Regierungsprasidium Gief3en
Abteilung Umwelt

Hausadresse: Marburger Straf3e 91, 35396 Gief3en
Zustellungsurkunde Aktenzeichen: V1/43.2-53e621-CSL 1/14

(bei Korrespondenz bitte angeben)

CSL Behring GmbH Bearbeiterfin:  Frau Kutschera
Emil-von-Behring-StralRe 76 Durchwahl: 0641 303 -4462
35041 Marburg Datum: 26. August 2014

Genehmigungsbescheid

Auf Antrag vom 05.02.2014 wird der
CSL Behring GmbH

nach 8§ 4 Abs.1 Bundes-Immissionsschutzgesetz (BImSchG) die Genehmigung erteilt, auf dem
Grundsttick in

Gemeinde 35041 Marburg,
Gemarkung Marbach

Flur 3

Flurstiick 157/82

in Gebaude H67, 2. Obergeschoss eine Anlage zur Herstellung von Stoffen oder Stoffgruppen
durch biochemische Umwandlung in industriellem Umfang zur Herstellung von Arzneimitteln
einschlieBlich Zwischenerzeugnissen nach Nr. 4.1.19 G E des Anhang 1 der 4. BImSchV zu
errichten und zu betreiben.

Diese Genehmigung ergeht nach Mal3gabe der unter Abschnitt Il dieses Bescheides aufgefihr-
ten Plane, Zeichnungen und Beschreibungen und unter den in Abschnitt festgesetzten Neben-
bestimmungen.

Die Genehmigung berechtigt zur Errichtung und zum Betrieb einer Anlage zur Wirkstoffherstel-
lung mittels Fermentation (rekombinanter Blutgerinnungsfaktor VIII) mit einer Kapazitat von 200
Liter/Tag Zellkulturfliissigkeit.

Die Anlage umfasst alle Anlagenteile und Verfahrensschritte, die zur Herstellung der zellfreien
Kulturlésung mit dem fertigen Wirkstoff (Arzneimittel-Zwischenerzeugnis) erforderlich sind, be-
stehend aus folgenden Betriebseinheiten (einschlie3lich Nebeneinrichtungen):

Regierungsprasidium GieRen Telefon: 0641-303-0 (Zentrale) Fristenbriefkasten:
Abteilung Umwelt Telefax:  0641-303-4103 Landgraf-Philipp-Platz 1-7
Landgraf-Philipp-Platz 1-7 Internet: www.rp-giessen.de 35390 Gielden

35390 GielRen



Prozessanlage
- BE 01: Inokulum (Vorbereitende Arbeiten zur eigentlichen Fermentation)
- BE 02: Fermentation (eigentliche Wirkstoffproduktion)
- BE 03: Ultrafiltration (erste Ankonzentration der geernteten Zellkulturflissigkeit)

Nebeneinrichtungen
- BE 04: Vorbehandlung und Nachbehandlung (Dekontaminationsautoklav)
- BE 05: CIP-Anlage inkl. Saure- und Laugedosierstation
- BE 06: Thermische Desinfektionsanlage (biologisch belastetes Prozessabwasser)
- BE 07: Kihlraum Medien (Fermentationsmedium etc.)
- BE 08: Lagerung Zellen (Lagerung und Bereitstellung der verwendeten Zellen)

Anlagenabgrenzung Bundes-Immissionsschutz-/Gentechnikrecht

Mit Ausnahme von BE 07 (Kuhlraum/Medien, Raum 210) unterliegt der gesamte Bereich der
Anlage dem Gesetz zur Regelung der Gentechnik (GentTG). Die Anlage ist in Bezug auf die
biologische Sicherheit der Stufe S1 nach GenTG zugeordnet.

Dieser Bescheid ersetzt die Zulassung des vorzeitigen Beginns nach § 8a BImSchG vom
23.07.14 Az. wie oben.

Die Genehmigung erlischt, wenn nach Vollziehbarkeit des Bescheides ein Zeitraum von einem
Jahr verstrichen ist, ohne dass mit der Errichtung der Anlage begonnen wurde. Die Genehmi-
gung erlischt ferner, wenn nicht innerhalb von 3 Jahren nach Vollziehbarkeit des Bescheides
der Betrieb der Anlage aufgenommen wird. Die Frist kann auf Antrag verlangert werden.

Kostengrundentscheidung

Die Kosten des Verfahrens hat die Antragstellerin zu tragen.

