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1 Inledning

oclapharma

Octapharma AB avser att soka tillstdnd enligt miljobalken for bolagets verksamhet i
Stockholm. Konsultféretaget AFRY har pa uppdrag av Octapharma AB upprattat skriftliga

uppgifter infor samradet.

Kommande ansdkan om tillstdnd for miljofarlig verksamhet avser en utdkad produktion vid
den befintliga anlaggningen i Hornsberg. Ansékan avser en 6kad renframstéllning av
proteiner; ur maximalt 3 500 ton humanplasma vid gallande tillstand till maximalt 6 000
ton vid ansodkt verksamhet. For att mdéjliggdra produktionsékningen planerar Octapharma
att installera ny produktionsutrustning i befintliga byggnader pa verksamhetsomradet.

Syftet med utokningen av produktionen ar att 6ka den globala tillgangen av
proteinbaserade lakemedel, minska produktionskostnaderna genom uppskalningsférdelar
samt att sakra framtida arbetstillfallen inom svensk lakemedelstillverkning. En utdékning av
produktionen skapar forutsattningar for att fortsatta att utveckla och investera i
Octapharmas anlaggning i Stockholm.

Verksamheten ar en tillstandspliktig enligt 9 kap miljobalken pa B-niva.

Av 6 § miljobedémningsforordningen framgar att verksamheter som ar tillstandspliktiga
enligt 12 kap 39 8 miljéprovningsforordningen ska antas medféra en betydande
miljopaverkan. Eftersom verksamheten ska antas medfora betydande miljopaverkan
behover ett undersokningssamrad inte genomforas. Detta samradsunderlag utgér underlag
for det avgransningssamrad som ska goéras inom ramen for tillstdndsprovningen och den

specifika miljobeddémningen.

2 Administrativa uppgifter

Verksamhet

Octapharma AB

Organisationsnummer

556550-4833

Anlaggningsnummer

0180-102

Kontaktperson i miljofragor

Cecilia Mikaelsson Ostergren

Telefon

08-56 64 34 55

E-postadress

cecilia.ostergren@octapharma.se

BesOksadress

Lars Forssells gata 23, Stockholm

Fastighetsbeteckning och agare

Munterheten 1 - Octapharma AB

Fastighetsbeteckning och agare

Hornsberg 10 — Castellum AB

Fastighetsbeteckning och agare

Lyckan 9 — Vasakronan AB

Koordinater (SWEREF 99 TM)

6581531 x 670801

Prévningsmyndighet

Lansstyrelsen Stockholm

Tillsynsmyndighet

Miljo- och hélsoskyddsndmnden Stockholms stad

Gallande verksamhetskoder
enligt miljoprévningsférordningen
(2013:251). Andrad t.o.m. SFS
2022:1306.

B, 24.39-i Tillverkning lakemedel i industriell skala
genom biologisk reaktion (12 kap 39 § MPF).

B, 24.45 p.2 Tillverkning lakemedelssubstanser genom
extraktion ur biologiskt material (12 kap 45 8 MPF).

B, 39.15 p.3 Forbrukning av org. Lésningsmedel (19
kap 3 § MPF).

C, 24.40 Tillverkning lakemedel genom endast
fysikaliska processer (12 kap 40 § MPF).

Huvudsaklig
industriutsl&ppsverksamhet och
huvudsaklig BREF

24.39-i

Rening och hantering av avloppsvatten och avgaser
inom den kemiska sektorn
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Verksamheten omfattas av bestammelser for industriutslappsverksamheter enligt kod B
24.39-i som galler cellodlingen. Denna del av verksamheten ar liten jamfort med
fraktioneringen av proteiner ur humanplasma.

Anlaggningen ar inte ndgon Sevesoanlaggning.

3 Bakgrund

3.1 Orientering

Octapharma AB ar ett familjeagt globalt lakemedelsféretag och det stdrsta privatagda
foretaget i varlden inom plasmafraktionering. De lakemedel som produceras bestar av
hdgkvalitativa humana proteiner utvunna ur blodplasma eller framtagna med hjalp av
rekombinant DNA-teknik.

Huvudkontoret ligger i Lachen, Schweiz. Foretaget har idag ca 9 070 anstéallda i 118 lander.
Ar 2021 var omsattningen 2,5 miljarder Euro.

Blodplasman kommer framfor allt frAn egna plasmacentraler i bAde USA och Tyskland.
Ovriga mangder kops fran valkontrollerade blod- och plasmacentraler i framst Tyskland,
Osterrike och Sverige. Octapharmas lakemedel finns tillgangliga i nara 100 lander éver hela
varlden. Foretaget har egna forsaljningsorganisationer i ett 40-tal l&ander, i andra lander
sker forséljning via forséaljningsagenter och distributorer. Forskning och utveckling bedrivs i
Osterrike och Tyskland.

For narvarande uppgar antalet anstallda vid Octapharma AB i Stockholm till cirka 960
personer och en prognos dver personalforandringar fram till och med 2028 uppskattas till
mellan 1000-1100 personer. Personalférandringen ar oberoende av produktionsékningen.

Produktionsanlaggningen i Stockholm ar unik inom Octapharma eftersom det ar den
anlaggning dar rekombinanta FVIII-produkt produceras. | Stockholm sker kvalitetstestning
och virusanalyser (NAT) for all Octapharmas inkommande plasma som &nnu ej testats. NAT
star for Nucleic Acid Testing, och i Octapharmas verksamhet ar det kontroll av forekomst av
genetiskt material fran virus i plasman.

Sedan Octapharma 6vertog verksamheten p& Kungsholmen fran Biovitrum ar 2002 har
stora investeringar gjorts, vilket medfort en kraftig expansion av tillverkningskapacitet och
marknadsforingsresurser. Ar 2009 férvarvade Octapharma den del som &terstar av forna
Stora Bryggeriet som uppfordes 1892 i Hornsberg, och som idag innehaller kontor,
konferensrum och matsal.

3.2 Befintliga tillstand

3.2.1 Miljofarlig verksamhet

TillstAndsansokan tillhérande befintligt tillstdnd enligt 9 kap miljobalken ingavs 2014-12-30.
Beslut om tillstdnd erholls fran Miljoprovningsdelegationen vid Lansstyrelsen Stockholms lan
2016-02-17. Beslutet 6verklagades av Octapharma. | Mark- och miljddomstolens dom
2016-09-30 foreskrevs andrad lydelse av villkor 8 gallande pH i processavloppsvatten.
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Befintligt tillstAnd omfattar att pa fastigheterna Hornsberg del av 10 samt Munterheten 1
och 2 i Stockholms kommun &rligen:

e Renframstalla proteiner ur maximalt 3 500 ton humanplasma

e Renframstalla proteiner ur maximalt 500 ton halvfabrikat

¢ Renframstalla proteiner ur maximalt 15 ton rasubstans fran odling, extraktion och
farmaceutisk beredning till injektionspreparat och

e Tillverka virusinaktiverad plasma, sdsom OctaplasLG.

TillstAndet omfattar aven évriga verksamheter sdsom att atervinna etanol och att tillverka
sterila vattenlésningar.

De verksamhetskoder (enligt MPF 2013:251 revideringar t.o.m. 2014) som angavs i
beslutet och som tillstAndet omfattar ar:

e TillstAndsplikt B och verksamhetskod 24.20 galler for anlaggning for att genom
biologiska reaktioner i industriell skala tillverka organiska amnen.

e TillstAndsplikt B och verksamhetskod 24.110 galler for anlaggning for att genom
endast fysikaliska processer i industriell skala tillverka 2. lakemedelssubstanser
genom extraktion ur biologiskt material.

¢ Anmalningsplikt C och verksamhetskod 24.140 galler for anlaggning for att genom
endast fysikaliska processer tillverka lakemedel (farmaceutisk tillverkning).

Sedan befintligt tillstAnd erhoélls har andringar i kapitel 12 Miljoprévningsférordningen
inneburit att verksamhetskoderna fatt andrad numrering och lydelse. | avsnitt nedan om
TillstAndsanstkan avser redogors for gallande verksamhetskoder.

3.2.2 Vattendom

Enligt gallande dom fran Stockholms Tingsratt, Vattendomstolen, daterad den 28 februari
1997 far maximalt 5 200 000 m? vatten per ar bortledas fran Ulvsundasjon.

3.2.3 Ovriga tillstand

Tillstdnd enligt Bilaga XIV i (EG) 1907/2006 REACH fr&n ECHA? for anvandning av Triton-X
till och med ar 2033.

Tillstand fran arbetsmiljoverket att anvanda biologiska agens (HIV) och genetiskt
modifierade mikroorganismer.

Tillstand fran arbetsmiljoverket for hantering av kemiskt amne (Tioacetamid 4%-l16sning).

TillstAnd fran Lakemedelsverket partihandel med lakemedel, tillverka lakemedel fran
blodprodukter och humana cellinjer och tillverka beredningar som innehaller narkotika
(Barbital).

TillstAnd for hantering av brandfarliga gaser och vatskor. Hanterade mangder framgar av
kap 8.3.

t* COMMISSION IMPLEMENTING DECISION of 16.3.2022 granting an authorisation under Regulation
(EC) No 1907/2006 of the European Parliament and of the Council to Octapharma AB and others, for certain
uses of 4- (1,1,3,3-tetramethylbutyl)phenol, ethoxylated.
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4 Ansokans omfattning

4.1 Tillstandsanstkan miljofarlig verksamhet avser

TillstAndsansokan avser att pa fastigheterna Munterheten 1 samt del av Hornsberg 10 samt
Lyckan 9 i Stockholms kommun &rligen:

e Renframstalla proteiner ur maximalt 6 000 ton humanplasma

e Renframstalla proteiner ur maximalt 500 ton halvfabrikat

¢ Renframstalla proteiner ur maximalt 15 ton rasubstans fran odling och extraktion
e Tillverka virusinaktiverad plasma fran humanplasma

e Farmaceutisk beredning till injektionspreparat av ovanstdende punkter

Ansokan omfattar aven Ovriga verksamheter sdsom att atervinna etanol och att tillverka
sterila vattenldsningar.

Den nya tillstdndsansokan syftar till att oka produktionen av proteiner ur humanplasma,
enligt den forsta punkten ovan. Okning fran att i befintligt tillstdnd kunna renframstalla
proteiner ur maximalt 3 500 ton humanplasma till i ansékt verksamhet ur maximalt 6 000
ton humanplasma. For att mdojliggora produktionsdkningen planerar Octapharma att
installera ny produktionsutrustning i befintliga byggnader pa verksamhetsomradet.

Den 6kade produktionen innebar 6kning av antalet transporter av ravara, kemikalier och
avfall, 6kad energiforbrukning, 6kad vattenforbrukning och 6kat utslapp av avloppsvatten.
Se kap 4.2 och kap 6 nedan for en 6versiktlig redogoérelse av verksamhetens forandring.

4.2 Provningsgrunder

Ansodkan om tillstdnd avser en produktionsékning for en del av befintlig verksamhet. Da
verksamhetens befintliga tillstand erholls ar 2016 och ansékan avser en produktionsékning
for en del av befintlig verksamhet ser Octapharma 6ver mdojligheten att stka
andringstillstand i stallet for nytt tillstand.

De verksamhetskoder? som galler for befintlig anlaggning och som ansékan avser &r:
12 kap. Kemiska produkter, lakemedel

39 § TillstAndsplikt B och verksamhetskod 24.39-i galler for anlaggning for att genom
kemisk eller biologisk reaktion i industriell skala tillverka hogst 1 000 ton lakemedel, aven
mellanprodukter, per kalenderar.

Octapharma: Koden avser tillverkning ur rasubstans fran odling, dvs. proteiner framstalls
genom cellodling dar proteiner produceras av celler.

40 8 Anmalningsplikt C och verksamhetskod 24.40 galler for anlaggning for att genom
endast fysikaliska processer tillverka lakemedel (farmaceutisk tillverkning).

