning av halso- och konsumentrisker

Vi gor beddmningen att vaxtskyddsmedlet kan medféra hélsorisker for
anvéandare. Kemikalieinspektionen beslutar darfor att skyddshandskar,
skyddsklader och égonskydd ska anvéndas vid hantering av produkten. Vi
beslutar dven att skyddshandskar och skyddsklader ska anvéandas vid
arbetsmoment som innebdr risk for kontakt med bruksldsning eller
sprutdimma. Vidare gor kemikalieinspektionen beddmningen att
véxtskyddsmedlet kan medfora halsorisker for arbetare i behandlade
omraden. Kemikalieinspektionen beslutar ocksa arbetsklader, som tacker
armar, ben och bal, ska anvandas vid aterintrade i behandlade omraden.

Andra hélsoskyddsatgarder far anvandas om de ger minst motsvarande
skydd.

Kemikalieinspektionen bedomer att véxtskyddsmedlet kan medféra
halsorisker for konsumenter. Vi beslutar darfor att farska arter inte far
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skordas fore utvecklingsstadium BBCH 79. Vi beslutar dven att behandling i
kumminfro endast far ske under etableringsaret.

3.2.2 Beddmning av miljorisker

Vi bedomer att vaxtskyddsmedlet kan medfora lackage till grundvatten. Vi
beslutar darfor att produkten eller andra produkter innehallande acetamiprid
inte far anvandas mer dn vartannat ar pa samma félt nar produkten har
anvants i odlingar av hostkorn, hostvete, hostrag, hostragvete samt vid
behandlingstidpunkten BBCH 20-39 i odlingar av sockerbeta, rédbeta- och
foderbeta. . Vi beslutar &ven att denna produkt eller andra produkter
innehallande acetamiprid inte far anvandas mer an vart tredje ar pa samma
falt nar produkten har anvénts i odlingar av morot eller kummin.

Vi bedémer att véxtskyddsmedlet kan medfora risk for insekter utanfor falt.
Vi beslutar darfor att ett anpassat skyddsavstand ska bestammas med hjalp
av Sékert vaxtskydds "Hjalpreda vid bestdmning av anpassade
skyddsavstand. Lantbruksspruta med bom" och att avlasning ska ske i
kolumnen ’sérskild hénsyn.

3.2.3 Beddmning vaxtskyddsmedlets stabilitet och lagring
Kemikalieinspektionen beddémer att véxtskyddsmedlet ar kansligt for
temperaturer under 6ver 40 °C samt for frost. Vi beslutar darfor att det av
markningen ska framga att produkten inte ska forvaras vid temperatur som
overstiger 40 °C samt att produkten ska forvaras frostfritt.

3.3 Kemikalieinspektionens bedémning fér den
del av ans6kan som avslas

3.3.1 Beddmning av effektivitet

For den sokta anvandningen mot bladldss i potatis visar forsoksunderlaget
svaga angrepp av bladldss. Kemikalieinspektionen kan darfor inte dra en
séker slutsats om produkten &r tillrackligt effektiv mot bladloss vid kraftigare

angrepp.

For den sokta anvandningen mot sadesbladlus och havrebladlus i strasad
finns inga forsok for dosen 0,12 L produkt/ha vid appliceringstidpunkten
BBCH stadie 12-19 i varstrasad. Kemikalieinspektionen kan inte gora en
beddémning om produkten &r tillrackligt effektiv vid den dosen. For den stkta
anvandningen i strasad finns det forsoksunderlag fran Polen, Republiken
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Tjeckien och Tyskland. Inget av landerna ingar i norra zonen och darfor &r
odlingsforhallandena inte jamforbara. Kemikalieinspektionen bedémer att da
det helt saknas forsok fran norra zonen &r underlaget inte tillrackligt for att
beddma om produkten &r effektiv i Sverige.

For den sokta anvandningen mot rapsbagge, fyrtandad rapsvivel, blygra
rapsvivel, skidgallmygga samt Ceutorhynchus napi i hostraps, varraps samt
varrybs finns det forsoksunderlag fran Republiken Tjeckien och Tyskland.
Inget av landerna ingdr i norra zonen. Da det helt saknas forsok fran norra
zonen ar underlaget inte tillrackligt for att bedéma om produkten ar effektiv i
Sverige

Ett medlemsland far godkanna en produkt om effektiviteten ar jamforbar
med vad som uppnas genom anvandning av en lamplig referensprodukt.
Forsok med en referensprodukt visar en likvardig effekt, trots att dosen
verksamt amne i referensprodukten ar 60% lagre, jamfort med Carnadine.
Det vill séga att Carnadine behdver appliceras i en hogre dos for att kunna ge
en motsvarande effekt som referensprodukten. Vi bedémer darfor att kravet
om att bekampningens effekt ska vara jamforbar med vad som uppnas med
lampliga referensprodukt inte ar uppfylit.

For den sokta anvandningen mot persikbladlus i socker- foder- och rédbetor
finns inget forsoksunderlag. Ni hanvisar till férsoksunderlaget i potatis och
anser att resultaten kan extrapoleras mellan grodorna. Forsoken i potatis
hade mycket svaga angrepp av persikbladloss vilket innebér att det inte ar
mojligt att dra en séker slutsats om Carnadine ar tillrackligt effektivt vid
kraftigare angrepp. Darfor gar det inte heller att anvanda resultaten till att
extrapolera effektivitet till en annan grdda.

For den sokta anvandningen mot artvivel i arter och bonor finns inga forsok
utférda i den tidpunkt som sokt anvandning ar tankt att ske i. Ni anger att
Carnadine ska anvéndas i BBCH 40-71 men samtliga forsok ar utforda i
BBCH 11-14 da vaxten ar mindre, har en mindre bladmassa och samtidigt
befinner sig i en stark tillvaxt. Det gar inte att sakerstélla att effekten ar
densamma i de olika utvecklingsstadierna eftersom tillvaxten och storleken
skiljer sig at for mycket.

