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LANSSTYRELSEN
UPPSALA LAN Orexo AB

Miljdproévningsdelegationen Att:Nils-Otto Ahnfelt
(MPD) Box 303
751 05 UPPSALA

Tillstand enligt 9 kap. miljcbalken (MB) till tillv erkning av
lakemedel genom fysikaliska processer samt férbrukng av
halogenerade organiska l6sningsmedel och organiska
l6sningsmedel pa fastigheten Fyrislund 6:6 i Uppsalkommun

BESLUT

Tillstand

Lansstyrelsen i Uppsala lan, miljoprévningsdelegsin (MPD), meddelar Orexo
AB (org.nr. 556500-0600) tillstand enligt 9 kap ljgthalken (MB) att i bolagets
anlaggning pa fastigheten Fyrislund 6:6 i Uppsalaogn fysikaliska processer
(farmaceutisk tillverkning) och med forbrukning laégst 1 000 kg organiska
I6sningsmedel inklusive halogenerade I6sningsmeeleér tillverka maximalt

50 miljoner enheter lakemedel i tablett- och kafesei och 20 ton lakemedel i
bulkfor per ar.

Verksamheten klassas enligt bilagan till férordeimg1998:899) om miljofarlig
verksamhet och héalsoskydd som en fabrik for tiknang av lakemedel genom
enbart fysikaliska processer (farmaceutisk tillven)) med en forbrukning av
halogenerade organiska lI6sningsmedel eller orgamisningsmedeENI-kod
24.42-1 provningsniva Bmed tillaggskod—o3 provningsniva C.

Tillstandet galler tillsvidare.

Miljokonsekvensbeskrivning
Lansstyrelsen godkanner med stéd av 6 kap. 9 § MBkonsekvens-
beskrivningen i arendet.

Lansstyrelsen Uppsala lan
POSTADRESS: 751 86 UPPSALA BESOKSADRESS : HAMNESPLANADEN 3
TELEFON: 018 - 19 50 00 TELEFAX: 018 -c E-POST: cajsa hellstedt@c.Ist.se
POSTGIRO 3 51 73-4 / 6 88 03-6 ORGANISATIONSNUMMER: 202100-2254 (VAT SE202100225401)
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Villkor for verksamheten

1.

5.

Om inte annat foljer av 6vriga villkor skall verksheten bedrivas huvud-
sakligen i enlighet med vad Orexo AB angivit i @ken eller i dvrigt

atagit sig i arendet. Saddana mindre andringareaksamheten som avses i
5 § tredje stycket férordningen om miljéfarlig veaimhet och halsoskydd
skall anmalas pa det satt som anges i 22 § samrmmafing till tillsyns-
myndigheten.

De aktiva lakemedelssubstanser, formuleringsdmokiésningsmedel som
anvands far inte vara svarnedbrytbara eller bimackerande och inte heller
cancerogena, mutagena, reproduktionstoxiska, hwstdande eller
allergena. Tillsynsmyndigheten kan dock i sarskitll tillata anvandning av
mindre mangd av amnen med ovanstaende egenskaper.

Rester av lakemedelssubstanser, formuleringsanttetdsningsmedel skall
samlas upp och omhandertas som avfall. En mindrggchorganiska
l6sningsmedel far avledas till avloppsledningshiteck ej med en
koncentration hogre an 10 volym % och skall eftiges av spolning med
kranvatten under minst fem minuter. Halogeneradaeihgsmedel far inte
avledas till avioppsledningsnatet utan skall tashand som farligt avfall.

Buller fran anlaggningen inklusive transporter ineenksamhetsomradet
skall begransas sa att inte hogre ekvivalent ljiidoppkommer som
riktvarde* utomhus vid narmaste bostader och diiigslokale’&n:

50 dB(A) dagtid (kl. 07-18),

45 dB(A) lérdagar och son- och helgdagar dagtidQ(k-18),

45 dB(A) samtliga dagar kvallstid (kl. 18-22) och

40 dB(A) samtliga dagar nattetid (kl. 22-07), & utbildningslokaler.

For aterkommande impulsljud eller horbara tonkonguer skall den
ekvivalenta ljudnivan séankas motsvarande 5 dB#)eter jamfort med vad
som anges inom ovanstaende intervall. Den momaitijznivan far nattetid,
som riktvarde* vid bostader, inte dverstiga 55AB(

* Med riktvarde avsestt varde som om det dverskrids medfor skylditjivet
tillstdndshavaren att vidta sddana atgarder attdet kan hallas.

Kemiska produkter och farligt avfall skall lagras fat, invallad yta under tak.

Invallningen skall ymma en volym som motsvarar dgirsta behallarens volym
plus minst 10 % av summan av 6vriga behallareswoly
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Utredningar och féreskrifter under en prévotid
Lansstyrelsen uppskjuter med stod av 22 kap. 2Bgrigan om energiplan samt
eventuella krav pa att installera partikelfilterart@gre avskiljningsgrad.

U1l. En energiplan skall upprattas innehallandategdning av de faktiska
forhallandena vad galler energianvandning ocHdgrpa forbattringar.
Energiplanen skall inlamnas till tillsynsmyndigletsenast inom tva ar fran
det att tillstdndet vunnit laga kraft.

U2. En utredning om behovet av och méjlighetdratilinstallera partikelfilter
utifrdn basta mojliga teknik med en avskiljningsty> 95 % i alla lokaler for
laborativ verksamhet och tillverkning skall gorbstredningen skall
kostnaden for installation av partikelfilter vagast den miljomassiga
vinningen. Resultatet av utredningen skall redaidl tillsynsmyndigheten
inom ett ar fran det att tillstandet vunnit lagafk

Lansstyrelsen overlater med stod av 22 kap. 26d§erstycket MB at
tillsynsmyndigheten att faststalla de villkor farezgianvandningen som kan
komma att bli aktuella efter energiplanens inlanaeatill tillsynsmyndigheten
enligt villkor U1 ovan samt de eventuella villkamanstallation av partikelfilter
som kan bli aktuella enligt villkor U2 ovan.

lgangsattningstid
Verksamheten skall ha paborjats senast den 31 decet@09, annars forfaller
tillstdndet. Orexo AB skall meddela tillsynsmyndégin nar verksamheten satts

igang.