Octapharma: Koden avser processen dar proteiner bevaras i plasman och plasman
genomgar virusreducerande och prionreducerande steg.

12 kap. Kemiska produkter, annan kemisk tillverkning

45 § Tillstandsplikt B och verksamhetskod 24.45 galler for anlaggning for att genom
endast fysikaliska processer i industriell skala tillverka, punkt 2. lakemedelssubstanser
genom extraktion ur biologiskt material.

TillstAndsplikten galler inte enligt stycke 2 punkt 5 om verksamheten ar tillstandspliktig
enligt 19 kap. 3 8. Forordning (2016:1188).

2 Verksamhetskoder enligt miljoprévningsférordningen (SFS 2013:251 Andrad t.o.m. SFS 2022:1306)
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Octapharma: Koden avser fraktionering och upprening av proteiner fran humanplasma och
halvfabrikat.

P& samradet med Lansstyrelsen, Miljo- och halsoskyddsnamnden och Stockholm vatten och
avfall diskuterades om verksamhetskoder for férbrukning av organiska l6sningsmedel och
forbranning ska std med i tillstdndet. Det galler sa ifall for befintlig som ansokt verksamhet.

19 kap. Forbrukning av organiska l6sningsmedel

3 § TillstAndsplikt B och verksamhetskod 39.15 galler for anlaggning dar det per
kalenderar forbrukas, punkt 3. mer an 50 ton organiska I6sningsmedel i tillverkning av
farmaceutiska produkter.

Octapharma: Koden avser forbrukning av etanol och IPA, som ar éver 50 ton inkdpt per ar.
21 kap. Gas- och vatskeformiga bréanslen, el, varme och kyla

11 8 Anmalningsplikt C och verksamhetskod 40.60 galler for anlaggning for forbranning
med en total installerad tillford effekt av

1. mer &n 500 kilowatt men hdgst 20 megawatt, om annat bransle anvands an enbart
fossil eldningsolja eller biogen eller fossil brénslegas,

Octapharma: Koden avser forbranningsanlaggning i energicentralen. En angpanna pa 8 MW.

4.3 Ovrigt

Octapharmas verksamhet omfattas inte av kraven i Sevesolagstiftningen. En 6versiktlig
bedémning mot kravnivaer ses i Tabell 1.

Tabell 1 Oversiktlig genomgang av Octapharmas verksamhet jamfért mot Seveso kravniva i SFS

2015:236.

Produkt

Ansokt
verksamhet

Lagre kravniva

Namngiven eller kategori

Lagring rumstemp.
Etanol
IPA

Tankar + system
500 ton
50 ton

5000 ton

P5c Brandfarliga vatskor

- Brandfarliga vatskor i
kategori 2 eller 3, som
inte omfattas av P5a
(héalls vid en temperatur
over sin kokpunkt)

Etanol process, hojd
temp eller tryck

Destilleringen
3,3 ton

50 ton

P5b Brandfarliga vatskor

- Brandfarliga vatskor i
kategori 2 dar sarskilda
processférhallanden,
sasom hogt tryck eller
hoég temperatur, kan ge
upphov till fara for
allvarlig olyckshéndelse

Etanol 6ver kokpunkt

1,7 ton

10 ton

P5a Brandfarliga vatskor

- Brandfarliga vatskor i
kategori 2 eller 3 som
halls vid en temperatur
over sin kokpunkt.

Lagringsméangd Triton
X-100

300 kg

5 ton

H1 Akut toxicitet, kategori
1, alla exponeringsvéagar

Salpetersyra

11,5 ton

50 ton
50 ton

H2 Akut toxicitet
P8 Oxiderande

Darutdver hanteras andra brandfarliga &mnen som inte kommer upp i 2 %-regeln, se kap

8.3.
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5 Omgivningsforhallanden

51 Lokalisering

Verksamheten ar lokaliserad p& Kungsholmen i Stockholm, i kvarteret Hornsberg inom
stadsdelen Kristineberg, vaster om Essingeleden, se Figur 1. Octapharma AB bedriver den
huvudsakliga produktionen i lokaler pd fastigheten Munterheten 1 som bolaget ager. Viss
verksamhet, laboratorium och kontor, bedrivs &ven i hyrda lokaler pa fastigheterna
Hornsberg 10 (Lindhagensgatan 133, del av byggnad B42 plan 1-6). P& fastigheten Lyckan
9 (Lindhagensgatan 122, plan 1) har verksamheten ett stabilitetslaboratorium foér
producerade ldkemedel, se Figur 2.

Fastigheten Munterheten 1 har en area omfattande cirka 17 700 m?2.

XA TR el

0 05 1 2Km

Figur 1. BIa punkt (ungefarlig placering) visar Octapharma AB:s verksamhet pa Kungsholmen i
Stockholm. Karta: Lansstyrelsens WebbGIS.
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Figur 2. Situationsplan 6ver verksamhetens fastigheter. Karta: Lansstyrelsens WebbGIS.

Den befintliga bebyggelsen inom industriomradet ar av mycket varierande alder och utgors
av produktions-, service- och lagerutrymmen samt kontorsbyggnader.

Bebyggelsen intill verksamhetens fastigheter utgdrs i stor utstrackning av bostader,
bestadende av flerfamiljshus i 4-8 plan, samt kontor och handelslokaler.

I korthet kan naromradet till kvarter Hornsberg beskrivas enligt foljande:

e Omgivningarna norr och dster om verksamhetsomradet utgors narmast av relativt
nybyggda bostadshus och ytterligare norrut av Malaren/Ulvsundasjon.

e Omradet sydost om industriomradet utgérs av omrade dar tidigare anlaggningar
rivits for att géra plats fér Hornsbergskvarteren och ytterligare dster ut ligger
Essingeleden.

e Omradet sydvast om industriomradet planeras for bostader och resterande del at
syd utgors av ett omrade for sport- och fritidsaktiviteter samt bostader och
gréonomraden.

5.2 Markfororeningar

| EBH-portalen (Lansstyrelsen, 2022) anges fastigheten Munterheten 1 som ett potentiellt
férorenat omrade pa grund av den lakemedelsindustri (primar bransch) och
livsmedelsverksamhet (sekundar bransch) som funnits historiskt. Fastigheten Lyckan 9 (dar
Octapharma har ett stabilitetslaboratorium) har tilldelats riskklass 2, stor risk, framst pa
grund av tidigare forekomst av verksamhet for ytbehandling av metaller genom
elektrolytiska/kemiska processer. Pa fastigheten Hornsberg 10 finns inget identifierat eller
riskklassat potentiellt fororenat omrade i EBH-portalen.

En miljoteknisk markundersokning har genomforts under 2001. Den visar p& forekomst av
fororening i marken av petroleumkolvaten inom tre delomraden (6verskridande MKM) samt
forekomst av ftalater i grundvattnet som 6verskrider de hollandska riktvardena for
fororenat grundvatten. (Golder Associates, 2001)
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53 Vattenrecipienter

Saval sanitart avloppsvatten som processavloppsvatten avleds till det kommunala
spillvattennatet som ar anslutet till Henriksdals avloppsreningsverk. Recipient for renat och
braddat avloppsvatten fér Henriksdals reningsverk ar Saltsjon, vattenférekomsten
Strommen (WA79755821).

Figur 3. Octapharma (réd punkt) och Henrikdals avloppsreningsverks utslappspunkt i kustvattnet
Strommen (bl& punkt).

Dagvatten fran hardgjorda ytor inom industriomradet avleds tillsammans med forbrukat
kylvatten till Ulvsundasjon (nord och vast om Kungsholmen), vilken utgdr en del av
Malaren.

Vattenférekomsten som omfattas av miljokvalitetsnormer heter Malaren-Ulvsundasj6n
(WA42470715). Vattenférekomstens ekologiska status ar klassad som otillfredsstallande.
Kvalitetskravet ar mattlig ekologisk status 2027. Statusklassningen baseras pa
miljokonsekvenstypen morfologiska forandringar och kontinuitet. Miljdkonsekvenstyperna
overgodning och miljogifter har bedomts till mattlig status. Den kemiska statusen uppnar ej
god status. Kvalitetskravet ar god kemisk status med undantag, mindre strédnga krav for
overallt dverskridande &mnen; bromerad difenyleter samt kvicksilver och
kvicksilverforeningar. Den kemiska statusen har ocksd undantag, tidsfrister, for antracen,
kadmium och kadmiumfdreningar, bly och blyféreningar samt tributyltennféreningar. For
dessa ska god kemisk status uppnas 2027. Vidare finns det undantag med senare malar for
PFOS. For dessa amnen ska god kemisk status nas 2027 (VISS, 2022)

Méalaren &r omfattas av miljokvalitetsnormer for fiskvatten (andra fiskvatten) enligt
forordning (2001:544) om miljokvalitetsnormer for fisk- och musselvatten.

10
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5.4 Riksintressen och omradesskydd

I omgivningen kring verksamhetsomradet finns inga utpekade skyddsvarda omraden enligt
7 kap. miljobalken som beddéms paverkas av ansokt verksamhet. Skyddsvarda omraden
enligt 7 kap innefattar till exempel nationalparker, natur- och kulturreservat, naturminnen,
biotopskyddsomraden, djur- och vaxtskyddsomraden, strandskyddsomraden samt miljo-
och vattenskyddsomraden.

Inga fornlamningar finns registrerade inom verksamhetens fastigheter.

Verksamheten befinner sig inom omrade som omfattas av riksintresse for kulturmiljovard,
Stockholms innerstad, enligt 3 kap. 6 8 miljébalken. Verksamheten befinner sig a&ven inom
paverkansomrade for vaderradar och inom influensomrade for flyghinder for Bromma
flygplats. Recipienten for dagvatten, Ulvsundasjon ingar i ett omrade som utgor riksintresse
for yrkesfiske.

Vidare redogoérelse och bedomning av paverkan pa riksintressen gors i rubrik 7.1 Paverkan
pa riksintressen.

5.5 Planforhallanden

5.5.1 Oversiktsplan

Gaéllande oversiktsplan for Stockholm vann laga kraft den 23 mars 2018. Enligt
oversiktsplanen omfattas Octapharmas verksamhetsomrade delvis av utpekat
stadsutvecklingsomrade som foreslds omvandlas till blandad stadsbebyggelse med
bostader, verksamheter, service, gator, parker, kultur och idrottsytor, se Figur 4. |
oversiktsplanen anges att en viktig del i stadsutvecklingen i dessa omraden ar att utveckla
de grona kvaliteterna och séakerstalla funktioner som skolor och férskolor. Det anges aven
att omvandlingen kan innebara helt eller delvis &ndrad markanvandning (Stockholms stad,
2018).

Kristineberg beskrivs dversiktligt pa foljande satt: Nordvastra Kungsholmen genomgar en
omfattande forandring fran tidigare industriomrade till en tatbebyggd stadsdel med en
blandning av bostader, arbetsplatser, parker och service. Kristinebergsparken binder
samman parkstraket Fredhallsparken med Malarens strand och Hornsbergs strandpark.

Kristinebergs slott bevaras och Kristinebergs slottspark kan utvecklas till en stadspark.
Cykelstraket fran Thorildsplan p& norra sidan av tunnelbanesparen kan ater fa en roll som
en viktig sammankopplande lank. En rekreativ koppling till Karlbergs slottspark och vidare
in i Solna kan upprattas. Aven Kristineberg omfattas av restriktioner fran Brommaflyget.

11
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Figur 4. Urklipp ur stadsutvecklingskartan tillhérande dversiktsplanen for Stockholm.
Octapharmas verksamhetsomrade markerat med bla prick (ungefarlig placering). Moérkrosa
streckad markering innebar att omradet ar utpekat som stadsutvecklingsomrade som foreslas
genomgé omvandling. Kalla: Stockholms stad (2018)

| begreppet blandad stadsbebyggelse ingar verksamheter. Verksamhetens lokalisering
beddéms vara i 6verenstammelse med oversiktsplanen.

