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Yttrande 6ver remiss fran
Miljoprovningsdelegationen over ansokan om
tillstand enligt miljobalken till fortsatt och
utokad verksamhet vid Q-Med AB:s anlaggning
i Libroback (dnr Ecos 2023-890)

Forslag till beslut
Miljo- och halsoskyddsnamnden beslutar

1. att 6verlamna yttrandet daterat den 5 juni 2024 till miljoprovningsdelegationen,
Lansstyrelsen i Uppsala lan.

Arendet

Q-Med AB (bolaget) har ansokt om tillstand enligt 9 kap. miljobalken till fortsatt och
utokad verksamhet vid sin anlaggning i Libroback, Uppsala.

Bolaget har sedan december 2020 tillstand att producera 22 ton/ar av hyaluronsyra
(HA)-baserade medicintekniska gelprodukter, 50 ton/ar av torra HA-produkter och 2,5
ton/ar av lakemedel.

Bolaget anséker nu om tillverkning av maximalt 40 ton/ar av HA-baserade
medicintekniska gelprodukter inklusive en dndrad framstallningsmetod, 40 ton/ar av
lakemedelsprodukter, 1 ton/ar av polymjolksyra (intermediat) samt 100 ton per ar av
polymjolksyra (slutprodukt). Produktionen av torra HA-produkter har upphort och
innefattas inte i ansokan.

Produktionsdkningen och de nya produkterna kommer medféra 6kad ravaru-, vatten-
och energianvandning, okat utslapp av l6sningsmedel till luft och visst utslapp av stoft
till luft och nagot 6kade utslapp till vatten.

Postadress: Uppsala kommun, miljéférvaltningen, 753 75 Uppsala
Besoksadress: Stadshusgatan 2

Telefon: 018-727 00 00 (Kontaktcenter)

E-post: miljoforvaltningen@uppsala.se

www.uppsala.se
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Sista svarsdag till miljoprovningsdelegationen ar 7 juni 2024.

Beredning

Arendet har inga konsekvenser sett ur perspektiven for barn, jamstalldhet och
naringslivet.

Foredragning

Nuvarande tillstand

Q-Med AB (Bolaget) bedriver sedan lang tid tillbaka verksamhet pa fastigheterna
Libroback 8:2, 10:5, 10:6, 10:7, 10:8, 13:1, 13:2 och 13:4 i Uppsala. Verksamhetens
nuvarande tillstand med villkor beslutades av miljéprovningsdelegationen (MPD) i
december 2020. Fragor om utslapp till vatten, energi- och vattenanvandning skots upp
under en provotid. Verksamheten har lamnat in en provotidredovisning men slutliga
villkor har annu inte beslutats av MPD.

Nuvarande tillstand galler maximal tillverkning av 22 ton/ar av hyaluronsyra (HA)-
baserade medicintekniska gelprodukter, 50 ton/ar av torra HA-produkter och 2,5 ton/ar
av lakemedel.

Nuvarande verksamhet

Tillverkning av hyaluronsyra (HA)-baserade medicintekniska gelprodukter:

Tillverkning sker av tva slags HA-baserade medicintekniska gelprodukter. HA i torr form
och l6ses upp i vatten. Tvarbindning av molekylerna i ldsningen med hjalp av
kemikalien BDDE. Den gel som bildas pressas genom ett finmaskigt filter for att
reducera storleken pa partiklarnai gelen. Slutligen tillsatts i de flesta av produkterna
en smartlindrande lakemedelssubstans (lidokain), varefter sprutorna fylls, steriliseras,
avsynas, monteras och forpackas. | ena produkten genomgar gelen dven ett dialyssteg,.

Processavloppsvatten uppkommer vid tvatt av tillverkningskarl och vid dialys.

Tillverkning av lakemedelsprodukter:

Anlaggningen for tillverkning av lakemedelsprodukter bestar av en enhet fér biologisk
tillverkning av aktiv substans, en fyllningslinje och utrustning for kontroll och
forpackning

Tillverkningen av lakemedelsprodukter sker genom odling av naturligt forekommande
bakterier (Clostridium Botulinum). Maximal hanterad volym &r ca 5 liter. Vid odlingen
producerar bakterierna naturligt en aktiv substans som avskiljs, upparbetas och renas.
Slutligen sker formulering av den aktiva substansen samt fyllning av den fardiga
produkten i en sarskild fyllningslinje. Verksamheten ar sakerhetsklassad fram tills att
[6sningen ar utspadd till slutlig produkt da den inte langre anses vara toxisk.

Tillverkningen av lakemedelsprodukter sker i mikrobiologisk sakerhetsbank klass IlI.
Sakerhetsbankarna desinficeras med vateperoxid som sedan reduceras till vate och
syre i ett katalytiskt reningssteg.

Produktionslokalerna saknar avlopp, och avfall inaktiveras genom en validerad
angautoklaveringsprocess. Rengoring av produktionsutrustning sker i diskmaskin vars
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avlopp samlas i en tank pa 3,5 m*och upphettas till ca 85 °C for att inaktivera
eventuella rester av toxin innan vattnet fors till spillvattennatet.

Tillverkning av torra HA-produkter:

Har upphort sedan flera ar tillbaka.

Ovrigt

Bolaget haller pa att uppféra en ny fabriksbyggnad, hus 18, fér sin nuvarande
produktion. Lokalerna kommer dven att anvandas till ansokt produktion om tillstand
beviljas.

Ansokt verksamhet

Verksamheten har och kommer att fortsatta ha foljande koder enligt
miljoprovningsforordningen:

24:04-i Att genom kemisk eller biologisk reaktion i industriell skala tillverka hogst 20
000 ton syreinnehallande organiska foreningar per kalenderar.

24:08-i Att genom kemisk eller biologisk reaktion i industriell skala tillverka hogst 20
000 ton kvaveinnehallande organiska foreningar per kalenderar.

24:39-i Att genom kemisk eller biologisk reaktion i industriell skala tillverka hdgst 1000
ton lakemedel, dven mellanprodukter, per kalenderar.

39:15 Anlaggning dar det per kalenderar forbrukas mer an totalt 25 ton organiska
[6sningsmedel.

Tillverkning av HA-baserade medicintekniska gelprodukter:

Tillverkningen av HA-baserade, medicintekniska produkter kommer att ske pa samma
satt som tidigare fast med ytterligare en tillkommande produktionsprocess som skiljer
sig fran den befintliga processen genom att HA-gelen kommer att behandlas med
etanoli aterkommande reningssteg efter partikelreduktionssteget. Etanolen tvattas
darefter ur gelen och i ett sista torkningssteg blir gelen ett pulver. Pulvret [6ses sedan i
fosfatbuffert och bildar en gel. Avskild etanol leds till tvd IBC-behallare vars innehall
toms med tankbil for att darefter borttransporteras och omhandertas som farligt avfall.
Etanol som forangats i detta sista torksteg atervinns genom kondensering,.

Den nuvarande och den nya tillverkningsprocessen av HA-gelprodukter kommer att
anvandas parallellt.

Processavloppsvatten uppkommer vid tvatt av tillverkningskarl och vid dialys.

Cirka 22 ton etanol kommer att anvandas vid full produktion med den nya
tillverkningsprocessen enligt ansokan. Av dessa kommer ca 1 ton att avga till
ventilationen efter kondenseringssteget.

Tillverkning av lakemedelsprodukter:

Tillverkningen sker som i nuvarande verksamhet och pa samma satt, men odling av
bakterien och upparbetning kommer att ske oftare vilket gor att mer slutprodukt
kommer att kunna produceras. Upparbetningsstegen kan pa sikt komma att flytta till
den nya fabriksbyggnaden.

All rengoring av produktionsutrustning for lakemedelsproduktion sker i diskmaskin.
Vid sokt produktion i nya lokaler kommer diskning ske i en validerad korcykel vid



forhojd temperatur, 85°C, och under tillrackligt lang tid for att sékra att eventuell aktiv
substans i avloppet deaktiveras innan den nar spillavioppsnatet.

| 6vrigt sker ett mindre utslapp av vateperoxid vid rengoring av sakerhetsbankar.

Tillverkning av polymij6lksyra-intermediat och slutprodukt:

Detta ar en ny produkt for bolaget. I tillverkningen av polymjolksyra utnyttjas en
mjolksyrapolymer som ravara. Denna homogeniseras, mals, siktas och forpackas for
att skickas till en extern anlaggning for sterilisering. Malning sker vid mycket laga
temperaturer med kvavgas, kallad kryomalning. Darefter skickas den tillbaka till
bolagets anlaggning for formulering, fyllning i vialer, frystorkning, avsyning och
forpackning.

