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YRKANDEN I MARK- OCH MILJOOVERDOMSTOLEN

Milj6- och halsoskyddsnamnden i Véaxjo kommun (ndmnden) har yrkat att Mark-
och miljodverdomstolen, med andring av mark- och miljédomstolens dom, ska

faststalla ndmndens beslut.

Finn Paldan med enskild firma Finn’s Tattoo & bodypiercing (Finn Paldan) har

motsatt sig andring av mark- och miljédomstolens dom.

UTVECKLING AV TALAN | MARK- OCH MILJOOVERDOMSTOLEN M.M.

Namnden har, utéver vad som anforts tidigare, aberopat i huvudsak foljande. Tillsyn
av piercnings- och tatueringsverksamheter ar viktig for att hindra risk fér
smittspridning och for att enskilda ska kunna kénna sig trygga. Grunden fér ndmndens
beslut ar miljobalkens bestammelser och inte nagra uttalanden inom ramen for
myndighetsgemensamma projekt. Till ledning for tolkning av miljobalkens
bestammelser bor en tillsynsmyndighet kunna anvanda aktuell och géllande
vagledning fran nationella tillsynsvagledande myndigheter som kunskaps- och
bedémningsunderlag. Namnden utgar fran att sadan végledning bygger pa aktuell
vetenskap eller erfarenhet och utgor ett lampligt underlag for tillsynsmyndigheters
bedémning. En viktig princip i tillampningen av miljobalken och i kravet pa
egenkontroll ar att den niva som reglerna anger kan uppnas pa olika satt och att det &r
verksamhetsutGvaren, inte tillsynsmyndigheten, som ska visa dels att reglerna
efterlevs, dels hur detta gors. Beslutet &r inte for betungande for Finn Paldan. Den
befintliga steriliseringsutrustningen far anvandas under forutsattning att
verksamhetsutdvaren kan visa att den uppfyller vissa nivaer. Det &r en viktig princip
att bade verksamhetens egenkontroll och tillsynsmyndighetens arbete ska forebygga
risker. Tillsynen ska bedrivas och krav stéllas for att undvika smittspridning, inte som

en atgard nar en incident redan intraffat.

Finn Paldan har hénvisat till vad som tidigare anforts och dérutdver tillagt bland annat
foljande. Det har inte tillkommit nagot nytt i d&rendet och det har inte funnits nagot
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utrymme for missforstand eller mojlighet till feltolkningar i tidigare instanser. Det

finns inte nagot absolut krav pa en B-klassad autoklav.

Socialstyrelsen har i remissyttrande anfort foljande.

Verksamhetsutdvarens ansvar

Piercning och tatuering innebér alltid en halsorisk, eftersom kroppens eget skydd i
form av hud eller slemhinnor punkteras. Det ar darfor av avgorande betydelse att
verksamhetsutdvare uppfyller sina skyldigheter enligt 2 kap. 1-3 88 miljébalken for att
forhindra att olagenhet for manniskors halsa uppkommer sasom begreppet definieras i
9 kap. 3 8 miljobalken. Det &r verksamhetsutGvaren som &r skyldig att visa att de

forpliktelser som framgar av namnda bestammelser iakttas.

Smutsiga instrument och verktyg som inte smittrenas pa ett riktigt sétt riskerar att
sprida allvarlig blodsmitta mellan verksamhetens kunder. Till allvarlig blodsmitta hor
hepatit och HIV. For att skydda manniskors halsa ar det darfor nédvandigt att en
verksamhetsutévare som bedriver tatuerings- och piercningsverksamhet skaffar sig
kunskap om hur smittdmnen via instrument kan éverfoéras mellan manniskor och hur
smittspridning forebyggs. Det ar verksamhetsutdvarens ansvar att eftersoka och
tillgodogora sig relevant och tillforlitlig information pa omradet.

Verksamhetsutvare for tatuerings- och piercningsverksamheter ska aven bedriva
egenkontroll av sin verksamhet och omfattas av de krav som finns i 26 kap. 19 8§
miljobalken samt i 6 8 férordningen (1998:901) om verksamhetsutvares egenkontroll.
Det innebar bland annat att verksamhetsutdvaren fortldpande och systematiskt ska
undersdka och bedéma riskerna med verksamheten ur halsosynpunkt. Resultatet av

undersokningar och bedémningar ska dokumenteras.

