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1 Beslut
Kemikalieinspektionen avslir ans6kan om férnyat produktgodkinnande f6r
vaxtskyddsmedlet Kerb Flo 400.

Kemikalieinspektionen avslar ansékan om utvidgat mindre anvandningsomrade for
vixtskyddsmedlet Kerb Flo 400.

Produktgodkinnandet f6r Kerb Flo 400 16per ut den 31 mars 2023 och
Kemikalieinspektionen beslutar om féljande anstandsperioder for Kerb Flo 400 med
registreringsnummer 4610.

Produkter som tillverkats innan godkdnnandet 2023-03-31
upphdérde far sldppas ut p& marknaden av
innehavaren till och med:

Produkter som tillverkats innan godkdannandet 2023-03-31
upphdrde far sldppas ut p& marknaden av andra
an innehavaren till och med:

Produkten far bortskaffas, lagras och anvandas 2023-06-30
tom:

2 Beskrivning av arendet

Den 26 september 2018 inkom ansékan om produktgodkinnande f6r nedanstiende
produkt, i ritt tid.

Soékande/Innehavare Corteva Agriscience Denmark A/S
Langebrogade 3H
DK-1411 Képenhamn K
DANMARK
Produktnamn Kerb Flo 400
Funktion Herbicid
; Sokt . Mot ogris i odlingar av hostraps och héstrybs.
g anvandningsomrade
% Sokt mindre Mot ogtis i frilandsodlingar av rabarber, birt, jordgubbar
% ?S;f,&d)mngsomrade och kléver for utsidesproduktion.
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Verksamma &mnen Propyzamid1

Prévande medlemsstat Sverige

Sverige dr provande medlemsstat i den norra zonen. Kemikalieinspektionen har, 1 sa
stor utstrickning som méjligt, prévat ansékan om produktgodkinnande med
beaktande av forhéllanden i hela norra zonen.

Livsmedelsverket har gjort en bedomning i fraga om resthalter, konsumentrisker och
analysmetoder for resthalter. Jordbruksverket har gjort en bedomning i friga om
vixtskyddsmedlets effektivitet, fytotoxicitet och resistens.

Ni och 6vriga medlemsstater i den norra zonen har fatt mojlighet att kommentera
utkastet till beddmningsrapport. Ni och Danmark limnade kommentarer.
Kemikalieinspektionen har tagit inkomna kommentarer i beaktande i den slutgiltiga
bedémningen av vixtskyddsmedlet.

Kemikalieinspektionen har hort Jordbruksverket och Livsmedelsverket infor beslut.

Kemikalieinspektionen har kommunicerat utfallet av riskbedémningen och gett er
mojlighet att limna synpunkter, innan vi fattade beslutet.

3 Skal

3.1 Tillampliga bestdmmelser

Ett vixtskyddsmedel far inte slippas ut pa marknaden eller anvindas om det inte har
produktgodkints i den berérda medlemsstaten enligt férordning (EG) nr
1107/2009% Den som 6nskar att slippa ut vaxtskyddsmedel pa marknaden ska
ansoka om produktgodkinnande i varje medlemsstat dir vaxtskyddsmedlet ska
slippas ut pd marknaden. Detta framgir av artikel 28 och 33 i férordningen.

Om ett verksamt amne férnyas av EU-kommissionen 1 enlighet med artikel 15 i
férordningen, finns forutsittningar att fornya produktgodkinnandet for de
vixtskyddsmedel som innehaller det verksamma dmnet. Det verksamma dmnet
propyzamid som ingar 1 vixtskyddsmedlet Kerb Flo 400 har férnyats. Fornyelsen ska
tillimpas fran och med den 1 juli 2018.

Ett produktgodkinnande ska férnyas efter ansdkan fran innehavaren av
produktgodkinnandet om de krav som anges 1 artikel 29 fortfarande dr uppfyllda.
Ansokan ska inkomma inom tre manader efter fornyelsen av godkidnnandet for ett
verksamt amne som férekommer i vixtskyddsmedlet. Det framgar av artikel 43 i
forordningen. Ansokan ska innehalla information som visar att information som
krivs till £6ljd av andringar i uppgiftskraven eller kriterierna, bevis for att de nya

! Kommissionens genomférandeférordning (EU) 2018/755 av den 23 maj 2018 om fornyelse av
godkinnandet av det verksamma dmnet propyzamid som ett kandidatimne f6r substitution i enlighet
med Europapatlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 om utslippande av
vixtskyddsmedel pd marknaden, och om 4dndring av bilagan till kommissionens
genomforandeforordning (EU) nr 540/2011.

