Offentliche Bekanntmachung

des Regierungsprasidiums Tubingen

Das Regierungsprasidium Tubingen hat der Firma Boehringer Ingelheim Pharma GmbH &
Co. KG, Birkendorfer Stral3e 65, 88397 Biberach, mit Bescheid vom 22.04.2015, Az.:
54.1/8823.12-1/Boehringer/G 104, eine Genehmigung nach den 88 4 und 16 Abs. 2 BIm-
SchG! erteilt,

In diesem Zusammenhang erfolgt nach 8 10 Abs. 8a BImSchG folgende Bekanntma-
chung:

1. Genehmigungsbescheid

Der Genehmigungsbescheid (ohne Kostenentscheidung) wird auf den nachfolgen
den Seiten bekanntgemacht.

2. BVT-Merkblatt
Das fir die Anlage mal3gebliche BVT-Merkblatt ist:

.Beste verfugbare Techniken fur die Herstellung organischer Feinchemikalien“ vom
Dezember 2005.

Regierungsprasidium Tubingen (Referat 54.1), den 29.04.2015

! Gesetz zum Schutz vor schadlichen Umwelteinwirkungen durch Luftverunreinigungen, Gerausche, Er
schitterungen und ahnliche Vorgange (BImSchG) vom 17.05.2013 (BGBI. | Nr. 25, S. 1274), zuletzt geén
dert am 02.07.2013 (BGBI. | Nr. 34, S. 1943).
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Postzustellungsurkunde Tubingen 22.04.2015
Name Simon Kistner
Boehringer Ingelheim Pharma Durchwahl 07071 757-3582
Aktenzeichen 54.1/51-5/8823.12-1 / Boehrin-
Birkendorfer Strale 65 ger/G 104
88397 Biberach (Bitte bei Antwort angeben)

Kassenzeichen (Bitte bei Zahlung angeben):

Betrag:

m& Antrag auf Erteilung einer Anderungsgenehmigung nach § 16 Bundes-
Immissionsschutzgesetz (BImSchG) fur die Nutzung zusatzlicher Behélter als
Anzucht- und Produktionsfermenter in der Produktionsanlage G 104
Antrag vom 05.12.2014
Zulassung des vorzeitigen Beginns, Entscheidung vom 18.12.2014

Anlagen
1 Ordner mit gesiegelten Antragsunterlagen (Ausfertigung 2)
4 Ordner (ungesiegelt) zu unserer Entlastung

Sehr geehrte Damen und Herren,

auf IThren Antrag vom 05. Dezember 2014, zugegangen am 11. Dezember 2014,
ergeht folgende

1. Entscheidung

1.1  Auf Antrag der Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG, Birkendorfer
Stral3e 65, 88397 Biberach (Antragstellerin) vom 05. Dezember 2014 werden

die Umbauten an denjjjifj Perfusionsbehaltern ||| sowie die

Nutzung dieser und zusatzlicher Behélter als Anzucht- und Produktionsfermen-
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ter im Gebaude G 104 gemal den Antragsunterlagen nach 8§ 16 BImSchG ge-
nehmigt. Das Nennvolumen aller als Fermenter nutzbarer Behalter erhéht sich

von [ Liter auf [ Liter.

Das Vorhaben ist entsprechend den Nebenbestimmungen und den im Anhang
aufgefihrten Antragsunterlagen auszufihren, soweit in dieser Entscheidung
nichts anderes bestimmt ist. Im Ubrigen bleiben die bisher ergangenen immis-
sionsschutzrechtlichen Entscheidungen des Regierungsprasidiums Tldbingen
unberihrt, soweit sie nicht mit dem Inhalt dieser Entscheidung im Widerspruch
stehen. Insbesondere behalten die Anforderungen an die Begrenzung der Frei-
setzung von Luftschadstoffen — so wie sie in der immissionsschutzrechtlichen
Genehmigung vom 26. Juli 2006 unter der Nummer 1.4 enthalten sind — ihre
Gultigkeit. Sie gelten unverandert fur die Emissionsquellen der Fermentation
und Proteinchemie im Gebaude G 104 fort.

Die nachtragliche Aufnahme, Anderung oder Erganzung von Nebenbestim-
mungen nach § 12 BImSchG wird vorbehalten.

Die Antragstellerin hat die Kosten (Gebuhren und Auslagen) des immissions-
schutzrechtlichen Anderungsgenehmigungsverfahrens zu tragen. Fir diese
Entscheidung wird eine Gebtuihr in Hohe von || festoesetzt.

