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TJÄNSTESKRIVELSE 

2017-03-31 

Miljönämnden 

 

 

Remiss om ansökan om tillstånd till fortsatt och utökad 
verksamhet vid Gärtunaanläggningen (AstraZeneca AB) 

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

Sammanfattning av ärendet 
Miljöprövningsdelegationen, har den 28 mars 2017 kungjort AstraZeneca AB:s ansökan om 
fortsatt och utökad verksamhet vid Gärtunaanläggningen i Södertälje kommun. Ansökan är 
gjord i enlighet med 9 kap miljöbalken (1998:808) och i ansökan finns också en 
miljökonsekvensbeskrivning enligt 6 kap miljöbalken. Miljönämnden har beretts möjlighet att 
yttra sig över ansökan och miljökonsekvensbeskrivningen senast den 26 april. 
 
Det nya tillståndet ska bland annat omfatta produktion av: 

 Farmaceutiska produkter 
- innehållandes totalt 2000 ton aktiva läkemedelssubstanser (API) 

 Biologiska läkemedel  
- innehållandes en total mängd drug substance 18 ton  

 Biologiska substanser genom odling 
- Total odlingsvolym 1000 m3 

 
Tillståndet ska också omfatta de stödfunktioner och anläggningar som finns såsom reningsverk 
för processavloppsvatten, luftreningsanläggning för rening av processventilation, centrallager, 
laboratorieverksamhet, anläggningar för produktion av kyla, en saneringsstation för 
kontaminerad utrustning och dieseldrivna reservkraftanläggningar.  
 
Bolaget yrkar på miljöprövningsdelegationens förordnande om omedelbar verkställighet så att 
tillståndet kan tas i anspråk när det har meddelats även om det överklagas. 
 
Miljökontoret anser att tillstånd kan ges och att miljökonsekvensbeskrivningen kan godkännas. 
 
Miljökontoret föreslår att miljönämnden antar miljökontorets tjänsteskrivelse daterad  
2017-03-31 som sitt yttrande. 
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Beslutsunderlag 
Tjänsteskrivelse 2017-03-31 
 
Bilagor: 

1. Tillståndsansökan AZ Gärtuna, 2016-10-13 
2. Förslag till villkor  
3. Utdrag - sammanfattning av den tekniska beskrivningen, 2016-10-13 
4. Utdrag- miljökonsekvensbeskrivning- icke teknisk sammanfattning, 2016-10-13 
5. Miljönämndens yttrande om komplettering av ansökan, DB § 2016-1538,  

daterat den 2 december 2016. 

Ärendet 
Miljöprövningsdelegationen, har den 28 mars 2017 kungjort AstraZeneca AB:s ansökan om 
fortsatt och utökad verksamhet vid Gärtunaanläggningen i Södertälje kommun. Ansökan är 
gjord i enlighet med 9 kap miljöbalken (1998:808) och i ansökan finns också en 
miljökonsekvensbeskrivning enligt 6 kap miljöbalken. Miljönämnden har beretts möjlighet att 
yttra sig över ansökan och miljökonsekvensbeskrivningen senast den 26 april. 
 
Bolagets verksamhet har genomgått förändringar under de senaste åren och det befintliga 
tillståndet för verksamheten är anpassat efter den verksamhet som tidigare bedrevs, med 
inriktning på forskning och storskalig produktion. Den verksamhet som bedrivs idag, och som 
bolaget avser att bedriva är produktion och processutveckling av farmaceutiska produkter 
(befintliga och nya produkter), produktion av biologiska läkemedel och förpackade läkemedel.  
Tillståndet behöver anpassas till den verksamhet som bedrivs, utan forskning men med 
möjlighet till en flexibel produktion.  
 
Bolaget ansöker även om utökad verksamhet i form av tillverkning av biologiska substanser 
genom odling. 
 
Miljönämnden har yttrat sig i tidigare skede genom DB § 2016-1538 daterat den 2 december 
2016. Miljönämnden framförde då synpunkter gällande verksamhetskoder, att bolaget ska 
meddela tillsynsmyndigheten då tillståndet tas i anspråk, tydligare redogörelse över egenskaper 
för stoft, redogörelse och nytt villkorsförslag gällande VOC, redogörelse för MKN för luft vid 
transporter längs Stockholmsvägen och Turingegatan, redogörelse gällande om ozonbehandling 
av avloppsvattnet skulle minska utsläppen, ändring av föreslaget villkor för buller, 
kompletteringar av statusrapporten samt några små felskrivningar som behövde ändras. 
Yttrandet framgår i sin helhet i bilaga 5. 
 
