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LANSSTYRELSEN
UPPSALA LAN Naturvardsverket

registrator@naturvardsverket.se

Miljoprovningsdelegationen

Overlimnande av beslut

Miljoprévningsdelegationen inom Liansstyrelsen Uppsala 14n 6verldamnar beslut i
enlighet med 11 § forordning (1998:899) om miljéfarlig verksamhet och hélsoskydd
samt 1 kap. 20 § eller 1 kap. 29 § industriutsldppsférordning (2013:250).

Miljoprovningsdelegationen vill sérskilt uppmérksamma er pa att bilagt beslut ror

en industriutsliippsverksamhet.

Enligt uppdrag

POSTADRESS 751 86 Uppsala GATUADRESS Baverns grand 17
TELEFON 010-22 33 000 FAX010-22 33 010
E-POST uppsala@lansstyrelsen.se WEBBPLATS www.lansstyrelsen.se/uppsala



BESLUT 1.(20)

2018-03-13 Dnr: 551-2722-17
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LANSSTYRELSEN
UPPSALA LAN

Sokanden  GE Healthcare Bio-Sciences AB
Miljoprovningsdelegationen
Ombud Alrutz” Advokatbyrd AB
Advokat
Box 7493

103 92 Stockholm

Tidsbegrinsad dndring av tillstand for miljofarlig verksamhet

pa fastigheterna Boléinderna 12:4 m.fl. i Uppsala kommun
Verksamhetskod denna provning 24.08-i enligt 12 kap. 8 § - évriga koder 24.04-i och 24.44 enligt
12 kap. 4 respektive 44 §§ samt 39.15 enligt 19 kap. 3 § och 39.70 enligt 20 kap. 2 § sami 90.15-i
enligt 29 kap. 3 §. miljoprovningsforordningen (2013:251)

led kod 4.1b

2 bilagor

BESLUT

Miljoprovningsdelegationen inom Lénsstyrelsen i Uppsala 14n lamnar med st6d
av 9 kap. miljobalken, GE Healthcare Bio-Sciences Aktiebolag (bolaget), org. nr.
556108-1919, ett tidsbegrinsat dndringstillstand till den 31 december 2022 for att
i industriell skala tillverka proteiner pa fastigheterna Bolédnderna 12:4 m fl. 1
Uppsala kommun.

Det tidsbegrinsade tillstdndet omfattar:
— Biologisk produktion med maximala odlingsvolym av 350 kubikmeter per &r.

Miljoprovningsdelegationen godkénner med stéd av 6 kap. miljobalken den i
drendet uppréttade miljokonsekvensbeskrivningen.

Villkor

Villkor i miljodomstolens deldom fran den 8 april 2005 i mal M 30068-04 samt 1
dom den 21 december 2009 i mal M 1525-07 ska gélla for den tillkommande verk-
samheten och darutéver foljande villkor.

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

2. Endast inaktiverad antibiotika samt bakterier med denaturerat DNA 1 den
antibiotikaresistenta genen fran proteintillverkning fér hanteras utanfor
processen eller sldppas ut till spillvatten som tillférs bolagets eget reningsverk
for 6vrigt spillvatten inom fabriksomrédet.

3. Ett aktuellt kontrollprogram som inrymmer &ndringen av verksamheten
ska finnas och foljas. Forslag till kontrollprogram ska lamnas till tillsyns-
myndigheten senast sex manader efter att tillstdndet tagits 1 ansprék.
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Verkstillighet

Miljoprovningsdelegationen bifaller sokandens yrkande om verkstillighetsfor-
ordnande med hénvisning till 22 kap 28 § forsta stycket jmf. 19 kap. 5 § p 12 miljs-
balken. Tillstdndet fér tas i ansprak dven om beslutet inte har vunnit laga kraft.

Kungorelsedelgivning

Milj6provningsdelegationen beslutar att kungorelse om detta beslut ska inféras
inom 10 dagar frén datum f6r beslutet i Post- och Inrikes Tidningar samt i orts-
tidningen Uppsala Nya Tidning, (se bilaga 2). Kungorelsedelgivningen sker enligt
reglerna i 47 och 49 §§ delgivningslagen (2010:1932).

Redogorelse for drendet

Bakgrund

Ansokan foranleds av ett behov av utékad verksamhet vid bolagets anldggning i
Bolénderna i Uppsala kommun f6r produktion av protein i industriell skala. Bolaget
soker mot denna bakgrund ett tidsbegransat tillstind f6r en maximal odlingsvolym
upp till 350 kubikmeter per ar.

Tidigare tillstandsbeslut

Ramen for bolagets verksamhet anges i miljédomstolen vid Stockholms tingsritt
deldom fran den 8 april 2005 i méal M 30068-04 samt i miljodomstolens dom den
21 december 2009 i mal M 1525-07 géllande slutliga villkor for utslépp till vatten.

Samrad

Samréd enligt 6 kap. 4 § miljébalken har dgt rum den 10 januari 2017 med
Lénsstyrelsen, tillsynsmyndigheten Milj6- och hélsoskyddsndmnden, Uppsala
kommun och Uppsala Vatten och avfall AB. Samrad har dven skett med enskilda
som kan antas bli sarskilt berérda. Samrad har skett genom brev till Recipharm AB,
Naturvérdsverket, Havs- och Vattenmyndigheten, Kammarkollegiet, Myndigheten
for samhallsskydd och beredskap, Lakemedelsverket, Kemikalieinspektionen,
Brandftrsvaret i Uppsala och Uppsala kommun. Vidare har samradd med en bredare
allménhet skett genom annons i Uppsala Nya Tidning (UNT).

Arendets handléiggning

Bolaget inkom den 24 april 2017 med en ansdkan rorande tidsbegransad dndring av
bolagets tillstand vid verksamheten pé fastigheterna Boldnderna 12:4 m.fl. i
Uppsala kommun. En komplettering av bilagor till ansékan har inkommit fran
bolaget den 3 juli 2017. Bolaget har sént in en anmélan om f6rsdksodling enligt

22 § forordningen om miljofarlig verksamhet och hilsoskydd den 20 oktober 2017.

Miljoprovningsdelegationen forelade bolaget om komplettering av ansdkan efter
yttranden fran milj6- och hilsoskyddsndmnden samt Uppsala Vatten och Avfall
AB. Efter komplettering kungjordes ansokan den 7 november 2017. Kungérelsen
annonserades 1 UNT. Ansokan remitterades till milj6- och hilsoskyddsnidmnden
samt Uppsala Vatten och Avfall AB, som ocksa inkommit med yttranden &ver
ans6kan. Bolaget har beretts mojlighet att bemdéta de synpunkter som inkommit.
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Ansokan med yrkanden, ataganden och forslag till villkor

Yrkanden

Bolaget anhéller om tillstdnd enligt 9 kap. miljbalken att vid bolagets anldggningar
vid Bolénderna i Uppsala kommun f3 tillverka proteiner till och med &r 2022, allt i
huvudsaklig §verensstimmelse med vad som anges i ansdkan och i vrigt 1 mélet.

Bolaget yrkar dven pa att tillstindet far tas i ansprak dven om tillstindsbeslutet inte
vunnit laga kraft.

Ataganden
Foljande &taganden 1&mnas i ansokningshandlingarna, dér bolaget specifikt atar sig
att:

—  att installera Hepafilter for att minimera utslépp till luft fran den planerade
anldggningen,

— att vidta atgérder for att avddda de bakterier som anvéands i processen
— att inaktivera den antibiotika som anvénds i processen samt

—  att leda processavloppsvattnen fran anldggningen till det interna reningsverket.

