Baden-Wiirttemberg

REGIERUNGSPRASIDIUM FREIBURG
ABTEILUNG UMWELT

Offentliche Bekanntmachung

Das Regierungsprasidium Freiburg hat der Takeda GmbH, Robert-Bosch-Stralle 8, 78224
Singen fur diesen Standort eine immissionsschutzrechtliche Genehmigung fur die Errich-
tung einer Produktionsstatte zur Herstellung von Wirkstoffen fur einen Impfstoff gegen das
Dengue-Fieber erteilt. Das Vorhaben wird am Standort Singen innerhalb des bestehenden
Takeda-Betriebsgelandes realisiert.

In diesem Zusammenhang erfolgt gemal} § 10 Abs. 7, 8 und 8a Bundesimmissionsschutz-
gesetz (BImSchG) i. V. m. § 21a der Verordnung Uber das Genehmigungsverfahren

(9. BImSchV) folgende Bekanntmachung:

l. Genehmigungsbescheid

Der Genehmigungsbescheid wird auf den nachfolgenden Seiten bekannt gemacht.

Il. BVT-Merkblatt

Nachstehend wird das fur die Anlage malgebliche BVT-Merkblatt bezeichnet:
~ochlussfolgerungen zu der besten verfigbaren Technik (BVT) fur die Abwasser-
/Abgasbehandlung und Abwasser-/Abgasmanagementsysteme in der chemischen Indust-
rie”

Hinweise:

Der Bescheid enthalt unter Ziff. 3 Inhaltsbestimmungen und unter Ziff. 4 Nebenbestim-
mungen.

Eine Ausfertigung des gesamten Bescheides liegt von Montag, den 14.06.2021, bis ein-
schliel3lich Montag, den 28.06.2021, beim Regierungsprasidium Freiburg, Schwendistralle
12, Eingangsbereich, 79102 Freiburg i. Br. wahrend der Dienststunden zur Einsichtnahme
aus.

Personen, die Einwendungen erhoben haben, kbnnen den Bescheid und seine Begrun-
dung bis zum Ablauf der Klagefrist schriftlich beim Regierungsprasidium Freiburg, Abt. 5
Verfahrensmanagement, 79083 Freiburg, oder elektronisch unter
abt5.verfahrensmanagement@rpf.bwl.de anfordern.

Mit dem Ende der Auslegungsfrist gilt der Bescheid auch gegenuber Dritten, die keine
Einwendungen erhoben haben, als zugestellt.

Freiburg i. Br., den 11.06.2021
Regierungsprasidium Freiburg
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Takeda GmbH Name Pia Rimbrecht
Robert-Bosch-Stralle 8 Durchwahl 0761 / 208-2065

78224 Singen Aktenzeichen 54.1-8823.12/KN-002/30.01

ss& Bundes-Immissionsschutzgesetz (BImSchG)
Erteilung einer immissionsschutzrechtlichen Genehmigung
fur den Bau und Betrieb einer Anlage zur Herstellung eines Impfstoffs
gegen das Dengue-Fieber (Produktionsstatte W 38),
Ihr Antrag vom 08.09.2020, zuletzt erganzt am 26.04.2021

Anlagen

1 gesiegelter Plansatz (wird separat versendet),
1 GeblUhrenmitteilung

Sehr geehrte Damen und Herren,

hiermit erteilt das Regierungsprasidium Freiburg nach den §§ 4, 6, 10 BImSchG in
Verbindung mit den §§ 1 und 2 der Verordnung Uber genehmigungsbedurftige
Anlagen (4. BImSchV) sowie der Nummer 4.1.19 (Verfahren mit Offentlichkeitsbeteili-
gung) des Anhangs 1 der 4. BImSchV die immissionsschutzrechtliche

Genehmigung

einschliel3lich weiterer Entscheidungen mit nachfolgend genanntem Umfang:

Dienstgebdude Schwendistralle 12 - 79102 Freiburg i. Br. - Telefon 0761 208-0 - Telefax 0761 208-394273 - abteilung5@rpf.bwl.de
www.rp.baden-wuerttemberg.de - www.service-bw.de
VAG-Linie 1 - Haltestelle Maria-Hilf-Kirche - Parkmdglichkeiten vorhanden



1.1 Immissionsschutzrechtliche Genehmigung

Der Firma Takeda GmbH wird fur das Betriebsgelande in 78224 Singen,
Robert-Bosch-Stralde 8, Flurstick Nr. 11251/3, die Genehmigung fur die
Errichtung und den Betrieb der Produktionsstatte W 38 zur Herstellung eines
Impfstoffs gegen das Dengue-Fieber mit einem maximalen Jahresvolumen von
8.000 Litern, hochstens 60 Batches, erteilt.

1.2 Baugenehmigung
Diese Genehmigung schliel3t die Baugenehmigung fur die Errichtung des Gebaudes
W 38 einschlielich der Bricke zu Gebaude W 35 ein.

1.3 Wasserrechtliche Genehmigung

Diese Genehmigung schlief3t die wasserrechtliche Genehmigung nach § 48 WG fur
den Bau und den Betrieb einer Abwasservorbehandlungsanlage fur das anfallende
Prozessabwasser ein.

1.4 Erloschen

Die Genehmigung erlischt, wenn nicht innerhalb von 24 Monaten nach Bestandskraft
dieser Genehmigung mit der Errichtung oder dem Betrieb der Anlage begonnen wird.
Im Ubrigen gelten die Bestimmungen des § 18 BImSchG.

1.5 Inhalts- und Nebenbestimmungen
Diese Genehmigung ergeht unter Maligabe der in Kapitel 3 aufgefuhrten Inhaltsbe-
stimmung sowie der in Kapitel 4 aufgefuhrten Nebenbestimmungen.

1.6  Gebuhr
Die Antragstellerin tragt die Kosten des Verfahrens. Fur diese Entscheidung wird
eine Gebihr in Hohe von |l Euro festgesetzt.

2 Antragsunterlagen

Die mit Zugehorigkeitsvermerk versehenen, im Anhang aufgeflhrten Planunterlagen
vom 08.09.2020, zuletzt ergénzt am 26.04.2021, sind Teil dieser Genehmigung und
bestimmen zusammen mit der in Kapitel 3 aufgefuhrten Inhaltsbestimmung und den
in Kapitel 4 aufgefuhrten Nebenbestimmungen deren Umfang. Soweit diese Ent-
scheidung erganzende oder abweichende Bestimmungen enthalt, gehen diese vor.



3 Inhaltsbestimmung Immissionsrichtwerte Larm

Durch bauliche, technische und organisatorische MalRnahmen ist sicherzustellen,
dass der Beurteilungspegel der von den Anlagen und allen Betriebseinrichtungen
ausgehenden Gerausche im Einwirkungsbereich der Anlagen einschliel3lich der Ge-
rauschbelastung von anderen in der TA Larm genannten Anlagen und dem Fahr-
zeugverkehr auf dem Betriebsgelande, ohne Berlcksichtigung etwa einwirkender
Fremdgerausche, an den folgenden Immissionsorten die zulassigen Larmrichtwerte
nicht Uberschreitet:

L Immissionsrichtwert (Gesamt-

Immissionsort

belastung)

nachts tags
IP 04 Wohnhaus nérdlich (Gl) 70 dB(A) 70 dB(A)
IP 05 Wohnhaus Byk-Gulden-Str. 12 (GE) |50 dB(A) 65 dB(A)
IP 06 Wohnhaus Byk-Gulden-Str. 36 (GE) |50 dB(A) 65 dB(A)
IP 07 Aussiedlerhof am Wiedenseil 37 (MI) |45 dB(A) 60 dB(A)
IP 08 Wohnhaus Konstanzer-Str. 37 (WA) [40 dB(A) 55 dB(A)
IP 09 Hotel Byk-Gulden-Str. 2

45 dB(A) 60 dB(A)
(angenommen als Ml)

4 Nebenbestimmungen
4.1 Allgemeine Nebenbestimmungen

4.1.1 Inbetriebnahmemeldung

Die Inbetriebnahme der Anlage ist dem Regierungsprasidium Freiburg unverztglich
schriftlich anzuzeigen. Die Inbetriebnahme im Sinne dieser Nebenbestimmung erfolgt
am Tag der Ubergabe der Anlage von der Projektleitung auf die Betriebs- bzw. Pro-
duktionsleitung und entspricht dem Ubergang der Betreiberverantwortung auf den
Betrieb. Danach startet der Probebetrieb der ersten Produktionslinie. Das Ubergabe-
protokoll ist dem Regierungsprasidium Freiburg auf Verlangen vorzulegen.



4.1.2 Dokumentation Betriebsstorungen

Betriebsstorungen, welche umweltrelevante Auswirkungen im Sinne des § 3 des
Bundes-Immissionsschutzgesetzes haben konnen, sind schriftlich festzuhalten. Aus
solchen Aufzeichnungen, die auf Verlangen den zustandigen Behorden vorzulegen
sind, muss hervorgehen:

- Art, Zeitpunkt und Dauer der Storung,

- ausgetretene Schadstoffmengen (ggf. Schatzung),
- Folgen der Stérung nach Innen und Auf3en und

- alle eingeleiteten MalRnahmen.

4.1.3 Meldung Betriebsstorungen und Ereignisse

Betriebsstorungen, deren Auswirkungen uber das Betriebsgelande hinausgehen kon-
nen oder bei denen innerhalb des Betriebsgelandes Gefahren fur die Gesundheit be-
ziehungsweise Leben zu befurchten sind sowie Betriebsstorungen, bei denen was-
sergefahrdende Stoffe in einer nicht unerheblichen Menge austreten und eine Verun-
reinigung oder Gefahrdung eines Gewassers nicht auszuschliefen ist, miussen

- sofort dem zustandigen Polizeirevier tUber Rufnummer 110 und
- schnellstmdglich dem Regierungsprasidium Freiburg Abteilung 5, Referat 54.1
(Referat54.1@rpf.bwl.de) mitgeteilt werden.

Um eine nicht unerhebliche Menge handelt es sich, wenn mehr als 50 Liter eines
Stoffes der Wassergefahrdungsklasse (WGK) 1 oder WGK 2 freigesetzt werden und
dabei ein grol¥flachiges Abstreuen und Aufnehmen mit Bindemitteln erforderlich ist
oder generell bei Stoffen der WGK 3.