5.5.2 Gallande stadsplan

Fastigheterna Munterheten 1 och byggnaden pa fastigheten Hornsberg 10 ligger inom
omrade som omfattas av stadsplan Pl 5591A, gallande fran 1970-05-05 (Stockholms stad,
1970). Av plankartan fran stadsplanen framgar att omradet for den aktuella verksamheten
anges som omrade for industri, kontor och byggnadskvarter. Fastigheterna Valbehaget,
Jublet och Leendet ingick tidigare i stadsplanen men omfattas sedan 2009 respektive 2010
av separata detaljplaner som har madjliggjort byggnation av bostader. Sokt verksamhet
bedbéms vara i 6verensstammelse med stadsplanen.

Fastigheten Lyckan 9 omfattas av separat detaljplan gallande sedan 2012. Enligt den &r
fastigheten planlagd for kontor dar bottenvaningen far inrymma centrumandamal. Pa
fastigheten sker enbart lagring av prover. Sokt verksamhet bedéms darmed vara i
overensstammelse med géllande detaljplan.

5.5.3 Angransande och pagaende stadsforandringar

| Figur 5 redogors for de stadsprojekt som ar pagaende i narheten av Octapharmas
verksamhetsomrade (2022-12-06). Pagaende projekt i narheten av verksamhetens
anlaggning omfattar:

e Detaljplan for Tennisbollen 1 m.fl. Beskrivning: 11-mannaspelplan inom
Kristinebergs strandpark som ersattning for minskade idrottsytor pa nya
Stadshagens IP. Status: startskede.

e Detaljplan for fastigheten Hornsberg 10 m.fl. Beskrivning: Planens syfte ar att
mojliggora en utdkning av pagaende kontors- och centrumverksamhet inom
fastigheten Hornsberg 10. Nya byggnadsvolymer féreslas som harmonierar med
omgivande kvarter inom stadsutvecklingsomradet for nordvastra Kungsholmen. |
aktuellt forslag ersatts all bebyggelse undantaget kontorshuset langs
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Nordenflychtsvagen. Status: granskningsskede.

Detaljplan for Hornbergskvarteren, del av Kristinebergs Slott 10 (numera
Kristinebergs slott 11) m fl. i stadsdelen Kristineberg, DP 2007-38473-54, dnr
2007-38473. Beskrivning: Forslaget syftar till att fullfélja planerna for
stasutvecklingsomradet for Nordvastra Kungsholmen genom bl.a. en omvandling av
bussdepan. Det planeras for tva bostadskvarter med cirka 430 lagenheter, en
forskola med sex avdelningar, tva kontorskvarter, ett hotellkvarter och ett kvarter
med en idrottsanlaggning, samt parkeringsgarage, torg och parker. Status:
Antagen. Detaljplanen faststalldes i Kommunfullmaktige 2022-10-03.
(Kommunfullméaktige Stockholms stad, 2022). Overklagandetiden I6pte ut 2022-11-
01 (Stadsbyggnadskontoret Stockholms stad, 2022a).

Detaljplanen i detta omrade omfattade tidigare dven ytorna dar tva bostadskvarter
planeras narmast Octapharmas verksamhet (del av Kristinebergs slott 11

dnr 2022-0135). Dessa kvarter har efter ett tidigare avgorande i Mark- och
miljodomstolen brutits ut frdn den storre detaljplanen for Hornsbergskvarteren.
Domstolen bedémde att tillracklig hansyn inte hade tagits till Octapharmas
verksamhet och dess miljotillstdnd avseende industribuller och antagandebeslutet
for detaljplanen upphavdes (Stadsbyggnadskontoret Stockholms stad, 2022b).
Stadsbyggnadsnamnden beslutade 2022-03-24 att de tva berdérda
bostadskvarteren skulle utga fran detaljplanen for Hornsbergskvarteren och
hanteras separat, i ett eget planarende, och att aktuellt &rende skulle godkadnnas
och antas pa nytt (Stadsbyggnadsnamnden, 2022).

Detaljplan for del av Kristinebergs slott 11 (dnr 2022-0135). Beskrivning:
Detaljplanen syftar till att fullfélja programmet foér Nordvéastra

Kungsholmen genom att prova mojligheten att uppfora tva kvarter

med cirka 350 bostader, forskola samt centrumandamal. Kvarteren

kan ocksd komma att innehalla kontor. Omradet ingick tidigare i planen for
Hornsbergskvarteren. Status: startskede. (Stadsbyggnadskontoret Stockholms
stad, 2022b)
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Figur 5. PAgéende stadsutvecklingsprojekt i narheten av Octapharmas verksamhetsomrade,
markerat med blatt (Stockholms stad, 2022). Orange markering visar ungefarligt omrade for

planerad detaljplan for Hornsbergskvarteren.

I MKB:n kommer verksamhetens koppling till de pdgdende planerna att redovisas.

6 Verksamhetsbeskrivning

6.1 Befintlig och ansdkt verksamhet

6.1.1 Verksamhet och lokaler

Verksamheten framstéller lakemedel genom:

Extraktion och renframstallning av proteiner ur human blodplasma
Virusinaktivering och farmaceutisk beredning av human blodplasma
Rekombinant tillverkning av proteiner med ursprung fran humanceller genom

cellodling och upprening av rekombinanta proteiner
Farmaceutisk beredning av injektions- och infusionslésningar eller frystorkade

injektionsldésningar
Foretagets lakemedel anvands bland annat for behandling av blédarsjuka och

immunbristsjukdomar samt inom intensivvarden.

Produktionen kommer vid uttkad produktion, liksom vid dagens produktion, att bedrivas i
princip dygnet runt och aret runt veckans alla dagar. Endast kortare stopp i vissa
produktionsenheter kommer att ske i samband med service och underhall av utrustning.

For ansokt verksamhet kommer produktionen fortsatt att bedrivas pa fastigheten
Munterheten 1 samt stabilitetslaboratoriet pa Lyckan 9. Daremot kommer under 2024
kontorslokaler och laboratorium att flyttas fran Hornbsberg 10 till Munterheten 1.
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En oversikt av Octapharmas anlaggning pd Munterheten 9 och Hornsberg 10 ses i Figur 6.

B54-6: Utilities
B53-6: Utilities TETOR
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o

Prodyktion }

\ /
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B50-2 - -6: Not installed

B50-1: Utilities, storage

B51-3: Transport packing
B51-2: Goods reception
B51-1: Storage

ocltapharmar

Figur 6. Anlaggningens utformning vid ansokt verksamhet. Bild: Octapharma AB.

Produktion bedrivs i dagsléget i byggnader B49, B55, B57. Vid ansotkt verksamhet kommer
aven B50 och B51 anvandas for produktion. Ravarulager finns i B51. Kemikalielager finns i
B61.

Befintlig byggnad B50 ar i dagslaget oinredd férutom ett lager samt kylcentral i B50-1, men
kommer vid ansokt verksamhet att inredas till produktionslokaler for ny basfraktionering for
okad bulkproduktion samt 6kad kapacitet av frystorkning och fyllning. Nar ny
produktionsutrustning installeras i B50 och stor del av produktion flyttas dit, gors
processareor i befintlig produktion tillgangliga for majlig ytterligare framtida produktion.

Byggnad B51 kommer byggas ut sa att den far samma fasadliv som B50, utbyggnaden
inkluderar aven en takhojning som resulterar i en total byggnadshojd pa cirka 19,8 m fran
lagsta punkten (lagre &n gatuplanet).

Ny kontorsbyggnad B58 kommer att byggas mellan B53 och B57 och vara fardigstalld cirka
2024, dvs innan nytt tillstdnd har meddelats. Kontor avses primart for anstallda som ska
omplaceras fran Hornsberg 10 samt att personalen kommer att utdkas. P& bottenplan
kommer nya lokaler for avfallshantering att etableras.

6.1.2 Produkter

Foljande produkter tillverkas vid Octapharmas anlaggning i Hornsberg i dagslaget och vid
ansokt verksamhet.
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Tabell 2. Oversikt produkter Hornsberg.

oclapharma

Produkt Beskrivning Terapiomréde
Albunorm Humant serum albumin Aterstéllande av blodvolym
Atenativ Antithrombin 111 Storningar i
koagulationssystemet
Cutaquig 1gG, immunoglobulin Immunbrist
Fibryga Fibrinogen Akuta blédningar och medfédd
fibrinogenbrist
Gammanorm 1gG, immunoglobulin Primér och sekundar immunbrist
Lyoplas Virusinaktiverad och prionreducerad Transfusion
human-plasma (frystorkad)
Nuwiq Rekombinant Human-cl rh FVIII Storningar i
koagulationssystemet
Octagam 1gG, immunoglobulin Immunbrist
Octanate Faktor VI1lI-koncentrat Storningar i
koagulationssystemet
OctaplasLG Virusinaktiverad och prionreducerad Transfusion
human-plasma (I16sning)
Rhesonativ 1gG, immunoglobulin, anti-D Rh immunisering av Rh-negativa

modrar

Sterilt vatten
WEFI

Slutsteriliserat WFI

For rekonstituering av
frystorkade produkter

Solvent

0,1 % (w/w) polysorbat-l6sning

For rekonstituering av
frystorkade produkter

6.1.3

Produktion och processer

Octapharma anvander sig av kontrollerad och godkand human blodplasma, enligt géllande
GMP (Good Manufacturing Practice) for att fraktionera, rena och virusinaktivera plasman,
utfora aseptisk fyllning samt fér syning av saval frystorkade produkter som
injektionsldsningar. Hela produktionen ar processtyrd for effektiv och kontrollerad
tillverkning. Packning och etikettering av lakemedel sker i huvudsak i annat land.

Produktion &r 2017-2021 ses i Tabell 3.

Tabell 3. Produktion ar 2017-2021.

Produktion (ton/ar) 2017 | 2018 | 2019 | 2020 2021
Forbrukad rdvara humanplasma 1765 2483 2678 2591 2048
Forbrukad ravara halvfabrikat 18 16 16 25 25

Ur rasubstans fran cellodling 2 2 2 3 3
Producerad méangd protein som torrt pulver 62 87 94 91 72
Producerad virusinaktiverad plasma 100 116 115 96 93

Schematisk bild av de olika produktionsprocesserna redovisas i Figur 7.
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Process 2
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Figur 7. Oversikt produktionsprocesser. Bild: Octapharma AB.

Process 1

Produktionsprocessen paborjas pa Basfraktioneringen med att frusen humanplasma tinas.
Fraktionering av plasman sker darefter genom utféllning av proteiner via férandring av
temperatur och pH samt tillsats av etanol till olika koncentrationer. De produktinnehallande
utfallningarna kallas for intermediat och mellanlagras innan fortsatt rening. Merparten av
etanolresterna fran utfallningsstegen atervinns genom omdestillering och ateranvands i
lakemedelsproduktionen, resterande delar skiljs av for extern forbranning.

| Finfraktioneringen sker virusinaktivering och ytterligare rening av intermediaten med hjalp
av metoder sdsom kromatografi och filtrering. Slutligen formuleras produktlésningarna till
de betingelser som galler for slutprodukt. Delar av anvand etanol kan atervinnas,
resterande mangder samt anvand isopropanol, skiljs av for extern férbranning.

Produktionen sker batchvis och medfér rengdring av utrustning och tankar mellan
tillverkningsomgangarna. Rengoring sker med CIP-utrustning (Cleaning In Place) med olika
rengdringskemikalier, i huvudsak lut och syra. Rengéringsvatten slapps till processavloppet
och pH-justeras innan avledning till spillvattennatet.

