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Miljoprovningsdelegationen Pfizer Health AB

Box 108
645 22 Strangnis
Kungorelsedelgivning

Tillstand till miljofarlig verksamhet for Pfizer Health AB
pa fastigheterna Kemisten 1 och Sliparen 2 i Stridngnis

kommun
Verksamhetskod 24.39-i enligt 12 kap. 39 § miljoprovningsforordningen (2013:251)
2 bilagor

Beslut

Miljopréovningsdelegationen inom Lénsstyrelsen i Uppsala lan lamnar med stod av
9 kap. miljobalken, Pfizer Health AB (bolaget), med organisationsnummer 556131-
9608, tillstand till produktion av ldkemedelssubstanser pé fastigheterna Kemisten 1
och Sliparen 2 1 Stréngnéds kommun

Tillstandet géller for
e tillverkning av maximalt 8 ton/ar av 1ikemedelsubstanser till Fragmin, och
e Dbioteknisk tillverkning av lakemedelssubstanser med hjilp av naturliga och
genetiskt modifierade mikroorganismer med en odlingsvolym av maximalt
1000 m*/ar.

Ansokan avslas i den del som avser alternativvirde for BAT-AEL for utslépp av
totalkvive direkt till recipient enligt BAT 10 i kommissionens beslut (2016/902) om
faststillande av BAT-slutsatser for rening och hantering av avloppsvatten och
avgaser inom den kemiska sektorn (CWW).

Miljoprovningsdelegationen ger bolaget dispens enligt 21 kap 3 § miljobalken samt
1 kap. 16 och 18 §§ industriutsldppsforordningen (2013:250) fr&n BAT-AEL for
utsldpp av totalkvive direkt till recipient enligt BAT 10. Dispensen géller till och
med 4 &r efter att detta tillstand vunnit laga kraft, dock léngst till och med den 31
december 2022.

Istéllet for i BAT 10 foreskrivet begransningsvérde for utslédpp av kvéve ska under
dispenstiden gélla att utsléppet av totalkvdve (tot-N) till recipient ska understiga 7,3
ton /ar.

Miljoprévningsdelegationen godkdnner med stéd av 6 kap. miljobalken den i
drendet upprattade miljokonsekvensbeskrivningen.
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Villkor

1.

Om inte annat foljer av 6vriga villkor ska verksamheten bedrivas i huvudsak i
enlighet med vad bolaget har angett i ans6kningshandlingarna och i 6vrigt
atagit sig i1 drendet.

Avloppsvatten ska behandlas i egen reningsanldggning. Senast tva ar efter att
detta beslut har vunnit laga kraft ska reningssteg for rening av kvive i
avloppsvatten tas 1 drift. (delegation)

Delstrommar som kan &ventyra funktionen i reningsverket for
processavloppsvatten, eller innehaller fororeningar som av andra skil gor
delstrommen olémplig att avleda till reningsverket f6r behandling och utslépp
till recipient, ska forbehandlas innan delstrommen avleds till
processavloppsreningsverket, alternativt behandlas och renas separat eller
samlas upp och hanteras som farligt avfall. (delegation)

Hanteringen av processavloppsvatten och slam i reningsverket ska ske pa
sadant sétt att oldgenhet inte uppkommer fér omgivningen. Om luktoldgenheter
dnda uppkommer frdn verksamheten ska &tgérder vidtas i syfte att minimera
oldgenheterna (delegation).

Bakteriekulturer fran odling ska effektivt avdédas fore utslépp till
processavloppet.

Farligt avfall och flytande kemiska produkter ska lagras pé tdt invallad yta
under tak. Invallningen ska rymma en volym som motsvarar den storsta
behallarens volym plus minst tio procent av summan av vriga behéllares
volym.

Buller fran anldggningen inklusive transporter inom verksamhetsomradet ska
begrinsas sa att den ekvivalenta ljudnivan utomhus vid bostéder inte
overskrider foljande begrasningsvirden:

50 dBA vardagar utom l6rdagar kl. kl. 06.00-18.00
45 dBA lordagar, sondagar och helgdagar  kl. 06.00-18.00
45 dBA kvillstid kl. 18.00-22.00
40 dBA nattetid kl. 22.00-06.00

Nattetid ska dessutom gilla att momentanvarden far uppgé till hogst 55 dB(A)
vid bostidder, mitt som hogsta ljudniva i métlige “fast”.

De angivna vérdena ska kontrolleras genom immissionsmétningar eller
narfaltsmétningar och berdkningar. Ekvivalentvardena ska bestimmas for de
tider da verksamheten pagar. Kontroll ska ske sa snart det skett fordndringar i
verksamheten som kan medf6éra mer &n obetydligt 6kade bullernivéer, eller
efter anmodan fran tillsynsmyndigheten.

Bolaget ska, med det intervall tillsynsmyndigheten bestimmer, genomfora
energikartldggningar och sénda resultatet av dessa till tillsynsmyndigheten,
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inklusive redogorelser for energihushallningsatgirder som ér tekniskt mojliga
att genomfora, samt kostnaderna och energibesparingen for dessa. (delegation)

9. Ett aktuellt kontrollprogram ska finnas f6r verksamheten och foljas.
Programmet ska bland annat ange hur verksamhetens paverkan pd omgivningen
kontrolleras med avseende pa mét/kontrollmetod, mét/kontrollfrekvens och
utvirderingsmetod. Forslag till kontrollprogram ska tas fram och ges in till
tillsynsmyndigheten senast tre manader fran det att detta tillstdnd vunnit laga
kraft.

10. Om verksamheten i dess helhet eller ndgon inte obetydlig del av denna upphor
ska detta i god tid fore nedldggningen anmélas till tillsynsmyndigheten.

Delegationer
Miljoprovningsdelegationen dverlater med stod av 22 kap. 25 § tredje stycket
miljébalken at tillsynsmyndigheten att vid behov besluta om ytterligare villkor

avseende:

- Den ndrmare utformningen av reningssteg for kvdve i avloppsvatten (villkor
2)

- hantering av delstrémmar av processavloppsvatten som kan dventyra
funktionen i bolagets reningsverk eller pa annat sétt &r olémpliga att avleda
till detta for behandling och utslépp till recipient (villkor 3)

- Atgirder for att motverka luktoldgenheter (villkor 4)

- Energikartliggningar och energihushéllningsatgérder som é&r skiliga.
(villkor 8)

Uppskjutna fragor
Miljoprovningsdelegationen skjuter med stéd av 22 kap. 27 § forsta stycket
miljobalken upp avgorandet av slutliga villkor f6r

e rening av och utslépp av avloppsvatten och

e atervinning av varmeenergi i kylvatten.

Bolaget ska under prévotiden genomftra f6ljande utredning.

Ul: Fororeningsinnehallet i renat avloppsvatten ska undersokas efter installation av
reningssteg for kvéve. Minst foljande parametrar ska utredas:

e Totalkvive

e Nitrat- och nitritkvive

e Ammoniumkvéve

e Totalfosfor

e Koppar

e Zink

e Vattenflode

Resultatet ska redovisas bade for befintliga produktionsmingder under prévotiden
och for forvintade utsldpp vid maximalt tillstandsgiven produktion. For
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fororeningsinnehéll i avloppsvatten ska redovisningen omfatta halter och méngder
som mé&nadsmedelvérden och &rsmedelvirden. Vattenflode ska redovisas som
manadsmedelvirden och arsmedelvédrden. Provtagningsprogrammet ska utformas i
samrad med tillsynsmyndigheten och uppfylla kraven i BAT 4 i CWW.

Under provotiden och till dess att Miljéprovningsdelegationen har beslutat annat
ska f6ljande provisoriska foreskrifter gilla.

P1 Utslédppet av organiskt material (TOC) far uppga till hogst 25 kg/dygn, kvive
(N-tot) hogst 25 kg/dygn och fosfor (P-tot) hogst 1 kg/dygn rdknat som
manadsmedelvirden.

Utsldppsméngden far inte verstiga 7,3 ton organiskt material (TOC) per ér, 7,3
ton kvave (N-tot) per ar och 0,3 ton fosfor (P-tot) per ar.

Utredningen med forslag till slutliga villkor ska lamnas till miljoprévnings-
delegationen senast fyra ar efter det att tillstandet har vunnit laga kraft.

Igangsittningstid
Miljoprovningsdelegationen anger ingen tid inom vilken verksamheten ska ha satts
igang eftersom tillstdndet avser en verksamhet som redan pagar.

Verkstillighet
Tillstdndet far tas 1 ansprék forst nér det vunnit laga kraft.

Aterkallelse av tidigare beslut

Miljoprovningsdelegationen édterkallar med stod av 24 kap. 3 § forsta stycket 6
miljobalken av Miljodomstolen vid Stockholms tingsritt tidigare meddelat tillstand
den 9 juli 1999 (M4l nr M 22-99). Aterkallelsen giller fran och med att beslutet har
vunnit laga kraft.

Kungérelsedelgivning

Miljoprovningsdelegationen beslutar att kungorelse om detta beslut ska inforas
inom 10 dagar fran datum for beslutet i Post- och Inrikes Tidningar samt i
ortstidningarna Eskilstuna-Kuriren med Strengnés Tidning respektive Mariefreds
Tidning med Masen Nykvarn och Mésen Strangnis (se bilaga 2).
Kungorelsedelgivningen sker enligt reglerna i 47 och 49 §§ delgivningslagen
(2010:1932).