Betriebsstorungen, bei denen nicht ausgeschlossen werden kann, dass die Reini-
gungsleistung der nachgeschalteten kommunalen Klaranlage Bibertal-Hegau des Ab-
wasserzweckverbandes Hegau-Sud (kunftig als AZV bezeichnet) beeintrachtigt wird,
sind zudem unverzuglich der Klaranlage zu melden.

Die nach anderen Vorschriften bestehenden anderweitigen Meldepflichten oder ei-
gene Verpflichtungen zur Hilfeleistung oder zur Schadensminimierung bleiben hier-
von unberuhrt.



4.1.4 Wesentliche Anderungen

Wesentliche technische Anderungen mit Auswirkung auf die Beschaffenheit der
Emissionen oder Immissionen, Abwasser und/ oder Abfallstoffe sind vor ihrer Reali-
sierung dem Regierungsprasidium Freiburg schriftlich anzuzeigen.

4.1.5 Dokumentation der Produktionsmenge

Die Produktionsmenge ist in geeigneter Weise fortlaufend zu dokumentieren. Die
Dokumentation der Einhaltung der genehmigten Produktionsmenge ist dem Regie-
rungsprasidium Freiburg auf Verlangen vorzulegen.

4.1.6 |E-Jahresbericht

Nach § 31 Absatz 1 BImSchG ist jahrlich ein Bericht zu erstellen, in dem die Ergeb-
nisse der Anlageniiberwachung sowie sonstige Daten zur Uberpriifung der Einhal-
tung der Genehmigung dargestellt sind. Der |IE-Jahresbericht ist dem Regierungspra-
sidium Freiburg einmal im Kalenderjahr jeweils bis zum 31. Mai des Folgejahres,
erstmals fur das Jahr 2022, vorzulegen.

4.1.7 Emissionserklarung

Far diese Anlage ist eine Emissionserklarung abzugeben, die inhaltlich dem Anhang
der Emissionserklarungsverordnung entspricht. Die Emissionserklarung ist fur jedes
vierte Kalenderjahr zu erstellen und jeweils bis zum 31. Mai des Folgejahres vorzule-
gen. Der erste Erklarungszeitraum fur die Emissionserklarung ist das Kalenderjahr
2024.

4.1.8 PRTR Berichtspflicht
Einmal jahrlich ist ein PRTR-Bericht Uber die bundeseinheitliche Software BUBE-On-
line zu erstellen.



4.2 Immissionsschutzrechtliche Nebenbestimmungen Luft
Die Ableitbedingungen sind folgendermal3en zu gestalten:

Die Abluft aus den Behalterentliftungen der Abwasserbehandlungsanlage ist uber
beheizte Sterilisationsfilter Uber die Emissionsquelle W 38.02 zu fuhren. Die Abluft
der Sicherheitswerkbanke (Emissionsquelle W 38.01) muss durch einen Hoch
leistungsschwebstoff-Filter gefuhrt oder durch ein anderes gepruftes Verfahren
keimfrei gemacht werden. Der Kamin der Quelle W 38.02 muss mindestens eine
Hohe von 23 m Uber Grund aufweisen.

4.3 Nebenbestimmungen fur den Betrieb der Verdunstungskiihlanlagen

4.3.1 Gefahrdungsbeurteilung

Der Betreiber hat gemal} 42. BImSchV vor der Inbetriebnahme der Verdunstungs-
kuhlanlagen eine Gefahrdungsbeurteilung unter Beteiligung einer hygienisch fach-
kundigen Person zu erstellen.

4.3.2 Betriebstagebuch
Der Betreiber hat zur Uberpriifung des ordnungsgemafien Anlagenbetriebes ein Be-
triebstagebuch zu fuhren.

4.3.3 Probenahme und Untersuchungen des Nutzwassers
Der Betreiber hat

1. zur Sicherstellung der hygienischen Beschaffenheit des Nutzwassers regel

maRige, mindestens zweiwbchentliche betriebsinterne Uberpriifungen durch die
hygienisch fachkundige Person chemischer, physikalischer oder mikrobiologi-
scher Kenngrof3en des Nutzwassers durchzufuhren nach VDI 2047 Blatt 2,

2. zur Uberpriifung der Einhaltung des Referenzwertes, d. h. die sich bei ord-
nungsgemalfem Betrieb einstellende anlagentypische allgemeine Koloniezahl,
im Nutzwasser regelmafig, mindestens alle drei Monate Laboruntersuchun-
gen des Nutzwassers auf den Parameter allgemeine Koloniezahl durchfihren
zu lassen,

3. regelmalig, mindestens alle drei Monate, Laboruntersuchungen des Nutzwas-
sers auf den Parameter Legionellen durchfuhren zu lassen.



Fir die Laboruntersuchungen und die dafur erforderlichen Probenahmen nach 2. und
3. ist jeweils ein akkreditiertes Pruflaboratorium gemaf VDI 2047 Blatt 2 zu beauftra-
gen.

4.3.4 Inbetriebnahme

Es ist sicherzustellen, dass vor der Inbetriebnahme oder der Wiederinbetriebnahme
der Verdunstungskuhlanlagen die Prufschritte gemaf Anlage 2 der 42. BImSchV un-
ter Beteiligung der hygienisch fachkundigen Person durchgefuhrt werden. Die Durch-
fuhrung der Prufschritte ist im Betriebstagebuch zu dokumentieren.

4.3.5 Anzeigepflicht
Der Betreiber hat die Anlage spatestens einen Monat nach der Erstbefullung mit
Nutzwasser unter der Internetadresse www.kavka.bund.de anzuzeigen.

4.3.6 Informationspflicht

Wird bei einer Laboruntersuchung eine Uberschreitung des MaRnahmenwertes von
10.000 KBE Legionella spp. je 100 ml festgestellt, hat der Betreiber das Regierungs-
prasidium Freiburg unverziglich gemaf} Anlage 3 Teil 1 der 42. BImSchV und inner-
halb einer Frist von vier Wochen gemal} Anlage 3 Teil 2 der 42. BImSchV zu infor-
mieren.

4.3.7 Uberpriifung des ordnungsgeméRen Anlagenbetriebs

Die Anlage ist nach der Inbetriebnahme regelmaRig alle funf Jahre von einem offent-
lich bestellten und vereidigten Sachverstandigen oder einer akkreditierten Inspekti-
onsstelle Typ A auf den ordnungsgemafien Anlagenbetrieb zu prufen. Die mit der
Priifung beauftragte Stelle ist zu verpflichten, die Ergebnisse der Uberprifungen zeit-
gleich dem Betreiber und dem RP Freiburg jeweils innerhalb von vier Wochen nach
Abschluss der Uberpriifung mitzuteilen.



4.4 Abwasserrechtliche Nebenbestimmungen

441 Abwassermenge

Die Einleitmenge von vorbehandeltem Prozessabwasser aus der thermischen Deak-
tivierung und anschliel3ender Neutralisation darf antragsgemal 10 m?® Tag nicht
uberschreiten.

Die Einleitmenge von Abwasser aus der Trinkwasseraufbereitung zur Wasserenthar-
tung und zur Erzeugung von Reinstwasser (WFI) mittels Umkehrosmose und Destil-
lation darf antragsgemaf 10 m3/ Woche nicht Gberschreiten.

Die Abwassermengen sind entsprechend zu bestimmen und zu dokumentieren.

4.4.2 Abwasserzusammensetzung

Das abzuleitende Abwasser muss so beschaffen sein, dass weder die biologischen
Vorgange in der nachgeschalteten kommunalen Klaranlage gehemmt, noch der Be-
trieb der Schlammbehandlungsanlagen sowie die Schlammbeseitigung oder -verwer-
tung beeintrachtigt werden.

Am Ablauf der Abwasservorbehandlungsanlage durfen nachstehende Grenzwerte
nicht Uberschritten werden:

Parameter Wert Einheit
Abwassermenge Neutralisation <10|m?® Tag
Temperatur max. 35|°C
pH-Wert 6,0 bis 9,5

4.4.3 Ablaufbezogene Eigenkontrolle
Folgende Parameter sind am Ablauf der Abwasservorbehandlungsanlage zu bestim-
men:

Parameter Wert

Abwassermenge Neutralisation taglich
Temperatur kontinuierlich
pH-Wert kontinuierlich




4.4.4 Kanalprifungen

Bei nicht einsehbaren Abwasserleitungen, die der Fortleitung oder Sammlung von
unbehandeltem Abwasser dienen, ist vor dem Endkontrollschacht eine Prufung auf
Dichtheit alle 5 Jahre und nach dem Endkontrollschacht bis zum Ubergabeschacht
alle 10 Jahre durchzufuhren. Die Leitungen sind dabei als dicht zu bezeichnen, wenn
bei einer optischen Inspektion keine sichtbaren Schaden festgestellt werden. Werden
schadliche Beeinflussungen festgestellt, konnen weitergehende Anforderungen in
Abstimmung mit dem Betreiber der Abwasseranlagen (z. B. Kanal) gefordert werden.

4.4.5 Betriebsdokumentation

Die Ergebnisse der Eigenkontrolle sowie Storungen und besondere Vorkommnisse
sind nach MalRgabe des Anhang 2 der Eigenkontrollverordnung (EKVO) zu doku-
mentieren.

Die in der Produktion eingesetzten, abwasserrelevanten Stoffe und die bei der Ab-
wasserbehandlung eingesetzten Stoffe sind in einer Einsatzstoffliste zu erfassen.
Die Einsatzstoffliste muss folgende Angaben enthalten:

- Einsatzstoff,

- Handelsname - chemische Bezeichnung,

- Einsatzbereich, Produktionsprozess, Abwasseranfallstelle

- Verbrauch (kg/a),

- Biologische Abbaubarkeit/ Eliminierbarkeit (%-Angabe mit zugehdrigem
Testverfahren) - Sicherheitsdatenblatt.

Dokumentationen aus anderen Bereichen konnen mit einbezogen werden, sofern die
oben angefuhrten, relevanten Angaben jederzeit aggregierbar und zuganglich sind.
Die Einsatzstoffliste ist bei einer wesentlichen Anderung, mindestens jedoch jahrlich
zu aktualisieren.

4.4.6 Ubermittlung der ablaufbezogenen Eigenkontrolimessergebnisse

Die im Rahmen der Eigenkontrolle ermittelten Ergebnisse der Endkontrolle sind dem
Regierungsprasidium unaufgefordert jahrlich mit dem IE-Jahresbericht spatestens
zum 31. Mai des Folgejahres vorzulegen.
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4.4.7 Anzeige von Anderungen

Geplante Anderungen beim Einsatz von Chemikalien in der Produktion und in der
Abwasserbehandlung, die Auswirkungen auf die kommunale Klaranlage haben kon-
nen, sind der Genehmigungsbehdrde vorab anzuzeigen.

