REGIERUNGSPRASIDIUM KARLSRUHE
ABTEILUNG 5 - UMWELT

Offentliche Bekanntmachung des Regierungsprisidiums Karlsruhe

Das Regierungsprasidium Karlsruhe hat der Firma Celonic Deutschland GmbH & Co. KG,
Czernyring 22, 69115 Heidelberg mit Bescheid vom 21.12.2021 die immissionsschutz-
rechtliche Genehmigung flr die Errichtung und den Betrieb der Anlage zur Herstellung von
Arzneimitteln auf Basis von mRNA (Boten-RNA) erteilt. Der Genehmigungsbescheid wird
gem. § 10 Abs. 8a Bundesimmissionsschutzgesetz auf den nachfolgenden Seiten offent-
lich bekannt gemacht.

Fur die Anlage maldgeblich ist das BVT (beste verfugbare Techniken)-Merkblatter ,Merk-
blatt Uber die besten verfugbaren Techniken fur Energieeffizienz® (Juni 2008).

Eine Ausfertigung des vollstandigen Genehmigungsbescheides liegt in der Zeit vom
07.02.2022 bis einschliel3lich 22.02.2022 wahrend der Dienststunden im Regierungsprasi-
dium Karlsruhe Schlossplatz 1 - 3, Zimmer 051, EG zur Einsichtnahme aus. Des Weiteren
im Rathaus der Stadtverwaltung Heidelberg, Amt fur Baurecht und Denkmalschutz, Tech-
nisches Burgeramt, Gebaude Prinz-Carl, Kornmarkt 1, 69117 Heidelberg. Coronabedingt
ist die Einsichtnahme im Rathaus der Stadtverwaltung Heidelberg nur mit Termin moglich.
Ein Termin kann unter der Telefonnummer 06221 5825160 oder per E-Mail an
bauberatung@heidelberg.de vereinbart werden.

FUr die Einsichtnahme bei diesen Behoérden sind die jeweils geltenden Infektionsschutz-
malinahmen zu beachten. Insbesondere wird auf die Pflicht zum Tragen einer Mund-Na-
sen-Bedeckung, die den Anforderungen des § 3 der Verordnung der Landesregierung
Uber infektionsschutzende Malinahmen gegen die Ausbreitung des Virus SARS-CoV-2
(Corona-Verordnung — CoronaVO) entspricht, hingewiesen.

Mit dem Ende der Auslegungsfrist gilt der Bescheid gegenuber Dritten, die keine Einwen-
dung erhoben haben, als zugestellt (§ 10 Abs. 8 Satz 5 BImSchG).

Karlsruhe, den 01.02.2022
Regierungsprasidium Karlsruhe (Referat 54.1)

Postadresse: Regierungsprasidium Karlsruhe - 76247 Karlsruhe -Fax 0721 93340250
Dienstgebdaude Waldhofer StraBle 100 - Heidelberg - Telefon 06221 1375 0

abteilung5@rpk.bwl.de - www.rp.baden-wuerttemberg.de - www.service-bw.de



REGIERUNGSPRASIDIUM KARLSRUHE
ABTEILUNG 5 - UMWELT

Regierungsprisidium Karlsruhe - 76247 Karlsruhe

Mit Postzustellungsurkunde Heidelberg  21.12.2021

Narme
Firma Durchwahl _
Celonic Deutschland GmbH & Co. KG Aktenzeichen 54.1a-8823 Celonic Impfstoff-
Czernyring 22 herstellung Verfahren
69115 Heidelberg (Bitte bei Antwort angeben)

& Durchfihrung des Bundesimmissionsschutzgesetzes (BImSchG)

hier: Antrag auf Neugenehmigung nach §§ 4, 10 BImSchG der Anlage zur Herstellung
von Arzneimitteln auf Basis von mRNA (Boten-RNA)

Ihr Antragschreiben vom 30.04.2021, eingegangen am 07.05.2021

Anlagen

2 Ordner gesiegelte Antragsunterlagen (wird getrennt versandt)

Sehr geehrte Damen und Herren,

auf Ihren Antrag vom 30.04.2021, vollstandig am 05.08.2021, ergeht folgende
Immissionsschutzrechtliche Neugenehmigung

1.1 fur die Errichtung und den Betrieb der Anlage zur Herstellung von Arzneimitteln

auf Basis von mRNA (Boten-RNA) auf dem Betriebsgelande Czernyring 22,



1.2

1.3

1.4

1.5

1.6

1.7

1.8

69115 Heidelberg, Flur 6628, Flurstick 12/7/8, im Gebaude ,Halle N* auf den Li-
nien 1 und 2 mit einer Produktionskapazitat von 5 kg/a mRNA-Wirkstoff.

Die gesiegelten Antragsunterlagen (2 Ordner) sind verbindlicher Teil der immis-
sionsschutzrechtlichen Anderungsgenehmigung.

Diese Genehmigung schliel3t gemaR § 13 BImSchG die fur die Errichtung der
Anlagen erforderliche Baugenehmigung nach § 49 Landesbauordnung (LBO)

mit ein.

Diese Genehmigung schliel3t die Genehmigung zur Einleitung von Produktions-
abwasser in eine offentliche Abwasseranlage (Indirekteinleitung) nach § 58 des
Gesetzes zur Ordnung des Wasserhaushalts (Wasserhaushaltsgesetz - WHG)
und die Genehmigung zum Betrieb einer Abwasservorbehandlungsanlage nach
§ 60 Abs. 3 Nr. 2a WHG mit ein.

Die wasserrechtliche Eignung der Gefahrstoffcontainer BE 5500 Acetonitril-Roh
stoff, BE 5600 Ldsemittelabfalle, BE 5700 Natronlauge/Salzsaure in Verbindung
mit den Ihnen verbundenen Rohrleitungen wird gem. § 63 Wasserhaushaltsge-
setz (WHG) festgestellt.

