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Förslag till beslut: 
Miljö- och hälsoskyddsnämnden föreslås besluta 
 
att överlämna yttrande daterat den 5 maj 2020 till Länsstyrelsen Uppsala län.  

 

Sammanfattning 
Q-Med AB (Bolaget) har ansökt om tillstånd enligt 9 kap. miljöbalken hos Länsstyrelsen i 
Uppsala län för verksamheten i Librobäck, Uppsala. Ansökan gäller befintlig och utökad 
verksamhet avseende tillverkning av medicintekniska gelprodukter och läkemedelsprodukter. 
Sökt verksamhet ligger i linje med den nuvarande maximala kapaciteten för anläggningen för 
medicintekniska gelprodukter. I dagsläget finns ingen kommersiell läkemedelsproduktion i 
anläggningen i Uppsala, men tillverkning av råvara till läkemedelsproduktion pågår i 
pilotanläggning sedan flera år. Själva läkemedelsprodukten har tidigare tillverkats i annan 
anläggning. Produktionsökningen kommer medföra ökad råvaru-, vatten- och 
energianvändning, visst ökat utsläpp till luft och något ökade utsläpp till vatten.  
 

Ärendet 
Prövningsprocessen 
Q-med AB (Bolaget) ansöker om tillstånd enligt miljöbalken till befintlig och utökad 
verksamhet vid Bolagets anläggning i Librobäck, Uppsala, avseende en årlig produktion av 
maximalt 22 ton hyaluronsyra (HA)-baserade medicintekniska gelprodukter per år, 50 ton torr 
HA-produkt per år samt 2,5 ton läkemedelsprodukter per år. Ansökan görs till Länsstyrelsen i 
Uppsala län.  
 
Bolaget lämnade tidigare in en ansökan med samma yrkanden daterad den 14 december 2018 
och förvaltningen yttrade sig i en kompletteringsomgång i februari 2019. I beslut från 



2 (5) 

länsstyrelsen daterat den 2 maj 2019 avvisades dock ansökan då bolaget inte i tillräcklig 
omfattning hade samrått med berörd allmänhet.  
 
Nu aktuell ansökan kom in till länsstyrelsen i juli 2019. Efter det har det varit en 
kompletteringsomgång då förvaltningen har yttrat sig på delegation angående 
ansökningshandlingarna. Denna gång får miljö- och hälsoskyddsnämnden tillfälle att lämna in 
ett yttrande över ansökan med kompletteringar.  
 
Beskrivning av verksamheten 
Tillverkning av HA-baserade, medicintekniska produkter 
Bolaget tillverkar medicintekniska produkter i sin anläggning i Librobäck. De produkter som 
tillverkas är i form av vattenbaserad gel av icke-animalisk stabiliserad hyaluronsyra (HA), 
fylld i sprutor. Samma produktionslinjer som idag kommer att användas vid ökad produktion. 
 
Två typer av gelprodukter tillverkas, dels så kallade NASHA-produkter och dels OBT-
produkter. Skillnaden mellan produkterna är att vid tillverkning av OBT-produkten 
tillkommer ett dialyssteg. Vid tillverkningen av bägge produkterna löses HA i pulverform upp 
i vatten, en tvärbindning av molekylerna i lösningen sker genom reaktion med 
synteskemikalien 1,4-butandioldiglycidyleter (BDDE) varvid en gel bildas. Gelen pressas 
genom ett finmaskigt filter och den smärtstillande läkemedelssubstansen lidokain tillsätts (i de 
flesta produkterna). Sprutorna fylls, steriliseras, monteras och packas.  Vid tillverkning av 
OBT-produkter genomgår gelen en dialys efter filtreringen för att avlägsna oönskade 
kemikalier (BDDE). 
 
Tillverkning av torra produkter 
Torra produkter tillverkas genom fällning av HA-baserade medicintekniska produkter i etanol. 
Etanolen samlas upp och tas omhand som farligt avfall. Torra produkter används som råvara i 
tillverkningen av hudvårdsprodukter vid andra anläggningar.  
 
