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YRKANDEN M.M.

Stockholms Fotakut (Fotakuten) har 6verklagat Likemedelsverkets beslut och yrkat

att miljodomstolen ska hidva Likemedelsverkets beslut att avregistrera produkten
ClearZal Bac (ClearZal) i registret dver kosmetiska och hygieniska produkter.

Fotakuten har vidare yrkat ersittning for sina rittegangskostnader i malet.

Till stod for sin talan har Fotakuten anfort i huvudsak foljande. ClearZal dr en
kosmetisk-hygienisk produkt och inte ett likemedel. ClearZal &r ett nagelstirkande
medel, som siljs forutom i Sverige, bade i USA och i ett flertal lander i Europa. I
samtliga EU-ldnder séljs medlet som en kosmetisk-hygienisk produkt och &r regi-
strerat som en sadan produkt i bland annat Storbritannien. Det regelverk som &r
tillampligt i malet &r radets direktiv 76/768/EEG av den 27 juli 1976 om tillndrm-
ning av medlemsstaternas lagstiftning om kosmetiska produkter (Kosmetikadirekti-
vet). Detta direktiv édr gillande ritt i Sverige. ClearZal innehaller inget 4mne som
strider mot artikel 4 i Kosmetikadirektivet och Sverige kan inte heller som med-
lemsstat vigra eller forbjuda produkten enligt artikel 7. Det bolag i USA, som iger
produkten (produktdgande bolaget), salufér denna virlden 6ver genom aterforsilja-
re. Bolaget forser aterforsiljarna med marknadsforingsmaterial och instruktioner
om vilka myndighetskontakter som bor tas fore det att produkten bjuds ut i landet
ifraga. Fotakuten &dr sedan mars 2008 aterforsiljare av ClearZal i Sverige. Fore det
att Fotakuten ansokte om registrering av produkten erholl foretaget av det produkt-
dgande bolaget i USA information om produktens lansering i 6vriga Europa. Det

produktidgande bolaget namnde bland annat foljande:

ClearZal BAC contains the active ingredient Benzalkonium chloride. The concentration
of Benzalkonium chloride (0.1%) and all of the other ingredients in this formulation are

fully within the scope of the EU cosmetic Directive (76/768/EEC as amended).

I 6vriga europeiska lander har Lakemedelsverkets motsvarighet klassat preparatet

som en kosmetika- och hygienartikel. Produkten siljs i 6ver 1100 butiker i Storbri-
tannien och finns att tillga i "butiker" pa Internet. Den marknadsforingstext Fotaku-
ten presenterat kring produkten har varit det material foretaget erhallit fran det pro-

duktigande bolaget och saledes densamma marknadsforingstext som anvinds for
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produkten i andra EU-ldnder ddar Kosmetikadirektivet dr géllande ritt. Enligt Fotaku-
tens uppfattning har Likemedelsverket vid sin helhetsbedomning av produkten
ClearZal, till skillnad fran andra EU-ldnder och i strid med géllande EU-rétt inte
bedomt ClearZal som en kosmetisk produkt. Likemedelsverkets engelska motsva-
righet Medicines and Healthcare products Regulatory Agency (MHRA) provade
produktens status sa sent som ar 2006 och kom da fram till att produkten inte skulle
klassificeras som en medicinsk produkt utan som en kosmetisk-hygienisk produkt.
Forpackningen och marknadsforingstexten dr godkidnda av MHRA. Den marknads-
foring som Fotakuten gor av ClearZal 1 Sverige och som foranledde Likemedels-
verket att avregistrera produkten fran registret 6ver kosmetiska-hygieniska produk-
ter, dr likalydande med den marknadsféring som MHRA redan ldmnat sitt godkén-
nande av i Storbritannien. Vidare anser sig Fotakuten inte vara ritt part utan den
som har ritt att fora talan i malet &r Zeon Healtcare Ltd som svarar for forsiljningen

av ClearZal i Europa.