I bolagets bemdtande av yttranden 6ver ansokan kan f6ljande lyftas fram som é&r
direkt kopplade till den sokta dndringen av tillsténdet for tillverkning av protein och
som kan ldsas som ataganden, utéver vad som i 6vrigt framforts 1 drendet:

— Bolaget kommer att ta fram en plan f6r verifiering. Efter tekniska forsok/
validering av tillverkningsprocessen, inklusive extra provuttag samt analyser,
kommer planen att vara klar fore sommaren 2018. Planen kommer d4 att
presenteras for tillsynsmyndigheten och Uppsala Vatten och Avfall AB.

— Bolaget kommer att f61ja de rekommendationer som ldmnats 1 uppréttad
miljoriskanalys och i mojligaste man vidta rekommenderade atgérder innan
verksamheten péborjas.

— Bolaget kommer att genomfbra test av processavloppsvattnet frén det egna
reningsverket nér tillverkningen av protein startar med avseende pd paverkan
pé Kungsingsverket och dess funktion med tanke pa nedbrytbarhet, toxicitet
och bioackumulerbarhet samt vid behov férbehandla en delstrém som riskerar
att mer 4n i obetydlig grad stdra processen.

Forslag till villkor

Bolaget foreslér inga nya villkor utan hénvisar till att de nu géllande villkoren i
befintligt tillstdnd bor kunna gélla.
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Sokandens beskrivning av verksamheten

Bolaget har i sin ansdkan anfort sammanfattningsvis foljande. Bolagets verksamhet
1 Uppsala syftar till att producera produkter framtagna for anvéndning i applika-
tioner sdsom molekyl- och partikelseparation, bararmaterial samt syntes. Bolaget
har inlett arbetet med en ny tillstandsansokan for hela verksamheten i Boldnderna.
Arbetet dr omfattande och ny anstkan kan tidigast inlimnas under ar 2018.

Bolaget har beslutat att upprétta en produktionsenhet f6r biologisk produktion redan
under 2018. Av denna anledning l&mnar dérfér bolaget nu in en ansékan om tids-
begrénsat tillstdnd till och med 2022 f6r biologisk produktion i industriell skala 1
upp till 5 m® skala samt fortsatt och utkad reningsverksamhet av proteiner. Det
befintliga tillstindet medger bolaget att i inom Bioprocesscenter, byggnad 1.7,
arbeta med forskning och utveckling samt tillstand att arbeta med proteiner som
tillverkats av andra tillverkare och applicera dessa pa barare i industriell skala. Den
biologiska tillverkningen kommer att inrymmas i befintlig byggnad inom fabriks-
omradet.

Processen innebdr att de aktuella proteinerna tillverkas genom fermentering av
socker, vatten och niringsémnen med hjilp av genmodifierade bakterier. Efter
avdodning av bakterierna koncentreras och renas de producerade proteinerna.

Nir de pa detta sitt producerade proteinerna appliceras pa limpligt bérarmaterial
kan antikroppar, for bland annat cancerterapi, koncentreras och utvinnas. Applicer-
ingen pa bararmaterial 4r inom ramen f6r géllande tillstind. Fermenteringen och
reningen, ddremot, utgor en tillstdndspliktig &ndring, eftersom gillande tillstand
endast avser fermentering i form av produktutvecklingsverksambhet eller pilot-
tillverkning.

Miljokonsekvensbeskrivning

Syftet med nu uppréttad miljokonsekvensbeskrivning dr att beskriva eventuella
tillkommande konsekvenser for den yttre miljon av den ansékta fordndringen av
verksamheten relativt ett nollalternativ. I detta fall innebér nollalternativet att
verksamheten fortsdttningsvis drivs inom ramen f6r det befintliga tillstdndet.

Lokalisering

Omkring bolagets verksamhet i Bolénderna finns ett antal andra industrier och
foretag. Sérskilt kan ndmnas Vattenfall AB:s kraftvirmeverk, varifran anga
levereras till bolaget.

Kommunens reningsverk, Kungsingsverket, som drivs av Uppsala Vatten och
Avfall AB utgor for ndrvarande recipient for avloppsvattnet frén bolagets nuvarande
verksamhet. Aven vid ansokt verksamhet kommer kommunens reningsverk att vara
recipient for avloppsvattnet. Fyrisan &r i sin tur recipient f6r kommunens renings-
verk.
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Lokal miljopaverkan

Vattenanvindningen dr ndgot hogre vid ansokt féréndring av verksamheten jamfort
med nollalternativet, men beddms inte medfora nagon lokal paverkan. Transporter
till och fran anldggningen sker med bil fran E4 huvudsakligen via Kungsingsleden
(véig 255 och 598) samt dérefter via Stalgatan, Kungsangsvagen och Bjorkgatan.
Bolagets andel av den tunga trafiken i ndromradet uppgar till ca 2 %. Vid ansokt
forandring tillkommer viss intransport av ravaror och kemikalier, huvudsakligen
socker och lut. Den 6kade forbrukningen av dessa kemikalier &r drygt 200 ton/r.

Tillkommande utsléipp till processavloppet kommer fréamst att utgéras av odlings-
media med avdddade bakterier, tvittvatten fran olika produktionssteg, tvittvatten
frén rengdring och sanering av utrustning och produktionslokaler samt buffert-
16sningar frén de efterf6ljande reningsstegen for proteinerna. Dessa vattenstrommar
kommer att avledas via processavloppet till det egna reningsverket f6r behandling.
Den planerade fordndringen enligt bolagets ansékan forvantas endast ge upphov till
marginella 8kningar av emissionsnivaerna av TOC, N-tot respektive P-tot till
Fyriséan.

Aven de tillkommande utsléppen till luft av eventuella luktdmnen fran odlings-
processen samt flyktiga organiska &mnen (VOC) relativt nollalternativet forvéntas
bli marginella. Risk for hélsopaverkan av det emitterade dmnet bedoms ej vara
sannolik, vare sig vid nollalternativet eller vid den ansokta forédndringen av verk-
samheten. I den miljoriskanalys som utforts inom ramen f6r ansokt verksamhet har
ingen 6kad risk av betydelse kunnat identifierats.

Regional miljopaverkan

Transporterna till och fran anldggningen kommer i den ansékta fordndringen av
verksamheten att vara nigot i paritet med nollalternativet. Bolagets transporter &r i
ett storskaligt perspektiv forhallandevis fa och bedéms inte leda till ndgon regional
miljopaverkan. Aven nir det giller regional paverkan i form av utslépp till luft
bedoms konsekvenserna vara smé och av samma niva i ansokt verksamhet och
nollalternativet.

Global miljopaverkan

Den tillkommande produktionen ger ett visst dkat utslapp av vixthusgaser (vid an-
viindning av fossila brénslen) och forbranningsgaser till f61jd av ett ndgot dkat
energibehov. Okningen skall dock ses i perspektivet av att produktionen av
proteinet, om den inte sker vid anlédggningen i Uppsala, sker vid ngon annan
anldggning. Detta ger i s& fall motsvarande utslédpp och motsvarande bidrag till de
storregionala och globala miljoeffekterna.

Utnyttiade av vatten och energi

Bolaget arbetar kontinuerligt med att minska energi- och medieanvéndning i sin
verksamhet. Fortlopande studeras mojligheterna till atgérder och till att tillimpa
teknik och metoder for att bl.a. reducera vattenforbrukning och att reducera
energiatgangen i olika processteg.
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Vid bolagets anldggning gors atgérder och forbittringar inom omrédena:

* Vattenforbrukning

* Fjarrvarmeforbrukning
* Elforbrukning

+ Angforbrukning

Flera mojliga atgérder har identifierats och genomforts.

