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Lansstyrelsen .
Datum Beteckning

W Stockholm 2017-06-20 551-38731-2016
Anl.nr. 0181-102-B

Miljoprévningsdelegationen
Kungorelsedelgivning

AstraZeneca AB,

ombud: Advokat Mats Bjork,
Alrutz” Advokatbyrd AB
Box 7493

103 92 Stockholm

Tillstand enligt miljébalken till tillverkning av farmaceutiska
produkter, biologiska lakemedel och odling av biologiska substanser
samt till rening av processavloppsvatten vid Gartunaanlaggningen,
Sédertilje kommun

Tillstandsplikt B enligt miljoprévningsforordningen (2013:251) i sin lydelse fére den 1 januari 2017.Verksamhet
omfattas av industriutsléppsférordningen (2013:250). SWEREF-koordinater N: 6562893, E: 653180

BESLUT

Miljoprévningsdelegationen inom Lansstyrelsen i Stockholms lén ldmnar med
stod av 9 kap. miljobalken, AstraZeneca AB (bolaget), med organisationsnummer
556011-7482, tillstand till fortsatt och utdkad tillverkning av farmaceutiska
produkter, biologiska ldkemedel och odling av biologiska substanser samt till
rening av processavloppsvatten pa fastigheten Gértuna 3:1 i Sodertélje kommun.

Tillstdndet géller tills vidare.

Miljoprovningsdelegationen godkénner med std av 6 kap. miljobalken den i
drendet upprittade miljokonsekvensbeskrivningen.

Villkor

Allmint

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

2. Innan tillstindet tas i ansprék ska detta meddelas till tillsynsmyndigheten.

3. Ett reviderat kontrollprogram ska lémnas till tillsynsmyndigheten senast sex
ménader efter att tillstandet tagits i ansprak.

4. Bolaget ska fortlspande och systematiskt arbeta med radvaruhushdllning samt
energieffektivisering inom verksamheten. Resultatet av arbetet ska redovisas i
miljérapporten.

5. Flytande farligt avfall och flytande kemiska produkter ska forvaras invallat i
for andamalet godkinda och tita behallare samt skyddat frén nederbord.
Invallningen ska vara hirdgjord och tét for aktuella &mnen och rymma minst
den storsta behallarens volym plus 10 % av de inom invallningen 6vriga
behéllarnas volym.
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Utslipp till luft

6. Bolaget ska fortlopande arbeta for att minska utsléppet av flyktiga organiska
foreningar till luft frin verksamheten. Bolaget ska senast tre &r efter det att
tillstindet tagits i ansprak uppritta en handlingsplan f6r minskade utslépp.
Handlingsplanen ska uppdateras efter hand med nya processgasstrommar
samt uppdateras i sin helhet minst vart tredje ar. Genomforda atgirder ska
redovisas 1 miljérapporten, se delegation

7. Vid driftstorningar som medfor att luftreningsanldggningen &r ur drift far
paborjad tillverkning slutforas. Ingen ny tillverkning som kan ge upphov till
utslipp av flyktiga organiska foreningar, som normalt leds till luftrenings-
anliggningen, far startas s& linge reningsanldggningen &r ur drift.
Tillsynsmyndigheten far i det enskilda fallet och under kortare tid ge
undantag fran ovanstiende krav.

8. Luftstrommar med stoft ska vara anslutna till stoftavskiljare fore utslépp till
omgivningen. Luftstrommar med stoft som kan innehalla aktiva substanser
ska senast den 31 december 2019 vara forsedda med dubbla filter eller
anordning med motsvarande funktion. Stoftavskiljarna ska regelbundet
kontrolleras for att sdkerstilla att deras prestanda upprétthélls.

9. Om verksamheten ger upphov till storande lukt i omgivningen ska bolaget
vidta &tgdrder i syfte att minimera stérningarna, se delegation.

Processavloppsvatten fran Girtunaanliggningen

10. Allt processavloppsvatten som #r behandlingsbart ska ledas till bolagets
reningsverk for behandling fore utslépp till Igelstaviken/Hallsfjdrden, se
delegation.

11. For varje aktiv likemedelssubstans (API) som slépps till reningsverket ska
grinsvirden beridknas avseende dels den maximala &rliga medelkoncentration
som beddms inte medfora negativa langsiktiga effekter i recipienten, dels den
maximala koncentrationen som under kort tid kan tolereras. Berdknade
grinsvirden ska sd langt mojligt jamforas mot uppmitta halter. De berdknade
eller uppmiitta halterna i recipienten far inte 6verstiga grénsvérdena.

Tillsynsmyndigheten far i enskilda fall och under kortare tid ge undantag frdn
ovanstiende krav

12. Processavloppsvatten som innehaller levande genetiskt modifierade
mikroorganismer ska inaktiveras. Innan inaktiveringsmetod véljs ska en
riskanalys genomforas. Riskanalysen ska uppdateras &rligen samt innan
nagon betydande forandring sker som kan péverka utslédpp av levande
genetiskt modifierade mikroorganismer, se delegation.

Processavloppsvatten till och utslipp fran reningsverket

13. Ny eller till sin sammansittning férdndrad befintlig delstrém av
processavloppsvatten ska utredas med avseende pa paverkan pé
reningsverkets funktion och nedbrytbarhet i reningsverket samt dess toxicitet
och bioackumulerbarhet, se delegation.
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14. Delstrém av processavloppsvatten som kan riskera att i mer &n obetydlig grad

15.

stora reningsverkets funktion ska férbehandlas eller tas om hand pé annat sétt,
se delegation.

Utsldppet av totalt organiskt kol (TOC), totalkvéve, totalfosfor och
suspenderat material fran reningsverket far inte 6verskrida foljande varden.

Begransningsvarden

Parameter

ton/ar

kg/vecka

kg/dygn

Totalt organiskt kol (TOC)

28

560

Total-kvave

6

140

Total-fosfor

0,5

10,5

Suspenderat material

6

20

Flodesproportionellt veckoprov ska analyseras med avseende pa TOC,
totalkvéve och totalfosfor. Begriansningsvirdet kg/vecka ska innehéllas for
minst 75 % av provtagningstillfillena.

Flodesproportionellt dygnsprov ska analyseras med avseende pa Suspenderat
material. Begransningsvardet kg/dygn ska innehéllas f6r minst 75 % av
provtagningstillfdllena.

Buller

16.

Buller till f61jd av verksamheten ska begrinsas sé att det inte ger upphov till
hogre ekvivalent ljudniva vid bostédder &n;

50 dBA dagtid helgfri mandag-fredag kl. 06.00-18.00,
45 dBA dagtid 16r-, s6n- och helgdag ki. 06.00-18.00,
45 dBA kvall kl. 18.00-22.00 samt

40 dBA natt kl. 22.00-06.00.

Arbetsmoment som typiskt sett kan ge upphov till momentana ljudniver 6ver
55 dBA fér inte utf6ras nattetid (kl. 22.00-06.00).

De angivna virdena ska kontrolleras genom nérféltsmétningar och
berdkningar. Kontroll ska ske sa snart det skett fordndringar i verksamheten
som kan medfora tkade bullernivier eller nér tillsynsmyndigheten begér det
dock minst vart femte ar.

Ovanstdende bullervillkor giller inte vid drift av reservkraftaggregat vid
spanningsbortfall.

Avslutning av verksamheten

17. Om verksambheten i sin helhet eller ndgon del av denna upphor ska detta 1 god

tid anmdilas till tillsynsmyndigheten. Eventuella kemiska produkter och farligt
avfall ska tas omhand p4 sitt som tillsynsmyndigheten bestimmer. Bolaget
ska vidare i samrad med tillsynsmyndigheten utreda om fororenade omréden,
inklusive byggnader, finns inom verksamhetsomradet och i sddana fall ocksé
ansvara for att efterbehandling sker, efter vederborlig prévning enligt 10 kap.
miljobalken
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Delegation
Miljprovningsdelegationen Gverlater med stod av 19 kap. 5 § och 22 kap. 25 §
tredje stycket miljobalken &t tillsynsmyndigheten att vid behov besluta om
ytterligare villkor avseende:
— kontroll av och atgérder for att begrinsa diffusa utslépp av flyktiga
organiska foreningar (villkor 6),
— tgirder mot oldgenheter i omgivningen pa grund av lukt frén
anldggningen (villkor 9), :
— val av inaktiveringsmetod (villkor 12),
— tester, behandling och alternativt omhéindertagande av delstrémmar
(villkor 10, 11, 13, 14),

Igangsattningstid
Den med tillstandet avsedda verksamheten ska ha satts igdng senast fem ar efter
det att detta beslut vunnit laga kraft annars forfaller tillstandet.

Tillsynsmyndigheten ska meddelas innan verksamheten sitts igdng.

Verkstéallighet

Miljoprévningsdelegationen bifaller bolagets yrkande om
verkstillighetsforordnande. Tillstdndet fér tas i ansprak &ven om beslutet inte har
vunnit laga kraft.

Aterkallelse av tidigare beslut

Miljéprévningsdelegationen aterkallar med stod av 24 kap. 3 § forsta stycket 6
miljobalken av miljodomstolen utfirdad dom 6 maj 1999 (Mal nr 27-99) samt
beslut fran Koncessionsndmnden for miljoskydd fattat beslut 15 december 1995,
(dnr 222/95). Aterkallelsen géller fran och med att beslutet har vunnit laga kraft
och tillstdndet har tagits i ansprak.

REDOGORELSE FOR ARENDET

Bakgrund
Dagens tillstind behdver anpassas till bade nuvarande och framtida verksamheter.

I ansékt verksamhet ingér tillverkning av tabletter, kapslar och dospésar,
tillverkning av frystorkade produkter samt tillverkning av inhalationsprodukter.
Vidare avser bolaget att utoka verksamheten med formulering, fyllning och
packning av biologiska lakemedel samt att uppfora och ta i drift en anldggning for
tillverkning av aktiva ldkemedelssubstanser for biologiska likemedel (drug
substance).

Kapaciteten i reningsverket bedéms som tillrécklig ocksa vid ansékt produktion i
Girtunaanldggningen och Snéckvikenanldggningen.
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Tidigare tillstandsbeslut

Befintligt tillstind, miljodomstolens dom den 6 maj 1999 (Mal nr 27-99) omfattar
verksamheten vid bolagets likemedelsfabrik i Géartuna i Sodertilje, inklusive en
utbyggnad av reningsverket. Reningsverket regleras dven i beslut fran
Koncessionsndmnden f6r miljoskydd den 15 december 1995, (nr 222/95). Slutliga
villkor for reningsverket regleras i miljddomstolens dom den 11 juli 2003 (Mal nr
M 24-99) och Milj66verdomstolens dom den 14 oktober 2004 (M 6058-03).
Tillstdndet omfattar idag en produktion av 8 000 ton granulat vilket motsvarar ca
2 000 ton APL.

Samrad

Samrad genomfordes med Lénsstyrelsen, Miljokontoret i Sodertilje kommun,
Soédertorns brandforsvarsforbund och Naturvardsverket den 18 februari 2016.
Samradet med narliggande foretag genomfordes den 15 mars. Representanter fran
de nédrliggande foretagen Cobra Biologics, Soderenergi, Acturum och Telge nét
AB deltog. Forutom de foretag som deltog skickades inbjudan dven till SweTox,
Glasberga-Igelsta invallningsforetag och Vittraskolan. Kallelse till samrad med
berorda enskilda gick ut via annonser i tidningarna Lanstidningen och Sodertélje
posten samt via bolagets hemsida den 3 mars 2016. Samrad med berdrda enskilda
genomférdes den 15 mars 2016. Ett informationsblad delades ut den 12 maj 2016
till de ca 300 ndrmast boende som bedémdes vara sérskilt berdrda av en utékad
verksamhet p.g.a. buller, kad trafik eller for att de ser anldggningen fran
bostdderna. Samma informationsblad skickades &ven ut per mail den 13 maj 2016
till en nirliggande tradgardsforening. Lansstyrelsen har den 4 juli 2016 meddelat
att verksamheten 4r en sddan som alltid ska antas medfora betydande
miljépéverkan.

Arendets handlidggning

Ansodkan med miljokonsekvensbeskrivning kom in till
Miljéprévningsdelegationen den 14 oktober 2016. Efter kompletteringar
kungjordes ansokan i ortstidningarna 5 april 2017 och har remitterats till
Naturvardsverket, Sddertilje kommun, Miljéndmnden Sodertélje, Sodertdrns
brandforsvarsforbund och Lansstyrelsen i Stockholms lén. Yttranden har kommit
in fran Naturvérdsverket och Miljondmnden i Sodertélje. Lénsstyrelsen har avstatt
fran att yttra sig. Bolaget har fatt tillfille att beméta yttrandena. Ett forslag till
beslut har kommunicerats med bolaget. Miljoprovningsdelegationen har bedémt
att ett offentligt sammantréde inte behovs.
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ANSOKAN MED YRKANDEN, ATAGANDEN OCH FORSLAG TILL
VILLKOR

Yrkanden

Forslag till villkor

1. Verksamheten - inbegripet atgérder for att minska vatten- och
luftfdroreningar och andra stérningar f6r omgivningen - skall bedrivas i
huvudsaklig dverensstimmelse med vad bolaget uppgett eller 4tagit sig i
drendet, savida inte nigot annat framgar av detta beslut.

2. Luftstrdmmar med stoft ska vara anslutna till stoftavskiljare fore utslépp
till atmosfiren. For luftstrdmmar med stoft som kan innehalla aktiva
substanser ska det finnas minst dubbla filter (ett ordinarie filter och ett s&
kallat polisfilter) med undantag for luftstrommar med stoft innehéllande
aktiva substanser frén tillverkningen av Losec, dispenseringen och
processutvecklingslaboratoriet ddr bolaget senast den 31 december 2019
ska installera polisfilter eller vidta annan atgérd som ger motsvarande
sikerhet vid haverier eller driftstérningar i det ordinarie filtret.
Stoftavskiljarna ska regelbundet kontrolleras for att sékerstélla att deras
prestanda uppritthalls. Kontrollens utformning ska anges i
egenkontrollprogrammet (se villkor 14 nedan).

3. Om verksamheten ger upphov till stérande lukt i omgivningen ska bolaget
i samrad med tillsynsmyndigheten vidta atgérder for att motverka
luktstérningarna.

4. Bolaget ska uppritthélla en forteckning over de aktiva
lakemedelssubstanser som kan aterfinnas i utgdende avioppsvatten fran
reningsverket. Denna ska uppdateras &rligen. Forteckningen ska innehélla
resultat av miljoriskbeddmning for de aktiva likemedelssubstanser som
kan aterfinns i utgdende avloppsvatten fran reningsverket. Av
forteckningen ska dven framgé beréknade halter i recipienten samt om det
genom métning och resultat frdn genomf6rda analyser av utgdende vatten
fran reningsverket verifierats att de verkliga halterna inte 6verstiger de
berdknade.

5. Bolaget ska senast den 1 juli 2018 ha infort kontroll av diffusutsldpp med
sniffer eller annan likvirdig utrustning. Program f6r hur kontrollen ska ske
ska inges till tillsynsmyndigheten innan kontrollen péboérjas.

6. Bolaget ska utforma lagrings- och produktionsutrustning i anldggningarna
for fas II och III p4 sddant sitt att utsldppen av VOC minimeras.

7. Vid driftstérningar som medfor att luftreningsanldggningen (LRA:n)
maste tas ur drift far paborjad tillverkning fortgé till fardig produkt utan
fungerande utrustning. Ingen ny tillverkning som kan ge upphov till
utsldpp av flyktiga organiska dmnen fér startas sé ldnge
reningsutrustningen 4r ur funktion. Darutéver fér tillsynsmyndigheten i det
enskilda fallet medge fortsatt drift under viss tid med iakttagande av de
sérskilda villkor som myndigheten bestimmer.
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Nya processgasstrommar samt andra nya luftstrémmar inom produktionen
ska utredas 1 samrad med tillsynsmyndigheten for att bedoma eventuellt
behov av skyddsatgérder.

Allt processavloppsvatten, med undantag for delstrémmar for vilka
tillsynsmyndigheten foreskriver annat omhéndertagande, ska ledas till
bolagets reningsverk for behandling fore utslépp i
Igelstaviken/Hallsfjarden.

Ny eller till sin sammanséttning fordndrad befintlig delstrém av
processavioppsvatten ska utredas i samrad med tillsynsmyndigheten med
avseende pé dels paverkan pa reningsverkets funktion, dels nedbrytbarhet i
reningsverket, toxicitet och bioackumulerbarhet. Delstrom som kan riskera
att i mer &n obetydlig grad st6ra reningsverkets funktion ska forbehandlas.
Om det uppkommit en mer &n férsumbar storning i reningsverkets
funktion jamfort med normala forhéllanden, och detta kan hérledas till viss
delstrém av processavloppsvatten eller viss del av produktionen, ska de
atgérder vidtas, som behdvs for att aterstdlla reningsverkets funktion till
normal niva.

Utslappet av totalt organiskt kol (TOC), totalkvive, totalfosfor och
suspenderat material frn reningsverket far inte 6verskrida foljande
vérden.

Parameter ton/ar |kg/dygn réknat som
kvartalsmedelvarde under tre
kvartal per kalenderér

Totalt organiskt kol (TOC) |28 80

Total-kvive 6 20
Total-fosfor 0,5 1,5
Suspenderat material 6 20

Bullret frén verksamheten, exklusive buller fran drift av
reservkraftsaggregat, far inte Gverstiga f6ljande ekvivalenta ljudnivéer
utomhus vid bostéder.

Dagtid (k1. 06.00-18.00) 50 dB(A)
Kvillstid (k1. 18.00-22.00) 45 dB(A)
Nattetid (k1. 22.00-06.00) 40 dB(A).

Arbetsmoment som typiskt sett kan ge upphov till momentana ljudnivéer
over 55 dB(A) far inte utforas nattetid (kl. 22-06).

De angivna begrinsningsvérdena ska kontrolleras genom omgiv-
ningsmétningar eller nirfdltsmétningar och berékningar.
Ekvivalentvirdena ska beréiknas for de tidsperioder som anges ovan.
Kontroll ska ske sa snart det skett fordndringar i verksamheten som kan
medfora 6kade bullernivaer.

Kemikaliehanteringen ska ske sa att risken for spill och tillfalliga
odnskade utsldpp minimeras. Farligt avfall och flytande kemiska produkter
ska lagras pé tit yta nederbordsskyddat. Flytande farligt avfall och
flytande kemiska produkter ska dessutom forvaras invallat. Invallningen
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ska rymma en volym som motsvarar den storsta behallarens volym plus
minst tio procent av summan av dvriga behéllares volym. Lastning och
lossning skall ske pa hardgjord yta och s att spill inte kan né
dagvattennitet.

15. For hanteringen av avfall inom bolagets industriomréde skall upprittas och
vidmakthéllas en avfallsplan.

16.1 god tid innan verksamheten eller nagon vésentlig del dérav upphor ska
bolaget till tillsynsmyndigheten ge in en plan avseende efterbehandling av
de fororeningar som verksamheten kan ha gett upphov till.

17. Kontrollprogram ska finnas med angivande av bland annat méitmetoder,
mitfrekvenser och utvirderingsmetoder.

18. Bolaget ska meddela tillsynsmyndigheten nér det nya tillstindet tas i
ansprak.

19. Inaktivering av avloppsvatten innehéllande levande celler ska ske i
enlighet med gillande svensk lagstiftning och med beprévade metoder.
Val av inaktiveringsmetod ska ske i samrdd med tillsynsmyndigheten.
Riskanalys i enlighet med géllande svensk lagstiftning ska genomforas
innan inaktiveringsmetod beslutas. Riskanalysen ska uppdateras arligen
och innan betydande forandring sker.

Bolaget foreslar att miljoprovningsdelegationen ska dverlata &t
tillsynsmyndigheten att vid behov foreskriva villkor avseende
e 3tgiirder mot oldgenheter i omgivningen pé grund av lukt fran
anldggningen (villkor 3),
e forteckning &ver aktiva ldkemedelssubstanser samt tester och behandling
av delstrdmmar (villkor 4, 10 och 11),
e kontroll av diffusa utsldpp av VOC (villkor 5),
e fortsatt verksamhet dd LRA:n &r ur drift enligt villkor 7,
e nya processgasstrommar samt andra nya strémmar med VOC inom
produktionen (villkor 8).

Bolaget foreslar att avgorandet av fragan om villkor for utslépp till luft av VOC
fran Gértunaanldggningen skjuts upp under en provotid. Bolaget étar sig att under
prévotiden utreda
e storleken pé utsldppen via processgasstrommar och andra luftstrommar
inom produktionen efter det att relevanta atgérder vidtagits samt
e mojliga atgirder att minska utsldppen fran hantering av 16sningsmedel
utanfdr produktionen och storleken pa dessa utsldpp efter det att dtgérder
vidtagits.

Bolaget 4tar sig att redovisa resultatet av genomforda utredningar enligt nedan
e vad avser tillverkningen av farmaceutiska produkter, inklusive ett férslag
till villkor for utsldpp av VOC fran denna tillverkning, senast den 31
december 2019 och vad avser tillverkningen av biologiska lakemedel och
biologiska substanser, inklusive ett forslag till villkor for utslapp fran hela
Girtunaanldggningen, senast ett ar efter det att fas III i nimnda
tillverkning tagits i drift.
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Bolaget foresléar f6ljande provisoriska foreskrift.

o De totala utsldppen till luft av flyktiga organiska &mnen (VOC) fér inte
overskrida 170 ton per ar fram till dess att tillverkningen av aktiva
substanser for biologiska ldkemedel péborjats och dérefter inte Gverskrida
200 ton per ar.