Redogorelse for drendet

Bakgrund

Ansokan foranleds av att det befintliga tillstdndet &r gammalt. En del av de
produkter och processer, med mera, som vara aktuella da det nu géllande tillstdndet
beslutades, ingér inte lingre 1 produktionen och planeras inte heller &terupptas i
framtiden.



LANSSTYRELSEN
UPPSALA LAN

Miljoprovningsdelegationen

BESLUT 5 (26)

2018-06-21 Dnr: 551-1257-17

Tidigare tillstandsbeslut

Miljédomstolen meddelade den 9 juli 1999 Pharmacia & Upjohn AB tillstdnd enligt
miljoskyddslagen till kemisk tillverkning av lakemedelssubstanser for Fragmin upp
till 8 ton/ar och fér Cetiprin upp till 15 ton/ar, bioteknisk tillverkning av
likemedelssubstanser med hjélp av naturliga och genetiskt modifierade
mikroorganismer upp till en maximal odlingsvolym av 4 200 m>/ar jimte
utveckling- och kontrollverksamhet inom dessa omraden samt mediaforsérjnings-
och serviceverksamhet vid bolagets anldggning i kv. Kemisten, Stringnis.

Samrad

Samrad genomfordes den 28 april 2016 med Lénsstyrelsen i S6dermanlands 1én
samt milj6kontoret och rdddningstjansten i Strangnds kommun genom
samradsmote.

Samrad med nirmast ber6rda har skett genom utdelning av informationsbrev 1
brevlador den 2 maj 2016. Narmast berérda har bedomts vara de som bor eller
verkar inom ett omrade pé ca 500 meter fran anldggningen.

Samrid med allménheten och lokala féreningar med flera har skett genom
annonsering i ortspressen vid tva tillfdllen (Eskilstuna Kuriren med Strengnés
Tidning). Annonsen var inférd mandagen den 2 maj och 16rdagen den 7 maj 2016.

Samrad med foljande nationella myndigheter har skett med utskick av
samridsunderlag via e-post: Arbetsmiljoverket, Havs- och vattenmyndigheten,
Kemikalieinspektionen, Likemedelsverket, Myndigheten for samhéllsskydd och
beredskap, Naturvardsverket samt Trafikverket.

Arendets handliggning

Ansokan med miljokonsekvensbeskrivning kom in till Miljoprévningsdelegationen
den 23 februari 2017. Efter kompletteringar kungjordes ansokan i ortstidningarna
Eskilstuna-Kuriren med Strengnis Tidning och Mariefreds Tidning med Masen
Nykvarn och Méasen Stridngnéds och har remitterats till Lansstyrelsen i
Stdermanlands l4n, Samhéllsbyggnadsndmnden i Stréngnéds kommun,
R#ddningstjénsten i Stringnds kommun, Naturvardsverket och Havs- och
vattenmyndigheten. Yttranden har kommit in fran l&nsstyrelsen,
samhillsbyggnadsndmnden, rdddningstjansten, SEVAB Stréngnés energi AB,
Naturvérdsverket och Havs- och vattenmyndigheten. Bolaget har fatt tillfélle att
bemota yttrandena.

Ansokan med yrkanden, ataganden och forslag till villkor

Pfizer Health AB (Bolaget) ansoker om tillstand enligt miljobalken for fortsatt
produktion av likemedelssubstanser i bolagets Strangnésfabrik, vilken sedan
tidigare r tillstdndsprovad enligt miljoskyddslagen. I ansékan ingér &ven driften av
reningsverket for rening av processavloppsvatten fore utslépp till recipient, driften
av anldggningarna for mediaférsorjning, samt laboratorieverksamheten for
processutveckling och kontroll.
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Yrkanden

Bolaget yrkar att tillstand meddelas enligt 9 kap miljobalken till fortsatt verksamhet
vid bolagets Strangnédsfabrik pa fastigheterna Kemisten 1 och Sliparen 2 i Stringnés
kommun samt att den bifogade milj6konsekvensbeskrivningen godkénns.

Pfizer yrkar att tillstdndet ska gélla for foljande produktionsstorlek:
e Tillverkning av ldkemedelssubstanser till Fragmin upp till 8 ton/ar.
e Bioteknisk tillverkning av lakemedelssubstanser med hjélp av naturliga och
genetiskt modifierade mikroorganismer upp till en maximal odlingsvolym
av 1 000 m>/4r.

Med stod av 1 kap. 15-16 §§ Industriutsléppsférordningen (2013:250) yrkar Pfizer
foljande savitt avser halten totalkvidve (Tot-N) i utgdende vatten efter rening av
avloppsvatten i tabell 2 i BAT-slutsatserna for rening och hantering av
avloppsvatten och avgaser inom den kemiska sektorn i Kommissionens

genomforandebeslut (EU) 2016/902 av den 30 maj 2016:

e Att alternativviarde foreskrivs (Bolagets yrkande i forsta hand).
e Att dispens meddelas (Bolagets yrkande i andra hand).

Bolaget foreslar att alternativvéardet foreskrivs genom tilldgg av ytterligare ett
villkor (utéver de 6vriga villkor som bolaget har foreslagit i ansdkan) med foljande
lydelse: "Utgaende méangd avloppsvatten fran processavloppsreningsverket far vid
normala driftsforhallanden inte dverstiga 1000 m® per dygn som &rsmedelvirde.”

Detta villkor foreskrivs gélla fran det att BAT-slutsatserna for rening och hantering
av avloppsvatten och avgaser inom den kemiska sektorn trader i kraft som
sidoslutsats for Bolagets rening av processavloppsvatten (Bolagets sidoverksambhet).

Om 1 stéllet andrahandsyrkandet bifalls, foreslar Bolaget att dispensen forenas med
ett villkor som begrénsar mangden utsléappt totalkvéve till 25 kg/dygn som
manadsmedelvirde (se villkor 7 i avsnitt 2.3 nedan).

Om kviverening ska inforas &r den teknik som bolaget har beskrivit den mest
lampliga.

Forslag till villkor
Bolaget ldmnar foljande forslag till villkor:

1. Om inte annat f6ljer av 6vriga villkor ska verksamheten bedrivas i huvudsak
1 enlighet med vad bolaget har angett i ans6kningshandlingarna och i 6vrigt
atagit sig i drendet.

2. Kemiska produkter och farligt avfall ska forvaras val uppmaérkta och sé att
spill och ldckage inte kan na spillvattennétet, dagvatten, grundvatten eller
omgivande mark.
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Den ekvivalenta ljudnivan fran den samlade verksamheten inom
Strangnésfabriken far som begransningsvérden inte verstiga f6ljande
ljudnivéer, angivna som friféltsvirden vid nidrmaste bostéder:

Vardagar (kI 06-18) 50 dB(A)

Lor-, sén- och helgdagar (kl 06-18) 45 dB(A)
Kvillar (kI 18-22) 45 dB(A)

Nitter (k1 22-06) 40 dB(A)

Kontroll av buller ska ske om verksamheten fordndras pd sddant sétt som
kan medfora 6kade bullernivéer, efter klagomal pa buller fran verksamheten
eller annars dé tillsynsmyndigheten anser det befogat. Kontroll ska ske med
hjélp av nérfaltsmétningar och berdkning eller immissionsmétning.

Bakteriekulturer fran odling ska effektivt avdddas fore utslapp till
processavloppet.

Processavloppsvatten ska genomga rening fore utslapp till recipient.

Utsléppet av organiskt material (TOC) far uppga till hogst 25,0 kg/dygn,
kvdve (N-tot) hogst 25,0 kg/dygn och fosfor (P-tot) hogst 1,0 kg/dygn réknat
som gransvdrden och manadsmedelvérden.

Utsldppsméngden far som grénsvérde inte dverstiga 7,3 ton organiskt
material (TOC) per ér, 7,3 ton kvéve (N-tot) per ar och 0,3 ton fosfor (P-tot)
per ar. Med utsldppsméngd avses total méangd i det till recipienten utgéende
behandlade processavloppsvattnet.

Delstrom som kan dventyra funktionen i reningsverket for
processavloppsvatten, eller innehéller fororeningar som av andra skél gor
delstrommen oldmplig att avleda till reningsverket fér behandling och
utsldpp till recipient, ska forbehandlas innan delstrémmen avleds till
processavloppsreningsverket, alternativt behandlas och renas separat eller
samlas upp och hanteras som farligt avfall.

Hanteringen av processavloppsvatten och slam i reningsverket ska ske pé
sadant sétt att oldgenhet inte uppkommer fo6r omgivningen. Om
luktoldgenheter &nda uppkommer fran verksamheten ska atgirder vidtas i
syfte att minimera olédgenheterna.

