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Beslut angdende ansdkan om dispens pa véxtskyddsomradet

1 Beslut

Kemikalieinspektionen beviljar dispens fran kravet pa produktgodkidnnande f6r
vixtskyddsmedlet Rancona i-Mix enligt artikel 53 i férordning (EG) nr 1107,/2009".

Dispensen giller fran och med 1 december 2016 till och med 31 december 2016 for
anvindning enligt f6ljande:

a) Dispensen giller f6r anvindning mot flygsot i korn genom betning av utside,
1 sluten anliggning.

b) Dispensen avser endast betning av utside som konstaterats innehalla smitta
av flygsot.

c) Personal som anvinder Rancona i-Mix ska ha behorighet att anvinda
vixtskyddsmedel i behorighetsklass 1. Alternativt ska den som utfér
bekimpning med produkten handledas av person som har denna behorighet.

Specificerade anvindningsvillkor framgér av beslutsbilagan.

Forpackningen av betat utsdde ska mirkas pa det sitt som framgar av bilagan.

1.1 Redovisning av mangduppgifter och férteckning éver betade
partier

Anvind mingd av Rancona i-Mix, som innehaller de verksamma dmnena ipkonazol

och imazalil, ska redovisas till Kemikalieinspektionen senast den 28 februari 2017.

En forteckning (numrerad med certifieringsnummer) 6ver certifierade partier som ar
betade med Rancona i-Mix ska skickas till myndigheten. Forteckningen ska ha
inkommit till Kemikalieinspektionen senast den 28 februari 2017.

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

! Europapatlamentets och ridets férordning (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 (hiddanefter forordning (EG) nr 1107,/2009)

Kemikalieinspektionen

Postadress Bes6k & leverans Faktureringsadress Telefon & fax Internet Org nr
Box 2 Esplanaden 3A FE 124 Telefon 08-519 41 100 www.kemi.se 202100-3880
172 13 Sundbyberg 172 67 Sundbyberg 838 80 Froson Fax 08-735 76 98 kemi@kemi.se



Kemikalieinspektionen

1.2

BESLUT

Datum
2016-09-09

Er referens

Diarienr

Aktnr

Produktens klassificering och markning

Klassificering av produkten:

Piktogram

Signalord

Varning

Faroangivelser

H410 Mycket giftig for vattenlevande organismer med
langtidseffekter

Skyddsangivelser

P391 Samla upp spill

P501 Innehallet/behallaren limnas till en godkind
avfallsanliggning

EUH401 For att undvika risker f6r minniskors hilsa och for
miljon, f6lj bruksanvisningen.

P501 Innehallet och behallaren limnas till godkidnd
avfallsmottagare.

Sarskild markning*

SP1 — Fororena inte vatten med produkten eller dess behallare

Andra fraser;
forebyggande
skyddsangivelser*

Spe 4 For att skydda (vattenlevande organismer/andra vixter dn
de man avser att bekimpa), anvind inte denna produkt pa
hirdgjorda ytor sasom asfalt, betong, kullersten, (jarnvigsspar)
och andra ytor med hég risk f6r avrinning.

Spe 5 For att skydda (figlar/vilda diggdjur) maste produkten
nedmyllas helt och héllet 1 jorden; se till att produkten dven
nedmyllas helt i slutet av raderna.

Spe 6 For att skydda (figlar/vilda ddggdjur), avligsna spill.

*Sirskild mirkning enligt Férordning nr 547/2011.

2 Beskrivning av drendet

Den 22 augusti 2016 inkom ansékan om dispens f6r nedanstaiende dandamal.