Verkstéllighetsférordnande
Lansstyrelsen forordnar med stdd av 22 kap. 28gd&Gtycket MB att tillstandet
far tas i ansprak aven om beslutet inte vunnit kagét.

Sarskilda upplysningar

Detta tillstand befriar inte Orexo AB fran skyldiien att iaktta vad som galler
enligt andra bestammelser for den anlaggning elistsamhet som tillstandet
avser.

Orexo AB skall vidare fortlopande planera och kolra verksamheten for att
motverka och forebygga olagenheter fér ménniskalsahoch miljon

(26 kap. 19 8 MB) samt i Ovrigt iaktta vad som ségsordningen (1998:901) om
verksamhetsutovarens egenkontroll. Varje ar fogdngen av den 31 mars skall
miljérapporten inges till tillsynsmyndigheten (26 20 8 MB). Miljorapporten
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skall utformas i enlighet med Naturvardsverketgstrift NFS 2006:9 om
miljorapporter for tillstandspliktiga verksamheter.

Enligt 2 kap. MB galler vissa allmé&nna hansynsnegten skall iakttas. Sarskilt
erinras om 2 kap. 4 § vari foreskrivs om skyldigimeatt undvika sddana kemiska
produkter som kan befaras medféra risker for méansshalsa eller miljé om de
kan ersattas med sadana produkter som kan antaswadre farliga.

Andring av verksamheten kan krava nytt tillstaridreanmalan i enlighet med
bestdmmelserna i 5 och 21 8§ férordningen om naitjigf verksamhet och
halsoskydd. Bedrivs miljofarlig verksamhet av andarden som meddelats
tillstandet, skall den nye verksamhetsutdvarergeB8R § samma forordning
snarast mojligt upplysa tillsynsmyndigheten omatedrade forhallandet.

Avgift for provning och tillsyn av miljofarlig versamhet skall enligt 2 kap. 1 8
forordningen (1998:940) om avgifter for provninghddlsyn enligt MB betalas av
den som bedriver miljéfarlig verksamhet som anged treteckningen A eller B i
bilagan till férordningen om miljofarlig verksamheth halsoskydd.

Om verksamheten i sin helhet eller nagon del andempphor skall detta i god tid
fore nedlaggning anmalas till tillsynsmyndighet®nexo AB ansvarar for att
undersoka om mark- och vattenomraden, byggnadeaméggningar ar sa
fororenade att de kan medfora skada eller olagdihetanniskors hélsa eller
miljon och i s fall &ven ansvara for att efterbetimg sker (10 kap. MB).

REDOGORELSE FOR ARENDET

Tidigare beslut
Orexo AB har inga tidigare tillstand enligt miljdkan.

Ansodkan med ataganden och yrkanden

Orexo AB, nedan kallat Bolaget, ansoker om tillgténligt miljcbalken for
tillverkning av lakemedel genom fysikaliska proasgarmaceutisk tillverkning)
samt férbrukning av halogenerade eller organisgaitigsmedel. Bolaget yrkar pa
tillstand att tillverka lakemedel i en omfattning 30 miljoner enheter lakemedel i
tablettform/kapslar och 20 ton lakemedel i bulkfqrer ar. Vidare yrkar Bolaget
pa ett verkstallighetsforordnande samt att milj@pidgsdelegationen godkanner
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miljokonsekvensbeskrivningen i arendet. Bolagetstir att foljande villkor
meddelas:

1. Verksamheten, inbegripet atgarder for att minskaréningar och andra
storningar i omgivningen, ska bedrivas huvudsa&kligoverrensstammelse
med vad s6kande har uppgett eller atagit sig emal

2. Forbrukning av organiska lésningsmedel inklusiviogenerade
l6sningsmedel far som riktvarde uppga till hog3@a kg per ar.

3. Forvaring av farligt avfall skall ske pa ett sadsaitt att risken for spill eller
lackage till mark eller vatten minimeras.

4. Buller fran verksamheten skall begransas sa atitdethus vid bostader som
riktvarde ej ger upphov till hogre ekvivalent Ijpida an 50 dB(A) vardagar
(kl. 07.00-18.00), 45 dB(A) kvallstid (kl. 18.0@20) samt séndag och
helgdag kl. 07.00 -18.00 od® dB(A) dvrig tid.

5. Ett kontrollprogram enligt egenkontrollférordningska upprattas i samrad
med tillsynsmyndigheten senast 6 manader eftéutoes

Samrad

Samrad hdlls den 21 november 2006 i Bolagets lok@#l&Kungsgatan med
Lansstyrelsen, Miljokontoret i Uppsala kommun séastighetsagaren

Klovern Efraim AB. Verksamheten bedoms inte utdietydande miljopaverkan.

Arendets handlaggning

Bolaget inkom med anstkan samt miljokonsekvensbaskg den 21 mars 2007.
Den 18 april 2007 hdlls ett méte dar Bolaget, Migatoret, fastighetsagaren
Klévern Efraim AB och Lansstyrelsen deltog och digkade ansdkan samt
miljokonsekvensbeskrivningen. Lansstyrelsen begéedan in kompletteringar.
Kompletteringar inkom den 9 maj 2007.

Arendet kungjordes i Upsala Nya Tidning den 29 at%)7 samt skickades pa
remiss till Miljo- och halsoskyddsnamnden i Uppdadaamun, VA- och avfalls-
kontoret i Uppsala kommun samt fastighetsagarend¢fo Efraim AB.

Yttrande inkom fran Miljo- och halsoskyddsnamnden d5 juni 2007 och fran
VA- och Avfallskontoret den 20 juni 2007. Yttrandekommunicerades med
Bolaget.