Bolaget foreslér att provningsmyndigheten med stod av 22 kap 25 § tredje stycket
miljobalken 6verlater till tillsynsmyndigheten att foreskriva om:

forvaring av kemiska produkter och farligt avfall (villkor 2),

nér kontroll av buller ska ske (villkor 3),

hantering av delstrommar av processavloppsvatten som kan dventyra
funktionen i bolagets reningsverk eller pa annat sétt dr olémpliga att avleda
till detta for behandling och utslépp till recipient (villkor 9).
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Bolagets beskrivning av verksamheten

Lokalisering, planférhallanden och skyddade omraden

Strangndsfabriken 4r lokaliserad till Stordngens industriomrade 1 Strangnés
kommun. Produktion av ldkemedelssubstanser har pagatt pa platsen sedan tidigt
1950-tal. Svealandsbanan passerar Oster om anldggningens tomtgrans. Mélaren ar
beldgen ca 200 meter dster om anlédggningen. Avstand till ndrmaste bostéder ar
cirka 200 meter.

Tre kommunala detaljplaner berr omradet for Pfizers verksamhet. I detaljplanen
som avser Kemisten 1 anges att fastigheten ska anvindas for “industriindamal”.
Hir har bolaget kontors- och produktionslokaler samt reningsverk och tankgérd
m.m. I detaljplanen for sliparen 2 anges att fastigheten ska anvéndas for
”sméindustri. Har har bolaget laboratorielokaler. Den tredje detaljplanen omfattar
ett obebyggt gronomrade och del av den fore detta Mariefredsvigen. Omrédet ska
enligt planen anvéndas for “verksamhetsdndaméal”. Omrédet utnyttjas och skots idag
av bolaget som en grényta.

Recipienten Milaren dr utpekad som riksintresse for yrkesfiske, med stod av 3 kap
5 § milj6balken, och Milaren med 6ar och strandomréaden 4r av riksintresse enligt
de sérskilda hushallningsbestdammelserna 1 kap 4 miljobalken.

I verksamhetens omgivning finns tva Natura 2000-omréden, Gorsingelund och
Gorsingeholmskullarna.

Bolaget bedomer att verksamheten vid Strangndsfabriken inte kommer att orsaka
nagon pataglig skada pé riksintressen och inte heller kommer att ge nigon negativ
paverkan i andra lagskyddade omréden.

Gorsingeholmskullarna dr dven utpekade som omrade for framtida reservvattentakt
for Strangnés kommun. Nagra skyddszoner till vattentdkten har d&nnu inte
avgransats. Bolagets verksamhet dr dock inte belédgen pé formationen med
genomsléappligt dsmaterial.

Teknisk beskrivning

Anldggningen i Strangnés &r en sé kallad Drug Substance (DS)-anldggning, det vill
sdga en fabrik dér de aktiva substanserna, sjélva ramaterialet, till lidkemedlen
tillverkas. Har bedrivs ocksa kontrollarbete pa lab samt arbete med att optimera och
anpassa anldggningen och processerna for nya produkter. De aktiva substanserna
vidareforadlas till slutprodukter inom andra fabriker 1 Europa.

Tvé olika produktionsprocesser anvands i Strangnésfabriken, de benédmns 1 denna
ansokan “Fragminprocessen” respektive ”Bio7-processen”. Det totala antalet aktiva
substanser som tillverkas kan variera 6ver tid, men det &r bara mojligt att framstélla
en aktiv substans i taget 1 vardera processen.
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I Fragminprocessen tillverkas kontinuerligt en enda aktiv substans, dalteparin
sodium, en polysackarid som &r grunden for ldkemedlet Fragmin, som forebygger
blodpropp. Tillverkningen sker biokemiskt.

I Bio7 framstills de aktiva substanserna genom odling av en bakteriekultur som
utgdrs av naturliga eller modifierade E.Coli-bakterier. De modifierade bakterierna
har fatt infort en gen (ett arvsanlag) som gor det mojligt for dem att producera till
exempel méanskligt tillvixthormon.

I Bio7-processen tillverkas for narvarande GHD och B2036, tvé proteiner som
péverkar anvinds i ldkemedel for personer som har storningar i tillvéxtbalansen,
samt substansen MnB, som ingar i ett vaccin mot hjérnhinneinflammation.
Anakinra, som utgor aktiv substans i ett likemedel mot ledgangsreumatism,
kommer att tillverkas pa kontrakt i Strdngnésfabriken framover. Ytterligare aktiva
substanser kan komma att bli aktuella i framtiden.

Produktionsnivén har under perioden 2012-2015 i Fragminsprocessen varierat
mellan 3,82 och 4,72 ton/ar. I Bio7-processen har arsproduktionen uttryckt som
odlingsvolym varierat mellan 45 och 306 m>/4r.

Miljokonsekvensbeskrivning

Nollalternativ

Nollalternativet innebér att bolaget fortsitter att folja tillimpliga delar av befintligt
tillstdnd for Strangndsverksamheten. Nollalternativet saknar dock
tillsynsmyndighetens stdd, varfor detta inte ar ett realistiskt alternativ.

Alternativa lokaliseringar

Ett alternativ till fortsatt verksamhet pa fastigheterna Kemisten 1 och Sliparen 2
skulle vara att omlokalisera hela Stringnésanldggningen. Ett sddant alternativ skulle
dock vara mycket kostnadskrdvande och bedéms dérfor inte som realistiskt ur ett
foretagsekonomiskt perspektiv. En omlokalisering bedoms inte heller vara
miljoméssigt motiverad.

Alternativa tekniska losningar

Ett annat 6vrigt alternativ &r att rena det renade utgaende processavloppsvattnet och
anvinda det igen. Detta har utretts &r 2016. Ur ett 1dkemedelsperspektiv krdvs minst
dricksvattenkvalitet, vilket skulle medfora en kraftigt 6kad kemikalie- och
energiforbrukning och mycket kostsam driftévervakning. Vattenvolymen 1
Strangndsfabriken skulle heller inte vara tillrdckligt stor. Den técker mindre &n
hilften av vattenbehovet till produktionen.

Hushéallning med resurser
Energihushallning

Energieffektiviseringar har systematiskt genomforts de senaste aren. Exempel pa
atgédrder 4r att reningsverket har forsetts med LED-belysning, maskiner for
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syreséttning 1 reningsverket har bytts ut till mer energieffektiva sddana och
timerstyrd belysning har installerats i flera lokaler, sasom teknikutrymmen for
ventilation.

Fran tryckluftstillverkningen &tervinns véirme genom att restvirme fran
kompressorn tas tillvara och anvinds for uppvarmning eller f6r att f6rvirma
stadsvatten vid renvattenproduktion (i omvénd osmos-anldggningen). Utdver det
har flera av Pfizers stora ventilationssystem virmeétervinning pa franluften.

Uppvérmning av kontorsbyggnader sker med fjarrvirme. Bade fjarrvirme och
processanga framstélls till ca 90 % med biobrinsle i SEVAB:s kraftvirmeverk.

Ravaruforbrukning

De kemiska produkter som anvéinds dr framst produktionskemikalier,
16sningsmedel, labkemikalier, eldningsolja samt processkemikalier f6r driften av
reningsverket. De kemiska produkter dér stoérst volym omsitts pa ett ar &r: Etanol,
propylenglykol, isopropanol, eldningsolja, PAX (aluminiumsalt), ammoniakldsning,
natriumhydroxid, svavelsyra och dttiksyra.

Vid produktionsuppehéll behdver nidringsdmnen tillséttas i
processavloppsreningsverket for att upprétthalla liv 1 samtliga typer av
mikroorganismer som ingar i reningsprocessen. Denna ravaruforbrukning kan
minskas eller helt upphdra om beldggningen i Bio7 dkar i framtiden.

Utsléipp till luft

Hanteringen av kemikalier och farligt avfall ger upphov till utslapp till luft, i
huvudsak diffusa utsléapp av 16sningsmedel i form av etanol, propylenglykol och
isopropanol. Den storsta killan till diffusa utsldpp av VOC dr anvdndningen av
etanol till handsprit och ytrengoring, vilket orsakar ett utsldpp av etanol till luft av
knappt 1 ton/ar.

Forbranning i pannan sker nér det &r uppehall i leveranserna av anga fran det
kommunala bolaget SEVAB:s kraftvirmeverk. Utsldppet av stoft har vid métningar
varit mycket 1agt, under 0,01 g/kg olja.

Kvivgas forvaras i tank och anvénds framst som skyddsgas. Gaser pa flaska s& som
syrgas, acetylen, lustgas, helium, propan och vitgas anvinds pa lab, i processerna
och i processutrustningarna. Svetsgaser anviands av underhall. De volymer av dessa
gaser som inte forbrukas 1 processerna slépps ut till luft via ventilationen.

Transporter till och frén anlédggningen samt interna transporter ger upphov till
luftfororeningar. Emissionerna utgors framst av kvéaveoxider och koldioxid som
alstras av fordonen. Utslédppen bidrar till vaxthuseffekten samt till luftféroreningar i
tétorten.

Utslépp till mark

Kemiska produkter hanteras pa tankgarden. Forvaringsplatser dr invallade.
Saneringsutrustning finns utplacerad pa ett flertal stdllen inom verksamheten.
Normalt féorekommer inte nagot utslépp till mark. Vid ett fordonshaveri pa den
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inhdgnade garden kan exempelvis ldckage av fordonsbrénsle, motorolja och
hydraulolja ske. Trafiken &r dock inte sérskilt omfattande och ytor med trafik &r
belagda med asfalt.