Die Inbetriebnahme der genehmigten Anlagen ist dem Regierungsprasidium

Karlsruhe spatestens einen Monat nach Inbetriebnahme schriftlich mitzuteilen.

Die immissionsschutzrechtliche Genehmigung erlischt, wenn nicht innerhalb
von 3 Jahren nach Bestandskraft dieser Entscheidung mit dem Betrieb der An-

lage begonnen wurde.

Fir diese Entscheidung wird eine Verwaltungsgebuhr festgesetzt. Der Geblh-

renbescheid fur diese Entscheidung geht lhnen gesondert zu.



Antragsunterlagen

Der Entscheidung liegen folgende mit dem Dienstsiegel des Regierungsprasidi-

ums Karlsruhe versehene Antragsunterlagen zugrunde:

¢ Antragsschreiben vom 30.04.2021 1 Seite
e Immissionsschutzrechtliche Antragsunterlagen 1 Ordner, 13 Kapitel
e Antrag auf Baugenehmigung nach § 49 LBO 1 Ordner
e Gutachten zur Vorprufung des Einzelfalls nach § 7 (1) Satz 1 UVPG

der Fa. Trenz Managementsysteme, Dillingen, vom 22.04.2021 11 Seiten
¢ Schallimmissionsprognose des Ingenieurbiros 6ko-control GmbH,

Schoénbeck (Elbe), Berichts-Nr. 1-21-05-132 vom 27.04.2021 49 Seiten
e Gutachterliche Stellungnahme zur Aufstellung von 3 Gefahrstoffcontainern

von Herrn Frank Rabold, zugelassener Sachverstandiger nach AwSV,

Prafbericht-Nr. 601SG339 Rev1, vom 24.06.2021 10 Seiten
e Brandschutzkonzept des Sachverstandigenburos ,Bauberatung

Brandschutz Fakesch GmbH®, Projekt- Nr. 744, vom 20.04.2021 65 Seiten
e Brandschutzplane 5 Seiten
e Fluchtwegekonzept, Stand 02.07.2021 7 Seiten

Wesentliche Bestandteile des Vorhabens

Die Anlage zur Herstellung von Impfstoffen auf Basis von mRNA (Boten-RNA)
wird in der bestehenden ,Halle N* (betriebsinterne Bezeichnung) am Czernyring
22 in Heidelberg errichtet und betrieben. Die Produktionsanlagen unterteilen
sich in 2 Linien - Linien 1 und 2. Hieriber werden 80 bis max. 100 Chargen
MRNA pro Jahr hergestellt, was 2,5 kg mMRNA-Wirkstoff pro Kalenderjahr ent-
spricht. Den Produktionsprozessen folgt eine Konditionierung und Aufreinigung
des hergestellten Impfstoffs. Zudem werden weitere 2,5 kg eines extern herge-

stellten, angelieferten mMRNA-Wirkstoffs pro Kalenderjahr weiterverarbeitet. Die



Produktionskapazitat liegt in Summe bei insgesamt 5 kg mRNA-Wirkstoff pro

Kalenderjahr.

Bestandteil der genehmigungsbedurftigen Produktion, die der IE-Richtlinie un-

terliegt, sind folgende nicht selbstandig genehmigungsbedurftige Nebeneinrich-

tungen:

- Abwasservorbehandlungsanlage (Neutralisationsanlage)

- Kalteaggregate: zwei fur Prozesskalte, drei fur Klimakalte

- 2 Aufzugsanlagen: 1 Personen-/Lastenaufzug und 1 Personenaufzug

- 3 Gefahrstoffcontainer, einer fur Acetonitril-Rohstoff, einer fir Losemittelabfall
und einer fur Betriebsstoffe der Abwasser-Neutralisationsanlage (HCI, NaOH)

- oberirdisches Druckgaslager: 1 Tank mit tiefkaltem, flissigen Sauerstoff (O2),
1 Tank mit tiefkaltem, flissigen Stickstoff (N2), 1 Gasflaschenbatterie fur
COz2

- Aufbereitungsanlage fir hochreines Wasser (WFI)

- Raumtemperaturlager, Kuhllager, Tiefkaltlager

- 1 Notstromaggregat (Dieselmotoranlage)

In ,Halle N“ sind des weiteren Labore, Blros, Sozialeinrichtungen und sonstige

Betriebsraume untergebracht.

Neben der genehmigungsbedurftigen Anlage zur Impfstoffherstellung stellt der
Betreiber auf seinem Betriebsgelande in anderen Gebauden weitere Impfstoffe
her, die aber in klinischen Studien Verwendung finden, also nicht kommerziell
vertrieben werden. Diese Herstellungsanlagen sind, solange sie im Rahmen des

§ 1 Abs. 6 der 4. BImSchV liegen, genehmigungsfrei.



4,

Nebenbestimmungen

Diese Entscheidung ergeht unter den folgenden Nebenbestimmungen:

4.1

4.2

4.3

4.4

Immissionsschutz

Beim Betrieb der Notstrom-Dieselmotoranlage sind die Méglichkeiten zur Emis-
sionsminderung flr Kohlenmonoxid (CO) und Stockstoffoxide (NOx) durch mo-

torische MalRnahmen nach dem Stand der Technik auszuschopfen.

Zur Emissionsminderung von Gesamtstaub ist die Notstrom-Dieselmotoranlage
mit einem Rul¥filter nach dem Stand der Technik auszuristen. Es sind Nach-

weise Uber den kontinuierlichen effektiven Betrieb des Ruf¥filters zu fuhren.

An der Emissionsquelle EQ 1.9 (BE 6700 Notstromdiesel) durfen die nachfol-
gend aufgefuhrten, im Abgas enthaltenen Massenkonzentrationen nicht Uber-

schritten werden:

Komponente Grenzwert
Gesamtstaub, einschlie8lich Feinstaub 5 mg/m?
Formaldehyd 60 mg/m?