BOLAGETS BESKRIVNING AV VERKSAMHETEN

Vid bolagets anldggning i Gértuna tillverkas farmaceutiska produkter i form av
tabletter, kapslar, dospasar, inhalationsprodukter samt frystorkade produkter. En
anldggning for produktion av biologiska likemedel &r under uppforande.

Av ansotkningshandlingarna och vad bolaget i 6vrigt angett framgér bland annat
foljande.

Verksamhetsbeskrivning

Fabrikerna bestar av bade enproduktsanldggningar, faproduktsanldggningar och
flerproduktsanlédggningar dér 1dkemedel innehallande en méngd olika aktiva
substanser kan tillverkas i en och samma fabrik. Inom anlédggningen finns dven
laboratorier for kvalitetskontroll samt pilotanldggningar for sméskalig tillverkning
och utveckling for farmaceutisk tillverkning.

I befintligt tillstdnd ingar &ven framstéllning av proteiner genom odling av celler
och mikroorganismer samt rening och analys av proteiner i laboratorie- och
pilotskala. For ndrvarande bedrivs inte sddan verksamhet i bolagets regi inom
Giértunaanldggningen.

I Gértuna finns flera olika stédverksamheter som behovs for produktions-
anldggningarna, bl.a. slutna kylsystem for komfort- och processkyla med
tillhérande kyltorn, kompressorer for produktion av tryckluft och vakuum,
produktion av vatten renat och WFI (Water For Injection) samt forbréannings-
anldggning for rening av processluft innehallande 16sningsmedel. For att
sikerstélla vitala funktioner inom anldggningen finns dieseldrivna reserv-
kraftaggregat. Dieseldrivna reservpumpar sékerstiéller att skumsldcknings-
systemen fungerar dven vid fullstindigt spdnningsbortfall. Inom verksamheten
ingdr ocks4 tjdnster inom styr- och reglerteknik, el, bygg, avfallshantering,
mekaniskt underhéll och projektering samt ett fvergripande ansvar for allmén
funktion av byggnader och markanlidggning p4 fastigheten. Férskvatten tas via det
kommunala stadsvattennitet. Elektricitet distribueras fran Telge Nat och virme
och processénga fran Igelstaverket. Kvidvgas anvénds i produktionen i processer, i
tankar med brandfarliga varor dir behov av undantrangning av syre finns samt vid
frystorkning. Denna tas fran tankar med flytande kvéve och forangas i
luftvdrmevixlare innan den distribueras till uttagspunkter via rorsystem.

Allt behandlingsbart processavloppsvatten fran verksamheten i Gértuna samt
anlidggningen i Snickviken pumpas till reningsverket i Gértuna. I reningsverket
leds, beroende pa vattnets innehall av toxiska d&mnen, vissa avloppstrommar till en
forbehandlingsstation. Reningsverket har tre parallella linjer, varav tva anvinds
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for nirvarande. I dessa sker bl.a. biologisk rening och kemisk fallning av
processavloppsvatten fran bade Snickviken och Gértuna. Ytterligare linjer samt
for- och efterbehandlingssteg kan komma att inféras vid reningsverket beroende
pé vilka processavloppstrommar som kommer att behandlas i reningsverket.

Miljokonsekvensbeskrivning

Lokalisering

Nuvarande lokalisering

Bolagets anldggning i Gértuna 4r beldgen ca 3,5 km sydost om Sodertilje
stadskdrna, i Sédertilje kommun, Stockholms ldn. Avsténdet frén produktions-
anliggningarna till nirmaste bostadsbebyggelse dr ca 500 meter och ca 250 meter
frin tomtgrins. Anldggningen ér till storsta delen omgiven av skog och dkermark.

Gértunaanldggningen ér beligen pa fastigheten Gértuna 3:1 inom Ostertélje.
Anlidggningen omfattas av en detaljplan, som antogs den 29 september 1998.

Anknytningen till det allménna vignétet gér via Gértunavéigen och Nynédsvigen.

Ansdkt lokalisering
Ansokt lokalisering dr densamma som den nuvarande lokaliseringen. Nya
byggnader kommer dock att uppforas inom fastigheten.

Alternativ lokalisering

Ansdkan avser fortsatt och utokad verksamhet vid befintlig anldggning 1 Gértuna.
Syftet med tillstindsansdkan &r att erhalla ett mer &ndamélsenligt tillstdnd for
fortsatt verksamhet vid anlédggningen.

Mycket stora investeringar har gjorts for att utveckla och etablera den befintliga
produktionen inom anldggningen sa att langtgéende krav pa renhet i produktionen
och kvalitet pd produkten kan erhéllas. En omlokalisering av den befintliga
verksamheten framstir som uppenbart orimlig med hansyn till de h6ga
kostnaderna och den miljopaverkan som en sddan omlokalisering skulle innebéra.

Gillande de nya produktionsanldggningar som ingér i ansokan, d.v.s. for
tillverkning av biologiska likemedel (fas 2) och tillverkning av biologiska
substanser (fas 3) #r det enbart Gértunaanlidggningen som 4r aktuell for bolaget i
Sverige. De ytor for etablering av nya byggnader och den infrastruktur med
mediaf6rsdrjning, specialiserat reningsverk och de stodverksamheter som krivs
for att kunna etablera och driva verksamheten finns enbart vid
Girtunaanlidggningen. Framforallt finns en organisation med personal och struktur
som gor det mojligt att etablera och driva verksamheten i Sodertélje och vid
Gértunaanldggningen. Att bygga upp en organisation med de kompetenser och
den struktur som krdvs pé en annan plats én i Sodertélje &r inte mojligt.
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Planférhallanden

Oversiktsplan

Enligt Sodertiljes Sversiktsplan, FRAMTID SODERTALJE Oversiktsplan 2013—
2030 Antagen av kommunfullméktige, &r ett starkt ndringsliv viktigt f6r
utvecklingen av Sodertélje.

Detaljplan

Anldggningen dr beldgen pa fastigheten Gértuna 3:1. Anldggningen omfattas av
en detaljplan, antagen den 28 november 1994. All mark inom planomradet dgs av
bolaget och omradet anges som industriomrade.

Den 29 september 1998 antogs en &ndring for en del av detaljplan Gértuna 3:1
med anledning av att det var nédvéndigt att uppfora vissa byggnader till en hojd
av 50 meter nér géllande detaljplan endast medgav byggnader till en héjd av 30
meter.

Pagaende detaljplanearbeten

Pagéende detaljplanearbeten i anléiggningens ndromrade:

o Karleby 2:7, 2:8 och 2:9 vars syfte 4r att mgjliggdra nya in- och utfarter
frén Nynésvégen till kajomradet och kraftvirmeverket, att kunna anordna
en uppstéllningsplats for langtradare 14ngs Nynidsvigen mot kusten samt
att mojliggora anldggning av en ny stédmur, parkering och byggnad inom
kraftvirmeverket.

o Hall 4:3 och Tysslinge 2:28 med syfte att mojliggora etablering av
varvsverksamhet och smabéatshamn for fritidsbatar.

e Hall 4:3 och 4:1 i Hallomradet med syfte att mo6jliggdra nybyggnation av
400450 bostader.

‘ Detaljplanen for Hall 4:3 och Tysslinge 2:28 géllande hamnverksamheten kan
| paverka utloppsledningen for reningsverket da denna ligger i detaljplaneomradet.

Omgivningar
Geologi, Topografi och hydrologi

| Anldggningen &r beldgen pa gammal jordbruksmark. Markytan &r dock nigot

| kuperad i de bebyggda delarna. Vister om Astraallén sluttar omrédet ner mot
Igelstaviken i véster. Fran den centrala delen av ldkemedelsindustrin lutar &ven
omradet svagt mot Gértunavigen och vig 225 i norr dér omradet utgors av
avdikad sankmark. Modelleringar av den ursprungliga markytan har genomforts i
samband med exploatering. I den norra delen mot Gértunavigen har massor
paforts omradet. Markytan ér till stérre delen hardgjord intill industriomrédet,
men dven gronomraden och grusade ytor dterfinns.

Berggrunden inom omrédet utgors av kvarts- och féltspatsrik sedimentér bergart
(sandsten, grivacka). I den nord¢stra delen har granit patréffats.

Den dominerande jordarten inom omrédet &r glacial lera. I den centrala delen av
omradet utgdrs marken av postglacial finsand och &ven en sandig morén kan
forekomma. Vister om industriomradet pa andra sidan Astraallén har postglacial
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finsand pétriffats och dven isédlvsmaterial i form av sand och grus. Det gér inte att
utesluta att de naturliga jordarna péforts fyllnadsmaterial i anslutning till de
uppforda anldggningarna inom omrédet.

I vist ligger Igelstaviken (Ostersjén) pa cirka 700 meters avstand fran Astraallén.
Ungefir 700 meter i dstlig riktning ligger sjon Uttran vars utlopp &r Kvarnsjon
och Tumbasjon i 8st. Ett dikessystem finns i den §stra delen av omradet och
avvattnar omradet séderifran for att korsa Gértunavégen och jarnvégen i norr.
Dirifrin pumpas vattnet till recipienten Glasbergasjon beldgen cirka 900 meter i
nordostlig riktning fran omradet.

Fran den centrala delen av likemedelsindustrin och vésterut aterfinns i den
postglaciala finsandens utbredningsomrade ett grundvattenmagasin som har
kontakt med isdlvsmaterialet i véster, vilket ger en huvudsaklig
grundvattenstrémning mot vist-sydvist. Den nordostra delen av omradet utgors i
huvudsak av glaciallera. En vattendelare fSrmodas finnas som gor att omradet
avvattnas genom Skarvstabécken.

Kulturmiljo
Sodertilje kommun #r en av de mest intressanta kulturmiljokommunerna i
Stockholms l4n.

Det finns tio utpekade kulturmiljévérden av riksintresse i Sodertilje kommun. Det
kulturmiljévirde av riksintresse som ligger ndrmast Gértuna, Hall, &r belédget
drygt en kilometer séder om anldggningen och &r ett omrade med fornldmningar. I
omradet p& och omkring Gértunaanldggningen finns det en hel del fornldmnings-
punkter och ytor. P4 verksamhetsomrédet finns en héllristning kvar. Gravplats och
rester av bosittning har ocksa hittats men ldmningarna har tagits bort efter
undersékning innan Gértunaanliggningen byggdes. Oster om
verksamhetsomradet finns en samling fornlimningar bestdende av bl.a. grav- och
boplatsomrade och ldgenhetsbebyggelse bestdende av husgrund. P4 vistra sidan,
vid omradet Karleby finns ett antal fornldmningar, bl.a. bytomt/gérdstomt, boplats
och gravfilt. Planerade forindringar av befintlig verksamhet eller med anledning
av ansokt verksamhet forvéntas inte pdverka nagra fornldmningar. '

Naturmiljo

I Sédertilje kommun finns 29 stycken Natura 2000-omraden, 24 stycken
naturreservat och 23 stycken biotopskyddsomraden. Nérmast beldgna Natura
2000-omrade #r Bornsjon knappt 4 km &t nordost, Stangberget vid Hallsfjdrden ca
4 km sdderut, samt Kvedesta, Brant och Lanaren ca 4 km sydvést om
anliggningen. De naturreservat som ligger nidrmast Gértunaanlédggningen ar Ensta
6 vid sjon Uttran samt Garnudden och Vinterskogen belédgna knappt 4 km nordost
om anléggningen. Vid Hallsfjarden finns dven naturreservatet Obacken-Brénninge
belédget ca 4 km syd om anldggningen.

Friluftsliv
Sormlandsleden passerar véster och séder om Gértunaanldggningen. Motionsspar
finns vid Ostertilje IP strax norr om anldggningen. Soder om anldggningen finns
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tva tennisbanor och motionsspar. Glasbergasjon norddst om Gértuna anvédnds som
badsjo.

Transporter och infrastruktur

Godstransporter sker dagligen till och frén anldggningen i Gértuna. Inkommande
transporter bestar av rdvaror, mellanprodukter och produkter som ska forpackas,
kemikalier, forpackningsmaterial och annat férbrukningsmaterial. Utgéende
transporter bestér av mellanprodukter, fardiga produkter, avfall, slam fran
reningsverket och restprodukter.

Bolagets ravaruforrad och centrallager for firdiga produkter ligger pa Gértuna och
det gor att det storsta antalet transporter sker mellan Gértuna och Snéickviken, den
andra produktionsanldggningen i Sodertélje. Bolaget anlitar en extern transportor
som skdter alla dagliga transporter mellan anldggningarna enligt ett
transportschema.

Personalen anvénder i stor utstréckning bil for transport till och fran arbetet. Detta
kartlades i en resvaneundersékning som bolaget genomf6rde tillsammans med
Scania och Sédertélje kommun 2005.

Antalet transporter kommer att 6ka vid ansokt produktion i férhéllande till
nuvarande verksamhet se nedan.

Totalt antal Varav antal farligt gods
Utredningsalternativ godstransporter transporter

Perar Perdygn Per ar Per dygn
Nuvarande verksamhet 2015 11500 35 600 2
Nollalternativ 40 000 120 2000 6
Ansékt verksamhet 50000 150 2500 8

Godstransporterna mellan Snéckviken och Gértuna &r idag fyllda till ca 75 %
vilket gor att det finns utrymme for en 25 % 6kning inom befintligt
transportuppligg.

Utslapp till luft

Sammanfattning av direkta utslipp till luft

Utslépp till luft fran nuvarande verksamhet utgors framforallt av flyktiga
organiska &mnen (VOC) via process- och lokalventilation. Processventilationsluft
fran tillverkning av produkter som innehaller 16sningsmedel leds till en
luftreningsanldggning dér storre delen av l6sningsmedelsinnehéllet forbrénns.
Ovriga VOC-utslipp sker diffust via lokalventilationen samt fran
laboratorieverksamheten. Mindre méngder klorerade kolviten slapps ut frén
laboratorieverksamheten.

Frén savil tillverkningsprocesser som stodverksamheter och laboratorier sker
utsldpp av mindre mingder flyktiga 4mnen, s& som ammoniak, véiteperoxid,
saltsyra, svavelsyra, salpetersyra och en méngd olika organiska l16sningsmedel.
Inom laboratorieverksamheten kommer dven ravaror och produkter for
anvindning i verksamheten i Snickviken att analyseras varav mindre méngder
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kommer att sldppas ut till luft. Utsldppen bedéms inte ge ndgon betydande
miljépaverkan som ger anledning att redovisa méngderna.

De flyktiga organiska kolviten som inte avskiljs i biofiltren vid reningsverket
avgdr via reningsverkets ventilation. Dessa kolvéten har sitt ursprung i
processavlopp fran bada anldggningarna i Gértuna och i Snickviken, framforallt
alkoholer och aceton. Vilka kolviten som avgar till luft beror av innehéllet i de
processavloppsfloden som for tillféllet leds till reningsverket.

Utsldpp av organiska 16sningsmedel héarror i huvudsak frén
tillverkningsmomenten granulering och dragering samt frdn sanering av
produktionsutrustning. De organiska 16sningsmedel som anvénds &r i huvudsak
isopropanol och etanol. De luftstrémmar som innehéller hogst halter av organiska
16sningsmedel, leds till en luftreningsanldggning med en reningsgrad pa >95 %.
Ovrig processventilation innehallande organiska 16sningsmedel slépps ut i ett stort
antal punkter ca 10 m ovan tak. Gas i 1sningsmedelstankar som trdngs ut vid
pafyllning av tankarna leds ut via takventilationen ovan tak. Utsldppen till luft
kommer att &ka i stort sett proportionellt med produktionen. Bedomningen é&r att
VOC-utsldppen kommer att rymmas inom nuvarande utsldppsvillkor.

Utslépp av stoft sker frén all produktionsverksamhet dér torra kemikalier och
produkter hanteras. Franluften filtreras genom kassettfilter och pésfilter av olika
typer. Stoftutsldppen uppgick ar 2015 till ca 80 kg och beréknas vid ansdkt
produktion uppga till i storleksordningen 140 kg per ar. Genomférda métningar i
processventilation som genomforts visar att halterna till omgivningen varierar
mellan 3 och 1 500 pg/m? beroende pa process. Den genomsnittliga halten for den
sammantagna ventilationen beriknas till ca 10 pg/mn for &r 2015, dér den
genomsnittliga halten per byggnad med dammande produktion varierar mellan ca
4 till 20 pg/m>n.

P4 anldggningen finns olika reningsanldggningar for att reducera utsldppen till
luft. Utsléppssiffror fér nollalternativet och ansokt verksamhet uppdelat pa
emissionsslag visas nedan.

Emissionsslag Nollalternativ (ton/ar) Ansokt verksamhet (ton/ar)
Icke klorerade kolviten 145-160 165-190
Diffusa utsldpp 105-120 125-150
LRA ~40 ~40
Klorerade kolvaten ~0,2 ~0,2
Diffusa utslipp ~0,2 ~0,2
Stoft ~0,14 ~0,14
Koldioxid <700 <700
Kdldmedia (HFC) -2 <0,5 <0,5
Klimatpaverkan

(COz-ekv) <1000 <1000

1)  Kéldmedia i form av HFC utgérs huvudsakligen av R134a (ca 90 %) 6vriga HFC ar R404a (ca 7%), och R407¢ (ca 3%. Dock
utgér ammoniak (R717) ca 40 % av den totala mingden koldmedia.

2)  Utslapp av HFC sker i samband med oférutsedda handelser. Under normala driftforhallanden sker inga utslapp till luft.

Ett fatal produktionsprocesser star for den dominerande anvindningen av
16sningsmedel. Utsléppen till luft och vatten harrér dock huvudsakligen fran
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rengoring av ytor och utrustning for att uppfylla renhetskraven vid produktion av
lakemedel.

Indirekta utslipp

Utslépp sker 1 samband med godstransporter samt i samband med
persontransporter i tjénst och anstélldas resor till och fran arbetet.

Indirekta utsléapp sker ocksa vid produktion av ravaror och energi som anvénds
inom anldggningen. Nagon skattning av storleken av dessa utslépp har inte gjorts.

Beriknade omgivningshygieniska riktvirden

I avsaknad av miljokvalitetsnormer for de 16sningsmedel som utgér huvuddelen
av VOC-utsldppen fran anldggningen anvénds hir berdknade
omgivningshygieniska riktvirden. Dessa baseras pa yrkeshygieniska
nivagrénsvirdena i enlighet med Arbetsmiljoverkets foreskrifter rérande
hygieniska gransvirden (AFS 2011:18) och kemiska arbetsmiljorisker (AFS
2011:19). For att skatta ett omgivningshygieniskt riktvdrde har en berdkning
gjorts.

De 16sningsmedel som utgér >95 % av utslédppen av VOC frén anldggningen ar
etanol, aceton, metanol och isopropanol. I nedanstdende tabell redovisas
yrkeshygieniska nivagransvirden samt berdknade omgivningshygieniska
riktvirden for dessa substanser.

Berdknat omgivnings-

. :l':‘\;alg'rsa)nsvarde (NGV) hygieniskt riktvarde
Amne (mg/m3)

Etanol 1000 24

Isopropanol 350 0,8

Aceton 600 1,4

Skyddsdatgdrder

Utslipp av flyktiga kolviten
Utsldppen av kolviten fran anldggningen har minskat drastiskt de senaste fem
aren. Utsldppen av 16sningsmedel i form av icke klorerade flyktiga kolvéten har
minskat med i storleksordningen 60 % sedan ar 2010. Ar 2015 sldpptes ca 30 kg
klorerade 16sningsmedel ut fran laboratorieverksamheten vid anlédggningen. Ett
flertal skyddsatgérder har vidtagits for att minska utsldppen av kolvéten och
atgirder vidtas I6pande for att ytterligare minska utsldppen av kolvéten. Exempel
pa atgirder som vidtagits framgér nedan:
e Alla processtrommar med hoga halter av etanol fran produktion i byggnad
611 leds till luftreningsanldggningen (LRA).
e Halten av kolviiten i utsldppet till luft via LRA mits kontinuerligt med ett
FID-instrument.
e Sparning, forebyggande underhall och atgirdsarbete pagér fortlopande for
att minska diffusa utslépp.
e Vid utveckling av processer har sa langt det &r mojligt processerna slutits
for att mojliggdra ateranvindning av 16sningsmedel och andra kolvéten i
processerna.
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e Ventilationen fran vattenreningsverket leds via biofilter innan utslépp till
luft.

Tekniska atggrder for att avskilja VOC fran processventilationsstrommar for att
ytterligare minska utsléppen fran processventilation beddms inte vara
kostnadseffektiva da avskiljningsgraden hos redan genomf6rda dtgérder &r mycket
hog.
Diffusa utslipp
Den storsta andelen VOC fran anldggningen utgors av alkoholer (>95 %) som
slépps ut via lokalventilationen. Alkoholerna (huvudsakligen etanol och mindre
méngder isopropanol) anvénds for rengdring och desinficering av ytor och
utrustning. Denna rengdring &r en nddvéndighet for att uppfylla de krav pé renhet
som krévs for produktion av likemedel och likemedelssubstanser. Flodena av luft
i dessa ventilationsstrommar 4r hoga med laga halter av alkoholer. Det &r darfor
inte kostnadseffektivt att begrinsa utslippen genom sekundéra atgérder sd som
anslutning till LRA eller t.ex. kolfilter, zeolitrotor eller skrubber. Ett systematiskt
arbete fors istillet for att minimera anvindningen av losningsmedel, genom att i
storsta mojliga mén anvinda vatten for rengdring.