MaRgebliches BVT-Merkblatt

Fur die hiermit genehmigte Anlage ist maf3geblich das BVT-Merkblatt:
~Abwasser- und Abgasbehandlung/-management in der chemischen Industrie (Februar 2003)“.

Il. Eingeschlossene Entscheidungen

Der Genehmigungsbescheid ergeht unbeschadet behdrdlicher Entscheidungen, die nach § 13
BImSchG nicht von der Genehmigung eingeschlossen werden (8§ 21 Abs. 2 der 9. BImSchV).
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lll._Antragsunterlagen

Dieser Entscheidung liegen folgende Unterlagen zu Grunde:

1 Antrag

Formular 1/1: Antrag nach BImSchG (5 Blatt)
Formular 1/1.2: Antrag Zulassung vorzeitiger Beginn (1 Blatt)

2 Inhaltsverzeichnis (3 Blatt)

3 Kurzbeschreibung (7 Blatt)

4 Betriebsgeheimnisse (1 Blatt)

5 Standort und Umgebung

e  Standortbeschreibung (1 Blatt)

e Topographische Karte, M.: 1:25000

e Auszug Liegenschaftskataster, Flurstiick 157/82, Flur 3, Gemarkung Marbach
e Lage- bzw. Gebaudeplan

e Standortplan Behringwerke

e Topographische Karte mit eingetragenen Schutzgebieten

6 Anlagenbeschreibung

Anlagen- und Verfahrensbeschreibung (4 Blatt)
Materialfluss-Schema

Formular 6/1: Betriebseinheiten (1 Blatt)

Formular 6/2: Apparateliste fir Reaktoren, Pumpen etc. (1 Blatt)
Formular 6/3: Gerate, Maschinen, Einrichtungen etc. (1 Blatt)

Betriebsgeheimnisse

Erganzung Anlagenbeschreibung (1 Blatt)

Bereichsplan Anlagenabgrenzung nach BImSchG, M 1:200

Erganzung Verfahrensbeschreibung (1 Blatt)

Materialfluss-Schema (1 Blatt)

Produktionflussplan, M 1:150

R&l-Schema Fermenter

R&I-Schema TDA

R&lI-Schema CIP-Anlage

Formular 6/2: Apparateliste fur Reaktoren, Behélter, Pumpen etc. (1 Blatt)
Formular 6/3: Apparateliste fur Gerate, Maschinen, Einrichtungen etc. (1 Blatt)
Apparateaufstellungsplan, M 1:100

7 Stoffe

o Stoffe, Stoffmengen, Stoffdaten (2 Blatt)
e Formular 7/1: Art und Jahresmenge Eingéange (1 Blatt)
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10

11

12

13

14

15

Formular 7/2: Art und Jahresmenge Ausgange (1 Blatt)
Formular 7/4: Art und Jahresmenge Abfélle (1 Blatt)
Formular 7/5: Maximaler Hold-Up (1 Blatt)

Formular 7/6: Stoffdaten (7 Blatt)
Sicherheitsdatenblatter (80 Blatt)

Betriebsgeheimnisse
e Formular 7/1: Art und Jahresmenge Eingéange (1 Blatt)
e Formular 7/6: Stoffdaten (2 Blatt)
e Sicherheitsdatenblatter (15 Blatt)

Luftreinhaltung (1 Blatt)

Abfallmengen / -entsorgung

e Abfallvermeidung und Abfallentsorgung (1 Blatt)
e  Formular 9/1: Abfallverwertung (1 Blatt)
e Formular 9/2 Abfallbeseitigung (1 Blatt)

Abwasser
¢ Abwasserentsorgung (2 Blatt)
e Formular 10: Abwasserdaten (5 Blatt)

Betriebsgeheimnisse
e Detailbeschreibung TDA (3 Blatt)
e TDA Schaltschema

Abfallentsorgungsanlagen (entfallt)

Energieeffizienz (1 Blatt)

Schutz vor Larm und sonstigen Immissionen

e Larm, Erschitterungen und sonstige Immissionen (1 Blatt)

Anlagensicherheit (3 Blatt)

Arbeitsschutz bei Errichtung und Wartung

Arbeitsschutz (2 Blatt)

Formular 15/1: Arbeitsstattenverordnung (2 Blatt)

Formular 15/2: Gefahrstoffverordnung (1 Blatt)

Formular 15/3. Sonstige spezielle Arbeitsschutzvorschriften (1 Blatt)
Plandarstellung Sozialgeb&ude 3. Geschoss