Likemedelsverket har bestritt bifall till 6verklagandet samt yrkandet om erséttning

for riattegangskostnader och anfort i huvudsak foljande. ClearZal har avregistrerats
fran kosmetikaregistret pa grund av att produkten &r ett likemedel. Av EG-
domstolens praxis foljer att om en produkt ar ett ladkemedel ska endast de bestim-
melser som géller for likemedel tillimpas pa produkten. Detta giller d&ven om pro-
dukten ocksa skulle falla inom ramen f6r vad som dr en kosmetisk produkt. Att
ClearZal ar ett lakemedel innebér darfor att produkten inte kan vara registrerad i
Likemedelsverkets register over kosmetiska och hygieniska produkter. ClearZal om-
fattas av definitionen av vad som &r ett likemedel enligt 1 § forsta stycket 1 ldke-
medelslagen da den tillhandahalls med uppgifter om att den har egenskaper for att
forebygga och behandla sjukdom hos ménniskor. Av EG-domstolens praxis foljer
att en produkt anses tillhandahallas for att behandla eller forebygga sjukdom inte
bara nir den &r uttryckligen angiven eller rekommenderad som sadan utan dven nér
en genomsnittligt vilinformerad konsument far intrycket av att produkten borde,
med hénsyn till dess presentation, behandla eller forebygga sjukdom. Vid tidpunkten
for Likemedelsverkets beslut angavs pa Fotakutens hemsida www.fotakuten.se att
ClearZal var en bredspektrum antimikrobiell 16sning. Vidare riknades vissa tillstand

upp vid vilka man skulle undvika att anvinda 16sningen, t.ex. graviditet, diabetes
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och cirkulationsproblem. Det angavs ocksa att benzalkoniumklorid var den aktiva
substansen i produkten. Pa Fotakutens hemsida fanns en link till hemsidan

www.clearzal.se. Pa denna hemsida angavs foljande:

Produkten ir ett medel mot nagelsvamp som dédar 99,9 % av alla svampar, virus och
bakterier som kan orsaka nagelinfektioner. Markbart resultat kan ses redan efter nagon

vecka.

Dessa pastaenden finns fortfarande pa hemsidan. Mot bakgrund av dessa pastaen-
den anser Likemedelsverket att den genomsnittligt vilinformerade konsumenten
ges uppfattningen att ClearZal ir ett likemedel. Art 4 och 7 i Kosmetikadirektivet ér
inte tillimpliga eftersom ClearZal inte &dr en kosmetisk eller hygienisk produkt utan
ett lakemedel. Att MHRA har gjort en annan bedomning spelar ingen roll. Likeme-
delsverket dr inte hindrade att géra en avvikande bedomning bara for att MHRA har
gjort sin bedomning forst. Om tolkningen av bestimmelsen om vad som ér ett like-
medel skulle skilja sig at mellan olika medlemsstater blir det i sista hand en uppgift
for EG-domstolen att avgora hur bestimmelsen ska tolkas. For ovrigt dr Likeme-
delsverket och MHRA 6verens om att for att produkten ska anses vara en kosmetisk
produkt far bolaget inte marknadsfora den for behandling av existerande infektioner,
vilket Fotakuten gor. Vidare stimmer det inte att alla andra ldnder 1 Europa har be-
domt ClearZal som en kosmetisk produkt. T.ex. har den danska motsvarigheten till
Likemedelsverket bedomt ClearZal som ett likemedel. Fotakuten har anfort att
bolaget som aterforsiljare av produkten inte kan vara Likemedelsverkets motpart i
ett d&rende som ror fragan om produkten #r en kosmetisk produkt eller ett likemedel.
Det ar enligt Fotakuten endast Zeon Healtcare Ltd som har rétt att fora talan. Med
anledning av att det dr Fotakuten som har anmalt produkten till kosmetikaregistret
anser dock Likemedelsverket att Fotakuten maste vara part nir fragan ror avregi-
strering av produkten. Med hénsyn till det ovan anférda anser verket att 6verklagan-

det ska avslas.

Fotakuten har genmailt i huvudsak anfort foljande. Likemedelsverket har i sitt ytt-
rande anfort att Fotakutens information kring produkten dr sadan att den genom-

snittligt vélinformerade konsumenten ges uppfattningen att ClearZal ir ett likeme-
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del. Fotakuten bestrider att sa dr fallet och hénvisar till sin information kring pro-

dukten pa hemsidan www.fotakuten.se.