2 Europapatlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om
utslippande av vixtskyddsmedel pa marknaden och om upphivande av radets direktiv 79/117/EEG
och 91/414/EEG.
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uppgifterna ar ett resultat av sadana uppgiftskrav eller kriterier som inte var i kraft
nir produktgodkinnandet for vixtskyddsmedlet beviljades eller n6dvandiga for att
indra villkoren for godkdnnande samt all information som behdvs for att visa att
vixtskyddsmedlet uppfyller kraven 1 férordningen om fornyat godkinnande for ett
verksamt dmne.

Medlemsstaterna ska besluta om férnyat produktgodkinnande av ett
vixtskyddsmedel senast tolv manader efter det att godkidnnandet for det verksamma
imnet, skyddsimnet eller synergisten som ingar i vixtskyddsmedlet férnyats.

I det aktuella fallet dr Sverige den prévande medlemsstat i Norra Zonen, i enlighet
med artikel 35.

Innan Kemikalieinspektionen avgor en friga om produktgodkinnande ska
inspektionen héra Jordbruksverket och Livsmedelsverket, om det inte dr uppenbart
onddigt. Det framgar av 2 kap. 2 § férordningen (2014:425) om bekampningsmedel.

Om en medlemsstat aterkallar, dndrar eller inte fornyar ett produktgodkinnande far
den bevilja en anstandsperiod for att befintliga lager ska kunna avyttras, magasineras
eller slippas ut pa marknaden. Anstandsperioden far inte 6verstiga sex manader for
forsiljning och distribution samt ytterligare hogst ett ar for att befintliga lager av
vixtskyddsmedlet ska bortskaffas, lagras och anvindas. Det framgar av artikel 46 i
forordning (EG) nr 1107/20009.

Kemikalieinspektionen bedomer att produktgodkiannandet for Kerb Flo 400 inte
uppfyller kraven i artikel 29. Produktgodkinnanden ska darfor aterkallas.

Eftersom oacceptabla risker med anvindningen av vixtskyddsmedlet har identifierats
bedomer Kemikalieinspektionen att endast tre méanaders anstandsperiod kan beviljas
for att befintliga lager av vixtskyddsmedlet ska bortskaffas, lagras och anvindas.

3.1.1 Tillampliga bestdmmelser utvidgat produktgodkdnnande fér mindre
anvéndningsomr§de

Innehavaren av produktgodkinnandet, officiella eller vetenskapliga organ pa
jordbruksomradet, jordbruksorganisationer eller yrkesmassiga anvindare kan begira
att ett produktgodkinnande av ett vixtskyddsmedel som redan ir godkint i den
berérda medlemsstaten utvidgas till att gilla mindre anvindningsomriden som dnnu
inte omfattas av produktgodkinnandet. Det framgar av artikel 51 i férordning (EG)
ar 1107/20009.

3.1.2 Tilldmpliga bestdmmelser for komplettering av en ansékan
Vid en ansokan om nytt produktgodkinnande ska myndigheten som utvirderar
ansOkan handldgga drendet pa ett ar. Det finns da en mojlighet att komplettera sin

ansokan och tiden f6r komplettering fir inte Gverstiga sex manader. Det framgar av
artikel 37 i férordning (EG) 1107/2009.

Ni ans6ker om ett fornyat produktgodkidnnande. Vid en férnyelse av ett
produktgodkinnande férvintas ansdkan vara komplett nir den inkommer till
myndigheten och ansékan ska inkomma senast tre manader efter férnyelsen av det

30



Kemikalieinspektionen

BESLUT

Datum Diarienr
2023-03-28 5.1.1-B18-00522
Er referens Aktnr Regnr

F-2323 4610

verksamma amnet i produkten, vilket framgar av artikel 43 i forordning (EG)
1107/2009.