Nuvarande tillstånd och ansökt verksamhet 

Nuvarande tillstånd för AstraZeneca AB:s anläggning i Gärtuna gäller för storskalig produktion 
och forskning. Tillståndet innefattar en årlig produktion av 8000 ton granulat och 700 ton 
läkemedelssubstanser (API), forskning och utveckling samt genomförande av ny- och 
ombyggnationer, nyinstallationer samt förändringar som behövs för att ändra och öka 
produktionen i enlighet med ansökan. Tillståndet gällande produktion av läkemedelssubstanser 
togs inte i anspråk av bolaget och förföll därmed vid utgången av år 2006. 
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Vid ansökt verksamhet kommer AstraZeneca AB att fortsätta bedriva den verksamhet bolaget 
har tillstånd till i form av produktion och packning av farmaceutiska produkter visas nuvarande 
produktion i jämförelse med tillståndsgiven samt ansökt verksamhet.  
 
Utdrag ur Bilaga A Teknisk beskrivning, AZ tillståndsansökan Gärtuna, Sweco Environment AB,  

2016-10-13: 

Tillverkade mängder 
tabletter, kapslar, 
dospåsar  

Nuvarande 
produktion 

(2015) 

Tillståndsgiven 
produktion 

Ansökt 
produktion 

Granulat (ton) 1 667,1 
 

8000 
Motsvarar ca 

8000 

Total mängd API i 
farmaceutiska produkter 
(ton) 

Motsvarar ca 420 
Motsvarar ca 

2000 
2000 

Tabell 5-1 Tillverkade mängder, tabletter, kapslar och dospåsar, vid tillståndsgiven produktion samt ungefärlig 

andel vid ansökt produktion 
 
Utöver detta ansöker bolaget även om en ny typ av produktion i form av utökning av fyllning 
och packning av biologiska läkemedel samt tillverkning av biologiska substanser och 
läkemedel. För tillverkning av biologiska substanser tillkommer en helt ny tillverkningsprocess. 
Ansökta mängder för tillverkning av biologiska substanser är en total odlingsvolym på 1000 m3 
och för biologiska läkemedel är en innehållande en total mängd på 18 ton drug substance. 
 
Utöver de produktionsmängder som redovisas ska tillståndet också omfatta de stödfunktioner 
och anläggningar som finns såsom reningsverk för processavloppsvatten, luftreningsanläggning 
för rening av processventilation, centrallager, laboratorieverksamhet, anläggningar för 
produktion av kyla, en saneringsstation för kontaminerad utrustning och dieseldrivna 
reservkraftanläggningar.  
 
Bolagets reningsverk för processavloppsvatten har tidigare omfattats av ett separat tillstånd men 
bolaget väljer nu att ansöka om ett tillstånd som ska gälla för hela verksamheten som är belägen 
i Gärtuna. 
 
För att kunna bedriva produktion och packning av farmaceutiska produkter i enlighet med 
ansökan kommer vissa verksamheter att flyttas inom byggnader och det går inte att utesluta att 
nya byggnader behöver uppföras. För att kunna bedriva produktion av biologiska substanser och 
läkemedel samt utöka fyllning och packning av biologiska läkemedel kommer nya byggnader, 
reningsutrustningar, reservkraftverk mm att behöva uppföras. 

Miljöpåverkan 
EU-kommissionen har upprättat ett antal så kallade BREF-dokument. Ett BREF-dokument är ett 
tekniskt dokument som syftar till att fastställa bästa tillgängliga teknik för olika industrisektorer. 
Dokumenten identifierar den miljöprestanda som kan uppnås om man använder bästa 
tillgängliga teknik för den aktuella sektorn.  
Enligt BREF-dokumentet om bästa tillgängliga teknik för framställning av organiska 
finkemikalier från december 2005 är de största miljöproblemen inom sektorn utsläpp av flyktiga 
organiska föreningar (VOC), avloppsvatten som kan innehålla höga halter av svårnedbrytbara 
organiska föreningar, stora kvantiteter förbrukade lösningsmedel och en stor andel icke-
återvinningsbart avfall.  
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Verksamhetens huvudsakliga utsläpp till luft består av flyktiga organiska ämnen (VOC) från 
lösningsmedelshantering samt rengöring av utrustning och lokaler samt stoft från 
processventilationen. 
Utsläpp till vatten består dels av dagvatten som leds via dagvattennätet direkt till Glasbergasjön 
respektive Igelstaviken dels av processavloppsvatten som leds via bolagets 
processavloppsvattenreningsverk där det renas innan det släpps ut i Hallsfjärden.  
 