Sokande

Svenska Utsadesforetagens Forening ek.for
Box 184
245 22 Staffanstorp

Typ av dispens

Begrinsad och kontrollerad anvindning vid nddsituation

Produktnamn

Rancona i-Mix

Produktens reg nr

Verksamma amnen

Ipkonazol (20 g/liter produkt) och imazalil (50 g/liter produkt)

Funktion

Fungicid

Sokt
anvandningsomrade

Mot flygsot i korn genom betning av utside
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2.1 Sokandens skal till ansokt dispens

Dispensanstkan giller betning av utsidde av korn, bade f6r utsidesodlingar och for
bruksutside®. Ett friskt kornutside dr grunden for att halla borta flygsot (Ustilago
nuda) och andra utsidesburna svampsjukdomar i odlingar av korn. Det ér darfor
mycket viktigt att man genom betning kan skydda odlingar dir utsidde uppférokas.
Det sa kallade elitutsidet uppforokas i flera led innan det nar marknaden som
bruksutside. Aven fér bruksutside, dir man vet att den utsidesburna sjukdomen
finns, dr det viktigt att kunna beta utsidet. Utan mojligheter till effektiv betning mot
flygsot 1 korn forsvinner mojligheten att kunna producera kornutside i Sverige.
Sjukdomen kan inte kontrolleras/bekdmpas genom behandling i viaxande groda.

Det har tidigare funnits produkter godkinda i Sverige som kunde kontrollera flygsot 1
korn genom betning, men dessa godkidnnanden har 16pt ut utan att fornyas. Redan
under 2012 var situationen akut och efter ansékan beviljade Kemikalieinspektionen
dispens for begrinsad och kontrollerad anvindning av Rancona I-mix f6r betning av
korn mot flygsot och andra utsidesburna svampsjukdomar. Dispensansokan
inlimnades, och dispens beviljades, dven infér 2013, 2014 och 2015-ars
utsddesbearbetnings- och betningssisonger. Infér betningssisongen detta ar (2016)
ar situationen densamma som de senaste sisongerna, d v s det finns fortsatt inget
preparat pa marknaden med fullgod effekt mot flygsot.

Om man anvinder smittat utside utan skydd mot flygsot kan smittograden 6kas
vildigt snabbt och ge stora skérdeférluster. Det finns bara ett betningsmedel,
Rancona-Mix, som de senaste dren varit tillgingligt pa dispens mot flygsot, men det
far bara anvindas 1 industriella anldggningar. Killa: Jordbruksaktuellt 5 februari 2015;
http://www.ja.se/artikel /46696 /delad.html

Dispensansokan giller f6r betning mot flygsot men dven andra utsidesburna
svampsjukdomar i korn. Anledningen till detta dr att ett utsidesparti kan innehalla
smitta fran flera olika svampsjukdomar, vilket i sa fall skulle kriva sambetning med
ytterligare en produkt utéver Rancona I-mix. Praktisk sambetning har inte testats
med andra preparat och effekten kan da inte garanteras.

Skordeforluster och ekonomiska konsekvenser

Normalskord och uppskattad skordeférlust f6r de kulturer som ansékan omfattar.

Groda Normalskord Skorde-/kvalitets-forlust
Varkorn 5200 kg/ha Se diskussion nedan.
Hostkorn 6180 kg/ha Se diskussion nedan

Nir det giller skordeforlust orsakad av flygsot pa korn maste man se det 1 sitt ritta
sammanhang. Forsta gangen ett utsidde inte kan betas mot flygsot (och det finns
smitta i partiet) blir skordeforlusten marginell i kvantitet. Smittograden 6kar dock
snabbt per generation utside med stora skérdeférluster som f6ljd.

2 Bruksutside dr for anvindning av skérden for konsumtion
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Redan fran lag andel smittade fron 4r det inte lingre tillatet att anvinda som
certifierat utside. Nedan ses tabell 6ver gransvirdena, vid vilka betning mot flygsot
anses vara nodvindig eller rekommenderas for olika certifieringsklasser.

Flygsot pa korn, naket sot (Ustilago nuda)

Certifieringsklass Procent smitta Betning

A >0,1% Nodvandig

B >0,2% Nodvandig

C1 >0,3% Nodvandig

Cc2 >0,5% Rekommenderas

Killa: Jordbruksverket, bekimpningsrekommendationer svampar och insekter 2016
http://www?2.jordbruksverket.se/download /18.1a906¢1e153e0d1ad3e6eb0f/ 1459846001311 /bel7v7.

pdf

Utan tillgang till betningsmedel med effekt mot flygsot blir féljden att utsidesodlare
med utsadespartier med smittograd dver dessa grinser inte kan beta och fa sin skord
sald som utside, vilket kan fa betydande ekonomiska konsekvenser.