Die Emissionsgrenzwerte beziehen sich gem. § 3 Nr. 4 der 44. BImSchV auf

einen Volumengehalt an Sauerstoff im Abgas von 5 Prozent.

Innerhalb von 4 Monaten nach Rechtswirksamwerden dieser Genehmigung ist
eine Prufbescheinigung vorzulegen, aus der hervorgeht, dass die Grenzwerte
nach Ziff. 4.3 eingehalten werden.

Die Einhaltung der nach Ziff. 4.3 fur Gesamtstaub festgelegten Emissionsbe-
grenzungen sowie die Emissionen an Kohlenmonoxid ist durch Messungen
feststellen zu lassen. Die Messungen sind erstmals 1 Jahr nach Rechtswirk-

samwerden dieser Genehmigung und dann wiederkehrend jeweils jahrlich



4.5

4.6

4.7

4.8

durchfihren zu lassen.

Die Emissionen an Stickstoffmonoxid und Stickstoffdioxid, anzugeben als
Stickstoffdioxid, sind ebenfalls durch Messungen feststellen zu lassen. Die
Messungen sind nach Rechtswirksamwerden dieser Genehmigung erstmals
nach 3 Jahren und dann wiederkehrend jeweils nach Ablauf von 3 Jahren

durchfihren zu lassen.

An den Emissionsquellen EQ 1.3.1 und EQ 1.3.2 (Explosionsschutz-Abluft aus
BE 2330) durfen die nachfolgend aufgefuhrte, im Abgas enthaltene Massen-

strome nicht Gberschritten werden:

Komponente Grenzwert

Acetonitril 0,10 kg/h

Die Einhaltung der nach Ziff. 4.5 festgelegten Emissionsbegrenzungen ist
durch Messungen feststellen zu lassen. Die Messungen sind erstmals 1 Jahr
nach Rechtswirksamwerden dieser Genehmigung und dann wiederkehrend je-

weils jahrlich durchfihren zu lassen.

Mit den Messungen nach Ziffern 4.4 und 4.6 ist eine nach § 26 BImSchG aner-
kannte und nach §29b BImSchG bekannt gegebene Stelle zu beauftragen.

Zur Durchfuhrung der Messungen und Prufungen sind in Abstimmung mit der
Messstelle Messplatz und Probeentnahmestellen fest einzurichten. Die Errich-
tung hat so zu erfolgen, dass jederzeit eine technisch einwandfreie und gefahr-
lose Durchfihrung der Messungen gewahrleistet wird. Insbesondere missen
die Messplatze ausreichend grof3, leicht begehbar, so beschaffen sein und so
ausgewahlt werden, dass eine fur die Emissionen der Anlage reprasentative
und messtechnisch einwandfreie Emissionsmessung ermdglicht wird. Die

Messplatze sollen der DIN EN 15259 (Ausgabe Januar 2008) entsprechen.



4.9

4.10

4.1

412

413

414

Die Messplanung fir die Messung nach Ziffer 4.6 ist mit dem Regierungsprasi-
dium Karlsruhe mindestens 4 Wochen vor Beginn der jeweiligen Messungen

abzustimmen.

Der Messbericht ist nach dessen Vorliegen dem Regierungsprasidium Karls-

ruhe unverzuglich zuzuleiten.

Fur die Verarbeitung von flichtigen organischen Stoffen sind grundsatzlich ge-

schlossene Apparate zu verwenden.

Zur Forderung von fluchtigen organischen Stoffen sind auf3erhalb geschlosse-
ner Apparaturen technisch dichte Pumpen i.S. d. Nr. 5.2.6.1 TA Luft zu ver-

wenden.

Die Absperrorgane der Apparate, in denen flichtige organische Stoffe verar-
beitet werden, haben die Anforderungen der Nr. 5.2.6.4 TA Luft zu erfullen.
Fir die eingesetzten Tri-Clamp-Kupplungen ist innerhalb 3 Monate nach
Rechtskraft dieser Entscheidung dem Regierungsprasidium Karlsruhe ein
Nachweis entsprechend Richtlinie VDI 2440 (Ausgabe November 2000) vorzu-
legen, dass die temperaturspezifischen Leckageraten eingehalten werden. Al-
ternativ kann zum Nachweis der spezifischen Leckagerate des Dichtsystems
der Tri-Clamp-Kupplungen, zur Prufung sowie deren Bewertung und Qualifika-
tion die DIN EN ISO 15848-1 (Ausgabe November 2015) oder andere nachge-
wiesen gleichwertige Pruf- oder Messverfahren, wie zum Beispiel der Helium-

Lecktest oder die Spllgasmethode angewendet werden.

Beim Umftllen von leichtflichtigen organischen Stoffen sind vorrangig Mal3-
nahmen zur Vermeidung von Emissionen zu treffen, zum Beispiel Gaspende-
lung in Verbindung mit Untenbeflllung oder Unterspiegelbeflllung. Umfullvor-
gange unter Verwendung von Gaspendelung durfen nur nach Anschluss des
Gaspendelsystems freigegeben werden (elektronische Verriegelung).

Die Anforderungen nach Satz 1 betreffen insbes. die Betriebseinheiten



4.15

4.16

4.17

BE 2210, BE 2330, BE 2350, BE 2500 und BE 2600, gelten aber nicht fir Um-
fullvorgange, die aus Grinden des Explosionsschutzes die entstehenden Ver-

drangungsablifte Uber die Emissionsquellen EQ 1.3.1 und EQ 1.3.2 abfuhren.

Kann der Nachweis nicht gefuhrt werden, dass die Emissionsbegrenzung nach
Ziff. 4.5 eingehalten wird, sind die Abluftwege der Emissionsquellen EQ 1.3.1
und EQ 1.3.2 mit einer Abgasreinigungseinrichtung, z.B. mit einem Aktivkohle-

filter, auszurusten.