Utslapp till luft

VOC (flyktiga organiska foreningar):

Utslapp av VOC kommer framst fran anvandning av etanol for desinfektion av ytor i
produktionen, dér all etanol avgar till luft. For den ansokta verksamheten bedoms
utslappen av etanol fran ytdesinfektion 6ka fran 12 ton per ar till cirka 18 ton per ar.
Fran den tillkommande HA-processen kommer cirka 1 ton/ar att avga till luft efter
kondensering.

Miljokonsekvenser som utslapp av VOC kan ge upphov till &r direkta halsoeffekter vid
inandning, lukt och bildning av marknara ozon.

Bolaget har raknat ut omgivningshygieniska riktvarden for etanol och kommit fram till
att dessa underskrids med god marginal. Det skulle dock kunna forekomma tillfallen
dar man kan férnimma lukt. Vindriktning pa platsen ar fran sydvast mot nordost.

VOC avgar diffust genom rumsventilationen tillsammans med ett stort luftflode.
Bolaget har utrett kostnader for rening av det diffusa utslappet och kommit fram till att
kostnad per kg renat VOC Gverstiger kostnadspraxis pa omradet.

Bolaget foreslar darfor ingen reningsanlaggning for diffusa utslapp av VOC.

Stoft:

Utslapp till luft fran malning vid produktion av polymijolksyra-intermediat sker Gver
verksamhetens tak. Ett dammfilter kommer installeras i utgdende flode, omedelbart
efter malningsutrustningen.

Det totala utslappet av stoft fran malningen ar beroende av flodet av franluft och
stofthalten i franluften. Bolaget uppger att stofthalten bedéms kunna uppga till under
5 mg/m3 ntg (normaliserat torr gas). Bolaget uppger att 6vervakning och kontroll av
stoft och vid behov partikelstorlek kommer att ske i enlighet med det program for
egenkontroll som kommer att tas fram i samrad med tillsynsmyndigheten.

Utslépp till vatten

Processavloppsvatten uppkommer vid tvatt av tillverkningskarl fran HA-gelproduktion.
Vattnet leds till Kungsangsverket for rening.

Inom ramen for provotidsférfarandet for nuvarande tillstand utredde bolaget
innehallet i avloppsvattnet som tillfors spillvattennatet. Utredningen visade inte pa
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amnen som kan vara nitrifikationshdmmande eller paverka vattenmiljon negativt. Inte
heller vid sokt produktion bedomer bolaget att sadana amnen foreligger.

Utslapp sker av HA-produkt innehallande bland annat lidokain. Utslappet 6kar nagot
jamfort med tillstandsgiven produktion, men inte linjart da storre karl kommer att
anvandas vilket ger en i jamforelsevis mindre produktforlust. Utréakning av PEC/PNEC-
halter visar pa halter under 1 vilket innebar att halten understiger den maximala halt
som beddms vara acceptabel for Kungsangsverket och Fyrisan.

Bolaget har inte foreslagit nagon intern rening av vattnet.

Vattenanvandning

Vattenanvandningen 6kar med ca 30 000 m*/ar vid ansokt produktion (frdn 150 000
m?/ar till 180 000 m?/ar). En stor del anvdnds och kommer att anvandas for kylning,
aven om kylningen med vatten kommer att minska frdn 87 000 m*/ar i tillstdndsgiven
produktion till 81 000 m?/ar vid full ansokt produktion. Den mesta vattenanvandningen
skeridagihus 9 dar den storsta delen tillverkning sker. Det ar dven dar som mest
kylvatten anvands, cirka 10 000 m? ar 2022.

| den nya fabriksbyggnaden kommer kylning att ske med kylmaskiner. Bolaget menar
att kylning med kylmaskiner i befintlig anlaggning bade ar for kostsamt jamfort med
vattenbesparingen och svar att genomfora. Bolaget har dven forkastat forslag pa att
anvanda avatten for kylning pa grund av att det riskerar att paverka Fyrisans
morfologiska status.

Rent kylvatten leds till spillvattennditet

En stor del av rent kylvatten i befintlig anlaggning leds till spillvattennatet. Bolaget har
utrett mojligheterna att leda 6ver rent kylvatten fran spillvattensystemet till
dagvattensystemet kylning. En sddan omledning skulle inneb&ra en ombyggnad av
hela avloppssystemet, eftersom dagvattensystemet dr pa en annan niva an
spillvattensystemet. Bolaget har redovisat kostnaden for en ombyggnation och anser
denvara orimlig.

Den storsta kostnaden kommer fran stillestand i produktionen. Sokt produktion
forutsatter andra ombyggnader som kommer att leda till stillestand. Bolaget atar sig
darfor att utreda méjligheterna till samordning under en prévotid.

I tillkommande byggnader kommer sa langt det &r tekniskt mojligt separation av
ofdrorenat avloppsvatten ske sd att det kan ledas till dagvattensystemet.

Energianvdndning

Verksamhetens energianvandning ar delvis produktionsberoende vilket innebar att
elanvandningen kommer att 6ka i takt med produktionen.

Energibehovet inom tillstandsgiven och ansokt verksamhet tacks huvudsakligen
genom el och fjarrvarme. Den uppskattade totala energianvandningen vid ansokt
verksamhet ar ca 65 000 MWh, vilket ar en ungefarlig fordubbling av berdknad
energianvandning vi tillstandsgiven verksamhet. El dr det dominerande energislaget.
De storsta anvandarna av elkraft inom anlaggningen ar angpannor och
vattenreningsanlaggningar.

Sida 5 (8)



Sida 6 (8)

Bolaget har tre bergvarmeanlaggningar, installerade 2004-2010, vilka forsorjer
byggnader med kyla och varme och processkyla till renrum i produktionen. Det har
varit problem med lackage i borrhalen vilket gor att bolaget ar ovillig att satsa mer pa
bergvarme.

Bolaget har dven tva solvarmeanlaggningar.

Bolaget har foreslagit ett villkor géllande energihushallningsplan.

Bolagets férslag pa villkor

Bolaget angav vid inlamnande av sin ansokan om tillstand i juni 2023 foljande forslag
pa villkor:

1

Verksamheten - inbegripet atgarder for att minska vatten- och luftféroreningar
och andra storningar for omgivningen - skall bedrivas i huvudsaklig
overensstammelse med vad bolaget uppgett eller atagit sigi arendet.

Farligt avfall och flytande kemiska produkter ska lagras pa tat invallad yta
under tak eller i dubbelmantlade behallare. Invallningen ska rymma en volym
som motsvarar den storsta behallarens volym plus minst tio procent av
summan av 6vriga behallares volym.

Buller fran verksamheten 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 utféras nattetid (kl. 22-06).

De angivna vardena ska kontrolleras genom immissionsmatningar eller
narfaltsmatningar och berdkningar. Ekvivalentvardena ska bestammas for de
tider da verksamheten pagar. Kontroll ska ske sa snart det skett forandringar i
verksamheten som kan medféra mer an obetydligt 6kade bullernivaer, eller
efter anmodan fran tillsynsmyndigheten.

Bolaget ska strava efter att minska forbrukning av ravaror och energi i
verksamheten och ska i skalig utstrackning succesivt vidta atgarder for att
uppné detta. Atgirderna ska baseras pa en kartlaggning och en plan for
energihushallning. Planen ska innehalla uppgifter om vilka atgéarder som har
genomforts under den senaste perioden, mojliga kommande dtgarder,
kostnader och energibesparingar for dessa, vilka av dessa som bolaget
bedomer som skaliga att genomfora under kommande period och motivering
till varfor ovriga atgarder inte bedéms skaliga.

Energihushallningsplanen ska uppdateras och redovisas vart tredje ar. En
forsta energihushallningsplan ska ges in till tillsynsmyndigheten senaste ett ar
efter att tillstandet vunnit laga kraft.

Bolaget ska strava efter att minska forbrukning av vatten i verksamheten och
skai skalig utstrackning succesivt vidta atgarder for att uppna detta.
Atgirderna ska baseras pa en kartlaggning och en plan fér vattenhush&llning.
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Planen ska innehalla uppgifter om vilka atgarder som har genomforts under
den senaste perioden, mojliga kommande atgarder, kostnader och
vattenbesparingar for dessa, vilka av dessa som bolaget bedomer som skaliga
att genomfora under kommande period och motivering till varfor Gvriga
atgarder inte bedoms skaliga.