Aven for odlare av bruksutside kommer skordeforluster snart bli kinnbara utan
tillgdng till betningsmedel mot flygsot. Hir kan smittograden redan frin borjan vara
hogre och uppférokningen av smitta gar dnnu snabbare.

De ekonomiska konsekvenserna blir storst i sekundirledet fo6r de svenska
utsidesforetagen. Utan mojlighet att bekdmpa/beta kornutside mot flygsot finns
ingen forutsattning for att kunna producera svenskt korutside av tillrickligt hog
kvalitet. Féljden blir kinnbara ekonomiska forluster for foretagen. De svenska
konsorter som avlats fram av svenska foretag riskerar att forsvinna.

Ytterligare en konsekvens ar att utlindskt kornutside kommer att behéva importeras
till Sverige. Detta utside kommer med storsta sannolikhet vara betat med preparat
som inte lingre ir tillatna att anvindas i Sverige.

Odlingens omfattning

Den totala arealen som odlas med korn (hostkorn + varkorn) dar 327 500 ha. Killa:
Jordbruksstatistiks sammanstillning 2016
http://www.jordbruksverket.se/omjordbruksverket/statistik/jordbruksstatistisksam
manstallning/jordbruksstatistisksammanstallning2016.4.4a82b0a7155953b608a84{0c.
html

Kornutside odlas idag pa ca 13 800 ha i Sverige (killa: Jordbruksverket,
Faltbesiktningsstatistik 2015.

http:/ /www.jordbruksverket.se/download/18.218188¢015010d7dc8da36a7/1443433
387793 /Slutlig+statistik+2015+Totalt.pdf

Under sisongen 2014/2015 producerades ca 50 000 ton certifierat kornutside i
Sverige. Under samma period stod importerat kornutside f6r 727 ton. (killa
Jordbruksverkets certifieringsstatistik 2014/2015.
http://www.jordbruksverket.se/download/18.6d748b5514f86fe13443985¢ /1441106
456301/ Certifierinsstatistik Fr%C3%B6 +2014-15.pdf
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2.2 Samrad med Livsmedelsverket

Livsmedelsverket hdnvisar till bedémningar som gjorts for tidigare
dispensansokningar for denna produkt. Nedanstiende bedomning, fran tidigare
dispensansokningar, kvarstar darfor.

Sedan bedémningen hosten 2012 har grinsvirdena i korn inte férdndrats och inte
heller virdena for acceptabelt dagligt intag (ADI), medan daremot den akuta
referensdosen (ARfD) for ipkonazol sedan 2012 har sinkts fran 0,05 till 0,015 mg/kg
kv. Det gor att enbart en ny akut intagsberakning f6r ipkonazol har gjorts, och i
ovrigt kvarstar bedomningen fran 2012.

Trots att det finns vissa oklarheter rorande bada aktiva substanser indikerar
tillgdngliga data att anvindningen av Rancona I-mix mot svampsjukdomar i korn
genom betning enligt rekommenderad anvindning inte bér ge upphov till resthalter
over idag gillande EU-grinsvirden (MRL) for varken imazalil eller ipkonazol 1 korn.

Det bor noteras att den nuvarande resthaltsdefinitionen for ipkonazol enbart
omfattar modersubstansen. I denna konsumentriskvirdering har dirfér ingen hinsyn
tagits till triazolmetaboliter som kan bildas bade i vixter och i jord och som frimst
aterfinns 1 efterfoljande grédor. I DARen f6r ipkonazol drar man slutsatsen att det ar
osannolikt att signifikanta resthalter av vare sig ipkonazol eller de huvudsakliga
triazolmetaboliterna TA® och TAA* kommer att dterfinnas i efterfoljande grodor.
Pagiende utvirderingsarbete inom EU kan komma att dndra slutsatserna.