Lopande underhall av utrustning dér 16sningsmedel lagras och distribueras
begrinsar ocksé de diffusa utsldppen.

Stoft fran produktion
Existerande skyddsatgérder

¢ Den processventilation som innehaller stoft i form av aktiva substanser
(API) eller annat stoft, t.ex. cellulosa, leds genom effektiva stofifilter
innan luften slépps ut.

e Meitning av stoftutslépp via ventilationskanaler, bide process- och
allménventilation, sker i dagsléget i ett antal punkter vart tredje ar, enligt
kontrollprogram.

e Vid inforande av nya processer gors métningar efter filter i franluft vid
driftsittning av dammande utrustning for att verifiera filterfunktionen.

e Processer #r si langt som méjligt inneslutna och férsedda med filter for att
minimera spridning av stoft till lokaler och allménventilation.

e Differentialtrycksmétning och téthetskontroll av filter gérs med -
regelbundna intervall enligt program for forebyggande underhall.

Planerade skyddsatgérder

¢ Vid inforande av ny processutrustning dir aktiva substanser med hog
potentiell miljép&verkan kan spridas via processventilation kommer dessa
att forses med dubbla hogeffektiva partikelfilter.

e Vid tillverkningen av Losec, dispenseringen och
processutvecklingslaboratoriet kommer bolaget senast den 31 december
2019 installera polisfilter eller vidta annan atgérd som ger motsvarande
siikerhet vid haverier eller driftstorningar i det ordinarie filtret.

Ytterligare skyddsétgérder

e [For nirvarande sker kontroll genom stickprovsmétningar av tre punkter

var tredje ar vid ett antal punkter. Dessa métningar tillfor inte ndgot utdver
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initiala métningar i samband med idrifttagande av nya
produktionsprocesser. For att sékerstélla filterfunktionen efter processer
som avger stoft bedoms det istédllet vara mer &ndamalsenligt med
funktionskontroll.

Miljokonsekvenser

I f6]jande stycken beskrivs de milj6effekter som luftemissionerna fran
produktionen inom anldggningen och transporterna till och fran anléggningen ger
upphov till.

Flyktiga kolviiten, VOC
Kolviten ger kortvarig till langvarig hédlsopaverkan vid inandning beroende av typ
av kolvite, koncentration och varaktighet i exponeringen.

VOC bidrar ocksa till att bilda marknéra ozon. Flera kolviteforeningar kan ge
upphov till starka lukter. Vid hoga halter kan vissa VOC ge upphov till irritation i
luftvdagar och 6gon, huvudvirk, trétthet, illaméende och koncentrations-
svérigheter. Utomhus marks dock séllan ndgon hilsopaverkan av VOC om inte
personen ifraga befinner sig néra en utsldppskélla med hoga halter.

Aktuella métningar av bakgrundshalten av VOC i ndromréadet till anldggningen
saknas. Berédkning av haltbidraget fran anldaggningen géllande VOC och etanol till
omgivningsluft har gjorts genom spridningsberédkningar.

Resultatet fran spridningsberdkningarna visar att haltbidraget av VOC frin
anldggningen dr mycket 1lagt. Berdknade halter redovisas nedan. Da det inte finns
négon miljékvalitetsnorm for VOC redovisas i tabellen de yrkeshygieniska
nivagransviardena

Omradet med hogst
exponering av VOC Gréansvéarden och riktvdrden
utanfoér anldggningen

Yrkeshygieniskt Omgivningshygienis

Ansokt verksamhet nivagrinsvirde  kt riktvirde

/m3

(Hg/m’) (ng/m®) (ng/m®)
VOC-total 510 >350 000* >800*
Etanol 5-10 1 000 000 2 400

* Baserat p& yrkeshygieniskt nivagransvirde for isopropanol (som &r det 16sningsmedel som utgdr en stor
andel av utsldppen av VOC som har ldgst yrkeshygieniskt nivagriansvérde)

De hogsta beriknade arsmedelhalterna och dygnsmedelhalterna for bade
nollalternativ och ansokt verksamhet ligger med god marginal under aktuella
omgivningshygieniska riktvirden for de dominerande 16sningsmedel som slépps
ut som VOC frén anldggningen. Redan vid ansékan om nuvarande tillstind da
forbrukningen av samtliga VOC var betydligt hogre lag hogsta berdknade
arsmedelhalt langt under riktvéirdena.

Ansokt verksamhet star f6r en liten del av utslédppen av organiska 16sningsmedel
till luft i relation till utsldppen i Stockholms lan. Diremot &r utsléppet vid ansokt
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produktion inte forsumbart i relation till utsldppen som sker i Sodertélje kommun
se nedanstdende tabell.

Utsldpp VOC Andel av utsldppi Andel av utslapp i
(ton/ar) linet’ kommunen'
Nuvarande ~32 0,1 % 29,
verksamhet
Nolialternativ 146-158 1% 9%
Ansdkt o o
verksamhet 164-190 1% 1M1 %

1) Beriknat p4 2013 &rs utsldpp i kommun (1 670 ton) och 14n (20 236 ton)

VOC-utslippen frén anldggningen bestar till stor del av alkoholer. Dessa har en
ldgre ozonbildningspotential &n tyngre kolviten.

Kviveoxider

Kviveoxider kan ge besvir i luftviigarna och paverka lungfunktionen (enligt
miljokonsekvensbeskrivningen till den ansékan som féregick nu géllande
tillstdnd) och kan bidra till férsurning, 6vergddning och bildandet av marknéra
ozon (se stycke om marknéira ozon nedan).

Det direkta utsldppet av kvdveoxider frén Gértunaanldggningen ér litet (<1 ton vid
savil nollalternativ som ansokt verksamhet) och utgér en férsumbar andel av
utsldppen i Sédertilje kommun och Stockholms l4n.

Markndra ozon
I atmosfirens ldgsta skikt bildar kvdveoxider, kolmonoxid och kolvéten

tillsammans med solljus ozon. Ozon kan ge skador pa véxtlighet, tekniska
material och dven p& ménniskors hilsa. Det bidrar ocksa till vaxthuseffekten.
Marknéra ozon angriper luftvigarna och kan ge andningsproblem vid héga halter.
Minniskor med nedsatt immunforsvar ar extra kinsliga for hoga halter av ozon.
Ozon har dven uppvisat mutagena effekter i genetiska tester.

Episoder med sérskilt hoga ozonhalter kan intréffa sommartid i samband med
hogtryck. Storsta delen (ca 90 %) av det ozon som &terfinns i1 Sverige hérrér fran
intransport fran andra l4nder.

Halterna av ozon &r vanligtvis hogre i landsbygdsmiljo 4n i urbana omréden
eftersom ozonhalterna i stdderna sénks av trafikens utslédpp av kvdvemonoxid som
forbrukar ozon vid bildning av NO,. Det nationella miljokvalitetsmalet for skydd
av ménniskors hilsa ¢verskreds i bade urban och regional bakgrundstuft medan
miljokvalitetsmélet for skydd av vaxtlighet klarades.

Bolagets utsldpp av VOC utgdr visserligen inte en liten del av de totala utsléppen i
Sodertilje kommun och Stockholms 1dn, men VOC-utsldppen frén anldggningen
utgors néstan enbart av alkoholer som har ldgre ozonbildningspotential &n tyngre
kolviten.

Utsldppen bedéms inte ha ndgon betydande paverkan pé halterna av marknéra
ozon vare sig i nollalternativet eller vid ansokt verksambhet.
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Stoft

Stoft, eller partiklar, bestar av smé fragment av fasta eller flytande material som
svévar i en gas eller vétska. Partiklar uppkommer savil pa naturlig vig som
genom antropogena aktiviteter, det vill sdga genom ménsklig verksamhet.

Storre partiklar och vissa reaktiva gaser nar ofta bara nagra kilometer fran
utslédppskéllorna. Nedfallet av partikelburna tungmetaller sdsom koppar, krom och
nickel dr ddrfér manga génger storre i nirheten av smiltverk och liknande
punktkéllor &n langre bort.

Mindre partiklar samt gaser sdsom svaveldioxid, kvévedioxid och ozon kan dock
bli kvar i atmosfiren flera dygn och hinner da ofta firdas tusentals kilometer med
vindarna. I Europa och andra titbefolkade och industrialiserade omraden sker
darfor en omfattande transport av sddana fororeningar 6ver grinserna mellan olika
lander.

Miljopaverkan

I tétorter dr de partikelhalter som férekommer i utomhusluften i manga fall
skadliga, sérskilt for kénsliga personer. Partiklar i utomhusluft har visats vara en
bidragande orsak till 6kad sjuklighet och doédlighet. Kopplingar har bland annat
gjorts till hjért- och kérlsjukdomar samt sjukdomar i luftvigarna.

Det &r klarlagt att hoga partikelnivaer i omgivningsluften ger direkta effekter i
form av §kat antal akutbesok och sjukhusintagningar for luftvigssjukdom och
astma, samt leder till 6kad medicinering av luftrérsvidgande medel. Denna
paverkan anses bland annat ske genom att partiklarna skapar eller forvérrar en
inflammation i luftvégarna. Partiklar fran forbranningsmotorer och annan
forbrianning kan 6ka risken for cancer. Partiklar kan ge hilsoeffekter dven vid laga
koncentrationer beroende av partiklarnas sammanséttning och yta.

Beréknade utslépp fran verksamheten i relation till utsléppen i lan och kommun
framgér av nedanstdende tabell.

Utslapp PMio Andel av Andel av utsldpp
(ton/ar) utsliapp i linet'! inom kommunen’
2015 ~0,08 0,002 % 0,02 %
Nollalternativ ~0,14 0,003 % 0,03 %
Ansokt verksamhet ~0,14 0,003 % 0,03 %

1. Berdknat pa 2013 4rs utslapp i Sodertalje kommun (494 ton) och Stockholms lan (4 797 ton)

Utsldppen av PMjo genererade vid bolagets verksamhet 4r relativt smé.
Verksamhetens bidrag till de lokala och regionala utsldppen av PMio é&r allts
mycket litet sdvil i nollalternativet som vid ansokt verksamhet. Partiklarna utgors
huvudsakligen av hjdlpdmnen for tablettproduktion, sa som stérkelse, och det
damm som uppstar i lokaler ddr ménniskor vistas. Mangden aktiv substans utgor
en mycket liten andel av de totala utsldppen av stoft. Bidraget fran anldggningen
dr litet bade i nollalternativet och vid ans6kt verksamhet och kommer inte att
bidra till att ndgra miljokvalitetsnormer dverskrids.

Uppmiitta halter av PMio vid Turingegatan och Birkakorset i Sodertélje visar att
milj6kvalitetsnormerna for skydd av hélsa vid dessa platser inneh6lls under 2014
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Luktande dmnen
Lukt fran bolagets verksamhet har noterats vid enstaka tillfillen i omgivningen.

Kiéllan for lukt &r framforallt reningsverket. Flera flyktiga kolvéten kan ge upphov
till lukt. De emitterade 16sningsmedlens lukttrosklar ligger dock hogt 6ver de
halter som verksamheten kommer ge upphov till. Det r dock inte uteslutet att lukt
kan férnimmas vid enstaka tillfillen. Luktstérningar kan uppsta vid utslépp av
svavelvite som kan ske i samband med rensning av filter i avloppsstationen samt
fran bufferttankar vid 1aga fléden in i reningsverket.

Fermentationsprocesser kan ge upphov till lukt bade vid odling och vid skérd
varfor risken for lukt frén verksamheten bedéms vara nagot hogre vid ansokt
verksamhet 4n vid nollalternativet. Den luftreningsteknik som krévs for att
begrinsa eller helt undvika stérande lukt kommer att inforas. Vilken teknik som
krivs beror av vilka produktionsmetoder som kommer att anvéndas. Aktuella
metoder kan vara till exempel filtertekniker eller ozonering.

Klimat

Utslapp av koldioxid bidrar till vaxthuseffekten genom att gasen stannar kvar i
atmosfiiren och absorberar virmestralning fran jordytan. Utsldppen av
klimatpaverkande gaser fran anldggningen utgors till storsta delen av fossil
koldioxid vid forbrianning av 16sningsmedel.

De klimatpéverkande direkta utsléppen berdknas vid ansokt produktion kunna
uppga till max 1 700 ton COz-ekvivalenter till foljd av utslédpp fran destruktion av
16sningsmedel i LRA samt oavsiktliga utsldpp av koldmedia. De klimat-
paverkande utsldppen forvéintas dock i genomsnitt bli lédgre dé utsldppen av
k6ldmedia bér kunna minskas genom forbéttrade rutiner for kontroll av ldckage.
Sveriges totala utsldpp av koldioxid 2012 uppgick till 45 608 000 ton

I nollalternativet forvintas nagot mindre utslédpp vid anldggningen &n vid ansokt
produktion till f61jd av mindre omfattande anvéandning av kéldmedia &n vid fullt
utbyggd fabrik for biologiska ldkemedel. I nollalternativet forvéntas dock
utsldppen av koldioxid for den produktion som istéllet forlaggs vid andra av
bolagets anldggningar 6ka i motsvarande grad till f61jd av okad produktion vid
dessa anldggningar. Klimatp&verkan i sdvél nollalternativet som vid ansokt
verksamhet bedéms dérfor vara likvérdig.

Indirekta utsldpp av klimatpaverkande fororeningar kommer att ske till f6ljd av
transporter till och fran anldggningen samt produktion av ravaror och energi som
anvinds vid anldggningen.

Sammanfattning ayv miljékonsekvenser

Ansokt verksamhet

Bolagets verksamhet ger utslapp till luft av ett antal féroreningar som har
paverkan pa klimat, 6vergddning, forsurning, frisk luft och giftfri mil;6.
Langtgaende atgirder har dock vidtagits sa att utslédppen begrénsats.
Miljopaverkan lokalt, regionalt och globalt bedoms vara liten. Inga
miljokvalitetsnormer bedoms 6verskridas till £61jd av den anstkta verksamheten.
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Mest pataglig &r utsldppen av organiska l6sningsmedel vid ansékt produktion.
Utsléppen av etanol och isopropanol forvintas 6ka till f61jd av de 6kade krav pa
renhet som finns for produktion av lidkemedel. De laga halterna och hoga flédena i
allménventilationen, liksom de tekniska svérigheterna att avskilja etanol med
hjdlp av t.ex. kolfilter pé ett effektivt sétt, gor att kostnaderna for ytterligare
reduktion av utsldppen kommer att vara h6g. Den lokala paverkan av utsldppen &r
mycket lag d& halterna i omgivningen med god marginal understiger framraknade
omgivningshygieniska riktvdrden. Etanol och isopropanol har relativt 14g
ozonbildningspotential i relation till tyngre kolviten.

Den tillkommande tillverkningen av biologiska likemedel och substanser i fas 2
och fas 3 kommer att bidra med ytterligare utslépp av 16sningsmedel fran
rengdring av bl.a. ytor till £6]jd av renhets- och kvalitetskrav f6r
lakemedelsproduktion, samt fran tillverkning av biologiska substanser genom
fermentering dér alkoholer forvéntas anviandas som losningsmedel 1
reningsprocesserna.

Vissa utsldpp av luktande &mnen kan ske vid reningsverket och fran
tillverkningen av biologiska substanser. Ddremot har problemet med luktande
utslapp vid reningsverket varit mycket litet d& de biofilter som anvénds &r
effektiva.

Nollalternativ

Skillnaden mellan nollalternativ och ansékt verksamhet ar liten. Vid nollalternativ
sker inte de utsldpp som férvintas uppsté i form av organiska l6sningsmedel och
luktande &mnen i den planerade framstéllningen av biologiska substanser genom
fermentering (fas 3).

Utsléapp till vatten

Sammanfattning av utslipp till vatten

I Girtuna finns separerade avloppssystem for processavlopp och sanitért avlopp
samt ett dagvattenledningsnét.

Processavloppsvatten

Allt behandlingsbart processavloppsvatten fran fabriker och laboratorier vid
Snickviken och Gértuna samt fran Cobra Biologics AB (som hyr in sig pé
Géartunaomradet), leds via ett processavloppsniit till reningsverket pa Gértuna.
Vattnet sldpps efter rening ut i Igelstaviken som overgér i Hallsfjarden, som &r en
del av Ostersjon.

Alla delstrommar méste vara behandlingsbara i reningsverkets huvudprocesser,
dvs. inte stora dess funktion, for att fa ledas dit. I annat fall krévs férbehandling
eller, om forbehandling inte dr tillrdcklig, uppsamling for destruktion.
Beddmningen #r att utsldppen fran den utokade verksamheten kommer att ligga
under befintliga villkor for utslépp till vatten fran reningsverket.

Bolaget har genom uppdrag till Akvatisk Miljoforskning (AMF) under en lang
period av ar f6ljt upp tillstindet i recipienten. En undersdkning genomfdrdes ar
1993 innan reningsverket byggdes. Ett miljokontrollprogram startades sedan &r
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1998 och genomfordes varje ar fram till 2010 och dérefter vartannat ar med den
senaste undersokningen genomford ar 2014.

En utvérdering av resultaten frin undersdkningarna visar att inflodet genom
Brandalsund och fran Milaren total sett utgér de helt dominerade kéllorna for
totalkvive och totalfosfor i recipienten. Verksamhetens bidrag till recipienten vid
fullt nyttjat tillstdnd berdknas vara mindre &r ca 1 % av bade totalfosfor och
totalkvive samt mindre 4n 0,4 % av TOC.

For de kvalitetsfaktorer/parametrar, ddr underlag finns for Igelstaviken och
Hallsfjdrden, ligger inte ndgot medelvirde néra en grins sé att en sdnkning av
status eller att uppndendet av god status riskeras av utslépp fran reningsverket pa
Gértuna, vid fullt nyttjat skt tillstdnd.

Sammantaget ir beddmningen att utsldppen vid fullt utnyttjat tillstind kommer att
utgora en sa liten andel att de inte kommer att kunna pavisas ens med ett mycket
omfattande métprogram.

Dagvatten
Rejekt fran renvattentillverkning och Water For Injection (WFI) som inte anvénts

avrinner i det vistra tekniska delavrinningsomradet mot Hallsfjarden/Igelstaviken.
Dagvatten i det stra tekniska delavrinningsomradet gar via ledningar till diken
som mynnar i Sk#rvstabicken som utgér en del av invallningsféretaget som
torrldgger bland annat Gértuna 3:1. I detta delavrinningsomrade sldpps inget
rejekt fran vattentillverkningen, WFI. Vattnet i Skérvstabécken pumpas sedan till
Glasbergasjon. Enligt den dagvattenutredning som &r framtagen indikerar utfrda
flédes- och fororeningsmodelleringar att det finns ett behov av att vidta atgérder
for en miljoméssigt hallbar dagvattenhantering pa anlédggningen i Gértuna vid
ansokt produktion. Behovet &r storst i det Gstra delavrinningsomradet.

Sanitirt vatten
Sanitirt vatten leds via det kommunala avloppsnétet till Himmerfjérdsverket dér
det renade vattnet leds till Himmerfjarden, en del av Ostersjon.

Utslipp till recipient

Allt behandlingsbart processavloppsvatten fran fabriker och laboratorier frén bade
Snéickviken och Girtuna leds till reningsverket pa Gértuna som efter rening slépps
ut till Igelstavikens vergang till Hallsfjarden. Dagvatten leds ut via dagvatten-
nitet till Igelstaviken och till Glasbergasjon. Rejektvatten fran tillverkningen av
rena vattenkvalitéer sldpps dven till Igelstaviken/Hallsfjérden via dagvattennitet.

Processavioppsvatten

Processavloppsvatten fran anldggningen pa Gartuna, frén
Snickvikenanldggningen och fran Cobra Biologics AB, leds via ett avloppsnit till
reningsverket pa Gértuna dér det renas. Under vissa fabriker finns pumpgropar
och stérre mellanlagringstankar fér avloppsvatten innan pumpning sker till
reningsverket. Cobra Biologics AB som bedriver processutveckling f6r
fermentation for framstéllning av biologiska substanser, hyr in sig pa
Girtunaomréadet. Vissa delstrdmmar fran produktionen behdver forbehandlas med
aktivt kol innan de leds in i reningsverkets huvudprocess. Delstrommar vilkas
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innehall inte gér att rena tillfredstdllande i reningsverket omhéndertas som farligt
avfall och destrueras externt.

Inom Gértunaanldggningen anvinds ett kylvatten dir bakteriechdmmande eller
fryspunktsstidnkande dmnen tillsatts. Detta kylvatten gar i slutet system. Overskott
av detta kylvatten leds till reningsverket pa Gértuna.

Vatten-renat och WFI (Water For Injection)

For tillverkning av farmaceutiska produkter stills hoga krav pa renhet pa det
vatten som anvénds. Inom anldggningen tillverkas renat vatten, si kallat vatten-
renat. Vid tillverkning av vatten-renat uppkommer ett rejekt som kan innehélla en
mindre méngd partiklar, salter eller joner samt en forh6jd halt av de fororeningar
som finns i stadsvatten. Halten av dessa fororeningar 4r sé 1ag att ytterligare
rening inte kan ske i reningsverket. Salthalten i utgadende vatten fran processen
uppgér till cirka fyra génger salthalten i vanligt dricksvatten (motsvarande ca 2
Practical salinity unit (PSU)).