Vattenhushallningsplanen ska uppdateras och redovisas vart tredje ar. En
forsta vattenhushallningsplan ska ges in till tillsynsmyndigheten senaste ett ar
efter att tillstandet vunnit laga kraft.

6. Vid rengdring av produktionsutrustning ska det finnas rutiner som innebar att
produktforluster till avloppsvatten halls pa en lag niva.

7. Omverksamheten eller delar av verksamheten avvecklas ska
tillsynsmyndigheten underrattas om avvecklingen senast sex manader innan
avvecklingen pabdrjas. Underrattelsen ska omfatta de planerade atgarder som
ska vidtas for att forhindra oldgenheter for manniskors halsa eller miljon fran
anlaggningen sedan verksamheten avvecklats. Vidare ska den innehadlla den
utredning som kravs for att faststalla om efterbehandling av omradet behdvs.

Vidare har bolaget i samband med komplettering av ansokan foreslagit foljande:

e Bolaget foreslar att miljoprovningsdelegationen ska skjuta upp avgérandet av
frdgan om villkor avseende omledning av kylvatten fran spillvattennatet till
dagvattennatet under en provotid. Bolaget atar sig att under prévotiden
utreda mojligheterna att samordna ombyggnaden for en sddan omledning
med andra, for den sokta verksamheten nédvandiga ombyggnader samt att
redovisa resultatet harav till miljoprovnings-delegationen senast tre ar efter
det att tillstdndsbeslutet vunnit laga kraft.

e Halten stoft i luft som gar ut fran filtren for kryomalningen far inte verstiga 5
mg/Nm?3. Om foreskrivet varde inte innehalls ska villkoret anses uppfyllt om en
atgard vidtas och fornyad matning inom tre manader visar att vardet innehalls.

Bolaget anser egentligen inte att det ska skrivas nagot villkor angaende
utslapp av stoft fran kryomalningen men om ett villkor ska skrivas anser
bolaget att det ska utformas med denna text.

Miljéférvaltningens synpunkter
Miljoforvaltningen foreslar att bolagets foreslagna villkor tillstyrks.

Aven det av bolaget foreslagna villkoret om stoftutslapp ar lampligt sd som det har
foreslagits. Miljoforvaltningen tolkar villkoret som att atgarder for avhjalpande ska
goras skyndsamt.

Miljoférvaltningen anser att villkoret om stoftutsléapp ska kompletteras med en
skrivning om att provtagningsprogram for stoftutslapp ska utformas i samradd med
tillsynsmyndigheten i samband med att verksamheten med kryomalning pabérjas.

Miljoforvaltningen anser att det inte behdvs nagot villkor om rening av de diffusa
utsldppen av VOC. Ddremot anser ndmnden att en allman genomgang av nar och var
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etanol anvands och om det gar att minska anvandningen for desinfektion bor goras.
Detta kan till exempel regleras i kontrollprogrammet.

Miljoforvaltningen anser att den av bolaget foreslagna provotidsutredningen gallande
avledning av kylvatten fran spillvattennatet dven kan omfatta en prévotidsutredning
gallande anvandning av kylmaskiner for att minska anvandning av rent vatten for
kylning.

Utifran det som framkommer i ansdkan anser miljéforvaltningen att foljande
ytterligare villkor behovs:

1. Ettforslag till kontrollprogram ska tas fram i samrdd med och ldmnas till
tillsynsmyndigheten inom ett dr efter att tillstdndet vunnit laga kraft.

2. Vid om-eller nybyggnation ska regelbunden provtagning av
processavloppsvatten ske for dvervakning av utsldppsnivder av relevanta
kemikalier och sdrskilt av BDDE och lidokain. Provtagningen ska ske sd ndra
kéllan som mdjligt och skiljt frén Ovrigt vatten. Provtagningsprogram ska
utformas tillsammans med tillsynsmyndigheten.

Ekonomiska konsekvenser

Inte aktuellt med foreliggande forslag till beslut.

Beslutsunderlag

e Tjansteskrivelse daterad den 16 maj 2024

e Bilaga 1, Forslag till yttrande

e Bilaga 2, Ansokan om tillstand juni 2023

e Bilaga 3, Svar pa kompletteringsforelaggande 2024-01-19

e Bilaga 4, Svar pa kompletteringsforelaggande 2024-03-08

¢ Bilaga 5, Underbilaga PM Kostnad for rening av diffusa VOC 2024-03-08

Miljoforvaltningen

Linda Jacobsson
Forvaltningsdirektor
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Datum: Diarienummer:
kom mun 2024-06-05 MHN-2024-00227
Miljo- och halsoskyddsnamnden Miljoprovningsdelegationen
Yttrande Lansstyrelsen Uppsala Lan

Handlaggare:
Karolina Johansson

75186 Uppsala
uppsala@lansstyrelsen.se

Yttrande 6ver ansokan om tillstand enligt
miljobalken till fortsatt och utokad
verksamhet vid Q-Med AB:s anlaggning i
Libroback, Uppsala kommun

Remiss fran Miljoprovningsdelegationen, Lansstyrelsen Uppsala lan, dnr. 4841-2023
Forlangd remisstid: 7 juni 2024

Kommentarer och yrkanden

Q-Med AB (Bolaget) ansoker om tillstand till befintlig och utokad verksamhet avseende
en arlig tillverkning av maximalt 40 ton hyaluronsyra (HA)-baserade medicintekniska
gelprodukter per ar, inklusive ny tillverkningsprocess, 40 ton lakemedelsprodukter per
ar samt 1 ton polymjoélksyra intermediat och 100 ton polymijdlksyra slutprodukt per ar.
Milj6- och halsoskyddsnamnden (namnden) redovisar nedan sina synpunkter och
yrkanden.

Bolagets foreslagna villkor

Miljo- och halsoskyddsnamnden har inget att erinra mot bolagets foreslagna villkor 1-7,
beskriveti ansdkan om tillstand, bilaga E ”Forslag till villkor”, juni 2023.

Utslapp till luft

Utslapp till luft av VOC (Volatile Organic Compounds) sker mestadels genom diffus
avgang av etanol som anvands vid ytdesinfektion.

Namnden anser inte att nagot villkor om rening av diffust VOC-utslapp ar rimligt att
stalla. Daremot anser namnden att en allman genomgang av nér och var etanol
anvands och om det gar att minska anvandningen for desinfektion ska goras. Detta kan
till exempel regleras i kontrollprogrammet.

Namnden anser att foreslaget villkor (Bolagets svar i komplettering daterad 2024-03-
08) om stoftutslapp bor beslutas med tillagget att provtagningsprogram fér

Postadress: Uppsala kommun, miljo- och halsoskyddsnamnden, 753 75 Uppsala
Besoksadress: Stadshusgatan 2

Telefon: 018-727 00 00 (véxel)

E-post: miljoforvaltningen@uppsala.se

www.uppsala.se
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stoftutslapp ska utformas i samrad med tillsynsmyndigheten i samband med att
verksamheten med kryomalning pabdrjas.

Utslapp till vatten

Namnden anser att det bor goras regelbunden provtagning av utgaende
processavloppsvatten nar om- och nybyggnation mojliggor provtagning av enbart
processavloppsvatten.

Namndens forslag pa villkor:

Vid om- eller nybyggnation ska regelbunden provtagning av
Processavloppsvatten ske for 6vervakning av utsldppsnivder av relevanta
kemikalier och sdrskilt av BDDE och lidokain. Provtagningen ska ske sG néra
kdllan som méjligt och skiljt fran 6vrigt vatten. Provtagningsprogram ska
utformas tillsammans med tillsynsmyndigheten.

Rent kylvatten leds till spillvattennatet

En stor del av det rena kylvattnet i befintliga byggnader leds till spillvattennatet.
Bolaget har utrett mojligheter att leda 6ver rent kylvatten fran spillvattennatet till
dagvattennatet men anser att kostnaden ar orimlig. Bolaget har foreslagit en
provotidsutredning for att se om det ar mojligt att samordna omledning av rent
kylvatten fran spillvattennatet till dagvattennatet i befintlig anlaggning i samband med
andra ombyggnationer. Néamnden anser att en provotidsutredning ska genomforas sa
som foreslagits.

Vattenanvandning

Bolaget anser att det ar for kostsamt att i befintlig anlaggning ersatta kylning med
dricksvatten med kylmaskiner. En sddan dtgard skulle behéva utredas mer.

Namnden foreslar darfor att det beslutas om en provotidsutredning gallande
mojligheten att vid andra ombyggnationer ersatta hela eller delar av
kylvattenanvandningen i befintlig anlaggning med kylmaskiner. | samband med en
sddan utredning bor ocksa andra kylvattenkallor an dricksvatten utredas.

| Gvrigt anser namnden att foreslaget villkor 5 om vattenhushallningsplan ar lampligt.