2.3 Tidigare snarlika dispenser
KemlI dnr Beskrivning
731-H12- Samma andamal och anvindningssitt, med samma sOkande da
01339 som for arets ansokan
5.2.1.a-H13- Samma dndamal och anvindningssitt, med samma sokande da
01652 som for arets ansokan
5.2.1.a-H14- Samma dndamal och anvindningssitt, med samma s6kande da
04073 som for drets ansékan
5.2.1.a-H15- Samma andamal och anvindningssitt, med samma sOkande da
06276 som for drets ansékan

2.4 Inneliggande ans6kan om UPMA, produktgodkénnande eller

liknande foér Rancona i-Mix

En ansokan om produktgodkinnande har skickats in till Kemikalieinspektionen
(inkommen 2011-06-14) av Crompton (Uniroyal Chemical) Registrations Ltd for
produkten Rancona i-Mix (diarienummer F-3783-B11-00215). Produkten innehaller
de aktiva substanserna ipkonazol och imazalil. Det har i effektivitetsforsok visats att
produkten har utmirkt effekt pa flygsot, strimsjuka(Drechslera graminea) och
bladflicksjuka (Drechslera teres) i korn. Produkten har dven godtagbara effekter mot
bipolatis (Bipolaris sorokiniana) och fusarium (Fusarium spp.). Utsikterna att denna

3 triazolylalanine.
4 triazolylacetic acid.
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produkt skulle kunna vara godkind i tid for betningssisongen 2016/2017 ar mycket
liten (information frain Nordisk Alkali AB, ombud f6r Crompton fér denna ansékan).
Dirfor anser sokanden det befogat att aterigen séka en 120 dagars dispens for
anvindning av Rancona I-mix mot flygsot i korn genom betning.

Enligt sokanden 4r Rancona I-mix idag godkind i Osterrike, Storbritannien, Irland,
Bulgarien, Ungern och Tjeckien. Ansokan har lamnats in i fler linder i EU och ar
under utvirdering.

Dispensansokan giller for betning mot flygsot men dven andra utsidesburna
svampsjukdomar i korn. Anledningen till detta ar att ett utsidesparti kan innehalla
smitta fran flera olika svampsjukdomar, vilket i sd fall skulle kriva sambetning med
ytterligare en produkt utéver Rancona I-mix. Praktisk sambetning har inte testats
med andra preparat och effekten kan da inte garanteras.

2.5 Godkanda produkter for samma eller snarlik anvandning

Celest Extra Formula M, reg nr 5027. Mot svampsjukdomar i strasid genom betning
av utside.

Celest Formula M, reg nr 4392. Mot svampangrepp 1 odlingar av vete, rag, ragvete,
havre och korn genom betning av utside.

Dividend Formula M, reg nr 4482. Mot svampsjukdomar i strasid genom betning av

utsade.

2.6 Beddmning av verksamma amnen i EU

Bada verksamma dmnena ir godkidnda genom beslut; ipkonazol genom (EU) nr
571/2014, och imazalil genom (EU) nr 705/2011.

Godkinnandevillkor for ipkonazol:

Period f6r godkannande £6r ipkonazol: 1 september 2014 t o m 31 augusti 2024.
Ipkonazol ingir i godkinda vixtskyddsmedel i f6ljande linder i EU: AT, BE, BG,
CZ, FR, HU, IT, PL, RO, SK, UK.

Vid den samlade bedémningen ska medlemsstaterna vara sirskilt uppmarksamma pa
foljande:

1. Risken for froatande faglar.
2. Skyddet av de personer som hanterar vixtskyddsmedlet.

3. Risken fo6r fisk. Villkoren f6r anvindning ska vid behov omfatta riskreducerande
atgirder.

Sokanden ska inkomma med bekriftande uppgifter om foljande:

a) Huruvida den langsiktiga risken for froédtande faglar dr godtagbar.
b) Huruvida risken f6r marklevande makroorganismer ér godtagbar.
¢) Risken for selektiv metabolism eller nedbrytning av enantiomerer.

d) De eventuella hormonstérande egenskaper ipkonazol har pa faglar och fisk.
Sokanden ska till kommissionen, medlemsstaterna och myndigheten inkomma med
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uppgifter enligt leden a och b senast den 31 augusti 2016, enligt led ¢ senast tva ar
efter antagandet av relevanta riktlinjer for utvardering av isomerblandningar och
enligt led d senast tva ar efter antagandet av OECDr:s riktlinjer for test av férekomst
av hormonstérningar eller unionsriktlinjer for test.

