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Du far inte ofta e-post fran nadia.heiligers@kemi.se. Las om varfér det har ar viktigt

Remiss om andring i Kemikalieinspektionens foreskrifter (KIFS 2017:7) om kemiska produkter och
biotekniska organismer

Vissa undantag fran forbudet gallande kvicksilver har redan lopt ut, eller l6per ut den 31 december 2025.
Undantagen finns sedan tidigare genomfordai 7 kap. 3-5 88

och bilaga 3 till Kemikalieinspektionens foreskrifter (KIFS 2017:7) om kemiska produkter och biotekniska
organismer. Kemikalieinspektionen foreslar andring i

foreskrifterna for att:

e forlanga vissa undantag som l6per ut den 31 december 2025 med tre &r da de aktuella
anvandningsomradena ar nédvandiga enligt krav i EU-lagstiftning
och alternativ annu saknas, samt att

e tabortochinfdra en not for ett undantag som lopte ut den 31 december 2023, for att tydliggdra att
undantaget har upphort att gélla.

Synpunkter pa remissen 6nskas senast den 10 oktober 2025 och kan lamnas per post eller via e-post
(kemi@kemi.se). Ange diarienummer H25-04832.
Remissen kommer dven att goras tillganglig pa Kemikalieinspektionens hemsida (www.kemi.se).

Fragor om remissen kan stéllas till Nadia Heiligers (tel. 08- 519 412 39, e-post: nadia.heiligers@kemi.se).

Med vanliga halsningar,



Nadia Heiligers

Jurist

Juridiska sekretariatet
Kemikalieinspektionen

Tel dir: +46 8 519 41 239

Tel vx: 08 519 41 100
www.kemikalieinspektionen.se
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Kemikalieinspektionen 2025-06-25 Diarienr: H25-04832
Swedish Chemicals Agency

Juridiska sekretariatet
Nadia Heiligers
Jurist

Remiss om andring i Kemikalieinspektionens foreskrifter
(KIFS 2017:7) om kemiska produkter och biotekniska
organismer

Vissa undantag fran forbudet géllande kvicksilver har redan 16pt ut, eller 16per ut
den 31 december 2025. Undantagen finns sedan tidigare genomforda 1 7 kap. 3-5 §§
och bilaga 3 till Kemikalieinspektionens foreskrifter (KIFS 2017:7) om kemiska
produkter och biotekniska organismer. Kemikalieinspektionen foreslar dndring 1
foreskrifterna for att

- forlédnga vissa undantag som loper ut den 31 december 2025 med tre ar da
de aktuella anvindningsomradena dr nodvéandiga enligt krav 1 EU-
lagstiftning och alternativ d&nnu saknas, samt att

- ta bort och infora en not for ett undantag som l6pte ut den 31 december
2023, for att tydliggdra att undantaget har upphort att gélla.

Synpunkter pa remissen Onskas senast den 10 oktober 2025 och kan ldmnas per
post eller via e-post (kemi@kemi.se). Diarienummer enligt ovan bor anges.

Remissen kommer dven att goras tillgénglig pa Kemikalieinspektionens hemsida
(www.kemi.se). Frdgor om remissen kan stéllas till Nadia Heiligers (tel. 08-
519 412 39, e-post: nadia.heiligers@kemi.se).

Remissen har signerats digitalt och saknar darfor underskrift.
Bilagor:

e Sindlista
e Foreskriftsforslaget
e PM och konsekvensutredning

Kemikalieinspektionen

Postadress Besok & leverans Fakturaadress Kontakt Webbplats
Box 2 Lofstroms Allé 5 PEPPOL-ID: 08-519 41 100 www.kemi.se
172 13 Sundbyberg 172 66 Sundbyberg 0007:2021003880 kemi@kemi.se

Orgnr
202100-3880

Beslutat av Patrik Ernby, 2025-07-10
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Foreskrifter om indring i KIFS
Kemikalieinspektionens foreskrifter (KIFS 2025:x
2017:7) om kemiska produkter och biotekniska Utkom i

. om fran trycket
Organlsmel‘; den xx x 2025

beslutade den X X 2025.

