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2017-03-31 Arende5
Miljondmnden

Remiss om ansokan om tillstand till fortsatt och utokad
verksamhet vid Gartunaanlaggningen (AstraZeneca AB)

Beteckning: 5511-38731-2016
Miljondamndens dnr: 2016-3118

Sammanfattning av drendet

Miljoprovningsdelegationen, har den 28 mars 2017 kungjort AstraZeneca AB:s ansdkan om
fortsatt och utdkad verksamhet vid Girtunaanlédggningen i Sodertilje kommun. Ansokan ar
gjord 1 enlighet med 9 kap miljobalken (1998:808) och i ansdkan finns ocksa en
miljokonsekvensbeskrivning enligt 6 kap miljobalken. Miljondmnden har beretts mojlighet att
yttra sig 6ver ansdkan och miljokonsekvensbeskrivningen senast den 26 april.

Det nya tillstdndet ska bland annat omfatta produktion av:
e Farmaceutiska produkter
- innehéllandes totalt 2000 ton aktiva lakemedelssubstanser (API)
¢ Biologiska lakemedel
- innehéllandes en total méngd drug substance 18 ton
e Biologiska substanser genom odling
- Total odlingsvolym 1000 m’

Tillstdndet ska ocksd omfatta de stodfunktioner och anldggningar som finns sdsom reningsverk
for processavloppsvatten, luftreningsanldggning for rening av processventilation, centrallager,
laboratorieverksamhet, anldggningar for produktion av kyla, en saneringsstation for
kontaminerad utrustning och dieseldrivna reservkraftanlédggningar.

Bolaget yrkar pa miljoprovningsdelegationens forordnande om omedelbar verkstillighet sa att
tillstdndet kan tas 1 ansprdk nér det har meddelats 4ven om det dverklagas.

Miljokontoret anser att tillstand kan ges och att miljokonsekvensbeskrivningen kan godkénnas.

Miljokontoret foreslér att miljondmnden antar miljokontorets tjdnsteskrivelse daterad
2017-03-31 som sitt yttrande.

Sodertélje kommun | Miljokontoret | 151 89 Sodertalje | Organisationsnr: 212000-0159 | www.sodertalje.se
Besoksadress: Campusgatan 26 | Véaxel: 08-523 010 00
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Beslutsunderlag
Tjansteskrivelse 2017-03-31

Bilagor:
1. Tillstandsansokan AZ Gértuna, 2016-10-13
2. Forslag till villkor
3. Utdrag - sammanfattning av den tekniska beskrivningen, 2016-10-13
4. Utdrag- miljokonsekvensbeskrivning- icke teknisk sammanfattning, 2016-10-13
5. Miljondmndens yttrande om komplettering av ansdkan, DB § 2016-1538,

daterat den 2 december 2016.

Arendet

Miljoprovningsdelegationen, har den 28 mars 2017 kungjort AstraZeneca AB:s ansdkan om
fortsatt och utdkad verksamhet vid Girtunaanlédggningen i Sodertilje kommun. Ansokan ar
gjord 1 enlighet med 9 kap miljobalken (1998:808) och i ansdkan finns ocksa en
miljokonsekvensbeskrivning enligt 6 kap miljobalken. Miljondmnden har beretts mojlighet att
yttra sig 6ver ansdkan och miljokonsekvensbeskrivningen senast den 26 april.

Bolagets verksamhet har genomgétt forandringar under de senaste dren och det befintliga
tillstandet for verksamheten ar anpassat efter den verksamhet som tidigare bedrevs, med
inriktning pa forskning och storskalig produktion. Den verksamhet som bedrivs idag, och som
bolaget avser att bedriva dr produktion och processutveckling av farmaceutiska produkter
(befintliga och nya produkter), produktion av biologiska likemedel och forpackade ldkemedel.
Tillstdndet behdver anpassas till den verksamhet som bedrivs, utan forskning men med
mojlighet till en flexibel produktion.

Bolaget ansoker @ven om utdkad verksamhet 1 form av tillverkning av biologiska substanser
genom odling.

Miljondmnden har yttrat sig i tidigare skede genom DB § 2016-1538 daterat den 2 december
2016. Miljonamnden framforde da synpunkter gillande verksamhetskoder, att bolaget ska
meddela tillsynsmyndigheten da tillstdndet tas i ansprak, tydligare redogorelse dver egenskaper
for stoft, redogdrelse och nytt villkorsforslag géllande VOC, redogorelse for MKN for luft vid
transporter langs Stockholmsvigen och Turingegatan, redogorelse géllande om ozonbehandling
av avloppsvattnet skulle minska utslédppen, dndring av foreslaget villkor for buller,
kompletteringar av statusrapporten samt nigra sma felskrivningar som behdvde dndras.
Yttrandet framgar i sin helhet 1 bilaga 5.

Nuvarande tillstand och ansokt verksamhet

Nuvarande tillstdnd for AstraZeneca AB:s anldggning i Gértuna géller for storskalig produktion
och forskning. Tillstdndet innefattar en arlig produktion av 8000 ton granulat och 700 ton
lakemedelssubstanser (API), forskning och utveckling samt genomf6rande av ny- och
ombyggnationer, nyinstallationer samt fordndringar som behdvs for att dndra och 6ka
produktionen i enlighet med ansdkan. Tillstdndet gédllande produktion av ldkemedelssubstanser
togs inte 1 ansprak av bolaget och forfoll dirmed vid utgangen av ar 2006.
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Vid ansokt verksamhet kommer AstraZeneca AB att fortsétta bedriva den verksamhet bolaget
har tillstand till i form av produktion och packning av farmaceutiska produkter visas nuvarande
produktion i jamforelse med tillstindsgiven samt ansokt verksambhet.

Utdrag ur Bilaga A Teknisk beskrivning, AZ tillst8ndsansékan Gartuna, Sweco Environment AB,

2016-10-13:

Tillverkade mangder Nuvarande Tillstandsgiven Ansokt

tabletter, kapslar, produktion produktion produktion

dospasar (2015)

Granulat (ton) 1667,1 Motsvarar ca
8000 8000

Total méangd API i Motsvarar ca

farmaceutiska produkter Motsvarar ca 420 2000

(ton) 2000

Tabell 5-1 Tillverkade mangder, tabletter, kapslar och dospasar, vid tillstandsgiven produktion samt ungefarlig
andel vid ansokt produktion

Utover detta ansoker bolaget &ven om en ny typ av produktion i form av utdkning av fyllning
och packning av biologiska ldkemedel samt tillverkning av biologiska substanser och
lakemedel. For tillverkning av biologiska substanser tillkommer en helt ny tillverkningsprocess.
Ansdkta méngder for tillverkning av biologiska substanser ér en total odlingsvolym pa 1000 m’
och for biologiska ldkemedel 4r en innehéllande en total mingd pd 18 ton drug substance.

Utdver de produktionsméingder som redovisas ska tillstindet ocksa omfatta de stodfunktioner
och anlidggningar som finns sasom reningsverk for processavloppsvatten, luftreningsanlédggning
for rening av processventilation, centrallager, laboratorieverksamhet, anldggningar for
produktion av kyla, en saneringsstation for kontaminerad utrustning och dieseldrivna
reservkraftanldggningar.

Bolagets reningsverk for processavloppsvatten har tidigare omfattats av ett separat tillstind men
bolaget viljer nu att ansoka om ett tillstdnd som ska gilla for hela verksamheten som &r beldgen
1 Gértuna.

For att kunna bedriva produktion och packning av farmaceutiska produkter i enlighet med
ansokan kommer vissa verksamheter att flyttas inom byggnader och det gar inte att utesluta att
nya byggnader behdver uppforas. For att kunna bedriva produktion av biologiska substanser och
lakemedel samt utdka fyllning och packning av biologiska ldkemedel kommer nya byggnader,
reningsutrustningar, reservkraftverk mm att behdva uppforas.

Miljopaverkan

EU-kommissionen har upprittat ett antal sa kallade BREF-dokument. Ett BREF-dokument &r ett
tekniskt dokument som syftar till att faststélla bésta tillgdngliga teknik for olika industrisektorer.
Dokumenten identifierar den miljoprestanda som kan uppnds om man anvéinder bésta
tillgéngliga teknik for den aktuella sektorn.

Enligt BREF-dokumentet om bésta tillgdngliga teknik for framstédllning av organiska
finkemikalier fran december 2005 &r de storsta miljoproblemen inom sektorn utslapp av flyktiga
organiska foreningar (VOC), avloppsvatten som kan innehdlla hoga halter av svarnedbrytbara
organiska foreningar, stora kvantiteter forbrukade 16sningsmedel och en stor andel icke-
atervinningsbart avfall.
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Verksamhetens huvudsakliga utslépp till luft bestar av flyktiga organiska &mnen (VOC) fran
16sningsmedelshantering samt rengdring av utrustning och lokaler samt stoft fran
processventilationen.

Utsléapp till vatten bestér dels av dagvatten som leds via dagvattennétet direkt till Glasbergasjon
respektive Igelstaviken dels av processavloppsvatten som leds via bolagets
processavloppsvattenreningsverk dir det renas innan det sldpps ut i Hallsfjarden.

Utslapp till luft

Flyktiga organiska amnen (VOC)

Inom verksamheten sldpps flyktiga organiska 16sningsmedel ut frén 16sningsmedelshantering i
produktion, vid lagerhallning, vid laboratorieverksamhet, vid rengoring av utrustning och
lokaler samt fran reningsverket for processavloppsvatten.

De luftstrommar fran tillverkningen som innehéller hogst halter av organiska losningsmedel
leds till en luftreningsanlidggning och vid reningsverket finns biofilter installerade for att minska
utsléppen till luft. De organiska 16sningsmedel som anvénds dr 1 huvudsak iso-propanpol och
etanol. Den storsta andelen av utsldppen ér sa kallade diffusa utslédpp som hérstammar frén
rengoring och desinfektion av ytor och utrustning. Dessa strommar dr svara att rena da de har
hoga floden men laga halter.

Utslapp av VOC, villkor 2

De totala utslappen till luft av flyktiga organiska amnen (VOC) far inte éverskrida 170 ton/ar
fram till dess att tillverkningen av aktiva substanser for biologiska lakemedel pabdrijats och
déarefter inte dverskrida 200 ton per ar.

Bolaget har idag tillstand att slédppa ut hogst 200 ton VOC per r. Som underlag {or forslag till
nytt villkor har bolaget bedomt att utsldppen vid full produktion kan komma att vara 164-187
ton. Av detta berdknas mellan 9-16% komma fran den nya anldggningen for tillverkningen av
aktiva substanser for biologiska likemedel.

Miljondmnden framforde 1 tidigare skede synpunkter gillande redovisning av miangd VOC som
kommer att hdrstamma fran den tillkommande tillverkningen av biologiska substanser samt
utformningen av villkor for utslapp av VOC 1 DB § 2016-1538, se bilaga 5.

Miljokontoret bedomer att bolagets forslag till villkor ar rimligt.

Stoft

Utslédpp av stoft sker fran all produktionsverksamhet dér torra kemikalier och produkter
hanteras. Det finns tva kategorier av stoft, sddant som innehéller aktiva ldkemedelssubstanser
och sddant som dr inaktivt. Inaktivt stoft bestér av de hjdlpdmnen som anvinds i tablett- och
kapselprodukter och det star for den absolut storsta delen av stoftutsldppen. Franluften filtreras
genom olika typer av filter for att minska utsléappen.

Stoftavskiljning, villkor 3

Luftstrommar med stoft ska vara anslutna till stoftavskiljare fore utslépp till atmosfaren. For
luftstrommar med stoft som kan innehalla aktiva substanser ska det finnas minst dubbla filter
(ett ordinarie filter och ett sa kallat polisfilter) med undantag for luftstrommar med stoft
innehallande aktiva substanser fran tillverkningen av Losec, dispenseringen och
processutvecklingslaboratoriet dar bolaget senast den 31 december 2019 ska installera
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polisfilter eller vidta annan atgard som ger motsvarande sakerhet vid haverier eller
driftstorningar i det ordinarie filtret. Stoftavskiljarna ska regelbundet kontrolleras for att
sakerstalla att deras prestanda uppratthalls. Kontrollens utformning ska anges i
egenkontrollprogrammet (se villkor 14 nedan).

Detta villkor skiljer sig fran det som finns i nu géllande tillstand, da forslaget till nytt villkor
endast bestar ett funktionskrav och kontroll av funktionen inte nagot begriansningsvérde for
mingden stoftutslapp. Bolaget motiverar detta med att nuvarande tillstdind medger ett
stoftutsléapp pa 200 kg/ar. Bolaget redogdr for att stoftutsldppen uppgick till 80 kg ar 2015 och
berdknas uppgé till maximalt 140 kg per ar vid ansokt verksamhet. Bolaget bedomer med
hansyn till detta att det 4r mer funktionellt att kontrollen inriktar sig pé funktion hos
stoftavskiljningen.

Miljokontoret bedomer att bolagets stoftutslapp kommer att omfattas av det sé kallade allménna
villkoret, dvs. att verksamheten ska bedrivas 1 huvudsak med vad bolaget angett 1 ansdkan
Miljokontoret anser ddrmed att bolaget maste utfora arliga berdkningar av méngden utgéende
stoft, detta kan dock genomfGras inom ramen av bolagets egenkontroll.

Miljondmnden framforde i tidigare skede synpunkter géllande en tydligare redovisning av
stoftets egenskaper i DB § 2016-1538, se bilaga 5.

Miljokontoret bedomer att bolagets kompletteringar géllande stoftets egenskaper dr komplett
samt att bolagets forslag till villkor &r rimligt.

Lukt

Luktstorningar har frimst forekommit i form av svavelvite fran reningsverkets bufferttankar.
Problemet forekommer arligen men reningsverkets placering medfor att storningarna i1 princip
endast drabbar bolagets eget omrade.