Utslapp till Fyrisan via Kungsdngsverket

Utslédppen fran den egna reningsanlédggningen till Kungsingsverket forvintas ¢ka till
6]jd av tillkommande bakterielosning och odlingsmedia samt tvitt- och rengdrings-
vatten frén den biologiska odlingen. Det géller framfor allt utsléppet av fosfor som
beddms dka med tre génger jamfort med nollalternativet. Okningen av organiskt
material (TOC) bedoms till ca 1 %, medan 6kningen av kvidve beddms till ca 10 %.
Kungséngsverket bedoms kunna hantera de 6kade méngderna vid ansokt férindring.

I tabellen nedan redovisas bedémda utslépp av organiskt material och néringsdmnen
frén bolaget efter rening i Kungsidngsverket vid nollalternativet samt tillkommande
miéngder vid ansékt fordndring. Spillvattenvolymen &kar med ca 350 - 400 m?/4r.
Hér har forutsatts att reduktionen av TOC och kvéve blir oférindrad och att till-
kommande fosfor fills ut i det sista steget med kemisk fillning.

Bolagets andel av utsldppet av organiskt material och néringsimnen till Fyrisan via
Kungsdngsverket vid nollalternativet samt tillkommande mdngder vid ansékt dndring.

Parameter TOC N-tot P-tot
Bolagets nuvarande utsldpp fran eget renings-

verk till Kungsangsverket i kg under ar 2016 74 000 13100 2500
Nollalternativet!

Utslapp till Fyrisan fran bolagets verksamhet

efter rening i Kungsangsverket - kg/ar 95000 7000 200

Tillkommande méangder fran processen innan

rening i bolagets interna reningsverk — kg/ar 11 500 1600 6400
Tillkommande mangder i utgdende vatten fran

bolaget efter internt reningsverk - kg/ar 1150 1600 6400
Tillkommande mangder till Fyrisan efter rening

i Kungsdngsverket — kg/ar 350 480 0,07

Okad belastning till Fyrisan i % fran processen 0,2 0,3 0,003
Mangder fran Kungsangsverket till Fyrisan —

totala arliga utslédpp i kg 160000 | 150 000 1500

1 Nollalternativet &r ett tinkt alternativ som baseras pa tillstindsgiven produktion, dvs. ut-
slappen till Fyrisan vid den maximala produktion som bolaget har tillstand till att producera.
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Konsekvenser for vattenrecipienten av utsldpp fran bolaget vid ansokt verksamhet

Vid ansokt verksamhet bedoms utsléppet fran bolaget medf6ra att médngderna i
utgdende vatten fran Kungséngsverket av TOC, N-tot och P-tot 6kar med 0,2 %,
0,3 % respektive 0,003 %.

Bolagets bedomning &r att bidraget frén ans6kt verksamhet &r forsumbart och for-
vintas inte paverka mojligheterna att uppna god ekologisk status eller god kemisk
ytvattenstatus. Bidraget bedoéms inte heller paverka nagra av kvalitetsfaktorerna.

Skyddsatgdrder

Tillkommande utslépp till processavloppet fran odlingen kommer frémst att utgdras
av avdddad bakterieldsning och odlingsmedia samt tvittvatten frén rengéring och
sanering av utrustning och produktionslokaler. Den tillstindsgivna men utdkade
reningsprocessen for proteinet kommer att medfora 6kade utslapp av buffertlds-
ningar jamfort med dagens situation, men &ven i relation till nollalternativet.
Ovannidmnda vattenstrommar avleds via processavloppet till det egna reningsverket
for behandling. I syfte att begrinsa utsldppta méngder kommer tillkommande
utrustning att utformas sé att spill i samband med satsning av kemikalier och
rengdring av utrustning minimeras sa langt det & majligt. Aven anvinda méangder
tvittvatten vid rengdring kommer att minimeras i1 gérligaste man.

For att undvika att levande bakterier nar reningsverket samlas all bakterielgsning
upp i en avdddningscistern i vilken bakterierna avdodas genom varme och/eller med
lut. I tillverkningsprocessen genomgar bakterielgsningen forst en varmebehandling
for frislappning av proteiner genom uppvarmning till 75 - 85 grader i 90 sekunder
vilket avdddar alla eller huvuddelen av bakterierna. Dock &r det priméra att fri-
sldppa protein och inte avddda bakterier. Innan den processade fermentations-
16sning slépps till avlopp genomgar den dnnu en véirmebehandling till 90 - 95
grader i 3 minuter. I samband med avdddning av bakterier kommer bakteriernas
DNA att denatureras vilket medfor att risken for spridning av antibiotikaresistent
gen dr mycket liten. Den anvénda antibiotikan dr inaktiverad nir den avbordas till
det interna reningsverket.

Den genomforda miljoriskanalysen visar att det dr en liten risk for miljorisker pa
den planerade anlédggningen. Foljande rekommendationer framkom vid riskanalysen
for den sokta verksamheten och kommer att beaktas av bolaget.

 Framtagning av rutiner.
* Se dver kopplingen mellan anldggningens reningsverk och Kungséngsverket.

» Se dver hur mycket endotoxin som frisldpps och hur mycket som gar vidare till
infrysningsmaterialet under processen.

e Kontrollera hur stor andel antibiotika som sldpps ut i avdddningstanken.
e Se dver och kontrollera hur avdédningstankarna styrs.

« Se over filterhantering 1 franluftsventilation.
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* Se 6ver behov av jordning da pulver hanteras och det kan finnas risk f6r damm-
explosion.

* Ta fram provtagningsrutiner.

Verksamheten bedoms sammanfattningsvis inte ge ndgon negativ inverkan av
betydelse pd ménniskors hélsa, miljon eller hushéllning av med mark eller vatten.

Statusrapport

Innehéllet i bolagets statusrapport kan sammanfattas enligt f6ljande. Inom bolagets
verksamhetsomrade har det bedrivits kemisk industri sedan i bérjan pa 1950-talet
och en stor méngd kemikalier har hanterats inom omradet. Ett flertal milj6tekniska
undersokningar har utforts av mark och grundvatten i omradet. Undersdkningarna
har bland annat pavisat forekomst av féroreningar av bl. a. arsenik, zink, vanadin,
kadmium, kobolt, koppar, PCB, diklormetan, 1,2-dikloretan, PAH och alifater C16-
C35 i mark och bl. a. av 1,2-dikloretan, aceton och toluen i grundvatten. I grund-
vattnet har ocksd fororening av klorerade kolviten (perkloretylen/trikloretylen,
1,2-dikloretylen och vinylklorid) pavisats. Bolaget har i samrad med tillsyns-
myndigheten tagit fram ett femérigt kontrollprogram avseende grundvatten,
provtagningar har hittills utforts vid fyra tillfillen; 2013, 2014, 2015 och 2016.
Det finns ingen dokumenterad anvéndning av perkloretylen/trikloretylen, 1,2-
dikloretylen och vinylklorid inom bolagets verksamhetsomrade, men en kind
fororening finns inom Scans fastighet som &r beldgen uppstroms bolagets
anléggning.

Utredning av forutséttningar for naturlig nedbrytning med avseende pa klorerade
kolvéten har utforts pa objektet sedan 2009. Tecken pa att naturlig nedbrytning
pagér har observerats i grundvattenprover fran fastigheten. Efter det sista provtag-
ningstillfillet 1 2017 gérs sammanstillning av resultat fran de senaste fem &rens
provtagningar (2013 till 2017), en dversikt 6ver koncentrationstrenderna éver tid
samt en utvérdering av naturlig nedbrytning.