Kemikalieinspektionen foreskriver med stod av 11 §
forordningen (1998:944) om forbud m.m. 1 vissa fall 1
samband med hantering, inforsel och utforsel av kemiska
produkter att bilaga 3 till Kemikalieinspektionens
foreskrifter (KIFS 2017:7) om kemiska produkter och
biotekniska organismer ska ha f6ljande lydelse.

Dessa foreskrifter trader i kraft den 1 januari 2026.

Pa Kemikalieinspektionens vignar

PER ANGQUIST

Gerda Lind



. KIFS 2025:x
Bilaga 3!

Kvicksilver och vissa varor som innehaller kvicksilver,
7 kap.

1. Kbvicksilver

Kvicksilver for anvindning Far sldppas ut Far anvindas

inom vissa omraden péd den svenska  for angiven
marknaden till  anvéndning till
och med och med

Analyskemikalier tills vidare tills vidare

1. Kuvicksilverfoéreningar
for analys av
kvicksilver samt
utveckling av sddana
analysmetoder.

2. Kuvicksilverforeningar 2028-12-31 2028-12-31
for analys enligt
internationella
standardmetoder
inom
lakemedelsomradet.
3. Kvicksilverforeningar 2028-12-31 2028-12-31
for analys av COD
och i ampuller for
COD-analys.

4, 2

Dentalt amalgam

5. Dentalt amalgam for tills vidare tills vidare
emissionsmétningar
av kvicksilver vid
krematorier.

! Senaste lydelse av bilaga 3 KIFS 2022:7.

? Andringen innebir att undantaget for utslippande pa marknaden och anvindning av
”Kvicksilverforeningar for analys samt forskning och utveckling inom medicinsk
diagnostik” som 16pte ut 2023-12-31, har tagits bort ur forteckningen.
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Datum Diarienr

Kemikalieinspektionen

Swedish Chemicals Agency 2025-07-10 H25-04832

Juridiska sekretariatet
Nadia Heiligers Jurist

Mall-id: MAG-0006, 2014-10-22

Oversyn av tidsbegrédnsade undantag for
kvicksilver

Bakgrund och tillampliga regler

I Sverige giller ett nationellt f6rbud mot kvicksilver och varor som innehaller
kvicksilver, enligt 9 § forordningen (1998:944) om férbud m.m. i vissa fall i samband
med hantering, infrsel och utférsel av kemiska produkter. Férbudet innebir att
kvicksilver, kvicksilverféreningar- och beredningar inte far slippas ut pa den svenska
marknaden, anvindas i, eller yrkesmassigt foras ut fran Sverige. Varor som innehaller
kvicksilver far inte slippas ut pa den svenska marknaden eller yrkesmassigt foras ut
fran Sverige.

Kemikalieinspektionen far enligt 11 § nimnda férordning meddela foreskrifter om
undantag eller 1 det enskilda fallet ge dispens frin férbudet, om undantaget eller
dispensen inte innebdr nagot patagligt bidrag till att méinniskor eller miljén exponeras
f6r kvicksilver och

1. anvindningen tillgodoser ett visentligt allmant behov och nagra andra alternativ
inte finns tillgangliga pa marknaden, eller

2. det finns sarskilda skal.

Undantag finns sedan tidigare genomforda 1 7 kap. 3-5 §§ och bilaga 3 till
Kemikalieinspektionens foreskrifter (KIFS 2017:7) om kemiska produkter och
biotekniska organismer.

Kemikalieinspektionen

Postadress
Box 2

Besok & leverans Faktureringsadress Telefon & fax Internet
Lofstroms allé 5 FE 124 Telefon 08-519 41 100 www.kemi.se

172 13 Sundbyberg 172 66 Sundbyberg 838 80 Froson Fax 08-735 76 98 kemi@kemi.se

Org nr
202100-3880



Kemikalieinspektionen

PM
Datum Diarienr
2025-07-10 H25-04832

Problem och syfte med forslaget

For foljande undantag 1 bilaga 3 till KIFS 2017:7 giller tidsbegrinsningar, vilka
tidigare har 16pt ut, eller 16per ut under 2025.!

Kvicksilver for anvindning
inom vissa omraden

Far sldppas ut pa den svenska
marknaden till och med

Far anvindas for angiven
anvindning till och med

2. Kvicksilverforeningar for

2025-12-31

2025-12-31

analys enligt internationella
standardmetoder inom
lidkemedelsomrédet.