I praktiken, kan nya data behova tas fram som ett resultat av nya krav och kriterier
for det verksamma dmnet. Procedurer for att ta fram nya data som behdvs 1 ett
tornyat produktgodkinnande finns beskrivna i vigledning om férnyat produkt-
godkinnande frin EU’ och innebir att den som soker kan fi anstind med att skicka
in dokumentationen till ansokan 1 vintan pa att nya data tas fram.

3.1.3 Tillampliga bestdmmelser for prévning av véxtskyddsmedlets ldckage till
grundvatten

Av artikel 29.1 e i férordning (EG) nr 1107/2009 framgar att vixtskyddsmedlet ska
uppfylla kraven 1 artikel 4.3. Ett av dessa krav ér att ett vixtskyddsmedel inte far ha
nagra omedelbara eller f6rdrojda skadliga effekter pa grundvattnet. Det framgir av

artikel 4.3 b.

Medlemsstaterna ska bedoma risken for att vixtskyddsmedlet under de foreslagna
anvindningsférhallandena nar grundvattnet. Om en sdadan risk foreligger ska de med
en limplig berikningsmodell som validerats pa EU-niva uppskatta vilken
koncentration av det verksamma dmnet, relevanta metaboliter, nedbrytnings- och
reaktionsprodukter som kan férvintas i grundvattnet i det omrade dar
vixtskyddsmedlet avses anvindas, efter att det anvints pa foreslaget sitt. Detta
framgar av punkt 2.5.1.2, avsnitt B, del I i bilaga till férordning (EU) nr 546/2011%.

Produktgodkinnande far inte beviljas om den uppskattade koncentrationen av det
verksamma dmnet eller av relevanta metaboliter, nedbrytningsprodukter eller
reaktionsprodukter i grundvattnet till f6ljd av anvindning av vixtskyddsmedlet pa
foreslaget satt riskerar att Gverstiga den ligre av foljande halter:

- Den hogsta tillitna halten enligt Europaparlamentets och radets direktiv
2006/118/EG, eller

- Den maximihalt som faststilldes da det verksamma dmnet godkindes enligt
forordning (EG) nr 1107/2009 eller, om sadan halt inte har faststillts, en halt
som motsvarar en tiondel av det acceptabla dagliga intag som faststilldes da
det verksamma dmnet godkindes enligt forordning (EG) nr 1107/2009,

Detta giller savida det inte vetenskapligt kan visas att den halten inte Gverskrids
under normala faltférhallanden. Detta framgar av punkt 2.5.1.2, avsnitt C, del 11
bilaga till férordning (EU) nr 546/2011.

Den ldgsta av dessa halter ir troskelvirdet £f6r koncentrationen av aktiva dmnen i
bekimpningsmedel, inbegripet relevanta metaboliter, nedbrytnings- och
reaktionsprodukter i grundvattnet. Det virdet dr 0,1 pug/L, vilket framgir av punkt 1
i bilaga I till direktiv 2006/118/EG.

3 Guidance Document on the Renewal of Authorisations according to Article 43 of Regulation (EC)
No 1107/2009 SANCO/2010/13170 rev 14 (7 oktober 2016)

4 Kommissionens forordning (EU) nr 546/2011 av den 10 juni 2011 om genomforande av
Eutropapatlamentets och radets férordning (EG) nr 1107/2009 vad giller enhetliga principer for
utvirdering och godkinnande av vixtskyddsmedel
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Om metaboliter forekommer 1 grundvatten i halter som 6verskrider troskelvardet
0,1 ug/L ska det goras en stegvis bedomning av deras relevans for hilsa och miljé.
Det framgir av EU:s vigledningsdokument for relevansbedémning av metaboliter”.
En metabolit anses vara relevant om den har egenskaper som ar jaimférbara med
modersubstansen gillande biologisk aktivitet, eller har toxikologiska egenskaper som
anses allvarliga och oacceptabla. Det framgir av artikel 3.32 1 férordning (EG) nr
1107/2009. Enligt ovannimnda vigledning for relevansbedémning av metaboliter dr
det acceptabelt att metaboliter som inte bedoms vara relevanta 6verskrider det i
direktivet fastslagna troskelvirdet sd linge halten forblir ligre 4n 10 pg/L.

