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Till milj6- och hédlsoskyddsndmndens
sammantriade den 3 mars 2021

Yttrande angaende 6kad anvandning av etylendiklorid (EDK) enligt
Reach-tillstand

Forfrdgan fran Cytiva Sweden AB.

Forslag till beslut:

Mil;j6- och hilsoskyddsndmnden foreslds besluta

att overlamna yttrande daterat den 3 mars 2021 till Cytiva Sweden AB.

Sammanfattning

Cytiva Sweden AB (Bolaget) fick 2017 tillstdnd for anvindning av etylendiklorid (EDK)
enligt Reach-forordningen " 2. 2018 kontaktade Bolaget EU-kommissionen kring en 6kad
anvindning av EDK fran 100 ton/ar till 150 ton/ar for perioden 2018-2022. EU-
kommissionen svarade 2019 att si ldnge den 6kade hanterade méngden inte medfor en 6kad
exponering och risknivd s bedoms anvdndningen av EDK fortfarande uppfylla villkoren i
Reach-tillstdndet och bolaget behover inte ans6ka om en tillstdndsédndring hos EU-
kommissionen.

Bolaget vill under 2021-2022 6ka anviandningen av EDK till f6ljd av den dkade
produktefterfragan pa grund av coronapandemin upp till en méngd av 225 ton per ar.

! Europaparlamentets och rédets férordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om registrering,
utvirdering, godkidnnande och begrinsning av kemikalier (Reach), inrdttande av en europeisk
kemikaliemyndighet, &ndring av direktiv 1999/45/EG och upphévande av radets forordning (EEG) nr 793/93
och kommissionens forordning (EG) nr 1488/94 samt radets direktiv 76/769/EEG och kommissionens direktiv
91/155/EEG,93/67/EEG, 93/105/EG och 2000/21/EG https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2006/1907/0j/swe
2.C(2017) 8333 final COMMISSION IMPLEMENTING DECISION of 15.12.2017 granting an authorisation for
a use of 1,2-dichloroethane (EDC) under Regulation (EC) No 1907/2006 of the European Parliament and of the
Council (GE Healthcare Bio-Sciences AB) https://ec.curopa.eu/docsroom/documents/27904
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Dartill presenterade Bolaget i januari 2021 underlag som visar att med hjélp av extra
reningsutrustning, kommer inte emissioner (framst till luft) och risknivéer till f6ljd av 6kad
EDK anvindning att 6ka jaimfort med tillstdndsansdkan.

Eftersom milj6- och hdlsoskyddsndmnden har tillsynsansvar 6ver Cytiva Sweden AB:s
verksamhet, och eftersom denna tillsyn omfattar Reach-férordningen vilket foljer av 2 kap. 32
§ p. 2 jamfort med 2 kap. 19 § p. 11 miljé6tillsynsforordningen, behdver ndmnden verifiera
huruvida bolagets beddmning stimmer.

Arendet

Reglering av etylendiklorid (EDK)

Cytiva Sweden AB (Bolaget) tillverkar separationsprodukter som anvénds for att separera och
rena stora biologiska molekyler, bl.a. biologiska ldkemedel. Under senare ar har produktionen
av biologiska ldkemedel i varlden okat och ddrmed efterfridgan pd Bolagets produkter. Ett
exempel dr att huvudparten av alla vaccin, som tillverkas mot Covid-19, renas med Bolagets
separationsprodukter. Vid tillverkningen av separationsprodukterna anvinds bl.a. ett klorerat
16sningsmedel, etylendiklorid (EDK), som efter anvéindning renas och atervinns inom
anldggningen for ateranviandning.

Pé grund av EDK:s toxiska egenskaper (bl.a. cancerframkallande) dr det forbjudet att anvénda
utan tillstand inom EU frédn 22 november 2017 (upptaget i bilaga XIV till Reach-
forordningen, EU:s kemikalielagstiftning). Bolaget sokte om tillstdnd fran EU-kommissionen
(hérefter kallad "Kommissionen™) och fick den 15 december 2017 godként att anvéinda 100
ton EDK per &r under vissa villkor fram till 22 november 2029. Mot bakgrund av den 6kade
efterfrdgan av Bolagets produkter kontaktade de Kemikalieinspektionen 2018 med en
forfragan hur de skulle ga tillvaga for att {4 en tillfdllig 6kning av anvindningen av EDK
godkind. Bolaget arbetar for att kunna byta ut EDK mot ett icke-klorerat 16sningsmedel och
hoppas kunna gora det innan slutdatum, varfor den 6kade anvéndingen av EDK skulle gélla
for 2021-2022.