4.5 Nebenbestimmungen zum Umgang mit wassergefahrdenden Stoffen /
Loschwasser

4.5.1 Allgemeine Anforderungen

Anlagen mussen so beschaffen sein und betrieben werden, dass wassergefahrdende
Stoffe nicht austreten kdnnen. Sie mussen dicht, standsicher und gegen die zu er-
wartenden mechanischen, thermischen und chemischen Einflusse hinreichend wider-
standsfahig sein. Einwandige, unterirdische Behalter sind unzulassig.

4.5.2 Ruckhaltung wassergefahrdender Stoffe

Austretende wassergefahrdende Stoffe mussen schnell und zuverlassig erkannt, zu-
ruckgehalten und verwertet oder ordnungsgemaf entsorgt werden. Die Anlagen
mussen mit einem dichten und bestandigen Auffangraum ausgerustet sein, sofern sie
nicht doppelwandig und mit Leckanzeigegerat versehen sind.

4.5.3 Lageranlagen

Das Betriebsgelande befindet sich in einem Wasserschutzgebiet der Zone Ill. Der
Nutzinhalt der Auffangwannen muss daher dem gesamten in der Anlage vorhande-
nen Volumen wassergefahrdender Stoffe entsprechen.

4.5.4 Verunreinigtes Oberflachenwasser

Im Falle einer Verunreinigung von Oberflachenwasser durch wassergefahrdende
Stoffe ist die Einleitung in das Retentionsbecken durch rechtzeitiges Schliellen des
Absperrschiebers der Abwasserleitung und/ oder durch Abdecken von Bodenablau-
fen in die Abwasserleitung zu verhindern. Es ist dafur Sorge zu tragen, dass der Ab-
sperrschieber und der Not-Aus-Taster jederzeit funktionsfahig gehalten werden.
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4.5.5 Erganzung des Feuerwehrplans

Alle Orte, an denen wassergefahrdende Stoffe gelagert oder verwendet werden, sind
in den Feuerwehrplan einzuzeichnen. Der so erganzte Feuerwehrplan ist der Werks-
feuerwehr spatestens zur Inbetriebnahme der Anlage zuzuleiten.

4.6 Ausgangszustandsbericht (AZB)

Um eine Verunreinigung von Boden oder Grundwasser vernunftigerweise auszu-
schliel3en, sind alle AwSV-Anlagen bereits ab einer Gefahrdungsstufe A vor Inbe-
triebnahme und wiederkehrend alle 5 Jahre durch einen Sachverstandigen zu prufen.

Das Regierungsprasidium behalt sich vor, hinsichtlich der in der Anlage verwende-
ten, erzeugten oder freigesetzten relevanten gefahrlichen Stoffe ab Inbetriebnahme
geeignete Nachweise anzufordern:

- spatestens alle 5 Jahre fiir die Uberwachung des Grundwassers,
- spatestens alle 10 Jahre fiir die Uberwachung des Bodens,

wenn nicht nachgewiesen wird, dass diese Uberwachung anhand einer systemati-
schen Beurteilung des Verschmutzungsrisikos erfolgt.

4.7 Nebenbestimmungen zum Arbeitsschutz

4.71 Gefahrdungsbeurteilungen

Fir die Beschaftigten sind Gefahrdungsbeurteilungen samtlicher mit ihrer Arbeit

im Bereich der neuen Produktionsstatte verbundenen Gefahrdungen im Sinne des
Arbeitsschutzgesetzes und der Gefahrstoffverordnung zu erstellen, MalRnahmen zur
Minimierung der Gefahren festzulegen und in regelmafigen Abstanden zu Uberpru-
fen und fortzuschreiben. Die Beurteilungen sind je nach Art der Tatigkeit vorzuneh-
men. Bei gleichartigen Arbeitsbedingungen ist die Beurteilung eines Arbeitsplatzes
oder einer Tatigkeit ausreichend. Die Ergebnisse dieser Gefahrdungsbeurteilungen
sind zu dokumentieren.
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4.7.2 Betriebsanweisungen

Flr den Betrieb der Produktionsstatte sind Betriebsanweisungen zu erstellen und in
regelmaldigen Abstanden fortzuschreiben, in denen auftretende Gefahren fur Mensch
und Umwelt, die erforderlichen SchutzmalRnahmen und Verhaltensregeln sowie An-
weisungen fur mogliche Betriebsstorungen und Erste Hilfe festgelegt werden. Die Be-
triebsanweisungen sind in verstandlicher Form in der Sprache der Beschaftigten zu
verfassen und an geeigneter Stelle bekannt zu machen.

4.7.3 Unterweisungen

Die Arbeitnehmer sind gemal den Betriebsanweisungen zu unterweisen. Die Unter-
weisungen mussen vor der Beschaftigungsaufnahme und danach mindestens einmal
jahrlich erfolgen. Inhalt und Zeitpunkt der Unterweisungen sind schriftlich festzuhal-
ten.

4.7.4 Sicherheits- und Gesundheitsschutzkennzeichnung
Die Anforderungen der Technischen Regel fur Arbeitsstatten ASR A1.3 ,Sicherheits-
und Gesundheitsschutzkennzeichnung® sind einzuhalten.

4.7.5 Arbeitsmittel

Arbeitsmittel nach der Betriebssicherheitsverordnung (BetrSichV), die zu Gefahrdun-
gen der Beschaftigten fuhren konnen, sind gemal § 14 BetrSichV von einer zur Pri-
fung befahigten Person auf ihren sicheren Zustand und ihre sichere Funktion prifen
zu lassen.

4.7.6 Uberwachungsbediirftige Anlagen

Uberwachungsbediirftige Anlagen und Anlagenteile nach der Betriebssicherheits-
verordnung (BetrSichV) sind vor erstmaliger Inbetriebnahme, vor Wiederinbetrieb-
nahme nach prifpflichtigen Anderungen sowie wiederkehrend nach den in Anhang 2
der BetrSichV genannten Vorgaben zu prifen.

Die Fristen fur die wiederkehrenden Prufungen der Anlage und der Anlagenteile sind
in einer sicherheitstechnischen Bewertung oder im Rahmen der Gefahrdungsbeurtei-
lung innerhalb von sechs Monaten nach der Inbetriebnahme zu ermitteln. Wenn die
Anlage von einer zugelassenen Uberwachungsstelle (ZUS) zu prifen ist, sind diese
Fristen auch durch eine ZUS zu bestatigen und uns unter Beifligung anlagenspezifi-
scher Daten auf Verlangen vorzulegen.
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Uberwachungsbediirftige Anlagen und Anlagenteile dirfen nach der Errichtung erst
in Betrieb genommen werden, wenn die zugelassene Uberwachungsstelle diese da-
raufhin gepruaft hat, ob sie entsprechend dem Stand der Technik errichtet wurden und
sie Uber das Ergebnis der Prufung eine Bescheinigung erstellt hat.

4.7.7 Flucht- und Rettungswege

Flucht- und Rettungswege sind entsprechend den Technischen Regeln fur Arbeits-
statten ASR A2.3 (Fluchtwege und Notausgange, Flucht- und Rettungsplan) und
ASR A1.3 (Sicherheits- und Gesundheitsschutzkennzeichnung) auszufihren und zu
kennzeichnen. Taren mussen sich von innen ohne Hilfsmittel jederzeit leicht 6ffnen
lassen solange Personen im Gefahrfall auf die Nutzung angewiesen sind. Tlren in
Notausgangen mussen in Fluchtrichtung aufschlagen.

4.8 Umgang mit Biostoffen

4.8.1 SchutzmaBnahmen
Bei Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen ist die Biostoffverordnung (BiostoffV)
zu beachten. Die Verordnung gilt auch fur Tatigkeiten, die dem Gentechnikrecht un-
terliegen, sofern dort keine gleichwertigen oder strengeren Regelungen zum Schutz
der Beschaftigten bestehen.

Nach § 4 BioStoffV sind die biologischen Arbeitsstoffe in Risikogruppen einzustufen
und die entsprechenden SchutzmalRnahmen festzulegen und umzusetzen. Bei Arbei-
ten mit Biostoffen der Risikogruppe 2 sind die SchutzmalRnahmen der Schutzstufe 2
zu ergreifen.

Der Arbeitgeber hat vor Aufnahme der Tatigkeiten der Schutzstufe 2 geeignete raum-
liche Schutzstufenbereiche festzulegen und mit der Schutzstufenbezeichnung sowie
mit dem Symbol fur Biogefahrdung nach Anhang | zu kennzeichnen.

Nach BiostoffV Anhang Il , Tatigkeiten in der Biotechnologie” muss bei Biostoffen der
Schutzstufe 2 die Prozessabluft der Produktionsapparaturen (u. a. Gefriertrocknung,
Sicherheitswerkbanke) so behandelt werden, dass ein Freisetzen von Biostoffen mi-
nimiert wird (z. B. durch den Einsatz von geeigneten Hochleistungsfiltern). Kontami-
nierte Prozessabluft darf grundsatzlich nicht in den Arbeitsbereich abgegeben wer-
den.
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4.8.2 Gefahrdungsbeurteilung Biostoffe

Der Arbeitgeber darf eine Tatigkeit mit Biostoffen erst aufnehmen lassen, nachdem
die Gefahrdungsbeurteilung nach § 4 BioStoffV durchgefuhrt, dokumentiert und die
erforderlichen MaRnahmen ergriffen wurden.

4.8.3 Anzeigepflicht

Der Arbeitgeber hat dem Regierungsprasidium Freiburg spatestens 30 Tage vor Auf-
nahme der Tatigkeiten die erstmalige Durchfuhrung von gezielten Tatigkeiten mit ei-
nem biologischen Arbeitsstoff ab Risikogruppe 2 gemal § 16 BiostoffV anzuzeigen.

4.9 Umgang mit Gefahrstoffen

4.9.1 Lagerung Gefahrstoffe

Gefahrstoffe sind entsprechend den Anforderungen der Technischen Regel fur Ge-
fahrstoffe TRGS 510 ,Lagerung von Gefahrstoffen in ortsbeweglichen Behaltern® zu
lagern und gemafy TRGS 201 ,Einstufung und Kennzeichnung bei Tatigkeiten mit
Gefahrstoffen® zu kennzeichnen.