Personal- och géstparkeringsytorna (beldgna utanfor det inhdgnade
verksamhetsomradet) dr belagda med asfalt. Dagvattenbrunnarna &r anslutna till en
oljeavskiljare.

Utsléipp av dagvatten och kylvatten

Avrinning fran verksamhetens fastigheter sker i form av dagvatten fran tak och
hérdgjorda ytor. Dagvattenbrunnar pa parkeringen &r som ndmnts ovan anslutna till
en oljeavskiljare.

Ravatten for kylning anvands i produktionen. Detta &r atskilt fran processvattnet.
Dagvatten och révatten fran kylning leds via Stordngsdiket, som delvis dr 6ppet och
delvis kulverterat, till Mélaren.

Utsléipp av processavloppsvatten

Processavloppsvattnet renas i det egna interna processavloppsreningsverket.
Utslappspunkten for renat processavloppsvatten dr beldgen nagra hundra meter ut 1
Ulvhéllsfjarden som utgor en del av Tynnelsofjérden i Mélaren.

Utsldppen till vatten som regleras i villkor i nuvarande tillstand utgérs av organiskt
material (méts som TOC) och niringsdmnet kvéve (méts som N-tot) samt fosfor
(méts som P-tot).

De aktiva ldkemedelssubstanser som Pfizer producerar i Stréngnés &r
lattnedbrytbara. De bestér av kolhydrater respektive proteiner. De dr kédnsliga for
bland annat mekanisk paverkan, temperatur- och pH-andringar, vilket de utsétts for
vid reningen av processavloppsvatten i Pfizers reningsverk och de bryts ddrmed ned
vid reningen.

Halten tetracyklin (antibiotika) dr ldgre &n 0,050 mikrogram per liter 1 utgéende
vatten till Milaren. Halten 0,050 mikrogram per liter 4r detektionsgransen for
analysen. Anvéndning av kloramfenikol (antibiotika) sker mer sdllan 1 produktionen
an tetracyklin. Det forvintas inte heller kunna pavisas i métbara halter i utgdende
vatten fran reningsverket. Komplexbildaren EDTA &r svarnedbrytbar i reningsverk
och foljer till storre delen med det renade processavloppsvattnet ut i recipienten
eller med slammet till forbranning. Det gor dven en del av de salter som anvénds i
processerna.

Endast ett fatal prioriterade miljofarliga &mnen listade i Ramdirektivet for vatten
hanteras/finns pa Pfizers laboratorium. Det dr 1,2-dikloretan, bly och blyféreningar,
nickel och nickelféreningar samt triklormetan. D4 alla slaskar och kemikalierester
fran laboratorieverksamheten samlas upp och hanteras som avfall (farligt avfall)
sker inte ndgot utslédpp av prioriterade miljofarliga &mnen till avloppsnitet och
ddrmed sker inte heller négot utsldpp fran lab av dessa amnen till recipienten.
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Nér det géller sérskilda férorenande dmnen i inlandsvatten sa hanteras foljande
dmnen 1 Pfizers verksamhet: Koppar (ingér i svetstrdd som anvénds av underhall),
krom (ingér 1 kromsvavelsyra som anvénds for disk pa lab samt i kaliumdikromat
som anvénds pa lab), triklosan (som ingér i agar for bakterieisolering) samt zink f6r
anvéndning pa lab. Dessa produkter slépps inte heller ut till vatten utan hanteras
som avfall.

De koppar- och zinkféreningar som ingar i produktionskemikalier/r&varor renas till
viss del bort 1 processavloppsreningsverket och avskiljs med slammet och
forbréanns. Resterande del foljer med ut i recipienten. En mindre méngd metaller
ingér 1 sddana delstrommar som samlas upp separat som avfall/farligt avfall och
som sénds till extern mottagare for behandling.

Lukt

De verksamheter som kan generera dalig lukt pa anldggningen &r framst
reningsverket, lastning av slam samt slamtransporter. For dessa verksamheter finns
instruktioner och rutiner uppréttade for hur arbetet ska bedrivas. All avluftning fran
processtegen i reningsverket gér till ett biofilter for luktborttagning fére utsléapp.
Transporter av slam sker i slutna containrar.

Avfall
Det icke-farliga avfallet som uppstar i verksamheten kéllsorteras och skickas for
atervinning.

Det farliga avfall som uppstar utgors 1 huvudsak av etanol (for atervinning),
produktberdrda filter, riskavfall (mikrobiologiskt avfall, likemedelsrester, skdrande-
och stickande avfall), restlosningar fran lab, samt mer konventionellt farligt avfall
s& som spillolja, farg, batterier, lysror och glodlampor.

Beroende pé produktion kan avloppsvattendelstrémmar uppsta som &r oldmpliga att
leda till processavloppsreningsverket for rening och dessa samlas da upp och
omhéndertas som farligt avfall.

En mindre méngd etanol fors till reningsverket med delstrémmar av
processavloppsvatten. Dir materialdtervinns etanolen genom att den utgér en
lattillganglig kolkélla som okar kvdvereningen. Det mesta av restetanolen samlas
dock upp och hanteras separat. Denna dtervinns hos extern part. I dagsldget &r det
leverant6ren av ren etanol som atertar och atervinner den anvénda etanolen.

Energiutvinning sker genom att slam sénds till férbranning av slam i
SEVAB:s kraftvarmeverk.

Vidtagna och planerade skyddsatgérder

Allt processavloppsvatten som kan innehalla E.Coli-bakterier leds forst till en
inaktiveringsanldggning for att sdkerstélla att processavloppsvattnet inte innehaller
levande E.Coli. I reningsverket minskas sedan halterna av ndringsdmnen och
organiskt material genom rening i flera steg innan vattnet slapps ut i Mélaren.
Pfizers processavloppsreningsverk &r uppbyggt med ett utjimningssteg bestdende
av tva utjimningstankar som utgér kommunicerande karl. Volymen dr 2 x 250 ms. I
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utjdimningstankarna sker omrérning genom luftinblasning. Dérefter foljer tre
bioreaktorer varav tva dr i drift. De rymmer 90 m? vardera och ir forsedda med
blasmaskiner och utrustning for pH och syrereglering. I bioreaktorerna anvands
birarteknik (MBBR) med cirka 30 m? birare i vardera reaktorn. Den tredje
bioreaktorn gér att ta i bruk i samband med underhall eller om dndrade behov
uppstér. Bérartekniken inférdes vid en uppgradering av reningsverket ar 2014 efter
anmélan till tillsynsmyndigheten.

Separering av vitska och partiklar/slam sker i en flotationsanldggning. Vattnet
passerar dérefter genom sandfilter fore utslépp till recipient. Tva sandfilter finns,
varav ett dr i drift 4t gdngen vid normal drift. Sandfiltren har doseringsanordning for
fillningskemikalier och automatisk rengoring. Tvéttvatten fran backspolning av
sandfiltren aterfors till bioreaktorn f6r rening.

All avluftning fran processtegen i reningsverket passerar ett biofilter for
luktborttagning foreutslépp till luft.

Slammet halls kvar i en lagerbasséng for att sedan avvattnas i en skruvpress. All
hantering sker inomhus. Det avvattnade slammet skickas i en sluten container till
det kommunala bolaget SEV ABs kraftvarmeverk for forbranning med
energiutvinning. Avtal for omhéndertagandet finns. Vid hdmtningen av en full
slamcontainer returneras en tom och ansluts till skruvpressen. Metallhalterna i slam
ar laga.

Av 300 ton fuktigt slam fréan Pfizers reningsverk bildas cirka 9 ton aska vid
forbrianning. Slammet motsvarar cirka 0,5 viktprocent av brénsleméngden i
kraftvirmeverket. Askan som bildas motsvarar cirka 0,2 viktprocent av den totala
askmingden. En mindre del av askan fran férbranningen av biobrénslen i
kraftvirmeverket transporteras till Hogbytorp for omhéndertagande som farligt
avfall pa grund av askans innehall av arsenik och kadmium. Merparten kan dock
anvindas for deponitdckningséindamél och anvinds for nirvarande vid sluttickning
av deponin “Kvitten” 1 Strdngnés.

Kemikalierester och slaskar fran Pfizers laboratorieverksamhet samlas upp och
hanteras som farligt avfall.

Spillvatten fran personalutrymmen och lunchmatsal avleds till det kommunala
avloppsreningsverket i Strédngnés for rening. Fettavskiljare finns installerad pd
koksavloppet.

Tre grundvattenrér finns neddrivna inom Pfizers verksamhetsomrade vilket
mojliggdr provtagning i syfte att folja eventuell paverkan pa grundvatten frén
verksamheten. Prover tas ut och analyseras avseende CODwm en gang om aret.

Mitning av konduktivitet utfors pa dikesvatten i Stordngsdiket som en kontroll av
att Pfizers verksamhet inte har medfért nagot onormalt utslépp till diket. Métningen
sker kontinuerligt i tva métpunkter, en f6re och en efter verksamhetsomrédet. Det
vill séga i diket uppstroms respektive nedstroms Pfizers anldggning.
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Kontroll sker ocksé av kylvattnet. Samlingsprover tas pa utgaende kylvatten fran
sex olika fast monterade provtagare och analyseras manadsvis. De parametrar som
analyseras &r CODwn och konduktivitet.