Bolaget har fatt del av Lansstyrelsens forslagbeklut i arendet och har darefter
kommit in med yttrande. Bolaget har vissa erinrmgad galler utformningen av
utredningsvillkor U2 i forslaget och foreslar eteahativ utformning av
utredningspunkten.
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SOKANDENS BESKRIVNING AV VERKSAMHETEN

Idag bedriver Bolaget sin verksamhet pa Kungsga®@n(fastigheten Kungsangen
37:13) i Uppsala. Lokalerna har blivit for sma déhatt mojliggora fortsatt
expansion av verksamheten har Bolaget for avsikly#iia verksamheten till
Uppsala Business Park, Rapsgatan 7 (fastighetéslégd 6:6) i Uppsala.

Nuvarande verksamhet

Bolagets verksamhet startade 1995 och har sedarvdesinriktad pa utveckling
av nya lakemedel for licenstagare dar kommersreltipktion sker av Bolagets
partners. Verksamheten bestar av en laborativateka icke-laborativ del. Den
laborativa delen innefattar analytisk kemisk lalariaverksamhet, utveckling av
lakemedel samt farmaceutisk tillverkning i pilotikav lakemedel for tekniska
forsok, hallbarhetsstudier, kliniska provningar dchktillverkning av lakemedel
for kommersiell produkt. Den icke-laborativa debanverksamheten bedrivs i
kontorsmiljo och innefattar utveckling, dokumentati registrering m.m. av nya
lakemedel och lakemedelsformer. | slutet av ar 2@ife Bolaget ca 60 anstallda
varav drygt 20 arbetade med laborativa uppgifter2@06 férbrukade Bolaget

ca 40 kg aktiv lakemedelssubstans, ca 3-4 ton flemimgsdmnen (huvudsakligen
polysackarider) och ca 100 kg organiska l6sningsin@danol, metanol, aceton
och acetonnitril). Huvuddelen av de lakemedelsraesth kemikalierester som
bildas samlas upp och omhandertas som farligt la\delappen till luft och
avlopp bestar av sma mangder organiska ldsningdreante Iakemedelspartiklar.
Bolagets verksamhet sker i liten skala och inneibga miljobelastning fran saval
lakemedelstillverkning som kemiska analyser.

Planerad verksamhet

Den planerade verksamheten i lokalerna pa fastigheyrislund 6:6 kommer i
stort att bedrivas pad samma satt som nuvarandsamtiet. Dock kommer
omfattningen att 6ka och Bolaget planerar att dasgtterligare ett tiotal personer
arligen under de narmaste 3-4 aren. Vidare komiyeprodukter att utvecklas
vilket innebar att andra formuleringsamnen kan k@att anvandas, dock
forvantas de nya substanserna tillhéra samma gru@mnen som idag. Den
arliga forbrukningen kommer att 6ka men inte évgesta 100 kg aktiv substans,
ca 20 ton formuleringsamnen och ca 1000 kg I6sniegtel. | de nya lokalerna
kommer mgjlighet att finnas for fler tillverkningsjresser an vad Bolaget hittills
anvant sig av. Tidigare har verksamheten innefattdfst torra processer sasom
pulverblandning och tablettslagning men i de nyalerna kan aven en del vata
processer komma att inkluderas i verksamheten.aDg#s processer kraver en
begransad méangd vatska som forangas i proces&eimmsirt anvands vatten i
processerna men undantagsvis kan aven etanol kattrmavandas. Vid
exempelvis spraydragering laggs ett ytskikt paetiidina och i denna process
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anvands icke-klorerade losningsmedel, foretradassanol, som indunstas fran
tablettytan. Utrustningarna for detta ar slutna leggfiltrerande filter samt system
for att recirkulera och ateranvanda lésningsmedstaindard for dessa
utrustningar.

Amnen i verksamheten

Bade de formuleringsamnen och de aktiva substaseBolaget anvander ar
lattnedbrytbara, icke ackumulerbara och bedéms albinte ha nagon paverkan
utanfor kroppen. De aktiva substanserna har erehiatystid pa mindre an ett
halvt dygn i kroppen enligt FASS. For narvarandetéaas foljande lakemedels-
substanser i verksamheten: fentanyicitrat, zolptdemat, desmopressin, en icke
namngiven migransubstans samt olika protonpumpslaiemmesmopressin ar en
syntetisk peptid med hormonliknande effekter. Dantlras i mycket sma
mangder och &r en mycket bracklig substans. Boage&inder inte och foérvantas
inte anvanda &mnen som &ar cancerogena, mutagenaguktionstoxiska,
hormonstérande eller allergena. Inget av de ammdagBt anvander idag finns
upptaget som utfasnings- eller prioriterat riskrkinagsamne i Kemikalie-
inspektionens prioriteringsguide PRIO. Miljopaverkla lakemedelssubstanser
sasom steroider, cytostatika eller antibiotika algiinte heller i verksamheten
och planeras inte att anvandas i framtiden. Allhjdpamnen som Bolaget
anvander finns beskrivna i bilaga 15 till Lakemeslefkets rapport
"Miljopaverkan fran lakemedel samt kosmetiska ogbiéniska produkter,
augusti 2004” och inget av de amnen Bolaget anvamatedar klassats som
miljofarliga. Konserveringsamnen anvands inte caimkner inte heller att
anvandas. Vid val av nya kemikalier tillampas pidsalsprincipen och
anvandningen utvarderas kontinuerligt med hjalKamikalieinspektionens
prioriteringsguide PRIO. Foér de substanser damdetfinns fullstdndig
miljdinformation tillganglig kommer Bolaget att \tal extra forsiktighet vid
hanteringen.