Socialstyrelsens allmanna rad (SOSFS 2006:4) om yrkesmassig hygienisk verksamhet

Tatuerings- och piercningsverksamhet utgor yrkesmassig hygienisk verksamhet och
Socialstyrelsen har meddelat allmanna rad pa omradet vilka tjanar som végledning for
kommunerna i deras tillampning av 9 kap. 3 8 och 26 kap. 19 § miljobalken samt
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4-7 88 forordningen om verksamhetsutdvares egenkontroll. | de allméanna raden séags
att vid penetrering av hud eller slemhinna bor sterila instrument anvéndas och
instrumenten bor steriliseras i en godkénd autoklav som bor kontrolleras regelbundet.
Skalet till att instrumenten bor steriliseras ar att de genom detta tillvagagangssatt blir
fria fran smittamnen. Om instrumenten inte renas fran smittamnen foreligger en risk
for att dessa overfors fran en kund till en annan. Detta riskerar att orsaka olagenhet for
maéanniskors hélsa i form av blodsmitta. En fullstdndig smittrening av instrument och
arbetsverktyg sker i tre steg: rengoring, desinfektion och sterilisering. Innan
sterilisering ska instrument och arbetsverktyg darfor alltid genomga rengéring och

desinfektion.

Sterilisering av rorformiga instrument i autoklav

En vakuumautoklav med upprepade vakuumcykler, exempelvis en B-klassad autoklav,
sakerstaller att rorformiga instrument blir sterila utvandigt saval som invandigt. Den
arbetar med flera upprepade vakuumcykler for att vattenanga av ratt temperatur ska
spridas i hela autoklaven och genom alla instrument. Vid dessa vakuumcykler sugs
luften i kammare och instrument ut och vattenanga slapps in. Den luft som finns inne i
instrumentens rérformiga delar evakueras ocksa vilket mojliggor for vattenangan, som
utgor sjalva steriliseringsmedlet, att &ven komma at och verka pa dessa ytor.
Processens effektivitet ar beroende av att tillrackligt hog temperatur uppnas under
tillrackligt lang tid (halltid), att luften fullstandigt ersatts med anga samt angans
kvalitet. Instrument som steriliseras i autoklav med forvakuum férpackas i
andmalsenliga pasar som forsluts till exempel med svetsning innan de placeras i
autoklaven for sterilisering. Detta for att instrumenten ska kunna behalla sin sterilitet
aven utanfor autoklaven fram till dess att férpackningen bryts och instrumenten
anvands. For att se hur forhallandet varit inne i pasen under krningen anvands minst
en kemisk integrerande indikator vid varje steriliseringstillfalle. Den placeras antingen
tillsammans med annat paketerat gods eller i en egen pase. Indikatorn visar om de
parametrar som kravs for att instrumenten ska bli sterila har uppnatts. For att
sékerstalla att en autoklav med flera upprepade vacuumcykler som anvands for
sterilisering fungerar som den ska behéver autoklaven valideras pa plats i

verksamheten dar den ska anvandas samt arliga processkontroller utforas.
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Sterilisering av oférpackade, homogena instrument i autoklav

N-autoklaver utan upprepade vakuumcykler kan endast sterilisera oférpackade,
homogena sa kallade nakna instrument. D& instrumenten inte kan forpackas i
steriliseringspasar ar de inte langre sterila utan hoggradigt rena sa fort autoklaven
Oppnas. Vid anvéndning av aldre autoklaver gors sporprov (biologiska indikatorer)
kvartalsvis for kontroll av effektiviteten hos autoklavens steriliseringsprocess.
Sporproven kors i autoklaven tillsammans med de instrument som ska steriliseras.
Dérefter skickas sporproven till ett laboratorium for kontroll om avdédning skett av
dess mikroorganismer. Provsvaren kan inte avldsas direkt av verksamhetsutdvaren utan
erhalls forst i efterhand och ger endast information om hur effektiv autoklavens

steriliseringsprocess varit vid det specifika provtillféllet.