Utslépp under &ren 2012-2015 (2016) jamfort med foreslagna utslédppsvillkor

2016 2015 2014 2013 2012 Grénsvérde
sokt
tillstand
(&rsmedel)

TOC kg/ar 2399 12414 |1462 1497 |7300
N-tot kg/ar | 2 533 3507 [2334 | 4457 4307 7300
P-tot kg/ar 68 27 194 73 300
Utgaende | m*/ar | 39651 | 38792 |24979 | 39431 | 42344
flode
2015 2014 2013 2012 Gréansvérde
sokt tillstand
(ménadsmedel)
enhet kg/dygn | kg/dygn | kg/dygn | kg/dygn | kg/dygn
TOC 6,6 6,7 4,2 4,1 25
N-tot 9,6 6,3 16,6 11,8 23
P-tot 0,2 0,1 0,6 0,2 1,0
Miljokvalitetsnormer
Luft

Luftutslépp fran Pfizers verksamhet av &mnen som omfattas av
miljokvalitetsnormer bedoms framst vara relaterade till transportfordon och
indirekta utslapp fran forbranning av slam fran verksamheten i den fjarrvirmepanna
som #gs av det kommunala bolaget SEVAB. Bolagets verksamhet, inklusive
transporter, bedoms inte vara av sddan art och storlek att den medfor att
miljokvalitetsnormerna géllande luft riskerar att 6verskridas i Stringnds.

Vattenkvalitet

Milaren — Tynnelsofjarden omfattas av miljokvalitetsnormer. Sammantaget har
kvalitetskravet for ekologisk status satts till God status med tidsundantag till 2027.
Kvalitetskravet for kemisk ytvattenstatus har satts till God status 2021.

Tynnelsofjdrden har sdmre dn God ekologisk status pa grund av 6vergddning.
Péverkan bestar enligt uppgifter i VISS framfor allt av utslédpp fran
avloppsreningsverk samt diffust lackage fran jordbruksmark och enskilda avlopp.
Vid bedémningen av den ekologiska statusen i Tynnelsofjarden som Méttlig &r det
klorofyll som har varit avgérande.
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Bolagets Strangnésfabrik #r utpekad i VISS som en av tva punktkéllor som ger
“betydande paverkan” i Tynnelséfjarden. Hur denna paverkansbedémning har
gjorts dr inte ndrmare angivet. Naringsdmnen och organiskt material tillfors
Milaren genom utsléppet av renat processavloppsvatten. Tynnelsofjérden &r
kénsligast for utslédpp av fosfor. Fosforbidraget fran bolagets reningsverk kommer
att vara hogst 300 kg totalfosfor per ar. Vid bedémning av bolagets péverkan pa
ytvattenforekomsten Tynnelséfjérden och dess biologiska status dr vattenvolymen
och fosfortransporterna i denna sa stora att nagra effekter av bolagets fosforutsléapp
inte kommer att vara urskiljbara vid provtagningar och undersdkningar. De
haltskillnader som férekommer som arstids- och mellanarsvariationer i recipienten
ar betydligt storre dn de haltfordndringar som driften av bolagets verksamhet kan
bidra med nér det géller fosfor.

Aven om utsléppet av organiskt material och kvive fran verksamheten &r hogre dn
utsléppet av fosfor, kommer ocksé dessa utslépp att vara svéra att spéra i
métningarna i Tynnelsofjarden, da utslédppen &r laga i forhallande till den tillforsel
som beror pé& avrinningen fran kringliggande markomraden.

Aven om det kan finnas svérigheter att nd god ekologisk status hos vatten-
forekomsten Tynnelsofjdrden, dr det inte bolagets verksamhet som &r avgdrande for
detta.

Bolagets bedomning av verksamhetens paverkan pa kvalitetsfaktorer for vatten
beskrivs i nedanstdende tabell.

Kvalitetsfaktor Bedomning

Vixtplankton Bolaget kan utifran befintliga underlag inte
beddma hur utslédppen till vatten specifikt
fran Pfizer paverkar andelen
cyanobakterier, artantal, totalbiovolym etc
i ytvattenforekomsten Tynnelsofjarden.
Makrofyter Bolaget kan utifran befintliga underlag inte
bedoma hur utsldppen fran verksamheten
péverkar denna kvalitetsfaktor.

Bottenfauna Bolaget bidrar inte med nadgon 6kad
péverkan pa denna kvalitetsfaktor till foljd
av ansokan.

Néringspaverkan Bolaget bidrar inte med nagon ckad

(6vergodning) péaverkan péa denna kvalitetsfaktor till foljd
av ansOkan.

Ljusforhallanden Bolaget bidrar inte med nédgon 6kad
péverkan pa denna kvalitetsfaktor till f61jd
av ansOkan.

Syrgasforhallanden Bolaget bidrar inte med nadgon 6kad
péverkan pa denna kvalitetsfaktor till f6ljd
av ansokan.

Forsurning Tynnelsoéfjarden har ej problem med

forsurning. Utgéende vatten fran
verksamheten &r neutralt till svagt basiskt.
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Sérskilda fororenande Bolaget kan utifran befintliga underlag inte
dmnen beddma hur utslapp specifikt fran

verksamheten paverkar denna
kvalitetsfaktor. De sérskilda fororenande
agmnen som forekommer i bolagets
avloppsvatten &r koppar och zink. Till
storre delen avskiljs metallerna med
slammet i reningsverket.

Konnektivitet Bolaget bidrar inte med nagra
vandringshinder i Tynnelstfjarden.

Hydrologisk regim Bolaget saknar inflytande 6ver Milarens
regleringsamplitud.

Morfologiskt tillstdnd Bolagets inverkan pa de morfologiska
forhallandena i Tynnelsofjdrden ar
forsumbar.

Fiskvatten

De grinsvirdesnormer som giller for fiskvatten bedoms inte komma att 6verskridas
till 61jd av utslépp fran Pfizers s6kta produktion

Yttranden

SEVAB Stringnis Energi AB

Invanarantalet i Strangnds kommun och ddrmed ocksa antalet personer som &r
anknutna till Stringnés avloppsreningsverk stiger varje ar. Ett miljoméssigt
utrymme krévs for att ta emot dessa anslutningar pa reningsverket, da en hdg andel
anslutna till reningsverket gynnar miljon. Miljoprévningsdelegationen ombeds att
sdrskilt beakta den sammantagna effekten de tva verksamheterna far i
Tynnelsofjérden. ‘

Enligt Naturvardsverkets handbok for vattenskyddsomraden &r den rinntid som
forordas for priméra vattenskyddsomraden 12 timmar vid en hogflodessituation
med aterkomsttid p& minst tio &r. Bolagets utsldppspunkt for behandlat
avloppsvatten ligger inom 12 timmars rinntid frén ravattenintaget till
Gorsingeholms vattenverk, enligt métningar utférda av SMHI under december ar
2017.

Naturvardsverket

Naturvardsverket véljer att begrénsa sitt yttrande till frdgorna om alternativvérde till
eller dispens fran BAT-AEL for utslépp av kvéve till vatten enligt BAT-slutsatserna
for rening och hantering av avloppsvatten och avgaser inom den kemiska sektorn
(CWW) samt till fragan om kviverening.

Naturvardsverket anser att det inte &r orimligt att bolaget aldggs att inféra
kvéverening. Naturvardsverket anser att det i nuldget varken finns anledning att
foreskriva om alternativvérde eller forutséttning att bevilja dispens.
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Som skl till stéllningstagandet anger Naturvardsverket i huvudsak féljande.

Bolagets tillverkning av likemedel omfattas av BAT-slutsatser i CWW som
offentliggjordes den 9 juni 2016. BAT-slutsatser ska ligga till grund for
faststéllande av tillstandsvillkor direkt efter det att de har offentliggjorts. Nér det
giller BAT-slutsatser med utslédppsvirden ska det vid tillstindsprovning ldggas
sarskild vikt vid att sikerstélla att sa ldga utsldppsnivaer som mojligt klaras.

Det #r det #r Naturvardsverkets uppfattning att CWW utgér en s.k. huvudslutsats for
bolagets verksamhet. Detta innebér att fyraarsperioden till dess att slutsatserna ska
foljas paborjats redan den 9 juni 2016 for bolagets del.

Av BAT 121 CWW framgér att bésta tillgéingliga teknik for att minska utsldppen
till vatten &r att anvéinda en lamplig kombination av uppréknade tekniker for
slutbehandling av avloppsvatten. Av tabell 2 till BAT 12 framgér att BAT-AEL for
totalkvéve &r 5,0-25 mg/l, riknat som drsmedelvirde. Vid en tillstindsprovning bor
malsdttningen vara att nd utsldppsvérden motsvarande den nedre delen av
intervallet. For att na den undre delen av intervallet maste bolagets
reningsanldggning byggas ut med kviverening.

I bilaga 3 till bolagets komplettering (2017-09-20) redovisas mojligheter att infora
kvdvereduktion i bolagets reningsprocess. Bl.a. framfors att preliminéra analyser av
sammansittningen av kviveinnehdllet i processavloppsvattnet och i utgdende vatten
fran reningsprocessen indikerar att det finns goda méjligheter att utnyttja biologisk
kviveavskiljning. Den befintliga processlosningen, baserad pa biofilmsteknik, 4r
vél ldmpad for inforande av kviverening.