Lokalisering

Uppsala Business park ligger pa fastigheten Fyril$16:6, Rapsgatan 7 i sodra
delen av Fyrislunds industriomrade ca 4 km sydostippsala centrum.
Fastigheten omges av jordbruksmark 6ster- och sbdeen med Almungevagen
(vag 282) direkt sdderut och Tycho Hedéns vag witstllorr om fastigheten ar
den norra delen av Fyrislunds industriomrade mekisaenheter sasom utbildning
for grafisk konst, distributionscentral for postitiger, verkstader m.m. Den
huvudsakliga utvecklingen av omradet har sedan-t&@0varit inriktad mot
lakemedelsindustriell verksamhet. Narmaste bostacie &r belaget ca 500 m
norr om fastigheten. Enligt gallande detaljplartedad den 27 juni 1968, ar
fastigheten Fyrislund 6:6 och néarliggande fastighatsatta for industriandamal.
Enligt dversiktsplanen for Uppsala kommun, antagekommunfullmaktige den
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12 juni 2006, och den fordjupade GversiktsplanerUjgpsala stad, antagen ar
2002, skall fastigheten Fyrislund 6:6 fortsattaaattandas for stadsbebyggelse.
Grans for yttre vattenskyddsomrade ar belagen220Im vaster om fastigheten.
Enligt information fran Lanskartor finns inga naiservat, nationalparker, djur-
eller vaxtskyddsomraden eller omraden for riksisgeefor naturvarden,
kulturmiljo-varden eller friluftsliv inom 500 m fréfastigheten Fyrislund 6:6.

Fastigheten Fyrislund 6:6 ar belaget i ett flackr@de som sluttar svagt mot
sydvast och den narmaste ytvattenrecipienten ja&avca 2 km soder om
fastigheten. Dagvatten fran omradet leds i en konahledning till Savjaan.
Enligt jordartskartan bestar marken under fastigietv postglacial lera
underlagrad av varvig glacial lera pa moran ocly beerméaktigheten varierar
mellan 5-20 m dver fastighetens yta och berge@ib@st granit och gnejs med
inslag av leptit.

Utslapp till luft och vattenu

Utslappen till luft och vatten fran nuvarande verkheten bestar av mycket sma
mangder av organiska ldsningsmedel, aktiv lakenssdbktans och
formuleringsamnen. Matningar av utslapp till lufhovatten har inte utforts pa
grund av att dessa har bedémts vara mycket rirdg@nlya lokalerna i Fyrislund
forvantas utslappen besta av liknande amnen sogatal Utslappen till luft och
vatten bedoms inte 6ka namnvart fran dagens reédgnnivaer nar verksamheten
utokas. Hur matningar eller annan kontroll skaé &kmmer att hanteras inom
ramen for kontrollprogrammet. | tabell 1 och 2 ned@dovisas uppskattade och
forvantade utslappsmaéngder till luft och vatten.

Tabell 1. Uppskattade utslapp till luft frAn nuvade samt planerad verksamhet

Nuvarande lokaler, Kungsgatan Nya lokaler, Fyrislurd
Utslappt | Reningsutrustning Uppskattad Reningsutrustning
méangd utslappsmangd
per ar per ar
Partiklar < 1kg Partikel filter <1 kg Partikelfilter
(HEPA)
Org.lésn.medel | <10 kg Ingen <100 kg Ingen

For avskiljning av partiklar till utgaende luft hiamuvarande lokaler ett s.k.
HEPA- filter anvants, vilket har en avskiljningsdra 95 % for partiklar > 0,3 pum
sasom sot fran avgaser, virus, bakterier, pollem.rhde nya lokalerna kommer
ett partikelfilter med avskiljningsgrad > 95 % andas i lokalerna for
pilottillverkning och ett partikelfilter med avskiingsgrad > 85 % i 6vriga
laboratorielokaler. Bada filtren kan avskilja plldr > 0,3um. Utslappen av
I6sningsmedel till luft forvantas vara sma och dpkverkan forsumbar, varfor
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nagon behandling av utgdende luft med avseendispéngsmedel inte kommer

att ske.

Tabell 2. Uppskattade utslapp till vatten fran ntarede samt planerad verksamhet

Nuvarande lokaler, Kungsgatan

Nya lokaler, Fyrislurd

Utslappt
mangd per ar

Reningsutrustning

Uppskattad
utslappsméangd
per ar

Reningsutrustning

Partiklar <1 kg Kommunalt <2 kg Kommunalt

reningsverk reningsverk
Org. <10 kg Kommunalt <100 kg Kommunalt
|6sn.medel reningsverk reningsverk

Utslapp till vatten minimeras genom att huvuddelerorganiska &mnen och
lakemedelsrester, sdsom spill och kassationer gierfarmaceutiska
tillverkningen omhandertas och skickas som avtalférbranning. Vid rengdring
av tillverkningsutrustningen samlas huvuddelen @awoh och partiklar upp
genom dammsugning och omhandertas som avfall. Mygrké mangder kan
tillféras avlioppen genom diskning av vissa maskiadé den analytiska
laboratoriedelen uppsamlas normalt de &mnen odnigsmedel som hanteras
som avfall, men mycket sma mangder kan tillférde@pet i samband med
diskning av utrustningen. Utsléppet till vattendeil kommunens avlopps-
reningsverk vid Kungsangen. De substanser som &aanmingsverket forvantas
brytas ner fullstandigt i det biologiska reninggste De anses ha mycket lag
toxicitet efter utspadning i spillvattensystemee. §ma utslapp som kan ske till
luft bedoms inte paverka miljon negativt for attaddatt eller mycket latt
nedbrytbara.

Diffusa utslapp fran verksamheten bedoms vara odlififorsumbara. Vid
tidigare kontroll i nuvarande lokaler har endasstiinbara sparmangder aktiv
substans hittats pa vaggar, golv och arbetsklamerskall tvattas. Rutinerna for
stadning och rengoring av utrustning kommer avaméver att regleras i
Bolagets GMP-rutiner (Good Manufacturing Practsen bland annat styrs av
krav fran svenska och utlandska lakemedelsverk.