Die Nebenbestimmungen 4.11 bis 4.14 gelten nicht fur flichtige organische
Stoffe, die in lediglich geringfugigen labormafligen Mengen gehandhabt wer-

den.

Der Betreiber hat sicherzustellen, dass die vom Betriebsgelande der Firma
Celonic Deutschland GmbH & Co. KG am Standort Czernyring 22, in 69115
Heidelberg, einschlieldlich des Verkehrslarms auf dem Betriebsgelande ausge-
henden Larmemissionen, die nachfolgend genannten Immissionsrichtwerte flr

die Zusatzbelastung an den Immissionsorten 101 — 1010, nicht Uberschreiten:

10 Nr. Bezeichnung Einstufung Tag dB(A) | Nacht dB(A)
101 Czernyring 22/10 Mi 54 39
102 Czernyring 22/11 Mi 54 39
103 Speyerer Stralle 4/1 Ml 54 39
104 Speyerer Stralle 6 MI 54 39
105 Czernyring 22/4 Mi 54 39
106 Langer Anger 7 MI 54 39
107 Schwetzinger Terrasse 2 WA 49 34
108 Schwetzinger Terrasse 8 WA 49 34
109 Czernyring 22 MI 54 39
1010 Max-Jarecki-Stralse 10 MI 54 39




4.18

4.19

4.20

4.21

Die Gerauschemissionen der Gesamtanlage sowie der einzelnen Teilanlagen
und Nebeneinrichtungen mussen so niedrig sein, wie dies zur Erfullung der
Vorsorgepflicht nach Ziff. 4.17 n6tig und nach dem Stand der Technik zur

Larmminderung maoglich ist.

Die Schallleistungspegel Lwa, die in der Schallimmissionsprognose der Fa.
O0ko-control GmbH, Berichts-Nr. 1-21-05-132 vom 27.04.2021, auf Seite 17 in
Tabelle 2 ,Vorgabewerte Schallquellen® ausgewiesen sind, sind zu gewahrleis-

ten. Das betrifft insbes. folgende maligeblichen Schallquellen:

Nr. Bezeichnung Schallleistungspegel Lwa
Q3_1 | Ruckkuhler tags: 86 dB(A) *)
Q3_2 | Prozesskalte nachts: 76 dB(A) *)
82—; Ruckkuhler tags: 91 dB(A) ¥)
Q4:3 Klimakalte nachts: 77 dB(A) *)

Q6 Notstromaggregat 110 dB(A)
Q12 Kamin Notstromaggregat 85 dB(A)
Q15 Gabelstapler 90 dB(A)

*) je Schallquelle

Von den Ruckkuhlern Prozesskalte (Q3_1 und Q3_2) darf nur 1 der 2 Aggre-
gate zeitgleich betrieben werden.
Von den Rickkihlern Klimakalte (Q4_1, Q4_2 und Q4_3) durfen nur 2 der 3

Aggregate zeitgleich betrieben werden.

Das Notrom-Dieselaggregat (Q6) darf zu Testzwecken und zur Gewahrleistung
der Betriebsbereitschaft nur werktags zwischen 7:00 Uhr und 20:00 Uhr in Be-
trieb versetzt werden. Ein Betrieb in bekannten Pause- und Ruhezeiten in der

Umgebung soll méglichst vermieden werden.
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4.22 Es durfen nur elektrisch betriebene Gabelstapler (Q15) eingesetzt werden.

4.23 Mit dem messtechnischen Nachweis, dass die Anforderungen an die einzelnen

4.24

Schallleistungspegel nach Ziff. 4.19 eingehalten werden, ist innerhalb von
sechs Monaten nach Rechtswirksamwerden dieser Genehmigung eine nach

§ 26 BImSchG anerkannte und nach § 29b bekannt gegebene Stelle zu beauf-
tragen. Der Messbericht ist nach dessen Vorliegen dem Regierungsprasidium

Karlsruhe unverzuglich zuzuleiten.

Hinweis zur Dieselmotoranlage

Die Dieselmotoranlage ist vor Inbetriebnahme nach § 6 (1) 44. BImSchV bei
Regierungsprasidium Karlsruhe anzuzeigen und dabei die in der Anlage 1 der
44. BImSchV genannten Angaben vorzulegen. Zum Anzeigeverfahren wird
auf die Internetseite der Gewerbeaufsicht Baden-Wirttemberg verwiesen:

http://gewerbeaufsicht.baden-wuerttemberqg.de/servlet/is/37728/

Dabei sind die in Tabelle 2 hinterlegten Formulare zu verwenden. Ausfullhin-

weise konnen dort ebenfalls enthommen werden.

Wasserrecht

Die Abwasservorbehandlungsanlage ist plan- und bedingungsgemalf auszu-
fuhren und zu betreiben. Sie muss den Anforderungen von § 3 der Verordnung
Uber Anforderungen an das Einleiten von Abwasser in Gewasser (Abwasser-
verordnung — AbwV) genlgen und baulich so beschaffen sein bzw. betrieblich
so gehandhabt werden, dass keine Produktionsabwasser unbehandelt oder auf
anderen Wegen als die vorgesehenen Abwasserkanale in die 6ffentliche Kana-

lisation gelangen konnen.



4.25

4.26

4.27

4.28

4.29

11

Die Schadstofffrachten sind so gering zu halten, wie dies durch die in Buch-
stabe B ,Allgemeine Anforderungen“ des Anhangs 22 AbwV vorgesehenen

MalRnahmen moglich ist.

Far kritische Stoffe gilt ein Minimierungsgebot, d.h. die Einbringung solcher
Stoffe in das Abwasser sind nach dem Stand der Technik auf ein Mindestmalf3
zu beschranken. Zu diesen kritischen Stoffen gehoéren insbes. EDTA (Kom-
plexbildner), Spermidin und DTT (Dithiotreitol). Im Rahmen des Umweltmana-
gements ist zu prufen, inwieweit anfallende Abwasser mit diesen Stoffen als

Abfall entsorgt werden kénnen.