Provtagning for kartldggning av poly- och perfluorerade alkylsubstanser (PFAS-
dmnen) 1 mark har utférts pa olika delar av fastigheten under 2016 och 2017.
Provpunkternas ldge har valts utifran information om olika utsldpp av brandskum
pé fastigheten, bade historiskt och i senare tid. Ett antal provpunkter forlades ocksa
1 omréden dir inga kénda utslépp av brandskum har rapporterats. De hégsta halterna
PFAS-dmnen 1 badde mark och i den ytliga markvattenzonen pavisades i omradet
s6der om byggnad C7, dir den hogsta registrerade halten summan av de elva PFAS-
foreningar (X 11 PFAS) var 5 500 pg/kg i mark och 525 ug/l i markvatten i brunn
MW16 som ligger i anslutning till C7. Normalt dominerar perfluoroktansulfonat
(PFOS) av de analyserade PFAS-dmnen, och halterna i mark verkar generellt
minska med 6kande djup. Resultaten av provtagningar i markvattnet och i den djupa
grundvattenzonen har pavisat halter av X 11 PFAS som 6verskrider Livsmedels-
verkets rekommenderade atgérdsgréns (90 ng/l) i huvudsak i de centrala och sddra
delarna av objektet. Den maximalt uppmiétta halten i markvattnet 6verstiger halterna
1 det djupa grundvattnet med mer &n tva storleksordningar.
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Utifran uppdaterat underlag om i synnerhet PFAS-amnen i mark och grundvatten har
bolagets konsult tagit fram en konceptuell modell som redovisar féroreningskéllor,
potentiella spridningsvégar, transportmekanismer, exponeringsvégar och skydds-
objekt for identifierade fororeningar i mark och grundvatten inom fastigheten.

I vilken utstrickning det forekommer vertikala spridningsvégar genom leran 4r inte
kéint, men risken for vertikal spridning bedéms vara hogre 1 omraden dér leran &r
tunn (t.ex. i de gamla igenfyllda lertékterna dér lerans méktighet p4 1-2 meter har
registrerats) eller i omraden dér leran inte dr tét (t.ex. vid sprickbildning). Risken for
vertikal transport lings gamla palldgen i leran bedoms ha funnits under sjilva
pélningen, men pagdende transport lings gamla palligen bedoms som mindre troligt
pé grund av att leran som pélarna genomtranger bor ha slutit titt mot palarna om
grundvatten forekommer. Spridning av PFAS-dgmnen genom markvatten kan fore-
komma, men bedéms som begrinsad, da det inte finns ndgon kénd exploatering for
markvattnet i den aktuella zonen. Det finns en risk for viss exponering vid grév-
arbeten utanfor fastigheten, men sédan eventuell exponering dr troligen begrénsad.

PFAS-#mnen har ocksa pavisats i dagvatten samt i process- och avloppsvatten pa
fastigheten, som alla i slutindan hamnar i Fyrisan. Process- och avloppsvattnet leds
dock via reningsverket innan utloppet i an. Bolaget genomfor just nu en under-
sokning av dess dag- och avloppsvattenstammar i syfte att vidta tillimpliga mot-
atgirder vid behov. Eventuella hélsorisker férknippade med PFAS-4mnen i vatten
fran dessa stammar dr formodligen laga pé grund av den hdga utspddningsgraden,
béde inom avloppssystemen utanfor fastigheten och efter slutligt utslépp till &n.

En bedémning av mdojliga spridningsvégar for PFAS-dmnen via grundvattnet 1 syfte
att kunna vidta lampliga motatgérder vid behov pagar. Aven objektets dag- och
processavloppsnitet undersoks for att kunna vidta lampliga dtgérder om sa behovs.
Enligt riskbedémning med avseende pa mark och grundvatten som utférts inom
omradet beddms det inte foreligga ndgon risk for personer som vistas inom omradet
med hinsyn till pavisade féroreningar under radande markanvandning. Det kan
dock inte uteslutas att det vid exempelvis markarbeten finns risk for exponering
med fororenad jord.

Enligt genomgang av nuvarande verksamhet, inklusive utférda utredningar, vid
bolagets anldggning i Boldnderna bedéms det att nuvarande produktion sannolikt
inte bidrar till férorening av mark och grundvatten. En risk bedéms dock finnas for
framtida fororening vid eventuella utslépp av brandskum, spill vid pafyllnads-
platser, ldckage fran rérbryggor, lickage och brott pa ledningar och skador pa
ventiler och pumpar. De miljo- och hélsofarliga &mnen som anvénds i verksamheten
och som beddms innebira storst potentiell risk for att fororsaka fororeningsskada
genom utslépp till mark och grundvatten &r epiklorhydrin (EDK), heptan. dttiksyra,
toluen och aceton. Dessa @mnen har ocksé hanterats i stora méngder i tidigare
verksamheter pa omradet sedan 1950-talet. Aven PFAS-dmnen som finns i anldgg-
ningens brandskum kan utgdra en risk, dven om hélsoeffekterna av de olika féroren-
ingarna till stor del &nnu &r okénda. PFOS, som 4r det mest undersokta av PFAS-
dmnen, anvénds inte lingre pd omradet men finns kvar som mark- och vatten-
fororening.
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I nuvarande verksamhet finns vil utarbetade rutiner f6r hur miljé- och hilsofarliga
produkter ska transporteras, hanteras och forvaras. Det finns ocksa rutiner for hur
tillbud och oavsiktliga utslépp ska atgéardas och rapporteras, samt f6r hur markfor-
oreningar till foljd av pagéende eller tidigare verksamhet ska hanteras, dokumen-
teras och dtgérdas. Som exempel pa skyddsatgérder kan bland annat nimnas invall-
ningar, hardgjorda ytor, daglig tillsyn, kontinuerlig évervakning samt dterkomm-
ande interna och externa inspektioner som sker av cisterner, rorledningar, pumpar
etc. Verksamheten ligger inom yttre skyddszon for vattentikt vilket innebér att alla
planerade markarbeten skall anmélas och godkénnas av tillsynsmyndigheten. Spill
som sker vid hantering/f6érvaring inomhus bedoms inte nd mark/grundvatten utan
kan innebéra lokala spill i byggnaden alternativt om avlopp finns komma till
anldggningens reningsverk.

Yttranden

Miljo- och hilsoskyddsnimnden i Uppsala kommun

Milj6- och hélsoskyddsndmnden har i sitt yttrande framfort att sokt verksamhet kan
tillstyrkas under forutséttning att foljande punkter beaktas och att Miljéprévnings-
delegationen meddelar villkor enligt f6ljande.

1. att bedriva verksamheten i huvudsakligt i 6verensstimmelse med vad som
angivits i ansokan

2. att bedriva verksamheten enligt villkoren i nuvarande tillstind

3. forbud om att sldppa ut aktiv antibiotika till spillvattnet. En analys- och
kontrollplan ska uppridittas for kontroll att villkoret efierlevs. Provtagning ska
ske pa processavioppsvattnet som gdr ut direkt fran den ansokta verksam-
heten, innan processavloppsvattnet ndr bolagets egna reningsverk for att inte
missa eventuell aktiv antibiotika pa grund av utspddning. Analys- och
kontrollplanen ska faststdillas i samrad med tillsynsmyndigheten vid start av
verksamheten.

4. forbud att sldppa ut antibiotikaresistent gen i form av bakterier med icke-
denaturerad DNA till spillvattnet. En analys- och kontrollplan ska upprdttas
Jor kontroll att villkoret efterlevs. Provtagning ska ske pd processavlopps-
vattnet som gar ut direkt fran den ansokta verksamheten, innan process-
avloppsvattnet nar bolagets egna reningsverk for att inte missa eventuella
antibiotikaresistent gen i form av bakterier med icke-denaturerad DIVA pa
grund av utspddning.
Analys- och kontrollplanen ska faststdllas i samrad med tillsynsmyndigheten
vid start av verksamheten.