Lakemedelsproduktion

Vid ansokt verksamhet kommer deaktivering av aktiv substans ske direkt i
diskmaskinen. Bolaget kommer validera processen innan uppstart.

Namnden anser att resultaten fran valideringen ska delges tillsynsmyndigheten innan
uppstart.

Kontrollprogram

Néadmnden anser att det ska finnas ett villkor som hanterar framtagandet av
kontrollprogrammet for verksamheten. I villkoret bor det framga att
kontrollprogrammet ska tas fram i samrad med tillsynsmyndigheten samt ett
slutdatum for nér detta ska ha utforts.
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Namndens forslag pa villkor:

Ett forslag till kontrollprogram ska tas fram i samrdd med och lédmnas till
tillsynsmyndigheten inom ett dr efter att tillstdndet vunnit laga kraft.

For miljo- och halsoskyddsnamnden

Klara Ellstrom Susanna Nordstrom
ordférande namndsekreterare
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Saken: Tillstand till fortsatt och utdkad verksamhet vid

bolagets anldggning i Uppsala kommun.

Q-Med Aktiebolag, nedan kallat Q-Med, begdr hdrmed tillstand enligt
9 kap. miljébalken till fortsatt och utdkad verksamhet vid bolagets
anldggning i Uppsala kommun, i huvudsaklig dverensstdmmelse med vad
som anges nedan och i bilagda, av AF Infrastructure AB (Afry)
upprdttade tekniska beskrivning (Bilaga A) respektive miljo-
konsekvensheskrivning (Bilaga B).

1. Orientering

1.1 Allmén orientering

Q-Med tillverkar medicintekniska produkter i en anldggning vid
Librobdck i Uppsala. De produkter som tillverkas dr medicintekniska
produkter i form av vattenbaserad gel av icke-animalisk stabiliserad
hyaluronsyra  (HA), fylld i  sprutor. Vidare tillverkas
ldkemedelsprodukter.

4418/2
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Q-Meds verksamhet dr Tlokaliserad till ett industriomrdde vid
Librobdck, ca 3 km nordvdst om Uppsala centrum. Omradet avgrédnsas
i Oster av Fyrisdn och i norr av Librobdcken. I 6vrigt omges omradet
av smdindustri och bostdder. Avstandet till ndrmaste bostad (rdknat
frdn bolagets produktionsanldggningar) dr ca 200 meter.

For en ndrmare geografisk orientering hadnvisas till den tekniska
beskrivningen ddr det redovisas oversiktskartor (figur 2.1 och 2.2)
samt en plan dver anldggningsomradet (figur 2.3).

1.2 Tidigare avgoranden

I beslut den 8 december 2020 (dnr. 551-5184-2019) 1l&dmnade miljo-
provningsdelegationen Q-Med tillstand enligt 9 kap. miljobalken att
i anldggningen vid Librobédck i Uppsala arligen tillverka 22 ton gel
av HA-baserade medicintekniska produkter, 50 ton torra HA-baserade
produkter och 2,5 ton Tdkemedelsprodukter. En kopia av beslutet

bifogas (Bilaga C).

I beslut den 1 juli 2021 (dnr. 551-4736-2021) é&ndrade miljo-
provningsdelegationen redovisningstiden for provotidsfragor (Ul och
U2) som skjutits upp i 2020 drs beslut. De ndmnda prévotidsfragorna
redovisades ddrefter genom en inlaga den 29 november 2021
(Dnr. 551-4736-2021). Miljoprovningsdelegationen har &nnu inte
meddelat beslut i detta drende.

Q-Med har under 2021 och 2022 Tldmnat in fyra anmdlningar till
tillsynsmyndigheten (Mi1j6- och hdlsoskyddsnamnden i Uppsala
kommun) avseende installation av en ny férpackningslinje i en lokal
som tidigare utnyttjades som Tlaboratorium (dnr. 2021-004274-MI),
uppforande och idrifttagande av en ny fabriksbyggnad, inklusive en
utékad  Tagerbyggnad (dnr 2021-004273-MI),  utvecklingsarbete
avseende tillverkning en ny HA-produkt (dnr. 2021-7096-MI) samt
utvecklingsarbete avseende tillverkning av polymjolksyra (2022-
4893-MI).

Q-Med Tdmnade in en ansdkan om tillstand till fortsatt och utdkad
verksamhet till miljoprévningsdelegationen den 1 februari 2022
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(Dnr. 551-1089-2022). Denna ansokan d&terkallades den 26 januari
2023, varefter miljoprovningsdelegationen i beslut den 7 februari
2023 skrev av drendet frdn vidare handldggning. Skdlet till
adterkallelsen var att Q-Med sedan anstkan ldmnades in gjort en ny
prognos avseende tillverkningen av ldkemedelsprodukter som visar pa
en storre volym av Tldkemedelsprodukter dn vad som angivits i
ansokan. I dterkallelsen fdorklarade bolaget att avsikten vara att
Tdmna in en ny ans6kan med en stdrre volym ldkemedelsprodukter.

1.3 Denna ansodkan

Q-Meds avsikt dr — som angivits i ansokan den 1 februari 2022 - att
0ka produktionen av HA-baserade medicintekniska produkter, bland
annat med en tillkommande produktionsprocess ddr produkten
behandlas med etanol i upprepade steg. Vidare avser bolaget att 6ka
produktionen av ldkemedelsprodukter (dock i storre utstrdckning é&n
vad som angavs i ansdkan den 1 februari 2022) samt att vid
anldggningen dven tillverka en produkt baserad pa polymjolksyra;
bade som intermediat och som slutprodukt.

2. Nuvarande och sGkt verksamhet

2.1 Allmant

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

Tillstdndsgiven respektive sékt produktion kan sammanfattas enligt
fo1jande.

Produktgrupp Nuvarande . Ansokt
Tillstandsgiven
produktion Produktion
produktion
(2021)
HA-baserade, medicintekniska 9,8 22 40
produkter, ton gel fédrdig
produkt/ar
Torra produkter, ton/ér - 50 -

Lakemedelsprodukter, ton/ar - 2,5 40
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Polymjolksyra (intermediat), - - 1
ton/ar

Polymjolksyra (slutprodukt), - - 100
ton/éar

En sammanfattning av tillverkningsprocesserna ldmnas i de f61jande
avsnitten.

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

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

Processen for tillverkningen av NASHA-produkter kan sammanfattas
enligt foljande.

HA Tlevereras till anldggningen i torr form och 16ses upp med vatten.
Darefter sker tvdrbindning av molekylerna i 16sningen genom reaktion
med 1,4-butandioldiglycidyleter (BBDE). Den gel som dadrvid bildas
pressas genom ett finmaskigt filter for att reducera storleken pé
partiklarna i gelen. Slutligen tillsdtts i de flesta av produkterna
en smdrtlindrande l&kemedelssubstans (1idokain), varefter sprutorna
fylls, steriliseras, avsynas, monteras och forpackas.

Tillverkningen av OBT-produkter sker pd samma sdtt, med den skill-
naden att gelen efter partikelreduktionssteget (Particular Size
Reduction - PSR) genomgdr ett sdrskilt dialyssteg i syfte att
avldgsna oonskade kemikalier.

Tillverkningen sker huvudsakligen i tvaskift, k1. 06-23, méndag-
fredag, och dagtid under helger. Viss produktion sker i treskift.

2.2.2 Tillverkningen av ldkemedelsprodukter

Anldggningen for tillverkning av ldkemedelsprodukter bestdr av en
enhet for biologisk tillverkning av aktiv substans, en
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fyllningslinje samt utrustning for kontroll och fdérpackning. For
ndarvarande pdgdr intrimning och framstdllning av material for
kliniska prdovningar. Planerad kommersiell driftstart dr 2023.

Tillverkningen av Tldkemedelsprodukter sker genom odling av
naturligt forekommande bakterier (Clostridium Botulinum). Maximal
hanterad volym d&r ca 5 Titer. Vid odlingen producerar bakterierna
naturligt en aktiv substans som avskiljs, upparbetas och renas i
olika filterings- och kromatografisteg. Slutligen sker formulering
av den aktiva substansen samt fyllning av den fdrdiga produkten i
en sdrskild fyllningslinje.