Vatten-renat har en begrénsad hallbarhet. Vid regenereringen av
avhirdningsfiltret blandas eluatet for att nd medelsalthalten pa 9,7 PSU.
Overskottet och rejektet fran tillverkning av vatten-renat slépps i huvudsak till
dagvatten och sanitért spillvattenavlopp men i vissa fall till processavlopp.
Bedomningen &r att det bésta alternativet 4r att leda allt rejekt och 6verblivet
vatten-renat och WFI till Igelstaviken/Hallsfjérden.

Salthalten i vattnet fran avhirdningen berdknas efter spaddning med basflodet i
dagvattenndtet bli 3,8 PSU. Det bedéms vara mest fordelaktigt att dagvattnet
avleds till Igelstaviken/Hallsfjarden eftersom det ér en del av Ostersjon och
salthalten varierar mellan 4 och 6 PSU. Dagvattenledningen, som mynnar i
Igelstaviken, ligger i strandlinjen och detta vatten bor séledes inte ha ndgon
negativ effekt pé salthalten vid utloppet.

Utslipp frdn reningsverket

Reningsverket 4r uppbyggt av ett antal olika behandlingssteg, speciellt framtagna
for att erhalla s god rening som mojligt. Reningen omfattar bade biologisk,
kemisk och mekanisk rening.

Det renade vattnet sldpps ut till Igelstaviken. Fér TOC, kvive, fosfor och
suspenderat materialutgér dagens utsldppsnivaer endast en liten del av giéllande
utslappsvillkor till f6]jd av att nuvarande produktionsvolymer ligger langt under
vad tillstdnden vid anldggningarna i Sndckviken och Gértuna medger.

Trots kraftigt 6kade tillverkningsvolymer med dkade belastningar och fléden samt
att tillverkning av biologiska ldkemedel och substanser tillkommer, férvéntas
villkoren kunna innehallas. Detta beror pa att reningsverket &r utformat for att
klara av belastningen fran tidigare tillstindsgiven produktion i Snackviken och i
Gértuna som inte skiljer sig i s& stor omfattning frdn den nu ansokta.

I tabell nedan redovisas utslippsmingder efter behandling i reningsverket av
processavloppsvatten fran bade Snickviken och Gértuna, vid nollalternativ samt
ansokt verksamhet. Utsldppen till recipienten (Igelstaviken/Hallsfjdrden) av renat




BESLUT 24 (58)

Datum Beteckning

2017-06-20 551-38731-2016
Anl.nr. 0181-102-B

processavloppsvatten bedéms vara négot hogre vid ansokt verksamhet &n for

nollalternativet.
. . . Utslidpp fran Utsldpp fran
Parameter Staslllgss (:“\:"III:;;;O’ reningsverket vid reningsverket vid
Nollalternativ ansokt verksamhet

TOC (ton/ar) 28 ~15 ~20

P-tot (ton/ar) 0,5 <0,3 <0,5

N-tot (ton/ar) 6 ~4 4-5

SA (ton/ar) 6 ~4 ~5

Utslappen fran reningsverket vid ansokt verksamhet 4r baserad pa uppskattad
belastning vid fullt utbyggd produktion. De uppskattade utsldppen rymmer mindre
driftstérningar och delvis osdkerhet i uppskattningarna.

Dagvatten

En dagvattenutredning for Géirtuna &r framtagen. Flédes- och
froreningsmodelleringarna indikerar att det finns ett behov av att vidta atgérder
for en miljomassigt hdllbar dagvattenhantering pa bolagets anlédggning i Gértuna
vid ansokt verksamhet. Inom fastigheten finns tva avrinningsomraden. Dagvatten
fran det vistra delavrinningsomréadet leds via ett dagvattenledningssystem till
Igelstaviken. Dagvatten fran det dstra delavrinningsomradet gér via ett
ledningssystem till diken som mynnar i Skirvstabdcken som utgér en del av
invallningsforetaget som torrldgger bland annat Gértuna 3:1. Vattnet 1
Skérvstabicken pumpas sedan till Glasbergasjon. I dagvattenutredningen
berdknades floden for 1-, 10- och 100-arsregn samt med en klimatfaktor 1,25
enligt rekommendation fran Svenskt Vatten. I dagsldget finns inga nationellt
fastslagna riktvirden for fororeningshalter for dagvatten. Berdknade
fororeningshalter har jaimforts med utsldppsriktvarden i Sodertélje kommuns
dagvattenpolicy och med riktvirdesgruppen inom Stockholms lédns landstings
forslag till riktvirden for dagvattenutsldpp. Den totala féroreningsbelastningen
fran 6stra delavrinningsomradet till Glasbergasjon okar i och med utbyggnaden av
anldggningen. Om dikena i nordgstra delen ersétts med dagvattenledningar &kar
dven halterna av fororeningar i dagvattnet. Berdkningar visar att riktvirdena for
fosfor, bly, zink, kadmium och olja riskerar att 6verskridas om inga
reningsatgirder vidtas vid utbyggnaden. Beridknade halter av fosfor och kadmium
klassas som “méttligt hoga” enligt Sddertélje kommuns dagvattenpolicy. Detta
motiverar att tgérder vidtas. I det vistra delavrinningsomradet beréknas
fororeningshalterna dverskrida riktvirdena for bly och kadmium. Berdknade
halter av fosfor, kadmium och olja klassas som maéttligt hoga™ enligt Sodertélje
kommuns dagvattenpolicy.

Sokt verksamhet kommer att innebéra en 6kad méngd dagvatten satillvida att
andelen hardgjorda ytor inom anldggningsomradet kommer att 6ka. Bolaget
planerar att vidta de atgirder som krévs for att utsldppet av féroreningar med
dagvatten fran Gértunaanldggningen till Glasbergasjon, uttryckt som kg/4r och
berdknat utifran de schablonvirden som giller for aktuell anvandning av det
omréde frén vilket dagvattnet rinner av, samt for att flédet av ndmnda dagvatten
vid ett feméarsregn och med en klimatfaktor om 1,25, inte ska 6ka jaimfort med vad
det skulle ha varit utan fas 2 och 3.
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I Gértuna finns framforallt mojlighet att planera for dagvattenatgirder vid
byggnader och hardgjorda ytor i fas 2 och fas 3. I det Ostra delavrinningsomradet
behovs atgarder for att n& foreslagna riktvarden géllande fororeningshalter 1
dagvatten och for att inte 6ka flodena till Glasbergasjon till £61jd av utbyggnation,
i form av dagvattendamm och eventuell omledning av delfldden till Igelstaviken. I
delavrinningsomréde vist finns potential att forbéttra vattenkvaliteten pé dag-
vatten som slépps till Igelstaviken genom rening av framforallt trafikerade ytor.

Sldckvatten

Inom bolaget hanteras stora méngder brandfarlig vara, bade vitska och gas, samt
andra farliga kemikalier. Infor tillstdndsansokan har bolaget tagit fram en
slackvattenutredning. Bolaget har vidtagit ett flertal atgérder for att minska risken
for skada och miljopéverkan vid brand och utslédpp. Insatstiden vid olycka, brand
eller utslépp &r oftast véldigt kort vilket medfor att atgéarder hinner vidtas innan
stor skada uppstér. Generellt anvinds vatten som slidckmedel vid brander inom de
omraden dér detta 4&r mojligt beroende pa vad det &r som brinner. I
kontorsbyggnader och byggnader utan processindustri kan en mindre méngd
slickvatten transporteras via avlopp till kommunalt reningsverk. Merparten
kommer dock att rinna ut ur byggnader till hardgjord yta. Inget sldckvatten vid
sldckning av produktionsbyggnader kommer att n& det kommunala
avloppssystemet eftersom det inom sddana byggnader inte finns golvbrunnar som
dr anslutna till sanitért avlopp. Skulle brand uppsté 1 byggnader med
processavlopp kommer invéndigt slackvatten mellanlagras i tankar eller
pumpgropar under produktionsbyggnader fore vidare pumpning till reningsverket.

I tankgarden kommer sldckvatten att ansamlas inom en invallning.
Uppstillningsplatsen for tankfordon utgdrs av hardgjord yta som ar férsedd med
en tit gummiduk och #r ansluten till en uppsamlingsbasséng. Vid aktiverat
brandlarm stéings ventilen fran bassdngen mot dagvattenavloppet.

Om brandslickning av byggnad sker utvandigt kommer sldckvattnet frimst att
rinna pd hardgjord yta och na recipient om inte riddningstjénst eller bolagets
larmorsaksutredare bygger tillfilliga invallningar.

Med de hjilpmedel som bolaget tillhandahéller, t ex invallningsutrustning och
brunnsmattor, 4r beddmningen att slickvattnet kan hallas invallat och att endast en
mindre del av slickvattnet gér till recipient. Detta forutsétter dock i ménga fall att
raddningstjénsten aktivt arbetar med omhéndertagande av sléckvatten.

Utsldpp till extern rening

Sanitirt avloppsvatten leds via det kommunala avloppsnétet till extern rening 1
Himmerfjardsverket.

Miljokvalitetsnormer for vatten

Miljokvalitetsnormer #r ett styrinstrument inom vattenfoérvaltningen. Normerna
uttrycker den kvalitet en vattenforekomst ska ha vid en viss tidpunkt. Det
dvergripande malet for vattenforvaltningen &r att uppnd god vattenstatus till &r
2015, eller senast till ar 2027.
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Fran verksamheten i Gartuna sker utsldpp av renat processavloppsvatten och
dagvatten till Igelstaviken (SE590990-174015) som sedan 6vergér i Hallsfjérden,
(SE590740-174135). Bada &r klassade vattenforekomster inom ramen for EU:s
ramdirektiv for vatten. Utsldpp av dagvatten sker dven till Glasbergasjon
(SE206119-504993), som inte klassats som vattenforekomst inom ramen for EU:s

ramdirektiv for vatten.

Igelstaviken och Hallsfjirden
Igelstaviken och Hallsfjarden har bada méttlig ekologisk status och god kemisk

status (med undantag for dverallt verskridande &mnen; kvicksilver (Hg) och
pentabromerad difenyleter (PDBE)). Foreslagen miljokvalitetsnorm stéller krav pa
god ekologisk status och god kemisk status, med undantag/mindre stringa krav
for Hg och PDBE. Halterna som har legat till grund for vattenmyndighetens
statusklassificering av PBDE (december 2015) och av kvicksilver och
kvicksilverforeningar (2009) fér inte dka. Miljéproblemen i recipienten omfattar
diffusa kéllor fran urbana ytor, jordbruk, industrimark och enskilda avlopp.

Glasbergasjon

Glasbergasjon 4r en av de mindre sjoar som inte uppfyller urvalskriteriet for att
klassas som en vattenforekomst inom ramen for EU:s ramdirektiv for vatten och
anges déarfor som “6vrigt vatten” i den nationella databasen VISS. Sjon &r heller
inte klassad som en vattenforekomst baserat p4 att den paverkar ett skyddat
omrade enligt vattendirektivet, &r sérskilt ekologiskt vardefullt, eller paverkar en
utpekad vattenforekomst pa betydande sitt.

Kommunens mal #r att vattnet i sjon ska vara av badvattenkvalitet. Det &dr darfor
viktigt att sjon inte tillfors ndringsdmnen och féroreningar. I VISS finns endast
mitvirden fran tva undersdkningstillfillen presenterade vilket medfor att
kunskapen om sjons status dr mycket bristfillig. I sjoar &r fosfor generellt det
néringsdmne som begrénsar tillvéxten av plankton.

Grundvatten

Anldggningen ligger ocksa delvis pé ett grundvattenmagasin som utgdrs av en
sand- och grusforekomst som utgdr en vattenforekomst, "Sodertéljedsen-Igelsta”
(SE656285-160660). Vattenforekomsten har klassats till god kemisk status och
god kvantitativ status vad giller uttagsméjligheter av vatten, (VISS, 2015).
Miljskvalitetsnormen stiller krav pa god kvantitativ och kemisk status till 2015,
med tidsfrist for kloridhalter till r 2021.

Skyddsatgdrder
Bolaget har ett stort antal forebyggande skyddsatgérder pa plats och har
identifierat flera bade tekniska och organisatoriska forbattringsatgérder.

Processvatten
Vidtagna skyddsatgérder
e Allt processavloppsvatten, forutom rejektet fran tillverkning av vatten-
renat och WFI, leds till reningsverket for processavloppsvatten pé
Gértuna.
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Bolagets reningsverk dr speciellt utformat for att kunna klara stora
variationer i fléde och organisk belastning samt att inte stéras av utan
istéllet bryta ner normalt sett toxiska och svarnedbrytbara dmnen.

Alla nya processavloppsstrommar utreds med avseende pa vattnets
behandlingsbarhet i reningsverket och resthalt efter rening

Arlig utvirdering i form av en arlig ERC-rapport sker &ver uppskattade
utslédppta koncentrationer av aktiv substans till recipient med
riskutvérdering for att sdkerstilla att utgdende koncentrationer inte riskerar
skada recipienten.

Overforingsledningen som hinger i avloppstunneln mellan Snickviken-
och Girtunaanldggningen okuldrbesiktigas tva génger per ar.
Overforingsledningen i kanalen, frén Snickviken tvirs ver Sodertilje
kanal, okuldrbesiktigas av dykare vart 3:e ar. Processavloppsledningar i
mark filmas regelbundet i enlighet med planerat forebyggande underhall.
I bada dndar av ledningen mellan Snéckviken och Gértuna finns
flodesmitare for fylld sektion. I datorsystemet pa reningsverket jamfors
kontinuerligt métsignalerna fran de bada flédesméitarna.

En tryckvakt finns monterad pa verforingsledningen som indikerar
eventuella ldckor under pumpning och mellan pumpningar. Eventuella
avvikelser genererar larm.

Processavloppsvattnet inkommande till den biologiska reningen samlas
forst i en bufferttank med volymen 4 000 m3. Totalt finns det tva
bufferttankar pa 4 000 m> men normalt 4r endast en tank &t gangen i bruk.
Bufferttanken fungerar utjimnande pa inkommande floden och
koncentrationer av olika &mnen i processavloppsvattnet.
Reningsprocessen bestér av flera olika reningssteg och
processavloppsvattnet pumpas genom anldggningen fran bufferttanken via
ett antal seriekopplade behandlingstankar for att efter rening pumpas via
utloppsledningen till utsldppspunkten i Igelstavikens 6vergang till
Hallsfjarden.

Endast processavloppsvatten innehallande godkénda substanser kan
sldppas ut direkt till reningsverket. Annat processavloppsvatten
forbehandlas i en anldggning med aktivt kol for avskiljning av sddana
substanser som inte kan hanteras direkt i huvudprocessen innan det
pumpas vidare till reningsverkets huvudprocess.

Processvatten som inte kan behandlas i reningsverket hanteras som farligt
avfall och skickas for destruktion.

Rena vatten (t.ex. rejekt fran produktion av WFI och vatten-renat) leds till
dagvattennatet.

Innan tillverkning med ny substans som inte far g4 till reningsverket
péborjas testas att avloppsvatten fran tillverkningen ifrdga gar avsedd vig.
Processutvecklingslabb m.fl. har rutiner for att l&sa brunnar vid
tillverkning av nya produkter.

Kasserade batcher leds inte till reningsverket utan tas om hand som avfall 1
alla delar av verksamheten.
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e Kontroll och uppfoljning sker dagligen av reningsverkets reningsgrad,
vilket ger tidiga signaler vid problem.

e Toxiciteten, savil akut som langtidseffekt, hos utgdende avloppstréom
kontrolleras regelbundet.

Planerade skyddsatgérder

e Levande celler i processavloppsvatten fran odlingsanldggning (fas 3)
inaktiveras innan vattnet leds till reningsverket.

e Bolaget avser att ytterligare begrinsa flodet av rena vattenstrommar till
reningsverket vid Gértuna genom att leda om ytterligare dverskott och
rejekt fran tillverkning vatten-renat och WFI till dagvatten. Dessa
vattenstrommar #r inte behandlingsbara i reningsverket eftersom de &r for
rena, utan bidrar endast till att spida ut 6vrigt processavlopp vilket
forsamrar reningsgraden for det totala processavloppet.

Reningsverket (mijlighet till ytterligare skyddsatgdrder)

Bolaget har genomfort en utredning av vilka férutséttningar det finns att minska
framtida utslapp av fosfor, kvive, TOC och suspenderat material genom kemisk
fillning av fosfor, membranfiltrering, ozonering och biologisk kvéverening.

En genomgéng av de olika alternativen i utredningen visar féljande.

e Yitterligare kemisk fillning av fosfor skulle kunna &stadkomma lika laga
fosforhalter i utgiende vatten vid fullt utnyttjat tillstdind som i det vatten
som sldpps ut idag. Med hénsyn till bland annat 6kad
kemikalieforbrukning #r alternativet inte optimalt ur ett helhetsperspektiv
med avseende p& miljopaverkan. Bolagets bidrag till recipienten vid fullt
nyttjat tillstdnd &r ca 1 % for totalfosfor (se vidare diskussion nedan).

e Membranfiltrering skulle ta bort utsléppen av suspenderat material och
den andel av TOC, N och P som é&r bundet till det suspenderade materialet.
Vinsten ar dock marginell da framtida utsldppshalt bedoms som mycket
l4g redan med den teknik som anvinds idag. Kostnaden f6r
membranfiltrering #r i storleksordningen 10 miljoner kronor for att séinka
P-tot med ca 50-100 kg/ar, vilket motsvarar en minskad belastning pa
Igelstaviken/Hallsfjarden med ca 0,5 %. Energiforbrukningen kommer att
oka med ca 0,4—1,0 kWh/m3. Aven forbrukning av kemikalier for
rengdring av systemet kommer att 6ka.

e Ozonbehandling ger mdjlighet till minskat utsldpp av TOC men beddms
ha marginell effekt pd dvriga parametrar. I jamf6relse med annan tillforsel
utgor utslapp av TOC med renat processvatten fran bolaget vid fullt nyttjat
tillstind mindre 4n 0,4 % (se vidare diskussion nedan). Anvéndningen av
ozon bér ocksa foregas av en utforlig analys av och avvigning av
fordelarna av minskade utsldpp av TOC i forhéllande till negativa
milj6konsekvenser.

e Kviiverening ger sannolikt inte ndgon vinst eftersom forvintade utgaende
kvivehalter redan #r pd en mycket 1&g niva med den teknik som anvénds
idag. Bolagets bidrag till recipienten vid fullt nyttjat tillstdnd &r ca 1 % for
totalkvdve (se vidare nedan).
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For tillverkning av organiska finkemikalier finns ett BREF-dokument med
slutsatser om bésta tillgéngliga teknik (BAT). De tekniker som beskrivs i
slutsatserna om BAT &r rekommendationer av vl beprovade och robusta tekniker.
Det finns dock inga krav p4 att de specifika tekniker som anges i slutsatserna
maéste vara de som anvénds i den slutliga processen. Andra alternativ accepteras
sa lange som miljoskyddet kan anses likvardigt. I stora drag innebér BAT att det
ska finnas en vél fungerande biologisk rening med hog reduktion, komplicerade
strommar ska forbehandlas (t.ex. strommar med tungmetaller), avloppsfléden ska
minimeras samt 16sningsmedel och kemikalier ska atervinnas i méjligaste man.

I de beslutade BAT-slutsatserna fran 30 maj 2016 som giller for kemiindustrierna
finns intervall for utslépp till vatten angivna. Bedomda utslédppsnivéer for
reningsverket ligger i det undre intervallet for alla utsldpp utom TOC som ligger
mitt i intervallet, se nedan. For de parametrar som bolaget idag har utslédppsvillkor
for finns utsldppsgranser till recipient uttryckta som halter fastslagna i BAT-
slutsatserna fran 2016 for kemisk tillverkningsindustri.

TOC (mg/l) N-tot (mg/l) P-tot(mg/l) SA (mg/l)

BAT-Slutsatser 2016 10-33 5-25 0,5-3 5-35
Nuvarande utslidpp (2015) 11 5 0,04 2
Bedémt utslapp 2030 ~24 5-6 ~0,6 ~6

Eftersom ytterligare rening av utsldppen visar pa marginella effekter, och att
bidraget vid fullt nyttjat tillstand &r ca 1 % for bade totalfosfor och totalkvive och
mindre dn 0,4 % f6r TOC bedomer bolaget att det inte 4r motiverat med
ytterligare rening.

Dagvatten
Vidtagna atgérder

e Invallning av tankar och cisterner for 16sningsmedel, flytande kemikalier
och brénslen samt mgjlighet att samla upp sldckvatten fran tankgarden.

e Omkoppling av dagvattenbrunn till bassdng i samband med lossning av
16sningsmedel i tankgérden.

e Strategisk placering av relevant skyddsutrustning (brunnsmattor och
absorbenter mojliggor snabbt omhéndertagande av spill och lackage).

e I det 6stra avrinningsomradet har en dagvattendamm for att minska
fororeningsbelastningen till recipienten anlagts som tar emot vatten fran
den nya anldggningen for produktion av biologiska ldkemedel.

Planerade atgérder

+ Vid byggnaderna for tillverkning av biologiska likemedel och substanser
kommer oljeavskiljare finnas pé parkeringen samt vid
lastnings/lossningsytan.

e Bolaget atar sig att vidta atgérder sa att utsléppet av féroreningar med
dagvatten fran Gértunaanldggningen till Glasbergasjon, uttryckt som kg/ar
och beriknat utifrin de schablonvirden som giller aktuell anvéndning av
det omréde fran vilket dagvattnet rinner av, samt flodet av nimnda
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dagvatten, vid ett femérsregn och med en klimatfaktor om 1,25 inte 6kar
jamfort med vad det skulle ha varit utan fas 2 och 3.