MARK- OCH MILIJIOOVERDOMSTOLENS DOMSKAL

Fragan i malet

Miljo- och halsoskyddsndmnden i Véaxjo kommun har férbjudit Finn Paldan att i sin
tatuerings- och piercningsverksamhet anvanda material som i verksamheten genomgatt
en steriliseringsprocess, om inte en B-klassad autoklav anvants eller det visas att den
utrustning som anvants uppnar samma steriliseringsniva som en sadan autoklav.
Fragan som Mark- och miljo6verdomstolen har att préva ar om det forelegat

tillrdckliga skal for ndmnden att meddela Finn Paldan forbudet.

Rattsliga utgangspunkter

Av miljobalkens allméanna hansynsregler framgar att verksamhetsutvaren ska utfora
de skyddsatgarder och vidta de forsiktighetsmatt som behdvs for att hindra eller
motverka att en verksamhet medfér skada eller oldgenhet for ménniskors hélsa. For att
uppna detta ska vid yrkesmassig verksamhet basta mojliga teknik anvandas. Det ar
verksamhetsutdvaren som ska kunna visa for tillsynsmyndigheten att forpliktelserna
iakttas (jfr prop. 1997/98:45, del 2, s. 12 f.).
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En verksamhetsutOvare ar dven skyldig att fortldpande planera och kontrollera
verksamheten for att forebygga eller motverka olagenheter fér manniskors hélsa (26
kap. 19 § forsta stycket miljobalken). En verksamhet for yrkesmaéssig hygienisk
behandling med risk for blodsmitta far inte bedrivas utan att anmalan forst gors till
tillsynsmyndigheten. For anmalningspliktig verksamhet galler bestimmelserna i
forordningen om verksamhetsutovares egenkontroll. Dar framgar bland annat att
verksamhetsutOvaren ska, i syfte att forebygga olédgenheter for ménniskors hélsa, ha
rutiner for att fortlopande kontrollera att den utrustning som anvands i verksamheten
halls i gott skick. Vad som framkommer under dessa kontroller ska dokumenteras av
verksamhetsutdvaren. Skyldigheten att dokumentera syftar bland annat till att
verksamhetsut6varen sjalv ska kunna kontrollera om verksamheten bedrivs i enlighet

med géllande principer, men ocksa till att sakerstalla en effektiv tillsyn.

Om en verksamhetsutdvare inte lever upp till de allmanna hansynsreglerna eller
underlater att folja bestammelserna om egenkontroll ska tillsynsmyndigheten vidta de
atgarder som behovs for att astadkomma rattelse. Mer ingripande atgarder &n vad som
behdvs i det enskilda fallet far inte tillgripas (se 26 kap. 1 och 9 88 miljobalken).

Betraffande sadan verksamhet som det nu ar fragan om har Socialstyrelsen utfardat
allmanna rad (SOSFS 2006:4). Dar anges bland annat att sterila instrument bor
anvandas vid penetrering av hud eller slemhinna, och att instrumenten bor steriliseras i
en godkand autoklav. Allménna rad ar visserligen inte bindande for enskilda eller
myndigheter, men anger hur nagon kan eller bor handla i en viss situation (se prop.
1975/76:112, s. 66 f.). Allmanna rad &r typiskt sett vagledande vid tillampningen av

materiella bestammelser.

Mark- och miljééverdomstolens beddémning

Det finns inte skal att ifragasatta de uppgifter som Socialstyrelsen har lamnat om
skillnaden i funktion mellan olika autoklaver eller om riskerna for 6verforing av
blodsmitta for det fall de verktyg som anvénds i verksamheten inte rengérs

tillfredstallande. Med hansyn till detta anser Mark- och miljééverdomstolen att det star
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klart att en B-klassad autoklav, eller en steriliseringsprocess med motsvarande

standard, bor anvéandas i verksamheter som bedriver tatuering eller piercning.