DOMSKAL
Miljodomstolen konstaterar inledningsvis att det dr Fotakuten som har anméilt ifra-
gavarande produkt till registret 6ver kosmetiska och hygieniska produkter. Darmed

far Fotakuten anses vara ritt part malet.

Miljodomstolen har i detta mal att bedoma fragan om produkten ClearZal kan anses
utgora en hygienisk och kosmetisk produkt, och om den didrmed bor fortsétta vara
registrerad sasom sadan, eller om den ska anses utgora ett likemedel. Av 1 § i for-
ordningen (1993:1283) om kosmetiska och hygieniska produkter framgar att med
kosmetiska och hygieniska produkter avses @mnen eller beredningar som &r avsedda
att appliceras pa mianniskokroppens yttre delar eller pa tinder och slemhinnor i
munhalan i uteslutande eller huvudsakligt syfte att rengora och parfymera dem, for-
andra deras utseende, korrigera kroppslukt, skydda dem eller bibehalla dem i gott
skick. Denna definition dverensstimmer med definitionen av kosmetisk produkt i
artikel 1(1) i radets direktiv 76/768/EEG av den 27 juli 1976 om tillndirmning av
medlemsstaternas lagstiftning om kosmetiska produkter (Kosmetikadirektivet).
Kosmetikadirektivet giller endast kosmetiska produkter och inte farmaceutiska spe-

cialiteter eller medicinska produkter (se Kosmetikadirektivets preambel).

Enligt 1ikemedelslagen (1992:859) 1 § avses med likemedel varje substans eller
kombination av substanser som tillhandahalls med uppgift om att den har egenska-
per for att forebygga eller behandla sjukdom hos ménniskor eller djur, eller som kan
anvindas pa eller tillféras ménniskor eller djur i syfte att aterstilla, korrigera eller
modifiera fysiologiska funktioner genom farmakologisk, immunologisk eller meta-
bolisk verkan eller for att stélla diagnos. Denna definition dr hamtad fran artikel 1
Europaparlamentets och radets direktiv 2004/27/EG av den 31 mars 2004 om &nd-
ring av direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler for humanlike-
medel. Av samma direktiv artikel 2(2) foljer att vid tveksamhet om huruvida en
produkt, med beaktande av alla dess egenskaper, kan omfattas av definitionen av ett

lakemedel och av definitionen av en produkt som omfattas av annan gemen-
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skapslagstiftning ska detta direktiv tillimpas. Detta innebir att ladkemedelslagen ska
tillimpas sa till vida det inte framgar att produkten i fraga dr nagot annat &n ett 14-

kemedel (jfr. prop. 2005/06:70, s 89-90).

Vidare foljer det av rittsfallet C-227/82 (van Bennekom) att en produkt ska anses
tillhandahallas for att behandla eller forebygga sjukdom inte bara nir den &r uttryck-
ligen angiven eller reckommenderad som sadan utan dven nir en genomsnittlig vil-
informerad konsument far intrycket av att produkten borde, med hénsyn till dess
presentation, behandla eller forebygga sjukdom. Saledes ér sdljarens avsikt med och
koparens uppfattning av produkten av betydelse for bedomningen huruvida den ska

anses vara ett ldkemedel eller en kosmetisk produkt.

I marknadsforingen av produkten ClearZal anges bl.a. foljande. ClerZal ir ett medel
mot fotsvamp som dodar upp till 99,9 % av alla svampar, virus och bakterier som
kan orsaka nagelinfektioner. Losningen &r en kraftfull I6sning som angriper svarbe-
handlade nagelinfektioner. ClearZal rengor, skyddar och aterstéller skadade naglar.
ClearZals aktiva dmne dr benzalkoniumklorid. Losningen ér en bredspektrum anti-
mikrobiell 16sning. Anvindning av medlet bér undvikas om du dr gravid, har diabe-
tes eller cirkulations problem, ir under sex ar eller &r allergisk mot nagot &mne i
ClearZal. Produkten &r inte registrerad som ett ldkemedel och ska ej anvindas vid

patogena tillstand.