Plandarstellung Sozialgeb&ude 4. Geschoss

Plandarstellung Sozialgebaude 1. Geschoss
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16 Brandschutz

e Ubersicht (1 Blatt)
¢ Brandangriffsplan, Gebaude H 67, 2. Geschoss, M 1:250
¢ Brandabschnittsplan, M 1:100

17 Wassergefahrdende Stoffe

¢ Umgang mit wassergefahrdenden Stoffen (2 Blatt)
e Formular 17/1: Vorblatt zum Umgang mit wassergefahrdenden Stoffen (1 Blatt)

18 Bauvorlagen (entfallt)

19 Sonstige Konzessionen (3 Blatt)

Betriebsgeheimnisse
e Bereichsplan Sicherheitsstufe 1, M 1:200
e Auszug aus der Anzeige gem. Gentechnikrecht (4 Blatt)

20 UVP-Vorprifung (entfallt)

21 MafRnahmen nach Betriebseinstellung (1 Blatt)

IV. Nebenbestimmungen geméaiR § 12 BImSchG

1. Allgemeines

1.1
Die Anlagen durfen nur so errichtet, gedandert und betrieben werden, wie es in den vorliegenden

Unterlagen beschrieben wurde, es sei denn, im Folgenden wird davon abgewichen.

1.2

Die Urschrift oder eine beglaubigte Abschrift des bestandskraftigen Genehmigungsbescheides
sowie die dazugehoérenden o. a. Unterlagen sind am Betriebsort aufzubewahren und den im
Auftrag der Genehmigungs- oder Aufsichtsbehorde tatigen Personen auf Verlangen vorzulegen.

1.3
Wahrend des Betriebes der Anlage muss standig eine verantwortliche und mit den Anlagen
vertraute Aufsichtsperson anwesend sein.

1.4

Der Termin der Inbetriebnahme der Anlage ist der Genehmigungsbehdrde, dem Regierungs-
prasidium GielRen, Abteilung 1V, Dezernat 43.2 — Immissionsschutz und Abteilung Il, Dezernat
25.2 - Arbeitsschutz, schriftlich anzuzeigen.
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2. Immissionsschutzrechtliche Erfordernisse

2.1 Ablufterfassung

Die bei Reinigungs- und Desinfektionsmaflinahmen freigesetzten Stoffe sind Gber die Liftungs-
anlage zu erfassen und Uber Dach abzufiihren.

2.2 EMAS-Zertifizierung

Die Aktualisierung oder der Wegfall der EMAS-Zertifizierung ist dem Regierungsprasidium Gie-
Ren, Abteilung IV, Dezernat 43.2 zwecks Anpassung der Uberwachungsprogramme (8§ 52a
BImSchG) formlos mitzuteilen.

3. Brandschutz

3.1 Kennzeichnung S1-Raume

Die Produktionsraume, die unter die Sicherheitskategorie S1 fallen, sind geméanR Feuerwehr-
dienstvorschrift 500 (FwDV 500), Ziffer 3.3.1 mit Schildern nach DIN 4066 und der dementspre-
chenden Gefahrengruppe der Feuerwehr zu kennzeichnen. Damit sie im Einsatzfall von der
Feuerwehr erkannt werden, missen diese Schilder gepragte Metallschilder sein. Der genaue
Ort, an dem die Schilder angebracht werden sollen, ist mit der 6rtlichen Werkfeuerwehr abzu-
stimmen.

3.2 Feuerwehrplane

Fur die Orientierung des Einsatzpersonals der Feuerwehr bei einem Schadereignis im Zusam-
menhang mit dem Umgang von biologischen Arbeitsstoffen sind Feuerwehrplane erforderlich.
Sofern Feuerwehrplane bereits vorhanden sind, sind diese anzupassen und der Werkfeuerwehr
sowie dem Fachdienst Brandschutz der Stadt Marburg zur Verfugung zu stellen. Eine rechtzei-
tige Absprache mit den Beteiligten ist dazu erforderlich.

4. Abfallrecht

4.1  Abfalleinstufung

Die beim Betrieb der Anlage anfallenden Abfalle werden gemal} Abfallverzeichnis-Verordnung
(AVV) wie folgt eingestuft (Aufz&hlung nicht abschlie3end):

AVV-Nr. Bezeichnung geméanl AVV

070514 Feste Abfalle mit Ausnahme derjenigen, die unter 07 05 13 fallen

16 05 06* Laborchemikalien, die aus gefahrlichen Stoffen bestehen oder
solche enthalten, einschliel3lich Gemische von Laborchemikalien
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1801 04 Abfalle, an deren Sammlung und Entsorgung aus infektionspra-
ventiver Sicht keine besonderen Anforderungen gestellt werden
(z. B. Wund- und Gipsverbande, Wasche, Einwegkleidung, Win-
deln)

4.2

Sofern die unter der AVV-Nr. 07 05 14 eingestuften Abfalle Gefahrlichkeitsmerkmale nach § 3
Abs. 2 der Abfallverzeichnis-Verordnung aufweisen, z. B. Anhaftungen mit Flissigkeiten mit
einem Flammpunkt < 55 °C, ist vor der Entsorgung die Einstufung und der Entsorgungsweg
dieser Abfalle mit dem Dezernat 42.1 abzustimmen.