For den sokta anvandningen mot bladldss i apple och paron, korsbarsbladlus
i korsbar samt pudrad plommonbladlus och plommonstekel i plommon finns
det inget forsoksunderlag for att utvéardera effektiviteten.
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Kemikalieinspektionen kan inte gora en bedémning om produkten &r effektiv
mot dessa skadegorare.

For den sokta anvandningen mot for anvandning mot bitande och sugande
insekter i sallat, escarolesallat, blommande- och huvudbildande kal samt mot
bladldss, nattflyn, trips, vita flygare och stinkflyn i sallat och sallatsvéxter
samt bladbildande kal s& hanvisar ni till forsoksunderlaget i andra grédor och
anser att resultaten kan extrapoleras mellan grodorna. De enda
extrapoleringar som &r mojliga enligt vagledning &r for rapsbaggar och
fyrtandad rapsvivel. Resultat fran hostraps, varraps och varrybs kan
extrapoleras till blommande- och huvudbildande kal. Férsokunderlaget i
hostraps, varraps och varrybs ar inte tillrackligt for att utvéardera
effektiviteten av Carnadine i de grodorna. Darfor gar det inte heller att
anvanda resultaten till att extrapolera effektivitet till en annan grdda.

3.3.2 Beddmning av konsumentrisker

De forsok ni har skickat in visar att halterna av acetamiprid i spenat,
mangold, escarole/escarolesallat och vattenkrasse 6verskrider nuvarande
faststéllda gréansvarden. Vidare har ni inte skickat in resthaltsunderlag for
anvandningar i korsbéar eller plommon. Kemikalieinspektionen beddmer att
en risk for konsumenter inte kan uteslutas for dessa anvandningar.

3.3.3 Beddmning av miljérisker for lackage till grundvatten
Ni har inte skickat in berdkningar av koncentration av acetamiprid i
grundvatten for anvandningar i varstrasad i appliceringstidpunkten som
motsvarar utvecklingsstadier BBCH 10-19. Vi beddmer att vi inte kan
utesluta miljorisker for lackage till grundvatten for denna anvandning.

3.4 Slutsats

Mot bakgrund av de skal som redovisats ovan finner Kemikalieinspektionen
att kraven i tillampliga bestdammelser &r uppfyllda avseende anvandning av
vaxtskyddsmedlet mot koloradoskalbagge i odlingar av potatis, mot
sadestrips i odlingar av korn, vete, ragvete, hostrag och varhavre, mot
betbladlus i sockerbeta, foderbeta och rdédbeta, mot bénsmyg, artsmyg och
artvecklare i odlingar av arter och bonor samt mot morotsfluga i odlingar av
morot och nyetablerad kummin.

Kemikalieinspektionen ska darfor bifalla denna del.
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Produktgodkannandet for Carnadine ska galla till och med 28 februari 2034.

Mot bakgrund av de skal som redovisats ovan finner Kemikalieinspektionen
att kraven i tillampliga bestammelser inte &r uppfyllda avseende anvandning
av vaxtskyddsmedlet mot bladldss i odlingar av potatis och strasad, mot
persikbladlus i odlingar av socker-, foder- och rédbetor, mot artvivel i
odlingar av arter och bénor, mot korsbéarsbladlus i odlingar av kérsbar, mot
bladldss i odlingar av apple och péaron, mot pudrad plommonbladlus och
plommonstekel i odlingar av plommon, mot insektsangrepp i odlingar av
raps, varrybs, sallat, escarolesallat, blommande- och huvudbildande kal,
sallatsvaxter samt bladbildande kal.

Kemikalieinspektionen avslar darfor denna del av ansokan.

4. Aterkallelseforbehall

Regler om aterkallande och andring av produktgodkannanden finns i artikel
44 i forordning (EG) nr 1107/2009. Ut6ver detta kan godkannandet
aterkallas eller andras pa grund av ett nytt beslut som galler produktens
innehall.

5. Upplysningar

e Enanstkan om ett fornyat produktgodkannande ska inkomma till
Kemikalieinspektionen inom den tid som anges i artikel 43.2 férordning
(EG) nr 1107/2009.

e Ett godként vaxtskyddsmedels sammansattning och de verksamma
amnenas tillverkningsplats far endast d&ndras om Kemikalieinspektionen
fattar beslut enligt artikel 45 i forordning (EG) nr 1107/2009 om att en
sadan andring far goras av innehavaren av produktgodkannandet.

e Innehavaren av produktgodkannandet ska genast underréatta
Kemikalieinspektionen om all ny information om véxtskyddsmedlet eller
det verksamma amnet, om den tyder pa att medlet inte langre uppfyller
forutsattningarna for produktgodkannande. Informationskravet aterfinns i
artikel 56 forordning (EG) nr 1107/20009.

e Innehavaren ar ensamt ansvarig for att medlet klassificeras pa ett korrekt
satt. Innehavarens klassificering av vaxtskyddsmedlet ingar i
produktgodkénnandet.
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6. Hur man 6verklagar

Detta beslut far 6verklagas hos mark- och miljédomstolen vid Nacka
tingsratt. Ett skriftligt overklagande stallt till mark- och miljédomstolen ska i
sa fall ha kommit till Kemikalieinspektionen inom tre veckor fran den dag da
klaganden fick del av beslutet.

Bilagor:

e Bilaga 1 — Villkor for produktgodkannandet
e Bilaga 2 — Sokandens klassificering av produkten
e Bilaga 3 — Specificerade anvandningsvillkor
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