Lukt, villkor 4
Om verksamheten ger upphov till storande lukt i omgivningen ska bolaget i samrad med
tillsynsmyndigheten vidta atgarder for att motverka luktstdrningarna.

Miljokontoret har inte mottagit nagra klagomal om lukt frén anldggningen under de senaste
aren.

Miljokontoret bedomer att bolagets forslag till villkor ar rimligt.
Nya processgasstrommar, villkor 5
Nya processgasstrommar ska utredas i samrad med tillsynsmyndigheten for att bedoma

eventuellt behov av skyddsatgéarder.

Med processgasstrommar kan avses ventilationsstrommar som innehéller VOC eller stoft men
dven andra fororenande &mnen som kan forekomma.

Miljokontoret bedomer att bolagets forslag till villkor dr rimligt.
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Utslapp till vatten

Processavloppsvatten

Det processavloppsvatten som uppstar inom verksamheten (bade det som uppstar vid
Snéckviken och det som uppstar vid Gartunaanldggningen) kan innehalla svarnedbrytbara
amnen och dven vara toxiskt, darfér behandlas det 1 bolagets eget reningsverk som ar beldget
vid Gértunaanldggningen.

Om det sker en fordndring inom verksamheten som medfor att bolaget vill avleda en ny eller till
sin sammansittning fordndrad avloppsvattendelstrom till reningsverket s ska detta utredas i
samrad med tillsynsmyndigheten. Delstrommen maéste vara behandlingsbar och far inte heller
stora reningsverkets funktion. I annat fall krévs det forbehandling av det fororenade vattnet
alternativt uppsamling for extern destruktion. Vid de flesta tillverkningsprocesser finns
mojlighet att samla upp avloppsvatten som inte fir ledas till reningsverket.

Vissa delstrommar av processavloppsvattnet kriaver forbehandling och detta sker bade i
Snéckviken (avldgsnande av 16sningsmedel med hjdlp av destillation) samt 1 Gértuna
(avldgsnande av svarnedbrytbara substanser med hjalp av kolfilter).

Vid bolagets reningsverk i Gértuna sker sedan den slutgiltiga reningen av
processavloppsvattnet. Sjdlva reningen utgors av foljande steg:

1- Biologiska steg med svampar

2- Flotationsanldggning

3- Biologiska steg med bakterier

4- Adsorption pa aktivt kol

5- Kemisk féllning med jarnsulfat och pH-justering med kalk
6- Sandfiltrering

I tabell 6-1 redovisas utsldppsméngder fran reningsverket.

Utdrag ur Bilaga E Miljékonsekvensbeskrivning, AZ tillst§ndsansékan Gértuna, Sweco Environment
AB, 2016-10-13:
Tabell 6-1. Storleksordning av utslapp efter behandling i reningsverket av processavloppsvatten fran bade

Snackviken och Gartuna, vid nollalternativ samt vid ansokt verksamhet i forhallande tillgallande villkor.
Véardena ar osakra och beror av de faktiska flédena till reningsverket som idag inte fullt ut kan férutses.

Parameter Gallande villkor Utslapp fran Utslapp fran

(ton/ar) for utslapp till reningsverket vid reningsverket vid
vatten nollalternativ” ansdkt verksamhet

TOC (totalt organiskt kol) 28 ~15 ~20

P-tot (fosfor) 0,5 <0,3 <0,5

N-tot (kvave) 6 ~4 4-5

SA (suspenderade &mnen) 6 ~4 ~5

Y Nollalternativet innebir ett fullt utnyttjande av bolagets nuvarande tillstand.

Utsldppen fran reningsverket omfattas dven av sa kallade BAT-AEL viérden, dvs. av EU
beslutade begriansningsvarden for utsldpp. Dessa virden dr en del av BREF-dokumentet for
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Rening och hantering av avloppsvatten och avgaser inom den kemiska sektorn och kommer att
vara bindande fran den 9 juni 2020.

Utdrag ur Bilaga E Miljékonsekvensbeskrivning, AZ tillst8ndsansékan Gartuna, Sweco Environment
AB, 2016-10-13:
Tabell 3-5 Jamforelse mellan ansdkt verksamhet och BAT-slutsatser CWW-BREF 2016.

TOC N-tot P-tot SA

mag/l mag/l mag/l mg/l

BAT-AEL 10-33 5-25 0,5-3 5-35
Nuvarande utslépp (2015) 11 5 0,04 2
Bedodmt utslapp (2030) ~24 5-6 ~0,6 ~6

I det kontrollprogram som finns framtaget for bolagets anldggningar anges vilka matningar som
ska genomforas gillande utgaende vatten fran reningsverket. Bolaget genomf{or métningar av
flode, totalt organiskt kol, total fosfor, total kvidve, suspenderade &mnen, toxicitet och pH.
Arligen sker dven utredningar gillande reduktion av aktiva substanser och huruvida det finns
risk for miljopaverkan. Detta genom ett koncept som bolaget utvecklat som tar hénsyn till den
koncentration av en substans som osannolikt kommer att medfora nigra negativa langsiktiga
effekter i recipienten och den hogsta koncentration som kan tolereras under kort tid utan att
skada recipienten.

Processavloppsvatten, villkor 6

Allt processavloppsvatten, med undantag for delstrommar for vilka tillsynsmyndigheten
foreskriver annat omhandertagande, ska ledas till bolagets reningsverk for behandling fore
utslapp i Igesltaviken/Hallsfjarden.

Processavloppsvatten, villkor 7

Ny eller till sin sammanséttning forandrad befintlig delstrém av processavloppsvatten ska
utredas i samrad med tillsynsmyndigheten med avseende pa dels paverkan pa reningsverkets
funktion, dels nedbrytbarhet i reningsverket, toxicitet och bioackumulerbarhet. Delstrom som
kan riskera att i mer an obetydlig grad stora reningsverkets funktion ska férbehandlas.

Miljokontoret bedomer att bolagets forslag till villkor 6 och 7 &r rimliga.

Reningsverket for processavloppsvatten, villkor 8

Om det uppkommit en mer an férsumbar stérning i reningsverkets funktion jamfort med
normala forhallanden, och detta kan harledas till viss delstrom av processavloppsvatten eller
viss del av produktionen, ska de atgarder vidtas, som behdvs for att aterstalla reningsverkets
funktion till normal niva.

Reningsverket for processavloppsvatten, villkor 9
Utslappet av totalt organiskt kol (TOC), totalkvéve, totalfosfor och suspenderat material fran
reningsverket far inte 6verskrida féljande varden.
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Parameter ton/ar kg/dygn raknat som kvartalsmedelvérde
under tre kvartal per kalenderar

Totalt organiskt kol 28 80

(TOC)

Total-kvave 6 20

Total-fosfor 0,5 1,5

Suspenderat material |6 20

Det foreslagna villkoret stimmer 6verens med det villkor for utsldpp som bolaget har med nu
gillande tillstand, forutom for halten TOC kg/dygn som nu dr 90 kg/dygn och sénks till 80
kg/dygn med foreslaget villkor.

Reningsverket for processavloppsvatten, villkor 17

Bolaget ska uppratthalla en forteckning éver de aktiva substanser som tillfors reningsverket.
Denna ska uppdateras arligen. Forteckningen ska innehalla resultat av miljoriskbedémning for
de aktiva substanser som tillfors reningsverket samt berdknade halter till recipient. Av forteck-
ningen ska aven framga om matning har utforts av utgaende halt samt resultat av dessa for
respektive substans.

Miljokontoret bedomer att bolagets forslag till villkor 8,9 och 17 &r rimliga.

Inaktivering av avloppsvatten med levande celler, villkor 16

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

Miljondmnden framforde 1 tidigare skede att det ska regleras 1 villkor att avloppsvatten frén
tillverkning av drug substance som kan innehélla levande celler ska inaktiveras, DB § 2016-
1538, se bilaga 5.

Miljokontoret anser att bolagets forslag till villkor ar rimligt.

Dagvatten

Dagvatten fran den vistra delen av fastigheten avrinner i det véstra tekniska
delavrinningsomradet mot Hallsfjarden/Igelstaviken. Dagvatten i det Gstra tekniska
delavrinningsomrédet av fastigheten gar via ledningar till diken som mynnar 1 Skérvstabidcken
som utgdr en del av invallningsforetaget som torrldgger bland annat Gértuna 3:1. Vattnet i
Skérvstabacken pumpas sedan till Glasbergasjon. Bolaget har genomfort en dagvattenutredning
som visar att det kommer att behdvas dtgérder for en hallbar dagvattenhantering om bolaget ska
bedriva den verksamhet som man ansokt om. Detta géller sarskilt om/nér en utbyggnad av nya
byggnader for tillverkning av biologiska substanser sker. Bolaget &mnar vidta de atgdrder som
krévs.

Bolaget har inte foreslagit nagot villkor gallande dagvatten.
Miljokontoret bedomer att de skyddsétgérder, forsiktighetsmétt och kontroller som kan bli
aktuella kan hanteras inom ramen av bolagets egenkontroll.
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Buller
Det buller som verksamheten ger upphov till bestar frimst av fléktljud och ventilationsbuller.

Buller, villkor 10

Bullret fran verksamheten, exklusive buller fran drift av reservkraftsaggregat, far inte dverstiga
foljande ekvivalenta ljudnivaer 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 éver 55 dB(A) far inte
utforas nattetid (kl. 22-06).

De angivna begransningsvardena ska kontrolleras genom omgivningsmatningar eller
narfaltsmatningar och berékningar. Kontroll ska ske sa snart det skett forandringar i
verksamheten som kan medféra ckade bullernivaer.

Miljondmnden framforde i tidigare skede att bolaget skulle formulera om det foreslagna
villkoret for buller d& det tidigare var formulerat pa sé sétt att tillkommande bebyggelse inte
skulle omfattas, DB § 2016-1538, se bilaga 5.

Reservkraftaggregat kommer endast att anvindas nattetid vid skapt lage. Provkérning kommer
att ske under dagtid.

Miljokontoret anser att bolagets forslag till villkor ar rimligt.

Kemikalier och avfall
Inom verksamheten hanteras stora méngder kemikalier och avfall som vid felaktig hantering
kan orsaka skador pa den yttre miljon.

Forvaring och hantering av flytande kemikalier och avfall, villkor 11

Kemikaliehanteringen ska ske sa att risken for spill och tillfalliga o6nskade utslapp minimeras.
Farligt avfall och flytande kemiska produkter ska lagras pa tét yta nederbordsskyddat. Flytande
farligt avfall och flytande kemiska produkter ska dessutom forvaras invallat. Invallningen ska
rymma en volym som motsvarar den storsta behallarens volym plus minst tio procent av
summan av 6vriga behallares volym. Lastning och lossning skall ske pa hardgjord yta och sa att
spill inte kan na dagvattennatet.

Avfall, villkor 12
For hanteringen av avfall inom bolagets industriomrade ska uppréttas och vidmakthallas en
avfallsplan.

Miljokontoret anser att forslagen till villkor 11 och 12 &r rimliga.
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Ovriga villkor

Efterbehandling vid upphérande, villkor 13

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

Miljokontoret anser att bolagets forslag till villkor ar rimligt.

Kontrollprogram, villkor 14

Kontrollprogram ska finnas med angivande av matmetoder, matfrekvenser och
utvarderingsmetoder. Ett reviderat kontrollprogram ska ges in till tillsynsmyndigheten senast
tre manader efter det att tillstandet &r taget i bruk.

Miljokontoret anser att bolagets forslag till villkor ar rimligt.

Meddela ianspraktagande av tillstandet, villkor 15
Bolaget ska meddela tillsynsmyndigheten nar det nya tillstandet tas i ansprak.

Miljondmnden framforde i tidigare skede att det ska regleras 1 villkor att bolaget ska meddela
ndr tillstandet tas 1 ansprak, DB § 2016-1538, se bilaga 5.

Miljokontoret anser att bolagets forslag till villkor ar rimligt.

Kommentarer till 6vriga synpunkter som miljonamnden framfort i

DB § 2016-1538

Miljénamnden anser att ansokan ska kompletteras med verksamhetskoder gallande
mellanlagring av avfall/farligt avfall fran Snackvikenanlaggningen samt sanering av utrustning
fran bade Gartuna och Snackvikenanlaggningarna.

Bolaget har kompletterat med verksamhetskod for sanering av farligt avfall fran
Snéckvikenanldggningen. Miljokontoret forutsatter att det innebdr att ingen tillstdndspliktig
mellanlagring kommer att forekomma.

| bilaga A11 sid 1 framgar att invallningens volym ar minsta cistern + 10 %. Miljéonamnden
antar att det endast ar en felskrivning men den bor korrigeras sa att invallningens storlek
beskrivs korrekt.

I bilaga A16 anges att gatubrunnsslam forbrénns. Detta &r inte korrekt och den korrekta
hanteringen bor framga.

Bolaget har korrigerat felskrivningarna.

MKN for luft

Bolaget redogor for att uppmatta halter av PM10 vid Turingegatan och Birkakorset i Sodertélje
visar att miljokvalitetsnormerna for skydd av hélsa vid dessa platser innehdlls under 2014 vilket
ar korrekt. Daremot har MKN for PMy, matt som dygnsmedelvarde 6verskridits tva av de
senaste fem aren vid matstationen pa Turingegatan. Nya berakningar utférda av SLB-analys for
2015 visar aven att det finns risk for éverskridande av miljokvalitetsnormen for NO, pa
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Turingegatan och Stockholmsvigen. Orsaken till detta dr bland annat den 6kade andelen tung
trafik.

Miljondmnden anser att miljékonsekvensbeskrivningen behidver kompletteras och att en analys
behover genomfiras avseende hur bolagets interna transporter mellan Gdrtuna och Sndckviken
kan tdnkas paverka situationen vid dessa vigavsnitt.