5. Arbeitsschutz

5.1  Gefahrdungsbeurteilung

Es ist eine vollstdndige Gefahrdungsbeurteilung nach 88 5, 6 Arbeitsschutzgesetz fir alle Tatig-
keiten aufgrund der vorhandenen Gefahrdungen vor Aufnahme der Tatigkeit zu erstellen. Be-
standteil dieser Gefahrdungsbeurteilung ist z. B. die Gefahrdungsbeurteilung nach
Arbeitsstattenverordnung, Biostoffverordnung, Gefahrstoffverordnung, La&rm- und Vibrations-
Arbeitsschutzverordnung und Betriebssicherheitsverordnung einschlie3lich der Beurteilung der
Wahrscheinlichkeit und Dauer des Auftretens gefahrlicher explosionsfahiger Atmosphére. Ge-
mal § 3 Abs.3 Betriebssicherheitsverordnung sind fir Arbeitsmittel insbesondere Art, Umfang
und Fristen erforderlicher Prifungen zu ermitteln.

Die Lagerung von Gefahrstoffen einschlief3lich der Lagerung von Druckgasen ist in der Gefahr-
dungsbeurteilung mit zu bertcksichtigen. (8§ 6 GefStoffV i.V.m. der TRGS 510)

5.2 Unterweisungen

Der Arbeitgeber hat die Arbeitnehmer Uber Sicherheit- und Gesundheitsschutz bei den ausfiih-
renden Tatigkeiten im Betrieb ausreichend und angemessen zu unterweisen. Die Unterweisun-
gen missen an die Geféahrdungsbeurteilung angepasst sein. Nach § 9 Abs. (1) BetrSichV sind
fir technische Arbeitsmittel zuséatzlich geeignete Betriebsanweisungen zu erstellen. Dies gilt
auch nach 8§ 14 fur Tatigkeiten mit Gefahrstoffen. Durchgefiihrte Unterweisungen sind zu do-
kumentieren. (8 12 Arbeitsschutzgesetz)

5.3 Personliche Schutzausristung

Fur Tatigkeiten mit S&uren und Laugen ist den Arbeithnehmern die nach Gefahrdungsbeurteilung
ermittelte personliche Schutzausrustung zur Verfligung zu stellen.

5.3 Explosionsschutzdokument
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Wenn nach den Bestimmungen der 88 6 und 11 der Gefahrstoffverordnung die Bildung gefahr-
licher explosionsfahiger Atmosphéaren sicher verhindert werden kann, ist dieses Ergebnis in der
Gefahrdungsbeurteilung zu dokumentieren. Sonst muss ein Explosionsschutzdokument erstellt
und auf dem aktuellen Stand gehalten werden. (8 6 Betriebssicherheitsverordnung)

V. Hinweise

1. Anderung des Einsatzes von Betriebs-/Hilfsstoffen

Geplante Anderungen des Einsatzes von Betriebs- und/oder Hilfsstoffen mit geanderten Ge-
fahrlichkeitsmerkmalen, die sich auf die Emissionssituation bzw. auf den Status der Anlagensi-
cherheit auswirken kénnen, sind dem Regierungsprasidium Giel3en, Abteilung IV, Dezernat
43.2 mindestens einen Monat vorher anzuzeigen (8§ 15 Abs. 1 BImSchG).

2. Emissionserklarung

Der Betrieb der Anlage unterliegt der 11. BImSchV. Die nachste Emissionserklarung ist fir den
Erklarungszeitraum 2016 abzugeben.

3. PRTR

Der Betrieb der Anlage unterliegt der Verordnung EG/166/2006 (PRTR) und fallt unter den Arti-
kel 5i. V. m. Anhang | Nr.4e.