Tillverkning av råvara för läkemedelsprodukter 
Vidare bedriver bolaget idag tillverkning i pilotskala av en toxisk råvara för läkemedels-
produkter genom odling av och upparbetning av naturligt förekommande stam av bakterien 
Clostridium Botulinum. Formulering, fyllning och förpackning sker idag i andra 
anläggningar. En ny linje för tillverkning av de läkemedelsprodukter som man idag tillverkar 
råvaran till har nyligen installerats, kommersiell tillverkning kan tidigast komma att ske 
någon gång under år 2021. De processteg som då tillkommer är formulering, fyllning och 
förpackning. Hela den nuvarande pilotanläggningen kommer att användas vid den framtida 
kommersiella tillverkningen.  
 
Utvecklingsverksamhet m.m. 
Bolaget har även laboratorier för utveckling av nya produkter och nya kemiska och 
mikrobiologiska analysmetoder. Man har även kvalitetslaboratorier. 
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Råvaror, kemikalier och media 
I tillverkningsprocesserna och forsknings- och utvecklingsverksamheten används råvaror och 
kemikalier i form av hyaluronsyra, synteskemikalie (BDDE) och lidokain, etanol, andra 
organiska lösningsmedel, oorganiska syror och baser, natriumklorid och övriga oorganiska 
salter. Etanol används främst för rengöring. 
 
Verksamhetskod enligt miljöprövningsförordningen (2013:251)  
24.04-i Tillståndsplikt B gäller för anläggning för att genom kemisk eller biologisk reaktion i 
industriell skala tillverka högst 20 000 ton syreinnehållande organiska föreningar per 
kalenderår. 
24.08-i Tillståndsplikt B gäller för anläggning för att genom kemisk eller biologisk reaktion i 
industriell skala tillverka högst 20 000 ton kväveinnehållande organiska föreningar per 
kalenderår. 
24.39-i Tillståndsplikt B gäller för anläggning för att genom kemisk eller biologisk reaktion i 
industriell skala tillverka högst 1000 ton läkemedel, även mellanprodukter, per kalenderår. 
39.50  Anmälningsplikt C gäller för anläggning där det per klenderår förbrukas mer än totalt 
5 ton organiska lösningsmedel. 
 
Den sökta verksamheten utgör en industriutsläppsverksamhet enligt industriutsläpps-
förordningen (2013:250). Bolaget lyder därmed under EU:s regler om bästa tillgängliga 
teknik (BAT) och måste följa BAT-slutsatsen för rening och hantering av avloppsvatten och 
avgaser inom den kemiska sektorn. Reglerna i industriutsläppsförordningen ska följas 
parallellt med tillståndsvillkor. 
 
Råvaror, vatten, energi och transporter 
Mängden råvaror och kemikalier kommer att ökas vid ansökt produktion.  
 
Vattenförbrukningen ökas från 73 000 m3 till 150 000 m3 utan besparingsåtgärder (varav 
kylvatten ökar från 21 000 m3till 50 000 m3).  
 
Energibehovet i form av el ökar från 13 605 MWh till 30 000 MWh per år utan 
besparingsåtgärder. Fjärrvärmebehovet kommer dock inte att öka då sökt verksamhet sker 
inom nuvarande lokaler.  
 
Bolagets transporter kommer att fördubblas vid maximal produktion, från 15 till 30 tunga 
transporter per dag. Bolagets transporter utgör i dagsläget 1,4 % av antalet tunga transporter 
på Börjegatan samt 2,7 % av antalet tunga transporter på Fyrisvallsgatan. Bolagets ökning av 
transporter kommer inte leda till att någon miljökvalitetsnorm överskrids. 
 
Utsläpp till luft 
År 2018 släpptes ca 4 ton flyktiga organiska ämnen (VOC, volatile organic compounds) ut, 
vid maximal produktion beräknas ca 12 VOC ton släppas ut. Utsläppen av VOC sker från 
produktionslokaler och laboratorier. Främst är det etanol som används för ytrengöring. 
Utsläppen sker via ventilationen och i låga koncentrationer. Högsta förväntade koncentration i 
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omgivningen har beräknats till ca 15 µg/m3 att jämföra med det omgivningshygieniska 
gränsvärdet 3000 µg/ m3. 
 