4.9.2 Absaugungen

Belastigende oder gesundheitsschadliche Luftverunreinigungen sind an der Entste-
hungsstelle durch wirksame Absaugungen so zu beseitigen, dass die Arbeitsplatz-
grenzwerte und der biologische Arbeitsplatztoleranzwert (BAT) am Arbeitsplatz dau-
erhaft sicher eingehalten werden. Die abgesaugten Luftverunreinigungen sind fur die
Beschaftigten und die Umgebung gefahrlos und belastigungsfrei abzuleiten.

4.9.3 Arbeitsplatzgrenzwerte

An allen Arbeitsplatzen, an denen die Arbeitsplatzgrenz- oder BAT-Werte nicht offen-
sichtlich eingehalten sind, mussen am Arbeitsbereich die Konzentrationen der ge-
fahrlichen Stoffe in der Luft gemal der Technischen Regel fur Gefahrstoffe 402 er-
mittelt und beurteilt werden. Die Auswahl der in Frage kommenden Arbeitsbereiche
ist in Zusammenarbeit mit der Sicherheitsfachkraft und dem Betriebsarzt festzulegen.
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4.9.4 Kennzeichnung Behalter und Rohrleitungen

Die Einstufung und Kennzeichnung von Gefahrstoffen in Behaltern und Rohrleitun-
gen hat gemaR den Regelungen der Gefahrstoffverordnung, insbesondere der TRGS
201 ,Einstufung und Kennzeichnung bei Tatigkeiten mit Gefahrstoffen®, zu erfolgen.

Die Rohrleitungen, in denen Gefahrstoffe transportiert werden, sind nach der CLP-
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 zu kennzeichnen. Die Kennzeichnung muss gut
sichtbar in unmittelbarer Nahe zu gefahrentrachtigen Stellen (wie z. B. Schiebern,
Anschlussstellen) angebracht werden.

4.10 Abfalilrechtliche Nebenbestimmung

Es ist ein Register zu fuhren, in dem die fur den Entsorgungsvorgang erforderlichen
Nachweise enthalten sind und aus dem hervorgeht, welche Abfalle nach Art und
Menge an einen Abfallentsorger abgegeben wurden.

Die Getrenntsammlungspflichten sowie die Dokumentationspflichten nach der Ge-
werbeabfallverordnung (GewADbfV) sind zu erflullen. Die Nachweise sind dem Regie-
rungsprasidium Freiburg auf Verlangen vorzulegen.

4.11 Baurechtliche Nebenbestimmung

4.11.1 Baufreigabe (Roter Punkt)
Mit den Bauarbeiten darf nicht begonnen werden, solange der Baufreigabeschein (Ro-
ter Punkt) nicht erteilt ist.

Die Baufreigabe erfolgt durch die Baurechtsbehorde der Stadt Singen und nach Vor-
lage:

- des bautechnischen Nachweises (§ 9 LBOVVO) und/ oder der Erklarung
zum Standsicherheitsnachweis (mit Original-Unterschrift des erklarenden
Statikers) nach §10 Abs. 2 LBOVVO,

- Benennung eines verantwortlichen Prufstatikers inklusive Kostenubernahme
fur die entstehenden Prifgebuhren,

- der Benennung eines verantwortlichen qualifizierten Bauleiters im Sinne des
§ 45 LBO,
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- der Benennung eines Fachbauleiters Brandschutz,
- der Mitteilung Uber ein genehmigtes Entwasserungsgesuch (Stadtwerke Sin-

gen).

4.11.2 Bauabnahme nach § 67 LBO

Die baulichen Anlagen durfen erst nach einer Abnahme in Gebrauch genommen wer-
den. Der Bauherr hat der Baurechtsbehdrde rechtzeitig schriftlich mitzuteilen, wann die
Voraussetzungen fur eine baurechtliche Schlussabnahme gegeben sind. Einer Mittei-

lung durch den Entwurfsverfasser oder Bauleiter ist eine Vollmacht beizufugen.

4.11.3 Sonstige baurechtliche Nebenbestimmungen

Der Bauherr hat den Baubeginn genehmigungspflichtiger Vorhaben und die Wie-
deraufnahme der Bauarbeiten nach einer Unterbrechung von mehr als sechs Mo-
naten vorher der Baurechtsbehorde schriftlich mitzuteilen (§ 59 Abs. 2 LBO).

Die Baustelle ist so einzurichten, dass die baulichen Anlagen ordnungsgemal errichtet
werden konnen und Gefahren oder vermeidbare Belastigungen nicht entstehen. Klein-
gebinde mit wassergefahrdenden Flussigkeiten sind in geschlossenen Raumen, z. B.
gut gesichertem Bauwagen, Baustellenhutte, Container o. a., zu lagern.

Die Verordnung Uber Sicherheit und Gesundheitsschutz auf Baustellen (Baustellen-
verordnung - BaustellV) vom 10. Juni 1998 (BGBI. | S. 1283) in der letzten Anderung
vom 23.12.2004 ist zu beachten und einzuhalten.

Die Schutzvorschriften fur das Wasserschutzgebiet Zone Il sind einzuhalten.

Die offentlich-rechtlichen Vorschriften und die anerkannten Regeln der Technik
sind vom Entwurfsverfasser, den Fachingenieuren, dem Bauleiter und von den
am Bau beteiligten Unternehmen zu beachten.

Samtliche technischen Anlagen sind nach den einschlagigen Richtlinien / Bestimmun-
gen jeweils von einem anerkannten Sachverstandigen oder Sachkundigen (Fachpla-
ner) abzunehmen. Die Abnahmeprotokolle sind der Baurechtsbehorde vor der
Schlussabnahme vorzulegen.
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Anlagen zur vorubergehenden Aufbewahrung von Abfallen und Reststoffen mussen
betriebssicher sein. Sie sind nach § 33 LBO so herzustellen und anzuordnen, dass
Gefahren sowie erhebliche Nachteile oder Belastigungen, insbesondere durch Geruch
oder Gerausch, nicht entstehen. Die Anforderungen des § 17 Abs. 3 LBOAVO sind
einzuhalten.

Gemal § 58 Abs. 6 LBO konnen auch nach Erteilung der Baugenehmigung Anforde-
rungen gestellt werden, um Gefahren fur Leben und Gesundheit oder bei der Geneh-
migung nicht voraussehbarer Gefahren oder erhebliche Nachteile oder Belastigun-
gen von der Allgemeinheit oder den Benutzern der baulichen Anlage abzuwenden.

412 Nebenbestimmungen zum Brandschutz

1. Das Brandschutzkonzept des Ingenieurburos Geopro, Bericht Nr.: 19.5243 - Ko/s,
vom 23.04.2020 wird zum Bestandteil der Genehmigung. Samtliche im Brand-
schutzkonzept aufgefuhrten Anforderungen sind einzuhalten und umzusetzen.

2. Da es sich um einen Sonderbau nach § 38 LBO handelt, wird fur die Umsetzung
des Brandschutzkonzeptes ein Fachbauleitung Brandschutz gefordert.

3.  Derim Punkt 3 des Kapitels 4.1.3 Innere Abschottung des Brandschutzkonzeptes
aufgefuhrten Abweichung wird zugestimmt, sofern die dargestellte Kompensa-
tion umgesetzt wird.

4. Die fur die beschriebene Brandmeldeanlage erforderliche Feuerwehrperipherie
und deren Standorte sind mit der Werkfeuerwehr Takeda abzustimmen und von
dieser freigeben zu lassen.

5. Es ist ein Feuerwehrplan nach DIN 14095 erforderlich. Dieser ist vor Inbetrieb-
nahme der Werkfeuerwehr Takeda zur Verfugung zu stellen, davor ist eine Ab-
stimmung und Freigabe der Werkfeuerwehr Takeda erforderlich.

6. Die Bauausfuhrung ist durch einen Brandschutzsachverstandigen baubegleitend
zu Uberwachen und durchgangig zu dokumentieren. Die Dokumentation der aus-
gefuhrten Bauteile und Freigabe durch den Brandschutzsachverstandigen mus-
sen bei der Schlussabnahme vorliegen.
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In der Betriebsstatte sind entsprechend der Vorschrift BGR 133 nach Art und
Grole geeignete Feuerldscher in ausreichender Anzahl bereitzuhalten und gut
sichtbar zu kennzeichnen (tragbare Feuerloscher nach DIN EN 3).

Nebenbestimmungen der Stadtwerke Singen
MalRgebend fur die Ausfihrung und den Betrieb der Entwasserungsanlagen ist
die Abwassersatzung der Stadt Singen (Hohentwiel) vom 01.05.2000 in der der-
zeit gultigen Fassung.
Das Vorhaben ist plan- und bestimmungsgemaf auszufuhren und zu betreiben.
Anderungen sind durch einen Anderungsantrag von den Stadtwerken Singen
genehmigen zu lassen.
Das in die Kanalisation abgeleitete Abwasser muss den Richtwerten der
Satzung des Abwasserzweckverbandes Hegau-Sud vom 01.01.2000, in der

derzeit gultigen Fassung, entsprechen.

Far die Bauausfuhrung und spatere Unterhaltung ist die DIN 1986-100 einzu-
halten.

Far samtliche Grundleitungen ist Rohrmaterial gemafR DIN 1986 Teil 4 zu ver-
wenden.

Gruneintragungen in den Genehmigungsunterlagen gelten als Auflagen
und sind bei der Durchfuhrung der Bauarbeiten zu beachten.

Die Einleitung von Grundwasser (Drainage) in den o6ffentlichen Abwasserkanal
ist nicht gestattet.

Auf frostfreie Verlegung der Grundleitungen ist zu achten.
Die Kontrollschachte durfen nicht verdeckt werden.

Vom Architekten und Bauleiter sind Leitungsfuhrungen, Durchmesser und Ge-
falle so anzuordnen, dass ein storungsfreier Abfluss gewahrleistet ist.
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11.  FUr Schaden, die durch mangelhafte sowie unrechtmafige Entwasserung
entstehen, ist der Bauherr sowie die Bauleitung verantwortlich.

12.  Samtliche Entwasserungseinrichtungen, die unter der Strallenoberkante (Ruck-
stauebene) liegen, sind gegen Ruckstau zu sichern. Der Einbau der Ruckstausi-
cherungen muss nach den Baugrundsatzen der DIN 1997 sowie DIN 1986-100
erfolgen. Die Nutzung dieser Entwasserungseinrichtungen wird nur auf Gefahr
des Grundstuckseigentumers genehmigt.