4, Sammelentsorgungsnachweis

Die in den Antragsunterlagen unter Punkt 9.1 und 9.3 vorgesehene Entsorgung von Abfallen mit
der AVV-Nr. 16 05 06* auf Grundlage des Sammelentsorgungsnachweises SNF720000115
Uber die Fa. SITA Mitte GmbH & Co. KG Lennestadt ist nicht mehr mdglich. Die Fa. SITA Mitte
GmbH & Co. KG hat ihre Tatigkeit in Lennestadt eingestellt. Die Entsorgung von Abfallen mit
der AVV-Nr. 16 05 06* ist nur auf Grundlage eines dafiir gultigen Sammelentsorgungsnachwei-
ses mdoglich.

VI. Beqriindung

Rechtsgrundlagen

Dieser Bescheid ergeht auf Grund von 8 4 Abs. 1 des Bundes-Immissionsschutzgesetzes
(BImSchG) in Verbindung mit Nr. 4.1.19 G E des Anhangs 1 der 4. Verordnung zur Durchfuh-
rung des BImSchG (Verordnung tiber genehmigungsbedurftige Anlagen - 4. BImSchV). Zustan-
dige Genehmigungsbehérde ist nach § 1 der Verordnung Uber immissionsschutzrechtliche Zu-
standigkeiten, zur Bestimmung der federfihrenden Behdrde nach dem Gesetz tGber die Um-
weltvertraglichkeitsprifung und Uber Zustandigkeiten nach dem Benzinbleigesetz das Regie-
rungsprasidium GielRen.
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Vorhaben

Die Firma CSL Behring GmbH beabsichtigt im 2. OG des bestehenden Produktionsgebaude
H67 in 35041 Marburg, Gemarkung Marbach, Flurnummer 3, Flurstlick 157/82 (,Hauptwerk®)
die Neuerrichtung und den Betrieb einer Anlage zur Wirkstoffherstellung mittels Fermentation
(Blutgewinnungsfaktor VIII) i. S. d. Nr. 4.1.19 G E des Anhang 1 der 4. BImSchV. Gleichzeitig
handelt es sich gemaf Art. 10 der RL 2010/75/EU um eine IE-Anlage, fur die das BVT-Merkblatt
zu Abwasser- und Abgasbehandlung/-management in der chemischen Industrie (Februar 2003)
gilt.

Die neue Anlage zur Wirkstoffherstellung wird im 2. OG eines bereits baurechtlich genehmigten,
bestehenden und bereits fur die Arzneimittelproduktion genutzten Geb&udes untergebracht.

Die Kapazitat der neuen Anlage betragt 200 Liter mit Wirkstoff angereicherte Zellkulturfliissig-
keit pro Tag.

Anlagenabgrenzung

Der Antragsumfang fur das Genehmigungsverfahren nach § 4 Abs. 1 BImSchG umfasst alle
Anlagenteile und Verfahrensschritte, die zur Herstellung der zellfreien Kulturlésung mit dem
fertigen Wirkstoff (Arzneimittel-Zwischenerzeugnis) erforderlich sind.

Die Anlage i. S. d. 8 3 Abs. 5 BImSchG i. V. m. 88 1 und 2 der 4. BImSchV wird dabei wie folgt
abgegrenzt:

Prozessanlage

- BE 01: Inokulum (Vorbereitende Arbeiten zur eigentlichen Fermentation)
- BE 02: Fermentation (eigentliche Wirkstoffproduktion)
- BE 03: Ultrafiltration (erste Ankonzentration der geernteten Zellkulturfliissigkeit)

Nebeneinrichtungen

- BE 04: Vorbehandlung und Nachbehandlung (Dekontaminationsautoklav)

- BE 05: CIP-Anlage inkl. Saure- und Laugedosierstation

- BE 06: Thermische Desinfektionsanlage (biologisch belastetes Prozessabwasser)
- BE 07: Kuhlraum Medien (Fermentationsmedium etc.)

- BE 08: Lagerung Zellen (Lagerung und Bereitstellung der verwendeten Zellen)

Anlagenabgrenzung Bundes-Immissionsschutz-/Gentechnikrecht

Mit Ausnahme von BE 07 (Kihlraum/Medien, Raum 210) unterliegt der gesamte Bereich der
Anlage dem Gesetz zur Regelung der Gentechnik (GentTG), da die zum Einsatz kommende
CHO-Zelllinie gentechnisch verandert ist (modifiziert durch eine humane Nukleinséure). Die
Anlage ist in Bezug auf die biologische Sicherheit der Stufe S1 nach GenTG zugeordnet.