5. att utfora dtgdrder och rekommendationer som ndmns i kap 13 (visk for
olyckor) i MKB och bilagan med den fullstindiga miljoriskanalysen for att
minska risker for olyckor i samband med start av den ansékta verksamheten.
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De rekommendationer och atgdrder som gar att dtgdrda innan start ska goras
innan, ovriga i samband med start av den ansokta verksamheten. Kontinuerlig
utvdrdering som del i egenkontrollen ska goras.

6, att processavloppsvattnet fran den ansokta verksamheten skall testas med
avseende pa dels paverkan pa reningsverkets funktion, dels nedbrytbarhet i
reningsverket, toxicitet och bioackumulerbarhet. T.ex. behiover utsldpp av
spardmnen och utsldpp av rester av etylendiamintetradittiksyra (EDTA) efter
reningsverket foljas upp noggrant (Jarn, Zink, Koppar- och Mangansalter),
samt eventuella andra dmnen som kan vara svarnedbrytbara och/eller toxiska
for vattenlevande organismer. Delstrém av avloppsvatten som kan riskera, att
[ mer dn obetydlig grad, stora reningsverkets funktion skall forbehandlas

7. den ansokta verksamheten ska vara tidsbegrdnsad till den 31 december 2022.

Nimnden beddémer att en verksamhet som bedrivs enligt vad som anges 1 ansékan
samt enligt ovanstdende krav utgor en liten risk for paverkan pa ménniskors hélsa
och miljé. I 6vrigt anser ndmnden att den av bolaget inlimnade statusrapporten for
mark- och grundvatten uppfyller kraven i 1 kap. 23 § industriutsléppsférordningen.

Uppsala Vatten och Avfall AB

Uppsala Vatten och Avfall AB har i sitt yttrande utgatt fran den miljorisksanalys
som ingar i bolagets ans6kningshandlingar och l&mnar i huvudsak foljande
synpunkter. Uppsala Vatten och Avfall AB noterar sarskilt zinksulfatheptahydrat
(ZnSO4x 7 H20) och koppar(ll)sulfatpentahydrat (CuSOsx 5 H20) som bada utgor
dgmnen som 4r mycket toxiska for vattenlevande organismer. Det &r darfor angelédget
att de planerade méngderna av dessa &mnen som avses sldppas till Kungséngsverket
inte 6verskrids. Zinksulfatheptahydrat dr dessutom ett riskminskningsdmne vilket
innebér att Uppsala Vatten och Avfall AB kréver att en handlingsplan for att fasa ut
amnet fran avloppet tas fram. Zink och koppar som tillfors Kungséngsverket anrikas
i avloppsslammet eller fors vidare till Fyrisans sediment vilket langsiktigt riskerar
mojligheten att aterfora viktiga ndringsdmnen till &kermark och Fyrisans status.

Géllande hantering av antibiotikaresistenta bakterier ifragasétter Uppsala Vatten
och Avfall AB om den beskrivna metoden med autoklavering verkligen eliminerar
risken for spridning av antibiotikaresistenta bakterier. Uppsala Vatten och Avfall
AB farhéga &r att virmebehandlingen inte innebér att bakteriernas DNA denatureras
i ndgon storre omfattning. Atminstone en av de referenser som anges i avsnitt 2.2 i
miljoriskanalysen om avdddning av resistenta bakterier 1 PM - Komplettering av
ansokan om tillfalligt tillstand for biologisk produktion avser hantering vid olika
laboratorier och institut. I riktlinjerna fran G6teborgs Universitet anges specifikt att
riktlinjerna endast géller f6r kvittblivning av antibiotikaavfall i laboratorieskala.
Mot bakgrund av det ifragasétter Uppsala Vatten och Avfall AB om det beskrivna
forfarandet for att avdéda bakterier och destruera Neomycin verkligen &r oberoende
av verksamhetens skala. Uppsala Vatten och Avfall AB efterfragar dérfor ett
klargorande fran bolaget.
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Uppsala Vatten och Avfall AB 6nskar dven se en utveckling av den genomf6rda
miljoriskanalysen inom omradet enligt f6ljande:

— Riskanalysen tycks fokusera pé risker férenade med att bakterierna for tidigt
avdodas. For Uppsala Vatten och Avfall AB:s del skulle en redovisning for
risker forknippade med problem i avdddningssteget, konsekvenser av detta och
forebyggande atgérder vara mer relevant.

— T avsnitt 11.4 i miljoriskanalysen anges att en beredskapsplan beh6ver tas fram
1 hidndelse av utslapp. Uppsala Vatten och Avfall AB vill podngtera att en sddan
maste vara framtagen och kénd inom berdrda delar av organisationen innan
anlédggning tas 1 drift.

— T avsnitt 11.5 beskrivs en situation dér processen avbryts och slambil far himta
avfall innehéllande antibiotika. Rekommendationen i egna analysen &r att se
over rutin for detta. Uppsala Vatten och Avfall AB vill se att en sddan rutin
finns pa plats och &r kénd inom berérd del av organisationen. Risken beskrivs
sakna befintligt skydd.

— Slutligen vill Uppsala Vatten och Avfall AB betona vikten av att fortsétta
utreda fororeningens spridning och att framtida kontrollprogram utformas pa
sddant sétt att riskerna for grundvattnet nedstréms minimeras.

Bolagets bemdétande av yttranden

Synpunkter fran miljo- och hdlsoskyddsndmnden

Bolaget anfor i huvudsak f6ljande med anledning av yttranden som inkommit.
Némnden har kravt ett villkor om férbud att sléppa ut aktiv antibiotika respektive
antibiotikaresistent gen i form av bakterier med icke-denaturerad DNA till spill-
vattnet med en viss utformning av provtagning och kontroll mm. Bolaget accepterar
villkoren. I samband med tekniska forsok/validering av tillverkningsprocessen
kommer extra provuttag samt analyser genomforas. Planen for verifiering kommer
att vara klar fére sommaren 2018 och kommer dé att presenteras for tillsynsmyndig-
heten och Uppsala Vatten. Harefter kommer analys och kontrollplan att faststéllas i
samrad med tillsynsmyndigheten innan start av verksamheten.

Bolaget accepterar dven ndmndens villkor om att utfora atgarder och rekommenda-
tioner 1 miljokonsekvensbeskrivningens kapitel om risk for olyckor och den bifog-
ade milj6riskanalysen mm samt att en kontinuerlig utvérdering utférs som del i
egenkontrollen. Bolaget vill ocksé framhalla att enligt den utférda riskanalysen
beddms riskerna i de granskade delarna av bolagets verksamhet generellt vara laga.
Risken att tredje man och naturskyddsomraden i niarheten ska drabbas vid eventu-
ella olyckor bedoms som liten. Bolaget kommer att f6lja de rekommendationer som
lamnats 1 miljériskanalysen och i méjligaste mén vidta rekommenderade atgérder
innan verksamheten paborjas. Vidare kan ndmnas att tillverkningen av proteiner
kommer att f6]ja samma rutiner som 6vrig verksamhet inom bolaget vilket bland



iy

LANSSTYRELSEN
UPPSALA LAN

Miljoprovningsdelegation

13 (20)

2018-03-13 Dnr: 551-2722-17

annat innebir egenkontroll, atgérder for att minska risker samt inkludera ett arbete
med att na stdndiga forbéttringar.

Bolaget accepterar ocksa ndmndens villkorskrav pa test av processavloppsvattnet
med avseende pa dels paverkan pa reningsverkets funktion, dels nedbrytbarhet i
reningsverket, toxicitet och bioackumulerbarhet. Bolaget har redan idag ett
kontrollprogram f6r utgdende avlopp fran det egna reningsverket och det kommer
att kompletteras i samband med att tillverkningen av proteiner startar.