3. Kvicksilverféreningar for 2025-12-31 2025-12-31
analys av COD och i ampuller

for COD-analys.

4. Kvicksilverforeningar for 2023-12-31 2023-12-31
analys samt forskning och
utveckling inom medicinsk

diagnostik.

Eftersom undantagen har 16pt eller I6per ut, sker en 6versyn for att utreda om det
finns tillgingliga alternativ. Undantagen utreddes senast 2022. For tva av dessa tre
anvindningsomraden bedomer Kemikalieinspektionen, utifrin de omstandigheter
som besktivs nedan, att det fortfarande saknas kvicksilverfria alternativ och att
undantagen darfor behover forlingas.

Férlangt undantag for kvicksilverféreningar for analys enligt
internationella standardmetoder inom ldkemedelsomradet (p.2 i
bilaga 3 till KIFS 2017:17)

Detta undantag 16per ut den 31 december 2025. Anvindningen av
kvicksilverféreningar vid analys av komponenter i likemedelsprodukter féreskrivs i
Europafarmakopén, som ar en samling texter som bland annat beskriver
kvalitetsstandarder for analysmetoder for likemedel. Farmakopén ar rittsligt
bindande genom Likemedelsverkets féreskrifter (HSLF-FS 2022:65) om utgava 11.0
av Buropafarmakopén.

Enligt uppgift fran Likemedelsverket under 2025 pagar ett aktivt arbete fOr att ta
fram alternativa analysmetoder. Anvindningen av kvicksilverféreningar minskar
successivt. I vissa fall har det dock inte varit méjligt att hitta alternativ, och for
pagaende projekt dr det fortfarande ovisst om det kommer att ske. Dirfér behovs ett
fortsatt undantag.

Utifran ovanstaende motiv féreslas en forlingning av undantaget i ytterligare tre ar,
till och med den 31 december 2028.

1 Andrades senast genom KIFS 2022:7 - Féreskrifter om dndring i Kemikalieinspektionens foreskrifter
(KIFS 2017:7) om kemiska produkter och biotekniska organismer
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Kemikalieinspektionen

PM
Datum Diarienr
2025-07-10 H25-04832

Férlangt undantag for kvicksilverféreningar fér analys av COD
och i ampuller féor COD-analys (p.3 i bilaga 3 till KIFS 2017:17)

Detta undantag l6per ut den 31 december 2025. COD (Chemical Oxygen Demand),
kemisk syreférbrukning, dr en analysmetod fOr att mita forekomsten av organiskt
material i avloppsvatten och slam. Metoden anvinds bland annat 1
avloppsreningsverken for att folja upp effektivitet 1 reningen och i energianvindning
samt f6r processuppfoljning och fér mitning av utslipp av organiskt material.

Analysen kan goras genom tva metoder, CODCr eller CODMn. CODMn ar fri fran
kvicksilver, men gar i praktiken inte att anvinda pa avloppsvatten da resultatet av
analysen paverkas av kloridinnehall. CODCr anvinder kvicksilversulfat och
kaliumdikromat. Kvicksilver tillsitts for att kloridjoner inte ska stéra métningen.
Kaliumdikromat ir numera upptaget pa bilaga XIV i Reach-férordningen® och
dirmed féremal for tillstaindsplikt. Tillstindsplikten géller dock inte anvindning for
vetenskaplig forskning och utveckling, inbegripet analys.? Anvindning av
kaliumdikromat vid COD-analys dr dirfér undantaget fran tillstandsplikten.

En tvingande bestimmelse om att analysera COD finns i avloppsdirektivet.*
Bestimmelsen finns infoérlivad 1 Naturvardsverkets foreskrifter for rening och
kontroll av avloppsvatten fran titbebyggelse (INFS 2016:6). Direktivet har dock
omarbetats,> och de nya bestimmelserna medger att man enbart analyserar TOC
(totalt organiskt kol) i stillet f6r COD (tabell 1 i bilaga I till direktivet). Nu finns
dirmed mojlighet for Naturvardsverket att sluta foreskriva krav pa COD-analys.
Omarbetningen tridde i kraft den 1 januari 2025 och ska inforlivas 1 svensk ritt
senast den 31 juli 2027. Naturvardsverket har fatt regeringsuppdrag om att foresla de
forfattningsandringar som behovs, vilket ska redovisas den 30 januari 2026.
Undantaget bor darfor forlingas under en 6vergangsperiod, 1 vintan pé att nya
bestimmelser for inforlivande av det omarbetade direktivet har genomforts.
Forlingningen foreslas gilla till och med den 31 december 2028.