Tillverkningen av Tldkemedelsprodukter sker i slutna enheter
(mikrobiologisk sdkerhetsbdnk klass III) med rigordsa rengdrings-
och sdkerhetskrav for att minimera sannolikheten for att personal
eller omgivning exponeras under ndgot steg i processen. Som en extra
forsiktighetsdtgdrd desinficeras sdkerhetsbdnkarna med vateperoxid
som sedan reduceras till vdte och syre i ett katalytiskt
reningssteg.

ProduktionsTokalerna saknar avlopp, och avfall inaktiveras genom en
validerad dngautoklaveringsprocess.

Tillverkningen av ldkemedelsprodukter bedrivs pa dagtid k1 7-17.
Arbete kvdllstid och veckoslut kan fdérekomma men sker inte rutin-
mdssigt.

2.2.3 Tillverkningen av torra produkter

Tillverkning av torra produkter har upphort.

2.2.4 Utvecklingsverksamhet m.m.

I Taboratorier vid anldggningen sker dels utveckling av nya

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

Vid anldggningen finns &ven en underhdllsavdelning med verkstad
samt en personalrestaurang.

2.3 Ansokt verksamhet

Tillverkningen av HA-baserade, medicintekniska produkter kommer att
ske pd samma sdtt som tidigare fast med ytterligare en
produktionsprocess som skiljer sig fran de befintliga processerna
satillvida att tvdrbindning kommer att ske med andra reagenser och
att gelen kommer att behandlas med etanol i aterkommande reningssteg
efter PSR.

Tillverkningen av ldkemedelsprodukter kommer att ske pd sdtt som
beskrivits ovan under 2.2.2.

I tillverkningen av polymjélksyra utnyttjas en mjélksyrapolymer som
ravara. Denna homogeniseras, mals, siktas och forpackas fér att
skickas till en extern anldggning for sterilisering. Direfter
skickas den tillbaka till Q-Meds anldggning for formulering,
fyllning i vialer, frystorkning, avsyning och fdrpackning.

Tillverkningen av polymjolksyra kan komma att bedrivas i ett-, tva-
eller treskift.

Laboratorieverksamhet och 6vrig verksamhet kommer att bedrivas pa
samma sdtt som tidigare.

3. Rdvaror, kemikalier och media

Forbrukningen av ravaror och kemikalier vid tillstdndsgiven
respektive ansdékt verksamhet samt maximala Tlagringsvolymer
redovisas i den tekniska beskrivningen (tabell 5.1 och 5.3).

Behovet av energi tillgodoses genom leveranser av elkraft och
fjdrrvdarme samt - till mindre del - egen bergvdrme och solel
Forbrukningstal redovisas i den tekniska beskrivningen
(tabell 5.5).
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Q-Meds verksamhet omfattas av Tagen (2014:266) om
energikartldggning i stora foretag, och bolaget har genomfort ett
flertal energikartldggningar enligt denna Tag. (Se avsnitt 9.4.3 i
miljokonsekvensbeskrivningen.)

Vidare har bolaget genomfdrt en prévotidsutredning enligt beslutet
den 8 december 2020 (se ovan under 1.2). I denna har fem
besparingsdtgdrder identifierades. Bolaget har 4tagit sig att
genomfora en av dessa; dtervinning av energi ur spillvatten fran
hus 9. De 6vriga dtgdrderna beddéms som orimliga enligt 2 kap. 7 §
miljobalken.

Vatten forbrukas i form av stadsvatten for produktion av olika
vattenkvaliteter och f6ér kylning. Forbrukningstal redovisas i
tabell 5.6 och 5.9 i den tekniska beskrivningen.

I provotidsutredningen ingick att undersdka mojligheter att minska
forbrukningen av vatten. Slutsatsen i utredningen var att en viss
minskning gdr att dstadkomma genom en justering och optimering av
kylvattenforbrukningen.

4, Emissioner
4.1 Utslapp till vatten

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

Rengdringsvattnet och det sanitdra spillvattnet samt del av
kylvattnet tillfors kommunens spillvattenndt for behandling i
Uppsala Vatten och Avfall AB:s avloppsreningsverk vid Kungsdngen
(Kungsdngsverket) .

Dagvattnet sldpps ut i Fyrisdn via dels kommunens dagvattenndt,
dels ett eget dagvattensystem.
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I tabell 6.3 och 6.4 i den tekniska beskrivningen redovisas utslapp
av fororeningar med avloppsvatten till spillvattenndtet i form av
produktfériuster vid tillstdndsgiven respektive ansékt produktion.
Utsldppsmangderna kommer att oka i proportion till den sdkta
produktionsékningen, medan halterna beddéms bli of6rédndrade.

Inom ramen for provotidsforfarandet enligt beslutet den 8 december
2020 utredde Q-Med huruvida det i avloppsvattnet som tillfors
spillvattenndtet forekommer d&mnen som kan vara nitrifikations-
hammande eller pdverka vattenmiljon negativt. Slutsatsen &r att
nagra sadana dmnen inte forekommer. Vidare utredde bolaget méjlig-
heterna att leda 6ver rent kylvatten frén spillvattensystemet till
dagvattensystemet. En sddan omledning skulle innebdra en ombyggnad
av hela avloppssystemet, eftersom dagvattensystemet dr pd en annan
niva dn spillvattensystemet. Kostnaderna for en sddan ombyggnad
berdknades uppgd till ca 30-40 milj. kr, varav ca 30 milj. kr i
stillestandskostnader under den tid som ombyggnaden skulle pdgd. En
omledning av kylvattnet beddmdes darfor som orimlig enligt 2 kap.
7 § miljobalken.

Inte heller vid sokt produktion beddms avloppsvattnet innehdlla
dmnen som kan vara nitrifikationshammande eller pdverka
vattenmiljon negativt.

Sokt produktion forutsdtter andra ombyggnader som kommer att leda
till stillestand i viss utstrdckning. Om ombyggnaden fér omledning
av kylvattnet samordnas med dessa ombyggnader skulle de for
omledningen specifika stillestandskostnaderna kunna undvikas. Q-Med
atar sig ddrfor att utreda mojligheterna till samordning under en
provotid (se nedan under 8).

Dagvatten leds idag ut till Fyrisén utan férdréjning. I samband med

de ut- och ombyggnader som krdvs for den ansdkta verksamheten kommer
dagvatten frdn parkerings- och kérytor att genomgd fordréjning.

4.2 Utsldapp till Tuft

Fran Q-Meds anlaggning sker utslédpp till Tuft av flyktiga organiska
dmnen (VOC), framst etanol fran desinfektion av arbetsytor, material
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och handrengdring. Ytterligare utsldpp av etanol tillkommer genom
den planerade processen for tillverkning av  HA-baserade
medicintekniska produkter. Utsldppsmdngder redovisas i tabell 7.2
i den tekniska beskrivningen.

Utsldppen av VOC sker fran produktionslokaler och Tlaboratorier.
Dessa utrymmen ventileras med ett forhallandevis stort Tuftflode.
Koncentrationen av VOC i detta luftfldde beddms som mycket 1&g,
vilket innebdr att de specifika kostnaderna fdor rening kan antas
vara mycket hoga, Tangt over den niva som i praxis beddmts vara
rimlig for rening av VOC.

Frdn anldggningen sker dven utsldpp av vdteperoxidrester frén
desinficeringen av  sdkerhetsbdnkar vid tillverkningen av
ldkemedelsprodukter (se ovan under 2.1). Utsldppsmdngden &r ldngt
under 1 kg per éar.

Vidare kan kryomalningsprocessen ge upphov till viss damning. Av
det skdlet installeras ett damningsfilter pd utgdende fldde direkt
efter malningsutrustningen.

4.3 Avfall

En redogbrelse for avfallsslag och -mdngder samt hanteringen av
olika avfallsslag dterfinns i avsnitt 8.1 i den tekniska beskriv-
ningen.

4.4 Buller

En bullerutredning genomférdes inom ramen for den ansékan som
foregick gdllande tillstdnd. Resultatet av denna utredning redo-
visas i bilaga B:9 till miljokonsekvensheskrivningen. Ddrav framgdr
att gdllande bullervillkor, baserat pd Naturvardsverkets vdgledning
om industri- och omgivningsbuller (Rapport 6538), uppfylls. De
fordndringar som den ansokta verksamheten innebdr beddms inte
pdverka bullret i ndgon betydande utstrdckning.
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5. Miljokonsekvensbeskrivning

I miljokonsekvensbeskrivningen aterfinns uppgifter om verksamhetens
lTokalisering, utformning och omfattning, inklusive de dtgdrder som
planeras for att forebygga, hindra, motverka eller avhjdlpa negativa
konsekvenser av verksamheten (avsnitt 6.1, 7 och 8).