Utsläpp till luft 

Flyktiga organiska ämnen (VOC) 

Inom verksamheten släpps flyktiga organiska lösningsmedel ut från lösningsmedelshantering i 
produktion, vid lagerhållning, vid laboratorieverksamhet, vid rengöring av utrustning och 
lokaler samt från reningsverket för processavloppsvatten.  
De luftströmmar från tillverkningen som innehåller högst halter av organiska lösningsmedel 
leds till en luftreningsanläggning och vid reningsverket finns biofilter installerade för att minska 
utsläppen till luft. De organiska lösningsmedel som används är i huvudsak iso-propanpol och 
etanol. Den största andelen av utsläppen är så kallade diffusa utsläpp som härstammar från 
rengöring och desinfektion av ytor och utrustning. Dessa strömmar är svåra att rena då de har 
höga flöden men låga halter. 
 

Utsläpp av VOC, villkor 2 

De totala utsläppen till luft av flyktiga organiska ämnen (VOC) får inte överskrida 170 ton/år 

fram till dess att tillverkningen av aktiva substanser för biologiska läkemedel påbörjats och 

därefter inte överskrida 200 ton per år. 

 
Bolaget har idag tillstånd att släppa ut högst 200 ton VOC per år.  Som underlag för förslag till 
nytt villkor har bolaget bedömt att utsläppen vid full produktion kan komma att vara 164-187 
ton. Av detta beräknas mellan 9-16% komma från den nya anläggningen för tillverkningen av 
aktiva substanser för biologiska läkemedel. 
 
Miljönämnden framförde i tidigare skede synpunkter gällande redovisning av mängd VOC som 
kommer att härstamma från den tillkommande tillverkningen av biologiska substanser samt 
utformningen av villkor för utsläpp av VOC i DB § 2016-1538, se bilaga 5. 
 
Miljökontoret bedömer att bolagets förslag till villkor är rimligt. 
 
Stoft  

Utsläpp av stoft sker från all produktionsverksamhet där torra kemikalier och produkter 
hanteras. Det finns två kategorier av stoft, sådant som innehåller aktiva läkemedelssubstanser 
och sådant som är inaktivt. Inaktivt stoft består av de hjälpämnen som används i tablett- och 
kapselprodukter och det står för den absolut största delen av stoftutsläppen.  Frånluften filtreras 
genom olika typer av filter för att minska utsläppen.  
 
Stoftavskiljning, villkor 3 

Luftströmmar med stoft ska vara anslutna till stoftavskiljare före utsläpp till atmosfären. För 

luftströmmar med stoft som kan innehålla aktiva substanser ska det finnas minst dubbla filter 

(ett ordinarie filter och ett så kallat polisfilter) med undantag för luftströmmar med stoft 

innehållande aktiva substanser från tillverkningen av Losec, dispenseringen och 

processutvecklingslaboratoriet där bolaget senast den 31 december 2019 ska installera 
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polisfilter eller vidta annan åtgärd som ger motsvarande säkerhet vid haverier eller 

driftstörningar i det ordinarie filtret. Stoftavskiljarna ska regelbundet kontrolleras för att 

säkerställa att deras prestanda upprätthålls. Kontrollens utformning ska anges i 

egenkontrollprogrammet (se villkor 14 nedan). 

 
Detta villkor skiljer sig från det som finns i nu gällande tillstånd, då förslaget till nytt villkor 
endast består ett funktionskrav och kontroll av funktionen inte något begränsningsvärde för 
mängden stoftutsläpp. Bolaget motiverar detta med att nuvarande tillstånd medger ett 
stoftutsläpp på 200 kg/år. Bolaget redogör för att stoftutsläppen uppgick till 80 kg år 2015 och 
beräknas uppgå till maximalt 140 kg per år vid ansökt verksamhet. Bolaget bedömer med 
hänsyn till detta att det är mer funktionellt att kontrollen inriktar sig på funktion hos 
stoftavskiljningen.  
 
Miljökontoret bedömer att bolagets stoftutsläpp kommer att omfattas av det så kallade allmänna 
villkoret, dvs. att verksamheten ska bedrivas i huvudsak med vad bolaget angett i ansökan 
Miljökontoret anser därmed att bolaget måste utföra årliga beräkningar av mängden utgående 
stoft, detta kan dock genomföras inom ramen av bolagets egenkontroll.  
 
Miljönämnden framförde i tidigare skede synpunkter gällande en tydligare redovisning av 
stoftets egenskaper i DB § 2016-1538, se bilaga 5. 
 
Miljökontoret bedömer att bolagets kompletteringar gällande stoftets egenskaper är komplett 
samt att bolagets förslag till villkor är rimligt. 
 