I 6vrigt har inte bolaget nagot att erinra med anledning av vad ndmnden framfor
angéende tillstandets tidsbegransning eller nuvarande villkor samt att driva
verksamheten i huvudsaklig 6verensstimmelse med vad som angivits 1 ansdkan.

Synpunkter fran Uppsala Vatten och Avfall AB

I det foljande lamnar bolaget kommentarer och svar pa yttrandet fran Uppsala
Vatten och Avfall AB i den ordning kommentarerna presenteras i yttrandet.
Angaende riskminskningsdmnena zinksulfatheptahydrat och koppar(ll)sulfatpenta-
hydrat &r de angivna méngderna beréknade utifran full produktionskapacitet.
Méngden koppar och zink som tillfors processen &r liten < 1 kg Zn/ar respektive
<10 kg Cu/ar. I processen anvénds destillerat vatten, vilket innebér att det zink som
naturligt finns i stadsvatten maste tillséttas till det destillerade vattnet. Till fermenta-
tionsprocessen tillfors < 1 kg Zn och < 1 kg Cu och till reningsprocessen tillfors ca
9 kg Cu. Endast metallerna fran fermentationsprocessen tillfors reningsverket.

Betriffande koppar kan konstateras att huvuddelen, ca 9 kg/ar, anvénds vid
reningen av en specifik produkt. Reningsprocessen innebar att man kopplar till en
Chelating Sepharose som anvéands vid reningen av proteinet. Koppar sitter kvar pa
gelen och strippas av kontrollerat, varefter man tar hand om den metallhaltiga gelen
som avfall. Denna koppar nar med andra ord inte processavloppsvattnet.

Sammantaget betyder det att <1 kg Zn och <1 kg Cu kommer att tillféras avlopps-
vattnet per ar vid en &rlig fermentationsvolym om ca 350 m?. Enligt utforda
métningar 2017 pa utgdende vatten fran reningsverket &r medelhalten av koppar
och zink i detta vatten ca 50 pg Cu/l och ca 110 pg Zn/l. Vid ett vattenfloéde om
ca 750 m?/d i genomsnitt kommer medelhalten av dessa bida metaller att ka med
ca 4 pg/l. Sdledes kommer man fortfarande att vara vél under rekommenderade
haltnivéer (200 pg/l) fér kommunala reningsverk.

De tillkommande metallméngderna skall betraktas ur det totala perspektivet vad
giller hur mycket av dessa &mnen som tillférs Kungsidngsverket. Enligt Uppsala
Vatten och Avfalls miljorapport for Kungéngsverket 2016 tillférdes under detta ar
ca 1300 kg Cu och ca 3 000 kg Zn, vilket betyder att tillkommande bidrag fran
bolaget &r marginellt i sammanhanget. Vidare kan ndmnas att utgdende fabriks-
avlopp analyseras pa metaller som Cu och Zn, vilket betyder att bolaget kan folja
haltvariationer pa metaller i utgaende vatten.

Bolaget dr berett att ta fram en handlingsplan for riskminskningsédmnen tillsammans
med Uppsala Vatten och Avfall AB. Eftersom Uppsala Vatten och Avfall AB som
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VA-huvudman nér som helst kan initiera ett sadant arbete foreslas att fragan om
handlingsplan ldmnas utanfor tillstdndsédrendet och istéllet avhandlas mellan bolaget
och Uppsala Vatten och Avfall AB, d& ocksa andra riskminskningsdmnen kan
hanteras.

I den delen som omfattar synpunkter fran Uppsala Vatten och Avfall AB som géller
hantering av antibiotikaresistenta bakterier vill bolaget peka pa att i samband med
tekniska forsok/validering av tillverkningsprocessen kommer extra provuttag samt
analyser att genomftras. Planen for verifiering kommer att vara klar fére sommaren
2018 och kommer dé att presenteras for tillsynsmyndigheten och Uppsala Vatten
och Avfall AB. Darefter kommer analys och kontrollplan att faststéllas i samrad
med tillsynsmyndigheten innan start av verksamheten. Upphettning utgér en mycket
effektiv metod att denaturera DNA.

I sitt bemotande vill bolaget peka pa vad som redovisas en artikel fran Journal of
Industrial Microbiology & Biotechnology! dir nedbrytning av DNA i ett kom-
munalt reningsverk beskrivs. De férs6k man gjort visar pa en férhallandevis snabb
nedbrytning. Efter ca 6 timmar kunde inget DNA analyseras. I sammanhanget bor
noteras att uppehallstiden i bolagets egna processavloppsvattenrening &r flera dygn.
Det kan pépekas att den anvénda utrustningen for avdddning av bakterier kommer
att avpassas for storskalig hantering. Betrdffande neomycin kan ndmnas att om
odlingen behover avbrytas i fortid kommer materialet att skickas ivdg for om-
héndertagande genom exempelvis forbranning.

Bolaget har uppdaterat riskanalysen for hantering och avdddning av bakterier och
identifierade forbattringsatgérder dr genomf6rda. Exempelvis finns tre stycken
oberoende sékerhetssystem for avdodningen av bakterier. Bolaget bifogar en
uppdaterad riskanalys till prévningsmyndigheten for den planerade anlidggning.

Vidare kommer en beredskapsplan att finnas innan verksamheten startar. Bolaget
har 1 projektet aktivt arbetat med att minska risken for olyckor samt att vid en even-
tuell olycka minska konsekvenserna av denna. Exempelvis kan ndmnas att det i
fermentorhallen kommer att finnas invallning och avlopp som kommer att vara
direkt anslutet till en inaktiveringstank dér I6sningen omhéndertas och man kan
sakerstilla att inget leds direkt ut i fabriksavlopp.

Bolaget kommer att tillse att det finnas uppdaterade rutiner pa plats innan verk-
samheten startar for vad som ska gilla om processen maste avbrytas och en slambil
behover héamta avfall innehallande antibiotika. Bolaget kommer ocksé fortsatta att
genomfora undersdkningar for att utreda eventuell spridning av markfororening i
samrad med tillsynsmyndigheten och kommer, om sa bedéms nddvindigt, att ta
fram ett framtida kontrollprogram i samrad med tillsynsmyndigheten.

1 Journal of Industrial Microbiology & Biotechnology (1999) 22, s 164—166 - Fate of pBR322 DNA in a wastewater matrix,
AL Worthey, JF Kane and DR Orvos (Ett sartryck av artikeln har bifogats bolagets bemé&tande)



15 (20)

e 2018-03-13 Dnr: 551-2722-17

Miljoprovningsdelegation

Miljoprovningsdelegationens bedomning

Miljokonsekvensbeskrivning

Miljoprévningsdelegationen konstaterar att bolaget har genomf6rt samrad och
upprittat en miljokonsekvensbeskrivning enligt bestdimmelserna i 6 kap. miljo-
balken och forordningen (1998:905) om miljokonsekvensbeskrivningar. Miljoprov-
ningsdelegationen finner att inlimnad miljokonsekvensbeskrivning efter gjorda
kompletteringar uppfyller kraven och kan godkéannas enligt 6 kap. miljobalken.

Statusrapport

Verksamheten &r enligt 1 kap. 2 § industriutsléppsforordningen (2013:250), en
industriutsldppsverksamhet. I samband med en tillstdndsansokan krédvs ddrmed
en statusrapport som beskriver nuldget i mark och grundvatten. Bolaget har i
samband med ansdkan uppréttat en statusrapport dér sammanfattningen aterges
under sdkandens beskrivning av verksamheten ovan. Miljoprovningsdelegationen
konstaterar att statusrapporten &r tillrickligt omfattande for att uppfylla kraven i

1 kap. 23 § industriutsldppsforordningen.