Sldckvatten
Vidtagna atgdrder
e Sprinkleranldggningar (minskar behovet av slackvatten i senare skede om
| brinder kan hallas kontrollerade).
e Skumtillsats i kritiska sprinkleranldggningar (6kar sldckeffekt och minskar
behov av sldckvatten).
| e Invallningar som kan halla utslapp frén tankar och sldckvatten i
| tankgarden.
| e Strategisk placering av skyddsutrustning (brunnsmattor,
invallningsmaterial och absorbenter mgjliggér snabbt omhéndertagande av
spill och lackage).

e Riskgranskningar gors vid fordndringar (for att undvika 6kade risker i
verksamheten).

e Vid brand inomhus kan en av buffertankarna vid reningsverket anvéndas
fér uppsamling av sldckvatten.

Planerade atgérder

e Oversyn av var anvindning av skum &r nddvéndigt vid brand.

e I samarbete med riddningstjinsten utreda mojligheter att begrénsa
miljépéaverkan vid brand genom att minimera risken for att fororenat
slackvatten ska kunna né kringliggande ytvattenrecipienter, mark- och
grundvatten.

e Utredning avseende invallning av tankgérden for skydd av omgivande
dagvatten. Bedomning om ventil fran uppsamlingsbasséng ska vara
normalt dppen eller stingd.

Ovanstiende &tgirder &r planerade att slutforas under 2018. Det bedoms inte
méjligt att med egen utrustning och organisation f6rhindra spridning av
slackvatten till mark och vatten. En forutsdttning for att det ska vara mojligt &r att
raddningstjinsten arbetar aktivt med att valla in det sldckvatten som uppstér
utomhus.

Sanitiirt spillvatten
Inga atgérder &r planerade.

Miljokonsekvenser

Nedan redovisas miljopaverkan fran tillverkning och anvéndning av
lakemedelssubstanser samt en sammanfattande bedémning av
miljokonsekvenserna vid ansokt verksamhet och skillnaden jamfort med
nollalternativet.

Bedimning av miljopaverkan fran tillverkning och anvindning av
likemedelssubstanser

Bolaget har arbetat fram ett koncept kallat Environmental Reference
Concentration (ERC) vilket anvénds for att sakerstélla att de utsldpp som sker 1
samband med tillverkningen av ldkemedel inte padverkar miljon negativt.
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ERC é&r den genomsnittliga koncentrationen av en lakemedelssubstans vilken, med
storsta sannolikhet, inte kommer att paverka vattenmiljon negativt. Vérdet &r
framtaget utifran ekotoxikologiska data pé& substanserna. Bolaget har ocksa
definierat begreppet MTC for att kunna kontrollera kortsiktiga toppar i utsldppen
och utslépp i1 samband med rengdring av anldggningar. ERC och MTC ska inte
Overskridas.

Hittills har man tagit fram ERC- och MTC-virden for trettioétta
lakemedelssubstanser (API) vilket innebér att de flesta aktiva substanser som
tillverkas och anvinds vid bolagets anldggningar i S6dertélje omfattas.

Arligen gors en uppskattning av utslippsméngder av respektive API till avlopp
fran produktionsenheter, forrdd och laboratorier. Uppskattningen omfattar
kommande kalenderar och hénsyn tas till eventuella édndringar fran foregdende ar
(nya substanser, dndrade produktionsvolymer, fordndrade delfloden). Underlaget
inkluderar bade maximal dygns- och arsbelastning.

Vid reningsverket pa Géartuna genomfors analyser av substanser i inkommande
och utgaende vatten i reningsverket eller i labbprocess. Analyser visar vilken
reduktion av respektive substans som uppnés efter behandling i reningsverket.

Med kinnedom om halter i processavloppet, reduktioner i reningsverket samt
utspidning vid utsldppspunkten kan halten av respektive API i recipienten
berdknas. Denna jamfors mot det framtagna ERC-vérdet, vilket ger en indikation
pé om utsldppen riskerar att padverka miljon eller inte.

Analyser i utgdende processavloppsvatten ger information om det som redan har
hént i verksamheten. Analyserna ticker endast in den period som métkampanjen
omfattar vilket ofta dr nigon eller ndgra veckor av aret. Daremot vid
utvirderingen som gors i form av en prognos for kommande &r, har bolaget
mdjligheten att vidta atgérder om det skulle visa sig att ndgon API ligger i
nirheten av ERC-grinsvirdet. Detta proaktiva arbetssétt ger d&ven mojlighet att
f5]ja upp trender och att se féréndringar over tid.

Bolagets &rliga utvirdering har hittills visat att utsldppen fran hela verksamheten,
béde i Snickviken och pa Girtuna, inte verskrider ERC-gransvérdet for ndgon
API. Dirfor dr beddmningen att de uppskattade utsléppen av API inte medfor
nagra negativa effekter i recipienten.

Enligt kontrollprogrammet gors regelbundet, en gdng per méinad,
toxicitetsanalyser av nitrifikationshdmning (Nitritox) pa processavloppsvattnet
efter reningsverket.

Biologisk karaktirisering har genomforts tre ganger av utgdende vatten frén
reningsverket; &r 2002, ar 2007 och &r 2016 av Toxicon AB pé uppdrag av
bolaget. Ar 2016 genomfdrdes ekotoxikologiska tester pé tre trofinivéer (alg,
kriftdjur och fisk) och analys av potentiellt hormonstdrande d&mnen utférdes pa ett
flsdesproportionellt blandat samlingsprov. Resultaten visade att for alg var den
akuta och kronisk toxicitet 14g men forsumbar for kraftdjur och zebrafiskigg. Inga
potentiellt hormonstérande &mnen kunde identifieras.
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P4 samlingsprovet utfordes dven ett 28 dagars aerobt nedbrytningsforsok.
Resultaten visade 62 % nedbrytning efter 28 dagar, vilket innebér att provet inte
var ldtt nedbrytbart men sannolikt har en strukturellt betingad nedbrytbarhet.

P4 samlingsprov som genomgétt nedbrytningsforsok utfordes ocksa ett
ekotoxikologiskt test pa alg for att undersoka om det bildats toxiska
nedbrytningsprodukter. Resultaten visade att efter nedbrytningen minskade
toxiciteten mot gronalgen till bedomningen férsumbar.

Ansdokt verksamhet
I jimforelse med tillstindsgiven verksamhet kommer ansékt produktion av:
e aktiva likemedelssubstanser i Snickviken att minska med ca 30 %,
e farmaceutiska produkter i Snickviken att 6ka med ca 25 % (ansokan till
mark- och miljédomstolen), och
e farmaceutiska produkter pad Gértuna att vara i samma storleksordning.

Ny produktion av biologiska ldkemedel och framstillning av biologiska
substanser genom fermentering tillkommer p& Gértuna. Avloppsvatten frén den
hér typen av produktion kommer att bidra till 6kad belastning av TOC, kvive och
fosfor till reningsverket. Fororeningarna dr dock littnedbrytbara. Med 6kad
produktion kommer utslépp till vatten att oka men inte skilja sig 1 ndgon stdrre
utstrickning fran utsldppen vid idag tillstdndsgiven produktion och ddrmed vad
reningsverket &r utformat for att behandla. En separat utredning av reningsverkets
uppskattade framtida fléden och belastningar, vid fullt utbyggd produktion enligt
ny tillstdndsansokan, har tagits fram och berdkningar har gjorts av de férvéntade
utsliappsnivéerna. Uppskattningarna dr mycket grova och har stora osikerheter
eftersom man i nuléget inte vet vilken typ av produkter som kommer att tillverkas
i framtiden. Belastningen kan variera stort beroende pa vilken typ av produkter
som kommer att tillverkas. Exempelvis kan kvive-/fosforinnehdll variera mellan
olika produkter. Det viktiga dr att reningsverket involveras pé ett tidigt stadium
vid planering av nya produkter och processer for att bedéma mdjligheten att leda
nya delstrémmar till reningsverket och eventuellt behov av férbehandling.

Bolaget har genom uppdrag till Akvatisk Miljéforskning under en ling period av
ar foljt upp tillstdndet i recipienten. En undersékning genomfordes ar 1993 innan
reningsverket byggdes. Ett miljékontrollprogram startades sedan ar 1998 och
genomfordes varje ar fram till 2010 och dérefter vartannat &r med den senaste
undersdkningen genomford ar 2014.

Utvirdering av resultaten fran undersokningarna visar att totalt sett utgoér inflodet
genom Brandalsund och fran Mélaren de helt dominerade kéllorna for totalkvive
och totalfosfor i recipienten. For totalkvive kommer ca 60 % fran Brandalsund
och ca 30 % fran Milaren. For totalfosfor kommer ca 70 % av belastningen fran
Brandalsund och ca 20 % fran Mélaren. Tillskottet fran land utgér mindre &n 10
%, varav bolagets bidrag 4r ca 1 % for bade totalfosfor och totalkvéve. I
jamforelse med annan tillférsel till f61jd av avrinning frdn land, véxtplanktons
primérproduktion i1 vattenmassan och tillférsel med instrémmande djupvatten
utgor utslapp av TOC med renat processvatten vid fullt nyttjat tillstdnd mindre &n
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0,4 %. Resultaten fran fisk- och bottenfaunaundersékningar tyder inte pa att
utsldppen fran reningsverket har inneburit ndgon péverkan.

For de kvalitetsfaktorer/parametrar, ddr underlag finns for Igelstaviken och
Hallsfjarden, ligger inte ndgot medelvéarde néra en grins s att en sdnkning av
status eller att uppnaendet av god status riskeras av utsldpp fran bolaget, inte
heller med fullt nyttjat sokt tillstand.

Sammantaget 4r bedomningen att utsldpp fran reningsverket pa Gértuna vid fullt
utnyttjat tillstand kommer att utgora en sé liten andel att de inte kommer att kunna
pavisas ens med ett mycket omfattande métprogram.

For en helhetsbeddmning av hur vattenkvalitén 1 omradet
Igelstaviken/Hallsfjarden kommer att paverkas sévil negativt som positivt pa kort
och léng sikt ndmns dven négra andra planerade atgarder. Sjofartsverket planerar
att fordjupa farleden frén Landsort till S6dertélje vilket riskerar att 6ka inflédet av
ndringsdmnen. Den planerade utbyggnaden av Himmerfjardsverket kommer att
innebéra en betydande minskning av framst kvévetillférseln. Muddrings- och
dumpningsarbeten planeras, dels i anslutning till S6dertélje hamn, dels i
Brandalsund och dels vid Flédsklosa for férdjupning av farleden, vilket riskerar att
atminstone kortsiktigt paverka de matningar som sedan ménga &r gérs inom
bolagets kontrollprogram.

Enligt den dagvattenutredning som &r framtagen kommer den
produktionsforéndring som sker med anledning av ansdkt verksamhet inte
innebidra nigra forsdmringar for recipienten. Snarare blir férhéllandena béttre d&
dagvattensystemet ses §ver, problem uppmérksammas och forbéttringsatgérder
identifieras och genomfors.

Nollalternativ
Skillnaden mellan nollalternativet och ans6kt verksamhet nér det géller utslépp till
vatten i Igelstaviken/Hallsfjarden dr mycket liten.

Anvdndning av naturresurser

Verksamheten forbrukar/anvinder naturresurser framst i form av energi, vatten
samt ravaror och kemikalier. Vilka typer och méngder som forbrukas samt vilka
atgdrder som vidtagits for att hushalla med naturresurser redovisas nedan.

Energi

Den energi som forbrukas inom verksamheten anvénds huvudsakligen for
klimatjustering av tilluft for lokaler och processer genom justering av
vatteninnehall och temperatur. Bedémd arsforbrukning vid nollalternativet samt i
den ansodkta verksamheten redovisas i nedanstdende tabell. Energiférbrukningen
for produktionen av biologiska likemedel och substanser &r forknippad med stor
osikerhet da utformningen och processer och kylning f6r ndrvarande inte &r kénd.




Energislag
El
Fjarrvirme
Anga

Total energiférbrukning

Nollalternativ "' (GWh)
130 -160

3040

80-110

235- 305
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Ansokt verksamhet (GWh)

150 -200
30-40
100-140
275- 375

1) Vid nollalternativet tillkommer forbrukning av energi for den produktion som istallet kommer att ske vid ndgon annan
bolaget-anlaggning om anstkt verksamhet inte genomfors.

Vatten

Inom verksamheten forbrukas kommunalt vatten. I nedanstédende tabell aterges
uppskattad forbrukning vid savél nollalternativ som ansokt verksamhet.
Skillnaden mellan nollalternativ och ansdkt verksambhet 4r till f6ljd av den
vattenforbrukning som forvéntas vid produktion av biologiska ldkemedel och
biologiska substanser.

Media

Kommunalt vatten

Nollalternativ (m3)
600 000 - 800 000

Kemikalier, ravaror och forpackningsmaterial

Ansékt verksamhet (m3)

800 000 — 1 000 000

I verksamheten forbrukas ravaror frimst i form av kemikalier
(produktionskemikalier, laboratoriekemikalier, kemikalier for stodverksamhet och
reningsverket) samt forpackningsmaterial (plast, papper, glas och metall).
Bedomd storleksordning av forbrukningar vid nollalternativet och den ansékta
verksamheten visas i tabell nedan.

Ravaror/
kemikalier

Produktions-
kemikalier

Laboratorie-
kemikalier

Kemikalier for
stodverksamhet

Reningsverket

Omfattar

Icke klorerade I6sningsmedel

Aktiva lakemedels-substanser

Drug substance
Hjalpkemikalier och gaser
Kemikalier for analys &
forskning

Klorerade I6sningsmedel
Icke klorerade Iésningsmedel
Koldmedia (HFC)
Verkstadskemikalier

Diesel

Ej klorerade Iésningsmedel
Kemikalier fér analys och
forskning

Kemikalier for rengéring och
disk

Processkemikalier

Diesel

Nollalternativ
(ton)

1200

2000
9
18 000

4

0,8
73

< 0,5*
8

4

<20 l/ar
<20 l/ar

< 60 Yar

800
<1

Ansokt
verksamhet
(ton)

1350

2000
18
20 000

4

0,8
73

< 0,5%
8

4

<20 lar
<20 i/ar

< 60 l/ar

1200
<1

* Utslapp av HFC sker i samband med oftrutsedda handelser. Under normala driftfrhallanden sker inga utstapp till luft.

Foérbrukningen av produktionskemikalier i Gértuna forvéntas 6ka ungefér fyra
génger jamfort med forbrukningen ar 2015. I nollalternativet dr férbrukningen i
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samma storleksordning som fo6r den ansokta verksamheten, férutom den
forbrukning som uppstér i samband med tillverkning av biologiska likemedel och
framstéllning av biologiska substanser. Inom verksamheten anvands
forpackningsmaterial for savél forpackning av konsumentprodukter,
bulkforpackning som férpackning av gods, rdvaror och avfall. Vid ansokt
verksambhet 6kar framforallt forbrukningen av glas for forpackningsmaterial vid
produktion av biologiska likemedel (fas 2) och plastférpackningar for biologiska
substanser (fas 3) jamfort med nollalternativet. En nagot stérre méngd papper,
wellpapp och metall kommer att anvéndas vid ans6kt verksamhet. Forandringen
géllande papper, wellpapp och metall bedéms dock som relativt liten i forhallande
till f6rbrukningen i den befintliga verksamheten (nollalternativet).

Skyddsatgdrder

Energi

Nedan beskrivs de skyddsatgirder som vidtas och kommer att vidtas for befintlig
verksambhet respektive den nya verksamhet som tillkommer i form av produktion
av biologiska ldkemedel och substanser (fas 2 och fas 3).

Inom den befintliga verksamheten &r systemen och utrustning for forsérjning och
nyttjande av energi redan pa plats. Fér att kunna redovisa vilka atgérder for
resurshushdllning som &r teknisk méjliga och huruvida dessa &tgérder kan anses
vara oskaliga, krédvs att tgérder méste utredas i varje del i verksamheten — process
for process och utrustning for utrustning.

Sedan 2013 har bolaget arbetat aktivt med energikartldggningar pé en systematisk
niva. En kartldggning har gjorts av potentialen att minska energianvandningen i
alla byggnader pa Gértuna och i Sniackviken. De kartlagda atgirderna har
sammanfattats i rapporter med aktiviteter dér det framgér vilka atgérder som har
storst potential att minska energianvindningen, &terbetalningstiden {or atgérden
och méngden CO; som energibesparingen motsvarar. Baserat pd dessa
kartlaggningar prioriteras sedan de méjliga atgirderna dér hénsyn tas till de
kostnader och andra konsekvenser som genomférandet av respektive atgird
medfor inom produktionen. Dérefter sker 16pande uppf6ljning for utvérdering av
hur arbetet med energibesparande atgérder fortloper. Manga av de foéreslagna
atgirderna dr redan paborjade medan andra har bedomts ha en for lang pay-off tid
och medfora orimliga investeringar. Det systematiska arbetet har sedan 2014
medfort att energiférbrukningen minskats med i storleksordningen 18 000 MWh
per ar vilket bedoms leda till att utsldpp i storleksordningen 6192 ton CO; per ar
undviks.

Négra exempel pa generella aktiviteter som hittills genomforts dr foljande:
e Energikartliggning har genomforts i alla delar av anldggningen.
o Atgirder har genomforts baserat pé energikartldggningen, bl.a.
- behovsstyrning av ventilationen och belysningen,
- systematiskt utbyte av lysrorsarmaturer till LED samt
- rengodring av varmeatervinningsbatterier for béattre verkningsgrad.
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For nyinvesteringar 4r mojligheterna storre att paverka energiforbrukningen inom
anldggningen #n inom befintlig verksamhet. Tillverkningsprocesserna inom fas 2
och framforallt fas 3, 4r energikridvande till f61jd av att vatten och utrustning som
anvinds i processen méste vara helt sterila for att kunna sékerstélla att produkten
uppfyller de kvalitetskrav som stélls for att kunna anvéndas som likemedel. Det
gér 4t mycket energi for att driva den ventilation som krévs inom denna typ av
produktion. Det #r darfor inte méjligt att dndra sjdlva processerna eller luft-
omsittningskraven for att minska energibehovet. Daremot &r det i manga fall
tekniskt mojligt att dtervinna den spillvirme som uppstér i processerna. Exempel
pa sidan teranvindning &r den 4tervinning av virme som nu sker inom
anldggningen genom att nyttja hogvéirdig virme pa den varma sidan av
kylanldggningar for att minska fjdrrvirmeuttaget.

D4 utformningen av produktionsanldggningarna for fas 2 och fas 3 4nnu inte har
paborjats kan inga tekniska atgérder pekas ut. Bolaget arbetar dock strukturerat
med energieffektivitet och energihushéllning vid utformning av nya
produktionsanlidggningar och byggnader. Bolaget utreder vid utformningen av nya
produktionsanlidggningar och byggnader méjliga atgérder for att sikerstilla
hushéllning med energi.

Exempel é&r:

e behovsstyrd ventilation, vdrme/kyla och belysning i lokalerna,

e [LED-armaturer,

e fysisk utformning av processutrustning for att minimera pumpbehovet (t.ex.
vertikala processer), och

e Atervinnig av vdrme fran processer och ventilation.

Vid utformningen av de planerade anldggningarna kommer detta ske i den mén
det kan anses vara rimliga vid en avvigning enligt 2 kap 7§ MB. Bolaget arbetar
systematiskt med energihushéllning med malséttningar att minska
energianvindningen. Infor investering végs energieffektivitet in som en viktig
parameter vid utvdrdering av mdjlig utrustning.

Vatten
Vattenforbrukningen styrs till stor del av kvalitetskrav vid likemedelstillverkning

varfor mojliga &tgdrder for att minska vattenforbrukningen &r begrénsade.
Generellt sett 4r biologisk produktion jimforelsevis mycket vattenkrévande.
Bolaget arbetar systematiskt for att minska vattenanvéandningen och har globala
mal for detta. En ”water conservation plan” har tagits fram under 2016 for
verksamheterna i Sodertilje.

For att begrinsa vattenférbrukningen kan exempelvis f6ljande atgérder vidtas:
e Optimering av vattenanvindning vid rengoring
e Optimering av WFI-tillverkningen for att undvika 6verproduktion
e Optimera anvindningen av rendnga
e Forebyggande underhall for att minimera léickage av vatten och énga
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Ravaror och kemikalier
For att minska l6sningsmedelsférbrukningen sker en ateranvidndning om ca 580
ton per &r (&r 2014).

Alla rivaror provtas fore anvéndning och har en begrinsad godkénd tid. Efter att
rdvaran passerat “godkénd tid” far den inte ldngre anvéndas utan maste kasseras.
For att minimera kassationen samordnas ink6p av rdvaror med
produktionsplaneringen.

Miljokonsekvenser
Miljokonsekvenserna av energiférbrukning beror av energislag.

Fjarrvdrme- och angforbrukning ger upphov till utslépp till luft och
klimatpaverkan i samband med den avfallsférbranning som sker vid Igelstaverket
1 Sodertélje.

Elférbrukning ger upphov till utslépp till luft och klimatpéaverkan. Nordisk elmix
bestar av 41 % kérnkraft, 42 % fossilt och 17 % férnybart med en emissionsfaktor
pa 336 g CO2 perkWh ar 2015. For ndrvarande koper bolaget in miljomérkt
?gron” el till verksamheten som anses vara néra klimatneutral.