Lukt 

Luktstörningar har främst förekommit i form av svavelväte från reningsverkets bufferttankar. 
Problemet förekommer årligen men reningsverkets placering medför att störningarna i princip 
endast drabbar bolagets eget område. 
 

Lukt, villkor 4 

Om verksamheten ger upphov till störande lukt i omgivningen ska bolaget i samråd med 

tillsynsmyndigheten vidta åtgärder för att motverka luktstörningarna. 
 
Miljökontoret har inte mottagit några klagomål om lukt från anläggningen under de senaste 
åren. 
 
Miljökontoret bedömer att bolagets förslag till villkor är rimligt. 
 
Nya processgasströmmar, villkor 5 

Nya processgasströmmar ska utredas i samråd med tillsynsmyndigheten för att bedöma 

eventuellt behov av skyddsåtgärder. 

 
Med processgasströmmar kan avses ventilationsströmmar som innehåller VOC eller stoft men 
även andra förorenande ämnen som kan förekomma. 
 
Miljökontoret bedömer att bolagets förslag till villkor är rimligt. 
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Utsläpp till vatten  

Processavloppsvatten 

Det processavloppsvatten som uppstår inom verksamheten (både det som uppstår vid 
Snäckviken och det som uppstår vid Gärtunaanläggningen) kan innehålla svårnedbrytbara 
ämnen och även vara toxiskt, därför behandlas det i bolagets eget reningsverk som är beläget 
vid Gärtunaanläggningen. 
Om det sker en förändring inom verksamheten som medför att bolaget vill avleda en ny eller till 
sin sammansättning förändrad avloppsvattendelström till reningsverket så ska detta utredas i 
samråd med tillsynsmyndigheten. Delströmmen måste vara behandlingsbar och får inte heller 
störa reningsverkets funktion. I annat fall krävs det förbehandling av det förorenade vattnet 
alternativt uppsamling för extern destruktion. Vid de flesta tillverkningsprocesser finns 
möjlighet att samla upp avloppsvatten som inte får ledas till reningsverket. 
 
Vissa delströmmar av processavloppsvattnet kräver förbehandling och detta sker både i 
Snäckviken (avlägsnande av lösningsmedel med hjälp av destillation) samt i Gärtuna 
(avlägsnande av svårnedbrytbara substanser med hjälp av kolfilter). 
 
Vid bolagets reningsverk i Gärtuna sker sedan den slutgiltiga reningen av 
processavloppsvattnet. Själva reningen utgörs av följande steg:  
 

1- Biologiska steg med svampar 
2- Flotationsanläggning 
3- Biologiska steg med bakterier 
4- Adsorption på aktivt kol 
5- Kemisk fällning med järnsulfat och pH-justering med kalk 
6- Sandfiltrering 

 
I tabell 6-1 redovisas utsläppsmängder från reningsverket. 
 

Utdrag ur Bilaga E Miljökonsekvensbeskrivning, AZ tillståndsansökan Gärtuna, Sweco Environment 

AB, 2016-10-13: 

Tabell 6-1. Storleksordning av utsläpp efter behandling i reningsverket av processavloppsvatten från både 
Snäckviken och Gärtuna, vid nollalternativ samt vid ansökt verksamhet i förhållande tillgällande villkor. 
Värdena är osäkra och beror av de faktiska flödena till reningsverket som idag inte fullt ut kan förutses. 

Parameter 

(ton/år) 

Gällande villkor 

för utsläpp till 

vatten 

Utsläpp från 

reningsverket vid 

nollalternativ
1)

 

Utsläpp från 

reningsverket vid 

ansökt verksamhet 

TOC (totalt organiskt kol) 28 ~15 ~20 

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

N-tot (kväve) 6 ~4 4-5 

SÄ (suspenderade ämnen) 6 ~4 ~5 

 
1)

 Nollalternativet innebär ett fullt utnyttjande av bolagets nuvarande tillstånd. 
 
Utsläppen från reningsverket omfattas även av så kallade BAT-AEL värden, dvs. av EU 
beslutade begränsningsvärden för utsläpp. Dessa värden är en del av BREF-dokumentet för 
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Rening och hantering av avloppsvatten och avgaser inom den kemiska sektorn och kommer att 
vara bindande från den 9 juni 2020. 
 
Utdrag ur Bilaga E Miljökonsekvensbeskrivning, AZ tillståndsansökan Gärtuna, Sweco Environment 

AB, 2016-10-13: 

Tabell 3-5 Jämförelse mellan ansökt verksamhet och BAT-slutsatser CWW-BREF 2016. 