Das Vorhaben ist nach § 8 Abs. 2 Satz 1 GenTG anzuzeigen, wobei das immissionsschutz-
rechtliche Genehmigungsverfahren keine Konzentrationswirkung hinsichtlich ev. erforderlicher
Regelungen nach GenTG entfaltet. Wesentliche Regelungen zur biologischen Sicherheit waren
daher nach GenTG parallel zum BImSchG-Genehmigungsverfahren zu treffen. Mit Bescheid
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vom 04. August 2014 (Az.: IV/44-53r.30.03CSL05.13.01) wurde das Anzeigeverfahren nach
GenTG abgeschlossen.

Verfahrensablauf

Mit Datum vom 05.02.2014, eingegangen am 10.02.2014, hat die Firma CSL Behring GmbH
den Antrag auf Neugenehmigung einer Anlage zur Herstellung von Blutgerinnungsfaktor VIl
nach 8 4 Abs. 1 BImSchG gestellt.

Die Antragsunterlagen wurden im Zusammenwirken mit den beteiligten Fachbehérden auf Voll-
standigkeit geprft und von der Antragstellerin am 15.04.2014 (Eingang 23.04.2014) entspre-
chend vervollstandigt.

Die Antragstellerin hat ferner die Zulassung des vorzeitigen Beginns gemaf § 8a BImSchG fur
die Anlagenerrichtung einschl. Probebetrieb beantragt. Die mit dem Antragsschreiben beantrag-
te Zulassung des vorzeitigen Beginns gemaf § 8a BImSchG fir die Errichtung und den Probe-
betrieb der Anlage war am 23.07.2014 (Az. wie oben) von der Genehmigungsbehérde positiv
beschieden worden.

Fur die Genehmigung ist ein férmliches Genehmigungsverfahren nach § 10 Abs. 3 BImSchG .
V. m. Nr. 4.1.19 G E des Anhang 1 der 4. BImSchV mit Offentlichkeitsbeteiligung erforderlich,
die Verfahrensfrist betragt entsprechend 7 Monate.

Das Vorhaben wurde gemaf § 10 Abs. 3 BImSchG und § 8 der 9. BImSchV, 6ffentlich bekannt
gemacht. Die Verdffentlichung erfolgte am 02.06.2014 im Staatsanzeiger fir das Land Hessen
und in der Tageszeitung (Oberhessische Presse). Der Antrag und die zugehdrigen Unterlagen
wurden in der Zeit vom 10.06.2014 bis 09.07.2014 im Regierungsprasidium Gief3en und beim
Magistrat der Stadt Marburg, Fachdienst Bauaufsicht gemafR § 10 Abs. 3 BImSchG 6ffentlich
ausgelegt. Wahrend der Einwendungsfrist wurden keine Einwendungen erhoben. Ein Erdrte-
rungstermin fand daher gem. 8 16 der 9. BImSchV nicht statt.

Ausgangszustandsbericht

Bei der Anlage handelt es sich um eine IED-Anlage (Nr. 4.1.19, Eintrag E in Spalte d im Anhang
| zur 4. BImSchV), daher ware fir relevante gefahrliche Stoffe gemaf § 3 Abs. 10 BImSchG ein
Bericht tiber den Ausgangszustand von Boden und Grundwasser (Ausgangszustandsbericht)
zu erstellen, wenn die Mdglichkeit einer Verschmutzung des Bodens und des Grundwassers
nicht ausgeschlossen werden kann (8 10 Abs. 1a BImSchG).

Die Erstellung eines AZB ist im vorliegenden Fall jedoch nicht erforderlich, da sich die Anlage
im 2. Obergeschoss eines bestehenden Gebaudes befindet und damit doppelt unterkellert ist.
Eine stoffliche Kontamination des Bodens unterhalb des Anlagengebaudes kann im vorliegen-
den Fall sicher ausgeschlossen werden, da nach VAwS-Anforderungen sowohl eine dreifache
Sekundarsicherung (durch die vorhandenen Gebaudebdden- und Decken) als auch eine mehr-
fache Tertiarsicherung (durch Publikumsverkehr in den unteren Geschosswerken) vorhanden
sind.
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Prifung der Genehmigungsvoraussetzungen

Im Verlauf des Genehmigungsverfahrens war festzustellen, ob die Genehmigungsvorausset-
zungen gem. 8 6 BImSchG vorliegen oder durch Nebenbestimmungen gem. § 12 BImSchG
herbeigefiihrt werden kénnen.