Miljokonsekvenserna f6r anvindning av naturresurser omfattar bland annat
produktion, forddling och transport av rdvaror och material. Dessa
miljokonsekvenser 4r oftast storst dér rdvarorna produceras. Vid anldggningen 1
Gértuna &r forbrukningen av l6sningsmedel, API, biologiska substanser,
hjalpkemikalier, kvdvgas, eldningsolja och plast och pappersmaterial storst. Dessa
ravaror kops dels in fran externa leverantérer i ldnder 1 och utanfér Europa samt
fran egna anldggningar sévil i som utanfor Sverige.

Kemikaliehantering

Organisation

Inom Sweden Operations (SweOps) i Sodertélje finns avdelningen SHE
Governance dir det finns personal med kompetens inom alla SHE-omraden
(Safety, Health and Environment) — bl.a. riskgranskningar, skyddsutrustning,
exponeringsmitningar, Seveso, miljéfragor, avfall och kemikaliefrigor. SHE
Governance har till uppgift att sékerstilla att processer for en sidker
kemikaliehantering finns pa plats i S6dertilje, t. ex samordning av alla SHE-
tillstdind och myndighetsrapporteringar inom SweOps samt att vara ett stod till alla
verksamheter inom SweOps, dvs. informera om foréndringar i lagstiftning och vid
behov utbilda vad lagstiftningen kréver avseende t.ex. tillstdndspliktiga
kemikalier. For att sikerstilla att man uppfyller géllande lagstiftning och
koncernpolicies finns dvergripande globala och svenska AZ SHE-standarder.
Dessa ligger sedan till grund f6r lokalt skrivna rutiner och SweOps standard
operation procedures (SOP:ar) avseende bl.a. mérkning och hantering av
kemikalier, utsldpp/spill, avfallshantering och transport av farligt gods.

Alla anstillda inom bolaget far utbildning inom SHE — pé olika nivéer beroende
pa yrkesroll, introduktion samt grundutbildning vid nyanstéllning och dérefter
repetitionsutbildningar. Alla utbildningar dokumenteras.
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Riskhantering

Inom SweOps i Sodertilje har man en sérskild process for att arbeta med
riskhantering, vilken &ven omfattar kemikalichantering. Riskhanteringen beskrivs
i ett dokument, ”Basis of SHE for AZ SweOps”. Ett nitverk inom foretaget
bestdende av personer som arbetar med SHE-fragor &r ansvariga for detta
dokument. Arligen gors en genomgéng av sjdlva dokumentet for att bl.a.
kontrollera att det som star dr aktuellt och att nya risker och forédndringar har
inforts. Tva ganger per &r genomfor alla produktionsenheter och &vriga
stédfunktioner en egenbedomning av sikerhet-, hilsa- och miljoarbetet dér ett
antal frigor gas igenom inom varje omrade (bl.a. inom kemikaliehantering). Efter
denna genomgéang identifierar man eventuella brister och tar fram dtgérder.

Innan ett nytt &mne eller kemisk produkt inf6rs i verksamheten gor man en
riskbedémning och stimmer 4ven av mot lokal Basis of SHE, med
konsekvensbeddmning for att sikerstilla sidkerhet for person, miljo (luft, mark,
eget reningsverk, vatten och avfall) och egendom. Vid denna riskgranskning tar
man bl.a. hinsyn till de olika kemikaliernas egenskaper f6r hantering, lagring och
avfall. Principer for att identifiera faror, tillhérande exponering och for att minska
riskerna for toxikologiska effekter p4 ménniskors hélsa finns i standarder och
utifrdn dessa bestims t.ex. eventuellt behov av skyddsutrustning.

Det 4r bestidmt att inom Astra Zeneca Sverige ska all hantering av kemikalier,
intermediat och aktiv substans ske slutet. Endast i undantagsfall utgérs
primirskyddet av personlig skyddsutrustning. Skyddsutrustning anvénds i enlighet
med instruktioner/rutiner som grundar sig pa den utforda riskgranskningen.

Innan en kemikalie far bérja anvindas ska foljande vara gjort:
e Atgirder/actions identifierade under riskgranskning ska vara genomforda
e Eventuell tillstdindsansokan ska vara godkénd
e Rutin/SOP ska vara klar och dessutom kommunicerad och férankrad

All personal ska vara utbildad

Sakerhetsdatablad ska finnas p& svenska och vara uppdaterad och

tillgénglig for alla medarbetare

e Kemikalieforteckningen ska vara uppdaterad och tillgédnglig for samtliga
medarbetare

e Avfallsforteckning ska vara uppdaterad med deklarationsnummer

Nya kemikalier

Nya projekt dir eventuellt nya kemikalier introduceras inom SweOps har
checklistor med kontrollpunkter d4r man ombeds kontakta SHE Governance 1
fragor gillande bl.a. tillstdndspliktiga kemikalier.

Sodertiilje SweOps ér en renodlad produktionssite. All forskning och utveckling
av produktionsprocesserna sker pa de olika forskningssiterna. Foréndringar i en
produktionsprocess krdver omfattande validering och kliniska studier for att
produkten ska fa anvindas/ séljas som lakemedel. Huvudansvaret for kontroll av
godkinda kemikalier ligger darfor p& bolagets forskningssiter. Det &r dven dér
som arbetet med substitutionsprincipen i huvudsak bedrivs. Nar det géller
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kemikalier/varor som inte ingér i ndgon tillverkningsprocess 4r det respektive
verksamhet som i sin riskgranskning ska ta hénsyn till &mnets miljé- och
hilsofaror och vid behov byta ut dessa mot mindre miljo- eller hilsofarliga
alternativ.

Alla kemikalier/amnen/produkter/varor som kops in i Sodertélje registreras under
ett eget artikelnummer i elektroniska system

Bolaget har ett globalt system for sdkerhetsdatablad (SDS) dér alla SDS finns
tillgéngliga for alla inom bolaget. I detta system finns SDS bade for bolagets egna
produkter och kemikalier och for kemikalier fran leverantorer. Det d4r AZ Global
SHE som skapar SDS for bolagets egna kemikalier (aktiva substanser och
produkter). Det innebar bl.a. att det 4r de som ansvarar for klassificering av
amnenas miljo- och hélsofara. Hanteringen av SDS styrs av Global AZ SHE-
standard.

Ovriga skyddsatedrder

Losningsmedel och 16sningsmedelsavfall lagras i invallade cisterner i
tankgardarna separerat fréan 6vrig verksamhet. Forrddshallningen av flytande
kemikalier och r&varor sker i lagringsutrymmen utan golvavlopp i ravaruférrad
samt i samband med produktion och laboratorieverksamhet. Flytande kemikalier
forvaras invallade.

Mark och grundvatten

En sammanstillning av féroreningssituationen pa platsen har gjorts i form av en
statusrapport Sammantaget bedéms foéroreningsnivan i mark och grundvatten i
omradet vara 1ag.

Kdénda fororeningar

Mark

I de jordprover som har analyserats vid de olika omradena med befintliga
byggnader pa Gértunaanlidggningen har inga till 1aga halter av fororeningar
uppmatts.

Hoga halter av PFOS (perfluoroktansulfonat) uppmidtts i jordprover tagna ytligt i
brandévningsplatsen. Utredning av forekomsten av PFOS 1 marken och eventuella
atgdrder hanteras for ndrvarande i samarbete med tillsynsmyndigheten.

Grundvatten

Vid saneringsstationen detekterades propylenglykol i grundvattnet vid det f6rsta
provtagningstillfillet. Vid uppf6ljande provtagning kunde inga halter av alkoholer
detekteras. Halterna av 6vriga undersékta &mnen &r laga.

I grundvattnet vid brandévningsplatsen har kraftigt forhdjda halter av PFOS
uppmitts. Den hydrauliska konduktiviteten i den aktuella delen av omrédet
beddms vara 1ag och ndgon métbar spridning har inte kunnat pévisas i
grundvattenr6r beldgna ndrmast nedstroms i1 nordlig eller nordviéstlig riktning.
Utredning av férekomsten av PFOS i grundvatten och eventuella dtgérder hanteras
for ndrvarande i1 samarbete med tillsynsmyndigheten.
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Mycket hoga halter av bly och hga halter av nickel och krom samt méttlig halt av
zink har uppmiitts i grundvattenprov vid brandévningsplatsen.

Mittliga halter av zink uppmétts i den véstra delen av fastigheten.

Halterna av metaller och PAH (polycykliska aromatiska kolvéten) och 6vriga
undersdkta 4mnen #r 1aga i grundvattenprover tagna i 6vriga delar av fastigheten.

Skyddsatgdrder

Befintliga fororeningar i mark och grundvatten hanteras bl.a. genom tillsynen.

Vidtagna skyddsdtgdirder

e Reningsverket #r invallat med markduk och vallar for att minimera utslapp
vid haveri av bufferttank.

e Vid griv- och schaktarbeten vidtas forsiktighetsatgérder i enlighet med
bolaget standard ("Gravarbeten Sodertilje”) som anges 1
egenkontrollprogrammet.

e Vid brandévningar for slickning med handbrandsléckare anvénds virtuell
teknik i stéllet for dvning med verklig brand och handbrandsldckare.

Miljokonsekvenser

Inom omradet finns framforallt fororeningar vid brandévningsplatsen, som inte
anvinds lingre. Den pagaende liksom den ans6kta verksamheten bed6ms inte vid
normal drift paverka forekomsten av fororeningar eller spridningen av befintliga
fororeningar i mark och grundvatten.

Féroreningar kan dock spridas i samband med grév- och schaktarbeten. Dock
begrinsas spridning till omgivningen genom att skyddsétgérder vidtas i enlighet
med bolagets standard som ndmns ovan.

Avfall

Avfallshanteringen inom bolaget 4r gemensam for de tvé anldggningarna i
Girtuna och Snéckviken. Dirmed &r dven avfallsstatistiken gemensam for de tva
anldggningarna. Avfallshanteringen styrs med hjélp av en intern standard som
beskriver hur olika fraktioner ska sorteras, samlas in och omhéndertas.
Uppskattningar har gjorts for att kunna presentera avfallsméngderna fran
Girtunaanldggningen.

Bolaget delar in avfallsslagen i olika kategorier efter behandlingsmetod, for farligt
avfall respektive dvrigt avfall:
e Materialatervinning
Forbrinning med energiatervinning
Forbranning utan energiatervinning
Deponi
Annan behandling

Bolaget anlitar en avfallsentreprendr som ansvarar for insamling, férvaring samt
ombesdrjer huvuddelen av borttransporten av avfall pd omridet.
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Sammanfattning av genererade avfallsmingder

I tabellerna nedan visas uppskattade avfallsmingder, bade farligt avfall och Gvrigt
avfall, fran Gértunaanldggningen, vid ansokt verksamhet samt vid nollalternativet.
Vid ansokt verksamhet kommer det 6vriga avfallet att 6ka jamfort med
méngderna som forvintas vid tillstandsgiven verksamhet (nollalternativet).
Produktionen av biologiska likemedel samt mellanprodukter kommer att 6ka samt
en ny fermenteringsanldggning medfor att bade avfall fran forbrukningsmaterial
och forpackningsmaterial kommer att 6ka vid ansokt verksamhet.
Foérbrukningsmaterial samt férpackningsmaterial fran produktionen genererar
avfall béde till materialatervinning och till férbranning med energiatervinning.

Farligt avfall Nollalternativ (ton) Ansdkt verksamhet (ton)
Materialatervinning 5 5

Férbrinning med

energiatervinning 4 500 5000

Férbrinning utan

energiatervinning 1800 2000

Deponi <1 <1

Annan behandling <1 <1

Forbrukningsmaterial samt tomma révaruforpackningar och kasserat
forpackningsmaterial till likemedel fran produktionen genererar avfall bade till
materialatervinning och till forbranning med energiatervinning.

Ovrigt avfall Nollalternativ (ton) Ansodkt verksamhet (ton)
Materialatervinning 3500 4000

Férbranning med

energiatervinning 3500 4000

Deponi <150 <150

Annan behandling <500 <500

Skyddsatgdrder

Bolaget bedriver ett l6pande arbete med uppsatta mal {or att begrénsa de
avfallsméngder som genereras samt for att 6ka atervinning och ateranvéndning av
avfall fran verksamheten.

Exempel pa vidtagna skyddsatgérder for avfallshantering och forvaring inom
anldggningen redovisas nedan.

o Farligt avfall forvaras i férsta hand inomhus pa tétt underlag utan
golvbrunnar.

e Forvaring av farligt avfall utomhus sker pa ogenomsléppliga ytor och
forsett med nederbordsskydd.

e Flytande farligt avfall férvaras, utéver ovanstaende, invallat, sé att spill
och lickage inte kan ni mark eller vatten, och inte heller na spill- eller
dagvattennét.

e Fast avfall som innehaller miljofarliga vétskor (t.ex. batterier och
absorbentmaterial) forvaras i tdt behallare.
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e Absorptionsmedel och redskap att ta hand om kemikaliespill finns pé plats
vid forvaring av farligt avfall.

e Himtning av farligt avfall sker regelbundet. Avfallet far forvaras hogst ett
ar. :

e Interna transporter, inom- och utomhus, av farligt avfall mellan olika
lokaler féregas av en riskbedémning for séker hantering.

e Interna regler f6r mérkning av farligt avfall har uppdaterats sé att det ska
vara mer enhetligt.

e Oversyn av méjligheter att 6ka atervinning och &teranvindning samt
hantering och forvaring av avfall sker 16pande.

Miljokonsekvenser
Miljokonsekvenserna av den avfallshantering som sker 1 Gértuna efter vidtagna
skyddsatgédrder bedoms som smaé.

Buller

Verksamheten vid Gértunaanldggningen &r i sig inte en bullrande verksambhet.
Dock finns manga bullerkillor som kan ge upphov till buller. Bullerkéllorna dr
huvudsakligen fldktar, kyltorn och ventilation.

Bullerkartliggning

Den senaste kontrollen av externt buller genomfordes nattetid den 11 och 12
november 2014 och omfattade ljudmétningar i omgivningen samt ljudmétningar
pa n#ira avstand fran de flesta bullerkéllorna ingdende i berdkningsmodellen for
anliggningen. Med ljudmétningarna som underlag har berdkningarna av
ljudutbredningen uppdaterats.

I Naturvérdsverkets ”Vigledning om industri- och annat verksamhetsbuller”
(Rapport 6538, april 2015) anges riktvirden for externt industribuller. Eftersom
bullret fran verksamheten #r relativt konstant 6ver dygnet &r vardena for natt
styrande for eventuella bullerddmpande &tgérder. Detta innebér att foljande
ljudnivéer dr dimensionerande:

Nu gillande bullervillkor:

50 dB(A) vardagar (kl. 07-18)

40 dB(A) nattetid (kl. 22-07) och

45 dB(A) 6vrig tid
Bullervillkoret anges som ekvivalenta och hgsta momentana (maximala)
ljudnivéer. Med ekvivalenta ljudnivier menas den genomsnittliga ljudnivén under

en viss tidsperiod. Den hdgsta momentana (maximala) ljudnivén &r den hogsta
Jjudnivén under samma tidsperiod. Detta avser frifdltsvirden.

Den ekvivalenta ljudnivin berdknades till som hogst 39 dBA vid nérmaste
bostédder.

Eftersom huvuddelen av bullerkéllorna vid anldggningen &r i drift hela dygnet ar
kraven for natt, dvs. 40 dBA ekvivalent respektive 55 dBA momentan ljudnivé,
dimensionerande.
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Kompletterande bullerutredningar, dir d4ven de anlédggningarna for tillverkning av
biologiska likemedel och odling av celler for framstdllning av biologiska
substanser genom fermentation ingér, har genomf6rts under véren 2016. Bolaget
har dven berdknat bullernivaerna for reservkraften pa befintlig anlédggning,
inklusive tillverkning av biologiska likemedel (fas 1). Berdkningarna visar att
nattvirdena 6verskrids. Det &r dock extremt ovanligt med strombortfall. Ett
eventuellt strombortfall innebér att buller fran de flesta andra bullerkéllor
forsvinner dd exempelvis franluftventilationsfléktar vid
produktionsanlédggningarna stannar.

Skyddsdrgdrder

For att minska buller till omgivningen frén verksamheten har bolaget vidtagit ett
flertal fysiska skyddsétgérder sdsom ljudddmpande &tgirder pé ventilationssystem
och att bullrande utrustning har placerats inomhus. Fér att klara de nivaer som
anges 1 Naturvardsverkets vigledning vid nirmaste bostédder nattetid (40 dBA kl.
22.00 - 06.00) &r det viktigt att genomfora bullerberdkningar vid utbyggnad och
nyinvesteringar. Utredningar har gjorts for de nya anldggningarna for tillverkning
av biologiska ldkemedel. For fas 1 &r bullerberdkningar gjorda pa tillkommande
bullerkéllor. For fas 2 och 3 stills motsvarande bullerkrav vid design och
upphandling.

Miljokonsekvenser

Anliggningen kommer att ge upphov till buller i omgivningen. Atgirder kommer
dock att vidtas for att sékerstélla att de nivaer som anges i Naturvardsverkets
vigledning vid bostdder kommer att innehallas.

Produkternas miljopaverkan

Lakemedel &r skapade for att paverka biologiska system och méste vara
tillrdckligt stabila ndr de passerar kroppen for att kunna utéva sin verkan. Inom
Bolaget finns en stor medvetenhet om likemedlens paverkan pa miljon, dels vid
tillverkningen av likemedel och dels genom utsdndring frén patienter som
anvinder likemedlen. Bolaget arbetar aktivt for att 6ka forstaelsen och kunskapen
om hur likemedel paverkar miljén och vilka risker de kan utgora. Bolaget arbetar
kontinuerligt med dessa fragor inom foretaget, och tillsammans med andra
foretag, forskare och myndigheter.

I tidig forskning undersdks hur man kan forbattra den miljomassiga hallbarheten
hos framtida ldkemedel, for att minimera risken for skada pa miljon efter
anvindning. Att utveckla sé kallade ”gréna lakemedel” &r mycket utmanande och
patientens behov kommer alltid forst. Bolaget anvédnder den kunskap och
erfarenhet som finns for att kunna integrera miljéméssiga beslut dnnu tidigare i
framtagandet av ett nytt likemedel.

Vid tillverkningen av likemedel &r det viktigt att ha kontroll pa avloppsvattnet
fran produktionsanlidggningarna for att sikerstélla att likemedelssubstanserna inte
kommer ut i miljén. Oavsett var tillverkning av bolagets likemedel sker, vid egna
anldggningar i Sdertélje och vid externa anldggningar, dr det viktigt att ha
kontroll pa utsldppen av lakemedelssubstanser.
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Genomfirda studier

Bolagets forskare har arbetat fram ett koncept kallat Environmental Reference
Concentration (ERC) och Maximum Tolerable Concentration (MTC) vilka
anvénds for att sdkerstélla att de utsldpp som sker i samband med tillverkning inte
péverkar miljén negativt.

Skyddsatgdirder
Den stora andelen lidkemedelssubstanser som patraffas i miljon kommer via
utsondring fran patienters likemedelsanvandning.

Det 4r viktigt att dverblivna lakemedel hanteras pé ritt sétt sé att de inte kommer
ut i naturen. Déarfor finns information om detta p& samtliga produkters
bipacksedel. Tillsammans med LIF (1dkemedelsindustrifreningen) samverkar
bolaget med kunder och intressenter for att genom olika kampanjer och projekt
paminna likemedelsanvindare om att dterldmna 6verblivna lakemedel pa
apoteket. Aven pa global niva arbetar bolaget for att §verblivna likemedel ska
samlas in for destruktion.

Fardiga ldkemedel som av olika anledningar inte gér ut till kund, forbrénns under

kontrollerade former.

I samband med registrering av ett ldkemedel inom EU eller USA s gors en
miljériskbedémning. Det har ddremot inte funnits ndgot strukturerat sétt att
kontrollera och undersdka miljorisker av likemedel efter att produkten kommit ut
pa marknaden. Ekofarmakovigilans syftar till att identifiera och hantera mojliga
miljorisker forknippade med likemedelsprodukter pd marknaden. Detta
astadkommer man genom att rutinméssigt ga igenom nypublicerad, relevant
litteratur som beskriver effekter och férekomst av lakemedel 1 miljon.
Informationen kan sedan anvindas tilisammans med bolagets egen kunskap inom
omrédet, for att uppdatera miljoriskbedémningarna i de fall det &r befogat.

Natur- och kulturmiljé samt friluftsliv

Naturmiljo

Varken ansokt eller befintlig verksamhet bedéms ha négon betydande péverkan pa
naturmiljon.

Kulturmiljo

Varken ansokt eller befintlig verksamhet bedoms ha ndgon betydande paverkan pé
kulturmiljon.

Friluftsliv

Varken ansokt eller befintlig verksamhet bedéms ha nagon betydande paverkan pa
friluftslivet.

Miljériskanalys

For att bedéma risk for olyckor vid bolagets verksamhet vid anldggningen har en
miljoriskanalys genomforts 1 anldggningen finns aktiva lakemedelssubstanser,
diesel, ammoniak, bakterichimmande dmnen och 16sningsmedel med egenskaper
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som kan paverka omgivningen. Hanteringen av dessa dmnen 4r dock omgirdad av
flera skyddsatgarder som forhindrar utsldpp till omgivningen. Reningsverkets
funktion &r 6vervakad och det finns buffertkapacitet for att recirkulera floden till
reningsverket vid behov.

De storsta riskerna for pdverkan i omgivningen som identifierats 4r om storre
méngder sldckvatten behdver hanteras av reningsverket eller om det sker ett
utsldpp av API pé grund av en explosion i en processutrustning.