Ldsemittelhaltige Abwasser, die Losemittel in nicht geringfigigen Mengen ent-
halten, durfen nicht in die Abwasservorbehandlungsanlageeingeleitet werden

und sind als Abfall zu entsorgen.

Die abflieRenden Abwassermengen sind registrierend zu messen. Dabei sind
die Mengen an behandeltem Produktionsabwasser einerseits sowie hausli-

chem Abwasser andererseits getrennt und in Summe zu erfassen.

Das behandelte Produktionsabwasser darf vor Vermischung folgende Schad-

stoffkonzentrationen und Parameter nicht tGiberschreiten:

Komponente Grenzwert
Kupfer 0,10 mg/l
Zink 0,20 mg/l
AOX 0,10 mg/
BTEX-Index 0,05 mgl/l

4.30 An der Einleitstelle des Abwassers in die 6ffentliche Kanalisation sind die Vor-

schriften der Abwassersatzung der Stadt Heidelberg, insbesondere die Grenz-

werte nach § 6 Abs. 2 einzuhalten. Das behandelte Produktionsabwasser darf



4.31

4.32

4.33

12

vor Einleitung in die 6ffentliche Kanalisation insbes. folgende Schadstoffkon-

zentrationen und Parameter nicht Gberschreiten:

Komponente Grenzwert
pH-Wert 6,5-10,0
Temperatur bis 35 °C
schwerfluchtige lipophile Stoffe 300 mg/Il
Kohlenwasserstoffindex gesamt 20 mg/l
Sulfat (S04?%) 600 mg/l
Absetzbare Stoffe aus Vorbehandlungsanlagen 1.0 mil
physikalisch-chemischer Verfahren

Als Analysen- und Messverfahren sind Verfahren nach der Anlage zu § 4
AbwV anzuwenden. Die Bestimmungen sind anhand von qualifizierten Stich-
proben oder 2-Stunden-Mischproben vorzunehmen.

Staatliche Abwasserprobenahmen zur Uberpriifung der Schadstoffkonzentra-
tionen nach Ziff. 4.29 einschlieRlich der Einleitungswerte nach Satzungsrecht
der Stadt Heidelberg nach Ziff. 4.30 kdnnen bis zu 4-mal im Jahr erfolgen und
erfolgen unangekundigt. Mit diesen Probenahmen beauftragt das Regierungs-
prasidium Karlsruhe ein externes Institut. Der Betreiber der Anlage hat dem mit
den Probenahmen beauftragten Institut den Zutritt zur Anlage jederzeit zu ge-
wahren, die Durchfuhrung der Probenahmen zu gestatten, erforderliche Aus-
kunfte zum Betriebszustand der Anlage zu erteilen und Unterlagen, die auf-
grund dieses Bescheides zu fuhren sind, vorzulegen. Die Kosten fur die Ab-

wasserprobenahmen tragt der Betreiber der Anlage.

Die Einrichtung der zur Probenahme erforderliche Probenahmestelle (im allge-
meinen ,Prufschacht®) ist mit dem amtlich beauftragten Institut vor der ersten



4.34

4.35

4.36

4.37

4.38
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Probenahme abzustimmen und das Ergebnis dem Regierungsprasidium Karls-

ruhe mitzuteilen.
Die Probenahmestelle ist stets zuganglich zu gestalten.

Der Betreiber der Anlage hat dem Regierungsprasidium Karlsruhe im Rahmen
des jahrlichen Berichtes nach § 52 Abs. 1a BImSchG die durchgefuhrte Ab-

wassereigenkontrolle zusammenfassend darzulegen und zu bewerten.

Die Person oder die Personen, die in der Fa. Celonic Deutschland GmbH &
CO.KG fur den Betrieb der Abwasservorbehandlungsanlage sowie fur die Ein-
leitung des Abwassers in die offentliche Kanalisation als verantwortlich be-
nannt sind, sind im Rahmen der Mitteilungspflichten zur Betriebsorganisation

des § 52b BImSchG dem Regierungsprasidium Karlsruhe mitzuteilen.

Die Abwasseranlagen sind bei Schadensfallen und Betriebsstérungen unver-
zuglich auRer Betrieb zu nehmen, wenn eine Gefahrdung oder Schadigung ei-
nes Gewassers (Grund-, Oberflachenwasser) oder der Kanalisation nicht auf
andere Weise verhindert oder unterbunden werden kann; soweit erforderlich,

sind die Anlagen zu entleeren.

Abweichungen vom bestimmungsgemalien Betrieb der Abwasservorbehand-
lungsanlage sind dem Regierungsprasidium Karlsruhe unverzuglich mitzutei-

len.

Hinweise Wasserrecht

Nicht behandlungsbedurftiges Abwasser ist gem. Buchstabe B (2) Anhang 22
AbwV getrennt von behandlungsbedurftigem Abwasser abzuleiten.

Die Stadt Heidelberg weist darauf hin, dass samtliche Stoffe von der 6ffentli-
chen Abwasserbeseitigung ausgeschlossen sind, die die Reinigungswirkung
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der Klarwerke, den Betrieb der Schlammbehandlungsanlagen, die Schlamm-
beseitigung und die Schlammverwertung beeintrachtigen, die 6ffentlichen Ab-
wasseranlagen angreifen, ihre Funktionsfahigkeit oder Unterhaltung behin-
dern, erschweren oder gefahrden konnen oder die den in 6ffentlichen Abwas-
seranlagen arbeitenden Personen oder dem Vorfluter schaden kénnen. Aus-
geschlossen sind auch Abwasser und sonstige Stoffe aus Laboratorien, Insti-
tuten und Betrieben, in denen neue Kombinationen von Nukleinsauren ge-
schaffen oder gentechnische Experimente durchgefuhrt werden oder in de-
nen mit technologisch manipulierten Organismen gearbeitet wird, soweit sie
nicht den Bestimmungen des Gesetzes zur Regelung von Fragen der Gen-
technik sowie der Gentechniksicherheitsverordnung in der jeweils geltenden
Fassung entsprechen.

