YSuppsala .
KOMMUN MILJOFORVALTNINGEN

Handldaggare Datum Diarienummer
Karolina Johansson 2020-04-23 2018-000667-MI
018-727 43 01

Till milj6- och hédlsoskyddsndmndens
sammantridde den 5 maj 2020

Ansokan om tillstand enligt miljobalken till befintlig och utokad
verksamhet vid Q-Med AB:s anlaggning i Libroback, Uppsala.

Lansstyrelsens diarienummer 551-5184-2019, Remisstid: 8 maj 2020

Forslag till beslut:

Mil;j6- och hilsoskyddsndmnden foreslds besluta

att overlamna yttrande daterat den 5 maj 2020 till Lansstyrelsen Uppsala lén.

Sammanfattning

Q-Med AB (Bolaget) har ansokt om tillstand enligt 9 kap. miljobalken hos Linsstyrelsen i
Uppsala lén for verksamheten i Librobédck, Uppsala. Ansokan géller befintlig och utokad
verksamhet avseende tillverkning av medicintekniska gelprodukter och ldkemedelsprodukter.
Sokt verksamhet ligger 1 linje med den nuvarande maximala kapaciteten for anldggningen for
medicintekniska gelprodukter. I dagsldget finns ingen kommersiell 1dkemedelsproduktion i
anldggningen i Uppsala, men tillverkning av ravara till 1dkemedelsproduktion pagéar i
pilotanldggning sedan flera ar. Sjilva likemedelsprodukten har tidigare tillverkats i annan
anldggning. Produktionsokningen kommer medfora okad ravaru-, vatten- och
energianviandning, visst 0kat utslépp till luft och nagot 6kade utslapp till vatten.

Arendet

Provningsprocessen

Q-med AB (Bolaget) ansdker om tillstand enligt miljobalken till befintlig och utékad
verksamhet vid Bolagets anldggning i Librobéck, Uppsala, avseende en arlig produktion av
maximalt 22 ton hyaluronsyra (HA)-baserade medicintekniska gelprodukter per ér, 50 ton torr
HA-produkt per ar samt 2,5 ton ldkemedelsprodukter per &r. Ansdkan gors till Lansstyrelsen 1
Uppsala lén.

Bolaget lamnade tidigare in en ansdkan med samma yrkanden daterad den 14 december 2018
och forvaltningen yttrade sig i en kompletteringsomgang i februari 2019. I beslut frén
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lansstyrelsen daterat den 2 maj 2019 avvisades dock ansdkan dd bolaget inte 1 tillrdcklig
omfattning hade samratt med berord allménhet.

Nu aktuell ansdkan kom in till lansstyrelsen 1 juli 2019. Efter det har det varit en
kompletteringsomgang da forvaltningen har yttrat sig pa delegation angdende
ansOkningshandlingarna. Denna gang far milj6- och hilsoskyddsndmnden tillfélle att Iimna in
ett yttrande 6ver ansdkan med kompletteringar.

Beskrivning av verksamheten

Tillverkning av HA-baserade, medicintekniska produkter

Bolaget tillverkar medicintekniska produkter i sin anldggning i Librobick. De produkter som
tillverkas &r 1 form av vattenbaserad gel av icke-animalisk stabiliserad hyaluronsyra (HA),
fylld i sprutor. Samma produktionslinjer som idag kommer att anvéndas vid 6kad produktion.

Tvé typer av gelprodukter tillverkas, dels sé kallade NASHA-produkter och dels OBT-
produkter. Skillnaden mellan produkterna ar att vid tillverkning av OBT-produkten
tillkommer ett dialyssteg. Vid tillverkningen av bidgge produkterna 16ses HA i pulverform upp
1 vatten, en tvarbindning av molekylerna i I6sningen sker genom reaktion med
synteskemikalien 1,4-butandioldiglycidyleter (BDDE) varvid en gel bildas. Gelen pressas
genom ett finmaskigt filter och den smaértstillande lakemedelssubstansen lidokain tillsétts (i de
flesta produkterna). Sprutorna fylls, steriliseras, monteras och packas. Vid tillverkning av
OBT-produkter genomgar gelen en dialys efter filtreringen for att avldgsna oonskade
kemikalier (BDDE).

Tillverkning av torra produkter

Torra produkter tillverkas genom féllning av HA-baserade medicintekniska produkter i etanol.
Etanolen samlas upp och tas omhand som farligt avfall. Torra produkter anvinds som ravara i
tillverkningen av hudvardsprodukter vid andra anldggningar.

Tillverkning av ravara for likemedelsprodukter

Vidare bedriver bolaget idag tillverkning i pilotskala av en toxisk révara for likemedels-
produkter genom odling av och upparbetning av naturligt férekommande stam av bakterien
Clostridium Botulinum. Formulering, fyllning och férpackning sker idag i andra
anldggningar. En ny linje for tillverkning av de ldkemedelsprodukter som man idag tillverkar
ravaran till har nyligen installerats, kommersiell tillverkning kan tidigast komma att ske
nagon gang under ar 2021. De processteg som da tillkommer &dr formulering, fyllning och
forpackning. Hela den nuvarande pilotanldggningen kommer att anvindas vid den framtida
kommersiella tillverkningen.