 TOC  

mg/l 

N-tot  

mg/l 

P-tot  

mg/l 

SÄ 

mg/l  

BAT-AEL 10-33 5-25 0,5-3 5-35 

Nuvarande utsläpp (2015) 11 5 0,04 2 

Bedömt utsläpp (2030) ~24 5-6 ~0,6 ~6 

 
I det kontrollprogram som finns framtaget för bolagets anläggningar anges vilka mätningar som 
ska genomföras gällande utgående vatten från reningsverket. Bolaget genomför mätningar av 
flöde, totalt organiskt kol, total fosfor, total kväve, suspenderade ämnen, toxicitet och pH.  
Årligen sker även utredningar gällande reduktion av aktiva substanser och huruvida det finns 
risk för miljöpåverkan. Detta genom ett koncept som bolaget utvecklat som tar hänsyn till den 
koncentration av en substans som osannolikt kommer att medföra några negativa långsiktiga 
effekter i recipienten och den högsta koncentration som kan tolereras under kort tid utan att 
skada recipienten. 
 
Processavloppsvatten, villkor 6 

Allt processavloppsvatten, med undantag för delströmmar för vilka tillsynsmyndigheten 

föreskriver annat omhändertagande, ska ledas till bolagets reningsverk för behandling före 

utsläpp i Igesltaviken/Hallsfjärden. 

 
Processavloppsvatten, villkor 7 
Ny eller till sin sammansättning förändrad befintlig delström av processavloppsvatten ska 

utredas i samråd med tillsynsmyndigheten med avseende på dels påverkan på reningsverkets 

funktion, dels nedbrytbarhet i reningsverket, toxicitet och bioackumulerbarhet. Delström som 

kan riskera att i mer än obetydlig grad störa reningsverkets funktion ska förbehandlas. 

 
Miljökontoret bedömer att bolagets förslag till villkor 6 och 7 är rimliga.  
 
Reningsverket för processavloppsvatten, villkor 8 

Om det uppkommit en mer än försumbar störning i reningsverkets funktion jämfört med 

normala förhållanden, och detta kan härledas till viss delström av processavloppsvatten eller 

viss del av produktionen, ska de åtgärder vidtas, som behövs för att återställa reningsverkets 

funktion till normal nivå. 

 

Reningsverket för processavloppsvatten, villkor 9 

Utsläppet av totalt organiskt kol (TOC), totalkväve, totalfosfor och suspenderat material från 

reningsverket får inte överskrida följande värden. 
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Det föreslagna villkoret stämmer överens med det villkor för utsläpp som bolaget har med nu 
gällande tillstånd, förutom för halten TOC kg/dygn som nu är 90 kg/dygn och sänks till 80 
kg/dygn med föreslaget villkor. 
 
Reningsverket för processavloppsvatten, villkor 17 

Bolaget ska upprätthålla en förteckning över de aktiva substanser som tillförs reningsverket. 

Denna ska uppdateras årligen. Förteckningen ska innehålla resultat av miljöriskbedömning för 

de aktiva substanser som tillförs reningsverket samt beräknade halter till recipient. Av förteck-

ningen ska även framgå om mätning har utförts av utgående halt samt resultat av dessa för 

respektive substans. 
 
Miljökontoret bedömer att bolagets förslag till villkor 8,9 och 17 är rimliga. 
  
Inaktivering av avloppsvatten med levande celler, villkor 16 

Inaktivering av avloppsvatten innehållande levande celler ska ske i enlighet med gällande 

svensk lagstiftning och med beprövade metoder. Val av inaktiveringsmetod ska ske i samråd 

med tillsynsmyndigheten. Riskanalys i enlighet med gällande svensk lagstiftning ska genomföras 

innan inaktiveringsmetod beslutas. Riskanalysen ska uppdateras årligen och innan betydande 

förändring sker. 
 
Miljönämnden framförde i tidigare skede att det ska regleras i villkor att avloppsvatten från 
tillverkning av drug substance som kan innehålla levande celler ska inaktiveras, DB § 2016-
1538, se bilaga 5. 
 
Miljökontoret anser att bolagets förslag till villkor är rimligt. 
 
Dagvatten 

Dagvatten från den västra delen av fastigheten avrinner i det västra tekniska 
delavrinningsområdet mot Hallsfjärden/Igelstaviken. Dagvatten i det östra tekniska 
delavrinningsområdet av fastigheten går via ledningar till diken som mynnar i Skärvstabäcken 
som utgör en del av invallningsföretaget som torrlägger bland annat Gärtuna 3:1. Vattnet i 
Skärvstabäcken pumpas sedan till Glasbergasjön. Bolaget har genomfört en dagvattenutredning 
som visar att det kommer att behövas åtgärder för en hållbar dagvattenhantering om bolaget ska 
bedriva den verksamhet som man ansökt om. Detta gäller särskilt om/när en utbyggnad av nya 
byggnader för tillverkning av biologiska substanser sker. Bolaget ämnar vidta de åtgärder som 
krävs. 
 