Process 2

Verksamhetens andra produktionsprocess innebéar att frusen humanplasma tinas for att
sedan genomga virusinaktivering och prionreduktion. Delar av anvand etanol kan
atervinnas, resterande mangder samt anvand isopropanol, skiljs av for extern forbranning.
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Process 3

Processen innebér cellodling av humana celler, cellerna producerar protein, proteinerna
avskiljs och renas fram med kromatografi och filtrering. Produktionsmedia ar olika
naringslosningar och buffertar. Aven denna process innehéller virusinaktiverande steg.

Fyllning och efterbehandling

Samtliga ovan beskrivna processer avslutas med aseptisk fyllning pa injektionsflaska eller
infusionspase. Beroende pa produkt kan darefter aven frystorkning, varmebehandling och
inkubering ske.

Utrustning

Foljande tekniska utrustningar anvands i produktionen: autoklaver, bioreaktorer,
centrifuger, diskmaskiner, kolonner, fyliningsmaskiner, filter, filterpressar, frystorkar,
frysbad, frysar (-70°C), inkubatorer, styrsystem for process, processtankar av rostfritt stal,
torrvarmesteriliseringsutrustning, vagar och varmebehandlingsutrustning.

Etanolatervinning

Basen i produktionen ar att ta ut fraktioner ur mansklig blodplasma som sedan omarbetas
vidare till ren produkt. Den metod som anvands for att kunna fa fram olika fraktioner ur
plasman ar att stegvis 6ka etanolhalten i produktlosningen. Saledes ar etanolbehovet stort
och darfor aterfors etanolhaltiga I6sningar fran processen till uppsamlingstankar och
destilleras i kolonn for att anvandas igen i produktionsprocessen. Andelen av den atervunna
etanolen jamfort med totala etanolbehovet ar ca 85 %.

Virusinaktivering, sa kallad S/D-behandling

Vid den typ av tillverkning som Octapharma utfor (biologiska lakemedel, humant ursprung)
ar virusinaktiverande steg ett krav frdn myndighet. Virusinaktiveringen ar kritisk for
patientsakerheten.

S/D behandling genomfdrs enligt foljande: Triton X-100 tillsammans med Tri-N-Butyl-fosfat
tillsatts till produktldsningen i faststallda koncentrationer (1 %). Syftet med detta steg ar
att lipidholjet (fettholjet) pa eventuella virus forstors och eventuella virus dor. Efter
avslutad S/D-behandling renas Tri-N-Butyl-fosfat och Triton X-100 bort fran
produktlésningen. Omfattande valideringar har utférts och Triton X-100 ar registrerat som
en del i S/D steget for foljande produkter: Octaplas, Atenativ, Octagam och Nuwiq.

Triton X-100 lagerhalls i lokalerna i sma volymer sa att eventuellt spill inte kan avledas till
dag- eller spillvattennatet. Triton X-100 avlagsnas fran produktlosningen efter att den
fullgjort sitt syfte genom kromatografisteg eller extraktion. Utfloden innehallande Triton X-
100 fran dessa reningssteg samlas upp for destruktion.

6.1.4 Laboratorier

QC Operations laboratorier utfor analys av in-processprover fran samtliga
tillverkningsprocesser samt analys av fardig produkt. Dartill utfors analys av prover pa
media, ravaror, stabilitetsstudier, omgivningshygien, cleaning validation samt pa
kvalificerings- och rekvalificeringsprover.

Inom PCR-sektionerna, Plasma Quality utfors testning av virus i plasma infor frislappning av
plasmaenheter till produktionen. Ett prov fran varje plasmadonation poolas till en minipool
av sektion PCR poolning. Minipoolerna analyseras med PCR-teknik av sektion PCR-analys.
Reaktiva minipooler utreds for att identifiera den enskilda reaktiva donationen/erna.
Darutdver analyseras produktionspooler med samma virus metoder.

PCR-analys utfor &ven testning av mykoplasmaférekomst i brytprov och DNA-halt i IPC-
prover fran produktion av Nuwiq med gPCR.
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Allt biologiskt avfall samlas efter utford analys upp i riskavfallskérl for destruktion. Samtliga
I6sningar och kemikalier som klassas som farligt avfall samlas upp i separata
uppsamlingsbehallare, vilka lamnas for destruktion.

6.1.5 Anstkt omfattning
| Tabell sammanstalls vad den dkade produktionen innebar for den sékta verksamheten. |

tabellen framgar produktion utifrAn mangd ravara.

Tabell 4. Jamforelse produktion vid fullt utnyttjande av befintligt tillstdnd och planerad produktion
vid ansdkt verksamhet.

Omfattning tillstdnd Tillstdndsgivet 2016 | Planerad ny tillstdndsansdkan
Renframstalla proteiner ur 3500 ton ur 6000 ton
humanplasma humanplasma
Renframstalla proteiner ur 500 ton Ur 500 ton
halvfabrikat halvfabrikat
Renframstalla proteiner ur ur 15 ton ur 15 ton
rasubstans fran cellodling résubstans résubstans

och extraktion

Tillverka virusinaktiverad Méangd ej angivet kapacitet cirka 500 ton
plasma

Producerad mangd protein som torrt pulver motsvarar cirka 120 ton/ar vid full produktion
vid tillstAndsgiven verksamhet och cirka 200 ton/ar vid planerad ansokt verksamhet.

Produktionsniva vid ansokt verksamhet uppnas genom att 6ka kapaciteten i
Basfraktioneringen. Ny processutrustning planeras att installeras i befintliga byggnader B50
och B51 som inreds och byggs ut. Parallellt ska kapaciteten i Finfraktioneringen 6kas genom
produktionsoptimeringar. Aven kapaciteten for Fyllning och efterbehandling tkas genom att
ny utrustning kommer att placeras i byggnad B50.

6.2 Energi

Verksamheten forbrukar energi i olika former for uppvarmning av lokaler, belysning, drift av
processutrustning. Stora delar av uppvarmningen av fabrikslokalerna sker genom
atervinning av varme fran egna kylmaskiner. Anlaggningen ar dessutom ansluten till det
lokala fjarrvarmenatet for kompletterande uppvarmning av lokaler samt for produktion av
varmvatten. Anga frAn den egna energicentralen kan dven anvandas fér uppvarmning.

Av den el som anvands sa ar fordelningen i dagslaget 78% till verksamheten och 22% till
byggnader.

Produktion av processanga sker i en energicentral som installerades under 2014. Anga kan
produceras i en elpanna 8 MW alternativt i en oljeeldad panna 8 MW. Oljepannan eldas med
HVO100 som lagras i tvd dubbelmantlade tankar & 48 m3. Bolagets ambition ar att elpannan
ska koras i forsta hand och oljepannan finns i reserv, men detta ar under forutsattning att
kostnaderna for att ngproduktionen med el inte blir avsevart mycket hégre an att driva
anlaggningen med olja. Bransleforbrukning ar 2017-2021 ses i Tabell 5. Tidigare har
Eldningsolja EO1 anvants.

Tabell 5. Férbrukning bransle ar 2017-2021.

Forbrukning bransle (m3/ar) | 2017 2018 2019 | 2020 2021
Eldningsolja EO1 0,5 126,7 | 49,9 91,3 162,0
Biodiesel HYO100 0,2 0,0 0,0 0,0 55,0
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Energiforbrukning aren 2017-2021 redovisas i Tabell 6.

Tabell 6. Energiférbrukning ar 2017-2021.

Forbrukning energi (MWh) 2017 2018 2019 2020 2021
El totalt* 45 484 54 642 56 148 57 944 52 456
Varav el till byggnader 24 429 27 115 26 756 27 094 24 729
processer mm.

Varav el till Angproduktion 21 055 27 527 29 392 30 850 27 727
Olja till A&ngproduktion 2 087 1318 519 949 1685
Fjarrvarme 6 890 7218 7 165 6 615 5 666

* Hornsberg inkl L122

Elanvandningen kommer framst att 6ka med 6kade produktionsvolymer och tillkommande
processutrustning samt forbrukning i nya lokaler. Vid ansokt produktion bedéms
energiforbrukningen 6ka med storleksordningen 25 % jamfort med tillstandsgiven
verksamhet.

Fjarrvarmeanvandningen kommer att 6ka med tillkommande byggnader. Okningen &r dock
inte linjar med 6kad fastighetsvolym da kylsystemen kontinuerligt byggs om med
kylvarmepumpar som kan leverera returtemperaturer som mojliggor intern uppvarmning av
varme- och tappvarmvatten. Dessa kylsystem madjliggor aven att varmen kan anvéandas for
att hoja temperaturen pa fjarrvarmereturen.

Inom fastigheten finns ett system for kylning av kylmaskiner och processutrustning genom
varmevaxling med sjovatten fran Ulvsundasjon (Malaren). Kylvattnet genomgar avskiljning
av partiklar och sand/grus fore varmevaxlingen och aterfors efter anvandning till Malaren.

Som reservkraft finns en stationar dieselgenerator. Reservkraftanldggningen startas vid
stromavbrott eller risk for stromavbrott, samt for regelbundna provkérningar. Detta innebar
att sarskilt krav p& avgasrening inte ar tillampligt. Total drifttid har de senaste aren uppgatt
till cirka 20 timmar per ar.

6.3 Kemikalier

I produktionen anvands kemikalier till fraktioneringsprocessen, desinficering, rengdring av
processkarl, pH-justering i produktion och processavloppsvatten och for virusinaktivering av
produkt. Darutdver anvands ett flertal andra produktionskemikalier och rengdringsmedel i
varierande mangder samt kemikalier p& underhallsavdelningar och i laboratorie-
verksamheten.

De kemikalier som har storre férbrukning och lagras i tankar ar:

e Etanol, till produktionsprocessen och till desinficering.

. Isopropanoaol, till regenerering av kromatografikolonner, filtertester och desinficering
av ytor.

e Surt rengéringsmedel i CIP, i dagslaget anvdnds Oxonia som ar en blandning av
syror och véateperoxid eller salpetersyra.

e Basiskt rengdringsmedel i CIP, i dagslaget anvands MIP/CA som ar
natriumhydroxidbaserad eller industriell Natriumhydroxid.

e Natriumhydroxid, till pH-justering av processavlopp.

e  Salpetersyra, till pH-justering av processavlopp. Planeras att erséttas av
svavelsyra.

P& Octapharma atervinns cirka 85 % av etanol genom destillation. De delar som inte gar att
atervinna pga inblandning av olika kemikalier sands till externt foretag for forbranning.

P& sikt avses Oxonia och MIP/CA ersattas med natriumhydroxid.
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Virusinaktivering sker i dagsldget genom att en 16sning av kemikalien Triton X-100 tillsatts
produktlésningen. Triton X-100 innehaller ett utfasningsamne med hormonstérande
egenskaper (octylfenoletoxylater). Anvandningen ska fasas ut och ersattas med annan
kemikalie och metod. Utfasningen sker i tva steg, anvandningen for Nuwiq fasas ut 2025
och for 6vrig produktion ar 2033, se avsnitt 3.2.3 samt 8.1.

Verksamhetens forbrukning (ink6épt mangd) av kemikalier i nulaget redovisas i Tabell 7.

Tabell 7. Kemikalieforbrukning inképt mangd ar 2017-2021. | tabellen redovisas de kemikalier
som anvands éver 100 ton per ar samt kemikalier till virusinaktivering.

Kemikalie (ton/ar) 2017 2018 2019 2020 2021
Etanol 180 988 978 949 732
Isopropanol IPA 151 145 246 209 195
MIP/CA 78 108 116 127 106
Natriumhydroxid 25 198 176 167 130
Natriumklorid 61 392 387 998 716
P3 Oxonia Aktiv S 225 84 101 123 141
Salpetersyra 77 243 228 200 138
Triton X-100 2,6 3,2 3,1 3,1 2,8
Tri-N-butylfosfat (TNBP) 2,1 2,1 2,2 2,0 1,8

Vid ansokt verksamhet kommer kemikalier som ar ingdende ravaror i basfraktioneringen att
Oka linjart med 6kad kapacitet. Forbrukning 6kar med en faktor 1,7 fran full produktion vid
tillstdndsgiven verksambhet till planerad ansokt verksamhet. Vid sokt verksamhet forvantas
anvanda mangder Triton X-100 och TnBP uppga till ca 5 respektive 3 ton/ar.