Marknadsféringen av produkten ger enligt domstolen ett blandat budskap. A ena
sidan faller uppgifterna om att ClearZal rengor, skyddar och aterstéller skadade nag-
lar in under definitionen av vad som &r en kosmetisk och hygienisk produkt. A
andra sidan tyder de uppgifter om att produkten dr en kraftfull 16sning som dodar
upp till 99,9 % av alla svampar, virus och bakterier som kan orsaka nagelinfektioner
samt att den har en aktiv substans och inte far anvindas vid vissa tillstand pa att
ClearZal ar ett lakemedel. En produkt kan naturligtvis uppvisa savil kosmetiska och
hygieniska egenskaper som medicinska egenskaper. Enligt miljodomstolen far dock
de medicinska egenskaperna anses ¢verviga. Siljarens avsikt med produkten torde i
huvudsak vara att marknadsféra den som ett ldkemedel som botar svampinfektioner

och en konsument far dven uppfattningen av att produkten botar svampinfektioner.
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Saledes tillhandahalls ClearZal med en uppgift om att den kan bota en viss sjuk-
dom. ClearZal ska dirfor klassas som ett lakemedel och inte som en kosmetisk eller

hygienisk produkt.

Av 7 § forordningen (1993:1283) om kosmetiska och hygieniska produkter framgar
att kosmetiska och hygieniska produkter ska fortecknas i ett register som fors av
Likemedelsverket. Bestimmelser om detta register finns i Lakemedelsverkets fore-
skrifter (LVFS 2004:12) om kontroll av kosmetiska och hygieniska produkter. I 8 §
1 dessa foreskrifter anges att for produkter som felaktigt registrerats eller av annan
anledning inte ldngre ska vara registrerade kan Likemedelsverket fatta beslut om

avregistrering.

Pa grund av det anforda har, enligt miljodomstolen, Likemedelsverket haft fog for
att avregistrera ClearZal fran registret 6ver kosmetiska och hygieniska produkter.

Overklagandet ska dirfor limnas utan bifall.

Fotakuten har vidare yrkat ersittning for sina réttegangskostnader. Av 20 kap 3 §
andra stycket miljobalken framgar att bestimmelserna i forvaltningsprocesslagen
(1971:291) ska tillampas i miljodomstolen i detta mal. Nagra allminna regler i for-
valtningsprocesslagen om skyldighet for part att ersétta motpart for réttegangskost-
nader finns inte. Enligt praxis utgar som regel inte heller ndgon sadan ersittning.
Fotakuten &r dessutom att anse som forlorande part i malet. Miljodomstolen finner
inte skl att i detta mal férordna om erséttning for rittegangskostnader till Fotaku-

ten. Yrkandet om ersittning for riattegangskostnader kan dirfor inte vinna bifall.

HUR MAN OVERKLAGAR, se domsbilaga 2 (DV 427)
Overklagande ska ges in till Nacka tingsritt, miljodomstolen, senast den 9 decem-
ber 2009 och vara stillt till Svea hovritt, Miljooverdomstolen. Provningstillstand

kravs.

Johan Svensson Jan-Olof Arvidsson



8
NACKA TINGSRATT DOM M 3681-08
Miljodomstolen 2009-11-18
I domstolens avgorande har deltagit radmannen Johan Svensson, ordférande, och
miljoradet Jan-Olof Arvidsson. Foredragande har varit tingsnotarien Linda Moss-

berg Karlstrom.
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~ hygieniska produkter.

- citkulationsproblém. Hir anges ocks# att benzalkonium chloride 4r aktiv substans.

LAKEMEDELSVERKET Beslut i'

MEDICAL PRODUCTS AGENCY

Kerstin Emi * Daturn: 2008-07-18 Dnr:  332:2008/54408 ¢ o

Enheten for kosmetiska och hyglen:ska produkier
NACKA TINGSRATT

Stockholms Fotakut Enhet 3 _
- Mikael Bidder . INKOM:  2008-08-01
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118 49 Stockholm } AKTBIL: 4
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Avregistrering av ClearZal Bac fran registret 6ver kosmetiska ocn
hygieniska produkter

Beslut ‘
Likemedelsverket avregistrerar ClearZal Bac fran reglstret over kosmetlska och

hygieniska produkter.