Bolaget har kompletterat med en utredning géllande transporter och luftkvalitet for att bedéma
vilken effekt bolagets transporter har pA MKN f6r PM;9 och NO, pa Turingegatan och
Stockholmsvégen. Bolagets bedomning &r att &ven vid ett hogt uppskattat 6kat transportbehov
mellan anldggningarna pa grund av produktionstkningarna, kommer dessa kade transporter
bidra med <1 % av halter vid MKN for PM, och drygt 1% av halter vid MKN for NO,. Det
motsvarar cirka 0,5 pg/m3 och 0,9 pg/m3 f6r PM;  respektive NO,. Haltbidraget &r sa pass litet
att det inte kommer ge en signifikant skillnad om transporterna togs bort.

Miljokontoret bedémer att utredningen &r tillricklig.

Bolaget redogor att det dr dyrt att utreda huruvida ozonbehandling av processavioppsvatten
skulle ge ytterligare reducering av fororeningar i utgdende vatten.

Miljondmnden anser att bolaget bor utreda detta och att det da kan regleras genom ett
utredningsvillkor.

Bolaget redovisar att det inte dr rimligt att genomfora forsok géllande ozonrening da dessa 4r
kostsamma och miljényttan med att infora ozonrening i nuléget &r liten. Bolaget bedémer att
man har tillrickliga atgirder for att uppné en bra rening. Ozonrening brukar vara ett alternativ
till rening med aktivt kol och bolaget bedémer att aktivt kol &r béttre for deras verksambhet.
Bolaget anvénder sig redan av tekniken med aktivt kol.

Miljokontoret bedomer att utredningen é&r tillricklig och forutsétter att bolaget haller sig
underrittade om framsteg géllande rening av den typ av avloppsvatten som &r aktuellt.

Miljondmnden anser att statusrapporten ska kompletteras med dels en lista over de miljé- och
halsofarliga dmnen som anvdnds, produceras eller sldpps ut inom omradet och dels en
bediomning gdllande vilka av dessa dmnen som kan orsaka fororeningsskada. Bedimning av
fororeningsrisk ska goras utifran dmnenas egenskaper och forutsdttningarna gdllande
hantering pad omrddet ska inte vdgas in. Om bolaget valt att hantera vissa av dessa dmnen som
en grupp ska en motivering till grupperingen redovisas.

Bolaget har kompletterat statusrapporten.

Kontorets forslag till namnden:
1. Miljéonimnden antar miljékontorets tjansteskrivelse daterad 2017-03-31 som sitt

. yttrande.
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Handldggare: Linn Andersen
Milj6inspektor

Miljokontoret

Telefon (direkt): 08-523 039 33
E-post: linn.andersen@sodertalje.se

Beslutet skickas till

Akten

Miljoprovningsdelegationen, stockholm@lansstyrelsen.se

Miljoprovningsdelegationen, Lansstyrelsen Stockholm, Box 22067, 104 22 Stockholm (3 ex)


mailto:stockholm@lansstyrelsen.se

ALRUTZ’ ADVOKATBYRA AB

STOCKHOLM Bilaga 1 - Tillstandsanstkan
AZ Gartuna

2016-10-13

Till Ldnsstyrelsen i Stockholms 1dn
Miljoprovningsdelegationen

Sokande: AstraZeneca Aktiebolag

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

Saken: Tillstdnd till fortsatt och utdkad verksamhet vid
Gdrtunaanldggningen i Sddertdlje kommun.

AstraZeneca Aktiebolag, nedan kallat AstraZeneca, begdr hdrmed
tillsténd enligt 9 kap. miljobalken till fortsatt och utdkad verk-
samhet vid Gdrtunaanldggningen i Sodertdlje kommun, i huvudsaklig
dverensstdmmelse med vad som anges nedan och i bilagda, av Sweco
Environment AB upprdttade tekniska beskrivning (Bilaga A).

Orientering
1.1 Allmédn orientering

AstraZeneca tillverkar ldkemedel i Sddertdlje vid tva anldgg-
ningar; en dldre, beldgen vid Sndckviken, strax norr om Sddertdlje
centrum, kallad Sndckvikenanldggningen, och en yngre, beldgen vid
Gdrtuna, ca 3 km sydost om centrum, kallad Gartunaanldggningen.

3453/29
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Vid Gdrtunaanldggningen tillverkas tabletter, kapslar och andra
torra beredningar av ldkemedel. Vidare finns ddr ett reningsverk
som behandlar processavloppsvatten fran sdvdl Gdrtunaanldggningen
som Snackvikenanldggningen.

Verksamheten vid Gdrtunaanldggningen sorterar under produktions-
enheten Sweden Operations, som i sin tur &r organiserad under sa
kallade "Production Execution Teams" (PET), varav foljande &r
verksamma vid Gdrtunaanldggningen;

- Oral Solid Products, som tillverkar tabletter och kapslar
och dospdsar,

- Pumpspray & Freeze Dried Products, som tillverkar frys-
torkade produkter och

- Inhalations Device, som tillverkar inhalationsprodukter och
mellanprodukter till farmaceutiska produkter.

Dessutom finns ett antal stdd- och stabsfunktioner.

Tillverkningen av biologiska ldkemedel har en egen organisation
och delar vissa stodfunktioner med ovrig verksamhet i Sdodertdlje.

Gdrtunaanldggningens Tlokalisering framgdr av bifogad Oversikts-
karta (Bilaga B:1). Vidare bifogas en plan 6ver anldggningsomrédet

(Bilaga B:2).
1.2 Tidigare avgdranden

I beslut den 15 december 1995 (nr 222-95) ldamnade Koncessions-
namnden for miljéskydd ddvarande Astra Aktiebolag tillstdnd enligt
miljoskyddslagen till utsldpp av processavloppsvatten till Halls-
fjédrden frdan Sndckvikenanldggningen och Gartunaanldggningen efter
rening i ett nytt reningsverk vid Gdrtunaanldggningen.
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I deldom den 6 maj 1999 (M 27-99) lédmnade Stockholms tingsrdtt,
Miljodomstolen, AstraZeneca tillstédnd enligt miljobalken till
befintlig och utdkad verksamhet vid Gdrtunaanldggningen, avseende
tillverkning av 8 000 ton granulat och 700 ton Tldkemedels-
substanser per dr, forsknings- och utveckningsverksamhet samt de
atgdrder, om- och nybyggnationer m.m. som erfordrades for den
utékade verksamheten. Vidare Tamnade miljodomstolen bolaget till-
stdnd att bygga ut reningsverket for att kunna ta emot den stoérre
mangd processavioppsvatten som den utdkade verksamheten skulle
innebdra.

I deldom den 21 juni 2000 (M 24-99) avslutade miljodomstolen en i
1995 ars beslut och 1999 &rs deldom fdreskriven prévotid avseende
fragan om villkor for utsldpp frdn reningsverket till Halls-
fjdrden. I samma deldom skot miljodomstolen upp ndmnda villkors-

frdga pa nytt.

I dom den 11 juli 2003 avgjorde miljodomstolen den i 2000 ars del-
dom uppskjutna villkorsfragan. Domen overklagades till Miljddver-
domstolen som i dom den 14 oktober 2004 (M 6058-03) dndrade ett
villkor som miljédomstolen foreskrivit for utsldpp av fosfor.

I skrivelse till Miljondmnden i Sodertdlje kommun den 20 maj 2015
har AstraZeneca anmdlt sin avsikt att vid Gdrtunaanldggningen upp-
fora och ta i drift en anldggning fér formulering, fyllning och
packning av proteinldkemedel. Miljondmndens beslut med anledning
av denna anmdlan och en kompletterande anmdlan avseende samma
verksamhet, meddelade den 15 juni 2015 och den 9 februari 2016,

bifogas i kopia (Bilaga C).

AstraZeneca har i ansdkan till mark- och miljodomstolen den
24 mars 2016 begdrt tillstdnd till fortsatt och dndrad verksamhet
vid Sndckvikenanldggningen (M 1995-16). Denna ansdkan dr dnnu inte
prévad.

En sammanstdllning av de for Gdrtunaanldggningen gdllande
villkoren bifogas (Bilaga D).
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1.3 Denna ansodkan

Nuvarande verksamhet vid Gdrtunaanldggningen skiljer sig i flera
avseenden frdn den verksamhet som miljodomstolen ldmnade Astra-
Zeneca tillstdnd till genom 1999 &rs deldom. Den i deldomen Tov-
givna substanstillverkningen har inte pdbdrjats utan tillstdndet
har i denna del forfallit. Vidare har forsknings- och utvecklings-
verksamheten till stor del avvecklats. Verksamheten har omvandlats
frdn forskning och storskalig tillverkning till utveckling och
tillverkning av ett stoérre antal farmaceutiska produkter, produk-
tion av biologiska ldkemedel och forpackning av lakemedel.

[ framtiden avser AstraZeneca att fortsdtta tillverka de farmaceu-
tiska produkter som bolaget har tillstdnd till idag men dven andra
slags farmaceutiska produkter. Vidare vill bolaget utdka den till
tillsynsmyndigheten anmdlda tillverkningen av biologiska ldkemedel
och dven bedriva odling av biologiska substanser.

Eftersom ovan angivna fordndringar dr relativt omfattande, begdr
AstraZeneca i denna ansdkan ett helt nytt tillstdnd till verksam-

heten vid Gdrtunaanldggningen, inklusive reningsverket.

2. Nuvarande och sidkt verksamhet

2.1 Allmant

En beskrivning av nuvarande och sodkt verksamhet vid G&rtuna-
anldggningen aterfinns i bilaga A.

Nuvarande, nu Tlovgivna respektive sokta produktionsvolymer kan
sammanfattas enligt foljande.
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Produktgrupp Nuvarande Gdllande Ansokt
produktion tillstand produktion

Granulat, ton/ar 1 935,5 8 000 -
Farmaceutiska produkter - Motsvarar ca 2 000
Total mangd API i farma- 8 000 ton
ceutiska produkter, ton/ar granulat
Biologiska ldkemedel - - 18
Total médngd drug substance i
farmaceutiska produkter,
ton/ar
Biologiska substanser genom - - 1 000
fermentering
0dlingsvolym, m’

I ovrigt ldmnas en sammanfattning for varje enhet i de fdljande
avsnitten.

22 Nuvarande verksamhet
2.2.1 Tabletter, kapslar och dospdsar

Vid Gdrtunaanldggningen tillverkas konventionella tabletter samt
tabletter, kapslar och dospdsar med kontrollerad frisdttning,
vilket innebdr att ldkemedelssubstansen frisdtts i kroppen pa ett
forutbestamt sdtt.

Konventionella tabletter tillverkas genom granulering, blandning,
tablettslagning och tablettdragering.

Forst granuleras en blandning bestdende av en aktiv substans (i
vissa fall tvd eller flera sddana) samt hjdlpdmnen och en granu-
leringsldsning som kan vara bade vatten- och etanolbaserad. Den
teknik som anvédnds dr vdtgranulering, spraygranulering och extru-
dering (ddr blandningen formas till pellets, linser eller andra
former). I vissa fall bearbetas granulatet genom malning.
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Granulat framstdlls dven av hjdlpdmnen och en etanolbaserad granu-
leringsldésning, utan API.

Efter granuleringen blandas granulatet, ibland med ytterligare
hjdlpédmnen, for att wunderldtta den efterféljande tablett-
slagningen.

Blandningen slds sedan till tabletter i pressar.

I vissa fall drageras tabletterna. Drageringen sker i en trumma
ddr en dragélosning sprayas pa tabletterna.

Vid tillverkning av tabletter, kapslar och dospdsar med kontrolle-
rad frisdttning drageras en pelletskdrna bestdende av socker eller
kisel med férst en vattenbaserad 16sning med en aktiv substans och
direfter med andra drageringsldsningar bestdende av olika hjdlp-
dmnen. Drageringen sker pa en fluidiserad badd. I vissa fall &r
18sningen med aktiv substans baserad pd etanol. Drageringen sker
da slutet med &tervinning av etanolen.

Vid tillverkning av kapslar fylls kapslar med dragerade pellets.
Vid tillverkning av dospdsar doseras pellets och granulat utan API
i pdsar av aluminium som sedan svetsas igen. Vid tillverkning av
tabletter blandas pelletsen med ytterligare hjdlpdmnen foér att
sedan pressas till tabletter pd samma sdtt som i tillverkningen av
konventionella tabletter.

2.2.2 Frystorkade produkter

Frystorkade produkter tillverkas genom beredning av en aktiv ldke-
medelssubstans till en 16sning som fylls pd vialer och sedan frys-
torkas. Slutligen férpackas produkten.

2.2.3 Inhalationsprodukter

Tillverkningen av inhalationsprodukter sker i tre steg. I det

forsta steget - beredningen - blandas ravarorna; en aktiv lidke-
medelssubstans och laktos. I det andra steget — fyllningen — fylls
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en behdllare med blandningen, och i det tredje steget forses
behdllaren med 6vriga komponenter som munstycke etc., varefter den
forpackas.

2.2.4 Beredning, fyllning och packning av biologiska likemedel

En anldggning for beredning, fyllning och packning av biologiska
ldkemedel (fas 1 i den biologiska tillverkning som AstraZeneca
avser att etablera vid G&rtunaanldggningen) &dr under uppférande
enligt den anmdlan som AstraZeneca gjort i maj i &r (se ovan under
1.2). Bolaget rdknar med att ta anldggningen i drift under 2018.

Beredningen, fyliningen och packningen av biologiska 1dkemedel
kommer att ske batchvis i tre steg. Forst bereds den aktiva
substansen (drug substance) genom blandning med sterilt, renat
vatten samt buffert- och hjdlpkemikalier ifall sddana behdvs. Dir-
efter fylls beredningen i sprutor och vialer. I vissa fall frys-
torkas produkten. Slutligen férpackas sprutorna och vialerna.

Vid den nya anldggningen kommer det att finnas sdrskilda Tabora-
torier, lager och reservkraftaggregat.