Die betreiberseitige Eigenkontrolle der Abwasservorbehandlungsanlage be-
stimmt sich nach Anhang 2 i.V.m. § 2 Abs. 1 und § 3 Abs. 1 der Eigenkontroll-
verordnung (EKVO). Hierbei sind insbesondere wiederkehrende Uberpriifun-
gen der Abwasserkanale sowie allgemeine, produktspezifische, anlagenbezo-
gene und ablaufbezogene Eigenkontrollen vorzunehmen. Uber die Ergeb-
nisse der Eigenkontrolle ist eine Betriebsdokumentation zu fihren; auf die An-

forderungen der Ziff. 7 des Anhangs 2 EKVO wird hingewiesen.

Die Gefahrstofflagercontainer BE 5500 fur Acetonitril-Rohstoff und BE 5600
fur Lésemittelabfall sind gem. § 46 Abs. 2 i.V.m. Anlage 5 AwSV vor Inbe-
triebnahme einer Prifung vor Inbetriebnahme durch einen Sachverstandigen
zu unterziehen.

Der Nachweis der Bestandigkeit der eingesetzten Rohrleitungsmaterialien
sind dem Sachverstandigen noch vorzulegen.

Das Léschkonzept ist mind. im Feuerwehrplan aufzunehmen und dem Sach-

verstandigen noch vorzulegen.
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Baurecht

Baufreigabe

Das Bauvorhaben ist zur Ausfuhrung freigegeben.

Bauherren- / Bauleiterwechsel

Ein Wechsel in der Person des Bauherrn oder des Bauleiters ist dem Bau-
rechtsamt schriftlich mitzuteilen (§ 42 Abs. 6 LBO). Es ist die Sache des Bau-
herrn, dem Baurechtsamt die Namen und Anschriften des neuen Bauleiters

mitzuteilen; die Mitteilung ist auch vom Bauleiter zu unterschreiben.

Fertigstellungsanzeige
Der Bauherr hat dem Amt flr Baurecht und Denkmalschutz die Fertigstellung

der baulichen Anlagen vor deren Nutzung schriftlich mitzuteilen.

Uberwachungsbericht
Vor der Schlussabnahme ist dem Amt fiir Baurecht und Denkmalschutz der ab-

schlieBende Uberwachungsbericht des Priifingenieurs vorzulegen.

Stpl. / Gar. bis Schlussabn. Herstellen

Nach § 37 LBO sind mindestens 15 notwendige Stellplatze oder Garagen mit

Zu- und Abfahrt bis zur Schlussabnahme / Nutzungsaufnahme bereitzustellen.
Fur die bestehende Produktionshalle sind rechnerisch 15 Pkw-Stellplatze vor-

handen, so dass keine weiteren notwendigen Stellplatze nachzuweisen sind.

Fahrradstellplatze

Gemal § 37 LBO i.V. mit VwV Stellplatze sind 9 Fahrradstellplatze herzustel-
len. Fur die bestehende Produktionshalle sind rechnerisch 10 Fahrradabstell-
platze vorhanden, so dass keine weiteren notwendigen Fahrradabstellplatze

nachzuweisen sind.

Blitzschutzanlagen

Die Uberpriifung der Blitzschutzanlagen ist von einem Sachkundigen priifen zu
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lassen. Sachkundig ist, wer auf Grund seiner fachlichen Ausbildung und Erfah-
rung ausreichende Kenntnisse auf dem jeweiligen Fachgebiet hat und mit den
einschlagigen Vorschriften und den allgemein anerkannten Regeln der Technik

vertraut ist.

Baurechtliche Hinweise

Barrierefreiheit

zu Punkt 1.7. der Checkliste Barrierefreie Anlagen, Treppenhaus Haupter-
schliefung: Mindestens eine durchgehende Treppe sollte den Anforderungen
an die DIN 18040-1 auch im Bestand durch Nachrustung eines zweiten Hand-
laufes (wenn die Treppenmindestbreite dies zulasst!) und nachtraglichen Mar-
kierung der ersten und letzten oder vorzugsweise aller Treppenstufen (siehe
4.3.6.4 Treppenstufenmarkierung der DIN 18040-1) entsprechen. Auf die
Weiterfuhrung des Handlaufes waagerecht um 30 cm und auf taktile Informa-
tionen kann verzichtet werden.

zu Punkt 2.1: Greif- und Bedienhohen sind generell in der DIN 18040-1 in ei-
ner Hohe OKFFB +1,10 m zugelassen, ausgenommen in Behindertentoilet-

ten.

Baurecht - Entwasserungstechnik

Bestehender Anschluss

Die Abwasserleitungen sind an die bestehende Anschlussleitung anzuschlie-
Ren. Abweichungen von den genehmigten Unterlagen wahrend der Bauaus-
fuhrung der Entwasserungseinrichtungen bedurfen der vorherigen Zustimmung
des Amtes fur Baurecht und Denkmalschutz der Stadt Heidelberg.

Druckprufung
Bis zur Wiederinbetriebnahme der Grundstlicksentwasserung sind die neuen,
erdverlegten Grundleitungen mittels Wasser- oder Luftdichtheitsprifung, auf

ihre Dichtigkeit zu Uberprufen. Ein Druckprufprotokoll Uber die Dichtigkeit der
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Grundleitungen ist bis zur Nutzungsaufnahme zu erstellen und auf Verlangen
dem Amt fur Baurecht und Denkmalschutz der Stadt Heidelberg vorzulegen.
Danach sind die Grundleitungen wiederkehrend alle 20 Jahre, nach Abwasser-
vorbehandlungsanlagen alle 5 Jahre per Kanalfernsehanlage zu tberprufen
(DIN 1986 Teil 30). Die Stadt Heidelberg ist berechtigt zu Gberprifen, ob die

wiederkehrende Kontrolle der Grundleitungen durchgefihrt wurde.