Nebenbestimmungen

Immissionsschutz

Die Inbetriebnahme der geanderten Anlage ist dem Regierungsprasidium Ti-
bingen unverziglich schriftlich oder elektronisch mitzuteilen.

Die Einhaltung der mit Genehmigung vom 26. Juli 2006 unter der Nummer 1.4
festgesetzten Emissionsbegrenzungen ist frihestens drei und spatestens
sechs Monate nach Inbetriebnahme der geédnderten Anlage und daran an-
schlieRend wiederkehrend jeweils nach Ablauf von drei Jahren durch Messgut-
achten einer nach § 29 b BImSchG bekannt gegebenen Stelle nachzuweisen.
Die Messungen sollen bei Betriebsbedingungen durchgefihrt werden, die er-
fahrungsgemal zu den hdchsten Emissionen fihren kdnnen.

Fur die geanderte Anlage ist ein Ausgangszustandsbericht fir den gesamten
Anlagenbereich, fur den die Mdglichkeit einer Boden- oder Grundwasserver-
schmutzung besteht, zu erstellen und dem Regierungsprasidium Tibingen vor-
zulegen. Die Stellungnahme eines geeigneten Sachverstandigen, der plausibel
darlegt, dass aufgrund der tatsachlichen Umstéande ein Eintrag von relevanten
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gefahrlichen Stoffen in Boden und Grundwasser auf dem gesamten Anlagen-
grundsttick ausgeschlossen werden kann, kann diesen Bericht ersetzen. Diese
Stellungnahme ist spatestens sechs Monate nach der Mitteilung der Inbetrieb-
nahme der geénderten Anlage schriftlich beim Regierungspréasidium Tubingen
einzureichen.

Wasser-/Bodenschutz

Entsprechend den Vorgaben der Verordnung des Umweltministeriums tber
Anlagen zum Umgang mit wassergefahrdenden Stoffen und tGber Fachbetriebe
(VAWS) ist eine Anlagenabgrenzung beziehungsweise Einstufung der Anlage
in dem von der Anderung betroffenen Bereich vorzunehmen.

Das Ergebnis der Einstufung ist zu begriinden und dem Regierungspréasidium
TUbingen spatestens vor Inbetriebnahme schriftlich mitzuteilen.

Arbeitsschutz

Die Rohrleitungen sind im Bereich von Entnahmestellen und l6sbaren Stellen
(in dem von der Anderung betroffenen Bereich) mit der Angabe des Inhaltsstof-
fes und dessen Gefahrenbezeichnung und Gefahrensymbolen zu kennzeich-
nen.

Die mobilen Behalter (zum Beispiel Medienvorlagetank) in dem von der Ande-
rung betroffenen Bereich sind gegen Wegrollen zu sichern und mit Vorkehrun-
gen zu versehen, die verhindern, dass beim Abreif3en von Leitungen Gefahren
entstehen.

Hinweise

Die aufgrund der Nummer 2.2.2 der Genehmigung vom 26. Juli 2006 vorzu-
nehmende turnusmalfige Messung im Mai/Juni 2015 muss erst drei Monate
nach Inbetriebnahme der geanderten Anlage durchgefiihrt werden.

Diese immissionsschutzrechtliche Genehmigung beruht in ihren Festsetzungen
beziehungsweise in ihrem Verweis auf die bereits festgesetzten Grenzwerte
der vorausgehenden Genehmigung vom 26. Juli 2006 auf den Festlegungen
der derzeit noch geltenden Technischen Anleitung zur Reinhaltung der Luft (TA
Luft) vom 24. Juli 2002. Diese Vorschrift befindet sich derzeit in Uberarbeitung
durch den Gesetzgeber. Auf die Moglichkeit nachtraglicher Anordnungen nach
8 17 BImSchG wird deswegen ausdriicklich hingewiesen.
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Der nach § 31 Absatz 1 BImSchG erforderliche Jahresbericht ist erstmals fur
das Jahr 2015 bis spatestens zum 31. Marz des jeweiligen Folgejahres dem
Regierungsprasidium Tubingen vorzulegen. Der Jahresbericht muss mindes-
tens die Ergebnisse der Emissionsuiberwachung sowie sonstige Daten zur
Uberpriufung der Einhaltung der Genehmigung beinhalten. Soweit die erforder-
lichen Angaben dem Regierungsprasidium Tlbingen bereits aufgrund anderer
Vorschriften vorzulegen waren, genugt es, im Jahresbericht einen entspre-
chenden Hinweis aufzunehmen.