Godkinnandevillkor f6r imazalil:
Period for godkannande for imazalil: 1 januari 2012 t o m 31 december 2021.

Imazalil ingar 1 godkinda vixtskyddsmedel i1 f6ljande linder i EU: AT, BE, BG, CY
Cz,DE, DK, EE, EL, ES, FI, FR, HR, HU, IE, IT, LT, LU, NL, PL, PT, RO, SE,
UK.

b

I B-villkoren f6r godkinnande f6r imazalil star f6ljande:
Vid den samlade bedémningen giller foljande:

1. Medlemsstaterna ska vara sirskilt uppmarksamma pa att specifikationen av den
tekniska produkt som tillverkats kommersiellt ska bekriftas och dokumenteras med
hjalp av relevanta analysresultat. Det testmaterial som anvinds i dokumentationen
om toxicitet bor jamféras med och kontrolleras mot specifikationen av den tekniska
produkten.

2. Medlemsstaterna ska vara sarskilt uppmarksamma pa konsumenternas akuta
exponering via kosten, med tanke pa framtida andringar av grinsvirden for
resthalter.

3. Medlemsstaterna ska vara sarskilt uppmirksamma pa sikerheten f6r de personer
som hanterar vixtskyddsmedlet. Godkinda anvindningsvillkor ska innehélla
foreskrifter om limplig personlig skyddsutrustning och riskreducerande édtgirder for
att minska exponeringen.

4. Medlemsstaterna ska se till att det inrittas lampliga rutiner for hanteringen av
avfallsresterna efter behandlingen, t.ex. vattnet frin renspolningen i
sprutduschsystemet och utslippet av processavfall. Oavsiktlig spridning av preparat
som anvands vid behandlingen ska férhindras. Medlemsstater som tillater att
spillvattnet slipps ut 1 avloppssystemet ska se till att det gors en lokal riskbedémning.

5. Medlemsstaterna ska vara sirskilt uppmiérksamma pa risken for vattenlevande
organismer och markmikroorganismer samt pa den langsiktiga risken for frédtande
faglar och diggdjur. Villkoren f6r godkinnande ska vid behov omfatta
riskreducerande atgirder.

Anmalaren ska limna in bekriftande uppgifter om foljande:
a) Nedbrytningsvigen for imazalil i jord och ytvattensystem.

b) Miljoédata som stoder de forvaltningsatgirder som medlemsstaterna har inréttat for
att garantera att grundvattenexponeringen ar férsumbar.

¢) En hydrolysstudie f6r att undersoka resthalternas beskaffenhet i bearbetade
produkter.

Anmialaren ska limna sadana uppgifter till medlemsstaterna, kommissionen och
myndigheten senast den 31 december 2013.
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Danmark avslog den 12 december 2014 en ans6kan om produktgodkinnande for
Rancona i-Mix (inkom 2011-06-09 till Miljostyrelsen). I skilen till avslagsbeslutet
anger Miljostyrelsen att nedbrytningen av ipkonazol och dess metaboliter inte ar
tillrickligt belyst, samt att de foreliggande data visar att den s6kta anvindningen kan
utgora en oacceptabel risk for icke-malorganismer (faglar, daggdjur, mikroorganismer
1jord samt makroorganismer i jord).

3 Skal

Enligt artikel 28 i Europapatlamentets och radets férordning (EG) nr 1107/2009 fir
endast godkinda vaxtskyddsmedel slippas ut pa den svenska marknaden och
anvindas. Kemikalieinspektionen far dock i vissa fall meddela dispens fran kravet pa
godkinnande. Av artikel 53 1 férordningen foljer att en medlemsstat i sarskilda fall far
tillita att ett vixtskyddsmedel under hogst 120 dagar slapps ut pa marknaden for
begrinsad och kontrollerad anvindning, om en sidan atgird framstar som nédvindig
pa grund av fara som inte kan avvirjas pa nagot annat rimligt satt.