Vidare redovisas alternativa ldsningar (avsnitt 5.3 och 5.4). Vad
betrdffar frdgan om lokaliseringsalternativ konstateras att det
saknas utrymme foér savdl befintlig verksamhet som planerad utdkning
vid Q-Meds andra anldggningar samt att ett alternativ som innebar
att en helt ny anldggning uppfdors framstdr som uppenbart orimligt
enligt 2 kap. 7 § miljobalken med hdnsyn till de mycket stora
kostnader och de betydande miljoeffekter som en sddan omlokalisering
skulle innebdra.

I miljokonsekvensbeskrivningen redovisas dven uppgifter om rédande
miljoférhdllanden (avsnitt 6) och hur dessa forh&llanden skulle
utvecklas om den sokta verksamheten inte kommer till sténd
(avsnitt 5.2 och 7.1).

STutligen 1dmnas en beskrivning av de miljoeffekter som den sokta
verksamheten bedéms ge upphov till, i sig och till f61jd av yttre
hdandelser (avsnitt 9-12). Den slutsats som kan dras av denna
beskrivning dr att den ansdkta verksamheten inte ger upphov till
negativa effekter av ndgon betydelse.

6. Samrad

Q-Med har genomfort ett avgrdnsningssamrad enligt 6 kap. 23 § 2 st.
2 p. miljobalken med Lansstyrelsen i Uppsala ldan, Miljokontoret i
Uppsala kommun och Uppsala Vatten och Avfall AB genom ett mdte den
27 oktober 2021, med enskilda som kan antas bli sdrskilt berdrda
och berdrda organisationer genom brev, med berdrd allmdnhet genom
en annons i Uppsala Nya Tidning. Vid métet den 27 oktober 2021
konstaterades att samrdd inte behdvde ske med statliga myndigheter.
Detta samrad avsdg den ansdkan som ldmnades in till
miljoprovningsdelegationen den 1 februari 2022. Bolaget har
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ddrefter genomfdrt ett kompletterande samrad avseende den nya
ansdkan. Bolaget har ddrvid samrdtt med berdrda myndigheter,
enskilda som kan antas bli sdrskilt berdrda och berorda
organisationer genom brev samt med berdrd allmdnhet genom en
ytterligare en annons i Uppsala Nya Tidning.

En samradsredogoérelse bifogas (Bilaga D).

7. Hansynsreglerna i 2 kap. miljobalken

7.1 Kunskapskravet (2 §)

Q-Med har bedrivit den verksamhet som ansdkan avser under for-
hdllandevis 1ang tid. Bolaget har ddrmed god erfarenhet av den.
Vidare finns inom bolaget en sdrskild miljdavdelning med personal
som har utbildning och erfarenhet for att kunna bedoma de miljo-
risker som verksamheten kan innebdra. Sedan 2008 har bolaget dess-
utom innehaft certifikat som visar att man uppfyller kraven i den
internationella miljostandarden ISO 14001. Bolaget far ddarmed anses
besitta de kunskaper som krdvs enligt 2 kap. 2 § miljobalken.

7.2 Forsiktighetskravet och kravet pa basta teknik (3 §)

Genom de skyddsdtgdrder som Q-Med vidtagit och avser att vidta
bedoms negativa effekter kunna begrdnsas i skdlig utstrdckning.
Atgdrderna beddms motsvara badsta teknik enligt vad som framgar av
de BAT-slutsatser och de BREF-dokument som dr relevanta for verk-
samheten (se avsnitt 12 i den tekniska beskrivningen). Forsiktig-
hetskravet i 2 kap. 3 § bor ddrmed vara uppfyllt.

743 Produktvalskravet (4 §)

Innan en process- eller tillsatskemikalie tas in i produktionen,
eller i Ovrigt om den tas in i storre volym, utvdrderas den med
avseende pd pdverkan pa bland annat miljon och mdnniskors hdlsa.
Vidare undersoks alternativ. Q-Med fdr ddrmed anses uppfylla
produktvalskravet i 2 kap. 5 § miljobalken.
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7.4 Hushallnings- och kretsloppskravet (5 §)

Som framgdr av avsnitt 9.2-9.5 i miljokonsekvensbeskrivningen
bedéms den sdkta verksamheten innebdra god hushdllning med resurser.

R Lokaliseringskravet (6 §)

Som framgdr av avsnitt 5 ovan bedéms ndgot rimligt Tokaliserings-
alternativ inte foreligga.

S6kt dndring innebdr inte ndgon dndrad anvdndning av mark- eller
vattenomrdden i den mening som avses i 2 kap. 6 § 2 st.

For det omrdde inom vilket Q-Meds anldggning &r beldgen gdller en
detaljplan, som vann laga kraft den 25 maj 2021. En redogérelse for
denna detaljplan, inklusive en kopia av plankartan &terfinns i
avsnitt 6.3.2 i miljokonsekvensbeskrivningen. Ddrav framgar att den
sokta verksamheten inte mdter hinder med hdnsyn till detaljplanen.

8. Villkor
Ett forslag till villkor bifogas (Bilaga E).

Vidare foresldr Q-Med att miljoprdovningsdelegationen ska skjuta upp
avgbrandet av frdgan om villkor avseende omledning av kylvatten
frdn spillvattenndtet till dagvattenndtet under en provotid.
Bolaget atar sig att under provotiden utreda mojligheterna att
samordna ombyggnaden foér en sddan omledning med andra, for den sokta
verksamheten nddvandiga ombyggnader samt att redovisa resultatet
hdarav till miljoprovningsdelegationen senast tre ar efter det att
tillstandsbeslutet vunnit Taga kraft.

9. Statusrapport

Den sdkta verksamheten utgdr en industriutsldppsverksamhet enligt
Industriutsldppsforordningen (2013:250). Enligt 1 kap. 23 § forsta
stycket i denna forordning ska den som bedriver eller avser att
bedriva en industriutsldppsverksamhet se till att det finns en
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statusrapport for verksamheten ifraga, och enligt 22 kap. 1 § forsta
stycket 7 p. miljobalken ska statusrapporten ges in med
tillsténdsansdkan fér verksamheten.

Enligt 1 kap. 23 § andra stycket Industriutsldppsforordningen kravs
inte en statusrapport om risken dr Titen for att verksamheten medfér
fororeningsskada inom det omrdde ddr industriutsldppsverksamheten
bedrivs eller avses bedrivas. En beddémning av risken for att
verksamheten vid bolagets anldggning ska medféra fororeningsskada
pa det sdtt som anges i 1 kap. 23 § andra stycket
Industriutsldppsforordningen bifogas (Bilaga F). Slutsatsen i denna
beddémning dr att risken fér féroreningsskada dr Titen och att ndgon
statusrapport déarfér inte behdver upprédttas.

10. Kontroll

En redogorelse for egenkontrollen vid Q-Meds anldggning dterfinns
i avsnitt 14 i miljokonsekvensbeskrivningen.

11. Aktforvarare

Som aktforvarare féreslds Patrik Osterbring, Stadsbyggnadsforvalt-
ningen (SBF), Uppsala kommun, 753 75 Uppsala. Besdksadress:
Stationsgatan 12. Telefonnummer 018-727 40 12.

12. Yrkanden

Q-Med yrkar tillstdnd enligt 9 kap. miljobalken till fortsatt och
utbkad verksamhet vid bolagets anléggning vid Librobdck i Uppsala
kommun, i huvudsaklig Overensstédmmelse med vad som angivits i
ans6kan och i 6vrigt i drendet samt med avseende pad f6ljande till-

verkning.
Produkt Ansokt
Produktion
HA-baserade medicintekniska 40

produkter, ton gel fdrdig

produkt/ar
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STOCKHOLM
Lékemedelsprodukter, ton/ar 40
Polymjolksyra (intermediat), 1
ton/ar
Polymjolksyra (slutprodukt), 100
ton/ar

Q-Med yrkar att miljoprovningsdelegationen ska forordna om
omedelbar verkstdllighet av det beslut vari tillstand limnas.

Q-Med Aktiebolag

genom //

s

Mats Bj74
/en]igE
behdrighetshandlingar
som Tldmnats 1in i dnr.
551-1089-2022/



Datum 2024-01-19
Arendebeteckning 551-4841-2023

Svar pa kompletteringsbegaran

Med anledning av miljéprévningsdelegationens foreldggande den 16 november 2023 far Q-Med
Aktiebolag (Q-Med) harmed komplettera tillstandsansokan enligt fo1jande:

Allmant
1. Redovisa en uppdaterad beddmning om statusrapport kravs.