3.1.4 Tillampliga bestdmmelser anst8nd

Om en medlemsstat aterkallar, andrar eller inte fornyar ett produktgodkinnande far
den bevilja en anstandsperiod for att befintliga lager ska kunna avyttras, magasineras
eller slippas ut pa marknaden. Anstandsperioden far inte 6verstiga sex manader for
forsiljning och distribution samt ytterligare hogst ett ar for att befintliga lager av
vixtskyddsmedlet ska bortskaffas, lagras och anvindas. Det framgar av artikel 46 i
forordning (EG) nr 1107/20009.

3.2 Kemikalieinspektionens bedémning

Kemikalieinspektionen beddmer att ni inte har visat att kraven for godkdnnande ar
uppfyllda f6r anvandning av vaxtskyddsmedlet Kerb Flo 400.

3.2.1 Bedbémning av mdéjligheten att komplettera er ansékan

Vid en ansékan om férnyat produktgodkinnande for vixtskyddsmedel enligt
forordning (EG) nr 1107/2009 ir det sokanden som ska visa att kraven for
godkinnande i férordningen iar uppfyllda. Det innebar att ni ar skyldig att inkomma
med en tillrickligc dokumentation for att Kemikalieinspektionen ska kunna gora sin
bedémning. Det finns inte nagon lagstadgad méjlighet att komplettera en inkommen
ans6kan om férnyat produktgodkinnande, som det finns for en nyansokan. Diremot
anges 1 EU-vigledningen for artikel 43 att ni kan fi anstaind med att skicka in
dokumentationen till ansékan 1 syfte att ta fram nya data som beskrivs 1 vigledningen
for fornyat produktgodkinnande. Ni begirde anstind med att skicka in
dokumentation till er ansékan frain och med den 31 september 2018 till och med den
27 februari 2021 datum. Efter anstandsperioden forutsitts ansdkan om férnyat
produktgodkinnande vara komplett. Dessutom har ni under handliggningen av
arendet fatt mojlighet att komplettera er ansékan vid ett flertal tillfillen. Trots att vi
specificerat vilken information som ska kompletteras har ni valt att inte skicka den
information som begirts eller skickat nagot annat dn det vi specificerat 1 var begiran.
Ni har nu begirt mer tid for att fa komma in med ytterligare dokumentation fOr att
lika brister 1 underlaget.

En ansokan om férnyelse ska beslutas senast tolv manader efter EU:s beslut om
fornyelse av amnet som ingér i produkten. Mot bakgrund av att denna tidpunkt
sedan linge har passerats och de méijligheter ni har getts till kompletteringar bedémer

5> Guidance document on the assessment of the relevance of metabolites in groundwater of substances
regulated under council directive 91/414/EEC SANCO/221/200 rev 10 (25 februari 2003)

58



Kemikalieinspektionen

BESLUT

Datum Diarienr
2023-03-28 5.1.1-B18-00522
Er referens Aktnr Regnr

F-2323 4610

vi att det inte finns ytterligare utrymme for er att komplettera er ansokan. Ni har
informerats om detta i ett slutforeliggande den 25 januari 2023.

3.2.2 Bedémning av lackage till grundvatten

For att ett vaxtskyddsmedel ska kunna godkiannas kravs enligt férordning (EG) nr
1107/2009 bland annat att medlet inte fir ha nigra omedelbara eller f6rdr6jda
skadliga effekter pa grundvattnet. Ni har presenterat modellberikningar for att
uppskatta risken for lickage till grundvatten av de aktiva substanserna och deras
metaboliter vid anvindning av Kerb Flo 400 1 hostraps och hostrybs.
Modellberikningarna f6r metaboliterna RH-24580 och X11462580 ir inte baserade
pa virden som representerar bildandet av metaboliterna i grundvatten. Det innebir
att de beridknade grundvattenkoncentrationerna kan vara underskattade. Risken for
lickage till grundvatten av metaboliterna RH-24580 och X11462580 har darfor inte
visats vara acceptabel nir Kerb Flo 400 anvinds 1 hostraps och -rybs i
utvecklingsstadierna BBCH 13-19.