Geruchsverschlusse frostfrei
Aulerhalb von Gebauden sind Leitungen und Geruchsverschlisse in frostfreier

Tiefe einzubauen.

Geruchsverschluss Ablaufe

Jede Ablaufstelle ist mit einem Geruchsverschluss zu versehen. Hiervon sind
ausgenommen Ablaufstellen fir Regenwasser, die an Regenwasserleitungen
im Mischverfahren angeschlossen sind, wenn die Ablaufstellen von Fenstern
und Turen von Aufenthaltsrdumen mindestens 2,00 m entfernt sind, oder die

Leitungen Geruchsverschlisse an frostfreier Stelle erhalten.

Innenliegende Dachentwasserung
Dacher mit nach innen abgeflhrter Entwasserung missen mindestens zwei

Ablaufe oder einen Ablauf und einen Sicherheitstiberlauf erhalten.

Luftungsleitung
Jede Fallleitung ist als Haupt- oder Sekundarluftung (Nebenluftung) tber Dach
zu fihren. Grund- und Sammelleitungen sind mit einer Luftungsleitung zu ver-

sehen.

Reinigungsoffnungen
sind in Fallleitungen und im lotrechten Teil von Sammelleitungen unmittelbar

vor dem Ubergang in eine Sammel- oder Grundleitung einzubauen.

Reinigungsverschlisse (Finor)
Die Reinigungsverschlisse (Finor) im Untergeschoss ohne Anschluss an He-

beanlagen sind geruchs- und druckwasserdicht auszubilden.
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Haftung bei Rickstau
FUr Rickstauschaden haftet allein der Grundstlickseigentumer (bzw. Erbbau-

berechtigte).

Druckleitung Hebeanlage
Die Druckleitung der Hebeanlage ist jeweils in einer Schleife bis Uber Rick-

stauebene zu fuhren.

EntlGftung Hebeanlage
Der Behalter der Hebeanlage ist jeweils gesondert Uber Dach oder in Sekun-

darliftungen (Nebenliftungen) zu entliften.

Nicht benutzte Leitungen
Wenn nicht benutzte Entwasserungsleitungen nicht vollig entfernt werden, sind

die Offnungen in den Leitungen wasserdicht zu verschlieRen.

Lage bestehende Grund- und Anschlussleitungen prifen
Vor Beginn der Arbeiten an der Grundsticksentwasserungsanlage sind die
Lage, der Durchmesser sowie die Hohe der vorhandenen Grund- und An-

schlussleitungen bauseits nachzuprufen.

Ausgeschlossene Abwasser

In die Grundstlicksentwasserungsanlagen durfen keine gemal § 6 der Abwas-
sersatzung der Stadt Heidelberg in Verbindung mit dem hierzu als Bestandteil
ergangenen Verzeichnis ausgeschlossene Abwasser oder Stoffe eingeleitet

werden.

Entwasserungstechnische Hinweise

Kamerauntersuchung

Gemal § 33 LBO in Verbindung mit § 16 der Abwassersatzung der Stadt Hei-
delberg in der derzeit gultigen Fassung mussen Anlagen zur Beseitigung des
Abwassers betriebssicher und so angeordnet und beschaffen sein, dass Ge-

fahren sowie erhebliche Nachteile oder Belastigungen nicht entstehen.
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Der Grundstlckseigentimer hat die Grundsticksentwasserungsanlagen auf
seine Kosten herzustellen, zu unterhalten, zu betreiben und insbesondere
nach Bedarf zu reinigen und zu erneuern.

Es wird empfohlen, die bestehenden Anschlussleitungen bis zum Anschluss
an den o6ffentlichen Kanal per TV-Kanaluntersuchung zu Gberprufen. Sollten
Anschlussleitungen schadhaft sein, sind diese fach- und sachgerecht auszu-

tauschen bzw. zu sanieren.

Betriebssicherheitsverordnung

4.60 Die beiden Aufzuge durfen nur fur den Transport von Personen verwendet wer-

4.61

den, wenn diese uber Fahrkorbabschlussturen verfugen oder, wenn deren Ein-
bau technisch nicht moglich oder unverhaltnismalig ist, Uber geeignete Licht-
schranken (Lichtbander), die die Fahrkorbbewegung unmittelbar stillsetzen,
wenn jemand oder etwas in den Gefahrenbereich kommt. Andernfalls sind

diese Aufzlge stillzusetzen oder zu reinen Guteraufzugen umzurusten.

Vor Inbetriebnahme der Aufzugsanlage sind dem Amt fr Baurecht und Denk-
malschutz der Stadt Heidelberg die Konformitatsbescheinigung / Ubereinstim-
mungserklarung des Herstellers sowie die mangelfreien Abnahmeprotokolle

durch amtlich anerkannte Sachverstandige vorzulegen.

Hinweis zur Betriebssicherheitsverordnung

Nach einer Anderung darf die Aufzugsanlage nur wieder in Betrieb genom-
men werden, wenn sie hinsichtlich ihres Betriebs auf ihren ordnungsgemafien
Zustand durch eine zugelassene Uberwachungsstelle geprift worden ist, so-
weit der Betrieb oder die Bauart der Aufzugsanlage durch die Anderung be-
einflusst wird (§ 14 Abs. 2 BetrSichV).
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Klimaschutz

Die in den Ruckkihlanlagen eingesetzten Kaltemittel R-134a (Klimakalte) und
R-410a (Prozesskalte) sind entsprechend Anhang | der F-Gase-VO (Verord-
nung Nr. 517/2014 des europaischen Parlaments und des Rates uber fluorierte
Treibhausgase) klimarelevante fluorierte Treibhausgase. Im Rahmen des Um-
weltmanagements sollte die Substitution dieser Stoffe gepruft werden. Auf die
Anforderungen der F-Gase-VO sowie der Chemikalien-Klimaschutzverordnung
(ChemKlimaschutzV) wird hingewiesen.