13. Gemal § 20 Abs. 1 der AbwS. der Stadt Singen (Hohentwiel), darf die Grund-
stucksentwasserung vor der Abnahme nicht in Betrieb genommen werden. Die
Dichtheit der Grundleitungen ist durch ein Abnahmeprotokoll (TV-Untersuchung
oder Druckprobe nach DIN EN 1610) den Stadtwerken zu bestatigen.

14. Die Entwasserung muss im Trennsystem erfolgen.

5 Hinweise

5.1 Einhaltung der Abwassersatzung des AZV Hegau-Sud

In die offentliche Kanalisation des Abwasserzweckverbandes Hegau-Sud durfen nur
solche Abwasser eingeleitet werden, die der Satzung des AZV Hegau-Sud Uber die
offentliche Abwasserbeseitigung entsprechen, damit Beeintrachtigungen bei der Ab-
wasserbehandlung sowie der Schlammbehandlung und Schlammverwertung ausge-
schlossen sind.

5.2 Baurechtliche Hinweise

Die Anforderungen der DIN 4149 Bauten in deutschen Erdbebengebieten - Lastan-
nahmen, Bemessung und Ausfuhrung ublicher Hochbauten in der Fassung vom April
2005 sind zu beachten und einzuhalten.

Die eingefuhrten DIN-Normen 1055-4: 2005-03 - Windlasten-, sowie 1055-5: 2005-07 -
Schnee-und Eislasten - in Kraft seit 01.01.2007 mit Bekanntmachung der Liste der
Technischen Baubestimmungen vom 29. Nov. 2006 (Az.: 4-2601.1/33) sind zu beach-
ten und einzuhalten.
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5.3 Aufzuge

Far die Einrichtung und den Betrieb von Aufzugen sind die BetrSichV i. V. m. den
hierzu ergangenen Technischen Regeln zur Betriebssicherheit TRBS 3121 ,Betrieb
von Aufziigen“ und die TRBS 1201-Teil 4 ,Uberpriifung von Aufzuganlagen® zu be-
achten.

5.4 Grundwasserschutz/ Wasserschutzgebiet
Das geplante Vorhaben befindet sich in der Zone Il des Wasserschutzgebietes , Tief-
brunnen Remishof und Brunnengruppe Nord und Munchried, Singen®.

Auf die Beachtung der Rechtsverordnung des Wasserschutzgebietes wird hingewie-
sen. Insbesondere beim Umgang mit wassergefahrdenden Stoffen ist die Lage im
Wasserschutzgebiet zu berucksichtigen.

5.5 Weitere behordliche Entscheidungen

Gemal § 21 Abs. 2 der 9. BImSchV weisen wir darauf hin, dass der Genehmi-
gungsbescheid unbeschadet der behordlichen Entscheidungen ergeht, die nach
§ 13 BImSchG nicht von der Genehmigung eingeschlossen werden.

5.6 Offentliche Bekanntmachung des Genehmigungsbescheides

Wir weisen darauf hin, dass die Genehmigung bzw. Teile davon gemal der
§§ 10 Abs. 7, 8 und 8a BImSchG nochmals im Staatsanzeiger und im Internet
offentlich bekannt gemacht und ausgelegt werden.
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6 Begriundung

6.1 Sachverhalt

Mit Schreiben vom 09.08.2020 beantragte die Takeda GmbH, Robert-Bosch-Stralle
8, 78224 Singen fur diesen Standort die Erteilung einer immissionsschutzrechtlichen
Genehmigung fur die Errichtung einer Produktionsstatte zur Herstellung von Wirkstof-
fen fur einen Impfstoff gegen das Dengue-Fieber. Bei den Wirkstoffen handelt es sich
um vier Impfstoffkomponenten, sogenannte , Tetravalent Dengue Vaccine® TDV-1,-2,-
3,-4. Dies sind gezuchtete, gentechnisch modifizierte und abgeschwachte, lebende
Dengue-Virus-Impfstamme der Serotypen 1 bis 4. Sie sind gemaly Gentechnikgesetz
der Sicherheitsstufe 1 bzw. 2 zuzuordnen (gentechnische Arbeiten, bei denen nach
dem Stand der Wissenschaft nicht von einem Risiko fur die menschliche Gesundheit
und die Umwelt auszugehen ist bzw. gentechnische Arbeiten, bei denen nach dem
Stand der Wissenschaft von einem geringen Risiko fur die menschliche Gesundheit
und die Umwelt auszugehen ist).

Die Produktionsstatte W 38 ist als autonomes, viergeschossiges Gebaude geplant,
welches nur dieser Wirkstoffherstellung dient. Sie soll am Standort Singen innerhalb
des bestehenden Takeda-Betriebsgelandes auf dem Grundstick Flurstick 11251 er-
richtet werden. In dem Gebaude sind die fur den Prozess notwendigen Energie- und
Medienversorgungssysteme, Luftungsanlagen fur die Zwangsbeluftung der Raume,
Arbeitsplatze (Produktion und Buro), Funktionseinheiten (Lagerbereiche, Technikbe-
reiche, Umkleiden) sowie Maschinen und Anlagen vorgesehen.

Die Produktionsstatte besteht im Wesentlichen aus nachstehenden Positionen:

- Produktionsbereich der Sicherheitsstufe 2 gemaly Gentechnikgesetz mit

- zwei Produktionslinien (A und B) im Parallelbetrieb zur Wirkstoffherstellung in
drei aneinander gereihten Raumen (Zell-Kultur, Zell-lmpfung, Purification/ Auf-
reinigung des Produktes), mit Sicherheitswerkbanken nach DIN 12469 und
Autoklaven,

- eine vorangestellte Produktionseinheit zur Losungsherstellung (C),

- eine nachgestellte Produktionseinheit Tiefkuhlen mit Flussig-Stickstoff (D),

- Lagerung von Zwischenprodukten (F),

- Abfallbereich (G) zur Lagerung und Dekontamination (Autoklav),

- Personen- und Materialschleusen, Personen- und Material-Aufzugsanlagen,
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- Gefahrstofflager (Raum 0.19 und 0.31), CO2-Flaschenlager 1.15a, Freezer-
Raum (Tiefkuhltruhen) und Kaltelager,

- Trinkwasseraufbereitung zur Wasserenthartung und zur Erzeugung von
Reinstwasser (WFI) mittels Umkehrosmose und Destillation,

- Abwasservorbehandlungsanlage (thermische Inaktivierung - Autoklav - und
Neutralisation),

Kalteerzeugung (Raum 1.15c) bestehend aus

- drei Kalteanlagen (Kaltemittel Ammoniak (R717), je 32 kg) und einem Kalte-
kreislauf Wasser-Ethylenglykol-Gemisch, Inhalt ca. 6 m3,

- vier Ruckkuhlern (Dach), Verspruhen von enthartetem Leitungswasser auf La-
mellen-Warmeaustauscherflachen, Auffangwanne mit Ethylenglykol-Detektion
und Anschluss an die Schmutzwasserkanalisation, ohne Biozid-Dosierung,

- Raumlufttechnische Anlage (Klimatisierung),

- Anschluss an die zentrale Dampfversorgung (Energiezentrale) 8 bar(u) mit Kon-

densatruckfuhrung,

- L,Andienhof® zur Anlieferung, Abholung und Lagerung von Abfallen.

6.1.1 Bekanntmachung

Das Vorhaben wurde sowohl im Staatsanzeiger fur Baden-Wurttemberg als auch auf
der Internetseite des Regierungsprasidiums Freiburg am 25.09.2020 o6ffentlich be-
kannt gemacht. Die Planunterlagen ohne Betriebsgeheimnisse wurden bei der Stadt
Singen und beim Regierungsprasidium Freiburg fur einen Monat offentlich ausgelegt.
Wahrend der Einwendungsfrist sind keine Einwendungen eingegangen, der fur den
03.02.2021 geplante Erorterungstermin konnte entfallen.

6.1.2 Zulassung des vorzeitigen Beginns nach § 8a BImSchG

Mit Entscheidung vom 28.09.2020 wurde die Errichtung des Prdokutionsgebaudes
W 38 und mit Entscheidung vom 25.03.2021 wurde der Einbau von Apparaten und
Ausrustungen fur die Infrastruktureinrichtungen und die Haustechnik vorzeitig nach
§ 8a BImSchG zugelassen.
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6.1.3 Beteiligte

Im Verfahren sind als Trager offentlicher Belange die Stadt Singen (Untere Bau-
rechtsbehorde und Feuerwehr), die Stadtwerke Singen, das Landratsamt Konstanz
(Untere Naturschutzbehorde, Wasserwirtschaft und Abfall- und Bodenschutzrecht)
und der Abwasserzweckverband Hegau-Sud sowie die Klaranlage BIBERTAL-
HEGAU angehort worden.

Des Weiteren wurden das Regierungsprasidium Tubingen, Referat 25 und Referat
57, sowie das Planungs- und Naturschutzamt des Kanton Schaffhausen Uber das
Genehmigungsverfahren informiert.

Das Regierungsprasidium Freiburg als zustandige Genehmigungsbehaorde fuhrte ein
formliches Genehmigungsverfahren gemaR § 10 BImSchG durch. Die Offentlichkeit
wurde nach Maligabe des § 10 Abs. 3, 4, 6 bis 8a BImSchG sowie §§ 8 bis 10a und
12 ff. der Verordnung uber das Genehmigungsverfahren (9. BImSchV) beteiligt. Auf-
grund der Grenznahe zur Schweiz erfolgte eine grenzuberschreitende Beteiligung
nach § 11a der 9. BImSchV.

Stadt Singen:
Vom Fachbereich Stadtplanung und Baurecht wurden keine Bedenken geltend ge-
macht.

Stadtwerke Singen:
Die Nebenbestimmungen der Stadtwerke Singen wurden inhaltlich in diese Genehmi-
gung aufgenommen.

Stellungnahme Stadt Singen, Baurechtsbehorde und Feuerwehr:

Die Baurechtsbehorde betont, dass die Sachverstandigenstellungnahme der Feuer-
wehr vom 23.04.2020 Bestandteil der baurechtlichen Stellungnahme ist. Bei Einhal-
tung der Auflagen und Bedingungen der Stellungnahme des Baurechtsamtes inklu-
sive der Sachverstandigenstellungnahme der Feuerwehr bestehen aus bauord-
nungsrechtlicher Sicht gegen das Vorhaben keine Bedenken.

Beide Stellungnahmen wurden inhaltlich in diese Genehmigung integriert.
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Die Baurechtsbehorde weist zudem darauf hin, dass sich die baurechtliche Stellung-
nahme ausschlielich auf den im Bauantrag beschriebenen Neubau des Gebaudes

W 38 und die Brucke zum Gebaude W 35 erstreckt. Andere Bereiche sind nicht Ge-
genstand des Baurechtsverfahrens und nicht Bestandteil der Baugenehmigung.