Utvecklingsverksamhet m.m.
Bolaget har dven laboratorier for utveckling av nya produkter och nya kemiska och
mikrobiologiska analysmetoder. Man har dven kvalitetslaboratorier.
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Ravaror, kemikalier och media

I tillverkningsprocesserna och forsknings- och utvecklingsverksamheten anvénds rdvaror och
kemikalier i form av hyaluronsyra, synteskemikalie (BDDE) och lidokain, etanol, andra
organiska l6sningsmedel, oorganiska syror och baser, natriumklorid och 6vriga oorganiska
salter. Etanol anvéinds framst for rengoring.

Verksamhetskod enligt miljoprovningsforordningen (2013:251)

24.04-1 Tillstandsplikt B gdller for anldggning for att genom kemisk eller biologisk reaktion i
industriell skala tillverka hogst 20 000 ton syreinnehdllande organiska foreningar per
kalenderar.

24.08-1 Tillstandsplikt B gdller for anldggning for att genom kemisk eller biologisk reaktion i
industriell skala tillverka hégst 20 000 ton kvdiveinnehdllande organiska foreningar per
kalenderar.

24.39-1 Tillstandsplikt B gdller for anldggning for att genom kemisk eller biologisk reaktion i
industriell skala tillverka hogst 1000 ton likemedel, dven mellanprodukter, per kalenderar.

39.50 Anmdlningsplikt C gdller for anldggning ddr det per klenderar forbrukas mer dn totalt
5 ton organiska losningsmedel.

Den sokta verksamheten utgér en industriutslappsverksamhet enligt industriutslapps-
forordningen (2013:250). Bolaget lyder dirmed under EU:s regler om bésta tillgdngliga
teknik (BAT) och méiste folja BAT-slutsatsen for rening och hantering av avloppsvatten och
avgaser inom den kemiska sektorn. Reglerna 1 industriutslappsférordningen ska foljas
parallellt med tillstandsvillkor.

Révaror, vatten, energi och transporter
Mingden réavaror och kemikalier kommer att 6kas vid ansokt produktion.

Vattenforbrukningen dkas fran 73 000 m? till 150 000 m? utan besparingsatgirder (varav
kylvatten 6kar fran 21 000 m3till 50 000 m?).

Energibehovet i form av el dkar fran 13 605 MWh till 30 000 MWh per ér utan
besparingsatgérder. Fjarrvarmebehovet kommer dock inte att 6ka da sokt verksamhet sker
inom nuvarande lokaler.

Bolagets transporter kommer att fordubblas vid maximal produktion, frén 15 till 30 tunga
transporter per dag. Bolagets transporter utgor 1 dagsliaget 1,4 % av antalet tunga transporter
pa Borjegatan samt 2,7 % av antalet tunga transporter pa Fyrisvallsgatan. Bolagets 6kning av
transporter kommer inte leda till att ndgon miljokvalitetsnorm verskrids.

Utslipp till luft

Ar 2018 slipptes ca 4 ton flyktiga organiska dmnen (VOC, volatile organic compounds) ut,
vid maximal produktion berdknas ca 12 VOC ton slédppas ut. Utsldppen av VOC sker fran
produktionslokaler och laboratorier. Framst dr det etanol som anvinds for ytrengoring.
Utsldppen sker via ventilationen och i1 l1dga koncentrationer. Hogsta forvéntade koncentration i
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omgivningen har beriknats till ca 15 ug/m? att jimfora med det omgivningshygieniska
gransvirdet 3000 pg/ m?.

Fran ldkemedelstillverkningen kommer maximalt 20 gram viteperoxidrester fran rengdring av
utrustning att sldppas ut till luft, detta efter att viteperoxiden har passerat en katalytisk
reningsutrustning som reducerar viteperoxiden till vatten och syrgas. Inga 6vriga dmnen
kommer att sldappas ut fran ldkemedelsproduktionen.

Utslapp till vatten
Processavloppsvatten uppkommer dels vid rengéring av produktionskérl efter bade NASHA-
och OBT-produkter och dels vid dialyssteget vid tillverkningen av OBT-produkter.

De d&mnen som foljer med vattnet ut dr hyaluronsyra (HA), synteskemikalien BDDE och det
smartstillande ldkemedlet lidokain vid rengoring av produktionskirl och BDDE vid dialys.
Vid rengdring gar 0,8 g BDDE, 8,2 kg HA och 1,1 kg lidokain ut med diskvattnet vid
maximal produktion jamfort med 0,5 g BDDE, 5,3 kg HA och 0,7 kg lidokain produktionsér
2019. Vid dialys kommer det att g& 15,2 kg BDDE till avloppet vid maximal produktion
jamfort med 3,6 kg BDDE vid dagens produktion (2019).

Processavloppsvattnet tillfors kommunens spillvattennét. Dagvatten tillfors Fyrisan.
Bolaget anvénder dven stora mangder kylvatten (rent vatten) som till storsta delen tillfors
spillvattennitet, en mindre del tillfors dagvattennétet.