Bolaget har inte föreslagit något villkor gällande dagvatten.  

Miljökontoret bedömer att de skyddsåtgärder, försiktighetsmått och kontroller som kan bli 
aktuella kan hanteras inom ramen av bolagets egenkontroll. 

Parameter ton/år kg/dygn räknat som kvartalsmedelvärde 

under tre kvartal per kalenderår 

Totalt organiskt kol 

(TOC) 

28 80 

Total-kväve 6 20 

Total-fosfor 0,5 1,5 

Suspenderat material 6 20 
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Buller 

Det buller som verksamheten ger upphov till består främst av fläktljud och ventilationsbuller. 
 

Buller, villkor 10 

Bullret från verksamheten, exklusive buller från drift av reservkraftsaggregat, får inte överstiga 

följande ekvivalenta ljudnivåer utomhus vid bostäder.  

Dagtid (kl. 06.00-18.00) 50 dB(A)  

Kvällstid (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 ljudnivåer över 55 dB(A) får inte 

utföras nattetid (kl. 22-06).  

De angivna begränsningsvärdena ska kontrolleras genom omgivningsmätningar eller 

närfältsmätningar och beräkningar. Kontroll ska ske så snart det skett förändringar i 

verksamheten som kan medföra ökade bullernivåer. 

 
Miljönämnden framförde i tidigare skede att bolaget skulle formulera om det föreslagna 
villkoret för buller då det tidigare var formulerat på så sätt att tillkommande bebyggelse inte 
skulle omfattas, DB § 2016-1538, se bilaga 5. 
 
Reservkraftaggregat kommer endast att användas nattetid vid skapt läge. Provkörning kommer 
att ske under dagtid. 
 
Miljökontoret anser att bolagets förslag till villkor är rimligt. 
 
Kemikalier och avfall 
Inom verksamheten hanteras stora mängder kemikalier och avfall som vid felaktig hantering 
kan orsaka skador på den yttre miljön.  
 
Förvaring och hantering av flytande kemikalier och avfall, villkor 11 

Kemikaliehanteringen ska ske så att risken för spill och tillfälliga oönskade utsläpp minimeras.  

Farligt avfall och flytande kemiska produkter ska lagras på tät yta nederbördsskyddat. Flytande 

farligt avfall och flytande kemiska produkter ska dessutom förvaras invallat. Invallningen ska 

rymma en volym som motsvarar den största behållarens volym plus minst tio procent av 

summan av övriga behållares volym. Lastning och lossning skall ske på hårdgjord yta och så att 

spill inte kan nå dagvattennätet. 

 

Avfall, villkor 12 

För hanteringen av avfall inom bolagets industriområde ska upprättas och vidmakthållas en 

avfallsplan. 
 
Miljökontoret anser att förslagen till villkor 11 och 12 är rimliga. 
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Övriga villkor 

Efterbehandling vid upphörande, villkor 13 

I god tid innan verksamheten eller någon väsentlig del därav upphör ska bolaget till 

tillsynsmyndigheten ge in en plan avseende efterbehandling av de föroreningar som 

verksamheten kan ha gett upphov till. 
 

Miljökontoret anser att bolagets förslag till villkor är rimligt. 
 
Kontrollprogram, villkor 14 

Kontrollprogram ska finnas med angivande av mätmetoder, mätfrekvenser och 

utvärderingsmetoder. Ett reviderat kontrollprogram ska ges in till tillsynsmyndigheten senast 

tre månader efter det att tillståndet är taget i bruk. 
 

Miljökontoret anser att bolagets förslag till villkor är rimligt.  
 

Meddela ianspråktagande av tillståndet, villkor 15 

Bolaget ska meddela tillsynsmyndigheten när det nya tillståndet tas i anspråk. 
 
Miljönämnden framförde i tidigare skede att det ska regleras i villkor att bolaget ska meddela 
när tillståndet tas i anspråk, DB § 2016-1538, se bilaga 5. 
 
Miljökontoret anser att bolagets förslag till villkor är rimligt.  
 
Kommentarer till övriga synpunkter som miljönämnden framfört i  
DB § 2016-1538 
Miljönämnden anser att ansökan ska kompletteras med verksamhetskoder gällande 

mellanlagring av avfall/farligt avfall från Snäckvikenanläggningen samt sanering av utrustning 

från både Gärtuna och Snäckvikenanläggningarna. 