Forfatiningsrum
1 § fotsta stycket forordningen (1993:1283) om kosmetiska och hygieniska produkter
samt 8 § i Likemedelsverkets foreskrifter (2004 12) om kontroll av kosmettska och

Redogorelse for frendet -
Idkemedelsverket har genom en forfrigan upprodrksammat Er forséljning av
produkten ClearZal Bac genom att produkten finns anmald till registret Sver
kosmetiska och hyglemska produkter. Produkten &r ett medel mot nagelsvamp som,
enligt uppglﬁer pa webbplatsen www. clearzal.se den 4 juli 2008, dédar 99,9 % av alla
svampar, vitus och bakterier som kan orsaka nagelinfektioner. Lsningen anges vara
en kraftfull [6sning som angriper svarbehandlade nagelinfektioner. Mérkbara resultat
ska ses redan efter nigon vecka. Iniehdllet av benzalkonium chloride lyfts fram som
tyder pé att det &r en aktiv substans. ;

Pé&-webbplatsen wvww.fotakuten.se den 4 juli 2008 anvinds liknande marknadsforing.
Dir beskrivs 16sningen vara en bredspektrum antimikrobiell 15sning. Dar anges ocksi
tillstand vid vilka man ska undvika att anvinda 16sningen, t.ex. graviditet, diabetes och

Likemedelsverket har i skrivelse fill Er den 4 juli 2008 pétalat ovanstiende samt
upplyst om definitionerna pa lakemedel och kosmetika samt upplyst om att produkien
Klassificeras som Jikemedel vilket maste godkannas fr f5rsdljning. Verket har ocksd
meddelat sin avsikt att fatta beslut om att avregistrera produkten frin
kosmetikaregistret.

Ni har i svar den 10 juli informerat om att Zeon Healthcare Litd i England &r ansvarig
for Europamarknaden och de har registrerat produkten som en kosmetisk och _
hygwmsk artikel i hela Europa. Benzalkonium chloride &r aktiv substans och mgér ien

'Postadresa/Postal address: P.O. Box 26, SE-751 03 Uppsala, SWEDEN

BesttksadresaMVisiting address: Dag Hammarskjids vag 42, Uppsala ]
Telefon/Fhone: +46 [0)18 17 46 00 Fax: +46 (0)18 54 85606 i
Internet; www,lakemedelsverket.se E-mafl; registrator@rpa.se ’ . . ) ;
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halt av'0,1 %. Denna och dvriga ingredienser anges till fullo stimma Sverens med
kosmetikadirektivet. Uppgifterna har Ni fatt frén det engelska bolaget.

Ni har ocksa i svaret informerat om att de texter som finns pa webbplatserna &r en

" direkt Sversittning till svenska och att materialet anvands i vriga EU. Ni avser att

. snarast mdjligt stinga ner webbplatserna tills det &r utrett om det & négot som kan
strida mot likemedelslagen. .

Motivering

Med kosmetiska och hygieniska produkter avses (1 § forordning 1993:1283 om
kosmetiska och hygieniska produkter) drnen eller beredningar som &r avsedda att
appliceras p& minniskokroppens yttre delar eller pa tander och slemhinnor i munhélan
i uteslutande eller huvudsakligt syfte att rengbra eller parfymera dem, foréindra deras
utseende, korrigera kroppslukt, skydda dem eller bibehalla dem i gott skick.

Med likemedel avses varje substans eller kombination av substanser som

tilthandahalls med uppgift om att den har egenskaper for att forebygga eller behandla -

sjukdom hos minniskor eller djur, eller som kan anvéndas pa eller tillfsras ménniskor
eller djur i syfie att Aterstalla, korrigera eller modifiera fysiologiska funktioner genom
- farmakologisk, immunologisk eller metabolisk verkan eller for att stilla diagnos.

. Avlagens forarbeten (prop. 1991/92:107) framgér aft det inte bara &r varans objektiva
egenskaper som klassificerar den som lakemedel utan &ven siljarens avsikt med den’
utbjudna varan ir avgtrande. Lakemedelsbegreppet innefattar siledes alla beredningar
- som inte har pagon visad effekt men som av siliaren utges fOr att ha en sadan. Det &r
dock inte enbart direkta pastienden vid marknadsforingen som &r avgdrande for en
produkts Klassificering. Aven faktorer sisom inghende bestindsdelar/folkmedicinsk
anvandning, likemedelsform, doseringsanvisning, produktnamn mm &r av betydelse.