Det ar viktigt att verksamheter av nu aktuellt slag bedrivs pa ett satt som inte riskerar
att &ventyra manniskors halsa. En grundlaggande forutsattning for att sa ska kunna ske
ar att verksamhetsutdvaren har en fortiépande egenkontroll med tillforlitlig
dokumentation. Som tidigare redogjorts for vilar bevisbdrdan for att den aktuella
verksamheten bedrivs i enlighet med gallande bestammelser pa Finn Paldan. Trots
detta har Finn Paldan i allt vasentligt inte lagt fram nagon utredning som ger stod for

hans pastaende om att verksamheten bedrivs pa ett godtagbart satt.

Mark- och miljdoverdomstolen finner att Finn Paldan inte har visat att den
steriliseringsprocess som han anvénder ger ett tillfredstallande resultat. Namnden har
darfor haft fog for att meddela Finn Paldan det aktuella forbudet. Atgarden kan inte
anses vara for langtgaende. Mark- och miljodomstolens dom ska darfor andras och
namndens beslut faststéllas. Forbudet ska dock borja gélla den 8 december 2014.

Domen far enligt 5 kap. 5 § lagen (2010:921) om mark- och miljodomstolar inte

Overklagas.

| avgorandet har deltagit hovrattsraden Lars Borg och Mikael Hagelroth, tekniska radet

Yvonne Eklund samt tf. hovréattsassessorn Henrik Jonsson, referent.

Foredragande har varit Mia Edlund.
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BAKGRUND

Miljo- och halsoskyddsndmnden i Véaxjo kommun beslutade den 12 juni 2013
genom delegationsbeslut med stdd av 9 kap. 3 §, 29 kap. 9 och 19 §8 miljébalken
forbjuda Finn Paldan, med verksamheten Finn’s Tattoo & Bodypiercing,
person/org.nr 590913-2754, att fran och med den 1 september 2013 anvanda
material for piercing och tatuering som sterilicerats i verksamheten, om inte en B-
klassad autoklav anvands eller det visas att den utrustning som anvands uppnar
samma steriliceringsniva som en B-klassad autoklav. Finn Paldan éverklagade
namndens beslut till Lansstyrelsen i Kronobergs lan. L&nsstyrelsen upphavde
namndens beslut. Namnden har nu 6verklagat lansstyrelsens beslut till mark- och

miljodomstolen.

YRKANDEN M.M.
Miljo- och halsoskyddsndmnden har yrkat att mark- och miljddomstolen ska upp-
hava lansstyrelsens beslut och faststélla miljé- och hélsoskyddsnamndens beslut och

har som grund for yrkandet anfort féljande.

Lagstiftning, regelverk och vagledning - grunden for forbudet

Enligt 2 kap. 2-3 88 miljobalken ska den som driver en verksamhet skaffa den
kunskap som behdvs for att skydda manniskors halsa. Dar star ocksa att alla som
bedriver en verksamhet ska utfora de skyddsatgarder, iaktta de begransningar och
vidta de forsiktighetsmatt som behovs for att forebygga, hindra eller motverka att
verksamheten medfor oldgenheter for manniskors hélsa. Det anges vidare att man i
samma syfte ska anvédnda bdsta mojliga teknik. Finn Paldan, med foretaget Finn’s
Tattoo and Bodypiercing, omfattas dven av kravet pa dokumenterad egenkontroll
enligt forordningen (1998:901) om verksamhetsutOvares egenkontroll, som géller
for anmalningspliktiga verksamheter. Tatuerings- och piercingverksamhet ar
anmélningspliktig eftersom skarande och stickande instrument anvands, vilket kan

innebéra risk for blodsmitta.

En verksamhet ska (bland annat genom sin egenkontroll) kunna visa att den lever

upp till hansynsreglema och en tillsynsmyndighet ska, utifran relevant och
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tillganglig kunskap och vagledning, bedéma om det verksamheten redovisar ar
tillrackligt. For att faststélla ratt niva for vad som kan bedomas vara tillrackliga
skyddsatgarder och forsiktighetsmatt samt basta mojliga teknik, for att forebygga
skada och oldgenhet, &r namnden hanvisad till Socialstyrelsens allméanna rad
(SOSFS 2006:4). De allménna raden anger att ’Vid penetrering av hud eller
slemhinna bor sterila instrument anvéndas. Instrumenten bor steriliseras i en
godkénd autoklav som bor kontrolleras regelbundet.” Det stimmer alltsa att det
allmanna radet inte stéller preciserat krav pa B-klassad autoklav. De allmanna raden
ar alltsa inte detaljstyrande, en verksamhet kan uppna raden pa olika satt och bara

verksamheten kan, genom sin egenkontroll, visa pa vilket stt.