Tillatlighet

Kunskapskravet

Enligt 2 kap. 2 § miljobalken ska alla som bedriver eller avser att bedriva en verk-
samhet eller vidta en atgird skaffa sig den kunskap som behdvs med hansyn till
verksambhetens eller atgidrdens art och omfattning for att skydda ménniskors hélsa
och miljon mot skada eller oldgenhet. Bolaget har under 1éng tid bedrivit verk-
samhet som innebdr tillverkning av biotekniska produkter. Miljéprovnings-
delegationen bedomer att kunskapskravet ar uppfyllt.

Forsiktighetsprincipen

Enligt 2 kap. 3 § miljobalken ska alla som bedriver eller avser att bedriva en verk-
samhet eller vidta en atgird utfora de skyddsatgirder, iaktta de begransningar och
vidta de forsiktighetsmatt i 6vrigt som behovs for att forebygga, hindra eller mot-
verka att verksamheten eller atgdrden medfor skada eller oldgenhet f6r ménniskors
hilsa eller miljon. I samma syfte ska vid yrkesméssig verksamhet anvéndas bésta
mojliga teknik. Dessa forsiktighetsmatt ska vidtas s& snart det finns skél att anta att
en verksamhet eller atgéird kan medfora skada eller oldgenhet for ménniskors hélsa
eller miljon.

Miljéprévningsdelegationen kan konstatera att bolaget har identifierat risker med
den sokta verksamheten men ocksé ldmnat &taganden och forslag pé hantering av
dessa risker. Inom verksamhetsomréadet har ocksa fororeningar i mark- och grund-
vatten identifierats som bolaget har beskrivit i sin statusrapport, tillsammans med en
redogorelse for pagdende utredningar och atgérder. Aktuell provning &r avgrénsad
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dels till omfattning dels till vissa delar, frimst lokaler, inom bolagets verksamhets-
omrédde. Miljoprovningsdelegationen bedomer dérfér att det inte dr sannolikt att
sokt verksamhet skulle bidra till en paverkan pa de befintliga féroreningarna i mark
och grundvatten pa fastigheterna. En bidragande orsak till denna bedémning #r att
bolaget angivit att ndgot kylvattenuttag ur egen brunn inom verksamhetsomradet
inte kommer att ske for den s6kta verksamheten. Aven om féroreningssituationen
ar allvarlig sé ar det inte skaligt att i denna avgransade prévning meddela nagra
villkor avseende fororeningar i mark och grundvatten. Bolagets limnade ataganden
tillsammans med villkoren i detta beslut innebér saledes att erforderliga skydds-
atgdrder vidtas med avseende pa den avgrénsade och tidsbegriansade verksamheten.

Hushallningsbestdmmelser

Enligt 2 kap. 5 § miljobalken ska alla som bedriver en verksambhet eller vidtar
en atgérd, hushélla med ravaror och energi samt utnyttja mojligheterna till ater-
anvédndning och atervinning. Miljoprévningsdelegationen gor i denna del den
beddomningen att bolaget visat att det finns ett pdgéende arbete for att minska
energianvdndningen samt utnyttja spillvirme. Verksamheten kan dérfor anses
komma att bedrivas enligt de allménna hinsynsreglerna i 2 kap. 5 § miljobalken.

Val av plats

Enligt 2 kap. 6 § miljobalken ska det for en verksambhet eller atgird som tar i
anspréak ett mark- eller vattenomrade véljas en plats som &r lamplig med hénsyn till
att andamalet ska kunna uppnas med minsta intrang och oldgenhet f6r ménniskors
hélsa och miljén. Vid bland annat tillstdndsprévning enligt 9 kap. miljobalken ska
bestdimmelserna i 3 och 4 kap. miljobalken tillimpas endast i de fall som géller
dndrad anvéndning av mark- eller vattenomraden. Bolagets ans6kan &r en #ndring i
form av en tidsbegrinsad utokad verksamhet inom befintligt verksamhetsomrade.
Milj6prévningsdelegationen finner att lokaliseringen uppfyller miljobalkens krav.

Planforhallanden

Ett tillstdnd eller en dispens far inte ges i strid med en detaljplan eller omrades-
bestdmmelser enligt plan- och bygglagen (2010:900). Milj6prévningsdelegationen
konstaterar att verksamheten inte strider mot géllande planer eller omrades-
bestammelser.

Natura 2000 och riksintressen
Verksamheten paverkar inget Natura 2000-omrade. Verksamheten bedoms inte
heller péverka nagot riksintresse.

Miljokvalitetsnormer

Enligt 5 kap. 3 § miljobalken ska myndigheter och kommuner ansvara for att miljo-
kvalitetsnormer f6ljs. Regeringen har i luftkvalitetsforordningen (2010:477) fast-
stéllt sadana miljokvalitetsnormer for kviavedioxid, kviveoxider, svaveldioxid,
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kolmonoxid, bly, bensen, partiklar och ozon. Regeringen har ocksa utfirdat en
forordning (2001:554) om milj6kvalitetsnormer for fisk- och musselvatten. Vidare
har Vattenmyndigheten for Ostersjons vattendistrikt, med st6d av férordningen
(2004:660) om forvaltning av kvaliteten pa vattenmiljon, beslutat om miljokvalitets-
normer for ytvatten- och grundvattenférekomster. Miljoprévningsdelegationen
finner, bland annat med vad som anges ovan under forsiktighetsprincipen, att
verksamheten inte kommer att medf6ra att nagon miljokvalitetsnorm enligt ovan
nidmnda forordningar verskrids eller kommer att 6verskridas.

Miljokvalitetsmal

Riksdagen har faststillt 16 nationella miljokvalitetsmél. Bolaget har redovisat att 1
vart fall sju av miljokvalitetsmalen berérs av bolagets sokta dndring av verksam-
heten. Dessa dr malen om begréinsad klimatpaverkan, frisk luft, bara naturlig for-
surning, giftfri miljo, ingen 6vergddning, levande sjoar och vattendrag samt miljo-
kvalitetsmalet om god bebyggd milj6. Nér det giller malet om ingen dvergdédning
och levande sjdar sd gar det att identifiera ett tydligt bidrag av nérsalter till Fyrisan
fran verksamheten som helhet. Bolagets sokta verksamhet innebér visserligen en
betydande dkning av utslédpp fran verksamheten, men med beaktande av reningen 1
Kungsingsverket dr 6kningen av utslédppen till recipienten marginell. En bidragande
orsaka &r att spillvattenvolymerna fran den tillkommande processen &r smé. Miljo-
provningsdelegationen bedomer att s6kt verksamhet sammantaget endast i margi-
nell omfattning kommer att motverka forutséttningarna att uppna de nationella
miljokvalitetsmalen.

Ovrigt

Milj6oprovningsdelegationen bedémer att verksamheten inte paverkar nigra vriga
kinda skyddsintressen eller strider mot miljobalkens méal samt att ndgon saddan
skada eller oldgenhet av visentlig betydelse for ménniskors hilsa eller miljén som
enligt 2 kap. 9 § MB kriiver regeringens tillatelse inte kan befaras i férevarande fall.

Tillstandets omfattning

Nu aktuell ans6kan avser kod 24.08-1 enligt 12 kap. 8 § miljoprévningsférordningen
(2013:251) som innebér produktion genom kemisk eller biologisk reaktion i indu-
striell skala <20 000 ton/ar kviveinnehallande kolvidten. Verksamheten é&r till-
stdndspliktig enligt miljoprovningsforordningen. Tillstdndet avser biologisk produk-
tion med en maximal odlingsvolym av 350 kubikmeter per ar och dr tidsbegréansat
fram till och med &r 2022.