Oplanerade utslédpp kan ocksa intriffa till f5ljd av ldckage och skador pa avlopps-
och kylvattenledningar. Avloppsvattenledningar inspekteras regelbundet och
fléden Gvervakas.

Fordindringar till foljd av ansokt verksamhet

Fordndringen av miljorisker mellan nollalternativ och ansdkt verksamhet relateras
till den planerade produktionen av biologiska ldkemedel (fas 2) och framstillning
av biologiska substanser genom fermentering (fas 3).

I den planerade anldggningen for cellodling kommer genmodifierade celler att
anvéndas. For att uppfylla arbetsmiljélagstiftningen krévs att celler inaktiveras
innan de slédpps till avliopp. Inaktiveringen sker vanligen genom att cellerna utstts
for hog temperatur vid faststéllt pH under en angiven tid. Detta sékerstiller att det
inte finns ndgon majlighet att aktiva celler nar reningsverket. I miljériskanalysen
har darfor eventuella effekter av utslépp av celler inte bedomts. Generellt sett har
cellerna vildigt 1ag 6verlevnadsférméga utanfor odlingsmediet.

Skyddsatgirder
Ett flertal skyddsatgiarder som dven har betydelse for att begrénsa miljorisker
beskrivs 1 miljokonsekvensbeskrivningen.

Miljoriskanalysen samt de riskgranskningar som genomfors 16pande och vid
forandringar 1 verksamheten kommer ligga till grund for arbetet med
riskminimering.

Miljokonsekvenser

Nollalternativ
De allvarligaste miljékonsekvenserna f6r nollalternativet bedéms uppstd om:

e Sldckvatten frén en brand rinner till dagvatten eller reningsverk
e Det sker en dammexplosion som ger utsldpp av API till omgivningarna
Sannolikheten for att hindelserna ska intraffa dr mindre @n en gang per 1 000 &r.

Ansdkt verksamhet
Vid ansokt verksamhet tillkommer i relation till nollalternativet ingen forhojd risk

som bedéms medfora allvarliga miljokonsekvenser.
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YTTRANDEN OCH BEMOTANDEN

Miljonamnden i Sédertélje kommun

Miljonimnden framfor att de storsta miljéproblemen for likemedelsindustrin &r
utslapp av flyktiga organiska fororeningar (VOC), avloppsvatten som kan
innehalla hoga halter av svarnedbrytbara organiska foreningar, stora kvantiteter
forbrukade 16sningsmedel och en stor andel icke atervinningsbart avfall. Detta
giller dven aktuell verksambhet.

Miljondmnden anfor bland annat foljande:

e Miljénimnden konstaterar att stoftutslipp kommer att omfattas av det
allminna villkoret. Miljénimnden anser ddrmed att bolaget méaste utfora
arliga berikningar av méngden utgéende stoft. Detta kan dock genomforas
inom ramen av bolagets egenkontroll.

e Miljénimnden bedomer att skyddsatgérder, forsiktighetsmatt och
kontroller som kan bli aktuella kan hanteras inom ramen for bolagets
egenkontroll.

e Miljéndmnden forutsitter att ingen tillstindspliktig mellanlagring av
farligt avfall kommer att fsrekomma.

e Miljonimnden bedomer att utredningarna av transporternas paverkan pa
MKN samt utredningen av avloppsvatten har kompletterats pé ett
godtagbart sétt.

Miljénamnden anser att tillstdnd kan ges med bolagets forslag pd villkor och att
miljokonsekvensbeskrivningen kan godkénnas.

Naturvardsverket

Naturvardsverket begrinsar yttrandet till frigorna om utslapp av aktiva
likemedelssubstanser (API) och flyktiga organiska dmnen (VOC).

Naturvardsverket yrkar att féljande villkor (NV 1-9), prévotidsredovisningar
(NVU), provisoriska féreskrifter (NVP) och delegationer féreskrivs (NVD).

Aktiva likemedelssubstanser (API)

1. Allt processavloppsvatten, med undantag for delstrommar for vilka
tillsynsmyndigheten foreskriver annat omhéndertagande av, ska ledas till
bolagets reningsverk for behandling fore utslépp i Hallsfjdrden.

2. Ny eller till sin sammanséttning foréandrad befintlig delstrém ska utredas i
samrad med tillsynsmyndigheten, med avseende pa dels paverkan pé
reningsverkets funktion, dels nedbrytbarhet i reningsverket, toxicitet och
bioackumulerbarhet. Delstrém som kan riskera att i mer &n obetydlig grad
stora reningsverkets funktion ska férbehandlas.

3. Om det uppkommit en mer &n férsumbar stérning i reningsverkets
funktion jimfort med normala férhallanden och detta kan hérledas till viss
delstrdm eller viss del av produktionen, ska de atgérder vidtas som behdvs
for att aterstélla reningsverkets funktion till normal niva.
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4. Bolaget ska upprétthalla en aktuell forteckning 6ver de aktiva
lakemedelssubstanser som kan aterfinnas i utgdende avloppsvatten fran
reningsverket. Forteckningen ska innehalla ERC- och MTC-virden for
samtliga substanser samt underlag fér hur respektive virde dr framriknat.
For det fall ERC- och MTC-virden inte har faststillts ska resultat av
miljoriskbedomning redovisas. Av forteckningen ska dven framga
beréknade halter i recipienten med uppgift om halterna har verifierats
genom métning samt resultat fran genomforda analyser av utgdende vatten
fran reningsverket.

Flyktiga organiska dmnen (VOC)

5. Bolaget ska senast den 1 juli 2018 ha infort kontroll av diffusa utsldpp med
sniffer eller annan likvidrdig utrustning. Program for hur kontrollen ska ske
ska inges till tillsynsmyndigheten innan kontrollen pabérjas.

6. Processgasstrommar innehallande flyktiga organiska &mnen av betydelse
ska renas i bolagets luftreningsanléggning (LRA).

7. Bolaget ska utforma lagrings- och produktionsutrustning i anldggningarna
for Fas II och Fas III pa sadant sitt att utsldppen av VOC minimeras.

8. Vid driftstérningar som medfor att luftreningsanlaggningen (LRA) méste
tas ur drift far pdgdende process avslutas utan fungerande utrustning. Inga
nya processer som kan ge upphov till utslépp av flyktiga organiska &mnen
far startas s& lange utrustningen dr ur funktion.

9. Nya processgasstrommar ska utredas i samrad med tillsynsmyndigheten
for att bedoma eventuellt behov av skyddsatgérder.

Provotidsredovisningar
Bolaget ska utreda mdéjligheter att minska utsldppen av flyktiga organiska
amnen fran verksamheten. Utredningen ska atminstone innehélla:
o Mojliga atgérder att minska utsléppen fran alla hanteringssteg vid
anldggningen.
o Mojliga atgarder for att minska anvandningen av alkoholer vid
rengoring.
o Mojliga atgérder i syfte att minimera diffusa och kanaliserade utslépp
fran Fas-II och Fas-III.

Utredningen ska genomfGras i samrad med tillsynsmyndigheten och ges in till
provningsmyndigheten senast ett &r efter att produktion i Fas III har pdborjats eller
senast den 30 juni 2020.

Provisoriska foreskrifter
1. De totala utsldppen till luft av flyktiga organiska amnen (VOC) fér inte
dverskrida 170 ton per &r fram till dess att tillverkningen av aktiva
substanser f6r biologiska likemedel paborjats och dérefter inte Sverskrida
200 ton per ér.
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Delegationer
Aktiva likemedelssubstanser (API)

1. Tillsynsmyndigheten far meddela villkor betréffande tester och behandling
av delstrommar samt forteckning &ver och utslédpp av aktiva
lakemedelssubstanser (villkor NV 2-4).

Flyktiga organiska dmnen (VOC)
2. Tillsynsmyndigheten far meddela villkor rérande kontroll av diffusa

utslidpp av VOC (villkor NV 5).
3. Tillsynsmyndigheten far meddela villkor betrdffande hanteringen av nya

processgasstrommar (villkor NV 9)

GRUNDER

Sokanden har inte visat att verksamheten kan bedrivas pé ett f6r ménniskors hilsa
och miljon acceptabelt sitt med enbart de villkor och férslag pd skyddsatgérder
som sokanden foreslar. For att tillstdndet ska uppfylla 2 kap. miljébalken behdver
darfor de av Naturvérdsverket yrkade villkoren foreskrivas.

UTVECKLING AV TALAN

Aktiva likemedelssubstanser (API)

De senaste aren har utslipp av API och risker forknippade med det fatt ett allt
storre fokus. Det #r av storsta vikt att det sikerstélls att avloppsvatten
innehallande API hanteras och renas pé sidant sétt att utsldppen och dédrigenom
miljépaverkan av dem minimeras. For att kunna sakerstilla detta utan att begrdnsa
bolagets fordnderliga verksamhet i onddan finns behov av en flexibel reglering.
En majlighet #r att i villkor faststdlla begransningsvéarden for halter och méngder
for alla de API som kan aterfinnas i det utgdende avloppsvattnet fran
reningsverket. Ett mer flexibelt sitt att reglera utslapp av API till vatten &r att pa
samma sitt som idag ha villkor for hur nya eller till sin sammanséttning
forindrade delstrommar ska utredas och hanteras i samrad med
tillsynsmyndigheten tillsammans med villkor om &tgérder vid risk for eller
uppkomna stérningar i reningsverkets funktion, i enlighet med bolagets forslag.
For att kunna bedéma hur delstrommar ska hanteras utifran innehéll av API
behover det dven finnas ett aktuellt och littillgingligt underlag. For att sékerstélla
att de utslipp som sker i samband med tillverkningen av ldkemedel inte paverkar
miljén negativt har bolaget arbetat fram ett koncept kallat Environmental
Reference Concentration (ERC) och Maximum Tolerable Concentration (MTC).

Naturvirdsverket beddmer att det utéver villkoren om utredning och hantering av
avloppsvatten behover sikerstillas att det alltid finns tillgéngligt och uppdaterat
underlag om de API som hanteras i verksamheten samt deras pdverkan pa
recipienten. Med utgéngspunkt i bolagets beskrivna modell bér det foreskrivas ett
villkor som reglerar att bolaget alltid ska ha en aktuell forteckning 6ver de API
som kan aterfinnas i det utgdende avloppsvattnet fran reningsverket med de
uppgifter som anges i det av verket yrkade villkoret NV 4. Denna forteckning
finns ddrmed tillgénglig for tillsynsmyndigheten att ta del av. Med utredningar
avseende delstrommar samt forteckningen som underlag bor tillsynsmyndigheten
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genom delegation f& besluta om fordndrad hantering av delstrémmar vid behov.
Foréndrad hantering av delstrommar innehallande vissa aktiva
lakemedelssubstanser skulle t.ex. kunna vara motiverad utifran fordndrade
forhéllanden i aktuell recipient eller ny kunskap om hur aktiva
lakemedelssubstanser enskilt eller i forening med andra paverkar miljon. Sddana
mer specifika uppgifter skulle dven péa sikt kunna leda till att bolagets
berdkningsmodell behover ses dver eller kompletteras. Tillsynsmyndigheten bér
dven genom delegation f4 besluta om utslépp av aktiva likemedelssubstanser. Den
delen av delegationen far ses som ett mojligt komplement till nu gillande
arbetsgang och nagot som skulle kunna bli aktuellt p4 lite lingre sikt utifrén t.ex.
béttre kunskap om de aktiva likemedelssubstanserna eller dndrade forhallanden i
recipienten.

Utslipp av flyktiga organiska dmnen (VOC) till luft

Under ar 2016 slépptes ca 22,9 ton VOC ut fran verksamheten. Méngden baseras
pé& miétningar i luftreningsanldggningen samt massbalansberikningar for diffusa
utslédpp. Nollalternativet medfor ett utsldpp pa 146—158 ton per &r. Den ansdokta
verksamheten exklusive fas 11l medfor ett utsldpp pa 148—161 ton per ar och
inklusive fas III 164—187 ton per ar. Utsldppen av VOC fran den ansokta
verksamheten ir betydande. Det finns dock en del osédkerheter i vilka utsldpp som
det blir fr&n den tillkommande verksamheten i fas II och fas III samt vilka
mojligheter det finns att begrénsa utslédppen fran verksamheten i 6vrigt. Vilka
villkor som ska gélla for utslapp av VOC bor dérfor skjutas upp under en
provotid. Under provotiden kan bolagets forslag till VOC-utslépp gélla. Bolaget
bor &ldggas att utreda vilka ytterligare mojligheter det finns att minimera VOC-
utsldppen fran nuvarande och planerad verksamhet. Utredningen bor omfatta
mojligheter att minska anviandningen av eller att ersétta de 16sningsmedel som
anvinds idag med andra kemiska produkter som leder till mindre VOC-utslépp.
Utredningen bor ocksé omfatta en total genomgéng av lagrings- och
produktionsutrustning i syfte att minimera de diffusa utslappen. En hjilp i det
arbetet &r att [opande kontrollera utrustningen med sniffer eller liknande
utrustning. Nar det géller tillkommande produktionsanldggningar for fas II och fas
III bor de utformas i syfte att minimera utsldppen av VOC och i méjligaste méan
underlitta for ateranvéindning av 16sningsmedel. Nuvarande luftrenings-
anldggningen, LRA, &r en termisk regenerativ oxidationsanldggning och arbetar
vid en temperatur pa ca 800 °C. Fram till 2015 fanns &dven en andra luftrenings-
anldggning, LRA 2, med katalytisk regenerativ oxidation sammankopplad for att
erhalla en redundans. LRA 2 arbetade vid en ldgre temperatur, 300-500 °C. Nir
det géller ytterligare atgérder att reducera VOC-utslépp fran ventilationsluft med
laga VOC-koncentrationer har bolaget bedomt att uppkoncentrering med hjélp av
zeolitrotor kan vara tekniskt genomf6rbar. Vid de 1aga halter som kan férvéntas i
nuvarande verksamhet bedoéms atgirdskostnaderna bli orimliga. Vid framtida
verksamhet med storre anvindning av 16sningsmedel som ndr allménventilationen
beddms dock koncentrationen bli hogre (<20 mg/m?). Tekniker for
uppkoncentrering och andra tekniska méjligheter i form av kompletterande rening
till LRA eller helt ny rening bor bevakas under utredningens géng och vartefter
mer detaljer om de nya produktionsenheterna blir klara.
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Bolagets bemétanden

Bolagets yttrande 6ver NV 4

Bolaget instimmer i vikten av att fokusera pé risker férknippade med utslépp av
API, och att utsldpp av dessa minimeras. Detta regleras delvis genom bolagets
villkor 7 (NV1) som innebér att nya API testas och utreds innan de leds till
reningsverket. Bolaget anser ocks4 att det &r rimligt att det regelbundet utfors
miljoriskbeddmningar avseende utgéende halt API frén reningsverket, som
ytterligare atgird for att minimera risk for miljépaverkan. Bolagets formulering av
villkoret (AZ 17) ger samma skydd som Naturvardsverkets forslag (NV4), men
ger nodvindig flexibilitet. Bolaget anser dérmed att Naturvéardsverkets forslag kan
accepteras med vissa undantag som motiveras nedan.

Beskrivning av nuvarande riskbedomning enligt ERC-modellen

I nuléiget gors redan miljoriskbedomningar arligen enligt ERC-konceptet, en
riskbedémningsmodell som bolaget har arbetat fram och infort pa eget initiativ.
Utvirderingen enligt ERC-konceptet syftar till att pavisa att utgdende halter av
API fran de anldggningar som utvdrderingen avser inte riskerar medfora negativ
paverkan p& mottagande recipient. De referensvirden som anvénds (ERC och
MTC) #r unika for varje enskild API. Modellen tar hénsyn till vattenlevande
organismer (motsvarande PNEC), men 4ven fiskétande rovdjur och ménniska. For
varje API tas dérfor flera ERC-vérden fram, ett for respektive grupp. Vid
utvirdering och riskbedémning ansitts sedan det ERC-vérde som &r lagst for
respektive API. For en API kan det vara ERC for vattenlevande organismer, for
en annan API kan ERC f6r ménniskan vara ldgst. Underlaget baseras pa
ekotoxikologiska data och toxicitetsdata for ddggdjur och ménniska, frn underlag
inom bolaget och genom litteraturstudier. Tillvigagangssittet Gverensstimmer
med EU:s regulatoriska riktlinjer for generella kemikalier och mediciner och tar
hénsyn till alla relevanta (eko)toxicitetsdata som bolaget har pa sina produkter.
For produkter i tidig fas dér ekotoxikologiska data och toxicitetsdata inte finns
tillgéngligt gors en preliminér riskbedomning baserat pa ett generiskt ERC-vérde.
Dock sker forst alltid en avstimning med expertis inom foretaget. Detta for att
sikerstilla att det generiska ERC-grinsvérdet &r tillimpbart i varje enskilt fall.
Nir ERC-data har faststillts ersitts det generiska virdet vid kommande
riskbedémningar. Den arliga riskbedémningen (ERC-utvarderingen) som gors
inom bolaget 1 Sédertilje gors i borjan av varje ar och &r en framétsyftande
rapport for att sékerstélla att tillrdcklig skyddsniva halls avseende utgdende halter
av API. Detta innebir ett proaktivt arbetssitt och medfor att bolaget i forvig kan
vidta atgirder for att undvika att ERC-grénsviarden 6verskrids. Vid
beddomningarna summeras dessutom de olika produktionsavsnittens worst case
uppskattningar avseende méngd API till reningsverket. Utfallet av
riskbedémningen anvinds som underlag for att planera och prioritera vilka APIer
som kan vara relevanta att analysera under kommande ar. I samband med den
arliga riskbedémningen kontrolleras om ERC-data har uppdaterats, for att
sikerstilla att bedomningen alltid gérs utifran aktuella data.
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Motivering till bolagets forslag

Det gar inte att utesluta att ERC-konceptet pa sikt ersdtts med ett motsvarande
arbetssitt med annat namn och med motsvarande eller béttre skydd. Om ERC och
MTC né@mns specifikt i villkoret kan inte nya metoder inféras utan
villkorsforandring. Att ta fram underlaget for den arliga bedomningen &r véldigt
omfattande, och “en aktuell forteckning” kan tolkas vildigt 6ppet. Darfor 6nskar
bolaget fortydliga att forteckningen ska uppdateras arligen. For nya delstrémmar
som tillkommer under aret utférs motsvarande riskbedémning som en del i
utvidrderingen av nya delstrémmar innan de eventuellt tillfors reningsverket. Detta
regleras enligt villkor AZ4 (NV2). Det innebdr att alla delstrommar som leds till
reningsverket &r riskbedomda enligt samma modell. Underlaget till hur ERC- och
MTC-vérden ar framréknade &r vdldigt omfattande och redovisas dédrfor inte i den
arliga forteckningen (ERC-utvirdering). Daremot innehéller férteckningen
referenser till bakomliggande underlag. Bakgrundsmaterial till
miljoriskbeddomning kan redovisas f6r tillsynsmyndighet vid tillsyn. ERC-varden
uppdateras och &dndras om nya data tillkommer som signifikant sinker ERC-
gransvirdet. Nya data kan tillkomma antingen som f6ljd av regulatoriska studier,
som f6ljd av Ekofarmakovigilansprocessen, eller vid schemalagd 6versyn (vilket i
nulédget sker vart 10:e ar). De métningar och analyser som utfors enligt den arliga
bedomningen syftar till att pdvisa att slutsats av riskbedomning é&r riktig och att
verifiera att uppmdtta halter inte Gverstiger berdknade halter enligt
riskbedomningen. Resultat frén métningar som skett under aret redovisas i den
efterfoljande érliga forteckningen (ERC-utvérderingen).

Beskrivning av process for test av nya API

Processen for test av nya API sammanfattas kort nedan.
Tester gors pa alla nya API innan de leds till reningsverket for att sakerstélla att:
e de inte ger upphov till stérning pa reningsverkets funktion
e de bryts ned i tillrdcklig omfattning
e behandlat processvatten inte &r toxiskt
¢ eventuellt kvarvarande koncentrationer inte riskerar att ge upphov till
skador i recipienten (miljoriskbedémning motsvarande ERC-utvérdering).

Testerna gors i en labskalemodell av reningsverket, med motsvarande processteg.
Vid utvirdering utfors dterkommande mikroskopering for att folja mikrofloran
och daglig uppfoljning av halt TOC och TOC-reduktion for att kunna upptécka
eventuella tecken pa storning. Analyser utfors avseende utgdende halt av testad
API for att faststilla reduktion. Vidare analyseras behandlat vatten avseende
akuttoxicitet enligt Nitritox-metoden (nitrifikationshémning) for att pavisa att
behandlat vatten inte dr toxiskt. En delstrém innehallandes en API som inte &r
behandlingsbar enligt ovanstdende utvirdering accepteras inte till reningsverket.
For dessa utviirderas alternativ till forbehandling eller sé sker uppsamling for
extern destruktion.
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MILJOPROVNINGSDELEGATIONENS BEDOMNING

Miljokonsekvensbeskrivning

Miljsprovningsdelegationen konstaterar att bolaget har genomfort samrad och
uppréttat en miljokonsekvensbeskrivning huvudsakligen enligt bestimmelserna 1
6 kap. miljobalken och forordningen (1998:905) om
miljokonsekvensbeskrivningar.