Fortydligande

Bilaga F ar en promemoria gallande statusrapport daterad
den 1 februari 2022 som utgjorde underlag for en tidigare
tillstandsansokan. Det behovs en ny bedomning av behovet av
statusrapport som utgar fran den nu ansokta produktionen.
Fortydliga aven bedémningen i forhallande till pagaende
pumpning och utslapp av PFOS-férorenat draneringsvatten.
Redovisa aven de réttsliga forutsattningarna for bolagets
slutsats.

Svar:

PM Statusrapport ar en bedémning om att en statusrapport inte kravs. PM:en uppréttades 2019 och
ingick i ansokan som beviljades 2020 (nuvarande tillstand). Darefter uppdaterades PM:en 2022 for att
utgora underlag for den ansokan om tillstand till utokad verksamhet som lamnades in i februari 2022.
Q-Meds uppdaterade bedomning ar att informationen angiven i PM Statusrapport kvarstar aven med
nu ansokt produktion. | PM:en anges att det finns undantag fran kravet pa att lamna in en statusrapport
for verksamheter déar det endast foreligger en liten risk for att verksamheten ska medfora en
fororeningsskada, vilket framgar av 1 kap. 23 § andra stycket IUF. For vidare information hanvisas till
PM Statusrapport.

Pagaende pumpning och utslapp av PFOS ar inte kopplat till den verksamhet som bedrivs av Galderma
och tas av den anledningen inte upp i PM Statusrapport. Pumpningen sker for att lanshalla en kallare i
en byggnad och kommer att behova uppratthallas oavsett vilken verksamhet som bedrivs i byggnaden.
Fragan om sanering av den PFOS-férorening som &r kallan till utslappet hanteras dessutom som ett
separat &rende med kommunen som huvudman.

Handlingen ar ankomststamplad 2024-04-08 MHN-2023-890



2. Redovisa de omstandigheter som aberopas till stod for
yrkandet om verkstéallighetsférordnande.

Svar:

Hogsta domstolen har i dom den 17 oktober 2012 (NJA 2012 s. 623) uttalat sig om forutsattningarna
for verkstallighetsférordnande avseende miljofarlig verksamhet enligt miljébalken. Enligt Hogsta
domstolen ankommer det pa verksamhetsutGvaren att visa pa konkreta skal for ett
verkstallighetsforordnande och att ange vilka beaktansvarda nackdelar som &r forknippade med att
tillstandet inte kan tas i ansprak omedelbart. Vidare kravs — enligt domstolen — att
verksamhetsutOvarens intressen med marginal véger tyngre an de intressen som talar for att ett
lagakraftvunnet avgorande ska foreligga innan tillstandet far tas i ansprak, och sérskild hansyn ska tas
till de skador som kan uppkomma pa miljon och de méjligheter som finns att ldka sadana skador.

Verksamheten vid Q-Meds anl&ggningar i Uppsala avser produktion av medicintekniska produkter,
vilka fyller ett viktigt allmant intresse satillvida att bolagets produkter anvands inom medicinska
tillamningar - dartill estetiska tillampningar. Den utékning av verksamheten som ansdkan innebar
syftar till att mota en 6kad efterfragan pa bolagets produkter. Behovet av den sokta verksamheten ar
saledes stort — inte bara for bolaget del utan aven for samhallet - och det finns ett beaktansvart intresse
att det sokta tillstandet far tas i ansprak omedelbart. Detta intresse vager betydligt tyngre &n intresset
av att ett lagakraftvunnet avgorande ska foreligga innan tillstandet far tas i ansprak.

Planerade anlaggningar kommer att uppforas inom omradet for den befintliga verksamheten. Risken
for irreversibla skador pa miljon ar darmed liten.

Ett verkstéllighetsforordnande bor foljaktligen kunna medges.

3. Ange forslag till igangsattningstid.

Svar:

Installationsarbetet beraknas pabdrjas under kvartal 1 2025 for utékning av produktionskapaciteten for
lakemedel samt for tillverkningen av slutprodukter av polymjélksyra. Med hansyn till risken for
forseningar, vilken beddms vara stérre an normalt pa grund av radande varldslage foreslar en
igangsattningstid om 5 ar raknat fran det att miljoprévningsdelegationens beslut vunnit laga kraft.

Vatten- och energiférbrukning

4. Redovisa underlag for att morfologin i Fyrisan skulle paverkas om vatten
darifran anvandes i ett slutet system for kylning av processerna. En
forutsattning ar att vattnet aterfors till Fyrisan.



Fortydligande

Miljéprévningsdelegationen beddémer att det kravs mer underlag for en
bedémning av om morfologin utefter denna strécka av Fyrisan skulle paverkas
negativt.

Svar:

For att kunna anvanda vatten fran Fyrisan for kylning av processerna kravs att ingrepp i miljon
genomfors for att bygga t.ex. intagsledning, utloppsledning och pumpstation. Kvalitetsfaktorn
morfologiskt tillstand i den vattenférekomst som skulle beroras &r bedomd till dalig status i VISS. |
denna kvalitetsfaktor ingar atta olika parametrar.

Parametern vattendragsfarans kanter ar klassad till dalig status. En konstruktion for intags- respektive
utloppsledning bedoms paverka vattendragets kanter genom anléggning av ledningen och
erosionsskydd vilket forandrar kantens form, struktur eller material.

Parametern vattendragsfarans bottensubstrat ar inte klassad i VISS, men bottensubstratet bedoms
paverkas av intagsledning och utloppsledning, bade av konstruktionen och av att utflodet kan paverka
bottensubstratet sa att det skiljer sig fran referenstillstandet.

Parametern vattendragets naromrade &r klassad till otillfredsstallande status. Om pumpstationen
behdver ta ej anlagd mark i ansprak inom 30 m fran vattendraget kommer dven denna parameter
paverkas negativt av anlaggningen.

Vilken yta svamplanet omfattar i omradet ar inte analyserat, men dven parametern svamplanets
strukturer och funktion i vattendrag paverkas negativt om pumpstationen byggs pa dess yta.
Parametern &r klassad som dalig i VISS.

Mot bakgrund av detta resonemang ar bedémningen att morfologin skulle paverkas negativt om vatten
fran Fyrisan skulle anvandas for kylning av processerna.

5. Redovisa flodesmatning av maximala flédestoppar i
utgaende spillvattenledning/forbindelsepunkt med Uppsala
vatten och avfall AB:s nat.

Svar:
Utslappen till spillvattennatet sker foretradesvis via pumpgropar. Den nominella flodeskapaciteten fran
pumparna i hus 9 &r ca 73 m3/h (20 I/s) vilket utgor det hégsta teoretiska flodet.



6. Redovisa en kostnads-nyttoanalys dar kostnaden for
att avleda rent kylvatten till dagvattnet i stallet for till
spillvattennatet stalls mot bolagets omséttning och
miljonyttan. Kostnadsberakningarna omfattande 8
miljoner fér ombyggnation som méjliggor separering
av rent kylvatten och processavloppsvatten ska
redovisas.

Fortydligande

Rent vatten ska av resursskal inte ledas till ett
reningsverk. Kungséangsverket ar hart belastat och
bolaget behdver visa ett tydligare underlag kring
orsakerna till att det inte &r mojligt att separera det
rena vattnet.

Svar:

Efter fornyad analys av forutsattningarna har féljande underlag for kostnadsbedémning for att avleda
rent kylvatten till dagvattnet i stéllet for till spillvattennatet for hus 9 tagits fram. Mangden vatten som
kan ledas om genom denna ombyggnation beréknas uppga till ca 3300 m? per ar. Detta skall stéllas i
relation till den totala belastningen pa Kungsangsverket som uppgar till ca 18,2 miljoner m?
avloppsvatten (2021) det vill saga den minskade tillférseln skulle uppga till ca 0,02% av totalen.

Kostnadsberédkning

1. Detaljerad kartlaggning av kéllor pa 9:1 (rent vatten/processvatten): 0,3 mnkr
2. Detaljprojektering: 0,5 mnkr
3. Ny pumpgrop anordnas i plattan pa 9:0: 1,5 mnkr
4. Separera /omdragning av befintlig rérdragning fran kallor + ny rérdragning 2 mnkr
5. Pumpar for transport av vatten till ny pumpgrop: 0,2 mnkr
6. Automation, (= monitorering av temperaturer + larmsystem): 0,3 mnkr
7. Projektledning fér genomférande: 0,5 mnkr
8. Ofdrutsedda utgifter (20 %) 1,1 mnkr
Totalt: 6,3 mnkr

Beraknad installationstid uppgar till 3 — 4 veckor. Kostnaden for en sadan nedstangning och bolagets
omsattning presenteras i svar pa fraga 8.