3.2.2.1 Bildandet av metaboliter

Nir verksamma dmnen sonderdelas bildas metaboliter. Nir lickaget av en metabolit
till grundvatten ska berdknas anvinds ett virde som representerar hur stor andel av
det verksamma dmnet som sénderdelas (den sd kallade ”formation fraction”) och
bildar metaboliten, alternativt att en metabolit sonderdelas och bildar en annan
metabolit. Saknas data om hur stor andel av iamnet som sonderdelas till metaboliten
ska man 1 berdkningen utga fran att en metabolit alltid bildas, dvs det bildas lika
mycket av metaboliten som det funnits av amnet. Hur stor andel av ett iamne som
sonderdelas till en metabolit varierar. Dessutom kan andelen som bildas paverkas av
en rad milj6faktorer sa som temperatur, pH-virde och mikrobiell aktivitet. Om det
finns ett pH-beroende vid nedbrytningen eller for bildandet av en viss metabolit,
maste riskbeddmningen och berikningarna omfatta bade sura och basiska
torhallanden. Saknas det data, till exempel f6r basiska jordar, ska man i
riskbedémningen utga fran ett konservativt virde som ticker in osakerheter for
sonderdelningsfraktionen och for bildandet av metaboliten.

Ni har argumenterat for att inte anvanda ett konservativt virde f6r sonderdelandet av
metaboliten RH-24644 vid bildandet av metaboliten RH-24580. I stillet anvinder ni
ett anpassat varde. Ni har hinvisat till tre nedbrytningsstudier dir man dven kan fa
information om sonderdelningsfraktionen. Samtliga studier dr utférda pa sura jordar
och resulterade i ett medelvirde for sonderdelningsfraktionen av RH-24644 till
RH-24580 pa 0,84. Ni har argumenterat f6r att medelvirdet for
sonderdelningsfraktionen for sura jordar dven kan anvindas f6r basiska jordar
eftersom ni anser att det inte finns ett pH-beroende f6r sénderdelningsfraktionen.

Kemikalieinspektionen bedémer att ni inte har visat att det inte finns ett pH-
beroende f6r s6nderdelningsfraktionen. De studier ni hdnvisar till har alla utforts pa
sura jordar, det saknas didrmed information om hur sénderdelningsfraktionen skulle
se ut for basiska jordar. Ni maste ddrmed visa modellberakningar f6r lickaget av de
toxikologiskt relevanta metaboliterna RH-24580 och X11462580 i basiska jordar och
anvinda en konservativ sonderdelningsfraktion pa 1. Vid modellberikningen far de
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predikterade koncentrationerna av metaboliterna inte 6verstiga 0,1 ug/L i
grundvatten. Ni anvinde medelvirdet 0,84 f6r sonderdelningsfraktionen dven for
basiska jordar. Ni har dirmed inte visat att det inte uppstar oacceptabelt lickage till
grundvatten nir det konservativa virdet 1 f6r sonderdelningsfraktionen i basiska
jordar anvinds 1 riskbeddmningen.

3.2.2.2 Scenarier fér svenska férh8llanden

Nir risken for lickage av verksamma dmnen och dess metaboliter predikteras ska
modellverktyget MACRO anvindas. I modellverktyget finns tre scenarier utvecklade
som ska representera svenska férhéallanden med en hog lickagerisk, dessa ar
Nisbygird, Onnestad och Krusenberg. Krusenberg ir framtagen for att representera
de klimat- och jordférhéllanden som framfér allt rader i Mélardalen. I de tre
scenarierna kan olika grodor viljas fOr att fa en representativ prediktion av lickaget i
olika grodor. I Krusenberg-scenariot saknas méjligheten att vilja grodan hostraps.
Den som vill anséka om godkiannande 1 hdstraps ska dé vilja en surrogatgroda och
argumentera for varfor valet dr representativt for hostraps. Om scenariot Nasbygard
eller Onnestad visar pa risk for lickage till grundvatten kan man anvinda sig av
miljé6vervakningsdata frin filtférsok i Danmark, si kallad PLAP’-data. PLAP-data
kan bara anvindas om man samtidigt kan visa pa acceptabel risk for lickage till
grundvatten vid modellberikningar i Krusenberg-scenariot. Vi har inte fitt in ndgra
modellberikningar f6r Krusenberg-scenariot. Kemikalieinspektionen kan dirmed
inte bedéma risken for lickage f6r de klimat- och jordférhillanden som framfor allt
representeras av Krusenberg-scenariot.