Utgaende undantag fér analys samt forskning och utveckling
inom medicinsk diagnostik (p.4 i bilaga 3 till KIFS 2017:17)

Detta undantag 16pte ut den 31 december 2023. Undantaget motiverades av att
kvicksilverféreningar behévdes for att diagnostisera porfyrisjukdomar. Enligt uppgift
fran Porfyricentrum vid Karolinska Universitetssjukhuset som limnades under ar
2022 kunde det dr6ja upp till ett ar innan kvicksilver(IT)klorid slutgiltigt kunde fasas
ut. Eftersom undantaget har 16pt ut foreslas borttagande av det, vilket anges i en
fotnot till p.4 i bilaga 3 till KIFS 2017:7.

2 Buropaparlamentets och rddets férordning (EG) ar 1907/2006 av den 18 december 2006 om
registrering, utvirdering, godkinnande och begrinsning av kemikalier (Reach-férordningen),
inrittande av en europeisk kemikaliemyndighet, dndring av direktiv 1999/45/EG och upphivande av
radets forordning (EEG) nr 793/93 och kommissionens foérordning (EG) nr 1488/94 samt radets
direktiv 76/769/EEG och kommissionens direktiv 91/155/EEG, 93/67/EEG, 93/105/EG och
2000/21/EG.

3 Art. 56.3 i Reach-férordningen.

4 Radets direktiv 91/271/EEG av den 21 maj 1991 om rening av avloppsvatten frin titbebyggelse.

> Europaparlamentets och radets ditektiv (EU) 2024/3019 av den 27 november 2024 om rening av
avloppsvatten fran titbebyggelse (omarbetning).

3



Kemikalieinspektionen

PM
Datum Diarienr
2025-07-10 H25-04832

Konsekvensutredning
Syfte med forslaget
Syftet med forslaget ar att

- torlinga nimnda undantag som loper ut den 31 december 2025 da de
aktuella anvindningsomradena dar nédvindiga enligt krav 1 EU-
lagstiftning och alternativ dnnu saknas enligt problembeskrivningen ovan,
samt att

- ta bort och inféra en not f6r det undantag som 16pte ut den 31 december
2023, for att tydliggora att det har upphort att gilla.

Berorda aktorer

Forlangt undantag for kvicksilverforeningar for analys enligt internationella
standardmetoder inom ldkemedelsomradet (p.2 i bilaga 3 till KIFS 2017:17)
En forlingning av undantaget innebir att de aktérer som saljer eller anvinder
kvicksilver kan fortsidtta med detta under de kommande tre dren. Generellt 4ar dessa
aktorer foretag inom likemedelssektorn som analyserar, forskar om, utvecklar eller
tillverkar likemedel samt foretag som siljer analysutrustning for testning enligt
Europafarmakopén. Anvindningen for analys inom likemedelsomradet bedoms vara
begrinsad.

Forlangt undantag for kvicksilverféreningar for analys av COD och i ampuller
fér COD-analys (p.3 i bilaga 3 till KIFS 2017:17)

Forslaget till forlingning berdr aktorer inom industrin £6r avloppsreningsverk som
siljer eller anvinder kvicksilverféreningar for analys av COD och 1 ampuller f6r
COD-analys. Aven de som siljer kvicksilver fér den anvindningen berérs. Det finns
cirka 1 300 avloppsreningsverk i Sverige. Enligt Naturvardsverkets foreskrifter om
rening och kontroll av utslipp av avloppsvatten frin titbebyggelse omfattas inte
mindre anligegningar av kraven.

Utgdende undantag for analys samt forskning och utveckling inom medicinsk
diagnostik (p.4 bilaga 3 till KIFS 2017:7)

Undantaget 16pte ut den 31 december 2023. Det tidigare undantaget berérde framst
de som salde eller anvinde kvicksilver f6r medicinsk diagnostik. Den frimsta
anvindningen skedde vid Porfyricentrum vid Karolinska Universitetslaboratoriet.
Forslaget om att ta bort undantaget som tidigare 16pte ut paverkar inte nimnda
aktorer.