Kemikalieinspektionen bedomer att till och med mitten av december 2016 ha
genomfort provning av ansdkan om produktgodkinnande f6r Rancona i-Mix.

Det finns 3 godkinda vixtskyddsmedel som far anvindas mot svampsjukdomar 1
odlingar av korn genom betning av utside. Ingen av de produkterna rekommenderas
tor anvindning mot flygsot. Det ér av stor vikt att kunna halla ett friskt utside. Utan
mojligheter till effektiv betning mot flygsot i korn férsvinner méjligheten att kunna
producera kornutside i Sverige. Kemikalieinspektionen anser att det dirmed finns en
fara f6r svenskt kornutside, och att det inte finns ndgot annat rimligt sitt att avvirja
faran.

Da faran f6r konsumenters exponering via intag av féda ar pa en acceptabel niva,
enligt Livsmedelsverkets bedomning, anser Kemikalieinspektionen att
konsumenternas sikerhet dr sakerstalld.

Genom att en ans6kan om godkinnande f6r produkten skickats in till
Kemikalieinspektionen har s6kanden en strategi f6r hur man avser att undvika
fortsatt behov av dispens. Kemikalieinspektionens provning av ansékan om
produktgodkinnande bedéms vara genomférd 1 mitten av december 2016. Av det
skilet medges dispens endast f6r december 2016.

Mot bakgrund av de skil som redovisats ovan finner Kemikalieinspektionen att
kraven i artikel 53 1 EU-férordningen ar uppfyllda med de villkor som har beslutats.
Kemikalieinspektionen bifaller darfér ansékan.

Eftersom Danmark avslagit en ans6kan om produktgodkinnande f6r Rancona i-Mix
med hinvisning till risk f6r miljon, sa krivs att betning far géras endast efter att
toranalys av utsidet visar smitta av flygsot.

Krav har satts pa behorighet enligt behorighetsklass 1 L, eftersom produkten inte dr
riskbedémd i Sverige.

3.1 Krav pg redovisning av anvand mangd

For godkinda bekimpningsmedel finns krav pa redovisning av 6verlaten mingd f6r
anvindning pa den svenska marknaden. Uppgifterna ligger bland annat till grund for

89



Kemikalieinspektionen BESLUT

Datum Diarienr
2016-09-09 5.1.2.a-H16-06388
Er referens Aktnr

den statistik som ska redovisas arligen till EUROSTAT. S6kanden ska dirfér
redovisa den anvinda mangden av Rancona i-Mix till Kemikalieinspektionen senast
den 28 februari 2017.

Observera att den som yrkesmassigt for in produkten till Sverige behover goéra en
verksamhetsanmilan till Produktregistret vid Kemikalieinspektionen.

4 Upplysningar
Kemikalieinspektionen upplyser om att dispens enligt artikel 53 i f6rordning (EG) nr
1107/2009 i normalfallet bara beviljas en ging.

Normalt informerar Kemikalieinspektionen om att det ar dirfor viktigt att sokanden
utformar en strategi for att fa produkten godkind inf6r kommande odlingssisonger
eller ta fram andra bekdmpningsmetoder. Vidare: Infér eventuell ansékan om ny
dispens onskar Kemikalieinspektionen att rapportering limnas in om de testprogram
som pagar och som planeras i syfte att finna alternativa produkter till Rancona i-Mix
for bekdmpning av flygsot.

For de fall att en produkt ar godkind i ett annat EU-land finns det méjligheter enligt
EU-t6rordningen for t.ex. jordbruksorganisationer att ska om produktgodkidnnande
for produkten genom 6msesidigt erkinnande av det EU-landets beslut om
produktgodkinnande.

5 Hur man 6verklagar

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

Pa Kemikalieinspektionens vagnar

Johnny Risberg
Beslutande Bjorn Isaksson
Foredragande
Anna-Karin Rosman
Jurist
Kopia till:
Jordbruksverket Livsmedelsverket
551 82 Jonk6ping Box 622

751 26 Uppsala
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