Avfall

| nuvarande lokaler pa Kungsgatan uppkommer avfatin av osald produkt och
atervinningsavfall sdsom papper, plast och konidaiaDen osalda produkten
destrueras och atervinningsavfall samlas in avdwielen. Det genereras dven
farligt avfall i form av gifter och lakemedelsreststickande och skarande avfall
samt l6sningsmedel, sammanlagt ca 1 ton ar 2006.
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Avfallsmangderna forvantas 6ka i takt med att vankiseten vaxer. Lakemedels-
avfall bedoms oOka till 20 ton per ar och I6sningdeisavfall till 1 ton per ar i den
planerade verksamheten. Lakemedelsavfallet bétotsta delen av osald
produkt eftersom Bolaget haller pa med processktivecoch manga provsatser
kan da behdva tillverkas. Endast en mindre detitj&dllbarhetstester och
kliniska prévningar. Den stora 6kningen av I6sningdelsavfall beror till stérsta
delen pa att det handlar om delvis kraftigt utsjpédattenldsningar. Bolaget har
valt att samla upp det mesta istéllet for att titaga till avioppet. Eftersom det
dvriga avfallet sorteras och atervinns i storstgliggdman bedoms miljépaverkan
fran transporter och omhandertagande av avfalllgem

Mediefoérbrukning

| nuvarande lokaler anvander Bolaget varmt och kaliten, elektricitet,
ventilation och fjarrvarme vilket ar inkluderatyran och inga exakta matningar
av forbrukningen gors. Bolaget anvander aven kvsiaga helium samt
kéldmedier. Totalt finns 23,2 kg kdldmedium instadlt i lokalerna.

Behovet av medier i de nya lokalerna férvantas liknande det nuvarande, dock
forvantas forbrukningen 6ka i och med att verksaerhgaxer men kan inte
uppskattas i detalj i dagslaget. De nya lokaleyia #ock med fjarrkyla istéllet for
koéldmedier. Enligt kontrakt med hyresvarden kommedieférbrukningen att
foljas upp arligen fran och med februari 2008 oglesvarden har atagit sig att
optimera hushallningen av energi och 6vriga metillsammans med hyresgasten
sa langt det ar praktiskt mojligt.

Buller

Varken den nuvarande eller den planerade verksamibetdoms ge upphov till
nagot externt industribuller. Om externt industtidukommer att uppkomma fran
t.ex. takflaktar eller liknande i den nya verksaitehédir det hyresvardens ansvar
att atgarda.

Transporter

Transporter till och fran Bolagets nuvarande lokaker huvudsakligen med bil
eller lastbil. Insatsvaror levereras med lastlzl3€5 transporter per ar och fardiga
produkter levereras som paket med budbil. Narhitestaden gor att personalen
har goda majligheter att cykla till och fran jobbet

Transporterna till och fran lokalerna i Fyrislunohikmer aven de framst att ske
med bil eller lastbil. Aven om transportbehovet koer att 6ka nar verksamheten
vaxer beraknas inte antalet leveranser dka sigmfikftersom fyllnadsgraden i
lastbilarna kan 6kas. De lokala biltransportermaditas minska nagot eftersom
fler arbetsmoment kan goras inom omradet. De riy@édonas lage narmare E4:an
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medfor att lastbilstransporter i stadskarnans narteskar. Bolaget bedémer
miljopaverkan fran transporter som liten eftersarkgamheten inte kraver stora
volymer insatsvaror. Det finns fortfarande bra dykeh bussforbindelser till
staden som personalen kan anvéanda sig av.

Brand- och olycksrisker

Varken nuvarande eller planerad verksamhet bedégasainagon sarskild risk ur
brandsynpunkt. Brandfarliga amnen (t.ex. etanolamzton) hanteras i
laboratoriemiljo i behallare med en volym mindre&diter och inga storre
mangder kemikalier forvaras pa samma plats. Fargav dylika [6sningsmedel
sker i ventilerade skap. Eftersom endast sma marfigtende kemikalier
hanteras samtidigt ar sannolikheten for betydapdiensycket liten. Skulle likval
spill anda intraffa bedoms konsekvenserna bli firsara da endast sma mangder
(< 5 liter) kan na avloppen. Riskberedskap foragopling av spill av flytande
och fasta &mnen inomhus kommer att finnas och festeom ramen for
egenkontrollprogrammet.

Alternativa lokaliseringar och nollalternativ

Forutom lokalen pa fastigheten Fyrislund 6:6 handearande lokalerna pa
Kungsgatan samt tva andra alternativ studeratswDarande lokalerna pa
Kungsgatan 109 har setts som nollalternativ odtady for sma for den expansion
Bolaget 6nskar gora. Nasta alternativ ar att ugpéir ny byggnad i narheten av de
nuvarande lokalerna pa Kungsgatan. Uppférandenhawy éyggnad har inte
bedomts som kostnadseffektivt och 6verrensstammemned hushallnings-
principen da det finns redan uppférda lokaler ditigliga. Ett annat alternativ ar
Glunten foretagsby (Uppsala Science Park) ca 1,5yduast om Uppsala
centrum. Denna lokal behéver dock byggas om okfétiindamalet. Den ar aven
lokaliserad séamre ur transportsynpunkt och vacegatrhet till bostader an
Fyrislund. Detta sammantaget gor att det valdaratavet anses bast ur bade
milj6- och ekonomisynpunkt.

Miljokvalitetsnormer
Verksamheten bedéms inte bidra till att ndgon rnavae eller beslutad
miljokvalitetsnorm overtrads.

Miljokvalitetsmal

Verksamheten bedéms inte strida mot eller motvadgot nuvarande nationellt
eller regionalt miljokvalitetsmal. De miljokvaliteinal som berdr Bolagets
verksamhet ar "Giftfri miljé "och "God bebyggd mil].

Verksamheten beddms bedrivas i linje med det nellimch regionala
miljokvalitetsmalet "Giftfri miljo” inklusive delmétre som sager: "Miljon ska
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vara fri fran amnen och metaller som skapats atarnnits av samhallet och som
kan hota manniskors hélsa eller den biologiska riadahgn”. De &mnen Bolaget
hanterar forvantas vara lattnedbrytbara och irdadkumulerande. Inget av de
amnen Bolaget hanterar idag finns upptagna pa Kalieikspektionens PRIO-
lista.