Begrindung

Die Antragstellerin betreibt auf dem Betriebsgelande Birkendorfer Straf3e 65 in
88379 Biberach im Gebaude G 104 eine Anlage zur Herstellung von Stoffen
oder Stoffgruppen durch chemische, biochemische oder biologische Umwand-
lung in industriellem Umfang — zur Herstellung von Arzneimitteln einschlief3lich
Zwischenerzeugnissen im Sinne der Nummer 4.1.19 des Anhang 1 der Vierten
Verordnung zur Durchfihrung des Bundes-Immissionsschutzgesetzes (4. BIm-
Schv).

In dieser Anlage befinden sich unter anderem{jjjjj sogenannte ,Produktions-
fermeter* mit einem Nennvolumen von je 10 000 Litern ([ [ [ | D . i»
denen die abschlie3ende Zellvermehrung eines Produktionslaufs stattfindet.
Teilweise werden dann geeignete Stoffe hinzugegeben, die die Zellen veran-
lassen, den Wirkstoff als ihr Stoffwechselprodukt herzustellen. Pro Jahr dirfen
laut immissionsschutzrechtlicher Genehmigung vom 26. Juli 2006 in Verbin-
dung mit den Antragsunterlagen auf diese Weise in ] Produktionsvorgangen

insgesamt || Liter (S Liter) an wirkstoffhaltiger Produktlo-

sung hergestellt werden.

Mit Schreiben vom 5. Dezember 2014 beantragte die Antragstellerin [Jjjjj eben-
falls bereits bestehende Perfusionsbehélter mit einem Nennvolumen von je 15
000 Litern | ) umzubauen, so dass sie zusétzlich als Anzucht-
und Produktionsfermenter genutzt werden konnen.

AuRerdem beantragte sie, diese [JJj Perfusionsbehalter und weitere [Jjjj Be-

halter mit einem Nennvolumen von je i} Liter () sovie
I s ©ro-

duktions- und Anzuchtfermenter zu nutzen. Das Gesamtfermenternennvolu-
men erhoht sich damit von [Jij Liter auf | Liter.
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Die maximale Jahresproduktionsmenge von ||| Litern an wirkstoffhalti-
ger Produktlésung soll sich dadurch allerdings nicht erhéhen.

Unter der Bezeichnung ,Produktionsfermenter” soll zukinftig derjenige Behél-
ter verstanden werden, der bei einer Charge diese Funktion tbernimmt. Die
genehmigungsrechtliche Bezeichnung ,Produktionsfermenter” soll damit nicht

mehr den ] 10 000-Liter-Fermentern ||} fest zugeordnet

werden.

Das Vorhaben wird in den dieser Entscheidung beigefiigten Antragsunterlagen
beschrieben. Die Antragsunterlagen sind Bestandteil dieser immissionsschutz-
rechtlichen Anderungsgenehmigung.

Mit Entscheidung vom 18. Dezember 2014 wurde bereits der vorzeitige Beginn
nach § 8a BImSchG fir die Durchfiihrung Umbauarbeiten an den [Jjjij Perfusi-

onsbehéltern || G zugelassen.

Das Bauverwaltungsamt der Stadt Biberach als untere Baurechtsbehérde be-
statigte mit Schreiben vom 14. November 2014, dass das Vorhaben nach 8§ 50
Landesbauordnung (LBO) verfahrensfrei ist.

Die Umbauten an den Perfusionsbehaltern sowie die Nutzung dieser und zu-
satzlicher Behalter als Anzucht- und Produktionsfermenter stellen eine wesent-
liche Anderung dar, da hierdurch nachteilige Auswirkungen hervorgerufen wer-
den kénnen, und bedarf daher einer immissionsschutzrechtlichen Anderungs-
genehmigung nach § 16 BImSchG.

Bezuglich weiterer Ausfiihrungen hinsichtlich der Genehmigungsbedurftigkeit
der Anderung wird auf die Begriindung des Bescheids vom 4. Dezember 2014
verwiesen, in dem die mit Schreiben vom 18. September und vom 27. Oktober
2014 angezeigten Anderungen durch das Regierungsprasidium Tubingen be-
statigt wurden.

Die Anderungsgenehmigung wird erteilt, da die formellen und materiellen Ge-
nehmigungsvoraussetzungen vorliegen.

Die Zustandigkeit des Regierungsprasidiums Tubingen flr die Erteilung dieser
Genehmigung ergibt sich aus 8§ 2 Absatz 1 Nummer la der Immissionsschutz-
Zustandigkeitsverordnung (ImSchZuVO).