2.2.5 Packningen

Vid packningen forpackas tabletter, kapslar och dospdsar. Extra
potenta, nya eller odragerade produkter forpackas i en sdrskild,
mer sluten linje.

2.2.6 Godsmottagning, dispensering och centrallager

Rdvaror m.m. som ska anvédndas i AstraZenecas anldggningar i
SOdertdlje tas emot vid godsmottagningen. Vid dispenseringen vigs
och delas de upp i rdtt mdngd for de olika tillverknings-
processerna vid anldggningen. I anslutning till godsmottagningen
finns dven ett centrallager for fdrdiga produkter samt lager for
rdvaror m.m.
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2.2.7 Laboratorieverksamhet

Vid Gdrtunaanldggningen bedrivs laboratorieverksamhet for att dels
kontrollera kvaliteten pa rdvaror och fdrdiga produkter, dels
utveckla tillverkningsprocesser. I processutvecklingslaboratoriet
sker tillverkning i laboratorie- och pilotskala, mer eller mindre
slutet beroende pda vilka d@mnen som hanteras.

2.2.8 Reningsverket

Processavloppsvatten frdn Gdrtunaanldggningen samlas upp i
bufferttankar tillsammans med procesavloppsvatten frdn Sndckviken-
anldggningen. Fran bufferttankarna leds processavloppsvattnet till
ett vid Gartunaanldggningen beldget reningsverk. I detta behandlas
processavloppsvattnet forst med mikroorganismer (svamp) som sedan
avldagsnas genom flotation. Ddrefter behandlas det i ytterligare
ett biologiskt steg med bakterier och mikrodjur, ett adsorptions-
steg med aktivt kol, ytterligare ett flotationssteg och ett
sandfilter, innan utsldpp sker till Igelstaviken och Hallsfjdrden.
Overskottsslam tas om hand och skickas for ndrvarande till
Igelstaverket for forbrdnning. Frénluft samlas upp och leds genom
ett biofilter.

2.2.9 Ovrig verksamhet

Processutrustning ddr det hanteras storre mdngder 10sningsmedel &r
ansluten till en luftreningsanldggning, en termisk regenerativ
oxidationsanldggning.

Vid Gdrtunaanldggningen finns dven anldggningar fér produktion av
kyla, en saneringsstation, dieseldrivna reservkraftanldggningar
samt olika serviceanldggningar.

2.3 Ansdkt verksamhet
Tillverkningen av tabletter, kapslar och dospdsar, tillverkningen

av frystorkade produkter samt tillverkningen av inhalations-
produkter forvdntas oka i forhdllande till nuvarande och till-
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stdndgiven verksamhet. Samtliga dessa produkter kommer i huvudsak
att tillverkas i befintliga byggnader, med befintlig process-
utrustning och i de steg som beskrivits ovan under 2.2. Vissa for-
dndringar kan dock komma att ske beroende pd vilka produkter och
produktvolymer som efterfrigas. Aven packningen, godsmottagningen,
dispenseringen och verksamheten vid centrallagret samt den labora-
torieverksamhet som avser kvalitetskontroll kommer att utdkas, i
takt med den ndmnda produktionsverksamheten.

Vid Gdrtunaanldggningen kan det &ven komma att tillverkas pro-
dukter i 16sning och andra flytande beredningar samt olika slags
mellanprodukter som sedan levereras till andra anldggningar for
slutlig produktion av farmaceutiska produkter, sdvdl med som utan
API. Mellanprodukter med API kommer att tillverkas genom formu-
lering, ddr en API bereds i olika steg till partiklar med réatt
form, storlek och mdngd. Mellanprodukter utan API kan vara en
kemisk beredning eller andra material som underldttar upptagande
eller administration av ldkemedel.

Den farmaceutiska tillverkningen kommer att bedrivas i samma bygg-
nader som idag, men vissa verksamheter kan komma att flyttas eller
utékas till andra lokaler, och det kan inte uteslutas att nya
produktionsbyggnader behdover uppforas. AstraZeneca vill ha mojlig-
het att infora de processer samt att genomfora de ombyggnader,
tillbyggnader och nybyggnader som behdvs for att kunna producera
de volymer som ansdkan avser.

Processutvecklingsverksamheten kommer att utdkas, dock inte i
proportion till tillverkningen av tabletter etc. utan i takt med
att nya produkter inférs.

Vidare avser AstraZeneca att utdoka verksamheten med formulering,
fyllning och packning av biologiska ldkemedel samt att uppfdra och
ta i drift en anldggning for tillverkning av aktiva ldkemedels-
substanser for biologiska ldkemedel (drug substance). Utdkningen
utgor fas 2 i den planerade tillverkningen av biologiska Takemedel
vid Gdrtunaanldggningen och den nya anldggningen for tillverkning
av drug substance fas 3 i denna verksamhet.
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Fas 2 kommer att utformas i huvudsak som fas 1.

I fas 3 — tillverkningen av drug substance - sker odling av celler
for att framstdlla ett dnskat protein. Odlingen skalas upp succes-
sivt genom kontinuerlig tillsats av ndringsdmnen. Nar odlingen &r
klar oppnas cellerna, varefter proteinet skdrdas. I vissa fall
skordas proteinet kontinuerligt, och ibland finns det i 1dsningen
redan fran bdrjan. Ndsta steg dr att proteinet renas genom filtre-
ring och kromatografisk separation med tillsats av olika hjdlp-
kemikalier. Vid den nya anldggningen kommer det &ven att finnas
utrustning for processutveckling.

Kapaciteten i reningsverket beddms som tillrdcklig ocksd vid sdkt
produktion i Gdrtunaanldggningen och Sndckvikenanldggningen. Dock
behdvs ytterligare en bufferttank fér utjdmning och férbehandling
med aktivt kol. Om behov av kapacitetshdojande atgdrder trots allt
skulle uppkomma, vill AstraZeneca ha mdjlighet att genomféra
sddana atgdrder, sdvdl i reningsverket som vid férbehandlingen.

3. Kemikalier och media

Vid Gartunaanldggningen anvdnds ett stort antal kemikalier, var
och en i férhdllandevis liten mdngd. Detta gédller sdrskilt labo-
ratorieverksamheten. Kemikalierna varierar frdn ar till &ar till
savdl typ som mdngd beroende pa bl.a. variationer i produkt-
sortimentet samt fordndrade renhetskrav. Det 4&r ddrfor inte
realistiskt eller relevant att redovisa samtliga kemikalier var
for sig. I bilaga A redovisas foljaktligen kemikalierna i grupper
efter funktion. Ndmnda redovisning kan sammanfattas i nedanstdende
tabell. I tabellen redovisas forbrukningen i ton/&r séavida inte
annat anges.
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Kemikalie Forbrukning |Fdrbrukning

2015 vid ansokt
verksamhet

Produktionskemikalier

Icke klorerade 1dsnings- 295 1 350

mede]

Aktiva ldkemedels- 420 2 000

substanser

Drug substance 0 18

Hjdlpkemikalier, inklusive 4 520 20 000

kemtekniska produkter inom

produktionen och gaser

Laboratoriekemikalier

Klorerade 18&sningsmedel 0,2 0,8

Icke klorerade 18snings- 18,2 73

medel

Kemikalier fdr analys och 0,8 4

forskning

Kemikalier for stodverk-

samhet

Kéldmedia 0,24 < 0,5

Diesel 3 4

Verkstadskemikalier 3,8 8

Kemikalier, reningsverket

Ej klorerade 16sningsmedel <51L <20 L

Kemikalier for analys och 5L 20 L

forskning

Kemikalier for rengdring <15L <60 L

och disk

Processkemikalier 290 1 200

Diesel <1 <1

Férbrukningen av energi och vatten - 2015 samt vid

11

lovgiven
respektive sdkt produktion — kan sammanfattas enligt f&ljande.
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Media 2015 Vid tillstands- Vid ansokt
given produktion
produktion®

E1, GWh/ar 79.5 150 150-200
Fjdrrvdrme, GWh/ar 15,5 40 25-35
Anga, GWh/ar 55,8 90 100-140
Kommunalt vatten 281 000 400 000 800 000-1 000 000
(m?)
Kyla, GWh/&r 40,1 60 60-100

I de redovisade vdrdena &r tillverkningen av substanser inklu-
derad.

4, Emissioner
4.1 Utslapp till Tuft

Fran Gdrtunaanldggningen sker utsldpp till Tuft av flyktiga orga-
niska @mnen (VOC), framst etanol och isopropanol, och stoft via
process- och lokalventilationen samt utsldpp av rdkgaser fran
Tuftreningsanldggningen och reservkraftsaggregaten ndr dessa dr i
drift.

Processventilerad luft som innehdller VOC i betydande halter leds
till 1luftreningsanldggningen (se ovan under 2.2.6), och utsldpp
ddrifrdn sker genom en skorsten 21 m Over mark. Utsldpp av VOC via
lokalventilation sker diffust.

Utslappen av VOC vid nuvarande verksamhet (2015) har pa grundval
av kontinuerliga mdtningar av utsldppen via processventilations-
skorstenen och masshalanser avseende de diffusa utsldppen berak-
nats till ca 27,7 ton per ar, vilket ska jdmforas med gdllande
begrdnsningsvdrde om 200 ton per dr. Vid sokt produktion berdknas
de totala utsldppen uppgd till maximalt 200 ton per &r.

AstraZeneca har utrett méjligheterna att reducera utsldppen av VOC
ytterligare genom att ansluta fler Tuftstrommar till luftrenings-
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anldggningen (luftstrommar som idag sldpps ut diffust) eller att
installera sdrskild rening for sddana luftstrommar. Resultatet av
denna utredning, redovisat i avsnitt 6.2.7 i den tekniska beskriv-
ningen, visar att kostnaderna i bdda fallen vdsentligt Overstiger
den nivd som beddms som skdlig enligt 2 kap. 7 § miljobalken.

Utsldpp av stoft sker med process- och lokalventilerad luft. Det
stoft som sldpps ut bestdr av inaktiva &mnen och mycket sm& ming-
der av aktiva substanser.

A1l stoftbemdngd 1luft passerar stoftavskiljare som begrdnsar
stofthalten i luften till mycket ldga nivder. Luft med stoft som
kan innehdlla aktiva substanser av ndgon betydelse leds genom
dubbla stoftavskiljare (ett ordinarie filter och ett sd kallat
polisfilter), med undantag for viss luft frdn tillverkningen av
Losec, dispenseringen och processutvecklingslaboratoriet, diar det
saknas polisfilter. Vid dessa utsldppskdllor kommer ett polis-
filter att finnas p& plats senast den 31 december 2019, eller s&
kommer annan dtgdrd att vidtas som ger motsvarande sdkerhet vid
haverier eller driftstérningar i det ordinarie filtret.

Utsldppet av stoft har kvantifierats genom mdtningar i ett mycket
stort antal punkter. Resultatet av mdtningarna visar pd stoft-
halter om 2,2 — 1 340 pg/Nm’. Médtresultatet dr férenat med mycket
stor osdkerhet.

Frdan Tluftreningsanldggningen sker utsldpp till 1luft av kvdve-
oxider, koloxid och of6rbrdnda kolvdten. Resultatet av utforda
matningar visar pa ldga halter.

4.2 Utslapp till vatten
4.2.1 Processavloppsvatten
Nedan redovisas flodet av det processavloppsvatten som pumpas frén
reningsverket till Hallsfjdrden samt utsldppet av fororeningar med

detta avloppsvatten, vid nuvarande (2015), Tlovgiven och ansékt
verksamhet. Utsldppet av fororeningar redovisas i ton/ar.
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Parameter 2015 |Lovgiven verksamhet |Sokt verksamhet

F1ode 705 ~ 2 000 ~ 2 200
(m’/dygn)

TOC 2,7 28 ~ 20
P-tot 0,01 0,5 < 0,5
N-tot 1,2 6 4-5
SAY 0,6 6 ~ 5

AstraZeneca har 14tit AF utreda vilka méjligheter som finns att
minska utsldppen frdn reningsverket ytterligare. Resultatet av
denna utredning redovisas i avsnitt 7.2.5 i den tekniska beskriv-
ningen. De alternativ som beddms vara mdjliga dr kemisk fdllning
av fosfor, membranfiltrering for avskiljning av suspenderade amnen
och den andel av TOC, kvdve och fosfor som &ar bunden till partik-
lar, ozonbehandling samt kvdverening. I avsnitt 7.2.5 ldmnas upp-
gifter om kostnader och effekt av respektive alternativ. Samtliga
alternativ beddms innebdra kostnader som framstdr som orimliga i
forhdllande till bedémd effekt.

Slutligen boér ndmnas att AstraZeneca tagit fram ett koncept som
innebdr att det for varje aktiv substans som férekommer vid
bolagets anldggningar ska faststdllas haltvdrden — Environment
Reference Concentration (ERC) och Maximum Tolerable Concentration
(MTC) — vilka ska sdkerstdlla att utsldpp till vatten av dessa
substanser inte ska ge upphov till negativa effekter i recipien-
ten. Vidare gors varje ar en utvdrdering av vilka utsldpp som det
kommande drets hantering av de olika aktiva substanserna kan med-
fora och vilka halter i recipienten som dessa utsldpp kan ge upp-
hov till (PEC). PEC jamfors sedan med ERC och MTC. Om de senare
vardena riskerar att oOverskridas vidtas dtgdrder sd att ett Gver-
skridande kan undvikas. P4 detta sdtt sdkerstdlls att negativa
effekter i recipienten inte ska uppkomma.

4.2.2 Dagvatten

Dagvatten hanteras i tvd olika system; ett for den dstra delen av
anldggningsomrddet med utsldpp till ett dike och vidare till
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Skdrvstabdcken varifran pumpning sker till Glasbergasjon och ett
for oOvrig del av industriomrddet med wutsldpp till Igelsta-
viken/Hallsfjdrden.

For en ndrmare beskrivning av dagvattensystemen hédnvisas till
bilaga A och till en till bilaga A fogad dagvattenutredning.