Kemikalier som anvénds till rumsrengéring ar kopplade till antal rum som skall rengé6ras
samt 6kad yta av renrum. Kemikalier som ar kopplade till rengéring av processutrustning
(CIP) i befintliga processer kommer vid ansdkt verksamhet att 6ka linjart med
produktionen. For processutrustning dar kapacitetsokningen innebar stérre volym pa tankar
kommer forbrukning av CIP-kemikalier att 6ka mer.

En kemikaliestation finns i byggnad B61 och innehaller utrymmen for forvaring av
I6sningsmedel och rengéringsmedel i bulktankar. Lossningsplatserna ar sprinklade och vid
ett eventuellt spill i samband med lossning avleds vatskan till dedikerade spilltankar under
markniva. Kemikaliestationen ar forsedd med ett flertal sakerhetsanordningar i syfte att
minska riskerna for att flytande produkter i handelse av olycka avleds till dag- eller
spillvattennéatet eller till omkringliggande mark.

For att kunna moéta etanolbehovet vid ansdkt verksamhet kommer lagringsvolymer behdva
Okas for inkopt och atervunnen etanol. Lagringstankar for MIP och Oxonia kommer pa sikt
att ersattas med lagring for natriumhydroxid. Eventuellt kompletteras lagerhallning cistern
med lagerhallning av natriumhydroxid i IBC p& vissa platser. Den nya basfraktioneringen far
nya CIP-stationer.

Kapacitetsbehovet for destillering av etanol kommer att 6ka vid ansokt verksamhet. Redan
nu pagar en optimering av kolonndriften samt 6kning av lagringskapaciteten, men dessa
atgarder bedéms inte att tacka hela det 6kade behovet. En utredning pagar om befintlig
kolonn ska ersattas eller kompletteras med en parallell kolonn.

I verksamheten anvands ocksa kvave som lagras i flytande form (LIN) i cistern pa omradet.
Kvavet anvands i produktionsprocesser, for frystorkning samt som kvavgas i applikationer
sd& som inertering med kvavekudde for att minska risk for antandning i exempelvis
etanoltankar.
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6.4 Vattenforbrukning

6.4.1 Anvéndning av kommunalt dricksvatten

Uteslutande kommunalt dricksvatten anvands for processer och sanitara andamal. |
produktionen anvands kommunalt dricksvatten bland annat till féljande:

e Produktion av ultrarent vatten som anvénds i produktionsprocesser samt for att
producera sterila vattenldsningar for injektions- och infusionsbruk

e  Produktion av dnga samt ren anga

e Ett forsta skoljsteg i CIP-processer (Clean In Place)

o Koldbarare i kylsystem

I nulaget forbrukas i medeltal 473 900 m® dricksvatten per ar for verksamhetens
produktion, baserat pa data for aren 2017-2021. Nollalternativet innebar en férbrukning pa
ca 550 000 m3/ar. | nulaget bedéms férbrukningen fordubblas for sokt verksamhet jamfort
med tillstAndsgiven verksamhet.

Vattenforbrukningen bedéms 6ka direkt med kapacitetsdkningen for processer kopplade till
produkt och buffert. For andra delar bedéms forbrukningen av kommunalt dricksvatten inte
vara linjart 6kande. Octapharma har genomfort vattenbesparande atgarder och ser
framoéver over val av ny teknologi. Det innebar bland annat en mer effektiv anvandning av
dricksvatten vid tillverkning av ultrarent vatten. F6r CIP-processer beddéms inte 6kningen
att vara linjar med dkade volymer av tankar. Antalet tillkommande numerérer av tankar
paverkar 6kningen mest.

6.4.2 Uttag och aterforande av vatten till Ulvsundasjon

Sjovatten fran Ulvsundasjon anvands som media for process- och komfortkyla. Kylsystemet
for processutrustning innebar varmevaxling av sjévatten. Kylvattnet genomgar enbart
avskiljning av partiklar och sand/grus fére varmevaxlingen och aterfors direkt darefter till
Ulvsundasjén. Enligt gallande vattendom far maximalt 5 200 000 m® vatten per ar bortledas
fr&n Ulvsundasjon. | nulaget anvands ca 3 602 000 m? vatten per ar, baserat pa aren
2017-2021. Vid sokt verksamhet kommer sjovattenuttaget att rymmas inom géllande
vattendom. De kylsystem som kommer att installeras kommer att kylas med kéldmedia
som kan avskilja varme i interna varmvattensystem eller i fjarrvarmereturen, exempelvis
kylsystem med koldioxid.

Verksamheten avser att dar sa ar mojligt ga over till kallproducerad WFI (Water For
Injection). Det leder till minskad angférbrukning och ett minskat kylbehov.

Det ar inte aktuellt att soka nytt tillstdnd for vattenverksamhet.

6.5 Avloppssystem

Saval sanitart avloppsvatten som processavloppsvatten avleds till det kommunala
spillvattennéatet som &ar anslutet till Henriksdals avloppsreningsverk. Processavloppet och
det sanitara avloppet ar atskilda i separata ledningsnat inom fastigheten Munterheten 1.
Det sanitara avloppet avleds direkt till det kommunala natet utan féregdende behandling,
maéatning eller provtagning.

Processavloppsvatten som innehaller miljoskadliga amnen, exempelvis Triton X-100 och
kemikalier fran laboratorier, samlas upp och omhandertas som farligt avfall.

Till processavloppet avleds spillvatten fran buffertberedningar, CIP-diskar (Cleaning In
Place), etanolatervinning och diskmaskiner for laboratoriegods (glas toms och skéljs innan
de lamnas pé disk). Till processavloppet avleds ocksa rejektvatten fran tillverkning av WFI,
fran forsteget vid omvand osmos och EDI (elektronjonisering).
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Processavloppsvattnet innehaller organiskt material frdn produktrester (blodplasma), rester
av kemikalier (etanol, syror och lut) fran disk och rengéring av produktionsutrustning samt
rester av etanol i bottentappet fran atervinningsanlaggningen. Processavloppsvattnet
innehaller ocksa naringsamnen i form av fosfor och kvave.

Allt processavlopp fran produktionsbyggnaderna avleds via en central avloppsanlaggning till
det kommunala spillvattennatet. | den centrala avloppsanlaggningen finns utrustning for
provtagning av avloppsvattnet, matning och registrering av avloppsvattenflédet och
avloppsvattnets pH-varde samt utrustning for pH-justering av processavloppsvattnet.

For ansokt verksamhet bedoms processavloppsflodet att 6ka da CIP-vatskor och 6vrigt
processrelaterat avliopp dkar nastan linjart med dkningen av basfraktioneringen.

I och med tankt ombyggnation for kommande produktionsdkning ska en ny
avloppsanlaggning med utjamning och pH-justering inrattas i anslutning till byggnad B50
och B51.

6.6 Koldmedia

Inom verksamheten anvands kylmaskiner med HFC, HFO, ammoniak respektive koldioxid.
For nollalternativet motsvarar anvandningen ca 1740 kg HFC, ca 75 kg HFO, 45 kg
ammoniak och 1325 kg koldioxid. For ansokt verksamhet avses pa sikt all fluorerad
kéldmedia (HFC, HFO) att ersattas med koldioxid.

6.7 Transporter

Verksamheten ger upphov till godstransporter till och fran anlaggningen. Verksamheten har
sedan 2014 tillgang till ett lager i Marsta, vilket gor att transporterna till Hornsberg har
minskats och optimerats sedan det togs i bruk. Det har ocksa gjort att en majoritet av de
tunga transporterna lastas/lossas i Arlandastad och darmed minskat den tunga trafiken till
Hornsberg. Mellan Arlandastad och Hornsberg sker transporter i huvudsak med tunga
transportfordon, men med béattre utnyttjad kapacitet per bil.

Sedan 2021 ar alla truckar som utfér interna transporter inom verksamhetsomradet
eldrivna.

For ansokt verksamhet forutspds antalet transporter av avfall, plasma, produkter och
kemikalier att 6ka till och fran anlaggningen, med undantag for vissa fraktioner av avfall
som t.ex. plastampuller som istéallet kommer att minska i och med installation av utrustning
som sonderdelar plasten i mindre bitar.

I nulaget uppgar de tunga transporterna till cirka 6 000 per ar, varav ca 930 utgor
transporter av farligt gods. Tillstdndsgiven verksamhet innebar ca 7 400 transporter per ar,
varav 1 400 utgor transporter av farligt gods. Ansokt verksamhet bedéms ge upphov till ca
10 000 transporter per ar, varav ca 1 900 av dessa ar for farligt gods.

Antalet tunga transporter uppskattas 6ka med ca 30 % jamfort med tillstdndsgiven
verksamhet. Andelen transporter av farligt gods for ansdkt verksamhet utgér ca 20 % av
det totala antalet transporter. Det bdr noteras att viss diskrepans finns i antalet
uppskattade transporter med tunga fordon da vissa av de bud som kommer till
anlaggningen utgors av skapbil i stallet for lastbil.

Det arliga antalet transporter av personbilar till och fran verksamheten uppgar till ca 3000
vid nulaget och ca 3500 vid tillstdndsgiven samt ansokt verksamhet.
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6.8 Avfall och restprodukter

I verksamheten uppkommer bade farligt avfall och icke-farligt avfall. Exempel pa olika typer
av avfallsfraktioner av icke-farligt avfall som uppkommer i verksamheten ar brannbart
avfall, deponiavfall, pappersférpackningar/wellpapp, tra och metallférpackningar.

Det farliga avfall som uppstar i verksamheten utgors till storsta delen av
I6sningsmedelsavfall, kemikalieavfall samt risk- och smittférande avfall.

Uppkommet avfall sorteras och omhandertas av avfallsmottagare med tillstdnd att hantera
aktuellt avfall. Farligt avfall forvaras atskilt fran 6vrigt avfall pd sadant satt att det inte kan
na golvavlopp eller omgivningen. Det farliga avfallet transporteras regelbundet inom
anlaggningen till invallade utrymmen i farligt avfallslagret. Avfallsentreprenéren har
permanent bemanning vid Octapharma AB och de tillhandahaller tjansten
kemist/sakerhetsradgivare for att sakerstalla korrekt transport av farligt gods.

De fraktioner som kommer att 6ka linjart med 6kad volym plasma ar framst brannbart
avfall frAn komprimatorerna (plastampuller som plasman kommer i) och
Ibsningsmedelsavfallet. Ovriga fraktioner som 6kar ndgorlunda linjart bor vara wellpapp och
forpackningsmaterial och till viss del aven tra (pallar). Mangden farligt avfall bedéms inte
oka i samma omfattning vid ansdkt verksamhet eftersom dessa avfallsfraktioner inte ar lika
starkt kopplade till producerad mangd.

Tillkommande produktionslinjer kommer att ha en mer optimerad anvdndning och styrning
av kemikalier i produktionen, jamfort med befintliga produktionslinjer, och kommer saledes
att innebara reducerad mangd restavfall.

Den utokade produktionsytan kommer att mojliggdra viss styrning av inkop fran flera
mindre till stérre forpackningar. Utrustning for sdnderdelning av plastampuller kommer att
inforskaffas. Detta medfor att volymen samtidigt lagrat avfall minskar. Dessa atgarder
innebar att antalet transporter inte dkar i proportion med produktionen.