Stellungnahme AZV:

Seitens des AZV HEGAU-SUD und der Klaranlage BIBERTAL-HEGAU wurden keine
Bedenken geltend gemacht. Die eingesetzten Stoffe und Konzentrationen des zu er-
wartenden Abwassers lassen keine Beeintrachtigung fur den Betrieb der Kanalisation
und der Klaranlage erwarten.

Stellungnahme Landratsamt Konstanz:

Die Untere Naturschutzbehorde, die Wasserwirtschaft und das Abfall- und Boden-
schutzrecht aullerten Zustimmung zum Vorhaben.

Das Amt fur Bodenschutzrecht verwies auf die Altablagerung Weidenseil, die im Bo-
denschutz- und Altanlagenkataster gefuhrt wird. Auf Grundlage des vorgelegten geo-
technischen Berichtes wurde die kartierte Flache der GielRereisandablagerungen an-
gepasst, so dass das Bauvorhaben nun aul3erhalb dieser Altablagerung liegt. Das
Vorhaben bendtigt keine Befreiung von der Schutzgebietsverordnung des Wasser-
schutzgebietes , Tieforunnen Remishof und Brunnengruppe Nord und Munchried, Sin-
gen®. Sonstige Schutzgebiete und kartierte Biotope sind nicht betroffen.

Regierungsprasidium Tubingen, Referat 25:

Im immissionsschutzrechtlichen Genehmigungsverfahren ist das Referat 25, Leit-
stelle Arzneimitteliberwachung BW, nicht einzubinden. Die Leitstelle Arzneimittel-
uberwachung BW begleitet das anstehende Projekt aus arzneimittelrechtlicher Sicht.
Vor Erweiterung der Herstellungserlaubnis wird im Rahmen einer Abnahmeinspek-
tion Uberpruft, ob alle erforderlichen Voraussetzungen erfullt sind.

Regierungsprasidium Tubingen, Referat 57:

Im immissionsschutzrechtlichen Genehmigungsverfahren ist das Referat 57, Gen-
technikaufsicht, nicht einzubinden. Die Gentechnikaufsicht begleitet das anstehende
Projekt. Auf die am 1. Marz 2021 in Kraft getretene Version der Gentechnik-Sicher-
heitsverordnung (GenTSV) wurde hingewiesen und empfohlen, die baulichen Anfor-
derungen zu berucksichtigen.
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Kanton Schaffhausen, Planungs- und Naturschutzamt:
Von der Gelegenheit zur behordlichen Stellungnahme machte das Planungs- und
Naturschutzamt des Kanton Schaffhausen keinen Gebrauch.

6.1.4 Genehmigungserfordernis

Das Vorhaben bedarf einer immissionsschutzrechtlichen Genehmigung nach den
§§ 4 und 10 Bundes-Immissionsschutzgesetz (BImSchG) in Verbindung mit den
§§ 1 und 2 der Verordnung uber genehmigungsbedurftige Anlagen (4. BImSchV)
sowie der Nummer 4.1.19 des Anhangs 1 der 4. BImSchV.

Bei der Anlage handelt es sich um eine Anlage gemaf Artikel 10 der Richtlinie
2010/75/EU des Europaischen Parlaments und des Rates vom 24. November 2011
uber Industrieemissionen (,IE-Richtlinie®). Die IE-Richtlinie ist das Regelwerk des Im-
missionsschutzes in Europa. In ihr werden die Genehmigung, der Betrieb, die Uber-
wachung und die Stilllegung von Industrieanlagen betrachtet. Sie verfolgt insbeson-
dere das Ziel, Umweltstandards in Europa anzugleichen und dadurch gerechtere
Wettbewerbsbedingungen zu schaffen. Die Umsetzung in deutsches Recht erfolgte
2013.

Gemal § 13 BImSchG sind von dieser Genehmigung auch

- die nach §§ 49, 58 der Landesbauordnung Baden-Wurttemberg fur das Vorha-
ben erforderliche Baugenehmigung und

- die Genehmigung zum Bau und Betrieb einer Abwasserbehandlungsanlage
nach § 48 Abs. 1 des Wassergesetzes Baden-Wurttemberg (WG)

umfasst.

Nicht von der Genehmigung eingeschlossen sind die Regelungen zum Gentechnik-
und Arzneimittelrecht.

6.1.5 Zustandigkeit

Das Regierungsprasidium Freiburg ist nach § 2 Abs. 1 Nr. 1 a Immissionsschutz-Zu-
standigkeitsverordnung und § 3 Abs. 1 Nr. 2 Landesverwaltungsverfahrensgesetz fur
die Erteilung der Genehmigung sachlich und ortlich zustandig.
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6.2 Allgemeine Vorprufung des Einzelfalls nach dem Gesetz tiber die Um-
weltvertraglichkeitsprufung (UVPG)
Das Vorhaben unterliegt nach § 1 Abs. 2 der 9. BImSchV und § 7 UVPG in Verbin-
dung mit Nummer 4.2 der Anlage 1 des UVPG der allgemeinen Vorprifung des Ein-
zelfalles. Eine Umweltvertraglichkeitsprufung ist danach durchzufluihren, wenn das
Vorhaben nach Einschatzung der zustandigen Behorde unter Berlcksichtigung der in
Anlage 3 UVPG aufgefuhrten Kriterien erhebliche nachteilige Umweltauswirkungen
haben kann, die nach § 25 Abs. 2 UVPG zu berucksichtigen waren.

In der Stellungnahme des Vorhabenstragers zur Allgemeinen Vorprufung des Einzel-
falls wird dargestellt, dass die Auswirkungen auf die Umwelt unter Verwendung der
Kriterien GroRe des Vorhabens, Nutzung von Wasser, Boden, Natur und Landschaft,
Abfallerzeugung, Umweltverschmutzung und Belastigung, Unfallrisiko und unter Be-
rucksichtigung der Nutzungs-, Qualitats- und Schutzkriterien unerheblich bzw. un-
wahrscheinlich sein werden. Schutzgebiete nach Nr. 2.3 der Anlage 2 zum UVPG
sind nicht vorhanden bzw. nicht betroffen.

Auf dieser Grundlage sowie unter Berlcksichtigung der behoérdlichen Bewertung der
Auswirkungen des Vorhabens geht das Regierungsprasidium Freiburg davon aus,
dass mit dem Vorhaben keine erheblichen nachteiligen Umweltauswirkungen verbun-
den sind. Denn die Abluft enthalt keine zu berucksichtigenden Schadstoffe. Das ent-
stehende Prozessabwasser wird inaktiviert, neutralisiert und anschlie3end in die Of-
fentliche Schmutzwasserkanalisation eingeleitet. Der in geringen Mengen anfallende
Prozessabfall wird dekontaminiert und schadlos entsorgt. Der Maximalwert der anla-
genbezogenen Schallemission unterschreitet den fur Industriegebiete (Gl) zulassigen
Immissionspegel um 6 dB(A). Die durch den Anlagenbetrieb entstehende zusatzliche
Larmbelastung durch Be- und Entladetatigkeiten sowie Personalverkehr ist im Rah-
men des Gesamtstandortes vernachlassigbar. Das zu bebauende Areal ist altlasten-
frei und wurde bereits im Rahmen vorheriger Bautatigkeiten genutzt. Aufgrund der
Lage im Wasserschutzgebiet Zone Ill und der Menge der gelagerten und verwende-
ten wassergefahrdenden Stoffe ist eine entsprechende Ruckhaltung, auch von
Loschwasser im Brandfall, vorgesehen. Erhebliche, nachteilige Auswirkungen auf
das festgesetzte Wasserschutzgebiet sind daher nicht zu befurchten. Das gilt auch
fur das mehr als 3 km entfernte Naturschutzgebiet / Landschaftsschutzgebiet Hoh-
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entwiel. Fur das Vorhaben war daher eine Umweltvertraglichkeitsprufung nicht erfor-
derlich. Dies wurde in der Offentlichen Bekanntmachung vom 23.12.2020 bekannt ge-
macht.

6.3 Ausgangszustandsbericht

Bei dem vorgelegten Antrag handelt es sich um die Genehmigung einer Anlage nach
der IE-Richtlinie. Somit ist zu prufen, ob die Erstellung eines Ausgangszustandsbe-
richts von Boden und Grundwasser (AZB) erforderlich ist. Eine Betrachtung des Er-
fordernisses eines AZB wurde mit der Antragsstellung vorgelegt. Die Prafung der Vo-
raussetzungen fur einen AZB ergab, dass aufgrund der Verhaltnisse vor Ort in Kom-
bination mit technischen und organisatorischen MalRnahmen eine Verunreinigung
von Boden oder Grundwasser nach § 10 Abs. 1a Satz 2 BImSchG vernunftigerweise
ausgeschlossen werden kann. Zu den organisatorischen MalRnahmen zahlt die frei-
willige Uberpriifung der AwSV-Anlagen mit der Gefahrdungsstufe A vor Inbetrigb-
nahme und wiederkehrend durch einen Sachverstandigen.

Dieser Einschatzung schliel3t sich die zustandige Bodenschutzbehorde, Landratsamt
Konstanz, an.

Die Ausstattung der Flachen zur Lagerung und die Ruckhaltung entsprechen den An-
forderungen der AwSV. Die Anlieferung der Gebinde erfolgt ausschlie3lich Uber den
Andienhof, der asphaltiert und seitlich aufgekantet ist.

Eine Loschwasserruckhaltung fur den gesamten Produktions- und Lagerbereich ist
vorhanden. Auch der Andienhof ist fur die Loschwasserrickhaltung geeignet ausge-
fuhrt. Mittels Not-Aus-Taster konnen die in den Regenwasserablaufen installierten
Schieber elektrisch abgesperrt werden.

Der Vorbehalt zum Nachweis von relevanten gefahrlichen Stoffen basiert auf
§ 21 Abs. 2a Nr. 3c der 9. BImSchV.
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6.4 Begrindung zu Inhalts- und Nebenbestimmungen

Rechtsgrundlage fur die Inhaltsbestimmung in Kapitel 3 und die Nebenbestimmun-
gen in Kapitel 4 dieser Entscheidung ist § 12 BImSchG in Verbindung mit § 36 Lan-
desverwaltungsverfahrensgesetz (LVwVfG). Die Inhalts- und Nebenbestimmungen
dienen zur Sicherstellung der Erfullung der in § 6 Abs. 1 BImSchG genannten Vo-
raussetzungen. Sie sind erforderlich, aber auch ausreichend, den in § 5 BImSchG
genannten Pflichten und sonstigen berihrten Rechtsvorschriften Geltung zu ver-
schaffen. Sie gewahrleisten, dass die Umweltauswirkungen des Vorhabens auf ei-
nem hohen Schutzniveau fur die Umwelt insgesamt begrenzt werden.