Lokaliseringen i industriomradet i Fyrislund beddiigga helt i linje med syftat
for miljokvalitetsmalet "God bebyggd miljo”.

SAMRAD

Under samradet identifierade man endast fastighateé Klovern Efraim AB och
andra hyresgaster pa fastigheten Fyrislund 6:6eswta berérda parter utéver
myndigheter. Eftersom Klovern Efraim AB ar hyresvad omradet bestamdes att
det far anses tillrackligt att ansokan och miljokekvensbeskrivningen skickas

till fastighetséagaren for synpunkter och att fdstigagaren ansvarar for att vid
behov inhamta synpunkter fran 6vriga hyresgaster.

YTTRANDEN

VA- och avfallskontoret anser i sitt yttrande attismangder (nagot kg/dygn) av
I6sningsmedlen aceton, acetonnitril, metanol oahatkan avledas till
avloppsledningsnatet om den aktuella I6sningenshialhi évrigt kan bedomas
vara behandlingsbart i ett kommunalt avloppsreniads Innan ett utslapp av
I6sningsmedel far 4ga rum skall spadning med vaitersa att koncentrationen av
den aktiva substansen inte dverskrider 10 volynkfer utslappet bor spolning
med kranvatten ske under minst fem minuter. Avsikteed spolningen ar att
eliminera olika risker foérknippade med hdga hadtet.ex. flyktiga amnen i
ledningsnatet, sdsom t.ex. explosion och daligtanhi§d. Halogenerade
I6sningsmedel far inte slappas ut i avioppsledmiags utan skall samlas upp som
farligt avfall.

Miljo- och halsoskyddsnamnden tillstyrker Bolagatsokan om tillstand under
forutsattning att den arliga forbrukningen inte dkeider 100 kg aktiv substans,
20 ton formuleringsdmnen och 1000 kg I6sningsmegtehget skall aven folja
Naturvardsverkets allmanna rad for externt indbstier for nyetablerad industri.
Namnden anser vidare att de aktiva lakemedelssudmstaormuleringsamnen och
I6dsningsmedel som Bolaget anvander inte skall seéanedbrytbara eller
bioackumulerande. De skall inte heller vara cangema, mutagena,
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reproduktionstoxiska, hormonstérande eller alleag&teroider, cytostatika och
antibiotika far inte heller anvandas i verksamheten

| ansokan framgar att partiklar i utgdende luftkiljsmed partikelfilter med
avskiljningsgrad > 95 % i lokaler for pilottillvening och med > 85 % i dvriga
laboratorielokaler. Namnden anser darfor att Bdlagell utreda mojligheten att
installera partikelfilter utifran basta mdjliga tek med en avskiljningsgrad > 95
% i alla lokaler for laborativ verksamhet och tdhkning. Resultatet av denna
utredning skall redovisas till miljokontoret senatitar efter att tillstandet vunnit
laga kraft. Namnden anser vidare att eftersom desdkan framkommer att
energi- och resursbesparande atgarder skall seskal€Bolaget géra en
redovisning av vilka atgarder som vidtagits ellengras. Detta skall redovisas till
miljokontoret inom tva ar fran det att tillstandemnnit laga kraft.

SOKANDENS BEMOTANDE AV UPPGIFTERNA | YTTRANDENA

Bolaget har inget att erinra mot inkomna yttranden.

LANSSTYRELSENS BEDOMNING

Enligt bilagan till férordningen om miljéfarlig vesamhet och halsoskydd utgor
anlaggning for tillverkning av lakemedel genom enhbgsikaliska processer sk.
farmaceutisk tillverkning (SNI-kod 24.42-1) verkdaah som givits beteckningen
B, vilket innebér tillstandspliktig verksamhet madvningsniva Lansstyrelsen.
Vidare utgor enligt samma bilaga (avdelning 4) garkhet med en férbrukning
av mer &n 500 kg men hogst 5 ton halogenerade iskgaldsningsmedel eller
forbrukning av mer an 500 kg men hogst 10 ton as@andsningsmedel (dock ej
mineralolja eller vegetabilisk olja i ark- och tidgsoffsetfarg) per ar
(provningskod -03) verksamhet som givits beteckem@, vilket innebar
anmalningspliktig verksamhet med prévningsniva kesmmunala miljé- och
halsoskyddsnamnden. Den som bedriver eller avebedtiva miljofarlig
verksamhet far enligt 9 kap. 6 § tredje stycket MB06ka om tillstand till
verksamheten enligt MB dven om det inte kravstéiid. Ansokan om tillstand till
att i verksamheten anvanda vissa halogeneradeiskgdiisningamedel och vissa
organiska lésningsmedel (provningskod -03) faréf@rande fall anses ha skett
pa sk. frivillig grund.
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Miljobalkens mal

Enligt 1 kap. 1 § MB syftar bestammelserna i baltiatt framja en hallbar
utveckling som innebéar att nuvarande och kommasedermgtioner tillférsakras en
halsosam och god milj6. En sadan utveckling bygdensikten att naturen har ett
skyddsvarde och att manniskans rétt att forandneboaka naturen ar férenad med
ett ansvar for att forvalta naturen val. MB skaillfimpas sa att

1. manniskors halsa och miljon skyddas mot skadbratdgenheter oavsett om
dessa orsakas av féroreningar eller annan paverkan,

2. vardefulla natur- och kulturmiljoer skyddas adndas,

3. den biologiska mangfalden bevaras,

4. mark, vatten och fysisk milj6 i 6vrigt anvandsatt en fran ekologisk, social,
kulturell och samhallsekonomisk synpunkt langsikiigd hushallning tryggas,
och

5. ateranvandning och atervinning liksom annan &ilisihg med material, ravaror
och energi framjas sa att ett kretslopp uppnas.

Lansstyrelsen gor i denna del den bedémningencddigBt visat att verksamheten
kommer att bedrivas s att en hallbar utveckliagias enligt 1 kap. 1§ MB.