For att bedoma vilken paverkan ett utsldpp av en kemikalie har anvinds sa kallade
PEC/PNEC! beriikningar. PEC/PNEC ir en jimforelse mellan den redan forekommande
halten av kemikalien i recipienten (totala halten inklusive Bolagets utsldpp) och den halt som
inte ger nagon negativ effekt pd vattenorganismer.

PEC/PNEC- berédkningar har utforts for lidokain, BDDE samt pa nagra substanser i
rengoringskemikalier som anses vara relevanta. En av substanserna,
polyhexametylenbiguanid hydroklorid, som finns i en rengéringskemikalie, visade sig ha hogt
PEC/PNEC-virde och kommer att bytas ut. Ovriga har en kvot l4ngt under 1 och anses inte ha
sa hog paverkan pa recipienten.

Fran likemedelstillverkningen kommer inga utslépp till vatten att ske.

Buller

Bolagets utredningar visar att det kommer att vara mojligt att uppfylla Naturvardsverkets
riktlinjer for externt industribuller vid sokt verksamhet vid bostéder i nérheten av Bolagets
anldggningar.

! PEC=predicted environmental concentration, den halt som finns i Fyrisén i det hér fallet. Bygger pa
data om hur mycket Bolaget sldpper ut; PNEC=predicted no effect concentration, den halt som inte ger
nagon negativ effekt pa vattenorganismer i det hér fallet, hamtas fran litteraturdata
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Avfall
En mindre del av bolagets avfall utgors av farligt avfall. Resterande avfall gar till antingen
material- eller energidtervinning. Byggavtfall samt mindre méngder laboratorieglas gar till
deponi.

Bolagets yrkanden
Bolagets forslag till villkor finns i Bilaga 3.

Bolagets dtaganden

Enligt ”Svar pa Miljodelegationens foreldggande om komplettering” frdn Bolaget, daterad 2
mars 2020, har Bolaget atagit sig att utfora en provotidsutredning géllande kartldggning av
delstrommar av varmt vatten, utredning av atervinning av energi i varma delstrommar och
utredning om minskad vattenforbrukning. Bolaget foreslar att provotidsutredningen ska
redovisas senast 2021-06-30.

Forvaltningens forslag till yttrande
Forvaltningen har tagit fram ett forslag till yttrande med synpunkter pa de omréden i ansékan
som beskrivits ovan.

Anna Nilsson
miljodirektor

Bilagor

Bilaga 1: Yttrande till Lansstyrelsen Miljopréovningsdelegationen
Bilaga 2: Bolagets ans6kan om tillstdnd

Bilaga 3: Bolagets forslag till villkor

Bilaga 4: Oversiktskarta
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Kommentarer och yrkanden

Milj6- och hilsoskyddsndamnden tillstyrker Q-Med AB:s (Bolaget) ans6kan om tillsténd till
befintlig och utdkad verksamhet avseende en arlig tillverkning av maximalt 22 ton
hyaluronsyra (HA)-baserade medicintekniska gelprodukter, 50 ton torr HA-produkt samt 2,5
ton likemedelsprodukter med nedanstdende synpunkter och yrkanden.

Milj6- och hilsoskyddsndamnden finner att denna dom ska ersétta géllande beslut om anmélan
angdende Bolagets verksamhet i Librobéack.

Energi,vatten och transporter

Bolaget méste ta hansyn till kommunens effektbrist i sin energiplan och hénvisa till
kommunens miljo- och klimatprogram.

Milj6- och hilsoskyddsndamnden anser att det dr bra om Bolaget utfor den foreslagna
provotidsutredningen gillande kartlaggning av varma delstrommar av vatten, utredning om
atervinning av energi i varma delstrémmar och utredning om minskad vattenférbrukning.
Efter provotidsutredningen kan dérefter relevanta villkor stéllas med avseende pa dessa
fragor.

Det vore dven onskvért om verksamheten ser 6ver mojligheten att 1dta mer av det rena
kylvattnet sldppas till dagvattnet istéillet for som nu till spillvattennitet.

Eftersom bolagets andel av transporterna dr marginell i omradet och ingen miljokvalitetsnorm
kommer att 6verskridas sé ser inte nimnden att det dr nddvéandigt med ndgot sérskilt villkor
rorande transporter.
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Utslapp till luft

Milj6- och hilsoskyddsnamnden noterar att utsldppen till luft av flyktiga organiska
kolféreningar (VOC) kommer att 6ka 1 och med utékad verksamhet. Verksamheten har dock
visat att koncentrationerna &r 1aga och svara att rena och att de omgivningshygieniska
gransvdardena innehélls med god marginal varfor ingen rening behdver krdvas. Da 1 stort sett
allt utslédpp av VOC kommer av etanol frén ytrengoring skulle det vara intressant om Bolaget
sag Over alternativa sétt for ytrengdring som kunde minska utsldppen.