6.4.1 Inhaltsbestimmung

Die Festsetzung des von der gesamten Anlage einzuhaltenden Larm-Immissions-
werts beruht auf den Vorgaben der Technischen Anleitung zum Schutz gegen Larm
- TA Larm - vom 26. August 1998. Danach ist der in der Nachbarschaft einzuhal-
tende maligebliche Immissionsrichtwert von allen Anlagen in der Summe einzuhal-
ten, fur die die TA Larm gilt (siehe Ziffer 1 Anwendungsbereich der TA Larm).

6.4.2 Allgemeine Nebenbestimmungen

IE-Jahresbericht

Der Betreiber einer Anlage nach der Industrieemissions-Richtlinie (,|E-Richtlinie®) hat
nach Malkgabe von § 31 Absatz 1 BImSchG jahrlich einen Bericht zu erstellen, in
dem die Ergebnisse der Anlageniiberwachung sowie sonstige Daten zur Uberpri-
fung der Einhaltung der Genehmigung dargestellt sind.

Emissionserklarung

Nach § 1 der Verordnung Uber Emissionserklarungen (11. BImSchV), ist fur geneh-
migungsbedurftige Anlagen der Nummer 4.1.19 des Anhangs 1 der 4. BImSchV eine
Emissionserklarung fur jedes vierte Kalenderjahr zu erstellen. Der erste Erklarungs-
zeitraum fur die Emissionserklarung ist das Kalenderjahr 2024.

PRTR Berichtspflicht

Gemall Anhang | der Europaischen PRTR-Verordnung (E-PRTR-VO) handelt es sich
bei der Anlage um eine sogenannte PRTR-Tatigkeit (,Anlagen zur industriellen Her-
stellung von Grundarzneimitteln unter Verwendung eines chemischen oder biologi-
schen Verfahrens®).
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Somit ist aufgrund des Gesetzes zur Ausfuhrung des Protokolls Uber Schadstofffrei-
setzungs- und -Verbringungsregister vom 21. Mai 2003 sowie zur Durchfuhrung der
Verordnung (EG) Nr. 166/2006 einmal jahrlich ein sogenannter PRTR-Bericht zu er-
stellen ist. Die Datenubermittlung erfolgt dabei durch die bundeseinheitliche Software
BUBE-Online (Betriebliche Umweltdatenberichterstattung).

Die LUBW informiert den Betreiber.

6.4.3 Immissionsschutzrechtliche Nebenbestimmungen Luft

Die TA Luft enthalt fur die eingesetzten Anlagen keine relevanten anlagenspezifi-
schen Regelungen zur Emissionsbegrenzung. Entsprechend der Darlegung in den
Antragsunterlagen wird die Abluft aus den BehalterentlUftungen der Abwasserbe-
handlungsanlage Uber beheizte Sterilisationsfilter Uber die Emissionsquelle W 38.02
gefuhrt, die Abluft der Sicherheitswerkbanke wird durch Hochleistungsschwebstoff-
Filter gefUhrt oder durch ein anderes gepruftes Verfahren keimfrei gemacht und ge-
meinsam mit der Gesamtfortluft Uber die Emissionsquelle W 38.01 abgeleitet.

Der Kamin der Quelle W 38.02 weist mindestens eine Hohe von 23 m uber Grund
auf, um einen Abtransport der Abluft in die freie Luftstromung zu gewahrleisten.

6.4.4 Nebenbestimmungen fiir den Betrieb der Verdunstungskiihlanlagen

Die Ruckkuhler sind Verdunstungskuhlanlagen im Sinne der 42. BImSchV, da die
Warmeaustauscherflachen zur Leistungssteigerung mit Wasser bespruht werden
konnen. Die Spruhwasserversorgung erfolgt uber eine Ringleitung mit UV-Desinfek-
tion und jeweils einer Zuleitung zu den einzelnen Ruckkuhlern. Das Spruhwasser ist
entsprechend den Vorgaben der 42. BImSchV zu untersuchen. Zur Sicherstellung
des hygienegerechten Betriebs der Verdunstungskuhlanlagen wird auf die VDI-Richt-
linie 2047 Blatt 2 verwiesen, Betriebsempfehlungen ergeben sich aus dem VDMA-
Einheitsblatt 24649. Im vorliegenden Fall eines Systems ohne Rezirkulation ist die
Wasserprobe gemall VDMA 24649 direkt vor der Wasserverteilung zu nehmen.

Die hygienisch fachkundige Person unterstutzt den Betreiber, um einen ordnungsge-
malen Betrieb der Anlage zu gewahrleisten. Sie ist insbesondere fur die Umsetzung
der Anforderungen nach der 42. BImSchV bei der Uberwachung der Anlage, bei der
Uberschreitung von Priif- oder MaRnahmenwerten oder bei Stérungen des Anlagen-
betriebes hinzuzuziehen. Die hygienisch fachkundige Person muss an einer Schu-
lung entsprechend der Richtlinie VDI 2047 Blatt 2 oder vergleichbarer Art und ver-
gleichbaren Umfangs teilgenommen haben.



-30-

6.4.5 Energieeffizienz und Energieeinsparung

§ 5 Abs. 1 Nr. 4 BImSchG begrundet die Betreiberpflicht, immissionsschutzrechtlich
genehmigungsbedurftige Anlagen so zu errichten und zu betreiben, dass zur Ge-
wahrleistung eines hohen Schutzniveaus fur die Umwelt insgesamt Energie sparsam
und effizient verwendet wird. So wird beispielsweise die Beleuchtung innerhalb des
neuen Gebaudes W 38 in energiesparender LED-Technik ausgefuhrt. Warme- und
Kalterickgewinnung ist im Bereich der Raumlufttechnischen Anlagen vorgesehen.

Der Anforderung des Einsatzes erneuerbarer Energie wird durch eine auf dem Dach
des neuen Gebaudes installierte Photovoltaikanlage Rechnung getragen. Geother-
mie ist aufgrund der Rechtsverordnung des Wasserschutzgebiets nicht zulassig.

Der grofite Teil der Warmeenergie wird zum Betreiben der Produktionsprozesse und
fur die Gebaudeheizung verwendet. Das Gebaude W 38 ist an die zentrale Warmeer-
zeugung, die mit Erdgas befeuert wird, angebunden. Im Jahr 2018 wurde die Ener-
giezentrale aufgrund der anstehenden Produktionserhdhung um die Impfstoffe um ei-
nen weiteren Dampfkessel erweitert.

Bei der Steril-Produktion bestehen aufgrund von GMP-Anforderungen besonders
hohe Anspruche an die Luftreinheit und den Luftwechsel. Raumbeliftung und Rein-
luft-Technologie in den Produktionsbereichen und Laboratorien haben einen erhebli-
chen Anteil am Stromverbrauch. Der Impfstoff muss gekuhlt gelagert werden, was
wesentlich zum Stromverbrauch beitragt. Innerhalb der Impfstoffherstellung sind
Kdhlraume (+ 2 bis + 8 °C) und Tiefkuhlraume (- 20°C) sowie Tiefkuhlschranke

(- 80°C) eingerichtet. Als Kaltemittel kommt CO2 zum Einsatz.

Fir die Betriebsstatte Singen ist ein Energiemanagement-System in Anlehnung an
die Norm ISO 50001 aufgebaut und in das prozessintegrierte Umweltmanagement-
System gemall EMAS und ISO 14001 eingebunden.

Am 1. November 2020 ist das Gebaudeenergiegesetz (GEG) in Kraft getreten. Das
GEG fuhrt das bisherige Energieeinsparungsgesetz (EnEG), die bisherige Energie-
einsparverordnung (EnEV) und das bisherige Erneuerbare-Energien-Warmegesetz
(EEWarmeG) in einem Gesetz zusammen, diese treten damit aulRer Kraft.
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Da die Antragstellung vor dem Inkrafttreten des GEG erfolgte, ist nach den Uber-
gangsregelungen (§ 111 GEG) die Energieeinsparverordnung (EnEV) in der damals
geltenden Fassung weiter anzuwenden.

6.4.6 Abwasserrechtliche Nebenbestimmungen

Das Einleiten von Abwasser in offentliche Abwasseranlagen (Indirekteinleitung) be-
darf nach § 58 WHG der Genehmigung durch die zustandige Behorde, soweit an das
Abwasser in der Abwasserverordnung in ihrer jeweils geltenden Fassung Anforde-
rungen fur den Ort des Anfalls des Abwassers oder vor seiner Vermischung festge-
legt sind. Die Indirekteinleiterverordnung (IndVO) gilt fur das Einleiten von Abwasser
in offentliche Abwasseranlagen, soweit an das Abwasser in einer Rechtsverordnung
nach § 23 Absatz 1 Nummer 3 in Verbindung mit § 57 Absatz 2 des Wasserhaus-
haltsgesetzes (WHG) Anforderungen fur den Ort des Anfalls des Abwassers oder vor
seiner Vermischung festgelegt sind, ausgenommen hausliches Abwasser.

Das Produktionsabwasser unterliegt formell dem Anhang 22 der Abwasserverord-
nung, fur das Abwasser aus der Wasseraufbereitung ist der Anhang 31 der Abwas-
serverordnung heranzuziehen. Allerdings fallen beide Abwassereinleitungen mit der
antragsgemalen Einschrankung der Abwassermengen nicht in den Geltungsbereich
der o. g. Anhange. Deshalb wurde eine Indirekteinleitergenehmigung nach

§ 58 WHG weder beantragt noch erteilt.

Die Eigenkontrollen, Ziffer 4.4.3 bis Ziffer 4.4.6, ergeben sich aus der Verordnung
des Umweltministeriums Uber die Eigenkontrolle von Abwasseranlagen (Eigenkon-
trollverordnung — EKVO). Der pH-Wert entspricht den Anforderungen der Abwasser-
satzung des AZV Hegau-Sud.

6.4.7 Nebenbestimmungen zum Umgang mit wassergefahrdenden Stoffen
Fir die Impfstoffherstellung in Gebaude W 38 kommen nachstehende AwSV-Anla-
gen zum Einsatz:

- Ammoniak-Kalteanlage mit Ethylenglykol-Kreislauf,
- Lagerraum 0.19,

- Lagerraum 0.31.