Från läkemedelstillverkningen kommer maximalt 20 gram väteperoxidrester från rengöring av 
utrustning att släppas ut till luft, detta efter att väteperoxiden har passerat en katalytisk 
reningsutrustning som reducerar väteperoxiden till vatten och syrgas. Inga övriga ämnen 
kommer att släppas ut från läkemedelsproduktionen. 
 
Utsläpp till vatten 
Processavloppsvatten uppkommer dels vid rengöring av produktionskärl efter både NASHA- 
och OBT-produkter och dels vid dialyssteget vid tillverkningen av OBT-produkter. 
 
De ämnen som följer med vattnet ut är hyaluronsyra (HA), synteskemikalien BDDE och det 
smärtstillande läkemedlet lidokain vid rengöring av produktionskärl och BDDE vid dialys. 
Vid rengöring går 0,8 g BDDE, 8,2 kg HA och 1,1 kg lidokain ut med diskvattnet vid 
maximal produktion jämfört med 0,5 g BDDE, 5,3 kg HA och 0,7 kg lidokain produktionsår 
2019. Vid dialys kommer det att gå 15,2 kg BDDE till avloppet vid maximal produktion 
jämfört med 3,6 kg BDDE vid dagens produktion (2019). 
 
Processavloppsvattnet tillförs kommunens spillvattennät. Dagvatten tillförs Fyrisån. 
Bolaget använder även stora mängder kylvatten (rent vatten) som till största delen tillförs 
spillvattennätet, en mindre del tillförs dagvattennätet. 
 
För att bedöma vilken påverkan ett utsläpp av en kemikalie har används så kallade 
PEC/PNEC1 beräkningar. PEC/PNEC är en jämförelse mellan den redan förekommande 
halten av kemikalien i recipienten (totala halten inklusive Bolagets utsläpp) och den halt som 
inte ger någon negativ effekt på vattenorganismer.  
 
PEC/PNEC- beräkningar har utförts för lidokain, BDDE samt på några substanser i 
rengöringskemikalier som anses vara relevanta. En av substanserna, 
polyhexametylenbiguanid hydroklorid, som finns i en rengöringskemikalie, visade sig ha högt 
PEC/PNEC-värde och kommer att bytas ut. Övriga har en kvot långt under 1 och anses inte ha 
så hög påverkan på recipienten.  
 
Från läkemedelstillverkningen kommer inga utsläpp till vatten att ske. 
 
Buller 
Bolagets utredningar visar att det kommer att vara möjligt att uppfylla Naturvårdsverkets 
riktlinjer för externt industribuller vid sökt verksamhet vid bostäder i närheten av Bolagets 
anläggningar.  
 

 
1 PEC=predicted environmental concentration, den halt som finns i Fyrisån i det här fallet. Bygger på 
data om hur mycket Bolaget släpper ut; PNEC=predicted no effect concentration, den halt som inte ger 
någon negativ effekt på vattenorganismer i det här fallet, hämtas från litteraturdata 
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Avfall 
En mindre del av bolagets avfall utgörs av farligt avfall. Resterande avfall går till antingen 
material- eller energiåtervinning. Byggavfall samt mindre mängder laboratorieglas går till 
deponi. 
 
Bolagets yrkanden 
Bolagets förslag till villkor finns i Bilaga 3.  
 
Bolagets åtaganden 
Enligt ”Svar på Miljödelegationens föreläggande om komplettering” från Bolaget, daterad 2 
mars 2020, har Bolaget åtagit sig att utföra en prövotidsutredning gällande kartläggning av 
delströmmar av varmt vatten, utredning av återvinning av energi i varma delströmmar och 
utredning om minskad vattenförbrukning. Bolaget föreslår att prövotidsutredningen ska 
redovisas senast 2021-06-30. 
 
Förvaltningens förslag till yttrande 
Förvaltningen har tagit fram ett förslag till yttrande med synpunkter på de områden i ansökan 
som beskrivits ovan. 
 