Villkor

Miljéprovningsdelegationen finner det motiverat att foreskriva vissa villkor, utéver
de villkor som bolaget foreslagit. Nedan féljer en ndrmare motivering av négra av
villkoren.
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Hantering av antibiotika mm (villkor 2)

Miljoprovningsdelegationen vill sarskilt framhalla att processen for protein-
tillverkning ska ha en utformning som &r sluten sa att antibiotika som inte &r
inaktiverad eller icke denaturerad DNA kan avledas vidare inom det interna
spillvattennitet och utanfor den avgrénsade delen av verksamheten som utgor
sokt process och har beskrivits i ansokan.

Kontrollprogram (villkor 3)

Miljoprovningsdelegation vill erinra om att kontrollprogrammet bér utformas sa
att det kan revideras allt eftersom vid behov och primért fyller sitt syfte vid den
faktiska driften av verksamheten.

Ovriga dverviganden

Uppsala Vatten och Avfall AB har framfor att Zinksulfatheptahydrat som anvinds
i den sokta dndringen av verksamheten #r ett riskminskningsdmne vilket gor att det
finns skél att kréva att en handlingsplan tas fram for att fasa ut &mnet fran avliopps-
vattnet.

Bolaget har anfort i sitt bemdtande att ett sadant arbete bor 1dmnas utanfor till-
stdndsérendet och istéllet avhandlas mellan bolaget och Uppsala Vatten och
Avfall AB, d& ocksa andra riskminskningsdmnen kan hanteras.

Miljoprévningsdelegationen uppfattar att bolaget i sitt bemé6tande har framfort att
test av processavloppsvattnet kommer att genomforas fran det egna reningsverket
nér tillverkningen av protein startar, och att detta ska goras med avseende pa pé-
verkan pa Kungsédngsverkets och dess funktion med tanke pa nedbrytbarhet,
toxicitet och bioackumulerbarhet samt att delstrémmar som riskerar att mer &n i
obetydlig grad stora processen kommer att fé6rbehandlas. Vidare har bolaget anfort
att en plan for verifiering, efter tekniska forsok/validering av tillverkningsprocessen
inklusive extra provuttag samt analyser, kommer att vara klar fére sommaren 2018
samt kommer att presenteras for tillsynsmyndigheten och Uppsala Vatten och
Avfall AB. Miljoprévningsdelegationen anser att detta innebér att det finns atag-
anden frén bolaget som beaktar &ven fragan om riskminskningsdmnen och att det
dérfor finns rimliga férutséttningar for att en handlingsplan kan utarbetas. Det finns
mot denna bakgrund inte skél att meddela négot nytt villkor i denna del.

Miljoprovningsdelegationen finner vidare att verkstéllighet kan meddelas eftersom
motstédende intressen inte finns for den sokta verksamheten.

Bolagets anmélan om forséksodling enligt 22 § forordningen 1998:899 om miljo-
farlig verksamhet och hélsoskydd som inkom den 20 oktober 2017 foranleder inte
nagon sérskild atgérd mot bakgrund av att Miljoprévningsdelegationen har meddelat
detta tillstdnd. Den anmaélda atgérden ryms séledes inom ramen f6r vad som omfattas
av tillstandet.
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Sammanfattande bedomning

Den sokta verksamheten har visserligen paverkan pa miljon i olika avseenden, t ex
genom utsldpp av spillvatten. Miljéprévningsdelegationen bedémer dock att rimliga
forsiktighetsmatt och atgarder kommer att vidtas for att minska miljopaverkan och
for att uppfylla miljobalkens mal samt de nationella och regionala miljomalen.

Miljoprovningsdelegationen finner att det, med beaktande av meddelade villkor inte
foreligger hinder mot att bevilja bolaget den sokta dndringen av tillstdnd. Milj6-
provningsdelegationen finner att ansdkan dérfor ska bifallas.

Information
Detta tillstand befriar inte bolaget fran skyldigheten att iaktta vad som géller enligt
andra bestimmelser f6r den anldggning eller verksamhet som tillstdndet avser.

Hur man 6verklagar
Detta beslut kan 6verklagas hos Nacka tingsratt, mark- och miljoédomstolen, se
bilaga 1. Skrivelsen ska ha kommit in till Lansstyrelsen senast den 17 april 2018.

Detta beslut har fattats av Miljoprovningsdelegationen inom Lénsstyrelsen 1
Uppsala ldn. I beslutet har ldnsassessor Gunilla Stener, ordférande, och miljo-
skyddshandlidggare Torbjorn Johansson, miljésakkunnig, deltagit. Arendet har
beretts av miljoskyddshandlidggare Bernt Forsberg.

A 7}/
GunillaStener * / Lorbjorn Johansson

Bernt Forsberg

Bilagor:
1. Hur man 6verklagar till Nacka tingsrétt, mark- och miljodomstolen.

2. Kungoérelsedelgivning
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Siandlista:

Naturvardsverket, registrator@naturvardsverket.se

Havs- och vattenmyndigheten - havochvatten@havochvatten.se
Myndigheten f6r samhéllsskydd och beredskap - registrator@msb.se
Uppsala kommun, Miljé- och hélsoskyddsndmnden, 751 86 Uppsala
Uppsala Vatten och Avfall AB, Box 1444, 751 44 Uppsala

Akten
Miljoskyddsenheten (TJ och GD)
Rittsenheten (GS)
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Bilaga 1

Hur man 6verklagar hos Nacka tingsritt, Mark- och miljodomstolen

Ni kan 6verklaga detta beslut hos Nacka tingsrétt, Mark- och miljédomstolen.
Overklagandet ska vara skriftligt och undertecknat av Er. Tala om vilket beslut
Ni 6verklagar, t ex genom att ange drendets diarienummer. I §verklagandet ska
Ni redogora for varfor Ni menar att Lansstyrelsens beslut ar felaktigt och hur Ni
anser att det ska &ndras.

Brevet ska limnas/skickas till Linsstyrelsen och inte till Nacka tingsritt,
Mark- och miljédomstolen.

Lansstyrelsens adress och telefonnummer &r:

Lansstyrelsen i Uppsala 14n Telefonnummer
751 86 UPPSALA Tel 010-22 33 000

Overklagandet ska ha kommit in till Ldnsstyrelsen inom tre veckor fran den
dag Ni fick del av beslutet, annars kan Ert 6verklagande inte tas upp.

For part som foretrdder det allménna ska dock 6verklagandet ha kommit in
inom tre veckor fran den dag da beslutet meddelades.
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Bilaga 2

KUNGORELSEDELGIVNING

Miljoprovningsdelegationen inom Lansstyrelsen i Uppsala 14n har den 13 mars
2018 (dnr 551-2722-17) beslutat om en tidsbegrinsad dndring i tillstdndet for
den verksamhet som GE Healthcare Bio-Sciences AB bedriver pa fastigheterna
Boldnderna 12:4 m.fl. i Uppsala kommun. Tillstandet ger méjlighet till en
proteintillverkning 1 industriell skala upp till en maximal odlingsvolym av

350 kubikmeter per ér fram till och med ar 2022. Utslépp av processavlopps-
vatten kommer att ske till spillvatten via internt reningsverk. Tillstdndet far tas
1 ansprék dven om beslutet inte har vunnit laga kraft.

Beslutet halls tillgidngligt pa Lénsstyrelsens diariestation, Baverns Grind 17 i
Uppsala.

Beslutet far 6verklagas inom tre veckor rdknat fran den 27 mars 2018, da
delgivning anses ha skett.

LANSSTYRELSEN I UPPSALA LAN
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