De allménna hansynsreglerna

Enligt 2 kap. 2 8 MB skall alla som bedriver elfetser att bedriva en verksamhet
eller vidta en atgard skaffa sig den kunskap sondbemed hansyn till
verksamhetens eller atgardens art och omfattningtféskydda manniskors halsa
och miljon mot skada eller olagenhet (det sk. kapskravet).

Enligt 2 kap. 3 8 MB skall alla som bedriver elfetser att bedriva en verksamhet
eller vidta en atgard utfora de skyddsatgardettaade begransningar och vidta de
forsiktighetsmatt i dvrigt som behovs for att foygha, hindra eller motverka att
verksamheten eller atgarden medfor skada elleeal@gs for manniskors halsa
eller miljon (den sk. forsiktighetsprincipen). Insma syfte skall vid yrkesmassig
verksamhet anvandas basta méjliga teknik. Dessifigghetsmatt skall vidtas sa
snart det finns skal att anta att en verksamhet éttjard kan medfora skada eller
olagenhet for manniskors halsa eller miljon.

Enligt 2 kap. 4 8 MB skall alla som bedriver elfetser att bedriva en verksamhet
eller vidta en atgard undvika att anvanda ellgassfidana kemiska produkter eller
biotekniska organismer som kan befaras medférarigk manniskors hélsa eller
miljon, om de kan ersattas med sadana produktr@ijanismer som kan antas
vara mindre farliga. Motsvarande krav galler i frzamm varor som innehaller eller
har behandlats med en kemisk produkt eller bioskarganism (den sk. produkt-
valsprincipen).
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Enligt 2 kap. 5 § MB skall alla som bedriver enksamhet eller vidtar en atgard
hushalla med ravaror och energi samt utnyttja iagiterna till teranvandning
och atervinning (de sk. hushallnings- och kretsémpimciperna). | férsta hand
skall fornybara energikallor anvéandas.

Lansstyrelsen gor i denna del den bedémningencddigBt visat att verksamheten
med foreslagna skyddséatgarder kommer att bedriviagt ée allmanna hansyns-
reglernai 2 kap. MB.

Val av plats

Enligt 2 kap. 6 § MB skall det for en verksamhégehtgard som tar i ansprak ett
mark- eller vattenomrade valjas en plats som aplignmed hansyn till att
andamalet skall kunna uppnas med minsta intranglégenhet for manniskors
halsa och miljon. Vid bl.a. tillstandsprovning etld kap. MB skall bestammel-
serna i 3 och 4 kap. MB tillampas endast i dedath galler &ndrad anvandning av
mark- eller vattenomraden. Ett tillstand eller éspdns far inte ges i strid med en
detaljplan eller omradesbestammelser enligt plah-tiygglagen (1987:10). Sma
avvikelser far dock goras, om syftet med planegr ddlestammelserna inte
motverkas.

Bolaget har redovisat for och nackdelar med alteradokaliseringar for
verksamheten och férordar alternativet fastigh&aislund 6:6. Lansstyrelsen
anser att foreslagen lokalisering uppnar andamaéet verksamheten och minsta
intrdng for manniskors halsa och miljo.

Miljokvalitetsnormer

Enligt 5 kap. 3 8 MB skall Lansstyrelsen sékeratdirendet att de miljo-
kvalitetsnormer som meddelats enligt 1 § sammatélapppfylls. Regeringen har
i forordningen (2001:527) om miljokvalitetsnormér itomhusluft faststallt
sadana normer for kvavedioxid, kvaveoxider, svaeeid, kolmonoxid, bly,
bensen, partiklar och ozon. Regeringen har ockéédat en forordning
(2001:554) om miljokvalitetsnormer for fisk- och sselvatten. Lansstyrelsen
finner att den sokta verksamheten inte kommer atiféra att nagon
miljokvalitetsnorm enligt ovannadmnda férordning kower att dverskridas.

Bedomningen av om verksamheten befaras medfora skackller olagenhet av
vasentlig betydelse (2 kap. 9 § MB)

Lansstyrelsen gor den bedémningen att ndgon s&dala gller olagenhet av
vasentlig betydelse for manniskors hélsa ellerémifom enligt 2 kap. 9 8§ MB
kraver regeringens tillatelse inte kan befarasevarande fall.
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Motivering av villkor

Amnen

Produktvalsprincipen (2 kap. 4 § MB) b6r genomgéstilthmpas nar det galler
val av nya amnen samt vid utbyte av redan i pracassingaende amnen. Bolaget
bor kontinuerligt arbeta for att, om alternativrfa mindre farliga amnen fran
milj6- och halsoskyddssynpunkt anvands i produlkdion

Under ar 2007 genomfor Lansstyrelsen tillsammans koenmunerna i Uppsala
lan ett inventeringsprojekt av farliga kemikalie fillstandspliktiga verksamheter.
Detta ar en del i arbetet med miljokvalitetsmaldtfmiljo och forberedelser for
den nya europeiska forordningen REACH. Alla féretagn hanterar kemikalier
ombeds uppfora kemikalielistor pa amnesniva ochirkliara om de hanterar
amnen som finns upptagna i Kemikalieinspektionarktyg PRIO. PRIO
innefattar &mnen som skall utfasas ur samhalleg¢midaigre eller kortare tid.
Lansstyrelsen anser darfor att Bolaget regelbuskit kontrollera att inga av de
amnen de hanterar finns med i PRIO-databasen sBfteverksamheten till stor
del bestar av processutveckling och vilka olika @msom anvands forandras éver
tiden finns inga skal att reglera vilka specifikdbstanser som far anvandas i
processen. Det viktiga ar amnenas egenskaper oenkaé pa manniska och
milj6. Darfor skall inga av de aktiva lakemedelsstalnser, formuleringsamnen
eller I6sningsmedel som Bolaget anvander sig aa searnedbrytbara eller
bioackumulerande. | linje med miljokvalitetsmaldftfd miljo skall inte heller
cancerogena, mutagena, reproduktionstoxiska, hatii@ande eller allergena
amnen anvandas. | enlighet med uppgifter lamnadeBolaget anvander de inte
eller forvantar sig inte anvanda miljopaverkandehiedelssubstanser sdsom
steroider, cytostatika och antibiotika. Eftersomegkling av nya lakemedel sker
vid Bolaget kan tillsynsmyndigheten i sarskildd falata anvandning av mindre
mangder av amnen med ovanstaende egenskaper.

| 6vrigt skall kemikalier och farligt avfall lagras att lackage till spill- och
dagvattennat samt till omgivande mark och vattedoi®n forhindras sa langt det
ar mojligt. Flytande kemikalier bor sta pa tat,atad och avlioppslos yta under
tak.