Det ar tillsynsmyndighetens uppdrag att beddma om verksamheten lever upp till
den niva raden anger, och alltsa d&ven om den autoklav som anvands kan anses vara
godkand. Med dagens kunskap kan kravet pa godkand autoklav, enligt det allmanna
radet, endast anses uppfyllt om B-klassad autoklav eller motsvarande utrustning
anvands. For att gora den bedémningen har namnden utgatt fran Socialstyrelsens

végledning.

Socialstyrelsen, som tillsynsvagledande myndighet, formulerar vagledning i olika
form till hjalp for tillsynsmyndigheterna. Namnden forutsatter att den végledning
Socialstyrelsen presenterar bygger pa aktuell vetenskap och/eller erfarenhet och att
den utgor ett lampligt kunskapsunderlag for tillsynsmyndigheternas bedémning.
Delar av Socialstyrelsens vagledning presenteras i samband med nationella
tillsynsprojekt for att likrikta bedomningar och kunskapsnivaer hos tillsynsmyn-
digheterna i landet. I sin vagledning for det nationella tillsynsprojektet om tatuering
och piercing under 2012 angav Socialstyrelsen att en B-klassad autoklav krévs i en
piercing- och tatueringsverksamhet for att pa ett sakert satt kunna sterilisera dven de

rorformiga instrument som anvénds vid tatuering och piercing.

Socialstyrelsens vagledning géllande krav pa autoklav ar samstammig med den
europeiska standarden for klassning av autoklaver. B-autoklaver med upprepade

vacuumcykler (pulserande férvacuum) anges dar som den typ som ska anvéndas till
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blandat gods, aven ihaligt, som sterilférpackas. Vid piercing och tatuering anvands
rérformiga/ihaliga instrument.Med detta kunskapsunderlag bedomer namnden att B-
klassad autoklav (eller annan utrustning som kan visas uppna samma
steriliseringsresultat) dr vad som kan anses uppfylla det allmanna radets krav pa
godkénd autoklav och darmed &ven miljobalkens hansynsregler.

Kravet tillrackligt precist, rimligt med forbud

N&mnden anser att det inte ar tillsynsmyndighetens uppdrag att i detalj reglera hur
en verksamhetsuttvare ska driva sin verksamhet. Verksamhetsutovaren ska genom
sin egenkontroll kunna visa att denne har tillracklig kunskap och driver sin
verksamhet pa ett sadant satt att risker forebyggs och att gallande regelverk
uppfylls. I detta fall anser namnden att det enklaste sattet att pavisa att den sterilise-
ringsutrustning som anvands ar godkand &r att nyttja en B-autoklav, vars klassning
innebar att den ar avsedd for sterilforpackat, ihaligt gods. Som tillsynsmyndighet
kan ndmnden dock godta andra I6sningar dér verksamheten visar att den utrustning
som anvands kan anses vara godkénd. I tillsynskontakter med Finn Paldan har
framforts att det till exempel skulle kunna innebéra relevant provtagning som visar

att nuvarande eller annan autoklav klarar motsvarande sterilisering som B-autoklav.

Finn Paldan har havdat att han visar godkanda sporprover utan véxt. Enbart
sporprover visar dock inte att &ven rorformiga instrument blir sterila pa insidan utan
enbart att bakterier/sporer som placerats dppet i autoklaven avdddas. Enbart
sporprover ar alltsa inte tillrackligt for att visa att den autoklav som anvands
motsvarar en B-klassad. Relevant provtagning skulle till exempel kunna vara prover
som visar pa anggenomtrangning dven i rorformiga instrument. Det ar dock upp till
verksamheten att visa hur man sakerstéller att sterilisering sker i godkénd utrustning
och att det gods som steriliseras blir tillrackligt rent. Tillsynsmyndigheten ska inte
styra det satt pa vilken verksamheten valjer att leva upp till regelverken utan enbart
bedéma om regelverkets krav uppnas. Namnden anser vidare att det inte ar en
alltfor langtgaende eller tvingande atgérd att forbjuda Finn Paldan att sjalv
sterilisera sitt material om inte en B-autoklav, eller motsvarande, anvéands. Beslutet