7. Lamna in en uppdaterad utredning kring alternativa
metoder att kyla processerna dar dricksvatten inte anvands.
Det ska fortydligas orsaken till att tgarderna anses vara
orimliga och de ska stéllas i relation till de méngder
dricksvatten som kommer att forbrukas.



Fortydligande

En stor mangd dricksvatten kommer att férbrukas fér
kyIning. Dricksvattnet utgor en brist och ar kostsamt att
rena. Miljoprdévningsdelegationen beddmer darfor att det ar
motiverat att se 6ver den tidigare utredningen och se om
det gar att hitta andra metoder att kyla &n att anvanda
dricksvatten.

Svar:

Alternativet kylning med kylmaskiner i befintliga anlaggningar i hus 9 forutsatter omfattande ingrepp
i form av nya ledningsdragningar, kylmaskiner, mm. For att kunna bestdmma kostnaderna for dessa
arbeten krdvs en utredning som inte kan genomfdras inom ramen for kompletteringsforfarandet.
Dessutom &r det osékert om det finns tillrackligt med utrymme for de kylmaskiner som skulle behéva
installeras. Vidare kan arbetena inte genomfdras under drift, och de skulle darfér innebara ett
stillestand i produktionen motsvarande vad som redovisats for en omledning av kylvatten fran
processavloppssystemet till dagvattensystemet. Kostnaderna for stillestandet — i storleksordningen 30 -
40 milj. kr — framstar i sig, utan beaktande av kostnaderna for installationen av kylmaskiner, som
orimlig i forhallande till volymen av dricksvatten som anvéands i den nuvarande kylningen i hus 9 om
ca 10000 m? per ar.

Vad betréffar planerade anlaggningar har bolaget redan atagit sig kylning med kylmaskiner.
Alternativet kylning med avatten forutsatter bortledning av vatten fran Fyrisan, vilket skulle innebéra
fysiska ingrepp i an satillvida att intagsledningar och ett intag skulle behéva anlaggas och som darfor
beddms som svart att genomfora, se dven svar pa fraga 4.

8. Redovisa kostnadsberakningar for att nedstangningen av
fabriken i samband med ombyggnation av hus 9 kostar 30-40
miljoner samt utveckla motiven till varfor bolaget bedémer
kostnaderna vara oskaliga.

Fortydligande

En ombyggnation av kylvattensystemet skulle orsaka
stillestand i produktionen men dven generera ekonomiska
fordelar. Minskning av dricksvattenférbrukning samt volym
processavloppsvatten som gar till reningsverket innebar
besparingar.



Svar:
For ar 2023 har en har kostnadsberakningen for ett tre veckors stopp av produktionen i hus 9 beraknats
till ca 34 miljoner, se bifogad sammanstéllning:

Rapporterad

Genomsnitt/
2022 2023 Sep manad

Koncernintern forséljning

Bruttoforsaljning 826,5 477,8 122,0
Marginal 5% -41,3 -23,9 -6,1
Produktions kostnad (COGS) 785,2 453,9 115,9
Produktion L1 (OBT) -94,2 -54,5 -13,9
Direkt material kostnad -345,5 -199,7 -51,0
Produktionskostnad 345,5 199,7 51,0
Kostnad per vecka 11
Kostnad for tre veckors

nedstangning 34

| vrigt avseende skalighet se svar pa fraga 7.

9. Redovisa mdjligheten och kostnaderna for att fasa ut
dricksvatten som kylmedia fran processerna.

Svar:
Se ovan under 7.

10. Fortydliga bolagets atagande géallande separering
av rena vattenstrommar fran spillvatten i
tillkommande byggnader.

Fortydligande

I ansokan skriver bolaget att deras ambition ar att
i tillkommande byggnader sa langt det ar tekniskt
mojligt separera oférorenat avloppsvatten och
leda det till dagvattensystemet.
Miljoprovningsdelegationen vill ha ett
fortydligande av vad atagandet innebér.

Svar:
Bolaget har en aktiv dialog med Uppsala Vatten och Avfall AB avseende vattenanvéndning inom
verksamheten och ar val medveten om de begransningar som foreligger avseende saval intag och



anvandning som utslapp av vatten. Bolaget stravar efter att s langt det ar rimligt utifran ett
miljomassigt och ekonomiskt perspektiv leda oférorenat avloppsvatten till dagvattensystemet i
samband med ny- och ombyggnationer for att pa detta satt minska belastningen av spillvattennatet.

Vad betréffar pagaende projektering av tillkommande byggnader och de processer som ska bedrivas
inom dem sa ar malet att na en sa effektiv vattenanvandning som &r tekniskt majligt utifran de
processer som tas fram. Utgangspunkten &r att undvika anvandandet av vatten for kylningsandamal
likval som att avleda rent vatten till dagvattensystem exempelvis sa som &r beskrivet i svar pa fraga
23.

11. Fortydliga motivet till att tillférsel av
dricksvatten krdvs i pumpgropen dar de varma
spillvattenstrommarna samlas.

Fortydligande

Enligt den detaljerade kartlaggningen avseende
energiatervinning fran spillvattenfloden &ar
temperaturen efter utvinning av varmeenergi 17
grader vilket borde vara tillrackligt svalt for
avloppsledningarna. Miljoprovningsdelegationen
vill darfor att bolaget motiverar varfor
dricksvatten behdver tillsattas for att kyla.

Svar:

I den héndelse att energibehovet i processen ej foreligger for att ta ut tillrackligt mycket energi for att
sanka temperaturen pa vattnet i pumpgropen under de av Uppsala Vatten och Avfall AB satta gransen
(45 °C) for mottagning av vatten till avloppssystemet kommer det att krévas att en sankning av
temperaturen sker. Dérav kan kylning av avloppsvattnet behdva genomférs med hjélp av vatten.

12. Redovisa en plan for effektférbrukningen dar méjliga
atgarder for att sprida effektbehov 6ver dygnet beskrivs samt
atgarder som kan vidtas vid effektbrist.

Svar:
Bolaget avser att undersdka fragan i samband med att en energihushallningsplan enligt villkorsférslag
4 arbetas fram.



13. Redovisa mojligheten att kombinera el med fjarrvarme for
angproduktion. Majligheten att nyttja spillvarme fran andra
processer for tillforsel till angproduktionen ska inga i
redovisningen.

Svar:
Bolaget har i avsnitt 5.4 i MKB redogjort for de olika alternativ som finns for att producera anga for
verksamheten. Vad avser fjarrvarme ar det idag inte tillgangligt i hus 9.

14. Redovisa eventuella méjligheter att laga lackaget i
bergvarmeanlaggningen samt motivering om dessa bedéms
rimliga.

Svar:

Idag forekommer inget lackage fran bolagets bergvarmeanlaggning. De av bolaget
identifierade sektionerna av bergvarmeanlaggningen dar lackage har forekommit
har stangts av.

Att utreda om det skulle vara mojligt att vidta atgéarder for att laga de sektioner
vari lackage har férekommit har av bolaget bedémts vara ett omfattande arbete
med stora osékerheter att identifiera eventuella reparationsmojligheter.

15. Fortydliga hur energiutnyttjandet av varmeenergi fran
pumpgropen kommer att fordelas mellan férvarmning av
borrhal och férvarmning i produktionen.

Svar:
Bolaget har valt att inte forvarma borrhalen utan fokus &r att identifiera och
forvarma processer i produktionen.

16. Redovisa energiforlustens storlek vid atgarden att varma upp
borrhal med energi utvunnen ur varma
processavloppsvattenstrommar.

Svar:
Bolaget har valt att inte forvarma borrhélen utan fokus &r att identifiera och
forvarma processer i produktionen.



Utslapp till spill- och dagvatten
17. Redovisa om Lidokain utgor en lakemedelsrest i avloppsvattnet.

Svar:
Lidokain anvénds i verksamhetens medicintekniska produkter sa som en insatskemikalie och skall
darfor ej ses som en lakemedelsrest.

18. Redovisa om och hur processavloppsvattnets
sammansattning forandras vid ansokt produktion och
om den utredning av processavloppsvattnets innehall
och toxicitet som genomférdes 2021 behéver
uppdateras.

Fortydligande

Den nu ansokta verksamheten skiljer sig fran den som
var aktuell vid utredningen av processavloppsvattnets
innehall och dess toxicitet. Darfor bor u