 
Anna Nilsson 
miljödirektör 

 

Bilagor 
Bilaga 1: Yttrande till Länsstyrelsen Miljöprövningsdelegationen 
Bilaga 2: Bolagets ansökan om tillstånd 
Bilaga 3: Bolagets förslag till villkor 
Bilaga 4: Översiktskarta 
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Ansökan om tillstånd enligt miljöbalken till befintlig och utökad 
verksamhet vid Q-Med AB:s anläggning i Librobäck 
Länsstyrelsens diarienummer 551-5184-2019, Remisstid: 8 maj 2020 
 
Kommentarer och yrkanden 
Miljö- och hälsoskyddsnämnden tillstyrker Q-Med AB:s (Bolaget) ansökan om tillstånd till 
befintlig och utökad verksamhet avseende en årlig tillverkning av maximalt 22 ton 
hyaluronsyra (HA)-baserade medicintekniska gelprodukter, 50 ton torr HA-produkt samt 2,5 
ton läkemedelsprodukter med nedanstående synpunkter och yrkanden. 
 
Miljö- och hälsoskyddsnämnden finner att denna dom ska ersätta gällande beslut om anmälan 
angående Bolagets verksamhet i Librobäck.  
 

Energi,vatten och transporter 
Bolaget måste ta hänsyn till kommunens effektbrist i sin energiplan och hänvisa till 
kommunens miljö- och klimatprogram.  
 
Miljö- och hälsoskyddsnämnden anser att det är bra om Bolaget utför den föreslagna 
prövotidsutredningen gällande kartläggning av varma delströmmar av vatten, utredning om 
återvinning av energi i varma delströmmar och utredning om minskad vattenförbrukning. 
Efter prövotidsutredningen kan därefter relevanta villkor ställas med avseende på dessa 
frågor. 
 
Det vore även önskvärt om verksamheten ser över möjligheten att låta mer av det rena 
kylvattnet släppas till dagvattnet istället för som nu till spillvattennätet. 
 
Eftersom bolagets andel av transporterna är marginell i området och ingen miljökvalitetsnorm 
kommer att överskridas så ser inte nämnden att det är nödvändigt med något särskilt villkor 
rörande transporter. 
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Utsläpp till luft 
Miljö- och hälsoskyddsnämnden noterar att utsläppen till luft av flyktiga organiska 
kolföreningar (VOC) kommer att öka i och med utökad verksamhet. Verksamheten har dock 
visat att koncentrationerna är låga och svåra att rena och att de omgivningshygieniska 
gränsvärdena innehålls med god marginal varför ingen rening behöver krävas. Då i stort sett 
allt utsläpp av VOC kommer av etanol från ytrengöring skulle det vara intressant om Bolaget 
såg över alternativa sätt för ytrengöring som kunde minska utsläppen. 
 
 

Utsläpp till vatten 
Endast ett av de undersökta ämnena i avloppsvattnet visade på nivåer som kan ge negativa 
konsekvenser, dvs. där kvoten PEC/PNEC överstiger 1. Detta ämne har Bolaget tagit på sig 
att sluta använda. Miljö- och hälsoskyddsnämnden ser utöver detta inte att några särskilda 
villkor för utsläpp till vattnet behövs 
 

Läkemedelsproduktionen 
Verksamheten tillverkar redan idag råvaran för läkemedelsprodukten på platsen och 
produktionen av denna kommer inte att öka då man även startar läkemedelstillverkning. 
Miljö- och hälsoskyddsnämnden anser att Bolaget har visat att läkemedelsproduktionen kan 
ske på ett säkert sätt utan utsläpp och att riskerna för omgivningen är liten.  
Miljö- och hälsoskyddsnämnden menar dock att det är viktigt att även 
läkemedelsproduktionen finns med i det kontrollprogram som bolaget har åtagit sig att 
upprätta. 
 
 

 
 
För miljö- och hälsoskyddsnämnden 
 
 
 
 
Klara Ellström Samuel Lundström 
ordförande  nämndsekreterare 
 
 

































Bilaga 4 

Översiktskarta Q-med AB:s fastigheter och dess användningsområden 
Hämtad ur den tekniska beskrivningen till Q-med AB:s ansökan om tillstånd 
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