Resultat fran PLAP visar att metaboliten RH-24580 inte licker till grundvatten i
oacceptabla nivaer vid anvindning i hdstraps. Nir Propyzamid godkéindes begirde
kommissionen att sbkanden skulle inkomma med bekriftande data f6r de
oidentifierade metaboliter som hade uppmitts i en lysimeterstudie. I den bekriftande
datan sa inkluderades metaboliten X11462580 som nodvindig f6r
grundvattenbedomningen’. Eftersom metaboliten X11462580 identifierades efter att
det verksamma dmnet Propyzamid godkints pa EU-niv4, har den inte studerats i
PLAP-filt. Diarmed kan PLAP-data inte anvindas for att visa att de lickage som
predikterats i scenarierna Nisbygard och Onnestad ir éverskattade. Fér metaboliten
X11462580 maste ni visa att lickaget vid modellberidkningar inte Gverstiger
grinsvirdet 0,1 pg/L i scenarierna Nisbygard och Onnestad. Ni har endast visat
acceptabel risk for lickaget i sura jordar eftersom ni anvint en
sonderdelningsfraktion som ér relevant bara for sura jordar. Ni har inte skickat in
modellberikningar f6r basiska jordar med en konservativ sonderdelningsfraktion pa
1, ni har dirmed inte visat att det inte 4r risk.

3.3 Beddmning av utvidgat produktgodké@nnande fér mindre
anvandningsomraden

Ans6kan omfattar dven utvidgat produktgodkinnande f6r mindre
anvindningsomrade (UPMA) enligt artikel 51. Ett UPMA kan endast godkidnnas om

6 Pesticide Leaching Assessment Programme (PLAP)
7 Review report Propyzamid SANTE/11797/2016 tev.4 12 Febtruary 2018

7(8)



Kemikalieinspektionen

BESLUT

Datum Diarienr
2023-03-28 5.1.1-B18-00522
Er referens Aktnr Regnr

F-2323 4610

det finns en godkind produkt. Eftersom produktgodkinnandet inte kan férnyas sa
kan ansékan om UPMA inte hanteras och anvindningarna i frilandsodlingar av
rabarber, bir, jordgubbar och kléver kan dirfor inte godkinnas.

3.4 Beddémning av anstand

Eftersom oacceptabla risker med anvindningen av vixtskyddsmedlet har identifierats
bedémer Kemikalieinspektionen att endast tre méanaders anstandsperiod kan beviljas
for att befintliga lager av vixtskyddsmedlet ska bortskaffas, lagras och anvindas.

3.5 Slutsats

Kemikalieinspektionen konstaterar att ni har getts ett flertal méjligheter att
komplettera er ans6kan med ytterligare dokumentationen. Ni har inte inkommit med
den information som vi begirt. Den inlimnade dokumentationen styrker inte att
anvindningen av Kerb Flo 400 pa hostraps och -rybs pa basiska jordar kan ske utan
oacceptabelt lickage till grundvatten. Eftersom en metabolit saknas i
miljo6vervakning fran PLAP kan detta inte anvindas fOr att styrka acceptabel risk for
lickage. Vi har inte fatt in ndgra modellberdkningar f6r Krusenberg-scenariot. Ni har
dirmed inte visat pa acceptabel risk for lickage till grundvatten vid de klimat- och
jordférhallanden som framfor allt representeras av Krusenberg-scenariot.

Mot bakgrund av ovanstiende finner Kemikalieinspektionen att ansdkan varken
uppfyller datakraven eller att det ér visat att vixtskyddsmedlet kan anvindas utan risk
for lickage till grundvatten. Eftersom fornyat produktgodkiannande inte kan
meddelas ér det inte heller mojligt att bifalla ans6kan om utvidgat
produktgodkinnande f6r mindre anvindningsomrade.

Ansokan ska darfor avslas.

4 Hur man 6verklagar

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