S6kt verksamhet kommer att innebdra en Okad mdngd dagvatten
satillvida att andelen hdrdgjorda ytor inom anldggningsomréadet
kommer att oka. AstraZeneca dtar sig att vidta dtgdrder sd att
utsldppet av fororeningar med dagvatten frdn Gdrtunaanldggningen
till Glasbergasjon, uttryckt som kg/ar och berdknat utifran de
schablonvdrden som gdller aktuell anvdndning av det omrdde fran
vilket dagvattnet rinner av, samt flddet av ndmnda dagvatten, vid
ett femdrsregn och med en klimatfaktor om 1,25 inte dkar jamfort
med vad det skulle ha varit utan fas 2 och 3.

Vidare kan den sokta verksamheten innebdra att dagvatten fran den
dstra delen av anldggningsomrddet samt rent processavloppsvatten
(ti11 exempel vatten fran tillverkningen av vatten-renat) i fram-
tiden kan ledas med dagvatten till Igelstaviken/Hallsfjdrden.

4.2.3 Kylvatten
Kylvatten leds till reningsverket.
4.3 Avfall

En redogorelse for avfallsslag och -mdngder samt hanteringen av
olika avfallsslag dterfinns i bilaga A.

4.4 Buller

En kartering av buller frdn verksamheten vid Gdrtunaanldggningen
utfordes 2014. Resultatet av denna kartering, redovisat i
avsnitt 11 i den tekniska beskrivningen, visar att bdde gdllande
riktvdrden och de riktvdrden som rekommenderas av Naturvardsverket
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i vdgledning om industri- och annat verksamhetsbuller (Rapport
6538) innehdlls.

5. Bestdmmelserna i 6 kap. miljdbalken

5.1 Miljokonsekvensbeskrivning
En miljokonsekvensbeskrivning bifogas (Bilaga E).

Som nollalternativ redovisas den situationen att verksamheten vid
Gdrtunaanldggningen drivs vidare i enlighet med gdllande till-
stand.

Vad betrdffar frdgan om mdjliga lokaliseringsalternativ konsta-
teras att ett alternativ som innebdr att en helt ny anldggning
uppfors for den verksamhet som anstkan avser framstdr som uppen-
bart orimligt enligt 2 kap. 7 & miljoébalken med hédnsyn till de
mycket stora kostnader och de betydande miljdeffekter som en sadan
omlokalisering skulle innebdra. Lokaliseringsutredningen har dir-
for inriktats pa tillkommande verksamhet, det vill sdga den plane-
rade, biologiska tillverkningen. Ddrvid konstateras att det vid
Gdrtunaanldggningen finns de ytor som behdvs for etablering av
byggnader etc., erforderlig infrastruktur i form av mediaforsorj-
ning, ett specialiserat reningsverk och andra stddverksamheter,
samt personal med den kompetens som krdvs for att kunna bedriva
den aktuella verksamheten. Namnda férutsdttningar &r inte upp-
fyllda vid de andra anldggningar som AstraZeneca driver i Sverige.

Ndr det gdller alternativa utformningar konstateras att verksam-
heten vid Gdrtunaanlaggningen i hdg grad styrs av strikta krav pé
produktkvalitet, vilket innebdr att utrymmet for alternativa
processer m.m. dr mycket begrdnsat. AstraZeneca har istdllet
undersdkt alternativa méjligheter att minska utsldppen till luft
och vatten ytterligare (se ovan under 4.1 och 4.2).

I miljokonsekvensbeskrivningen 1dmnas vidare en beskrivning av den
sbkta verksamheten, inklusive vidtagna och planerade skydds-
dtgdrder, samt en redogdrelse f&ér konsekvenserna pd miljon och
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hushallningen med resurser av den sdkta verksamheten. Redogdrelsen
for miljokonsekvenser m.m. kan sammanfattas enligt foljande.

Verksamheten vid Gdrtunaanldggningen beddms kunna pdverka miljén
framst genom utsldpp till Tuft, utsldpp till vatten och buller.

Vad betrdffar utsldppen till luft har AstraZeneca utfort sprid-
ningsberdkningar for den parameter som bedoms vara av ndgon bety-
delse, det vill sdga VOC. Resultatet av dessa berdkningar visar
att utsldppen av VOC ger upphov till omgivningshalter ldngt under
de nivder som kan antas ge upphov till negativ pdverkan pa
manniskors hdlsa eller miljon. De VOC:r som sldpps ut — etanol och
isopropanol - har dessutom 14g ozonbildningspotential. Ovriga
utsldpp dr som mycket smda i férhdllande till andra utsldppskédllor
och beddms inte kunna leda till att ndgon miljékvalitetsnorm Gver-
skrids.

Betrdffande utsldppen till vatten har det genomférts omfattande
recipientutredningar, sdvdl i Hallsfjdrden som i Ndsfjdrden, ned-
stroms Hallsfjdrden. En sammanstdllning av dessa utredningar ater-
finns som bilaga till miljokonsekvensbeskrivningen (bilaga E.9).
Inget i utredningarna tyder pd att utsldppet av renat process-
avlioppsvatten skulle pdverka recipienten negativt. Infér fore-
varande tillstandsansdkan har AstraZeneca latit genomféra en ny
recipientutredning, denna gdng med avseende pa effekterna av
utsldpp fran sokt, utdkad verksamhet. Resultatet av denna utred-
ning redovisas i avsnitt 6.6.2 i miljokonsekvensbeskrivningen. Det
visar att AstraZenecas bidrag av foOroreningar till recipienten
kommer att vara mycket Tlitet och att inte heller den sokta,
utdkade verksamheten kommer att pdverka recipienten i ndgon bety-
dande utstrdckning.

Inom ramen for recipientutredningen har dven gjorts en beddmning
av huruvida utsldppen frdn den sdkta, utdkade verksamheten riske-
rar att forsdmra status i de berdrda vattenforekomsterna (Igelsta-
viken och Hallsfjdrden). Beddmningen har gjorts med avseende pa
varje kvalitetsfaktor som ligger till grund fér statusklassningen
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av vattenfdorekomsterna i frdga. Den slutsats som dragits &r att
nagon risk for forsdamring inte fdoreligger.

Buller frén verksamheten, slutligen, kommer att understiga de
riktvdarden som rekommenderas av Naturvadrdsverket i Rapport 6538.
Ndgon risk for betydande bullerstérningar bor ddrmed inte fore-

ligga.

[ miljokonsekvensbeskrivningen redovisas d&dven det arbete som
AstraZeneca bedriver i syfte at minimera fdorbrukningen av resurser
i anldggningen (avsnitt 7). Bland annat har bolaget genomfért en
energikartldggning, vilken mynnat ut i dtgdrder som vidtagits
eller kommer att vidtas. Genom detta arbete beddms en god hushdll-
ning med resurser kunna sdkerstdllas.

5.2 Samrad

Samrdd har skett med Naturvdrdsverket, Lansstyrelsen i Stockholms
ldn och Miljokontoret i Sédertdlje kommun genom ett méte den
18 februari 2016 samt med Energimyndigheten, Kemikalie-
inspektionen, Myndigheten fo6r samhdllsskydd och beredskap,
Trafikverket, Havs- och vattenmyndigheten, Kammarkollegiet,
Boverket och Kustbevakningen och Sddertdrns Brandfdrsvarsférbund
per brev. Vidare har AstraZeneca haft samrdd med enskilda genom
utdelning av samrddsunderlag, en annons i ortstidningarna och ett
mote den 15 mars 2016. Genom annonsen och métet har dven samrad
skett med berdrd allmdnhet och bertrda organisationer. En samrads-
redogorelse bifogas (Bilaga F).

I meddelande den 4 juli 2016 har ldnsstyrelsen konstaterat att den
sokta verksamheten fdr anses ha betydande miljdopdverkan. En kopia

av meddelandet bifogas (Bilaga G).

6. Statusrapport

En statusrapport enligt 1 kap. 23 § industriutsldppsforordningen
(2013:250) bifogas (Bilaga H).
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7. Hansynsreglerna i 2 kap. miljobalken

7.1 Kunskapskravet

AstraZeneca har vid samtliga sina anldggningar, inklusive Gidrtuna-
anldggningen, en sdrskild samordnande funktion for sdkerhet, hdlsa
och mi1joé (SHE). SHE-funktionen bistdr organisationen med hjidlp s
att verksamheten vid enheten bedrivs pa ett frdn miljésynpunkt
tillfredsstdllande sdtt. Dessutom finns pad koncernnivd enheten
Global Safety Health and Environment som kan bistd SHE-
funktionerna med spetskompetens och koncerngemensamma riktlinjer
inom olika omraden.

Tt Forsiktighetskravet (3 §)

En sammanfattning av vidtagna och planerade skyddsdtgirder ater-
finns i den tekniska beskrivningen (avsnitt 13). I samma avsnitt
ldmnas en redogérelse for hur verksamheten forhdller sig till BAT
i relevanta BREF-dokument. Den slutsats som kan dras dr verksam-
heten med vidtagna och planerade skyddsdtgdrder far anses uppfylla
kravet pa bdsta teknik i 2 kap. 3 § miljobalken.

T3 Produktvalskravet (4 §)

En redogdrelse for bolagets organisation och arbete avseende kemi-
kalier i verksamheten dterfinns i avsnitt 8 i miljékonsekvens-
beskrivningen. Som framgdr av detta avsnitt dr det vid bolagets
forskningsanldggningar som nya tillverkningskemikalier utvidrderas,
och det &r ocksd ddr som arbetet med substitution bedrivs. For
sdvdl produktvals- som substitutionsarbetet finns riktlinjer som
sdkerstdller att kraven i 2 kap. 4 § uppfylls.

7.4 Hushd11nings- och kretsloppskravet (5 §)

Som framgdr av avsnitt 5.1 ovan och avsnitt 7 i miljdkonsekvens-
beskrivningen arbetar AstraZeneca aktivt med att minimera férbruk-
ningen av energi och rdvaror i anldggningen. L&sningsmedelrester
dteranvdnds i den utstrdackning som dr méjlig med hdnsyn till de



ALRUTZ’ ADVOKATBYRA AB 20
STOCKHOLM

krav som stdlls pd tillverkningsprocesserna och produkterna. Verk-
samheten beddms vara i linje med sdvdl hushdllnings- som krets-
Toppskravet i 2 kap. 5 § miljdébalken.

7.5 Lokaliseringskravet (6 §)

Som framgdr av  avsnitt 5.1 ovan bedéms ndgot rimligt
lokaliseringsalternativ inte foreligga.

De fdrdndringar av verksamheten som ansékan avser innebdr inte
nigon vdsentlig dndring av Gadrtunaanldggningens markanvdndning.
Varken 3 eller 4 kap. miljobalken ska darfor tillampas.

Omradet for Gdartunaanldggningen omfattas av en detaljplan, antagen
av Kommunfullmédktige i Sodertdlje kommun den 29 september 1998. En
kopia av denna detaljplan har fogats till miljokonsekvens-
beskrivningen som bilaga E3. Ddrav framgdr att omrddet ifrdga &r
reserverat for den verksamhet som ansdkan avser.

Nagot hinder med hdnsyn till 2 kap. 6 & kan ddrmed inte féreligga.
8. Villkor
Ett forslag till villkor bifogas (Bilaga I).

Villkorsforslaget dr baserat pd de villkor som gdller idag med
vissa kompletteringar och justeringar. Bland annat féreslds ett
villkor avseende nya processgasstrommar, motsvarande det villkor
som idag gdller for nya delstrémmar av processavioppsvatten
(villkor 5).

De begrdansningsvdrden som fdreslas for utsldpp till Tuft och
vatten (villkor 2 och 9) &r baserade p& berdknade utsldpp vid full
produktion (se avsnitt 4.1 och 4.2 ovan). De ligger pd samma
nivder som de vdrden som gdller idag med undantag av begransnings-
vdrdet och kvartalsmedelvdrdet for utsldpp till vatten av TOC som
skdrpts nagot (fran 90 kg/d till 80 kg/dygn).
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Det foreslds inte ndgot begrdnsningsvarde fér utsldpp till Tuft av
stoft motsvarande det villkor avseende utsldpp av total mangd
stoft som gdller idag. Utsldpp av stoft sker fran ett stort antal
kdllor, och de stoftmitningar som AstraZeneca utfért visar pa
mycket ldga halter. Antalet stoftmdtningar och de mycket laga hal-
terna gor att berdkningarna av det totala stoftutsldppet dr fore-
nade med stor osdkerhet. Ett begrdnsningsvdrde avseende det totala
utsldppet av stoft dr darfér inte Tampligt. Istdllet foreslds ett
villkor som reglerar vilken utrustning som ska finnas vid stoft-
kdlTorna och hur denna ska kontrolleras fér att funktionen ska
upprdatthéllas (villkor 3).

I villkor 7 anges att nya delstroémmar av processavloppsvatten ska
"utredas" avseende toxicitet etc. I det nu gdllande villkoret stir
det att de nya delstrémmarna ska "testas". Skdlet till justeringen
dr att tester inte alltid &r nddvdndiga utan att tillrdcklig
information ibland kan erhdllas pd annat sdtt, till exempel genom
litteraturstudier. Ddrfor bor "testas" ersidttas med "utredas".

9. Kontroll

For verksamheten vid Gdrtunaanldggningen gdller ett av Miljo-
ndmnden i Soédertdlje kommun faststdllt kontrollprogram. Detta
kommer att behdva revideras. Riktlinjer for ndmnda revidering

redovisas i bilaga A (avsnitt 12).