Mot bakgrund av ovanstdende anser Naturvardsverket att det finns goda méjligheter
att fa till en vil fungerande kvéverening och att utbyggnad och testning av
kvéverening bor ske inom ramen f6r denna tillstdndsprévning. Bolaget har uppgett
att kostnaden for projektering, ombyggnad och uppgradering av reningsverket
uppgér till totalt ca 8 miljoner kr (i 2016-ars penningvarde). Naturvardsverket anser
att detta inte 4r en orimlig kostnad for att minska utslédppen av kvéve fran
anldggningen och f6lja bésta tillgédngliga teknik avseende kvéverening.

Naturvéardsverkets preliminira bedémning &r att en fungerande kvéverening bor
medfora att begransningsvérdet kan innehallas och att ett alternativvéarde sdledes
inte behover foreskrivas. Om det av ndgon anledning skulle visa sig att detta inte &r
mojligt bor ett alternativvirde kunna foreskrivas. Mot bakgrund av detta anser
Naturvardsverket att det i nuldget saknas anledning att foreskriva ett
alternativvérde.

Dispens fran skyldighet att f61ja ett begrédnsningsvirde far ges om det med hinsyn
till var anldggningen ligger geografiskt, anldggningens tekniska egenskaper eller de
lokala milj6forhéllandena skulle medfora oproportionerligt hga kostnader jamfort
med miljonyttan av att folja begréinsningsvérdet.

Bolaget har anfort att det pa grund av processavloppsreningsverkets tekniska
egenskaper skulle medfora oproportionerligt htga kostnader i1 férhéllande till
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miljonyttan att behéva bygga om reningsverket enbart for att kunna folja
begransningsvérdet for totalkvdve i BAT-slutsatsen. Naturvardsverket 4&r medveten
om att nya BAT-slutsatser normalt medf6r 6kade kostnader f6r verksamhetsutovare
men kan inte finna att bolaget visat att bolagets kostnader dr oproportionerligt hoga
jamfort med miljonyttan av att folja begrénsningsvérdet. Bolaget har inte heller
angett varfor anldggningens tekniska egenskaper skulle medfora att det finns skél
for dispens.

Mot bakgrund av detta, och da det 4r bolaget som har att visa att det finns
forutsittning att bevilja dispens, anser Naturvardsverket att dispensansokan bor
avslas.

Léansstyrelsen

Lansstyrelsen avstar fran att yttra sig pd annat sétt &n att hinvisa till de krav som
stélls 1 industriutslédppsforordningen betréffande alternativvérden till respektive
dispens fran BAT-slutsatser.

Milj6- och hiilsoskyddsnimnden
Milj6enheten i Stringnds kommun har tagit del av handlingarna och har inget i sak
att anfora.

Riddningstjiéinsten i Stringnis kommun
Réaddningstjénsten har ingen erinran.

Havs- och vattenmyndigheten
Havs- och vattenmyndigheten avstar fran att yttra sig. Det innebér inte att
myndigheten tagit stidllning i sakfrdgan eller till handlingarna i drendet.

Bolagets bemotande av yttranden
I sitt bemotande av inléimnade yttranden har bolaget 1 huvudsak angett f6ljande.

SEVAB Stringnis Energi AB

Angéende utslépp av nédringsdmnen till Tynnelsofjdrden anfor bolaget att
verksamheten dr provad sedan tidigare och darmed tillatlig pa den aktuella platsen.
De villkor bolaget atar sig innebér striktare krav for utsléppen till Tynnelsofjarden
jamfort med vad som medges med nuvarande tillstand.

D4 det inte &r fraga om tillforsel av ndgot hushallsspillvatten, bedomer bolaget att
risken dr obefintlig for att sjukdomsframkallande virus, bakterier eller parasiter fran
ménniska ska spridas med det renade utsldppta avloppsvattnet.

Cellmassa fran odlingsprocesser inaktiveras sé att cellerna dr déda fére avledning
till processavloppsreningsverket. Risken for utslépp till recipienten med det renade
avloppsvattnet &r mycket liten. Brdddning av orenat avloppsvatten forekommer inte.
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Naturvardsverket

Krav pa kviverening

Bolaget har i anstkan redovisat att det finns speciella processtekniska
omstindigheter som forsvarar uppritthallandet av en optimal miljo 1
processavloppsreningsverket for de mikroorganismer som ingér i processen for
kvéverening. Detta har inte kommenterats av Naturvardsverket, varfor det &r svart
att veta om Naturvardsverket har tagit hdnsyn till det i sin bedémning.

For att nd den nedre delen av intervallet for BAT-AEL for kvaveutslapp krévs dels
att det kvdve som finns i processavloppsvattnet foreligger i avskiljbar form och dels
att reningsprocessen drivs med hog reduktionsgrad, vilket krdver en optimerad och
stabil process.

De variationer som produktionsprocessen medfor avseende flode och belastning av
TOC och kvive stiller hoga krav pa reningsprocessen. Det kan inte uteslutas att
reduktionsgraden av kvdve kommer att variera nagot beroende pa
produktionsprocessen. Det &r i dagsldget ocksa oklart i vilken form kvéveinnehéllet
1 processavloppsvattnet foreligger.

Det kommer att krivas omfattande tester och utredningar for att sékerstélla att
utbyggnaden med kviverening gors pa ett optimalt sétt. Den stora variationen i
sammanséttning av processavloppsvatten innebar att reningsprocessen maste
optimeras f6r mycket olika processforutséttningar.

Linsstyrelsen i Sodermanlands lidn

Bolaget tolkar Linsstyrelsen i Sdermanlands 14n:s yttrande som att lénsstyrelsen &r
tillfreds med bolagets bemdtande av myndighetens synpunkter i kompletteringarna
till ansékan, utom nir det géller BAT-slutsatserna. Bolagets synpunkter avseende
BAT-slutsatser redovisas i bemétandet av Naturvéardsverkets yttrande.

Bolagets instéillning till inforande av kviiverening, provotid m m
Bolaget motséger sig inte inférande av kvéverening.

Bolaget foreslar att avgérandet av slutliga villkor for utslépp till vatten fran
processavloppsreningsverket skjuts upp under en tid av fyra &r, réknat fran den tid
da beslutet vinner laga kraft. Som skil anger bolaget dels att det inte gar att bedéma
vilken reningsgrad for kvive som dr mdjlig att uppna forrén efter en ombyggnad
och dels att det &r osdkert hur inférande av kvdverening paverkar reningen i 6vrigt.

Under prévotiden planerar bolaget att

genomfora de ytterligare utredningar och tester som kan behdvas,
projektera och bygga om reningsverket for inférande av kvéverening,
trimma in anldggningen och

folja upp reningen under minst ett r.

Under provotiden foreslar bolaget att grinserna for utslépp av nédringsdmnen och
organiskt material i nuvarande tillsténd behalls och foreskrivs som provisoriska
villkor.
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Om Miljoprovningsdelegationen finner att CWW ska utgéra huvudslutsats kvarstar
bolagets yrkande om alternativvérde for kvive. Inférandet, intrimning och
utvérdering av kvévereningen kommer inte att hinna slutféras innan juni 2020.
Fragan om BAT-AEL avseende kvive bor inte skjutas pa framtiden utan avgoras i
samband med denna tillstandsprévning.

Miljoprovningsdelegationens bedomning

Miljokonsekvensbeskrivning

Miljoprovningsdelegationen konstaterar att bolaget har genomfort samrad och
uppréttat en miljokonsekvensbeskrivning enligt bestimmelserna i 6 kap.
miljobalken och forordningen (1998:905) om miljokonsekvensbeskrivningar.
Miljoprévningsdelegationen finner att inlimnad milj6konsekvensbeskrivning efter
gjorda kompletteringar uppfyller kraven och kan godkénnas enligt 6 kap.

9 § miljobalken.

Tillatlighet

Tillstandets omfattning

Bolaget ges tillstdnd i den omfattning som beskrivs i ansokan. Tillstdndet innebér
en minskning av produktionen jamfort med tidigare tillstand, dels i form av att
produktion av lakemedelssubstanser for Cetiprin inte lingre omfattas av tillstandet
och dels genom att odlingsvolymen for bioteknisk tillverkning minskas fran 4 200
till 1 000 m*/r. Tillstindet avspeglar dérfor bittre den nuvarande produktionen.

Val av plats

For en verksambhet eller atgdrd som tar i ansprak ett mark- eller vattenomrade ska
enligt 2 kap. 6 § forsta stycket miljobalken viljas en plats som &r lamplig med
hénsyn till att &ndamalet ska kunna uppnas med minsta intrang och oldgenhet for
ménniskors hélsa och miljon. Ett tillstdnd far enligt tredje stycket samma paragraf
inte ges 1 strid med en detaljplan eller omradesbestammelser enligt plan- och
bygglagen. Smé avvikelser far dock goras, om syftet med planen eller
bestdmmelserna inte motverkas.

Platsen som anstkan avser omfattas av tre detaljplaner. Platsen for aktuell
lokalisering anges i detaljplanerna som omréade for industridndamal, smaindustri
respektive verksamhetsdndamal.