Utslapp till vatten

Endast ett av de undersdkta &mnena i avloppsvattnet visade pd nivaer som kan ge negativa
konsekvenser, dvs. dir kvoten PEC/PNEC 6verstiger 1. Detta &mne har Bolaget tagit pa sig
att sluta anvinda. Milj6- och hélsoskyddsndmnden ser utdver detta inte att nagra sérskilda
villkor for utslapp till vattnet behovs

Lakemedelsproduktionen

Verksamheten tillverkar redan idag ravaran for lakemedelsprodukten pé platsen och
produktionen av denna kommer inte att 6ka dd man dven startar ldkemedelstillverkning.
Milj6- och hilsoskyddsndmnden anser att Bolaget har visat att ldkemedelsproduktionen kan
ske pé ett sikert sétt utan utsldpp och att riskerna for omgivningen ir liten.

Milj6- och hilsoskyddsndmnden menar dock att det &r viktigt att &ven
lakemedelsproduktionen finns med i det kontrollprogram som bolaget har dtagit sig att
uppritta.

For milj6- och hilsoskyddsndmnden

Klara Ellstrom Samuel Lundstrom
ordforande namndsekreterare
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Ti1l Ldnsstyrelsen Uppsala 1dn, Miljdprévningsdelegationen

Sokande: 0-Med Aktiebolag

Ombud: AdvoKkat Mats Bjork
Alrutz” Advokatbyrd AB
Box 7493, 103 92 Stockholm
Tel. 08-679 73 65
mats.bjork@alrutz.se

Saken: Tillsténd till fortsatt och utdkad verksamhet vid
bolagets anlédggning i Uppsala kommun.

Q-Med Aktiebolag, nedan kallat Q-Med, begdr hdrmed tillstand enligt
9 kap. milj6balken ti11 fortsatt och uttkad verksamhet vid bolagets
anldggning i Uppsala kommun, i huvudsaklig Sverensstimmelse med vad
som anges nedan och i bilagda, av AF Infrastructure AB upprittade
tekniska beskrivning (Bilaga A).

1. Orientering
y Allmén orientering
Q-Med tillverkar wmedicintekniska produkter- i en anldggning vid

Librobdck i Uppsala. De produkter som tillverkas dr medicintekniska
produkter i form av vattenbaserad gel av icke-animalisk stabiliserad

441811

Alrutz” Advokatbyrd AB Box 7493 103 92 Stockholm Tel. 08-679 73 65 Fax 08-611 2574
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hyaluronsyra (HA), fylld i sprutor. I mindre omfattning tillverkas
dven torra produkter som anvdnds som rdvara i tillverkningen av
hudvérdsprodukter vid andra anldggningar. Vidare bedriver bolaget
ett omfattande utvecklingsarbete, bland annat tillverkning i
pilotskala av en rdvara for ldkemedelsprodukter. Ndmnda tillverk-
ning sker enbart for kliniska studier och omfattar endast odling
och upparbetning av bakterier, medan &terstdende steg i tillverk-
ningsprocessen — formulering, fyllning och foérpackning - sker i
andra anldggningar.

Q-Meds verksamhet &r- lokaliserad till ett industriomrdde ca 3 km
nordvist om Uppsala centrum. Omrddet avgrdnsas i norr av Fyrisan
och omges i Gvrigt av smaindustri och bostdder. Avstandet till
nirmaste bostad (rdknat fran bolagets produktionsanldggningar) &r
ca 200 meter.

Fér en nidrmare geografisk orientering hdnvisas till Figur 2-1 1 den
tekniska beskrivningen. Vidare finns en plan Sver anldggnings-
omrddet i Figur 2-2 1 samma handling.

1.2 Tidigare avgoranden

Verksamheten vid Q-Meds anldggning &r anmdld enligt 1 kap. 10 §
miljoprovningsforordningen genom skrivelser till tillsynsmyndig-
heten (Milj6- och hdlsoskyddsndmnden i Uppsdla kommun) 1999, 2001,
2002, 2004, 2010, 2011 och 2014. Miljé- och hdlsoskyddsndmndens
beslut med anledning av dessa skrivelser bifogas (Bilaga B).

1.3 Denna ansodkan

Q-Med har for avsikt att dvergd ti11 kommersiell tillverkning av de
likemedelsprodukter for vilka bolaget hittills tillverkat en ravara
i pilotskala. Denna fordndring krdver tillstand, och tillstand krdvs
inte bara ti1l fordndringen utan dven till den befintiiga verksan-
heten. Det &r mot den bakgrunden som forevarande ansdkan upprédttats.




ALRUTZ’ ADVOKATBYRA AB 3
STOCKHOLM

I ansdkan till miljdprévningsdelegationen den 14 december 2018
begirde Q-Med tillstdnd till fortsatt och dndrad verksamhet mot-
svarande den verksamhet som nu aktuell ans6kan avser {dnr.
551-8841-2018). I beslut den 2 maj 2019 avvisade miljéprdvnings-
deJegationen denna ansSkan. Skdlet ti11 avvisningen var att bolaget
inte hade samrdtt med berdrd allminhet i tillrdcklig omfattning.