10. Verkstdllighetsfdérordnande

AstraZeneca vill kunna sdtt igdng arbetena med de planerade
anldggningarna for biologisk tillverkning (fas 2 och 3) under
2018. Av det skdlet och eftersom det enligt bolagets beddmning
inte finns ndgot hinder mot till&tligheten av den sdkta verksam-
heten yrkar bolaget verkstdllighetsférordnande avseende det beslut
vari tillstand enligt ansdkan meddelas. Vidare begir bolaget
skyndsam handldggning av ansékan sd att ett beslut kan foreligga i
oktober 2017.
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11:. Aktforvarare

Handlingarna i mdlet kan hd&llas tillgdngliga hos registratorn
Senay Sag, Miljdokontoret i Sodertdlje kommun, 151 89 Sodertdlje.
Telefon: 08-523 013 01. Besdksadress Campusgatan 26, Sédertdlje.

12. Yrkanden

AstraZeneca begdr tillstand enligt 9 kap. miljobalken till
fortsatt och utdkad verksamhet vid Gdrtunaanldggningen i huvud-
saklig oOverensstdmmelse med vad som angivits i ansékan och i
ovrigt i drendet avseende fdljande tillverkning.

Produktgrupp Ansokt
produktion
Farmaceutiska produkter 2 000

Total méngd API i farma-
ceutiska produkter, ton/ar

Biologiska 1dkemedel 18
Total mdngd drug substance i
farmaceutiska produkter,
ton/ar

Biologiska substanser genom 1 000
fermentering

0dlingsvolym, m’

AstraZeneca begdr Miljoprévningsdelegationens férordnande om
omedelbar verkstdllighet av det beslut vari begdrt tillstand
ldmnas.

AstraZeneca Aktiebolag

genom , \
/ Mats Bj

enligt bifogade behqggbhetsha ngar
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Bilaga 2 - Forslag till villkor

AstraZeneca AB

Bilaga K

Forslag till villkor

4390/1

Verksamheten - inbegripet atgarder for att minska
vatten- och luftfororeningar och andra storningar for
omgivningen - skall bedrivas i huvudsaklig
overensstammelse med vad bolaget uppgett eller atagit
sig i arendet, sdvida inte ndgot annat framgar av
detta beslut.

De totala utsldppen till luft av flyktiga organiska
amnen (VOC) far inte o6verskrida 170 ton/ar fram till
dess att tillverkningen av aktiva substanser for
biologiska ldkemedel paborjats och darefter inte
overskrida 200 ton per ar.

Luftstrommar med stoft ska vara anslutna till
stoftavskiljare fore utsldapp till atmosfaren. For
luftstrommar med stoft som kan innehalla aktiva
substanser ska det finnas minst dubbla filter (ett
ordinarie filter och ett sa kallat polisfilter) med
undantag for luftstrommar med stoft innehadllande
aktiva substanser fran tillverkningen av Losec,
dispenseringen och processutvecklingslaboratoriet dar
bolaget senast den 31 december 2019 ska installera
polisfilter eller vidta annan atgird som ger
motsvarande sakerhet vid haverier eller
driftstorningar i det ordinarie filtret.
Stoftavskiljarna ska regelbundet kontrolleras for att
sakerstalla att deras prestanda uppratthalls.
Kontrollens utformning ska anges i
egenkontrollprogrammet (se villkor 14 nedan).

Om verksamheten ger upphov till stdrande 1lukt 1
omgivningen ska bolaget i samrad med
tillsynsmyndigheten vidta atgarder fo6r att motverka
luktstorningarna.
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ALRUTZ’ ADVOKATBYRA AB 2

STOCKHOLM

Nya processgasstréommar ska utredas i samrad med
tillsynsmyndigheten f6r att beddma eventuellt behov
av skyddsatgarder.

Allt processavloppsvatten, med undantag for
delstrommar for vilka tillsynsmyndigheten fdreskriver
annat omhandertagande, ska ledas till bolagets
reningsverk for behandling fore utslapp i
Igesltaviken/Hallsfjarden.

Ny eller till sin sammansattning forandrad befintlig
delstrdm av processavloppsvatten ska utredas i samrad
med tillsynsmyndigheten med avseende pa dels paverkan
pa reningsverkets funktion, dels nedbrytbarhet i
reningsverket, toxicitet och bioackumulerbarhet.
Delstrom som kan riskera att i mer an obetydlig grad
stora reningsverkets funktion ska foérbehandlas.

Om det uppkommit en mer an forsumbar storning i
reningsverkets funktion jamfort med normala
forhallanden, och detta kan harledas till viss
delstrom av processavloppsvatten eller viss del av
produktionen, ska de atgarder vidtas, som behovs for
att aterstdlla reningsverkets funktion till normal

niva.

Utslappet av totalt organiskt kol (TOC), totalkvave,
totalfosfor och suspenderat material fran
reningsverket far inte overskrida foéljande varden.

Parameter ton/ar kg/dygn raknat
som
kvartalsmedelvar

de under tre
kvartal per




ALRUTZ’ ADVOKATBYRA AB 3

STOCKHOLM

10.

11.

kalenderar
Totalt organiskt 28 80
kol (TOC)
Total-kvave 6 20
Total-fosfor 0,5 1,5
Suspenderat 6 20
material

Bullret fran verksamheten, exklusive buller fran
drift av reservkraftsaggregat, far inte Overstiga
foljande ekvivalenta ljudnivader utomhus vid bostdder.

Dagtid (kl. ©6.00-18.00) 50 dB(A)
Kvallstid (k1. 18.00-22.00) 45 dB(A)
Nattetid (k1. 22.00-06.00) 40 dB(A).

Arbetsmoment som typiskt sett kan ge upphov till
momentana ljudnivder over 55 dB(A) far inte utforas
nattetid (k1. 22-06).

De angivna begransningsvardena ska kontrolleras genom
omgivningsmatningar eller narfaltsmatningar och
berdakningar. Kontroll ska ske sa snart det skett
forandringar i verksamheten som kan medfora oOkade
bullernivaer.

Kemikaliehanteringen ska ske sa att risken for spill
och tillfalliga oonskade utslapp minimeras.
Farligt avfall och flytande kemiska produkter ska
lagras pa tat yta nederbordsskyddat. Flytande farligt
avfall och flytande kemiska produkter ska dessutom
forvaras invallat. Invallningen ska rymma en volym
som motsvarar den storsta behdllarens volym plus
minst tio procent av summan av Ovriga behdllares
volym. Lastning och lossning skall ske pa hardgjord
yta och sd att spill inte kan na dagvattennatet.
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STOCKHOLM

12.

13.

14.

15.

16.

17.

For hanteringen av avfall inom bolagets
industriomrade skall upprattas och vidmakthallas en
avfallsplan.

I god tid innan verksamheten eller nagon vasentlig
del darav upphor ska bolaget till tillsynsmyndigheten
ge 1in en plan avseende efterbehandling av de
fororeningar som verksamheten kan ha gett upphov
till.

Kontrollprogram ska finnas med angivande av
matmetoder, matfrekvenser och utvarderingsmetoder.
Ett reviderat kontrollprogram ska ges in till
tillsynsmyndigheten senast tre manader efter det att
tillstandet ar taget i bruk.

Bolaget ska meddela tillsynsmyndigheten nar det nya
tillstandet tas i ansprak.

Inaktivering av avloppsvatten innehdllande levande
celler ska ske i enlighet med gdllande svensk
lagstiftning och med beprovade metoder. Val av
inaktiveringsmetod ska ske i samrad med
tillsynsmyndigheten. Riskanalys i enlighet med
gallande svensk 1lagstiftning ska genomfdras innan
inaktiveringsmetod beslutas. Riskanalysen ska
uppdateras arligen och innan betydande fo6randring
sker.

Bolaget ska wuppratthdalla en forteckning oOver de
aktiva substanser som tillfoérs reningsverket. Denna
ska uppdateras arligen. Forteckningen ska innehalla
resultat av miljoriskbedomning for de aktiva
substanser som tillfors reningsverket samt beraknade
halter till recipient. Av forteckningen ska aven
framga om matning har utfdorts av utgdende halt samt
resultat av dessa for respektive substans.



ALRUTZ’ ADVOKATBYRA AB 5
STOCKHOLM

Bolaget foreslar att mark- och
miljodomstolen/miljoprévnings-delegationen ska oOverlata at
tillsynsmyndigheten att vid behov fodreskriva villkor
avseende atgdrder mot oldgenheter i omgivningen pa grund av
lukt fran anldggningen enligt villkor 4 samt villkor om
atgarder avseende delstrdmmar enligt villkor 5-8.
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SWECD 28

Sammanfattning

Pa uppdrag av AstraZeneca AB har Sweco uppréttat féreliggande tekniska beskrivning av
verksamheten i Gartuna, Sodertélje. Rapporten har upprattats som en del av ansékan om
tillstand for nuvarande och férandrad verksamhet pa omradet.

AstraZeneca AB har tva anldggningar i Sodertélje; Gartuna och Snéckviken.

Gartunaanlaggningen ar en av vérldens storsta tablettfabriker med en tillverkning av ca
10 miljarder tabletter per ar (2015). Har produceras runt 30 olika lakemedel fér fler &n 100
marknader. | Gartuna finns ocksé AstraZenecas eget reningsverk med en reningsprocess
som &r sarskilt utformad for att rena det speciella processavloppsvatten som uppkommer
vid lakemedelstillverkning, inklusive variationer i belastning samt svarnedbrytbara
féreningar. | reningsverket behandlas allt processavloppsvatten fran bade Snackviken-
och Gartunaanlaggningarna.

Befintliga tillstand, bade fér produktionen och reningsverket, &r anpassade efter den
verksamhet som férutsdgs i samband med att anstkan om tillstand lamnades in ar 1999.
Verksamheten vid anldggningen i Gartuna har omvandiats fran forskning och storskalig
produktion till en anlaggning for produktion och processutveckling av farmaceutiska
produkter (befintliga och nya produkter), produktion av biologiska lakemedel och
férpackade lakemedel. Tillstdndet behtver anpassas till bade nuvarande och framtida
verksamhetsomrade och bér inrymma en flexibel produktion av manga olika typer av
produkter och substanser.

AstraZeneca AB ansoker om tillstand for fortsatt och utékad verksamhet avseende
nuvarande produktion och packning av farmaceutiska produkter, inklusive stodfunktioner,
vid Gartunaanlaggningen med processavloppsreningsverk. Ansckan inkluderar &ven
produktion av biologiska lakemedel, anldggning for framstalining av proteiner genom
odling av celler och mikroorganismer samt rening och analys av proteiner, pilotanlaggning
for processutveckling fér odling av biologiska produkter, forpackning av lakemedel samt
reningsverk for nuvarande och framtida produktion. Ansékan omfattar aven
slutférpackning av tabletter som inte framstéllts i Gartuna. Ans6kan omfattar &ven
tillverkning av mellanprodukter med eller utan API.

Framéver finns planer pa att uppféra &nnu en anléggning fér formulering, fylining och
packning av proteinladkemedel som ingédr ansokt verksamhet. Vidare ingar i ansékan aven
en anléaggning fér produktion av biologiska aktiva substanser genom cellodling.

Den farmaceutiska tillverkningen i Gartuna kommer till stora delar att bedrivas pa samma
satt som i dagsléget (2015) men vissa verksamheter kan komma att flyttas eller utdkas till
andra lokaler &n de som anvands idag. Det kan inte uteslutas att nya byggnader uppférs
for tillverkningen. Kapaciteter, inklusive stédverksamheter, kommer att anpassas efter de
behov som féreligger vid ansokt verksamhet

Anlaggningen i Gartuna ar liksom anlaggningen i Snackviken utsedd till "global launch
site” vilket betyder att nya produkter kommer att borja tillverkas har innan de eventuellt
slussas vidare fér att tillverkas pa andra produktionsanlaggningar inom AstraZeneca eller
externt. Produktionen av kapslar, tabletter och dospasar férvantas 6ka jamfért med
nuvarande verksamhet (2015). Vid ansokt verksamhet vill man ga over till att mata
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mangden API i de farmaceutiska produkterna, istéllet fér att ange mangd granulat. Detta
beror pa att det finns manga olika typer av formuleringsformer och mangden aktiv
substans blir ett battre matt och ett matt som inte begransas med anledning av typ av
formulering. Méttet galler oberoende av vilken formuleringsform som anvénds och kan
aven omfatta framtida formuleringsformer.

Vid ansokt verksamhet kan AstraZeneca komma att tillverka farmaceutiska
mellanprodukter bade med och utan API samt produkter i I6sning.

De stédfunktioner och anlaggningar som finns vid nuvarande och tillstandsgiven
verksamhet kommer &ven att finnas vid den ansokta verksamheten.

BILAGA A TEKNISK BESKRIVNING
AZ TILLSTANDSANSOKAN GARTUNA
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miljokonsekvensbeskrivning - Icke
teknisk sammanfattning

SWECO %

Icke-teknisk sammanfattning

Beskrivning av befintlig verksamhet

Vid AstraZenecas anlaggning i Gartuna tillverkas farmaceutiska produkter i form av
tabletter, kapslar, dospasar, inhalationsprodukter samt frystorkade produkter i vialer. En
anléaggning for produktion av biologiska lakemedel i vialer och sprutor ar under
uppférande.

Fabrikerna bestar av bade enproduktsanlaggningar/faproduktsanléggningar och
flerproduktsanlaggningar dar lakemedel innehallande en méangd olika aktiva substanser
kan tillverkas i en och samma fabrik.

Inom anlaggningen finns aven laboratorier for kvalitetskontroll samt pilotanlaggningar for
smaskalig tillverkning och utveckling for farmaceutisk tillverkning.

1 befintligt tillstand ingar &ven framstallning av proteiner genom odling av celler och
mikroorganismer samt rening och analys av proteiner i laboratorie- och pilotskala. For
narvarande bedrivs inte sadan verksamhet i AstraZenecas regi inom
Gartunaanlaggningen.

| Gartuna finns flera olika stédverksamheter som behévs for produktionsanléggningarna,
sa som uppvarmning av lokaler och processer, distribution av anga, kylning av lokaler
och tillverkningsprocesser, tryckluft och vakuum, framstélining av extremt rent vatten,
dieseldrivna reservkraftaggregat och reservpumpar till sprinklersystemet for
brandslackning.