Enligt 6 kap. 7 § MB ska for en verksamhet som antas medfora betydande
miljopéverkan redovisas alternativa platser, om sddana dr mdjliga. Bolaget har
redovisat att en flytt av verksamheten 4r forenad med avsevérda kostnader.
Miljsprévningsdelegationen beddmer att verksamheten dr hogspecialiserad med
unik teknik och kompetens och dérfor har en sddan sérskild karaktér att den dr
starkt kopplad till den aktuella platsen.

Miljsprévningsdelegationen finner att den inldimnade miljokonsekvens-
beskrivningen efter gjorda kompletteringar uppfyller kraven och kan godkénnas
enligt 6 kap. 9 § miljobalken.

Tillatlighet

Val av plats inkl. planférhallanden

Av 2 kap. 6 § miljobalken framgar bland annat foljande. Fér en verksamhet som
tar i ansprak markomraden ska viljas en plats som &r lamplig med hénsyn till att
dndamalet ska kunna uppnds med minsta intrang och oldgenhet for ménniskors
hilsa och miljon. Tillstdnd far heller inte medges i strid med detaljplan enligt
plan- och bygglagen (2010:900).

Som ndmnts ovan bedrivs liknande verksamhet pa platsen sedan lang tid tillbaka.
Bolaget har redovisat att en flytt av verksamheten 4r forenad med avsevirda
kostnader. Vidare #r verksamheten forenlig med den gillande detaljplanen.

Miljsprévningsdelegationen bedémer mot bakgrund av vad om framkommit i
drendet sammantaget med bolagets ataganden och de foreskrivna villkoren att
platsen #r lamplig for den sdkta verksamheten och att lokaliseringen kan godtas.

Hushallningsbestimmelser/Hdnsynsregler

Miljoprovningsdelegationen beddmer utifran bolagets ansdkan och genom de
atgarder och forsiktighetsmatt som bolaget har och avser att vidta samt genom de
villkoren och i &vrigt miljéprévningsdelegationen har faststallt i detta tillstand, att
inga hinder enligt 2 kap. 2-5 §§ miljobalken foreligger.

Miljékvalitetsnormer

Enligt 5 kap. 3 § miljobalken ska Miljéprévningsdelegationen sékerstilla 1 drendet
att de miljokvalitetsnormer som meddelats enligt 1 § samma kapitel foljs.
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Miljokvalitetsnormer for utomhusluft

Sammantaget gér Miljoprovningsdelegationen bedomningen att bolagets
ataganden i kombination med delegationens villkor medfor att verksamheten inte
kan antas leda till att miljokvalitetsnormerna for luft inte {6js.

Miljokvalitetsnormer for omgivningsbuller

Miljoprovningsdelegationen konstaterar att verksamheten ger upphov till buller
frén framst transporter och teknik sdsom fldktar som behovs {or drift av
anldggningen. Samtidigt kan Milj6provningsdelegationen konstatera att
verksamheten &r lokaliserad till ett industriomrade. Miljoprévningsdelegationen
bedomer att de villkorade begriansningarna av bullernivaerna gor att verksamheten
inte kan antas medfora att miljokvalitetsnormerna for buller inte f6ljs.

Miljokvalitetsnormer for vatten

Vattenmyndigheten har klassat vattenférekomsterna Igelstaviken, Hallsfjarden
och Uttran som vattenforekomster med mattlig ekologisk status och god kemisk
ytvattenstatus (exklusive kvicksilver).

Miljoprovningsdelegationen konstaterar att utsldpp fran bolagets reningsverk och
utslédpp av dagvatten potentiellt kan péverka vattenférekomsterna. Med beaktande
av foreskrivna villkor och reningsverkets effektivitet for behandling av det
aktuella processvattnet bedomer miljoprévningsdelegationen att den planerade
verksamheten inte kan antas medverka till att nagon kvalitetsfaktor forsamras eller
att milj6kvalitetsnormen for ekologisk och kemisk status for vattenférekomsterna
Igelstaviken, Hallsfjdrden och Uttran inte kan uppnés. I det avseendet finns inget
hinder mot att meddela tillstdnd for verksamheten.

Rimlighetsavvégning

Enligt 2 kap. 7 § miljébalken ska de krav som stills i detta beslut enligt 2 kap.
2-6 §§ miljobalken inte vara orimliga att uppfylla. Miljoprovningsdelegationen
finner att hinder enligt 2 kap. 7 § miljobalken inte foreligger.

Miljomal

Miljoprévningsdelegationen finner att bolaget pa ett tillrickligt sétt redogjort for
verksamhetens paverkan pa miljomalen och bedémer att verksamheten inte
kommer att bidra till att miljomalen inte uppnés.

Sammanfattning av tillatlighet

Mot bakgrund av ovan och vad som foljer av detta beslut samt de atgérder som
bolaget atagit sig finner Miljéprévningsdelegationen att verksamheten vid
bolagets anldggning ska tillatas och att tillstind kan ldmnas till verksamheten.

Tillstand

Giltighetstid

Miljoprévningsdelegationen finner inga skél att tidsbegrénsa tillstindet. Regler
for omprovning av tillstdndet sa vitt avser verksamhetens omfattning eller villkor
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; meddelade i tillstindet finns i 24 kap. 5 § miljobalken. Bl.a. kan omprévning
goras ndr det forflutit tio &r fran det att tillstdndsbeslutet vann laga kraft.

Villkor

Miljsprévningsdelegationen har for hantering av processavloppsvatten foreskrivit
villkor dels avseende tillverkning av farmaceutiska produkter, biologiska
Jikemedel och odling av biologiska substanser och dels avseende reningsverket
som tar emot och behandlar processavloppsvatten ocksé frén andra verksamheter.
Foreskrivna villkor som giller 6vrigt miljopaverkan avser béde tillverkningen och
reningsverket.

Villkor 4

ﬂ Villkoret syftar bade till att arligen kontrollera hur bolaget uppfyller 2 kap. 5 §
| miljobalken samt hur arbetet med révaruhushallning och energibesparing bedrivs
samt resultatet av detta arbete.

Miljoprévningsdelegationen konstaterar att MOD i dom i Mal 2000:13 anger att
50 — 100 kr/kg kan vara ett rimligt kostnadsintervall for krav pd begrénsning av
flyktiga organiska dmnen. Uppriknat med inflationen motsvarar detta ca 60 — 125
kr/kg. Bland annat typerna av flyktiga organiska dmnen har betydelse for vilken
del av kostnadsintervallet som bér tillimpas. Fran den aktuella verksamheten sker
utsldpp som domineras av etanol, aceton, metanol och isopropanol, Dessa medf6r
relativt sma storningar ur hilso- och miljésynpunkt. Miljoprovningsdelegationen
bedomer dirfor att det &r den nedre delen av kostnadsintervallet som bor
tillampas. Bolaget har angett att atgirdskostnaden for ytterligare rening av
flyktiga organiska dmnen uppgar till 135 — 650 ki/kg. Mot den bakgrunden finner
Miljoprévningsdelegationen att det nu inte dr rimligt att stélla krav pd ytterligare
atgarder for att begrinsa utslédppet av flyktiga organiska dmnen till luft.

I enlighet med bolagets beskrivning av verksamheten kommer nya delstrémmar
att uppsta och tillverkningen kommer att &ndras Sver aren. Det 4r inte heller
orimligt att anta att kostnadsbilden for olika reningsmetoder eller teknikutveckling
kan forindra vilka delstrommar som &r rimliga att atgérda. For att nya
delstrommar ska utredas pé ett systematiskt sétt och bolaget ska fa incitament att
minska utsldppen av flyktiga organiska &mnen foreskriver
Miljoprévningsdelegationen ett villkor om att bolaget ska uppritta en
handlingsplan for minskade utsldpp. Handlingsplanen ska uppdateras efter hand
med nya processgasstrommar och uppdateras i sin helhet minst vart tredje ar.
Miljoprévningsdelegationen noterar att bolaget redan har atagit sig detta {or nya
delstrommar. Vidare forutsitter Miljoprovningsdelegationen att bolaget redan
idag bedriver verksamheten s att utsldppen blir s smé& som m&jligt enligt villkor
2 i dom M 63-99 fran 6 maj 1999 varfor det nu féreskrivna villkor 6 far anses
rimligt att uppfylla enligt 2 kap. 7 § MB.

Villkor 6

Miljoprovningsdelegationen delar inte bolagets och Naturvardsverkets uppfattning
att utredningssvillkor behover foéreskrivas. Den foreslagna provotiden &r kort och
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det &r inte sannolikt att tekniken kommer att utvecklas i ndgon hégre grad under
den tiden. Det &r visserligen méjligt att foreskriva en ldngre provotid men for att
bolaget framgent systematiskt ska arbeta for att minska utsldppen av flyktiga
organiska &mnen bedémer Miljoprévningsdelegationen att ett villkor om
handlingsplan och fortlopande arbete med atgérder r att foredra.

Naturvardsverket och bolaget har foreslagit ett provisoriskt villkor om maximalt
utslédpp. Miljoprovningsdelegationen anser att ett sddant méngdvillkor fyller en
viss funktion men riskerar att leda till att arbetet med begrinsningar avstannar nér
mingdvillkoret uppnas. Vidare 4r nuvarande utslépp av flyktiga organiska &mnen
till luft 1&ngt under det foreslagna virdet varfor det idag inte fyller nagon egentlig
funktion. Vidare anser Miljoprévningsdelegationen att utslappsméngderna i det av
bolaget och Naturvardsverket foreslagna provisoriska villkoret ingér i villkor 1.

Villkor 8

Miljoprévningsdelegationen delar bolagets syn pa att villkor om atgérder for att
begrinsa utsldppet av stoft behdvs. Med dubbla filter for utslapp av luftstrémmar
med aktiva substanser avses ett ordinarie filter och ett sa kallat polisfilter.

Villkor 10-15

Miljoprovningsdelegationen konstaterar att vatten slédpps till tva
vattenforekomster, i huvudsak dagvatten till den ena och processvatten till den
andra.

Dagvatten

Bolaget har visat att dagvattnet inte paverkar miljokvalitetsnormerna.
Miljondmnden anger i sitt yttrande att dagvattnet kan hanteras inom normal
tillsyn. Miljoprovningsdelegationen sétter med anledningen av ovanstaende inga
specifika villkor for detta utsldpp.

Processavioppsvatten fran Girtunaanliggningen

For processavloppsvatten som slédpps till bolagets reningsverk alternativt tas om
hand pé annat sitt foreskriver Miljoprévningsdelegationen flera villkor.
Miljoprévningsdelegationen godtar i stort sett bolagets forslag till villkor med
smirre justeringar. Miljéprévningsdelegationen anser att de aktiva
likemedelssubstanserna behdver hanteras pa sa sitt att det som ERC- och MTC-
viirdena aterspeglar faststills i villkor. Bolaget anger att andra metoder kan
komma att anviindas vilket Miljoprovningsdelegationen kan godta och forutsétter
att dessa metoder kommer att vara minst lika relevanta ur miljosynpunkt.
Tillsynsmyndigheten ges ocksé méjlighet att gora undantag vid héndelser som
inte kunde forutsittas vid ansokningstillfillet eller t.ex. nir ERC- och MTC-viérde
ar slutligt framtagna. Miljoprovningsdelegationen anser inte att det finns fog for
Naturvardsverkets yrkande att en forteckning 6ver aktiva likemedelssubstanser
ska foreskrivas i villkor. Da bolaget angett att det bara ska sldppa API som har
ERC- eller MTC-virden (eller motsvarande) till reningsverket sé betyder det &nda
att en aktuell lista alltid maste finnas varfor detta inte behover regleras sarskilt.
Miljoprovningsdelegationen anser att det &r viktigt att de berdknade gransvirdena
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(ERC och MTC eller motsvarande) foljs upp regelbundet med provtagning. Det
kan ske savil vid utsldppspunkten som i recipienten och bor ingd i bolagets

egenkontrollprogram.

Med levande genetiskt modifierade mikroorganismer menas samma definition

som i Forordning (2000:271) om innesluten anvéndning av genetiskt modifierade
organismer. Miljoprovningsdelegationen viljer att reglera ett bredare spektrum av
organismer enligt forsiktighetsprincipen och for att det ska bli konsekvent for alla

mikroorganismer.

Processavioppsvatten till och utslipp fran reningsverket

Miljsprovningsdelegationen konstaterar att verksamheten i reningsverket omfattas
av BAT-slutsatserna fran 2016 for kemisk tillverkningsindustri vad det géller de
kemiska parametrarna. Bolaget har vidare visat att miljokvalitetsnormerna
innehalls varfor Miljoprovningsdelegationen accepterar bolagets forslag till
villkor.

Miljsprovningsdelegationen noterar att en provning pégér i Mark- och
miljsdomstolen rérande Snickvikensanldggningen vars avloppsvatten hanteras i
bolagets reningsverk vid Gértuna. Miljoprovningsdelegationen konstaterar att den
nu aktuella provningen endast géller Gértunaanldggningen varfor villkor sétts for
det vatten som reningsverket far ta emot. Ytterligare krav pé rening av
avloppsvatten frin Snickviken kan faststillas i den pdgaende domstolsprévningen
(jmf. Mark- och miljé6verdomstolens dom i mal M 4879-15 frén den 21 april

2016).

Villkor 16 ,
Miljoprovningsdelegationen beddmer att verksamheten &r av sddan karaktér att
bullret som uppstér &r foranderligt 6ver aren. Déarfor stélls krav p4 dterkommande
nérfiltsmétningar och beridkningar. Miljoprévningsdelegationen bedomer att det
dven finns grund for att ge tillsynsmyndigheten mojlighet att kréva
nérfiltsmétningar och berdkningar vid behov.

Miljéprovningsdelegationen bedomer att det inte ar rimligt att krdva ytterligare
skyddsétgirder s& att buller fran drift av reservkraftverken alltid innehéller
gillande bullervillkor. Ett undantag foreskrivs dérmed for driften av
reservkraftaggregaten i samband med spanningsbortfall.
Miljéprovningsdelegationen delar inte bolagets forslag att reservkraftaggregaten
helt ska undantas. Miljoprovningsdelegationen konstaterar att bolaget har atagit
sig att provdrift ska ske under dagtid vardagar och dé innehalls bullervillkoren.

Delegation

Tillstindsmyndigheten far 6verlata at tillsynsmyndigheten att faststilla villkor av
mindre betydelse enligt 19 kap. 5 § och 22 kap. 25 §, tredje stycket, miljobalken.
Miljoprovningsdelegationen beddmer att de specifika frdgorna som har delegerats
ar av sddan mindre betydelse som avses.
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Igangsattningstid

Av 19 kap. 5 § samt 22 kap. 25 § andra stycket MB foljer att det i ett
tillstdndsbeslut ska anges den tid inom vilken verksamheten ska ha satts iging. I
kommentaren till bestimmelsen anférs bl.a. féljande. Motivet for att en
igéngsittningstid ska anges &r att det tillstand som ldmnats ska bygga pé att bista
mdjliga teknik tilldmpas. Finns ingen tidsbegrinsning av nér ett tillstdnd far tas i
ansprék kan det innebéra att tekniken nér tillstdndet vil tas 1 ansprék inte ldngre 4r
den bésta; en teknisk utveckling kan ha skett under mellantiden som gor att den
teknik som tillstdndet bygger pa inte ldngre motsvarar den bésta. Nir det géller
miljofarliga verksamheter syftar bestimmelsen framst pé fall som giller
nyetablering eller sddana dndringar som forutsitter byggnadsatgirder. Avser
tillstandet en &ndring som inte kréver nadgon typ av byggnadsatgirder eller
motsvarande, t.ex. produktionsékning genom utdkad skiftgang, torde ndgon
igéngséttningstid inte behdva anges. (Se Bengtsson m.fl., Miljébalken En
kommentar, 5 juni 2017, Zeteo).

Milj6provningsdelegationen konstaterar att den aktuella ansokningen bl.a. innebér
fortsatt och utdkad produktion 1 befintliga lokaler. Utbyggnader beh6ver dock
goras vad géller den produktion som bendmns fas 1 till 3. I den ursprungliga
ansokningen har bolaget uppgett att arbetena med de planerade anlédggningarna for
biologisk tillverkning (fas 2 och 3) 6nskas sittas igdng under 2018. Bolaget har i
en skrivelse den 24 maj 2017 emellertid yrkat pa en ingangséttningstid om tio ar
for den biologiska tillverkningen. Mot bakgrund av vad som &r syftet med
angivandet av en igangséttningstid anser Miljoprévningsdelegationen att den
yrkade tiden om tio &r inte kan medges. Det férhallandet att tio &r kan anses vara
en lang tid styrks av den omstdndigheten att tillsynsmyndigheten efter tio ar fran
det att ett tillstand har vunnit laga kraft har méjlighet att ompréva tillstandet, se 24
kap. 5 § MB. Milj6prévningsdelegationen finner istéllet att igdngséttningstiden
skdligen ska bestimmas till fem ar frén det att detta beslut vunnit laga kraft.

Miljoprévningsdelegationen erinrar om att det under vissa forutsittningar finns
mojlighet att forldnga igadngséttningstiden, se 24 kap. 2 § MB.

Verkstallighet

Sokt verksamhet innebér en fortséttning péa tidigare verksamhet samt med
mojlighet till utékad produktion. Den nya verksamheten kommer ldggas inom det
befintliga industriomradet och inga betydande foérandringar av milj6-
konsekvenserna for omgivningen kommer att ske. Miljoprovningsdelegationen
beddmer att verkstillighet kan ges med stod av 19 kap. 5 § punkt 12 och 22 kap.
28 § forsta stycket forsta meningen miljobalken for tillstdndsgiven verksambhet 1
enlighet med bolagets begéran.

Sammanfattande bedémning

Miljoprovningsdelegationen anser sammanfattningsvis, med bolagets dtaganden
och de i detta tillstdind foreskrivna villkoren, att verksamheten géar att férena med
de allménna hinsynsreglerna och mélen i miljobalken samt med en frén allmén
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synpunkt limplig anvindning av mark- och vattenresurserna. Tillsténd kan dérfor
lamnas till verksamheten.

INFORMATION

Detta tillstand befriar inte bolaget fran skyldigheten att iaktta vad som géller
enligt andra bestimmelser for den verksamhet som tillstdndet avser.

Processavloppsvatten till reningsverket inom Gértunaanldggningen fran
Snickvikenanliggningen hanteras i mél nr 1995-16 vid Nacka tingsrtt, Mark och

miljodomstolen avd. 3.

KUNGORELSEDELGIVNING

Kungorelse om detta beslut infors inom 10 dagar fran datum for beslutet i Post-
och Inrikes Tidningar samt i DN, SvD och Lénstidningen Sodertélje 28 juni 2017.

Hur man éverklagar

Detta beslut kan dverklagas hos Nacka tingsritt, mark- och miljodomstolen, se
bilaga 1. Skrivelsen ska ha kommit in till Lansstyrelsen i Stockholms ldn senast
den 25 juli 2017.

Detta beslut har fattats av Miljoprévningsdelegationen inom Lénsstyrelsen i
Stockholms lén. I beslutet har deltagit Jorgen Warstrand, ordforande och Anette
Broman, miljgsakkunnig. Arendet har beretts av Matthis Kaby, miljohandlédggare.

Jorgen Warstrand %];rog

Bilaga:

Hur%an overklagar till Nacka tingsratt, mark- och miljédomstolen.

Kopia till:

AstraZeneca AB, anldggningens kontaktperson och juridiskt ansvariga
Naturvardsverket registrator@naturvardsverket.se

Havs- och vattenmyndigheten, havochvatten@havochvatten.se
Likemedelsverket, registrator@mpa.se

Nacka tingsritt, Mark och miljédomstolen avd. 3,
mmd.nacka.avdelning3@dom.se

Myndigheten f6r samhéllsskydd och beredskap MSB, registrator@msb.se
Sédertdlje, Miljondmnden, miljokontoret@sodertalje.se

Sodertorns brandforsvarsforbund, brandforsvaret@sbff.se
Aktforvarare, externt

Aktforvarare, Lansstyrelsen Stockholm
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Hur man éverklagar hos Mark- och miljddomstolen

Var ska beslutet dverklagas
Miljoprévningsdelegationens inom Linsstyrelsen i Stockholms 14n beslut kan
skriftligen 6verklagas hos Mark- och miljédomstolen.

Hur man utformar sitt dverklagande m.m.

[ skrivelsen ska du

- tala om vilket beslut du 6verklagar, t.ex. genom att ange drendets nummer
(diarienumret)

- redogora for hur du anser att beslutet ska dndras.

Du bdr ocksé redogdra for varfor du anser att Lansstyrelsens beslut dr felaktigt.
Du kan givetvis anlita ombud att sk&ta §verklagandet at dig.

Behover du veta mer om hur du ska gé till véga, s ring eller skriv till Lansstyrelsen.

Ovriga handlingar
Om du har handlingar eller annat som du anser stéder d1n standpunkt, sa bor du
skicka med det.

Var inlamnas dverklagandet
Din skrivelse ska inldimnas/skickas till Léinsstyrelsen och inte till Mark- och

miljodomstolen.
Tid for 6verklagande
Linsstyrelsen maste ha fatt din skrivelse senast den l 5 33&] de annars kan ditt

overklagande inte tas upp.

Underteckna éverklagandet
Din skrivelse ska undertecknas och namnteckningen fortydligas. Uppge ocksa
postadress och telefonnummer.

Postadress Bestksadress Telefon E-post/webbplats
Lénsstyrelsen i Stockholms [&n Regeringsgatan 66 010-223 10 00 (vxl) stockholm@]lansstyrelsen.se
Box 22067 www.lansstyrelsen.se/stockholm

104 22 STOCKHOLM
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