Folgende Behorden, deren Aufgabenbereich durch das Vorhaben berihrt wird (vgl. 8 10 Abs. 5
BImSchG), wurden beteiligt:

e der Kreisausschuss des Landkreises Marburg-Biedenkopf hinsichtlich gesundheitsrechtli-
cher Belange
e der Magistrat der Stadt Marburg hinsichtlich stadtebaulicher, bauordnungsrechtlicher und
brandschutzfachlicher Belange
e die durch das Vorhaben betroffenen Fachdezernate des RP Giel3en
- das Fachdezernat 25.2 hinsichtlich des Arbeitsschutzes und der Sicherheitstech-
nik
- das Fachdezernat 41.4 hinsichtlich wasser- und bodenschutzrechtlicher Belange
- das Fachdezernat 42.1 hinsichtlich abfallrechtlicher Belange
- das Fachdezernat 43.2 hinsichtlich immissionsschutzrechtlicher Belange

Bauplanungsrecht

Die Anlage soll im 2. OG eines bereits bestehenden Betriebsgebaudes (H 67) im 2. OG errichtet
und betrieben werden. Hier befanden sich in der Vergangenheit bereits Anlagen fir die phar-
mazeutische Produktion. Fir die Medienversorgung und auch Entsorgung wird im Wesentlichen
auf die vorhandene Infrastruktur am Standort zurtickgegriffen. Die geplante Anlage passt sich
daher in die vorhandene Nutzung am Standort ein.

Der Standort (Hinkelbachtal) der Anlage ist im rechtswirksamen Flachennutzungsplan der Uni-

versitatsstadt Marburg als Gewerbegebiet dargestellt. Es gibt keine bauplanungsrechtlichen
Bedenken, die einer Genehmigung des Vorhabens entgegen stehen.

Bauordnungsrecht

Bauordnungsrechtliche Belange sind durch das Vorhaben nicht tangiert.

Immissionsschutz

a) Emissionen von Luftschadstoffen

Der Herstellungsprozess fur den Blutgerinnungsfaktor VIl erfolgt in wassriger Phase und in
einem geschlossenen System (Fermenter), so dass von der Herstellung keine Emissionen zu
erwarten sind.

Méogliche Emissionen (insbesondere von alkoholischen Komponenten) aus GMP-MalRnahmen
(Reinigung, Desinfektion) werden durch die vorhandene Raumlufttechnik erfasst und an die
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Umgebung abgegeben. Bei der angegebenen Einsatzmenge von 125 kg/a sind jedoch nachtei-
lige Auswirkungen auf die Umgebung der Anlage ausgeschlossen.

Die Anlage unterliegt auch nicht dem Regelungsbereich der 31. BImSchV (Losemittelverord-
nung).

b) Emissionen von Gerauschen

Die Anlage wird in dem bestehenden Geb&aude H 67 im 2. Obergeschoss errichtet, so dass
durch die neue Prozessanlage mit keiner Anderung der Gerauschsituation am Standort zu
rechnen ist. Aufgrund des geringen Personaleinsatzes sowie Stoffdurchsatzes gilt dies auch fir
den anlagenbezogenen Verkehr.

Anlagensicherheit

Der Betrieb der Anlage erfolgt mit vergleichbar geringem Stoffeinsatz und im Wesentlichen in
wassriger Phase. Der Einsatz an Gefahrstoffen bzw. an Gefahrstoff enthaltenden Hilfsstoffen ist
ebenfalls sehr gering. Geféahrliche chemische Reaktionen der Einsatzstoffe sind ebenfalls nicht
zu erwarten. Vom Betrieb der Anlage geht daher keine Gefahrdung der Umgebung aus.

Die Anlage unterliegt nicht dem Regelungsbereich der 12. BImSchV (Storfall-Verordnung).

Biologische Sicherheit

Die Anlage ist in Bezug auf die biologische Sicherheit der Stufe S1 nach GenTG zugeordnet, da
eine etablierte CHO-Zelllinie zum Einsatz kommt, die bereits seit 1957 in Verwendung ist. Abfal-
le und Abwasser aus dem Produktionsprozess werden nach Vorgaben der GenTSV bei mind.
121°C und 20 min. autoklaviert bzw. in der Thermischen Desinfektionsanlagen (TDA) behan-
delt, bevor sie die Systemgrenzen der Anlage verlassen.

AbschlieRende Regelungen zur biologischen Sicherheit wurden mit Bescheid vom 04. August
2014 (Az.: IV/44-53r.30.03CSL05.13.01) im Rahmen des Anzeigeverfahren nach GenTG getrof-
fen.

Nachteiligen Auswirkungen, auch im Falle des Freiwerdens von biologischen Komponenten,
sind nicht zu erwarten.