Kvavgas anvands i produktionen i processer, vid frystorkning samt i tankar med
brandfarliga varor.

Allt behandlingsbart processavioppsvatten fran verksamheten i Gartuna samt fran
anlaggningen i Snackviken pumpas till reningsverket i Gartuna. | reningsverket leds,
beroende pa vattnets innehall av toxiska @mnen, vissa avloppstréommar till en
férbehandlingsstation.

Inom fastigheten bedriver féretaget Cobra Biologics AB verksamhet med
processutveckling fér fermentation for framstélining av biologiska substanser. Cobra
Biologics verksamhet omfattas inte av AstraZenecas verksamhetstillstand. Denna
verksamhet &r dock kopplad till Gartunaanlaggningens infrastruktur fér vatten, aviopp, el,
varme, kyla, anga samt processavloppsrening.

Anlaggningen &r numera en lanseringsanlaggning foér produktion av nya lakemedel, vilket
innebar att produktionsmixen férandras over tiden.

BILAGA E MILJOKONSEKVENSBESKRIVNING (MKB)
2016-10-13

AZ TILLSTANDSANSOKAN GARTUNA
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Beskrivning av ansékt verksamhet

Dagens tillstand behéver anpassas till bade nuvarande och framtida verksamhetsomrade
och bér inrymma en flexibel produktion av manga olika typer av produkter och
substanser.

| ansokt verksamhet ingar tillverkning av tabletter, kapslar och dospasar, tillverkning av
frystorkade produkter samt tillverkning av inhalationsprodukter.

Vidare ingar packning, godsmottagning, dispensering och verksamhet vid centrallagret
samt den laboratorieverksamhet som avser kvalitetskontroll i verksamheten.

Vid Gartunaanlédggningen kan det &ven komma att tillverkas produkter i [6sning och andra
flytande formuleringar samt olika slags mellanprodukter som sedan levereras till andra
anlaggningar for slutlig produktion av farmaceutiska produkter, sédval med som utan API.
Mellanprodukter med API kommer att tillverkas genom formulering, dar en API bereds i
olika steg till partiklar med ratt form, storlek och méangd. Mellanprodukter utan API kan
vara en kemisk formulering eller andra material som underlattar upptagande eller
administration av ldkemedel.

Den farmaceutiska tillverkningen kommer att bedrivas i samma byggnader som idag, men
vissa verksamheter kan komma att flyttas eller utdkas till andra lokaler och det kan inte
uteslutas att nya produktionsbyggnader behéver uppféras.

Processutvecklingsverksamheten kommer att utékas, i takt med att nya produkter infors.

Vidare avser AstraZeneca att utéka verksamheten med formulering, fylining och packning
av biologiska lakemedel samt att uppféra och ta i drift en anlaggning for tillverkning av
aktiva lakemedelssubstanser for biologiska lakemedel (drug substance). Utékningen
utgors av tillverkning av biologiska lakemedel (fas 2) samt tillverkning av drug substance
(fas 3).

I fas 3 — tillverkningen av drug substance - sker odling av celler for att framstalla ett
onskat protein. Odlingen skalas upp successivt genom kontinuerlig tillsats av
naringsamnen. Nar odlingen &r kiar 6ppnas cellerna, varefter proteinet skérdas. [ vissa
fall skérdas proteinet kontinuerligt, och ibland finns det i I6sningen redan fran bérjan.
Nasta steg ar att proteinet renas genom filtrering och kromatografisk separation med
tillsats av olika hjalpkemikalier. Vid den nya anlaggningen kommer det aven att finnas
utrustning for processutveckling.

Kapaciteten i reningsverket bedéms som tillracklig ocksa vid ansékt produktion i
Gartunaanlaggningen och Snackvikenanlaggningen. Dock behdvs ytterligare en
bufferttank fér utjdmning och férbehandling med aktivt kol. Om behov av
kapacitetshjande atgarder trots allt skulle uppkomma, vill AstraZeneca ha méjlighet att
genomféra sédana atgarder, saval i reningsverket som vid férbehandlingen.

| tabellen nedan anges ansokta produktionsméangder.
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Tabell 1. Ansékta produktionsméangder.
Farmaceutiska produkter

Total méangd API i farmaceutiska produkter (ton) 2000

Produktion av biologiska lakemedel
Total méngd aktiv substans (Drug substance)’ (ton) 18

Biologisk framstéllning av substanser genom fermentering

Total odlingsvolym (m3) 1000

Ansokt mangd API i farmaceutiska produkter, 2 000 ton, motsvarar ca 8 000 ton granulat,
vilket &r samma produktionsvolym som i befintligt tillstand.

Total méngd aktiv substans ar den drug substance som kommer att hanteras i
produktionen av proteinldkemedel, och anvandas som ravara vid fyllning och packning i
anlaggningen. Den méangden kan avse drug substance som producerats saval i
Gartunaanlaggningen som i andra anléggningar.

Total odlingsvolym pa 1 000 m? galler den volym som kommer att odlas i
fermenteringsanlaggning (fas 3) och &r alltsa helt frikopplad fran den totala mangden
aktiv substans som kommer att fyllas och packas.

Lokalisering

AstraZenecas anlaggning i Gartuna ar belégen ca 3,5 km sydost om Sédertélje
stadskarna, i Sédertalje kommun, Stockholms l&n. Avstandet fran
produktionsanlaggningarna till ndrmaste bostadsbebyggelse &r ca 500 meter och ca 250
meter fran tomtgrans. Gartunaanlaggningen &r till stérsta delen omgiven av skog och
akermark.

Anknytningen till det allménna vagnatet gar via Gartunavagen och Nynasvagen.
Jarnvagsanslutning finns inte inom omradet.

1 Drug substance nér det &r biologiskt framstallt och API nar det &r kemiskt framstalld aktiv
substans.
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Figur 2. AstraZenecas anléggning i Gartuna.
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Alternativ lokalisering

Ansodkan avser fortsatt och utékad verksamhet vid befintlig anldggning i Gartuna. Syftet
med tillstdndsansékan ar att erhalla ett mer a&ndamalsenligt tillstand for fortsatt
verksamhet vid anléggningen.

Mycket stora investeringar har gjorts fér att utveckla och etablera den befintliga
produktionen inom anlaggningen sa att langtgaende krav pa renhet i produktionen och
kvalitet pa produkten kan erhallas. En omlokalisering av den befintliga verksamheten
framstar som uppenbart orimlig med hansyn till de hdga kostnaderna och den
miljopaverkan som en saddan omlokalisering skulle innebéra.

Gallande de nya produktionsanlaggningar som ingar i ansckan, d.v.s. for tillverkning av
biologiska lakemedel (fas 2) och tillverkning av biologiska substanser (fas 3) ar det enbart
Gartunaanlaggningen som ar aktuell fér AstraZeneca i Sverige. De ytor for etablering av
nya byggnader och den infrastruktur med mediaférsérjning, specialiserat reningsverk och
de stédverksamheter som kravs for att kunna etablera och driva verksamheten finns
enbart vid Gartunaanlaggningen. Framférallt finns en organisation med personal och
struktur som goér det méjligt att etablera och driva verksamheten i Sédertélje och vid
Gartunaanlaggningen. Att bygga upp en organisation med de kompetenser och den
struktur som kravs pa en annan plats an i Sédertalje ar inte majligt.

Beskrivning av de skyddsatgarder som planeras

Ett stort antal atgarder har genomférts for att begransa utslappen till luft, mark och vatten
samt for att begransa resursférbrukning och avfallsgenerering inom verksamheten.

For att begransa skadliga verkningar planerar AstraZeneca att genomféra ytterligare
atgarder. Existerande och planerade atgarder beskrivs 6versiktligt nedan.

Utsldpp till Tuft

For att begransa utslappen av stoft till luft har dammande verksamheter sa langt som
méjligt inneslutits. Dar ventilationsluft uppstar i dammande verksamheter i produktion av
lakemedel eller hantering av ravaror fér lakemedelsproduktion har effektiva filter
installerats. Ytterligare atgarder planeras for att sakerstalla att risken for utslapp av aktiva
lakemedelssubstanser ytterligare reduceras genom dubblering av filter (inférande av sa
kallade polisfilter) eller atgarder som ger motsvarande sakerhet vid haverier eller
driftstérningar i det ordinarie filtret.

For att begransa utslappen och miljéeffekterna av flyktiga kolvaten fran verksamheten har
anvandningen av klorerade kolvaten begransats till laboratorieverksamheten. Organiska
I6sningsmedel har successivt bytts ut till vatten, etanol och isopropanol. Dessa har en
lagre férmaga att bidra till bildning av marknara ozon &n manga andra organiska
[6sningsmedel. Fér att begransa férbrukningen och utslappen av framférallt etanol har
processer slutits, dar etanolen ateranvands under lang tid i processen fér att sedan
anvandas for energiatervinning. Luftfldden med hég koncentration av etanol och andra
I6sningsmedel leds och kommer att ledas till reningsutrustning fér att avskilja eller
destruera I6sningsmedel.
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Inga utslapp till luft fran verksamheten bedéms kunna leda till att nagon
miljokvalitetsnorm for luft éverskrids.

Detaljerad redovisning av vidtagna och planerade skyddsatgarder aterfinns i avsnitt 5.4.

Utsldpp till vattef) och mark

Det processavloppsvatten som uppstar i verksamheten renas om méjligt i anlaggningens
eget specialanpassade reningsverk i Gartuna. De aktiva lakemedelssubstanser som leds
till reningsverket bryts ned sa att enbart mycket Iaga halter fdrekommer i det vatten som
slapps ut i Igelstaviken som évergar i Hallsfjarden. De vatten som inte &ar
behandlingsbara i reningsverket tas omhand séarskilt och destrueras som avfall.
Miljopaverkan av de utsléapp som sker fran reningsverket ar mycket liten och den
belastning av narings@mnen som verksamheten bidrar med &r mycket liten i relation till de
mangder som tillférs Hallsfijarden genom den naturliga cirkulation som sker pa grund av
vindar och strémmar.

Dagvatten slépps till Glasbergasjon och Igelstaviken/Hallsfjarden. AstraZeneca kommer
vidta de atgarder som kravs for att sakerstilla att belastningen pa Glasbergasjén inte
okar till féljd av nya byggnader och nya hardgjorda ytor.

For att minska risken for att féroreningar fran lagring och hantering av ravaror, produkter
och avfall &r, dar det ar relevant, ytor hardgjorda och tata, férvaringskarlen invallade samt
brunnar méjliga att stédnga eller tacka.

Vid brand inomhus kan normalt allt sléckvatten invallas och omhéndertas. For att minska
risken for att slackvatten nar miljén vid en stérre brand med insats fran raddningstjénsten
kommer méjligheterna att begransa miljdpaverkan vid brand genom att minimera risken
for att fororenat slackvatten ska kunna na kringliggande ytvattenrecipienter, mark- och
grundvatten att utredas.

Utslappen av vatten fran verksamheten bedéms inte leda till att nagon miljokvalitetsnorm
fér vatten inte foljs.

Detaljerad redovisning av vidtagna och planerade skyddsatgarder aterfinns framférallt i
avsnitt 6.5, 7.4, 8.4, 9.2, 10.2 och 14.2.

Utslapp

Luft

Utslapp till luft frin nuvarande verksamhet utgérs framférallt av flyktiga organiska &mnen
(VOC) via process- och lokalventilation. Processventilationsluft fran tillverkning av
produkter som innehaller I6sningsmedel leds till en luftreningsanlaggning déar stérre delen
av I6sningsmedelsinnehallet férbranns. Ovriga VOC-utslépp sker diffust via
lokalventilationen samt fran laboratorieverksamheten. Mindre mangder klorerade kolvaten
slépps ut fran laboratorieverksamheten. | tabellen nedan redovisas skattade utslépp vid
nollalternativ och ansékt verksamhet.
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Tabell 2. Utsiapp till [uft vid nollalternativ och ansokt verksamhet (exkl. transporter).

Nollalternativ AnSokt

- (tan/ar) verksarﬂnhet
Emissionsslag (ton/ar)
Icke klorerade kolvaten 145-160 165-190

Diffusa utslépp 105-120 125-150

LRA ~40 ~40
Klorerade kolviten ~0,2 ~0,2

Diffusa utsléapp ~0,2 ~0,2
Stoft ~0,14 ~0,14
Koldioxid <700 <700
Kéldmedia (HFC)"2 <0,5 <0,5

Klimatpaverkan

(COz-ekv) <1000 <1000

1)  Koéldmedia i form av HFC utgérs huvudsakligen av R134a (ca 90 %) évriga HFC &r R404a (ca 7%), och R407c (ca
3%. Dock utgér ammoniak (R717) ca 40 % av den totala mangden kéldmedia.

2)  Utslapp av HFC sker i samband med of6rutsedda handelser. Under normala driftférhallanden sker inga utsl&pp till
luft.

Vatten

Allt behandiingsbart processavloppsvatten fran fabriker och laboratorier fran bade
Snackviken och Gartuna leds via ett processavioppsnét till reningsverket pa Gartuna och
slapps ut till Igelstaviken/Hallsfjarden.

Dagvatten leds ut via dagvattennatet till Igelstaviken/Hallsfjarden och till Glasbergasjon
via Skarvstabacken. Rejektvatten fran tillverkningen av rena vattenkvalitéer slapps &ven
till Igelstaviken/Hallsfjarden via dagvattennéatet.

| Tabell 3 nedan redovisas utslappsmangder efter behandling i reningsverket av
processavloppsvatten fran bade Snéackviken och Gartuna, vid nollalternativ samt ansékt
verksamhet. Utslappen till recipienten (lgelstaviken/Hallsfjarden) av renat
processavloppsvatten bedéms vara nagot hdgre vid ansékt verksamhet an fér
nollalternativet.