 

Bolaget har kompletterat med verksamhetskod för sanering av farligt avfall från 
Snäckvikenanläggningen. Miljökontoret förutsätter att det innebär att ingen tillståndspliktig 
mellanlagring kommer att förekomma. 
 
I bilaga A11 sid 1 framgår att invallningens volym är minsta cistern + 10 %. Miljönämnden 

antar att det endast är en felskrivning men den bör korrigeras så att invallningens storlek 

beskrivs korrekt. 

I bilaga A16 anges att gatubrunnsslam förbränns. Detta är inte korrekt och den korrekta 

hanteringen bör framgå.  

Bolaget har korrigerat felskrivningarna. 
 
MKN för luft 

Bolaget redogör för att uppmätta halter av PM10 vid Turingegatan och Birkakorset i Södertälje 

visar att miljökvalitetsnormerna för skydd av hälsa vid dessa platser innehölls under 2014 vilket 

är korrekt. Däremot har MKN för PM10 mätt som dygnsmedelvärde överskridits två av de 

senaste fem åren vid mätstationen på Turingegatan. Nya beräkningar utförda av SLB-analys för 

2015 visar även att det finns risk för överskridande av miljökvalitetsnormen för NO2 på 
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Handläggare: Linn Andersen 
Miljöinspektör 
Miljökontoret 
Telefon (direkt): 08-523 039 33 
E-post: linn.andersen@sodertalje.se 
 

Beslutet skickas till 

Akten 

Miljöprövningsdelegationen, stockholm@lansstyrelsen.se 

Miljöprövningsdelegationen, Länsstyrelsen Stockholm, Box 22067, 104 22 Stockholm (3 ex) 

 

 

 

mailto:stockholm@lansstyrelsen.se
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Textruta
Bilaga 1 - Tillståndsansökan AZ Gärtuna













































ALRUTZ’  ADVOKATBYRÅ  AB 
                       
                      STOCKHOLM 

4390/1 

AstraZeneca AB 

Bilaga K 

 

Förslag till villkor 

 

1. Verksamheten - inbegripet åtgärder för att minska 

vatten- och luftföroreningar och andra störningar för 

omgivningen - skall bedrivas i huvudsaklig 

överensstämmelse med vad bolaget uppgett eller åtagit 

sig i ärendet, såvida inte något annat framgår av 

detta beslut. 

 

2. De totala utsläppen till luft av flyktiga organiska 

ämnen (VOC) får inte överskrida 170 ton/år fram till 

dess att tillverkningen av aktiva substanser för 

biologiska läkemedel påbörjats och därefter inte 

överskrida 200 ton per år. 

 

3. Luftströmmar med stoft ska vara anslutna till 

stoftavskiljare före utsläpp till atmosfären. För 

luftströmmar med stoft som kan innehålla aktiva 

substanser ska det finnas minst dubbla filter (ett 

ordinarie filter och ett så kallat polisfilter) med 

undantag för luftströmmar med stoft innehållande 

aktiva substanser från tillverkningen av Losec, 

dispenseringen och processutvecklingslaboratoriet där 

bolaget senast den 31 december 2019 ska installera 

polisfilter eller vidta annan åtgärd som ger 

motsvarande säkerhet vid haverier eller 

driftstörningar i det ordinarie filtret. 

Stoftavskiljarna ska regelbundet kontrolleras för att 

säkerställa att deras prestanda upprätthålls. 

Kontrollens utformning ska anges i 

egenkontrollprogrammet (se villkor 14 nedan). 

 

4. Om verksamheten ger upphov till störande lukt i 

omgivningen ska bolaget i samråd med 

tillsynsmyndigheten vidta åtgärder för att motverka 

luktstörningarna. 

landerse
Textruta
Bilaga 2 - Förslag till villkor



ALRUTZ’  ADVOKATBYRÅ  AB 
                       
                      STOCKHOLM 

 
 
 
 

2 

 

5. Nya processgasströmmar ska utredas i samråd med 

tillsynsmyndigheten för att bedöma eventuellt behov 

av skyddsåtgärder. 

 
6. Allt processavloppsvatten, med undantag för 

delströmmar för vilka tillsynsmyndigheten föreskriver 

annat omhändertagande, ska ledas till bolagets 

reningsverk för behandling före utsläpp i 

Igesltaviken/Hallsfjärden. 

 

7. Ny eller till sin sammansättning förändrad befintlig 

delström av processavloppsvatten ska utredas i samråd 

med tillsynsmyndigheten med avseende på dels påverkan 

på reningsverkets funktion, dels nedbrytbarhet i 

reningsverket, toxicitet och bioackumulerbarhet. 