2. Nuvarande och sbkt verksamhet

2.1 Allwédnt

En beskrivning av nuvarande och sdkt verksamhet dterfinns i den
tekniska beskrivningen.

Nuvarande produktion, maximal produktionskapacitet idag samt sdkt
produktion kan sammanfattas enligt fo1jande.

Produktgrupp Nuvarande Nuvarande Ansokt
Produktion maximal Produktion
(2018) kapacitet
HA-baserade, medicintekniska 6,4 22 22
produkter, ton gel/ar
Torra produkter, kg/ér 1-10 50 50
Ldkemedelsprodukter, ton/ar - - 2,5

En sammanfattning av tillverkningsprocesserna ldnnas i de féljande
avsnitten.

2.2 Nuvarande verksamhet
2.2.1 Tillverkningen av HA-baserade, medicintekniska produkter

Tva slags HA-baserade, medicintekniska produkter tillverkas; NASHA-
produkter och OBT-produkter.

Processen for tillverkningen av NASHA-produkter kan sammanfattas
enligt fdéljande.
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HA levereras till anldggningen i pulverform och 16ses upp med
vatten. Direfter sker tvdrbindning av molekylerna i T8sriingen genom
reaktion med 1,4-butandioldiglycidyleter (BBDE). Den gel som dérvid
bildas pressas genom ett finmaskigt filter fér att reducera stor-
leken p& partiklarna i gelen. Slutligen tillsdtts i de flesta av
produkterna en smdrtlindrande l&kemedelssubstans (1idokain),
varefter sprutorna fylls, steriliseras, monteras och férpackas.

Ti1lverkningen av OBT-produkter sker p& samma sdtt, med den skill-
naden att gelen efter partikelreduktionssteget (PSR) genomgdr ett
sdrskilt dialyssteg i syfte att avldgsna obnskade kemikalier.

Ti11lverkningen sker delvis dagtid, k1. 07-17, och delvis i tvaskift,
k1. 06-23, mandag-fredag. Viss produktion sker dagtid under helger.

2.2.2 Tillverkningen av ravara for likemedelsprodukter (i pilot-
skala) och tillverkningen av torra produkter

Pilottillverkningen av révara for ldkemedelsprodukter sker genom
odling av och upparbetning av naturligt forekommande bakterier

(Clostridium Botulinum). Maximal hanterad volym dr ca 5 Titer i
odlingssteget.

2.2.3 Tillverkningen av torra produkter

T{1lverkning av torra produkter sker genom fdllning av HA-baserade,
medicintekniska produkter i etanol. Tillverkningen sker i kampanjer
vid enstaka tillfdllen.

2.2.4 Utvecklingsverksaomhet m.m.

I laboratorier vid anldggningen sker dels utveckling av nya

produkter och nya kemiska och mikrobiologiska analysmetoder, dels
kontroll av produktionslokaler samt ravaru- och produktkvaliteten.
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2.3 Ansikt verksamhet

Tillverkningen av HA-baserade, medicintekniska produkter samt av
torra produkter kommer att ske pd samma sdtt som tidigare med den
kapacitet som anliggningen har idag och som redovisats i anmdlan
ti11 tillsynsmyndigheten (se ovan under 1.2).

En ny linje har nyligen uppforts for kommersiell tillverkning av de
lakemedelsprodukter fér vilka Q-Med idag tillverkar en. rdvara i
pilotskala. Nuvarande pilotanldggning for odling och upparbetning
av bakterier kommer att anvdndas i denna tillverkning som ddrutdver
kommer att omfatta nya processteg fér formulering, fylining och
forpackhing.

Formuleringen och fyllningen kommer vid sokt produktion att behdva
ske 1 tva- eller treskift.

3. Ravaror, kemikalier och media

Férbrukningen av rdvaror och kemikalier i tillverkningsprocesserna
redovisas i nedanstdende tabell. Vidare redovisas forbrukningen av
kemikalier i forsknings- och utvecklingsverksamheten samt av etanol
som anvdnds fdr réngdéring.

Nuvarande maximal

2018 ' Ansikt verksamhet

Ravara/kemikalie kapacitet
kg/ar

Hyaluronsyra 194 660 660
Synteskemikalier (BDDE) 4 15 15
‘Lidokain 36 165 165
Etanol 5114 25 000 25 000
Ovriga organiska

435 ‘1 500 1 500
1osningsmede]
Oorganiska syror 112 250 250
Oorganiska haser 61 100 100
Natriumklorid till .

2 000 15 000 15 000
produktion
Ovriga oorganiska salter 300 1 000 1 000
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Nuvarande maximal
] 2018 ) Anstkt verksamhet
Ravara/kemikalie kapacitet
kg/ar
Hidlpmedel 100 500 500
Kemisk-tekniska artiklar 800 2 400 2 400
Underhal1s- & verkstads-
200 400 400
produkter
Drivmedel 200 400 400
Laboratoriekemikalier 100 100 100
Golvstadkemikalier 650 1 500 1 500
Summa, niva 10 306 48 990 48 990

Férbrukningen av energi och vatten kan sammanfattas enligt fé1jande.