Buller

Lansstyrelsen bedomer att bullernivaerna fran \arikgeten bor kunna halla sig
under de riktvarden som Naturvardsverket angenyétablerad industri. Bolaget
anger i miljokonsekvensbeskrivningen att om extardtistribuller uppkommer ar
det hyresvardens ansvar att atgarda. Lansstyreilséortydliga att det ar
verksamhetsutOvarens uppgift att se till att vittkoi tillstandet foljs.
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Utslapp till luft och vatten

Bolaget anger att utslappen till luft och vattesi@a och behovet av métning
darmed mycket litet. Hur kontroll av utslapp tiff och vatten kommer att ske
hanteras inom ramen for Bolagets egenkontrollsyilsmyndigheten har inom
ramen for tillsynen mojlighet att stalla ytterligakrav pa utslappskontroll om
detta anses befogat i framtiden.

Enligt miljobalken skall alltid basta mojliga tekniéaljas da det ar ekonomiskt
rimligt. Lansstyrelsen anser darmed att Milj6- déthsoskyddsnamndens yttrande
om att Bolaget skall gora en utredning om kostnaal&ir att installera partikel-
filter med en avskiljningsgrad > 95 % i alla lokateed laborativ verksamhet ar
rimlig. Utifran resultatet pa denna utredning slkaltlan tillsynsmyndigheten gora
beddmningen om installering av dessa filter aramissigt motiverat.
Kostnaderna skall vagas mot den miljomassiga vgenn

Rester av lakemedelssubstanser, formuleringsanuteldsningsmedel skall i
storsta mojliga man samlas upp och omhéandertasastafi. Enligt VA- och
avfallskontorets yttrande kan dock icke halogenetégdningsmedel avledas till
avloppsledningsnatet i sma mangder (nagot kg/dygin)att detta skall fa ske
maste riktlinjerna fran VA- och avfallskontoretjfis. Koncentrationen lésnings-
medel skall ej 6verskrida 10 volym % och maste apaded vatten under denna
koncentration innan det far slappas ut i avloppslegsnatet. Efter utslappet skall
spolning med kranvatten ske under minst fem minttatogenerade I6snings-
medel far gj tillféras avioppsledningsnatet utaallskamlas upp som farligt avfall.

Energi

| Sverige har riksdagen bestamt att de svenskapsh av vaxthusgaser skall
minska. Utslappen av vaxthusgaser skall i snitéfén 2008-2012 vara minst fyra
procent lagre an utslappen ar 1990. Pa langreslsitk utslappen minska betydligt
mer. Regeringen har nyligen satt upp ett nytt méehergipolitiken som innebar
att Sverige skall bli forst med att bryta oljeberdet. Forutsattningar skall skapas
for att bryta beroendet av fossila branslen ti2@r0, bl.a. skall nya pengar
avsattas till klimatinvesteringsprogram i syfterathska anvandningen av fossila
branslen.

All energianvandning paverkar miljon. Dock ar ehagirme fran férnybara
energikallor mindre miljostérande jamfort med eéleevarmeproduktion fran
fossila kéllor. Det energipolitiska malet for Swgriar att elforsorjningen skall
tryggas genom energisystem som grundas pa varakeds inhemska och
fornybara, energikéllor samt effektiv energianvangnEnergianvandningen ar
storst inom industrisektorn, som star for 40 %andets energianvandning.
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Atgarder for att minska energianvandningen ar bbdsatt energieffektivisering
inom industrin.

Bolaget bor darfor upprétta en redovisning av vékargi- och resursbesparande
atgarder som vidtagits eller planeras i verksanthé®edovisningen skall
inlamnas till tillsynsmyndigheten inom tva ar eftit att tillstandet vunnit laga
kraft.

Bolaget har yrkat pa verkstallighetsforordnanddige22 kap. 28 § MB kan
verkstallighetsforordnande lamnas om det finnskddiss skal. Pa grund av att
fraga ar om pagaende verksamhet som endast skakaliseras till ett omrade
dar liknande verksamheter redan finns, anser Lynedsén att det foreligger skal
att bifalla Bolagets begaran om verkstallighetsfdnande.

Lansstyrelsens sammanfattande bedémning

Lansstyrelsen anser att, om foreskrivna villkotttiak, verksamheten gar att forena
med de allmanna hansynsreglerna och malen i MB smdten fran allman
synpunkt lamplig anvandning av mark- och vattermsesu Tillstand skall darfor
lamnas till verksamheten.

Hur man 6verklagar
Detta beslut kan 6verklagas till Nacka tingsraitjddomstolen, se bilaga 1.

Beslut om kungdrelsedelgivning
Se bilaga 2.

Beslut i &rendet har fattats av miljéprévningsdatemen. | beslutet har deltagit
lansassessor Roger Gustafsson, ordférande octskyijdshandlaggare Ing-Marie
Askaner, miljosakkunnig. Arendet har foredragitanaijoskyddshandlaggare
Cajsa Hellstedt, miljoenheten.

Roger Gustafsson Ing-Marie Askaner

BILAGOR
1. Hur man 6verklagar
2. Beslut om kungoérelsedelgivning
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SANDLISTA

Naturvardsverket, 106 48 Stockholm

Kommunstyrelsen i Uppsala kommun, 753 75 Uppsala
Miljo- och byggnamnden i Uppsala kommun, 753 75 $ih@
Klévern Efraim AB, Box 1024, 611 29 Nykodping