I nulaget (baserat pd aren 2017-2021) uppgar den totala mangden avfall som uppkommer i
verksamheten till ca 2700 ton, varav ca 1 100 ton utgérs av farligt avfall. Den totala arliga
mangden avfall som uppkommer i verksamheten bedéms uppga till ca 4200 ton vid
tillstdndsgiven verksamhet och ca 7 100 vid ansokt verksamhet. Av den totala mangden
utgors ca 45 % av farligt avfall for saval tillstAndsgiven som ansokt verksamhet.

7 Forutsedda miljokonsekvenser och avgransning
| foljande avsnitt beskrivs den forutsedda miljopaverkan oversiktligt.

7.1 Paverkan pa riksintressen

7.1.1 Riksintresse for kulturmiljovard

Verksamhetsomradet ligger inom omrade som omfattas av riksintresse for kulturmiljovard,
Stockholms innerstad, enligt 3 kap. 6 § miljobalken, se Figur 8. I Riksantikvarieambetets
beskrivning av riksintresset namns, utdver sarskilda sardrag som anges for vissa
stadsdelar, andra Stockholmska sardrag sdsom anpassningen till naturen, fronten mot
vattenrummen samt Stockholms inlopp och stadssiluetten med den begransade hushéjden
dar i stort sett bara kyrktornen och offentliga byggnader tillatits hoja sig 6ver mangden.
(Riksantikvarieambetet, u.d)
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: v = T
Flgur 8. Rott streckat omrade visar rlksmtresse for kulturmiljévard i omglvnlngen runt
verksamhetsomradet som &r markerat med bla prick (ungefarlig placering). Karta: Lansstyrelsens
WebbGIS.

Till- och nybyggnad sker inom befintligt verksamhetsomrade pa fastigheten Munterheten 1 i
enlighet med detaljplanen. Byggnadshojderna kommer inte att avvika fran narliggande
byggnader och saledes paverkas inte stadssiluetten. Hansyn till kulturmiljovarden kommer
tas vid utformning av om- och tillboyggnader for att inte avvika for mycket fran befintlig
byggnadsstil. S6kt verksamhet bedéms inte medféra nagon negativ paverkan pa
riksintresse for kulturmiljon och séledes uppkommer inte heller ndgon péataglig skada pa
riksintresset. Bedomningen ar att paverkan pa riksintresset Stockholms innerstad inte
behdver tas upp i MKB:n.

7.1.2 Paverkansomrade for vaderradar

Verksamhetsomradet ligger inom paverkansomrade for vaderradar. Inom ett
influensomrade for vaderradar kan hoga objekt stora vaderradarn. Tillkommande byggnad
och utbyggnad kommer inte att vara hdgre &n omgivningen och beddms inte stéra
vaderradarn. Ansokt verksamhet bedéms inte medfora ndgon paverkan pa vaderradar.
Alltsa leder inte heller verksamheten till ndgon pataglig skada pa riksintresset. Darmed
avses inte paverkan pa riksintresset for vaderradar beskrivas i MKB:n.

7.1.3 Influensomrade for riksintresset Bromma flygplats

Verksamhetens aktuella fastigheter befinner sig inom influensomrade for flyghinder och
dessutom in- och utflygningsomradet for riksintresset Bromma flygplats. Material i
byggnader m.m. i flygplatsens naromrade och sarskilt inom in- och utflygningsstraken, far
inte ge storande ljusreflektioner for flygplan eller for trafikledningen pa flygplatsen.

Luftfartsverket skall alltid tillfrdgas som sakagare for infrastrukturutrustning vid planerade
byggnadsverk hégre &n 20 meter (Luftfartsverket, 2022). Byggnadshé6jden foér byggnad B50
kommer inte att forandras jamfort med nuldget. Byggnadshojden for tillbyggnaden av B51
medfor en total hojd pa cirka 19,8 m fran lagsta punkten (lagre an gatuplanet). Ingen
flyghinderanalys bedéms vara nédvandig. Byggnaderna utformas sa att stérande
ljusreflektioner inte uppkommer. Paverkan pa influensomradet for Bromma flygplats avses
inte beskrivas vidare i MKB:n.
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7.1.4 Riksintresse for yrkesfiske

Malaren, vilket inbegriper Ulvsundasjon, som omger Kungsholmen ingar i ett omrade som
utgor riksintresse for yrkesfiske, se Figur 9. Malaren ar av riksintresse framfér allt som
fangstomrade. Kriterierna for att inlandsvatten ska omfattas av riksintresse ar att minst tva
yrkesverksamma fiskare ska verka i vattnet (Fiskeriverket, 2006). Aven vatten som &r
sarskilt viktiga for uppvaxt- och/eller lekomraden kan omfattas av riksintresse. Nagot
sadant omrade finns inte i narheten av verksamhetsomradet. | Malaren finns uppvaxt- och
lekomrade for gos i de allra vastligaste delarna.
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Figur 9. Blatt rastrerat omrade visar riksintresse for yrkesfiske i Malaren. Verksamhetsomradet ar
markerat med gul prick (ungeféarlig placering). Karta: Lansstyrelsens WebbGIS.

Dagvattenutslapp fran verksamheten beddoms inte forsvara fiskenaringens bedrivande och
medfor ingen pataglig skada pa riksintresset. Paverkan pa riksintresset kommer saledes
inte att beskrivas i MKB:n.

7.2 Naturvarden

I kap 5.4 beskrivs att det inte finns nagra sarskilda omradesskydd i verksamhetens narhet.
Det finns inte heller nagra sarskilda utpekade naturvarden i verksamhetens naromrade.
Paverkan pa naturvarden bedéms darmed inte behova redovisas i avgransningen av MKB:n.

7.3 Friluftsvarden

Inom verksamhetens naromrade finns inga sarskilda friluftsvarden att beakta. Paverkan pa
friluftslivet bedéms darmed inte behdva ingd i avgransningen av MKB:n.

7.4 Stadsbild

Det finns inga planer pd att utoka verksamhetsomradet eller uppféra hoga byggnader eller
andra foremal som kan paverka stadsbilden. Till- och nybyggnad sker inom befintligt
verksamhetsomrade pa fastigheten Munterheten 1 i enlighet med detaljplanen och dar
gallande hojdbegransning. Byggnadshojderna kommer inte att avvika fran narliggande
byggnader och saledes paverkas inte stadssiluetten. Hansyn till kulturmiljovarden kommer
tas vid utformning av om- och tillbyggnader for att inte avvika for mycket fran befintlig
byggnadsstil. Paverkan pa stadsbilden avses inte redovisas i MKB:n.
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7.5 Utslapp till vatten
7.5.1 Utslapp till det kommunala spillvattennatet

I nulaget avleds i medeltal ca 300 000 — 350 000 m?® processavloppsvatten per ar fran
verksamheten till det kommunala spillvattennatet. Tillstdndsgiven och villkorad volym utgor
600 000 m?® per l6pande 12-manadersperiod. Vid sokt verksamhet bedéms mangden
processavloppsvatten 6ka med 30 - 40 % jamfort med tillstdndsgiven verksamhet.

| Tabell 8 sammanfattas utgdende mangder av COD, BOC, TOC, kvave och fosfor i medeltal
vid nuléaget.

Tabell 8. Sammanstillning av mangder av utgdende amnen till det kommunala spillvattennatet
vid nulaget

Parameter Enhet Nulage (2019-2021)
COoD ton/ar 531
BOD ton/ar 403
TOC ton/ar 153
Totalkvave ton/ar 12
Totalfosfor ton/ar 2

De arliga mangderna av COD, BOD och TOC som avleds till det kommunala spillvattennatet
ar till stora delar kopplade till verksamheten inom basfraktioneringen. Utslappet av dessa
amnen beddms vid tillstandsgiven verksamhet 6ka med upp till 70 % jamfort med nulaget.
Ansokt verksamhet bedoms ge i storleksordningen upp till tvd ganger sa stora utslapp av
dessa amnen till spillvattennatet jamfért med nuvarande verksamhet. Aven mangden
totalfosfor kommer att 6ka men inte i samma grad som COD, BOD och TOC. Mangden
totalkvdve som avleds till det kommunala spillvattennatet kommer daremot att reduceras
kraftigt vid ansokt verksamhet da svavelsyra ersatter salpetersyra for pH-justering av
utgadende processavloppsvatten.

Som har ndmnts i kap 6.5 kommer befintlig avloppsutjamning och pH-justering for
procesavloppsvatten att avlastas i och med att en ny anlaggning uppfors, vilket
mojliggor battre och jdmnare pH-justering jamfort med nulaget och nollalternativet.

Trots de skyddsatgarder som verksamheten har vidtagit for att forhindra att Triton X-100
nar spillvattennatet (se kap 6.1.3 och 8.1) kan spar av produkten aterfinnas i
processavloppsvattnet. Verksamheten kontrollerar fortlopande halterna i utgdende
processavloppsvatten. Samlingsprov i form av veckoprov tas ut och analyseras med
avseende pd Triton X-100.

Utslapp till det kommunala spillvattennatet avses att konsekvensbeddémas i MKB:n.

7.5.2 Utslapp till Ulvsundasjon

Dagvatten fran hardgjorda ytor inom industriomradet avleds tillsammans med férbrukat
kylvatten till Ulvsundasjon, vilken utgér en del av Malaren. Detta dagvatten skiljer sig inte
kvalitetsmassigt frdn dagvatten inom Stockholms Stad generellt. D& sakerheten vid saval
lossning av kemikalier som vid hamtning av avfall vid anlaggningen ar mycket hég, bedéms
risken vara mycket liten for att ett olyckstillbud skulle generera ett utslapp av kemikalier
eller avfall till dagvattensystemet.

D& hela verksamhetsomradet i dagslaget ar hardgjort sA kommer den ansokta
verksamheten med tillkommande byggnader inte att resultera i nagra betydande
forandringar i dagvattenutslapp eftersom dagvatten pa asfalt ersatts med takvatten.

Utslapp till dagvatten avses beskrivas i MKB:n.
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7.6 Utslapp till luft

Emissionerna till luft frdn verksamheten inom industriomradet utgors i korthet av:

e Utslapp fran forbranning i angpannan och reservkraftsgeneratorn som eldas med
HVO100.

e Avgaser fran fordonstransporter.

e Diffusa utslapp fran lagring av etanol, isopropanol och etanolhaltiga lI6sningar fran
processen. Omséattningen i lagringstankar kommer att 6ka med 6kad produktion
och darmed tankandningen.

e Diffusa utslapp av framfdérallt etanol som anvands vid ytdesinfektion via
ventilationssystemen.

e Avdunstning fran utrustningen (kolonnen) for atervinning av etanol; etanol och
aldehyder.

Anga genereras i dagslaget framst i elpannan och oljepannan kérs i mindre omfattning. Vid
ansokt verksamhet kommer angbehovet att 6ka, men elpannan avbedéms sta for
huvuddelen av anga. Reservkraftsgeneratorn har en drifttid pa cirka 20 h/ar.

Utsldppen av I6sningsmedel (VOC) till luft &r i Octapharmas fall ar begransade och utgérs
framst av diffusa utslapp harrérande framst fran anvandningen av etanol och isopropanol.
Mangderna bedéms 6ka med produktionen All hantering av etanol sker i produktionen med
nedkyld etanol i slutna system, vilket innebar att utslappen till omgivningen ar begransade.

Verksamheten bedéms omfattas av VOC-forordningen enligt 827.

Vid ansokt produktion kommer antalet transporter att oka till och frdn verksamheten, vilket
innebar okade utslapp harifrdn. Se avsnitt 6.7 Transporter .

Utslapp till luft avses att konsekvensbeddmas i MKB:n.

7.7 Luktstorningar

Verksamheten ska vid normal drift inte ge upphov till lukt som kan stéra omgivningen. Vid
langre produktionsuppehall i kombination med bristfallig rengoring har lukt dock uppstatt
vid ngra fa tillfallen. Bolaget har darfor implementerat mer frekventa rutiner for rengoring
och mer utforlig rengoring infor langre stopp for att lukt inte ska uppsta framover.
Luktstorningar kommer att beskrivas dversiktligt i MKB:n i avsnittet som behandlar utslapp
till luft.