Die o. g. Anlagen sind nach § 39 AwSV der Gefahrdungsstufe A zuzuordnen.
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Auf eine Eignungsfeststellung nach § 63 WHG kann aufgrund der Gefahrdungsstufe
A nach § 41 Abs. 1 Nr. 1 AwSV verzichtet werden.

Takeda betreibt eine Werksfeuerwehr mit sieben hauptamtlichen und ca. 30 freiwilli-
gen Kraften. Loschfahrzeuge und ein Geratewagen Gefahrgut sind vorhanden. Die
Lage in der Zone Il des Wasserschutzgebietes , Tieforunnen Remishof und Brunnen-
gruppe Nord und Munchried, Singen“ begrindet die besondere Bedeutung der Werks-
feuerwehr zur Gefahrenabwehr bei moglichen Unfallen mit wassergefahrdenden Stof-
fen.

Auf die Beachtung der Rechtsverordnung des Wasserschutzgebietes wird hingewie-
sen. Insbesondere beim Umgang mit wassergefahrdenden Stoffen ist die Lage im
Wasserschutzgebiet zu berucksichtigen.

Nach § 20 AwSV mussen Anlagen so geplant, errichtet und betrieben werden, dass
die bei Brandereignissen austretenden wassergefahrdenden Stoffe, Losch-, Beriese-
lungs- und Kuhlwasser sowie die entstehenden Verbrennungsprodukte mit wasser-
gefahrdenden Eigenschaften nach den allgemein anerkannten Regeln der Technik
zuruckgehalten werden.

Die erforderliche Loschwasserruckhaltung wurde auf Basis der Empfehlung der VdS
2557 abgeschatzt. Mit Berucksichtigung der Werksfeuerwehr im Brandschutzkonzept
ergibt sich ein erforderliches Léschwasser-Riickhaltevolumen von ca. 360 m3, was
durch die Aufkantung des Andienhofes und der Absperrmdglichkeit der Hofentwasse-
rung eingeplant ist. Das tatsachlich vorhandene Loschwasser-Ruckhaltevolumen be-
tragt laut Planung mindestens 900 m3.

6.4.8 Abfallrechtliche Nebenbestimmungen

Gefahrliche Abfalle fallen nicht an. Die dekontaminierten Pharmaabfalle, u. a. Ein-
weg-Kleidung und —Betriebsmittel, werden als nicht gefahrliche Abfalle nach validier-
ter Vorbehandlung entsorgt.
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6.5 Ergebnis

Nach § 6 Abs. 1 BImSchG ist die Genehmigung zu erteilen, wenn sichergestellt ist,
dass die sich aus § 5 und einer auf Grund des § 7 erlassenen Rechtsverordnung er-
gebenden Pflichten erflullt werden und andere offentlich-rechtliche Vorschriften und
Belange des Arbeitsschutzes der Errichtung und dem Betrieb der Anlage nicht entge-
genstehen. Dies ist hier der Fall.

Bei antragsgemaler Realisierung und unter Einhaltung der in Kapitel 3 und 4 dieser
Entscheidung genannten Inhalt- und Nebenbestimmungen wird insbesondere sicher-
gestellt, dass von dem Vorhaben keine schadlichen Umweltauswirkungen und sonsti-
gen Gefahren, erhebliche Nachteile und erhebliche Belastigungen fur die Allgemein-
heit und die Nachbarschaft hervorgerufen werden.

6.6 Gebuhrenfestsetzung

Die Gebuhrenfestsetzung stutzt sich auf §§ 1 bis 8, 12 und 27 Landesgebuhrenge-
setzi. V. m. den Ziffern 8.1.1, 8.8.2, 13.2.2 und der Anmerkung zu Ziffer 8.10 des
Gebuhrenverzeichnisses der Gebuhrenverordnung des Umweltministeriums (GebVO
UM) vom 03.03.2017 sowie der Ziffer 13.1.1 der Gebuhrenverordnung des Wirt-
schaftsministeriums (GebVO WM) vom 22.04.2020.

Der Gebiihrenfestsetzung liegen Investitionskosten in Hohe von ||l €. davon

I < Baukosten, zugrunde.

7 Rechtsbehelfsbelehrung
Gegen diese Entscheidung kann innerhalb eines Monats nach Bekanntgabe Klage
beim Verwaltungsgericht Freiburg mit Sitz in Freiburg erhoben werden.

Mit freundlichen GrilRen

Pia Rimbrecht



8 Anhang Antragsunterlagen

Dokumentname

Kapitel

Begleitschreiben-RP.pdf

0 Inhaltstbersicht

BImSchG Antrag Takeda Projektterminplan W38_W35
20210309.pdf (NEU)

0 Inhaltstbersicht

Checkliste und Unterlagenverzeichnis.pdf

0 InhaltsUbersicht

ERLAUTERUNGEN Nachreichung BImSchG Antrag Dengue
DS Marz 2021.pdf (NEU)

0 Inhaltstbersicht

Gesamtverzeichnis aller Referenzunterlagen Marz 2021 .pdf
ersetzt Gesamtverzeichnis aller Referenzunterlagen.pdf

0 Inhaltstbersicht

Kurze Beschreibung des Vorhabens .pdf

0 InhaltsUbersicht

BImSchG Antrag Dengue DS Uberwachung Gase Marz
2021.pdf (NEU)

A

ral.pdf

Dengue-DS Gesamtdokument Kap A 2020-09-02.pdf A
Erganzung Anlagen mit Sicherheitseinrichtungen Marz A
2021.pdf (NEU)

DEW3802PFD001Rb LEAD SHEET .pdf B1.0
DEW3802PFD002Rb MEDIA BUFFER WEIGHING.pdf B1.0
DEW3802PFD003Rb MEDIA PREP.pdf B 1.0
DEW3802PFD004Rb MEDIA FILL.pdf B1.0
DEW3802PFD005Rb BUFFER PREP.pdf B1.0
DEW3802PFD006Rb BUFFER FILL.pdf B 1.0
DEW3802PFD007Rb CC ROOM STEP 1-4.pdf B1.0
DEW3802PFD008Rb CC ROOM STEP 5-6.pdf B1.0
DEW3802PFD009Rb INFECTION ROOM STEP 7.pdf B1.0
DEW3802PFD010Rb INFECTION ROOM STEP 8.pdf B1.0
DEW3802PFD011Rb INFECTION ROOM STEP 9.pdf B1.0
DEW3802PFD012Rb INFECTION ROOM STEP 10.pdf B1.0
DEW3802PFD013Rb INFECTION ROOM STEP 11.pdf B1.0
DEW3802PFD014Rb PURIFICATION STEP 12-18.pdf B1.0
DEW3802PFD015Rb PURIFICATION NEW BDS FILL.pdf B1.0
DEW3802PFD016Rb FREEZING STEP 19.pdf B 1.0
DEW3802PFDO017Rb_Temperature control Units Dezent- B1.0




-35-

DEW3802PFD018Rb_CE Temperature control units Li- B1.0
nie1.pdf

DEW3802PFD019Rb_CE Temperature control units Linie B1.0
2.pdf

Emissionsquelle W38.01.pdf B1.1
Emissionsquelle W38.02.pdf B1.1
FB3.1_Anlage 2.1_LUF_Anlage 1und2_Aufstell- und War- B1.1
tungsgrundriss Ebene 1.pdf

FB3.1 Anlage 2.1 Liftungsanlagen Gesamtschema.pdf B1.1
FB3.3_Anlage 1_Gebaudeansicht mit Aussenluftansau- B1.1
gung_NO.pdf

FB3.3 Anlage 1 Gebaudeansicht mit Fortluftausblas SW.pdf | B 1.1
Ebene 04_Rohrleitung _Glykol im Freien_Marz 2021.pdf B1.2
(NEU)

FB3.1 Anlage 2.3 Kaelteerzeugung Ebene 1 Grundriss.pdf | B 1.2
FB3.1_Anlage 2.3_Kaelteerzeugung_Schema Maschinen- B1.2
raumausrustung.pdf

Gesamtschema Kalte Marz 2021.pdf ersetzt FB3.1_Anlage B1.2
2.3_Kaelteerzeugung Schema.pdf

Gesamtschema Sanitar Marz 2021.pdf (NEU) B1.2
Rohrspezifikation_Kaltwasser Marz 2021.pdf (NEU) B1.2
Schema Kalte_Ausschnitt Rueckkuehler in Ebene 04_Marz B1.2
2021.pdf (NEU)

Gesamtschema Abwasser_Marz2021.pdf ersetzt FB5.1_Ab- | B 1.3
wassersystem_Schema.pdf

Schema Neutralisation Marz 2021.pdf ersetzt FB5.1_Anlage | B 1.3
2.6_Neutralisationsanlage Schema.pdf

Schema Thermische_Inakivierung_Marz 2021.pdf ersetzt B1.3
FB5.1 Anlage2.5 Prozessabwasser Schema.pdf

W38 Grundleitungen unter der Bodenplatte + Bestandsleitun- | B 1.3
gen auf dem Gelande 2020-09-07.pdf

DEW3801CFD002Rb Softened Water.pdf B14
DEW3801CFD0O03Rb WFI.pdf B14
Anlage 1 FB 2.1 Schema Heizungstechnik V1.pdf B1.5
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FB3.1_Anlage 2.1_LUF_Anlage 1 und 2_Fortluft_Geraete- B 2.1
karte.pdf

FB3.1_Anlage 2.1_LUF_Anlage 1 und 2_Fortluft_Geraete- B 2.1
zeichnung.pdf

FB3.1_Anlage 2.2_LUF_Anlage 1 und 2_Aussenluft_Gera- B 2.1
etekarte.pdf

FB3.1_Anlage 2.2_LUF_Anlage 1 und 2_Aussenluft_Gera- B 2.1
etezeichnung.pdf

FB3.1 Anlage 2.3 Kaeltemaschine Geraetezeichnung.pdf B22
FB3.1 Anlage 2.3 Kaeltemaschine Technische Daten.pdf B22
FB3.1 Anlage 2.4 Ruickkuhler Datenblatt.pdf B22
Auszug EnEV-Berechnung.pdf B25
Abfallstrome v1.pdf B3
Baubeschreibung-Bauorganisation.pdf B3
Entfernungen zum Bauplatz.pdf B3
Grundriss_Bodenplatte-Grindung.pdf B3
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