Ovriga

Ber6rd av forslaget dr ocksd Kemikalieinspektionen genom att myndigheten
informerar om och tillimpar reglerna vid tillsyn och i tillsynsvigledande verksamhet.
Kommunerna och linsstyrelserna paverkas nir de bedriver tillsyn samt informerar
om bestimmelserna.
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PM
Datum Diarienr
2025-07-10 H25-04832

Nollalternativ och andra alternativ

Nollalternativet

Nollalternativet ar att inte vidta nagon atgird, vilket skulle innebdra att tva av de
angivna undantagen for vilka férlingning foreslas upphor att gilla den 31 december
2025, och att det darefter blir férbjudet att slippa ut pa marknaden och anvinda
kvicksilver for dessa syften. Om det efter den 1 januari 2026 finns behov av att
slippa ut eller anvinda kvicksilver beh6ver berérda anséka om dispens.

Att ansOka om dispens medfér administrativa kostnader for foretag 1 form av
tidsatgang att fylla i ansokan. Kostnad uppstar dven for ansékningsavgift pa

15 000 kr per ansékan om dispens.® Dispenser beviljas normalt som lingst for tvd 4r i
taget, vilket innebar att berorda féretag skulle behéva soka dispens en eller tva ganger
for att kunna slippa ut och anvinda kvicksilver motsvarande den period som de
foreslagna undantagen avser. Fér Kemikalieinspektionen uppstar personalkostnader
for att hantera eventuella ansokningar om dispens. I viss man kan Mark- och
miljodomstolen vid Nacka tingsritt paverkas om beslut om dispens 6verklagas. Det
bedéms dock endast bli friga om ett firre antal dispensbeslut. Da det f6r nirvarande
inte finns alternativ inom flera anvindningsomraden som ar nédvandiga enligt krav 1
EU-lagstiftning och som sedan tidigare reglerats i foreskrifterna, anser
Kemikalieinspektionen att det 4r mer dndamalsenligt och tydligare att forlinga
undantagen i foreskrifter.

Vad giller det undantag som redan har I6pt ut (analys samt forskning och utveckling
inom medicinsk diagnostik, p.4 1 bilaga 3 till KIFS 2017:7) kan det innebidra en
otydlighet om det inte tas bort fran tabellen i foreskrifterna.

Andra alternativ

Ett alternativ kan vara att foresla en kortare tidsperiod f6r de undantag som behéver
forlingas. Detta kan 0ka incitamentet fOr att ta fram alternativ till
kvicksilverféreningar f6r den aktuella anvandningen. Dock behover den som slapper
ut och anvinder kvicksilver kunna anpassa sin verksamhet och det anses vara
omotiverat att forlinga med kortare tid nar det saknas alternativa l6sningar.

Ett tredje alternativ skulle vara att forlinga undantagen under en lingre tidsperiod dn
tre ar. Undantag fran det f6rbud som finns i Sverige ska dock forlingas restriktivt
varfor det inte anses befogat att forlinga ytterligare dn de foreslagna tre aren.

Konsekvenser och kostnader

Féretag som utnyttjar undantagen

Forslaget att forlinga tidsfristen bedéms medféra positiva konsekvenser for de
féretag som siljer och anvinder kvicksilver f6r analys enligt internationella
standardmetoder inom likemedelsomradet, samt f6r analys av COD och i ampuller
tor COD-analys. De som utnyttjar undantaget som finns i dag kommer att kunna

¢ Avgiften regleras i 11 kap. 2 § KIFS 2017:7.
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PM
Datum Diarienr
2025-07-10 H25-04832

fortsitta sin verksamhet utan ndgon paverkan och forslaget antas inte medféra nagra
ytterligare kostnader for dessa foretag.

Staten

For Kemikalieinspektionen medfor forslaget vissa kostnader for att genomfora och
informera om forlingningen av undantagen. Kostnaderna bedéms dock vara ringa

och troligen skulle kostnaderna bli hogre om undantagen inte forlings pa grund av
behov av information och fragor fran foretag.

Det storsta tillsynsansvaret ligger pa kommunerna, men da forslaget dr att f6rlinga
undantag som redan har funnits sedan tidigare bedéms kostnaderna for tillsyn att bli
forsumbara.