Das Genehmigungsverfahren wurde nach Maf3gabe der 88 10 und 16 Bim-
SchG sowie nach den Vorgaben der Neunten Verordnung zur Durchfiihrung
des Bundes-Immissionsschutzgesetzes (9. BImSchV) ordnungsgemal? durch-
gefuhrt.



Die Antragstellerin beantragte die Anderung mit Schreiben vom 5. Dezember
2014, welche dem Regierungsprasidium Tubingen am 11. Dezember 2014 zu-
gingen.

Das Regierungsprasidium Tubingen als zustandige Genehmigungsbehdrde lei-
tete gemal 8 10 Absatz 5 BImSchG das Anhdrungsverfahren am 12. Dezem-
ber 2014 ein. Die daraufhin eingegangenen Stellungnahmen des Regierungs-
prasidiums Tubingen, Referat 54.1 — Industrie, Schwerpunkt Luftreinhaltung
wurden bei der sachlichen und rechtlichen Prifung der Zulassungsvorausset-
zungen bericksichtigt.

Die Antragstellerin beantragte die Durchfiihrung des Verfahrens ohne Offent-
lichkeitsbeteiligung und ohne Auslegung des Antrags sowie der Unterlagen
nach 8 16 Absatz 2 BImSchG. Die Voraussetzungen dafir liegen vor, da nicht
mit erheblichen nachteiligen Auswirkungen auf die in § 1 BImSchG genannten
Schutzguter (Menschen, Tiere, Pflanzen, Boden, Wasser, Atmosphére, Kultur-
und sonstige Sachgtiter) zu rechnen ist. Dies ist insbesondere deshalb der
Fall, da die bisher genehmigte Jahresproduktionsmenge an wirkstoffhaltiger
Produktiosung von || Litern durch die Anderung nicht Giberschritten
wird und die Einhaltung in einem Produktionsplan dokumentiert wird.

Dem Antrag konnte daher stattgegeben werden.

Gemal § 6 Absatz 1 BImSchG ist eine Genehmigung zu erteilen, wenn sicher-
gestellt ist, dass die sich aus 8 5 BImSchG und einer auf Grund des § 7 BIm-
SchG erlassenen Rechtsverordnung ergebenden Pflichten erfillt werden (8 6
Absatz 1 Nummer 1 BImSchG) und andere 6ffentlich-rechtliche Vorschriften
und Belange des Arbeitsschutzes der Errichtung und dem Betrieb der Anlage
nicht entgegenstehen (8 6 Absatz 1 Nummer 2 BImSchG).

8§ 5 Absatz 1 BImSchG setzt voraus, dass

- schadliche Umwelteinwirkungen und sonstige Gefahren, erhebliche
Nachteile und erhebliche Belastigungen fiir die Allgemeinheit und die
Nachbarschaft nicht hervorgerufen werden kbnnen (Nummer 1);

- Vorsorge gegen schadliche Umwelteinwirkungen und sonstige Gefah-
ren, erhebliche Nachteile und erhebliche Belastigungen getroffen wird,
insbesondere durch Mal3nahmen, die dem Stand der Technik gemaf
§ 3 Absatz 6 BImSchG entsprechen (Nummer 2);

- Abfélle vermieden, nicht zu vermeidende Abfalle verwertet und nicht zu
verwertende Abfalle ohne Beeintrachtigung des Wohls des Allgemein-
heit beseitigt werden (Nummer 3) und

- Energie sparsam und effizient verwendet wird (Nummer 4).

Die abschlieRende Priifung der beteiligten Behérden hat ergeben, dass die
Genehmigungsvoraussetzungen vorliegen beziehungsweise durch die Fest-



setzungen der Nebenbestimmungen sichergestellt werden kénnen. Die Aufla-
gen und Hinweise der beteiligten Trager 6ffentlicher Belange waren daher im
Genehmigungsverfahren zu bertcksichtigen.

Die aufgrund der 88 12, 6 BImSchG festgesetzten Nebenbestimmungen sind
erforderlich und geeignet, um die Einhaltung der an die Errichtung und an den
Betrieb gestellten Voraussetzungen und Anforderungen zu gewahrleisten. Sie
stellen sicher, dass keine schadlichen Umwelteinwirkungen und sonstigen Ge-
fahren, erhebliche Nachteile und erhebliche Belastigungen fir die Aligemein-
heit und die Nachbarschaft hervorgerufen werden kdnnen, Vorsorge gegen
schadliche Umwelteinwirkungen und sonstige Gefahren, erhebliche Nachteile
und erhebliche Belastigungen getroffen wird und andere 6ffentlich-rechtliche
Vorschriften nicht entgegenstehen.