7.8 Verksamhetsbuller

Buller frdn verksamheten genereras i huvudsakligen av flaktar i ventilationssystemen och
av transporter till och fran anlaggningen. Buller fran transporter som sker inom
anlaggningen betraktas som industribuller och beraknas in i ljudnivan fran industrin.
Arbetstider for produktionen &r dygnet runt. Bulleralstrande arbeten utomhus som kan
uppfattas som stérande for narliggande bostader utfors i normalfallet enbart dagtid fran ki
7.00 pa vardagar och fran kl 8.30 pa helger.

Bakgrundsbullret vid Octapharmas anlaggning ar patagligt och utgors framfor allt av
trafikbuller frdn motortrafikleder, samt flygplanstrafik till och frAn Bromma flygplats.

Verksamheten har i gallande tillstand villkor for verksamhetsbuller vilket innehalls. Gallande
tillstdnd anger att buller frdn verksamheten, inklusive transporter inom
verksamhetsomradet, inte far ge upphov till hogre ekvivalent ljudnivd utomhus vid
narmaste bostad, forskola, skola, eller vardlokal an féljande begransningsvarden:
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Dagtid (kl. 06-18), vard. man-fre 50 dBA
Kvallstid (kl. 18-22),
16r-, s6n- och helgdagar (kl. 06-18) 45 dBA
Nattetid (kl. 22-06) 40 dBA

Om ljudet innehaller ofta forekommande impulser, horbara tonkomponenter eller badadera
ska de ekvivalenta ljudnivderna ovan sankas med 5 dBA-enheter. Momentana ljud nattetid
(kl.22-06) far som riktvarde inte dverskrida 55 dBA.

De angivna begransningsvéardena ska kontrolleras genom narfaltsmatning och berakning.
Kontroll ska ske vid betydande forandring av verksamheten som kan paverka ljudnivan,
eller nar tillsynsmyndigheten begér det.

Octapharma har tillsammans med en akustikkonsult tagit fram en digital bullermodell som
anvands vid varje ombyggnad och forandring av bullerkéllor for att verifiera att inga
bullervarden 6verskrids. Verksamheten kommer att identifiera nya bullerkallor fér ansokt
verksamhet och lata gora nya berakningar for sokt verksamhet. Resultatet av dessa
berakningar och eventuella skyddsatgarder kommer att redovisas i MKB:n.

Ansokt verksamhet medfor en forbattrad avfallshantering jamfort med nulaget med
anledning av att byggnad 58 tillkommer. | denna byggnad ska avfallshanteringen inrymmas
pa bottenplan. Avfallshanteringen kommer att vara delvis inbyggd med 6ppningar for
komprimatorer. Det kommer att begransa bullerstérningar i samband med saval intern
avfallshantering som vid avfallstransporter jamfort med nulaget.

Buller i samband med byggnation/installation ska begransas och géllande riktvarden for
bullernivder i samband med byggnationer kommer att efterlevas.

MKB:n kommer att redovisa verksamhetens miljokonsekvenser med avseende pa
verksamhetsbuller.

7.9 Trafikbuller

Transporterna till verksamheten kommer i huvudsak via Essingeleden och darefter via
Lindhagensgatan samt Nordenflychtsvagen. Anlaggningen pa fastigheten Munterheten 1 har
infarter saval vid Elersvagen som vid Lars Forsells gata. Huvuddelen av transporterna
sdsom leverans av ravaror, kemikalier, bud och plasma har infart vid Lars Forsells gata
medan avfall mottas via infarten vid Elersvagen. Verksamheten har dock mdéjlighet att
nyttja bada infarterna for alla typer av transporter.

| kap 6.7 beskrivs foérandringen i transporter fér verksamheten.

MKB:n kommer att redovisa verksamhetens miljokonsekvenser med avseende pa
trafikbuller.

7.10 Mark och grundvatten

Vid normala driftférhallanden sker inga utslapp till mark och grundvatten fran
verksamheten. Grundvattnet vid anldggningen utgér ingen vattenférekomst som omfattas
av miljokvalitetsnormer for grundvatten.

Nordvastra Kungsholmen har under avsevéard tid utnyttjats for olika typer av industriell
verksamhet som till exempel asfaltsverk och maéilteri, vilket har medfért att marken inom
omradet kontaminerats.

En viss risk finns for urlakning av "historiska” markfoéroreningar till grundvattnet och vidare
till Ulvsundasjon. D& Munterheten 1 till 6vervagande del bestar av hardgjorda ytor, innebar
detta att nederbérdsvatten avleds snabbt och ytligt till dagvattensystemet och vidare till
recipienten Ulvsundasjon. Detta innebar att perkolering av nederbdrdsvatten genom
hardgjorda ytor och ned i underliggande marklager med urlakning av ”historiska”
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markfororeningar till grundvattnet som féljd, sannolikt endast sker i mycket begrénsad
omfattning p& industritomten.

Octapharmas verksamhet innebar ingen uppenbar risk for férorening av markomradet inom
fastigheten. De hardgjorda ytorna pa industritomten, samt invallningar pa de platser dar
risken for spill eller miljoolycka ar forhdjd minimerar riskerna for att marken skall férorenas.
Arbetet vid t.ex. lossning och lastning av l6sningsmedel &r reglerat i skriftlig rutin och
arbetet utfors av sarskilt utbildad personal. Vid en framtida utdkad produktion sker ingen
andring av hanteringen jamfort med nuvarande situation. Det som kommer skilja ar
frekvensen av hanteringen, och darmed risken for ett stdrre spill eller miljéolycka. De
befintliga atgarderna och rutinerna ar tillrackliga for att forebygga och kvarhalla eventuella
spill i framtiden.

Vid tidigare markarbeten pa fastigheten Munterheten 1 har oljekontaminerade markmassor
och férorenat grundvatten observerats. Innan markarbeten utférs kommer en
masshanteringsplan att uppréattas och massorna kommer att klassificeras.

Konsekvenserna for mark och grundvatten foreslas inga i MKB:n.

8 Risk och sakerhet

8.1 Kemikalier

Verksamheten hanterar ett flertal kemikalier som kan medféra negativa effekter for
méanniskors halsa och miljon i hdndelser av olyckor, tillbud eller brand. Den anstkta
verksamheten kommer att innebara en 6kning av mangden transporterade, lagrade,
hanterade och forbrukade kemikalier vilket redogérs for i avsnitt 6.3 Kemikalier .

En kemikalie som i detta sammanhang kan ndmnas sarskilt ar Triton X-100 som anvands i
verksamhetens virusinaktiveringssteg. Da Triton X-100 ar miljofarligt for vattenlevande
organismer samt ar fortecknad i Bilaga XIV i REACH Forordning (EG) Nr. 1907/2006, har ett
flertal atgarder vidtagits for att sakerstalla en innesluten hantering. Riskminimering samt
hantering ar utvecklad och fullt implementerad i Stockholm och haller pd att implementeras
hos 6vriga produktionssiter i Europa. Denna hantering omfattas av tillstind som givits av
EU kommissionen, se avsnitt 3.2.3 och innefattar bland annat foljande; Triton X-100
transporteras i sma volymer at gangen till anlaggningen och lagerhalls i lokaler s& att
eventuellt spill inte kan avledas till dag- eller spillvattennatet. Triton X-100 avlagsnas fran
produktlésningen efter att den fullgjort sitt syfte genom kromatografisteg eller extraktion.
Utfloden innehallande Triton X-100 fran dessa reningssteg samlas upp for destruktion.

For saval befintlig verksamhet som sokt verksamhet kommer det att finnas flera
skyddsbarridrer och sakeranordningar och rutiner som minskar risken for utslapp till
ledningsnat eller omgivningen i handelse av olycka, tillbud eller brand. Exempelvis férvaras
kemikalier och flytande farligt avfall invallat eller i dubbelmantlade cisterner utrustade med
sakerhetsanordningar sdsom overfyllnadsskydd och nivalarm. Lossning, anvandning och
annan hantering sker enligt sarskilda sakerhetsrutiner med utbildad personal.

I MKB:n avses risker kopplat till hantering av kemikalier och farligt avfall att beskrivas.

8.2 Transport av farligt gods

Transporter av farligt gods utgérs bland annat av bréanslen, lut, syror, etanol, isopropanol,
MIP/CA, Oxonia, Triton X-100, TNBP, extraktionsolja och farligt avfall. Octapharma AB har
genom anlitad avfallsentreprendr tillgang till en kemist/sakerhetsradgivare for att
sakerstélla korrekt transport av farligt gods.
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I nulaget uppgar antalet transporter av farligt gods till ca 930 per ar. Vid tillstAndsgiven
verksamhet uppskattas antalet transporter av farligt gods uppga till ca 1400 per &r medan
antalet vid ansokt verksamhet bedéms uppga till ca 1 900 per ar.

Andelen transporter av farligt gods for ansdkt verksamhet utgor ca 20 % av det totala
antalet transporter. Antalet farligt gods transporter kommer att 6ka med ca 40 % for
ansokt verksamhet jamfort med tillstAndsgiven verksamhet.

I MKB:n avses risker kopplat till transporter av farligt gods att beskrivas.

8.3 Brand

Octapharma AB hanterar brandfarliga vatskor och gaser samt produkter med vateperoxid.
Brand kan uppsta vid felaktig hantering eller vid olycka och tillbud.

Tabell 9. Sammanstéllning dver hanterade brandfarliga vatskor och gaser samt reaktionskéansliga
kemikalier i nuvarande verksamhet.

Hanterad mangd

Klass Qliter) Typ av produkt Lagring

Aceton, etanol, Losa behallare, cisterner,

1 237 100 isopropanol/etanolslask, | sprayburkar och slutna system
metanol (etanol)
Laboratoriekemikalier, Losa behallare for

2a 140 000 moderlut ca 23 % laboratoriekemikalier, fasta
etanol cisterner for moderlut

2b 5000 |Attiksyra Losa behéllare

3 100 000 HVO100 96 000 liter cisterner utomhus +

farmartank 2,5m?3

. P3-oxonia active ca .
Syregivande 5 000 23 % vateperoxid Fasta cisterner

Acetyl och gasol i flaskor,

Acetylen, ammoniak, ammoniak i kylaggregat, vatgas i
Gaser 1300 gasol och vatgas 80-I tuber for laboratorier och i
forrad.

Ur miljosynpunkt medfoér brand emissioner av miljo- och hélsoskadliga rokgaser, som sprids
bade i naromradet och till omraden Iangt bort fran utslappskallan, samt av férorenat
slackvatten till naromradet. Slackvattnet riskerar att avledas till Ulvsundasjon via
dagvattennatet eller som ytavrinning.

Personalen har erhallit information/utbildning for agerande i samband med brand och
brand- och beredskapsévningar genomfoérs regelbundet.

Ansokt verksamhet innebér ett utbkat etanolbehov. For att kunna mdota detta kommer
lagringsvolymer pd inkdpt etanol samt atervunnen etanol att 6kas. Vid ansokt verksamhet
kommer ytterligare 50 m® etanol att lagras i en nedgravd cistern och 50 m? i cistern i
lagerrum for etanol, B61 forrad.

Lagerrummen for etanol ar Ex-klassade, brandcellsindelade, utrustade med sprinklersystem
och invallade och sdledes utan direkt kontakt med avlopps- eller dagvattennat. For att
forhindra att slackvatten nar dagvatten- eller avioppsnatet avleds vattnet till det invallade
kallarplanet, varifrdn det maste pumpas for omhandertagande.

For att minska risken for skador pa miljon i handelse av en slackinsats avser verksamheten
byta ut brandslackningsskummet i det fasta skumsystemet for etanollagringen och
destillationsarean till ett fluorfritt B-skum.