Maximal Ansokt
Energi 2018 nuvarande dukti
kapacitet produktion
Mih/ar
El 13 605 30 000 30 000
Fjdrrvirme 2 040 2 500 2 500
Drivmedel 30 A0 40
Totalt 15 675 32 540 32 540
Maximal "
Vatten 2018 nuvarande Ansqk?
kapacitet produktion
1 000 m¥/ar
Totalt 73 150 150
Varav kylvatten 21 50 50

I avsnitt 5.3.3 i den tekniska beskrivningen redovisas de energi-
spardtgarder som Q-Med genomfért och planerar att genomfora. Av
avsnittet framgdr dven att bolaget har for avsikt att uppratta
energi~ och vattenhushallningsplaner.
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4. Emissioner
4.1  Utsldpp till vatten

I Q-Meds anldggning uppkommer avloppsvatten i form av vatten fran
rengdring av processkdrl, sanitdrt spillvatten, dagvatten.

Reng8ringsvattnet och det sanitdra spillvattnet ti11fors kommunens
spillvattenndt foér behandling i Uppsala Vatten och Avfall AB:s
avloppsreningsverk vid Kungsdngen (Kungsdngsverket).

Dagvattnet sldpps ut i Fyrisdn. Med dagvattnet foljer grundvatten
som lécker in i dagvattenledningarna,

Q-Med har utfért analyser innehdllet av fororéningar i samtliga
ovan angivna avloppsvatten.

Resultatet av analyserna avseende rengdringsvattnet och det sani-
tira spillvattnet sammanfattas i nedanstdende tabell. T tabellen
redovisas &dven en uppskattning av motsvarande virden vid anmdid
produktion respektive sdkt produktion.

Maximal Ansékt
vVoC 2018 nuvarande .
kapacitet produktion
Kg/ar
BDDE 3 22 22
Lidokain $,5 1 1
Hyaluronsyra 3 8 8

BOD7 i rengdringsvattnet och det sanitdra spillvattnet berdknas
uppgd till ca 3,9 ton/ar vid nuvarande verksamhet samt till
storleksordningen 5-10 ton vid maximal produktionskapacitet idag
och sokt produktion.

Resultatet av analyserna avséende dagvattnet och grundvattnet
(redovisat i avsnitt 6.2.3 respektive 6.2.4) visar pd genomgdende
1dga foéroreningshalter.
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4.2 Utslapp till Tuft

Fran Q-Meds anldggning sker utsldpp ti1l luft av flyktiga organiska
amnen (VOC), framst etanol.

UtsTdppen av VOC kan sammanfattas enligt fdljande.

. “a’”.“‘a‘ Ansakt

voc 2018 nuvarande X
kapacitet produktion

Ka/ar
Aceton 1 5 5
Acetonitril 2 15 15
Etanol 4 000 12 000 12 000
Metanol 18 50 50
Dvrigt 1 5 5
Totalt 4 022 12 000 12 000

UtsT&ppen av VOC sker fran produktionslokaler och laboratorier.
Dessa utrymmen ventileras med ett forhallandevis stort Tuftfldde,
Koncentrationen av VOC i detta Tuftfldde beddms som mycket lag,
vilket innebdr att de specifika kostnaderna for rening kan antas
vara mycket hoga, 1angt dver den nivd som i praxis bedémts vara
rimtig fér rening av VOC.

4.3 Avfall

En redogdrelse for avfalisslag och -mdngder samt hanteringen av
olika avfallsslag aterfinns i avsnitt 8.1 i den tekniska beskriv-
ningen.

4.4 Buller

En kartering av buller frén verksamheten vid Q-Meds anldggning har
utfdrts. Resultatet av denna kartering, redovisat i avsnitt 9 i den
tekniska beskrivningen, visar att de riktvdrden som rekommenderas
av Naturvardsverket i vdgledning om industri- och annat verksam-

hetsbuller (Rapport 6538) innehdlls, savdl vid nuvarande verksamhet
som vid stkt verksamhet.
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5. Milidkonsekvensheskrivning

En miljbkonsekvenshbeskrivning bifogas {Bilaga C).

I miljokonsekvensheskrivningen &terfinns uppgifter om verksamhetens
Jokalisering, utformning och omfattning, inklusive de atgdrder som
planeras for att forebygga, hindra, motverka eller avhjdlpa negativa
konsekvenser av verksamheten ({avsnitt 4.2, 4.3 och 6 samt i
avshitten avseende respektive miljdaspekt).

Vidare redovisas alternativa lésningar (avsnitt 4.5 och 6.4 och
6.5). Vad betrdffar friagan om Jokaliseringsalternativ konstateras
att ett altérnativ som innebdr att en helt ny "anléggning uppfors
foir den verksamhet som anstkan avser framstdr som uppenbart orimligt
enligt 2 kap. 7 § miljobalken med hdnsyn till de mycket stora
kostnader och de betydande miljoeffekter som en sddan omjokalisering
skullée innebdra.

1 miljdkonsekvensbeskrivningen redovisas dven uppgifter om radande
mi1j6fsrhallanden (avsnitt 6.1) och hur dessa forhallandeén skulle
utvecklas om den sdkta verksamheten inte kommer till stéand
(avsnitt 4.4).