Immissionsschutz

Im Hinblick auf Nummer 4.3 des Anhang 1 der 4. BImSchV — Anlagen zur Her-
stellung von Arzneimitteln und Arzneimittelzwischenprodukten — sowie die ge-
Ubte Praxis bei der Bestatigung der Anzeige der Antragstellerin vom 27. Okto-
ber 2014 wird daran festgehalten, die Fermentergrol3e als genehmigungsrele-
vante GroRRe festzuschreiben. Es wird daher nicht allein auf die Jahresproduk-
tionsmenge abgestellt.

Ausgangszustandsbericht

Gemal 8§ 10 Absatz 1a Satz 1 BImSchG hat der Betreiber einer Anlage im Sin-
ne der Industrieemissions-Richtlinie (2010/75/EU) grundsétzlich mit den An-
tragsunterlagen einen Bericht Gber den Ausgangszustand vorzulegen, wenn
und soweit eine Verschmutzung des Bodens oder des Grundwassers auf dem
Anlagengrundstiick durch relevante gefahrliche Stoffe moglich ist.

Aufgrund des 8§ 7 Absatz 1 Satz 5 der 9. BImSchV kann die Behorde zulassen,
dass dieser Bericht Giber den Ausgangszustand bis zur Inbetriebnahme der ge-
anderten Anlage nachgereicht werden kann.

Ein solcher Bericht ist gem&nR § 10 Absatz 1a Satz 2 BImSchG jedoch nicht er-
forderlich, wenn aufgrund tatsachlicher Umsténde eine Verschmutzung des
Bodens und des Grundwassers ausgeschlossen werden kann.

Fir einen solchen Ausschluss besteht eine sehr hohe Wahrscheinlichkeit, wes-
halb die Stellungnahme eines geeigneten Sachverstandigen, die diesen Aus-
schluss bestéatigt, den Bericht Uber den Ausgangszustand ersetzen kann.

Es ware aber in diesem Fall unverhaltnismalig, wenn diese Stellungnahme be-
reits bis zur Inbetriebnahme der geanderten Anlage vorliegen musste und die
Anlage trotz ihrer Genehmigungsfahigkeit solange nicht betrieben werden dirf-



te.

Wasser-/Bodenschutz

Da im Prozess auch wassergefahrdende Stoffe eingesetzt und verwendet wer-
den sowie das Fermenternennvolumen von |JJij Liter auf |l Liter deut-
lich erhdht wird, ist eine Anlagenabgrenzung beziehungsweise Einstufung der
Anlage entsprechend den Vorgaben der VAwS erforderlich.

5. Gebihr

Fur diese Entscheidung wird eine Gebthr in Hohe von || festoe-
setzt.

Die Gebuhrenentscheidung beruht auf 88 1, 3, 4, 5, 7, 12, 14 und 26 des Lan-
desgebuihrengesetzes (LGebG) in Verbindung mit 8 1 Absatz 1 der Verord-
nung des Umweltministeriums Uber die Festsetzung der Gebuhrensatze fur of-
fentliche Leistungen der staatlichen Behdrden in seinem Geschaftsbereich
(Gebuhrenverordnung - GebVO UM) sowie auf den Nummern 8.3.1 und 8.1.1
der Anlage hierzu (Gebuhrenverzeichnis — GebVerz UM).

Die Gebuhr wird nach § 18 LGebG mit der Bekanntgabe dieses Bescheides
zur Zahlung fallig und ist an die Landesoberkasse Baden-Wirttemberg auf das
oben angegebene Konto zu Gberweisen. Wird die Gebuhr nicht innerhalb eines
Monats nach Falligkeit entrichtet, wird nach § 20 LGebG flir jeden angefange-
nen Monat der SAumnis ein Sdumniszuschlag von 1 von Hundert des rtck-
standigen, auf volle 50 Euro nach unten abgerundeten Betrages erhoben.

6. Rechtsbehelfsbelehrung

Gegen diesen Bescheid kann innerhalb eines Monats nach Zustellung beim
Verwaltungsgericht Sigmaringen, KarlstraRe 13, 72488 Sigmaringen, schriftlich
oder zur Niederschrift des Urkundsbeamten bei der Geschaftsstelle des Ge-
richts Klage gegen das Land Baden-Wirttemberg (Regierungsprasidium TU-
bingen) erhoben werden.

Mit freundlichen GriRRen

Stephan Czarnecki
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0 Anschreiben und Inhaltsverzeichnis
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2 Erlauterungsbericht
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