Kemikalieinspektionen utredde fragan. Echa (den europeiska kemikaliemyndigheten) och
Kommissionen menade att det &r de nationella tillsynsmyndigheterna som ansvarar for att
kontrollera att Bolagets EDK-hantering ar 1 enlighet med villkoren 1 tillstdindet. Vidare angav
de att ingen ny provning av de 6kade mingderna EDK behdver goras av Echa/Kommissionen
om den utdkade anvéndningen inte 6kar exponeringen jaimfort med vad som angivits 1 den
ursprungliga riskbeddmningen 1i tillstindsansokan. I detta fall handlar det om exponering for
personal i fabriken dar EDK hanteras och for de manniskor som vistas 1 omgivningarna runt
fabriken. Tillsynen av personalens exponering hanteras dérvid inom arbetsmiljélagstiftningen
av Arbetsmiljoverket medan omgivningens exponering hanteras inom miljolagstiftningen av
miljo- och hélsoskyddsndmnden. Det vill sdga att nimnden ska verifiera att forédndringarna av
exponering/emissioner och risknivaer, som resulterar fran den 6kade EDK-anviandningen, inte
blir hégre in nivierna som rapporterades i ansokan om Reach-tillstdndet®. For det fall

3 Detta beslutades vid ett mdte inom Echa: Thirty Second Meeting of the Forum for Exchange of Information on
Enforcement, Forum-32, 19-21 March 2019, Helsinki, Finland. Minutes of the Meeting from 15 March 2019
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Okningen skulle innebéra att EDK-anvindningen dverstiger nimnda nivder som rapporterats i
ansOkan, och Bolaget 4ndé vill infora en sadan fordndring, ska Bolaget kontakta EU-
myndigheterna for att genomfora en omprévning av Reach-tillstandet.

I december 2020 informerade Bolaget Kemikalieinspektionen att de behover 6ka
anvindningen av EDK till 225 ton/ar under 2021 och 2022 pa grund av den oviantat 6kade
efterfrigan i och med Covid-19. De foreslog ett méte med de berdrda parterna.
Milj6forvaltningen har hallit samrdd med Kemikalieinspektionen och Cytiva Sweden AB och
dven latit Bolaget inhdmta Arbetsmiljoverkets syn pa saken. Arbetsmiljoverket hénvisar till
Foreskriften om systematiskt arbetsmiljoarbete AFS 2001:1, dér arbetsgivarens ansvar att
undersdka och riskbeddma kemiska produkter framgar, det vill séga att det &r Bolaget som
ansvarar for att exponeringen 1 arbetsmiljon inte overskrider nivaer som ger negativa effekter.

Bolaget har ocksa inhdmtat ett yttrande fran Lénsstyrelsen om att det 6kade tonnaget inte
paverkar kraven enligt Sevesolagstiftningen. Det beror pé att mangden lagrade 16sningsmedel
pa fabriksomradet vid en tidpunkt kommer att vara desamma som innan 6kningen.

Reach-forordningen ingédr som en del i1 det regelverk som svenska myndigheter har att beakta
inom ramen for den tillsyn som utdvas enligt svensk lagstiftning. Milj6- och hélsoskydds-
ndamnden har tillsynsansvar 6ver Bolaget, och att denna tillsyn omfattar Reach-férordningen
foljer av 2 kap. 32 § p. 2 jaimford med 2 kap. 19 § p. 11 miljotillsynsforordningen. Den ovan
beskrivna verifieringen ingar som en del i1 det tillsynsansvaret.

Exponeringsbedomning

Vad giller arbetsmiljon hanteras EDK i ett slutet batch-system under kontrollerade
forhallanden och riskminimerande atgéarder gors. Regelbundna luftméitningar under 2020 har
visat att halterna ligger inom 0,5-2 % av det hygieniska grinsvérdet for korttidsexponering.