Slutligen l&mnas en beskrivning av de miljoeffekter som den sdkta
verksamheten beddms ge upphov till, i sig och till f61jd av yttre
hindelser {(avsnitt 8-16). Den slutsats som kan dras av denna
beskrivning &r att den sékta verksamheten inte ger upphov till
negativa miljoeffekter av ndgon betydelse.

6. Samrad

Samrad har skett med L&nsstyrelsen i Uppsala 1dn, Miljékontoret i
Uppsala kommun och Uppsala Vatten och Avfall AB genom ett mbte den
12 april 2018, med Naturvardsverket, Myndigheten for samhdllsskydd
och beredskap (MSB), Havs- och vattenmyndigheten (Hav), Trafik-
verket, Likemedelsverket och Uppsala Brandférsvar genom brev, med
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enskilda som kan antas bli sdrskilt berérda och berdrda organisa-
tioner genom ett méte den 22 maj 2018 samt med berdrd allmdnhet
genom en annons i Uppsala Nya Tidning och ett mbte den 29 maj 2018.

Berdrd allminhet har ddrefter informerats genom en ny, mer utforlig
annons i Uppsala Nya Tidning och samtidigt uppmanats att inom viss
tid framfora synpunkter. Nagra synpunkter har inte inkommit.

En samrddsredogérelse bifogas (Bilaga D).

7. Hinsynsreglerna i 2 kap. miljobalken

7.1 Kunskapskravet (2 §)

Q-Med har bedrivit den verksamhet som ansdkan avser under for-
hallandevis 1ang tid. Bolaget har ddrmed god erfarenhet av den.
Vidare finns inom bolaget en s&rskiid miljdavdeining med personal
som har utbildning och erfarenhet for att kunna bedSma de miljo-
risker som verksamheten kan innebira. Sedan 2008 har bolaget dess-
utom innehaft certifikat som visar att man uppfyller kraven i den
internationella miljdstandarden IS0 14001. Bolaget far dérmed anses
hesitta de kunskaper som krdvs enligt 2 kap. 2 § miljobalken.

7.2 Forsiktighetskravet och kravet pd bdsta teknik (3 §)

Genom de skyddsatgdrder som Q-Med vidtagit och avser att vidta
bedoms negativa effekter kunna begrdnsas 1 skdlig utstrdckning.
Atgarderna bedéms motsvara bista teknik enligt vad som framgar av
de BAT-slutsatser och de BREF-dokument som dr relevanta for verk-
samheten. Forsiktighetskravet i 2 kap. 3.§ bor darmed vara uppfyllt,

7.3 Produktvalskravet (4 §)

Innan en process- eller tillsatskemikalie tas in i produktionen,
eller i ovrigt om den tas in i storre volym, utvdrderas den med
avseende pad pdverkan pa bland annat miljon och ménniskors hdlsa.
Vidare understks alternativ. Q-Med far ddrmed anses uppfylla
produktvalskravet 1 2 kap. 5 § miljébaiken. |
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7.4 Hush&11nings- och kretsloppskravet (5 §)

Som framgdr av avsnitt 7 i miljokonsekvensbeskrivningen bedéms den
sokta verksamheten innebdra god hushdl1ning med resurser.

7.5 Lokaliseringskravet (6 §)

Som framgdr av avsnitt 5 ovan beddéms ndagot rimligt Tokaliserings-
alternativ inte fdreligga.

S6kt &ndring innebdr inte ndgon dndrad anvéndning av mark- eller
vattenomraden i den mening som avses i 2 kap. 6 § 2 st.

For det omrade inom vilket Q-Meds anldggning dr beldgen g&ller en
av lénsstyrelsen den 20 december 1985 faststdlld stadsplan, vilken
en av kommunen den 15 maj 2014 antagen dndring. Vidare gédller tre
detaljplaner, antagna av kommunen den 20 december 2000, den 12 maj
2005 respektive den 27 september 2007. Som framgar av bifogad kopia
av plankartorna (Bilaga E) stér den sfkta verksamheten inte i strid
mot dessa detaljplaner.

8. Villkor

Ett forslag till vilTkor bifogas (Bilaga F). I forslaget dterfinns
inte ndgot villkor fdr utslédpp till Tuft av VOC. Anledningen hartill
ir att alla utsldpp av VOC sker diffust och att de diffusa utsldppen
inte gdr att kontrollera med den sdkerhet som krdavs fér att kunna
foreskriva ett sdarskilt villkor. Utsldppen bor istdllet att regieras
indirekt genom uppgifterna i anstkan om berdknad forbrukning av
18sningsmedel, vilka Q-Med kommer att b1i bundet vid genom det
allmdnna villkoret.

9. Statusrapport

Den stkta verksamheten utgdr en industriutsldppsverksamhet enligt
Industriutsléppsférordningen (2013:250). Enligt 1 kap. 23 § forsta
stycket i denna férordning ska den som bedriver eller avser att
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bedriva en industriutsldppsverksamhet se ti11 att det finns en
statusrapport for verksamheten ifraga, och enligt 22 kap. 1 § forsta
stycket 7 p. miljéhalken ska statusrapporten ges in med til7sténds-
anstkan for verksamheten.