Risker med avseende p& brand kommer att beskrivas i MKB:n.
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8.4 Oversvamning och skyfall

Myndigheten for Samhallsskydd och Beredskap (2012) har Iatit utfora en
oversvamningskartering for Malaren. Analyserna har utgatt frAn Malarens nuvarande
tappningsférmaga och reglering, och genomférts for vattennivaer fran Malarens
medelvattenniva (+0,87 m) till den teoretiskt sett hogsta nivan som vattnet kan nd innan
det rinner éver dammtrésklar (+3,1 m).

Vid den teoretiskt sett hogsta nivan skulle delar av fastigheten Munterheten 1 vara
oversvammad, se Figur 10. En forsta prognostiserad paverkan ses forst vid +2,3 m.

Figur 10. Ljusblatt omrade visar normalt vattenstand (upp till 0.9m), morkare blatt omrade visar
den teoretiskt sett hégsta nivdn om +3,1m (Myndigheten for samhallsskydd och beredskap,
2022).

Vad galler 6versvamning pa grund av skyfall finns en kartering gjord av Lansstyrelsen som
visar att vissa lagpunkter pa fastigheten Munterheten 1 vid ett 100-arsregn kan fa
vattenansamlingar med djup 6verskridande 1 meter (L&nsstyrelsen i Stockholm, 2022).

Risk for 6versvamning fran Malaren och skyfall kommer att inga i
miljokonsekvensbeskrivningen.

9 Basta tillgangliga teknik, BAT

Octapharma &r en industriutslappsverksamhet och ansékan kommer darfoér att inkludera en
genomgang av géllande sa kallade BREF-dokument (BAT reference document) samt de
genomférandebeslut (BAT-C) som publicerats hittills. Produktion av farmaceutiska
produkter omfattas av BREF Manufacture of Organic Fine Chemicals (OFC, BREF, 2006).
BREF dokumentet har inte uppdaterats och det finns inga beslutade BAT-slutsatser
publicerade.

Octapharmas verksamhet bedéms omfattas av:

e Common Waste Water and Waste Gas Treatment/ Management Systems in the
Chemical Sector (CWW, BREF och BAT-C, 2016).
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Verksamheten omfattas aven av sa kallade horisontella BREF-dokument.

10 Forslag till avgransning av
miljokonsekvensbeskrivningen

10.1 Innehall

Den MKB som tas fram inom ramen for tillstdndsanstokan kommer att beskriva och
konsekvensbeddma verksamheten i sin helhet.

Innehallet i MKB:n kommer att utga fran att den planerade verksamheten enligt
bestammelserna i 6 8 miljobedémningsférordningen ska antas medféra betydande
miljopaverkan enligt den verksamhetskod de omfattas av.

Forslag pa innehallsforteckning i MKB:

Icke-teknisk sammanfattning

Inledning

Administrativa uppgifter

Gallande tillstand

Bakgrund

Avgransning

Samradsforfarande

Metod for beddmning av konsekvenser och risker

Lokalisering och omgivningsférhallanden

Overensstammelse med oversiktsplan och detaljplan samt redovisning av pagaende

detaljplaner

10. Verksamhetsbeskrivning for nollalternativet och sékt verksamhet
inkl transporter, avfall, kemikalier, vattenforbrukning, energiférbrukning

11. Studerade alternativ — sokt alternativ, nollalternativet, alternativ lokalisering och
alternativ utformning

12. Miljokonsekvenser och vidtagna skyddsatgarder avseende
e  Utslapp till vatten

e  Utslapp till luft
e Mark och grundvatten
e Verksamhetsbuller
13. Miljokonsekvenser av foljdverksamhet
e Trafikbuller
14. Risk/sakerhet/olyckor
e Utslapp av kemikalier
e Brand
e Transporter av farligt gods
e Oversvamning
15. BAT-slutsatser
16. Kumulativa effekter
17. Overensstammelse med miljokvalitetsnormer
18. Overensstammelse med miljomal
e Begransad klimatpaverkan
e Frisk luft
e Bara naturlig férsurning
e Giftfri miljo
e Skyddande ozonskikt
. Ingen dvergddning
e Levande sjoar och vattendrag
e Grundvatten av god kvalitet

O NGO ABDNE
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e God bebyggd miljo
19. Samlad bedémning
20. Redogorelse av sakkunskap hos de som tagit fram underlagen
21. Referenslista

Transporternas miljopaverkan kommenteras endast med utgangspunkt fran ett lokalt
perspektiv, d.v.s. langs de strackor dar transporter till och fran verksamheten kommer att
utgbra en betydande del av den tunga trafiken.

For de relevanta miljoaspekterna redovisas utvarderingskriterier samt paverkan och
konsekvenser som bedoms uppsta till foljd av den planerade verksamheten samt nar det ar
relevant forslag till skyddsatgarder. Bade negativa och positiva miljokonsekvenser
redovisas. | de kapitel det ar aktuellt redovisas ocksa konsekvenserna under byggskedet.

En teknisk beskrivning av verksamheten bilaggs ansokan. Vissa delar fran den tekniska
beskrivningen sammanfattas i MKB:n.

Eftersom verksamheten ar en IED-verksamhet som omfattas av BAT-slutsatser ska
verksamheten ha en statusrapport.

10.2 Studerade alternativ

10.2.1 So6kt alternativ

Sokt alternativ innebar att verksamheten far tillstdnd den férandring som beskrivs i kap
6.1.5.

10.2.2 Nollalternativet

En MKB ska innehalla en beskrivning av konsekvenserna av att verksamheten eller atgarden
inte kommer till stdnd, det som kallas nollalternativet.

Nollalternativet innebar att nytt tillstdnd inte medges och att verksamheten aven
fortsattningsvis bedrivs i enlighet med gallande tillstdnd. Detta i sin tur innebar att
mojligheten att tillgodose den 6kade efterfragan inte kan uppfyllas i Sverige utan flyttas till
nagon eller ndgra av koncernens ovriga produktionsanlaggningar utanfér Sverige. Detta kan
pa sikt leda till en total nedlaggning av verksamheten vid anlaggningen p& Kungsholmen,
med i kap 10.2.3 namnda negativa konsekvenser som foéljd.

10.2.3  Alternativa lokaliseringar

Det existerar inte nagra realistiska alternativ till nuvarande lokalisering i Sverige. Att flytta
den befintliga anlaggningen eller att bygga upp en helt ny produktionsanlaggning for
tillkommande utokning av produktion i Sverige och fa den validerad och godkand av bland
annat Ldkemedelsverket, EMEA (European Agency for the Evaluation of Medicinal Products,
EU) och FDA (Food and Drug Administration i USA) ar alltfor for kostsamt och tidskravande
for att vara ett realistiskt alternativ.

Produktionsanlaggningen pa Kungsholmen i Stockholm ar tekniskt sett mycket komplicerad
och har under en lang tid successivt byggts upp for att mota de speciella krav som stalls vid
tillverkning av lakemedel. Lampliga alternativa lokaler eller fastigheter, som pa rimligt kort
tid och efter nédvandiga ombyggnader till rimliga kostnader skulle kunna anvandas for
foretagets verksamhet finns inte tillgangliga i Sverige.

Om produktionen vid anlaggningen pa Kungsholmen inte ges majlighet att utoka, kommer
produktionsokningen, vilken i sig ar nédvandig for att mota efterfrdgan pa bolagets
produkter, i stallet att ske vid ndgon eller nagra av foretagets 6vriga anlaggningar utanfor
Sverige. Detta medfor att verksamheten i Sverige blir svar att vidareutveckla och samtidigt
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mindre Ionsam, vilket kan leda till att den pa sikt laggs ned och att all produktion flytta fran
Sverige till koncernens évriga anlaggningar utanfor Sverige. Detta paverkar saval
arbetstillfallen i Stockholm som Sveriges mojligheter att bibehalla en framtradande roll
inom bioteknik- och biomedicinomradet.

Med anledning av vad som angivits ovan avses ingen sarskild lokalisering fér andra
lokaliseringar i Sverige att tas fram. MKB:n kommer att innehalla en redovisning av
anledningen till att alternativa lokaliseringar inte ar aktuellt, det vill sdga en liknande text
av det som angivits ovan.

10.2.4  Alternativa utformningar

MKB:n kommer att innehalla en beskrivning av alternativ utformning av verksamheten.

11 Samradsprocessen

Avgransningssamradet kommer att ske i tva etapper. | den forsta etappen sker
samradsmote och skriftligt samrad med Lansstyrelsen, Miljo- och halsoskyddsnamnden och
Stockholm vatten och avfall. | etapp 2 sker skriftligt samrad med 6vriga berérda
myndigheter samt 6vriga berdrda.

Octapharma AB avser samrada med féljande parter:

e Lansstyrelsen i Stockholms lan

e  Miljo- och hélsoskyddsndmnden Stockholms stad

e Stockholm vatten och avfall (SVOA)

e Stadsbyggnhadsnamnden Stockholms stad

e Trafikkontoret Stockholms stad

e  Storstockholms brandférsvar

e  FOrsvarsmakten

e Havs- och vattenmyndigheten

e MSB

e Naturvardsverket

e Luftfartsverket

e Swedavia

e Trafikverket

e Malarens vattenvardsforbund

e Naturskyddsforeningen

e Narliggande verksamhetsutdvare, folkbokférda, bostadsrattsforeningar och
fastighetsagare for fastigheterna inom markerat omrade i Figur 11.

Markerat omrade i Figur 11 utgoérs dels av narliggande fastigheter till verksamheten och
dels av fastigheter langs transportstrackan mellan Essingeleden och Munterheten 1.
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Ulvsundasjon

Figur 11. Féreslagen samradskrets inom rosamarkerat omrade. Bakgrundskarta: Lansstyrelsens
WebbGlS.

Sokanden avser ocksd na ovriga berérda genom att annonsera i tidningarna Mitt i
Kungsholmen.

Information om samradet samt samradsunderlag kommer ocksa att publiceras pa
Octapharmas hemsida.

En samradsredogorelse for genomfort samrad kommer att bilaggas tillstdndsansokan.

12 Tidplan

Avgransningssamrad planeras genomféras under varen 2023.

Tillstdndsanstkan planeras inges sommaren/hdsten 2023.
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AF POYRY

Hantering av personuppgifter

De personuppgifter du lamnar hanteras och behandlas enligt dataskyddsférordningen
(GDPR).

Du har ratt att fa tillgang till alla dina personuppgifter som vi samlar in under
samradet. Du kan ocksa krava att dina personuppgifter tas bort om inte tillampliga
lagar och bestammelser tvingar oss att lagra dina personuppgifter.

Du kan begara att fa veta vilka uppgifter vi lagrar/behandlar om dig. Dessutom har du
ratt att f& personuppgifter blockerade eller borttagna, att invanda mot behandlingen
av dina uppgifter, att fa felaktiga uppgifter korrigerade och att fa dina uppgifter
overforda till en tredje part.

Du kan korrigera faktafel i dina personuppgifter genom att skicka ett e-
postmeddelande som pa ett trovardigt satt visar felet. Du har ocksa ratt att begara att
f& felaktiga personuppgifter korrigerade.

Du har ocksa ratt att klaga hos din datatillsynsmyndighet i tillampliga fall.

Om du har fragor eller funderingar om Octapharmas hantering av personuppgifter,
skicka ett e-postmeddelande till vart dataskyddsombud: gdpr@octapharma.se.

Har kan du lasa mer om hur Octapharmas konsult, AFRY, i egenskap av
personuppgiftsbitrade hanterar personuppgifter: https://afry.com/en/privacy-notice.

Om du har fragor eller funderingar om AFRYS hantering av personuppgifter, skicka ett
e-postmeddelande till bolagets dataskyddsombud: privacy@afry.com. Det gar ocksa
att skicka brev till féljande adress:

AFRY AB
Att: Data Privacy Manager
169 99 Stockholm

Bilaga 1