Miljoprovningsdelegationen konstaterar att den sokta verksamheten inte stér i strid
med géllande plan. Miljéprévningsdelegation bedémer vidare att bolaget har visat
att lokaliseringen dr 1amplig och i 6vrigt forenlig med bestimmelserna i 2 kap. 6 §
miljobalken.
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Hushallningsbestimmelser

Miljoprévningsdelegationen gor nér det géller hushallning med révaror och energi
bedomningen att bolaget visat att verksamheten kommer att bedrivas enligt de
allménna hinsynsreglerna i 2 kap. miljobalken.

Miljoprévningsdelegationen noterar att bolaget har arbetat aktivt med
energieffektivisering. For att sdkerstilla att detta arbete fortsétter ska i villkor
regleras att bolaget pa begéran av tillsynsmyndigheten ska genomfora
energikartliggningar och att tillsynsmyndigheten ges mdojlighet att stélla krav pa
energihushéllningsatgérder.

Miljokvalitetsnormer

Enligt 5 kap. 3 § miljobalken ska myndigheter och kommuner ansvara for att
miljokvalitetsnormer foljs. Regeringen har i luftkvalitetsférordningen (2010:477)
faststillt sddana miljokvalitetsnormer for kvivedioxid, kvdveoxider, svaveldioxid,
kolmonoxid, bly, bensen, partiklar och ozon. Regeringen har ocksé utfirdat en
forordning (2001:554) om miljokvalitetsnormer for fisk- och musselvatten. Vidare
har Vattenmyndigheten for Ostersjons vattendistrikt, med stéd av forordningen
(2004:660) om forvaltning av kvaliteten pa vattenmiljon, beslutat om
miljokvalitetsnormer for ytvatten- och grundvattenférekomster.

Miljoprovningsdelegationen finner att verksamheten, med de begrénsningar och
forsiktighetsmétt som bolaget har atagit sig och som i &vrigt foreskrivs i detta
beslut, inte kommer att medfora att ndgon miljokvalitetsnorm enligt ovan ndmnda
forordningar 6verskrids eller kommer att Gverskridas.

Miljomal

Riksdagen har faststillt 16 nationella miljokvalitetsmal.
Miljsprovningsdelegationen bedomer utifran ingivna handlingar att verksamheten
endast marginellt kommer att motverka méjligheten att uppna de nationella
miljomélen.

Bdista mojliga teknik

Med de begriansningar och forsiktighetsmatt som bolaget har atagit sig och som 1
ovrigt foreskrivs i detta beslut, bedomer miljoprovningsdelegationen att
verksamheten kommer att bedrivas enligt kraven pa bésta mojliga teknik.

Utsliipp av kviive till vatten

I bemétandet till inkomna yttranden framgér att bolaget inte motsétter sig inférande
av kviverening, men foreslér att fragan om slutliga villkor for utslépp till vatten
skjuts upp under en provotid av fyra ér.

Vidare anger bolaget att for det fall miljoprévningsdelegationen vidhaller att CWW
ska betraktas som huvudverksamhet kvarstar yrkandet om alternativvirde.

Miljoprovningsdelegationen tolkar bolagets bemétande dels som att &ven
andrahandsyrkandet om dispens fran BAT-AEL kvarstdr och dels som att
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alternativvérde eller dispens endast beh6vs fram till kvéverening har installerats,
trimmats in och utvérderats.

Alternativvdrde for BAT-AEL for utsldpp av kvdve i avioppsvatten

Av 15§ Industriutsldppsforordningen framgar att ett beslut om alternativvirde inte
fér medfora att verksamheten genom att f6lja alternativvirdet medfor hogre
utsldppsnivaer under normala driftférhallanden &n om verksamheten skulle folja det
begrésningsvarde som avses i 8§. Miljoprovningsdelegationen konstaterar att
bolagets forslag till begrasningsviarde medfor hogre utsldppsnivéer dn vad som
skulle ha f6ljt av BAT-slutsatserna (5,0-25 mg Tot-N/1, som &rsmedelvirde).
Ansokan om alternativvirde ska dérfor avslas.

Dispens fran BAT-AEL avseende utsldpp av kvive i avloppsvatten

I 16 § industriutsléppsforordningen regleras nér milj6provningsdelegationen far ge
dispens fran begransningsvarden i BAT-slutsatser. Dispens far endast ges om det
med hénsyn till var den anlédggning som verksamheten bedrivs pa ligger geografiskt,
anldggningens tekniska egenskaper eller de lokala milj6férhallandena skulle
medfora oproportionerligt hoga kostnader jamf6rt med milj6ényttan att f6lja
begrasningsvirdet.

I forordningsmotiven till Industriutslédppsforordningen anges bland annat foljande:

”Med lokala miljoforhallanden kan exempelvis menas att olika recipienter dr olika
kansliga for utsldpp av ndrsalter. Var anldggningen som verksamheten bedrivs pd
ligger geografiskt kan ocksa ha betydelse for vissa krav. Som exempel kan nimnas
att krav pa tackning av flytgodsel- och urinbehallare endast géller i Gotaland och
Svealands sldttbygder. Det dr tdnkbart att vissa krav i slutsatser om bdsta
tillgangliga teknik pa samma sdtt endast dr miljomdssigt relevanta i vissa delar av
Europa eller vissa delar av Sverige. Ett exempel pa ndr anldggningens tekniska
egenskaper kan medfora orimligt héga kostnader i forhallande till miljonyttan dr
om anldggningen inte har plats for viss reningsutrustning och det pa platsen inte
gar att utvidga anldggningen.”

Milj6provningsdelegationen gor i denna del foljande bedomning.

Niringsbelastning #r ett problem bade i Mlaren och i centrala Ostersjon, dit vattnet
frdn Milaren rinner ut. Ur ett regionalt och lokalt perspektiv &r det dérfor relevant
att begrinsa belastningen av néringsdmnen, inklusive kvive, till vatten.

For att anldggningens tekniska egenskaper ska utgora skl for dispens krévs att
kostnaden for att klara BAT-slutsatserna for den specifika anldggningen 4r hogre dn
de typiskt skulle vara for den aktuella typen av verksamhet. S& kan till exempel vara
fallet om det av utrymmesbrist &r svart att installera reningsanldggning.

Biologisk rening av kvdve sker normalt genom nitrifikation, dér inkommande kvéve
omvandlas till nitrat, och denitrifikation, omvandling av nitrat till kvivgas, som
avgdr till luften. De analysresultat bolaget har redovisat fran den periodiska
besiktningen 2016 tyder pa att det inkommande kvéve till stor del omvandlas till
nitrat redan i den befintliga reningsanldggningen. I kompletteringar till ansdkan
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framgar dven att kvivesammansittningen i avloppsvattnet indikerar att det bor
finnas goda forutséttningar f6r nitrifikation och denitrifikation.

Bolaget har visserligen identifierat vissa svarigheter, i form av ojamn belastning till
reningsverket och underskott av organiskt material, som behodver hanteras vid
inférande av kviverening, men har inte visat att detta kommer att medfora
oproportionerlig hoga kostnader i férhallande till miljényttan.

Bolaget har &ven angett att utsldppen fran verksamheten dr sma och att krav pé
rening av kvdve normalt inte stélls for utslédpp av den aktuella storleken. Hur smé
utsldpp som omfattas av kraven dr dock redan reglerat i BAT-slutsatserna. Dér
framgér att BAT-AEL for utsldpp av kvéve géller om géller om utsldppen dverstiger
2,5 ton Tot-N/ar eller 2,0 ton oorganiskt kvave per ar. Miljoprévningsdelegationen
ser ingen anledning att géra ndgon annan bedomning i detta drende.

Miljoprovningsdelegationen bedomer att det &r skaligt att stélla krav pd kvéverening
atminstone i sddan omfattning att begrésningsvérdet enligt BAT-slutsatserna klaras.
Ansdkan om dispens enligt bolagets ursprungliga yrkande ska dérfor avslas.

Tidsbegrdnsad dispens fran BAT-AEL avseende utsldpp av kvdve i avloppsvatten
Bolaget har i bemoétandet till inldmnade yttranden fortydligat att ansokan om
alternativvirde for BAT-AEL kvarstar &ven om miljéprovningsdelegationen
beslutar att reningssteg for kvéve ska inforas i avloppsreningsverket. Som motiv
anger bolaget att det inte dr mojligt att slutféra inforandet, intrimningen och
utviirderingen av kvdvereningen innan juni 2020. Miljoprévningsdelegationen
tolkar bolagets skrivelse som att det &ven avser andrahandsyrkandet om dispens.

Aven for att medge en tidsbegriinsad dispens krédvs att det skulle medfora
oproportionerligt hoga kostnader att klara begransningsvérdet fran den tid dd BAT-
slutsatserna borjar gilla, jimfort med den 6kade miljopaverkan det skulle medfora
att uppfylla kraven forst vid en senare tidpunkt. Miljoprovningsdelegationen gor 1
denna del f6ljande bedomning.

Bolaget har inte angett vilken kostnad det skulle innebéra for bolaget om dispens
inte medges, men det far tolkas som att bolaget under en period skulle behéva
minska produktionen eller helt stoppa produktionen for att inte Sverskrida
begréansningsvérdet.