ClearZal Bac ska anviindas for att behandla infektioner i naglar. Produkten kan darfor
. inte klassificeras som en kosmetisk produkt utan som ett likemedel. En fortsatt
forsiljning av produkien strider mot likemedelsiagen.

. Mot bakgrund av ovanstdende finper Likemedelsverket att produkten ClearZal Bac
ska avregistreras frén kosmetikaregistret.

L~ Har man sverklagar till till Stockholm tingsriitt, Miljodomstolen, se bilaga.

Detta beslut har fattats av enhetschefen Monica Tammela. Apotekaren Erni har varit
foredragande. '

P4 Likemedelsverkets vignar )
Monica Tammela M)’Vb g?/um
enhetschef Kerstin Erni

apotekare

+




Kopia till: Maria Gustafsson, inspektionsenheten, Likemedelsverket
Kerstin Hjalmarsson, inspektionsenheten, Likemedelsverket
| (/ rek+tMB
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DV 427 (Dom O-mal) 2008-11 » Producerat av Domstolsverket

SVERIGES DOMSTOLAR

Bilaga

ANVISNING FOR OVERKLAGANDE - DOM | MILJOMAL

Den som vill dverklaga miljddomstolens dom
ska gora detta skriftligen. Skrivelsen ska
skickas eller fimnas till miljédomstolen.
Overklagandet provas av Svea Hovritt, Miljo-
overdomstolen.

Overklagandet ska ha kommit in till miljédom-
stolen inom tre veckor frin domens datum.
Sista dagen for éverklagande finns angiven pa
sista sidan i domen.

Har ena parten 6verklagat domen 1 ratt tid, fir
ocks3 motparten Gverklaga domen (s.k. an-
slatningsoverklagande) dven om den vanliga
tiden for overklagande har gitt ut. Overkla-
gandet ska ocksa i detta fall skickas eller lam-
nas till miljédomstolen och méste ha kommit
in till miljédomstolen inom en vecka frin den
i domen angivna sista dagen for 6verklagande.
Om det fotsta dverklagandet dterkallas el-
ler forfaller kan inte heller anslutnings-
overklagandet provas.

For att ett dverklagande ska kunna tas upp
kravs att Miljoéverdomstolen meddelar prov-
aingstillstind. Miljééverdomstolen Emnar
provaingstillstind om

1. det ar av vikt for ledning av rattstil-
limpningen att 6verklagandet provas,

2. anledning férekommer till dndring 1 det
slut sotn miljédomstolen har kommit
ll, eller

3. det annars finns synnerliga skl att
prova Gverklagandet.

Om provningstillstdnd inte meddelas star mil-
jodomstolens avgorande fast. Det 4r darfor

viktigt att det klart och tydligt framgir av Gver-
klagandet till Miljooverdomstolen varfor kla-
ganden anser att provningstillstind bor medde-
las.

Skrivelsen med dvetklagande ska innehalla
uppgifter om

1. den dom som 6vetklagas med angi-
vande av miljédomstolens namn samt
dag och nummer fér domen,

2. parternas namn och hemvist och om
mojligt deras postadresser, yrken, per-
sonnummer och telefonnummer, var-
vid parterna benimns klagande respek-
tive motpart,

3. den dndring av miljddomstolens dom
som klaganden vill £ till stand,

4. grunderna (skilen) for dverklagandet
och 1 vilket avseende miljddomstolens
dom enligt klagandens mening ér orik-

tg,

5. de omstindigheter som dberopas till
stod for att provningstillstind ska
meddelas, samt

6. de bevis som dberopas och vad som
ska styrkas med varje bevis.

Skrivelsen ska vara undertecknad av klaganden
eller hans/hennes ombud. Om klaganden anli-
tar ombud ska ombudet sinda in fullmakt i
original samt uppge namn, adress och telefon-
nummetr,

Yttetligate upplysningar limnas av miljédom-
stolen. Adtess och telefonnummer finns pd
forsta sidan av domen.

www.domstol.se