Delström som kan riskera att i mer än obetydlig grad 

störa reningsverkets funktion ska förbehandlas. 

 

8. Om det uppkommit en mer än försumbar störning i 

reningsverkets funktion jämfört med normala 

förhållanden, och detta kan härledas till viss 

delström av processavloppsvatten eller viss del av 

produktionen, ska de åtgärder vidtas, som behövs för 

att återställa reningsverkets funktion till normal 

nivå. 

 

9. Utsläppet av totalt organiskt kol (TOC), totalkväve, 

totalfosfor och suspenderat material från 

reningsverket får inte överskrida följande värden. 

 

  
Parameter ton/år kg/dygn räknat 

som 
kvartalsmedelvär
de under tre 
kvartal per 
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kalenderår 
Totalt organiskt 
kol (TOC) 

28 80 

Total-kväve 6 20 
Total-fosfor 0,5 1,5 
Suspenderat 
material 

6 20 

 
 

10. Bullret från verksamheten, exklusive buller från 

drift av reservkraftsaggregat, får inte överstiga 

följande ekvivalenta ljudnivåer utomhus vid bostäder. 

 

 Dagtid (kl. 06.00-18.00) 50 dB(A) 

 Kvällstid (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 ljudnivåer över 55 dB(A) får inte utföras 

nattetid (kl. 22-06). 

 

De angivna begränsningsvärdena ska kontrolleras genom 

omgivningsmätningar eller närfältsmätningar och 

beräkningar. Kontroll ska ske så snart det skett 

förändringar i verksamheten som kan medföra ökade 

bullernivåer. 

 
11. Kemikaliehanteringen ska ske så att risken för spill 

och tillfälliga oönskade utsläpp minimeras.  

Farligt avfall och flytande kemiska produkter ska 

lagras på tät yta nederbördsskyddat. Flytande farligt 

avfall och flytande kemiska produkter ska dessutom 

förvaras invallat. Invallningen ska rymma en volym 

som motsvarar den största behållarens volym plus 

minst tio procent av summan av övriga behållares 

volym. Lastning och lossning skall ske på hårdgjord 

yta och så att spill inte kan nå dagvattennätet. 
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12. För hanteringen av avfall inom bolagets 

industriområde skall upprättas och vidmakthållas en 

avfallsplan. 

 

13. I god tid innan verksamheten eller någon väsentlig 

del därav upphör ska bolaget till tillsynsmyndigheten 

ge in en plan avseende efterbehandling av de 

föroreningar som verksamheten kan ha gett upphov 

till. 

 
14. Kontrollprogram ska finnas med angivande av 

mätmetoder, mätfrekvenser och utvärderingsmetoder. 

Ett reviderat kontrollprogram ska ges in till 

tillsynsmyndigheten senast tre månader efter det att 

tillståndet är taget i bruk. 

 

15. Bolaget ska meddela tillsynsmyndigheten när det nya 

tillståndet tas i anspråk. 

 

16. Inaktivering av avloppsvatten innehållande levande 

celler ska ske i enlighet med gällande svensk 

lagstiftning och med beprövade metoder. Val av 

inaktiveringsmetod ska ske i samråd med 

tillsynsmyndigheten. Riskanalys i enlighet med 

gällande svensk lagstiftning ska genomföras innan 

inaktiveringsmetod beslutas. Riskanalysen ska 

uppdateras årligen och innan betydande förändring 

sker. 

 

17. Bolaget ska upprätthålla en förteckning över de 

aktiva substanser som tillförs reningsverket. Denna 

ska uppdateras årligen. Förteckningen ska innehålla 

resultat av miljöriskbedömning för de aktiva 

substanser som tillförs reningsverket samt beräknade 

halter till recipient. Av förteckningen ska även 

framgå om mätning har utförts av utgående halt samt 

resultat av dessa för respektive substans. 
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Bolaget föreslår att mark- och 

miljödomstolen/miljöprövnings-delegationen ska överlåta åt 

tillsynsmyndigheten att vid behov föreskriva villkor 

avseende åtgärder mot olägenheter i omgivningen på grund av 

lukt från anläggningen enligt villkor 4 samt villkor om 

åtgärder avseende delströmmar enligt villkor 5-8. 

 



landerse
Textruta
Bilaga 3 - sammanfattning av den tekniska beskrivningen
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Bilaga 4 - Utdrag - miljökonsekvensbeskrivning - Icke teknisk sammanfattning
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Bilaga 5 -  Miljönämndens yttrande om komplettering av ansökan 
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