Behovet av dispens fran BAT-slutsatsen finns om halterna i utsléppt avloppsvatten
som flodesviktat arsmedelvirde 6verstiger 25 mg/1 tot-N kvidve, samtidigt om de
totala utslédppen under ett ar dverstiger 2,5 ton tot-N/ar.

Vid maximalt ansokt produktion anger bolaget att utsléppen med den befintliga
utformningen av reningsverket kan uppga till 7,3 ton per ar. For att uppfylla BAT-
slutsatserna vid full produktion krévs troligen en forbéttring av reningen i
storleksordningen 50-70 %. Man far anta att den reningseffektiviteten uppnas forst
efter intrimning och utvirdering av anléggningen, sdsom bolaget har skrivit 1
bemotandet av inldimnade yttranden.
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Miljoprovningsdelegationen konstaterar att det finns skél att medge dispens for den
tid som behovs for att installera, trimma in och utvirdera reningssteget for kvave.
Tiden for dispensen ska ddrmed sittas lika lange som provotiden for utredning av
slutliga villkor f6r utslépp till vatten.

Villkor

Villkor 1 och 3-7 utformas i huvudsak enligt bolagets yrkande och kommenteras
darfor inte ndrmare.

Villkor 2 Rening av avloppsvatten

Milj6provningsdelegationen bedomer att det finns tillrackligt underlag for att
faststilla att reningen av avloppsvatten ska utokas med kvivereningssteg.
Milj6provningsdelegationen reglerar inte vilken teknik som ska viljas, men
kostnaterar att bolaget har angett att det &r den teknik som beskrivs av bolaget i
drendet som dr den mest ldampade om kviverening ska inforas. Det dr dock lampligt
att delegera till tillsynsmyndigheten att reglera den ndrmare utformningen av
kvivereningen.

Villkor 8 Energi

For att sikerstélla att bdsta mojliga teknik tillimpas avseende energihushéllning
foreskrivs 1 villkor att bolaget ska genomfora energikartlaggningar.
Tillsynsmyndigheten ges mojlighet att stilla krav ndr energikartliggningar ska
genomforas och vilka atgirder som ska genomforas.

Uppskjutna fragor

Slutliga villkor for rening av avloppsvatten

Innan slutliga villkor for utslédpp av avloppsvatten kan faststillas behdver bolaget
under en provotid undersdka fororeningsinnehéll i avloppsvattnet efter att
kvévereningssteg har tagits i drift. Prévotiden behdver omfatta &ven andra
parametrar &n kvive. Bland annat finns mycket begransade uppgifter om utslépp av
koppar och zink och bolaget har i d&rendet papekat att inférandet av kvdverening kan
paverka utslédppen av andra fororeningar, som till exempel fosfor. For att kunna ge
tillréicklig tid att utreda detaljutformningen av kvévereningen, ges bolaget fyra ar
fran att tillstandet har vunnit laga kraft att genomfora utredningen. Den
forhallandevis langa provotiden innebér att utredningen ska ldmnas efter den
tidpunkt d& BAT-slutsatserna enligt CWW ska vara uppfyllda. Detta beslut innebér
dock ingen begrénsning av kraven i BAT-slutsatserna, utéver vad som foljer av
beslutet om dispens fran begrasningsvardet f6r utsléapp av kvive.

Delegationer

I villkor 2 regleras att ett kvdvereningssteg ska inforas for avloppsvatten fran
verksamheten. Bolaget har vidare i drendet Gversiktligt beskrivit vilka tekniker som
ar aktuella for kvavereningen. Det &r lampligt att tillsynsmyndigheten inom dessa
ramar ges mojlighet att reglera den nérmare tekniska utformningen av
kvavereningen.
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Tillsynsmyndigheten ges dven mojlighet att foreskriva ndrmare villkor avseende
hantering av delsstrommar som inte bor ledas till reningsverket och avseende
atgérder for att motverka luktoldgenheter.

Sasom beskrivet ovan ges tillsynsmyndigheten dven delegation att foreskriva om
villkor avseende energihushallning. De atgérder som kan bli aktuella att genomf6ra
som ett resultat av bolagets kontinuerliga arbete for att forbéttra
energihushallningen kan var och en foérvéntas vara av mindre omfattning. Fragan
hanteras bist i tillsynen.

Ovriga 6verviganden
Bemotande av 6vriga relevanta yrkanden/invindningar som framstéllts i drendet.

Sammanfattande bedomning

Miljoprovningsdelegationen anser sammanfattningsvis att, om foreskrivna villkor

iakttas, verksamheten gar att forena med de allménna hénsynsreglerna och mélen 1
miljobalken samt med en fran allmén synpunkt ldmplig anvéndning av mark- och

vattenresurserna samt med f6r omradet gillande detaljplaner. Tillstdnd ska dérfor

lédmnas till verksamheten.

Information
Beslutet far tas i ansprak nér det har vunnit laga kraft.

Detta tillstdnd befriar inte bolaget fréan skyldigheten att iaktta vad som géller enligt
andra bestimmelser for den anldggning eller verksamhet som tillstdndet avser.

Hur man 6verklagar
Detta beslut kan ¢verklagas hos Nacka tingsrétt, mark- och miljédomstolen, se
bilaga 1. Skrivelsen ska ha kommit in till Lansstyrelsen senast den 26 juli 2018.

Detta beslut har fattats av Miljéprovningsdelegationen inom Lénsstyrelsen i
Uppsala lén. I beslutet har lansassessor Gunnar Ljungqvist, ordforande, och
miljoskyddshandlidggare Lars Andersson, miljosakkunnig, deltagit. Arendet har
beretts av miljoskyddshandldggare Torbjorn Johansson.

Gunnar Ljung?y st Lars Andersson

A R 7 L R
i~

“Torbjorn JohAnsson
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Miljoprovningsdelegationen

Bilagor:
1. Hur man 6verklagar till Nacka tingsrétt, mark- och miljddomstolen.
2. Kungoérelsedelgivning

—3—Karta-dververksamhetsomridet—

Séndlista:

Naturvardsverket, registrator@naturvardsverket.se

Havs- och Vattenmyndigheten, Box 11 930, 404 39 Géteborg
Lénsstyrelsen 1 S6dermanlands 14n

Samhéllsbyggnadsndmnden, Stringnéds kommun, 645 80 Strangnis
Réaddningstjansten, Strangnés kommun, 645 80 Stringnis

SEVAB Stringnis Energi AB, Box 32, 645 21 Stringnis

Akten
Miljoskyddsenheten (TJ och LA)
Réttsenheten (GL)



Bilaga 1

HUR MAN OVERKLAGAR HOS MARK- OCH MILJODOMSTOLEN

Om Ni dr missndjd med Miljoprovningsdelegationens beslut kan ni 6verklaga detta hos
mark- och miljodomstolen, Nacka tingsriitt.

Det gor Ni genom att i ett brev till mark- och miljédomstolen
--  tala om vilket beslut Ni 6verklagar, t ex genom att ange drendets nummer (diarienummer) och

-~ redogor for dels varfor Ni menar att Miljéprévningsdelegationens beslut &r felaktigt, dels hur
Ni anser att beslutet ska éndras.

Ni undertecknar brevet, fortydligar namnteckningen och uppger Ert personnummer eller
organisationsnummer, samt postadress och telefonnummer.

Om Ni har handlingar eller annat som Ni anser stoder Er stdndpunkt, s bér Ni skicka med det.
Ni kan givetvis anlita ombud att skdta 6verklagandet &t Er.

Brevet ska limnas/skickas till Lansstyrelsen i Uppsala léin och inte till mark- och
miljodomstolen.

Lénsstyrelsens adress och telefonnummer framgar av sidfoten pé forsta sidan av beslutet.

Lénsstyrelsen méaste ha fatt Ert brev inom tre veckor fran dagen for delgivningen av beslutet, annars
kan Ert 6verklagande inte tas upp.

Om ndgot &r oklart, s& ring eller skriv till Lansstyrelsen.



Kungorelsedelgivning

Miljoprovningsdelegationen inom Lénsstyrelsen 1 Uppsala ldn, har den 21
juni 2018 (dnr: 551-1257-17) beslutat att meddela Pfizer Health AB tillstand
enligt 9 kap. miljobalken att vid verksamheten p& Kemisten 1 och Sliparen 2 1
Strangnds kommun tillverka lakemedelssubstanser. Tillstdndet omfattar avser
en arlig produktion av 8 ton/ar av lakemedelssubstanser till Fragmin och
bioteknisk tillverkning av ldkemedelssubstanser upp till en maximal
odlingsvolym av 1000 m*/ar.

Miljoprévningsdelegationen har &ven gett bolaget en tidsbegriansad dispens
fran begrasningsvérdet for utslépp av kvéve till vatten enligt BAT 10 1
kommissionens beslut (2016/902) om faststillande av BAT-slutsatser for
rening och hantering av avloppsvatten och avgaser inom den kemiska sektorn.

Beslutet finns tillgéingligt pa Lansstyrelsens diariestation, Baverns grand 17 1
Uppsala och Strangnés kommun, stabsavdelningen, Nygatan 10 Stréngnis.
Aktforvarare &dr Josefin Winnfors.

Beslutet far 6verklagas inom tre veckor rdknat fran den 5 juli 2018, da
delgivning anses ha skett.
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