Vad giller exponering till omgivningen visade Bolaget vid métet 19 januari 2021 att man
raknar med ett utsldpp av 1390 kg EDK/ar under 5-arsperioden 2010-2014 och 1147 kg
EDK/ar under 5-arsperioden 2019-2023 (med en 6kning av anvdndningen till 225 ton EDK).
Minskningen beror pa att man har paborjat sitt atgardsprogram for att minska utsldppen av
organiska l6sningsmedel till luft, som &r en forutsittning for att efterleva villkoren bade for
Reach-tillstdndet och det nya miljotillstandet. Kolfilterrening installerades vid en av
tillverkningsenheterna 2019 och en kryoanldggning for att minska utslippen av EDK fran
tankfarmen kommer igang under véren 2021. Ytterligare atgdrder kommer att implementeras.
Bolaget uppger att dtgirderna kommer att reducera EDK-utsldppen med 90 %. I Reach-
villkoren ingér dven 6kad mitfrekvens och 6kade antal métpunkter for utomhusmaitningar.

I Bolagets ans6kan om tillstindspréovning infor nya miljotillstandet har spridnings- och
exponeringsberikningar for EDK i omgivningen gjorts.* De mest kiinsliga verksamheterna i
omgivningen ar forskolan och gymnasieskolan pad Bolandsgatan norr om Bolagets anldggning
1 Boldnderna. Det finns inga nationella omgivningshygieniska riktviarden for EDK utan de har

4 Bilaga G4 till miljokonsekvensbeskrivningen: Miljokonsekvenser — Utslipp till luft. 2019-01-10.
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berdknats pa vedertaget satt fran arbetsmiljons hygieniska gransvirden (som géller for
arbetsmiljo). Den hogsta berdknade arsmedelhalten av EDK vid forskolan vid ansokt
verksamhet (168 ton EDK/ar) #r 0,7 pg/m? och kan riiknas om till 13 pg/m® som
dygnsmedelhalt. Rekommenderat riktvirde av WHO &r 700 pg/m® som dygnsmedelhalt. De
berdknade halterna vid forskolan dr sdledes langt under WHO:s omgivningsriktvérde.
Detsamma giller for gymnasieskolan, de ndrmaste bostidder norr om anldggningen och
omgivningen direkt dster om anldggningen. Milj6forvaltningen bedomer att en 6kning av
anviand méngd EDK till 225 ton per ar inte kommer att ge en 6kning av exponeringen dver
WHO:s riktvirde.

Ekonomiska konsekvenser

Pé grund av Covid-19-pandemin har efterfrdgan pd kromatografimaterial och mikrobérare
som anvinds for rening av biomolekyler och cellkulturer vid produktionen av biologiska
lakemedel och vacciner 6kat enormt. Det har lett till en oforvéntat stor 6kning av efterfragan
pa Bolagets produkter vilka dr avgdrande for den pagaende bekdmpningen av Covid-19.

Anna Nilsson
miljodirektor

Bilagor
Bilaga 1: Yttrande angéende 6kad anvédndning av etylendiklorid (EDK) enligt Reach-tillstdnd
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Bolaget Sweden AB
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Bjorkgatan 30
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Yttrande angaende 6kad anvandning av etylendiklorid (EDK) enligt
Reach-tillstand

Milj6- och hilsoskyddsndmnden har foljande synpunkter pa Cytiva Sweden AB:s planerade
utokning av anviandningen av etylendiklorid (EDK).

Néamnden bedomer att fordndringarna av exponering/emissioner och risknivder, som resulterar
frdn den 6kade EDK-anvéndningen, inte blir hogre én de risknivaerna for EDK-exponering
som rapporterades 1 ansokan om Reach-tillstaindet. Darmed bekréftas Cytiva Sweden AB:s
beddmning att 6kad anvéndning av EDK 1 produktionen inte paverkar villkoren i Echas
tillstand enligt Reach.

Néamnden understryker ocksé att det dr viktigt att Cytiva Sweden AB:s genomfor utdkade

matningar av EDK i1 omgivningen for att f6lja upp att spridnings- och exponerings-
berdkningarna stimmer. Resultaten ska rapporteras till tillsynsmyndigheten.

For milj6- och hilsoskyddsndmnden

Klara Ellstrom Samuel Lundstrom
ordforande nimndsekreterare
Kopia

Kemikalieinspektionen
Lénsstyrelsen i Uppsala ldn
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