Tabell 3. Storleksordning av utsiapp efter behandling i reningsverket av processavloppsvatten fran
bade Snackviken och Gartuna, vid nollalternativ samt vid ansékt verksamhet i férhallande till

géllande villkor. Vardena ar osakra och beror av de faktiska flédena till reningsverket som idag inte
fullt ut kan forutses.

i : 5 Utslapp fran Utslapp fran
Parameter (':;lat:'aéndet\'llllllkot; iy reningsverket vid reningsverket vid
AR Nollalternativ ansokt verksamhet
' TOC (ton/ar) 28 ~15 ~20
| P-tot (ton/ar) 0,5 <0,3 <0,5
N-tot (ton/ar) 6 ~4 4-5
SA (ton/ar) 6 ~4 ~5
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Utslappen fran reningsverket vid ansokt verksamhet &r baserad pa uppskattad belastning
vid fullt utbyggd produktion.

Sokt verksamhet kommer att innebara en tkad méngd dagvatten satillvida att andelen
hardgjorda ytor inom anldggningsomradet kommer att 6ka. AstraZeneca planerar att vidta
de atgarder som kravs for att utslappet av féroreningar med dagvatten fran
Gartunaanlaggningen till Glasbergasjon, uttryckt som kg/ar och beréknat utifran de
schablonvarden som galler aktuell anvandning av det omrade fran vilket dagvattnet rinner
av, samt flodet av ndmnda dagvatten, vid ett femarsregn och med en klimatfaktor om
1,25 inte 6kar jamfort med vad det skulle ha varit utan fas 2 och 3.

Resursanvandning

Energi, vatten och ravaruférbrukning
| tabellerna nedan redovisas forvantad férbrukning av naturresurser.

Tabell 4. Bedomd forbrukning av energi vid nollalternativet och den ansokta verksamheten.

Nollalternativ! (el

: (GWh) verksamhet
Energislag (GWh)
= 130 -160 150 -200
Fjdrrvirme 30-40 30-40
Anga ' 80-110 100-140
 Total energiférbrukning 235-305 275- 375

1) Vid nollalternativet tillkommer férbrukning av energi for den produktion som istéllet kommer att ske vid nagon
annan AstraZeneca-anldggning om ansokt verksamhet inte genomférs.

Tabell 5. Skattad vattenforbrukning vid nollalternativet och den ansoékta verksamheten.

: Nollalternativ Ansokt verksamhet
Media B f
(m°) (m°)

Kommunalt vatten 600 000 - 800 000 800 000 - 1000 000
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Tabell 6. Skattad ravaru- och kemikalieforbrukning i Gartuna vid nollalternativet och den ansékta

verksamheten.
Ravaror/ Nollaiternativ ATl
e verksamhet
kemikalier (ton)
(ton)
Produktions-
kemikalier Ickelkirgrade 1200 1350
|I6sningsmedel
Aktiva lakemedels- 2000 2000
substanser
Drug substance 9 18
Hjélpkemikalier
inklusive kemisk-
18 000
tekniska produkter inom £/000
produktionen och gaser
Laboratorie- Kemikalier fér analys & 4
e . 4
kemikalier forskning
Klorfarade 08 08
I6sningsmedel '
I?ke.klorerade 73 73
16sningsmedel
Kemikalier for Kéldmedia (HFC) <0,5* <0,5*
stodverksamhet Verkstadskemikalier 8 8
Diesel 4 4
Reningsverket f )
Elikiorerade <20 [/ar] <20 [Ifar]
I6sningsmedel
Kemlkaller. for analys <20 [I/ar] <20 [Var]
och forskning
Kemllfaller fér rengéring <60 [I/ar] <60 [l/ar]
och disk
Processkemikalier 800 1200
Diesel <1 <1

* Utslapp av HFC sker i samband med oférutsedda handelser. Under normala driftférhallanden sker inga

utslépp fill luft.

Alternativ utformning

Verksamheten ar huvudsakligen en befintlig verksamhet dar omfattande atgarder redan
vidtagits for att minimera miljépaverkan.

Méjligheterna att ytterligare begransa miljépaverkan har utretts och AstraZeneca har
identifierat ett antal ytterligare atgarder som kommer att vidtas, vilka éversiktligt beskrivs
ovan. Gallande utslapp till vatten fran reningsverket och av l6sningsmedel till luft har
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ytterligare tekniska atgarder évervagts men beddémts inte vara skaliga med hansyn till
kostnad for atgarderna i férhallande till den miljonytta som kan férvantas.

For att begransa utslappen till luft av kolvaten har méjligheterna att leda strommar med
lagre halter an idag till luftreningsanlaggningen for férbranning alternativt inférande av

kolfilter vervagts. Kostnaden for atgarderna bedéms med god marginal overstlga 120
kronor per kilogram utsléppsminskning (se stycke 3.3.2).

Ytterligare atgarder for att minska utslappen till vattenrecipient fran reningsverket har
utretts for att minska belastningen av TOC, kvave, fosfor och suspenderat material till
Igelstaviken och Hallsfjarden. Kostnaderna for tgéarderna bedéms inte vara skéliga med
hansyn till den mycket begransade effekt som kan uppnas.
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Bilaga 5 -

o8 Sodertdlie Beslut DB § 2016-153g  |Miljonamndens
lﬁ' kommun ytirande om
it Diarienr kom__pletterlng av
2016-12-02 2016-3118 |ansOkan
Miljonamnden
Handl&ggare pa miljokontoret Lénsstyrelsen Stockholm
Linn Andersen Box 22067
i el 104 22 Stockholm

linn.andersen@sodertalje.se
08-523 039 33

Yttrande om komplettering av ansdokan om tillstand for
fortsatt och utokad verksamhet vid AstraZzeneca ABs

anlaggning i Gartuna, Sodertalje kommun
Linsstyrelsens beteckning 5511-38731-2016

Miljondmnden har den 11 november 2016 tagit emot en forfragan fran lénsstyrelsen i
Stockholms lén géllande AstraZeneca ABs ansdkan om tillstdnd till fortsatt och utékad
verksamhet vid Gértunaanldggningen.

Verksamheten vid anldggningen i Gartuna har under senare ar omvandlats frén forskning och
storskalig produktion till en anldggning for produktion och processutveckling av
farmaceutiska produkter, produktion av biologiska ldkemedel och forpackade ldkemedel.
Utover dessa forandringar har bolaget dven for avsikt att utka verksamheten med
framstéllning av biologiska lakemedel genom odling av celler och mikroorganismer.

Darfor soks nu nytt tillstdnd enligt 9 kap miljobalken for Gartunaanlédggningen inklusive
processavloppsreningsverket (som tidigare omfattats av ett separat tillstand).

Ansokan innefattar en arlig produktion av:
e Farmaceutiska produkter
- innehallandes totalt 2000 ton aktiva ldkemedelssubstanser
e Biologiska ldkemedel
- innehallandes en total mangd drug substance 18 ton
e Biologiska substanser genom odling
- Total odlingsvolym 1000 m’

Lénsstyrelsen ger miljondmnden tillfélle att senast 2 december 2016 inkomma med
synpunkter gillande huruvida ansdkan eller miljokonsekvensbeskrivningen behdver
kompletteras.

Miljonamndens synpunkter

Allmént

Miljondmnden anser att ansdkan ska kompletteras med verksamhetskoder géllande
mellanlagring av avfall/farligt avfall frdn Snackvikenanldggningen samt sanering av
utrustning fran bade Gértuna och Snéckvikenanldggningarna.

Miljondmnden anser att det bor regleras i villkor att bolaget ska meddela tillsynsmyndigheten
nér det nya tillstandet tas i ansprak.
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I bilaga A1l sid 1 framgér att invallningens volym &r minsta cistern + 10 %. Miljéndmnden

antar att det endast &r en felskrivning men den bor korrigeras sé att invallningens storlek
beskrivs korrekt.

I bilaga A16 anges att gatubrunnsslam forbréanns. Detta &r inte korrekt och den korrekta
hanteringen bor framga.

Utslépp till luft

Stoft

Bolaget framfor synpunkten att ett stoftvillkor med méngdbegrinsning inte ir relevant, med
hénvisning till 1aga stofthalter och att stoftet dr inaktivt. Vidare beskrivs att inaktivt stoft 4r
sddant som uppkommer vid tablettdragering, vid pelletdragéring med inaktiva lager och frén
allménventilationen. Stoftet innehaller da exempelvis cellulosa, polymerer och andra inaktiva
hjéalpdmnen.

Miljondmnden anser att ansokan ska kompletteras med vilka egenskaper det stoft som sldpps
ut har och vad som hiander med partiklarna.

roc
Bolaget redogér i miljokonsekvensbeskrivningen for att gas som trings ut vid pafyllning av
l6sningsmedelstankar leds ut via takventilationen ovan tak.

Miljondmnden anser att bolaget ska redogdra for mojligheten att installera rening gillande
denna luft.

Bolaget foreslér i villkor 2 att utsldpp av VOC till luft inte far 6verskrida 200 ton per ar. Det
dr samma villkor som bolaget har i nu géllande tillstand. Nér gillande tillstdndet medgavs
innefattade det &ven produktion av aktiva ldkemedelssubstanser. Den delen av tillstindet togs
aldrig i bruk utan forfoll ar 2006. Bolaget soker nu tillstdnd for att uppfora en ny anlédggning
med produktion av drug substance. Den produktionen forvéntas kréva en hogre grad av
hygien i produktionsutrymmen och ddrmed 6kade utsldpp av alkoholer for rengoring till luft.
Miljondmnden anser att bolaget ska redogora for vilken andel av utsldppen av VOC som
forvéntas uppkomma fran den nya anlédggningen for produktion av drug substance.
Miljondmnden anser dven att bolaget ska foreslé olika villkor géillande utslépp av VOC, ett
innan den nya anléggningen for produktion av drug substance 4r tagen i bruk och ett annat
efter.

MKN for luft

Bolaget redogor for att uppmatta halter av PM10 vid Turingegatan och Birkakorset i
Sodertélje visar att miljokvalitetsnormerna for skydd av hélsa vid dessa platser innehélls
under 2014 vilket ar korrekt. Daremot har MKN f6r PM, métt som dygnsmedelvirde
overskridits tvéd av de senaste fem aren vid métstationen p& Turingegatan. Nya beridkningar
utférda av SLB-analys for 2015 visar dven att det finns risk f6r dverskridande av
miljokvalitetsnormen f6r NO, pa Turingegatan och Stockholmsvégen. Orsaken till detta &r
bland annat den 6kade andelen tung trafik.

Miljondmnden anser att miljokonsekvensbeskrivningen behGver kompletteras och att en
analys behover genomforas avseende hur bolagets interna transporter mellan Gartuna och
Sndckviken kan ténkas paverka situationen vid dessa vigavsnitt.
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Utslipp till vatten

Bolaget redogor att det &r dyrt att utreda huruvida ozonbehandling av processavloppsvatten
skulle ge ytterligare reducering av fororeningar i utgaende vatten.

Miljondmnden anser att bolaget bor utreda detta och att det da kan regleras genom ett
utredningsvillkor.

Bolaget redogor for att allt processavlopp fran tillverkning av drug substance som kan
innehélla levande celler inaktiveras innan det leds till reningsverket.
Miljondmnden anser att detta ska regleras genom ett villkor.

Buller

I bolagets forslag till villkor for buller (foreslaget villkor 10) framgér att bolaget anser att
villkoret endast ska gélla vid sérskilda punkter. Lokaliseringen av dessa punkter dr vid de idag
nidrmast forekommande bostdderna (utmed Vretensviagen). Vidare foreslar bolaget att de
tidsperioder som anges i villkoret géllande dagtid, kvéllstid och nattetid ocksa ska vara de
tidsperioder som ska anvéndas vid berékning av ekvivalent varde.

Miljondmnden anser att villkoret maste formuleras om pa tva sitt, dels géllande var villkoret
ska gélla och dels géllande tidsperiod for berdkning av ekvivalentvirde. Miljondmnden anser
att villkoret ska formuleras pé sé sétt att det géller vid ndrmaste bostdder. Miljondgmnden anser
inte att det ar lampligt eller n6dvandigt att ett villkor géllande ljudnivéer ska gilla endast vid
vissa utvalda punkter. I det fall det tillkommer bostidder eller andra verksamheter sa medfor
villkoret i princip att dessa blir rattslosa. Det har dessutom skett forandringar i bade plan- och
bygglagen (2010:900) och miljobalken (1998:808) som é&r avsedda att reglera ljudnivaer vid
tillkommande bebyggelse utan att foretag riskerar att Gvertrdda sina villkor gillande buller.
Miljéndmnden anser vidare att det &r orimligt att i ett villkor faststélla under vilken tidperiod
som ekvivalentvirde avseende ljudniva ska berdknas. I Naturvardsverkets rapport 6538,
Vigledning om industri- och annat verksamhetsbuller framgar att i de fall en bullrande
verksamhet endast pagar en del av ndgon av tidsperioderna eller om ljudnivan frén verksamheten
varierar mycket, bor den ekvivalenta ljudnivan bestimmas for den tid da den bullrande verksamheten

pagar.

Statusrapport

Miljondmnden anser att statusrapporten ska kompletteras med dels en lista 6ver de milj6- och
hilsofarliga &mnen som anvénds, produceras eller slédpps ut inom omréadet och dels en
bedémning géllande vilka av dessa &mnen som kan orsaka féroreningsskada. Bedomning av
fororeningsrisk ska goras utifran dmnenas egenskaper och forutséttningarna gallande
hantering pa omradet ska inte vigas in. Om bolaget valt att hantera vissa av dessa &mnen som
en grupp ska en motivering till grupperingen redovisas.
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For Miljondmnden

U(/JL A LL‘—\

Karl-Axel Reimer
Gruppchef miljo och hélsa

Kopia av beslutet till:
1. stockholm@lansstyrelsen.se
2. Akten
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