Enligt 1 kap. 23 § andra stycket Industriutsidppsférordningen krdvs
inte en statusrdpport om risken &r 1iten for att verksamheten medfor
fororeningsskada inom det omrdde dér industriutsldppsverksamheten
bedrivs eller avses bedrivas. En beddmning av risken for att verk-
samheten vid bolagets anldggning ska medféra fororeningsskada pa
det sdtt som anges i 1 kap. 23 § andra stycket Industriutslépps-
forordningen bifogas (Bilaga G). Slutsatsen 1 denna beddmning d&r
att risken for féroreningsskada &r Titen och att ndgon -statusrapport
darfor inte behdver upprdttas.

10. Kontroll

En redogbrelse for egenkontrollen vid Q-Meds anldggning aterfinns
i avsnitt 14 i den tekniska beskrivningen.

11. Aktfdrvarare

Som aktforvarare foreslds Patrik Osterbring, Stadsbyggnadsférvalt-
ningen (SBF), Uppsala kommun, 753 75 Uppsala. Bestksadress:
Stationsgatan 12. Telefonnummer 018-727 40 12.

12. Yrkanden

Q-Med yrkar tillstdnd enligt 9 kap. miljdbalken till” fortsatt och
uttkad verksamhet vid bolagets anlédggning vid Librobdck i Uppsala
kommun, i huvudsaklig Overensstdmmelse med vad som angivits i
anstkan och i dvrigt i drendet samt med avseende pd fé1jande till-
verkning.
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Produkt Ansokt
Produktion
HA-baserade medicintekniska 22
produkter, ton gel/&r
Torra produkter, kg/ar 50
Ldkemedelsprodukter, ton/ar 2,5

/enligt behorighetshandlingar
ingivna i dnr. 551-8841-2018/
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Forslag till villkor

1. Verksamheten - inbegripet atgarder for att minska vatten- och
luftféroreningar och andra storningar fér omgivningen - skall bedrivas i
huvudsaklig 6verensstammelse med vad bolaget uppgett eller atagit sig i
drendet, savida inte nagot annat framgar av detta beslut.

2. Buller fran verksamheten far inte Overstiga fdljande ekvivalenta
ljludnivaer utomhus vid bostader.
Dagtid (kl. 06.00-18.00) 50 dB(A)
Kvallstid (kl. 18.00-22.00) 45 dB(A)
Nattetid (kl. 22.00-06.00) 40 dB(A).
Arbetsmoment som typiskt sett kan ge upphov till momentana
ljudnivaer 6ver 55 dB(A) far inte utforas nattetid (kl. 22-06).
De angivna begransningsvardena ska kontrolleras genom omgiv-
ningsmatningar eller narfaltsmatningar och berdkningar.
Ekvivalentvardena ska berdknas for de tidsperioder som anges ovan.
Kontroll ska ske sa snart det skett férandringar i verksamheten som kan
medfora okade bullernivaer.

3. Kemikaliehanteringen ska ske sa att risken for spill och tillfalliga

4390/1

oonskade utslapp minimeras.
Farligt avfall och flytande kemiska produkter ska lagras pa tat yta
nederbordsskyddat eller pa annat, fran miljosynpunkt likvardigt satt.
Flytande farligt avfall och flytande kemiska produkter ska dessutom
forvaras invallat eller pa annat, fran miljosynpunkt likvardigt satt.
Invallningen ska rymma en volym som motsvarar den storsta
behallarens volym plus minst tio procent av summan av O&vriga
behallares volym. Lastning och lossning skall ske pa hardgjord yta och sa

att spill inte kan na dagvattennatet.
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For hanteringen av avfall vid bolagets anldaggningar ska upprattas och

vidmakthallas en avfallsplan.

Bolaget ska uppratta och vidmakthalla energi- och

vattenhushallningsplaner.

Kontrollprogram ska finnas med angivande av bland annat matmetoder,

matfrekvenser och utvarderingsmetoder.



Bilaga 4

Oversiktskarta Q-med AB:s fastigheter och dess anviandningsomraden
Hamtad ur den tekniska beskrivningen till Q-med AB:s ansdkan om tillstand

Figur 2-2 Bolagets fastigheter i Uppsala

Nuvarande (2019) anvandning av lokalerna:

Laboratorier for produktutveckling

Kontor

Produktion

Pilotanldggning fér produkt- och processutveckling (preliminart fardiginredd
under 2019)

5. Kontor och laboratorier fér produktutveckling

6. Kontor och laboratorier for produkt- och processutveckling
7. Kontor
8

L

9. Produktion

10. Kontor

11. Kontor

12, Lager

13. Laboratorier for kvalitetskontroll Fér ndrvarande inrymmer byggnaden dven en
pilotanldggning fbr utveckling av medicintekniska produkter och sméskalig till-
verkning av torra HA-produkter.
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