Ovrigt

Kvicksilver dr en littflyktig metall som kan spridas linga strickor via luften som
kvicksilveranga. Kvicksilver kan inte brytas ned utan ansamlas i mark, 1 vatten och 1
levande organismer. Att undantagen forlings medfor 1 sig en 6kad anvindning och
fortsatt negativ paverkan pa miljén. De undantag som forlings dr dock nédvindiga
enligt krav i EU-lagstiftningen, och da det saknas alternativ anses forslaget vara
befogat.

Forslaget bedoms inte ha ndgon paverkan pa jimstilldheten mellan min och
kvinnor.

Samrad

Under arbetet med versynen av nu gillande undantag har kontakter tagits med
Naturvardsverket och Likemedelsverket for att f6lja upp den utredning som gjordes
2022.

Férslagets 6verensstammelse med EU-ratten

Kemikalieinspektionen bedomer att forslaget om foérlingning av undantagen ar
forenliga med EU:s regler om fri rrlighet av varor och att forslaget dr utformat pa
ett icke-diskriminerande sitt som dr férenligt med EU-ritten.

De nationella reglerna om kvicksilver dr sedan tidigare notifierade till EU-

kommissionen.

Bemyndigande

11 § f6érordningen (1998:944) om f6rbud m.m. 1 vissa fall i samband med hantering,
inforsel och utférsel av kemiska produkter.

Ikrafttradande och informationsinsatser
Foreskrifterna foreslas trida i kraft den 1 januari 2020.

Information om foreskriftsindringen kommer att limnas pa Kemikalieinspektionens
webbplats samt i myndighetens nyhetsbrev.
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Kemikalieinspektionen
PM

Datum Diarienr

2025-07-10 H25-04832

Kontaktperson

For fragor kontakta:
Nadia Heiligers, Juridiska sekretariatet

Tel: 08-519 412 39
e-post: nadia.heiligers@kemi.se
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Kemikalieinspektionen
Swedish Chemicals Agency

SANDLISTA
Datum Diarienr
2025-07-10 H25-04832

Remissinstans E-postadress

Arbetsmiljoverket arbetsmiljoverket@av.se

Branschkansliet info@branschkansliet.se

ChemSec info@chemsec.org, Frida.hok@chemsec.org

Foreningen ackrediterade laboratorier

info@sinf.se

Greenpeace

info.se@greenpeace.org

Goteborgs kommun

stadsledningskontoret@stadshuset.goteborg.se

Hach Lange AB

info@hach-lange.se

Havs- och vattenmyndigheten

havochvatten@havochvatten.se

IKEM — Innovations- och
kemiindustrierna

info@ikem.se

Karolinska institutet

registrator(@ki.se

Kommerskollegium kommerskollegium@kommers.se
Konsumentverket konsumentverket@konsumentverket.se
Likemedelsverket registrator@mpa.se

Linsstyrelsen Vistra Goétaland

vastragotaland@lansstvrelsen.se

Lansstyrelsen Visternorrland

vasternorrland@lansstvrelsen.se

Naturskyddsféreningen

info@naturskyddsforeningen.se

Naturvardsverket

registrator(@naturvardsverket.se

Niringslivets Regelndimnd

info@nnt.se

Nynas AB sara.berglund@nynas.com
Regelradet regelradet@regelradet.se
SIS Miljomirkning AB info@svanen.se

SIS-Standardiseringen i Sverige

info@gsis.se

Socialstyrelsen

socialstyrelsen@socialstyrelsen.se

Stockholms stad

kommunstyrelsen@stockholm.se

Svenskt Vatten

svensktvatten@svensktvatten.se

Svensk handel

info@svenskhandel.se

Sveriges Kommuner och Regioner

registrator(@skr.se

Mall-id: MAG-0001, 2014-10-22

Tullverket

tullverket@tullverket.se

Kemikalieinspektionen

Telefon & fax Internet Org nr

Telefon 08-519 41 100 www.kemi.se 202100-3880
Fax 08-735 76 98 kemi@kemi.se

Postadress Besok & leverans Faktureringsadress

Box 2 Esplanaden 3A FE 124
172 13 Sundbyberg 172 67 Sundbyberg 838 80 Froson
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