innebér inte pa nagot satt ett forbud, eller omajlighet, for Finn Paldan att driva sin
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tatuerings- och piercingverksamhet. Han kan, om autoklaven inte byts ut eller visas
motsvara B-klassning, exempelvis anvanda engangsmaterial eller anlita sterilcentral

for steriliseringen av sina verktyg.

Forebyggande egenkontroll och tillsyn - pavisande av brister

Finn Paldan har havdat att den autoklav som finns i verksamheten har anvénts sedan
2001 utan problem. Aven Lansstyrelsen har framfort att det inte visats att det
uppstatt problem, och att det darfor a&r maéjligt att autoklaven ar godtagbar, samt
menar nu att det inte finns ndgot som direkt visar att nuvarande utrustning ar
otillrécklig. Det ar inte tillsynsmyndighetens sak att visa att den utrustning som
anvands inte ar tillracklig. Tillsyn maste kunna bedrivas forebyggande, utan krav pa
befintliga klagomal eller pavisade fel och/eller smittspridning. Det ar
verksamhetsutOvaren som ska kunna visa att utrutningen dverensstimmer med

kraven. Namnden beddmer att Finn Paldan inte har kunnat visa detta.

N&mnden bestrider inte att det saknas kdrmedom om belagda smittfall i
verksamheten sedan 2001. Det betyder dock inte att nuvarande utrustning kan
betraktas som godkand eller att man uppnar en fullgod sterilisering dven av de
rorformiga instrument som anvands i en piercing- och tatueringsverksamhet. Ingen
dokumentation som styrker autoklavens funktion har visats, utéver de godkanda
sporprover som dock inte ar tillrackliga for att visa fullgod sterilisering dven av
ihaliga instrument. Finn Paldan har inte heller panagot annat sétt visat att alla
instrument som anvénds blir sterila. Att anvanda béasta mojliga teknik och att ha
goda rutiner for att forebygga smittspridning ar avgorande i en tatuerings- och
piercingverksamhet. | en sadan verksamhet foreligger annars risk for spridning av
allt ifran enkla sarinfektioner till blodsmitta som hepatit och HIV. Ett enda fall av
blodsmitta ar en katastrof for den som drabbas och all smittspridning maste

forebyggas.

Trots att inga klagomal framkommit till verksamheten eller tillsynsmyndigheten ska

forebyggande egenkontroll bedrivas och basta mojliga teknik, utifran tillgangligt
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kunskapsunderlag, anvandas. Det finns inget krav for kunder att kontakta milj6 och
hélsa om problem uppstar. Man kan ocksa bara pa smitta utan att sjalv veta om det.
En del av egenkontrollen ar dven att inhamta ny kunskap och att anpassa sin
verksamhet efter denna. Namnden menar att bedémningen av vad som kan anses
vara tillrackliga atgarder for att leva upp till miljobalkens hansynsregler och
gallande allmanna rad kan forandras Gver tid, med fornyad kunskap - bade hos
verksamheter och hos tillsynsmyndigheter. Det kunskapsunderlag som ndmnden

bygger sina bedémningar pa idag ar inte detsamma som 2001.

DOMSKAL
Aven med beaktande av det som miljo- och halsoskyddsnamnden nu har anfort in-
stdmmer mark- och miljddomstolen i lansstyrelsens bedémning. Namndens Gver-

klagande ska darfor avslas.

HUR MAN OVERKLAGAR, se bilaga 2 (DV 427)

Overklagande senast den 7 januari 2014.

Jonny Boo Bertil VVarenius

| domstolens avgorande har deltagit radmannen Jonny Boo, ordférande, och
tekniska radet Bertil Varenius. Malet har handlagts av beredningsjuristen

Helena Lagstrand.
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