Abfallrecht

Die Bezeichnung und Einstufung des genannten Abfalls dient der Einhaltung der Erzeugerver-
pflichtungen nach den 88 7 und 15 des Kreislaufwirtschaftsgesetzes (KrwG)
i. V. m. 8 48 KrWG und erfolgte gemaf 8§ 2 der Abfallverzeichnis-Verordnung (AVV).

Sonstige 6ffentlich-rechtliche Vorschriften

Einer Genehmigung stehen auch andere 6ffentlich-rechtliche Vorschriften und sonstige Belange
des Arbeitsschutzes nicht entgegen. Die von den beteiligten Fachbehdrden abgegebenen Stel-
lungnahmen stehen einer Genehmigung nicht entgegen. Die vorgeschlagenen Nebenbestim-
mungen haben ihren Niederschlag im Genehmigungsbescheid gefunden.
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Zusammenfassende Beurteilung

Gemal 8§ 6 BImSchG in Verbindung mit den 88 5 und 7 BImSchG ist die Genehmigung zu ertei-
len, wenn unter Gewahrleistung eines hohen Schutzniveaus fur die Umwelt insgesamt

- schadliche Umwelteinwirkungen und sonstige Gefahren, erhebliche Nachteile und erhebliche
Belastigungen fur die Allgemeinheit und die Nachbarschaft nicht hervorgerufen werden kén-
nen,

- Vorsorge gegen schadliche Umwelteinwirkungen und sonstige Gefahren, erhebliche Nachtei-
le und erhebliche Belastigungen getroffen wird, insbesondere durch die dem Stand der
Technik entsprechenden MalRnahmen,

- Abfélle vermieden, nicht zu vermeidende Abfélle verwertet und nicht zu verwertende Abfalle
ohne Beeintrachtigung des Wohls der Allgemeinheit beseitigt werden,

- Energie sparsam und effizient verwendet wird,;
- der Betreiber seinen Pflichten bei Betriebseinstellung hachkommen wird und

- andere offentlich-rechtliche Vorschriften und Belange des Arbeitsschutzes der Errichtung
und dem Betrieb der Anlage nicht entgegenstehen.

Die Prifung des Antrags durch die Genehmigungsbehdérde sowie die eingeholten Stellungnah-
men haben ergeben, dass die oben genannten Voraussetzungen nach den 88 5 und 6
BImSchG unter Bertcksichtigung der unter Abschnitt IV. aufgefiihrten Nebenbestimmungen
erfullt sind und damit Beeintrachtigungen durch die betreffende Anlage nicht zu erwarten sind.

Die gemal § 12 BImSchG unter IV. aufgefuihrten Nebenbestimmungen stiitzen sich insbeson-
dere auf in der Technischen Anleitung zum Schutz gegen Larm (TA Larm), im Arbeitsschutzge-
setz (ArbSG), in der Hessischen Bauordnung (HBO), in der Arbeitsstattenverordnung, in den
einschlagigen Unfallverhitungsvorschriften und Merkblattern der zustandigen Berufsgenossen-
schaft, in VDE-Bestimmungen, DIN-Vorschriften, VDI-Richtlinien und sonstigen anerkannten
technischen Regeln niedergelegten Vorschriften. Sie dienen dem Immissions- und Arbeits-
schutz, dem Brandschutz und der allgemeinen Sicherheit.

Sie sind teilweise auch aus Grinden der Klarstellung erforderlich und erganzen insoweit die
Festlegungen in den Antragsunterlagen, soweit diese auslegungsfahig waren.

Da auch andere o6ffentlich-rechtliche Vorschriften dem beantragten Vorhaben nicht entgegen-
stehen, ist die Genehmigung zu erteilen.

VII.

Kostenentscheidung

Die Kosten des Verfahrens hat nach 88 1, 2 und 11 des Hessischen Verwaltungskostengeset-
zes die Antragstellerin zu tragen. Uber die Hohe der zu erhebenden Verwaltungskosten ergeht
ein gesonderter Bescheid.
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VIII.

Rechtsbehelfsbelehrung

Gegen diesen Bescheid kann innerhalb eines Monats nach Bekanntgabe Klage beim Verwal-
tungsgericht Giel3en, Marburger StralRe 4, 35390 Giel3en, schriftlich oder zur Niederschrift der
Urkundsbeamten der Geschéftsstelle erhoben werden.

Im Auftrag

(Kutschera)

Genehmigungsbescheid Az.: V1/43.2-53e621-CSL 1/14 ; vom 26. August 2014 Seite 14 von 14