Arbeitsschutz

Die jeweils innenliegende und nach innen 6ffnende Fluchttur der Fluchttar-
paare in den Fluchtwegen, die aus den Reinraumbereichen im Erdgeschoss
.Level 1“ins Freie fuhren, sind mit Magnethaltern auszustatten, so dass sicher-
gestellt ist, dass eine einmal gedffnete Fluchttir fur alle folgenden Fliehenden
geoffnet bleibt. Diese Fluchtturen durfen im geoffneten Zustand keine anderen

Fluchtwege versperren oder einschranken.

Entsprechend dem Fluchtwegekonzept sind die Turen der Raume N-2.09
,Office 1%, N-2.10 ,Office 2“ und N-2.13a ,corridor® zu entfernen.

Taren im Verlauf von Fluchtwegen und Notausstiegen mussen sich leicht und
ohne besondere Hilfsmittel 6ffnen lassen, solange Personen im Gefahrenfall

auf die Nutzung des entsprechenden Fluchtweges angewiesen sind.

Die Anforderungen an die Beleuchtung der Arbeits- und Blroraume ist nach
den Vorgaben der Technischen Regel fur Arbeitsstatten ASR A3.4 zu bemes-
sen. Dabei sind insbes. auch die Vorgaben der Nr. 4.1 ,Ausreichendes Tages-
licht* zu berUcksichtigen. Auf die Pflicht des Arbeitgebers zur Erstellung einer
Gefahrdungsbeurteilung u.a. zum Einrichten und Betreiben einer Arbeitsstatte

gem. § 3 Abs. 1 der Arbeitsstattenverordnung (ArbStattV) wird hingewiesen.
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Die Dachoberlichter in den Buroraumen N-2.09 ,Office 1%, N.3.06 ,Office 1 und
N-3.07 ,Office 2“ sind bei Ubermaliger Sonneneinstrahlung und Erwarmung

(im Hochsommer) mit einem Sonnenschutzsystem auszustatten.

Bei Wegen innerhalb des Betriebsgelandes, der Betriebsgebaude und den La-
gereinrichtungen mit gemeinsamem Geh- und Fahrverkehr ist der Gehverkehr
vom Fahrverkehr abzutrennen. Wege flr den Fahrverkehr missen in einem
Abstand von mindestens 1 m an Turen und Toren, Durchgangen, Durchfahrten
und Treppenaustritten vorbeifuhren.

Die Installation der elektrischen Anlagen ist entsprechend den vom Verband
Deutscher Elektrotechniker herausgegebenen Bestimmungen flr das Errichten
von Starkstromanlagen mit Nennspannungen bis 1000 V -DIN VDE 100 - aus-
zufuhren. Bei Starkstromanlagen mit Nennspannungen von 1 kV und daruber
sind die Bestimmungen fur das Errichten - DIN VDE 0101 - und fur den Betrieb
- DIN VDE 105 Teil 1 - zu beachten.

Die Rettungswege und Notausgange sowie die Brandschutzeinrichtungen in
den Gebauden und Gebaudeteilen sind mit den Symbolen der ASR A1.3 und
der BGV A8/DGUV-V9 - Sicherheits- und Gesundheitsschutzkennzeichnung —

auszustatten.

Larmbereiche sind zu kennzeichnen. Personen, die sich in Larmbereichen auf-
halten, sind geeignete Gehdrschutzmittel zur Verfugung zu stellen, die sie zu

benutzen haben.

Arbeitsschutzrechtliche Hinweise

Auf die Pflichten des Arbeitgebers zur Beurteilung der Arbeitsbedingungen
vor Aufnahme der Tatigkeiten gem. § 5 Arbeitsschutzgesetz (ArbSchG), § 3
BetrSichV, § 3 Arbeitsstattenverordnung (ArbStattV) und § 6 Gefahrstoffver-
ordnung (GefStoffV) und die damit verbundenen Pflichten zur Dokumentation

der Ergebnisse der Gefahrdungsbeurteilungen wird hingewiesen
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e Gem. Nr. 7 der ASR A2.1 durfen Dacher nur betreten werden, wenn Vorkeh-
rungen getroffen und Ausristungen vorhanden sind, die ein sicheres Arbeiten

ermoglichen.

e Fur den Betrieb der Anlagen und Lagereinrichtungen in den einzelnen Be-
triebseinheiten sind gem. § 4 ArbSchG, § 14 GefStoffV und § 12 BetrSichV
Betriebsanweisungen zu erstellen, in der die auftretenden Gefahren fur
Mensch und Umwelt, die erforderlichen SchutzmalRnahmen und Verhaltens-
regeln sowie Anweisungen fur mogliche Betriebsstorungen festgelegt werden.
Die Betriebsanweisung ist in verstandlicher Form und in der Sprache der Be-
schaftigten abzufassen und an geeigneter Stelle in der Arbeitsstatte bekannt
zu geben. In der Betriebsanweisung sind auch Anweisungen uber das Verhal-
ten im Gefahrfall und Gber MalRnahmen zur Ersten Hilfe zu treffen.

e Die in der Anlage beschaftigten Arbeitnehmer sind gem. § 12 ArbSchG, § 14
GefStoffV und § 12 BetrSichV anhand der Betriebsanweisungen vor Auf-
nahme der Tatigkeit und dann regelmaRig wiederkehrend, mindestens einmal
im Jahr, allgemein und arbeitsplatzbezogen zu unterweisen. Inhalt und Zeit-
punkt der Unterweisung sind schriftlich festzuhalten. Von den Unterwiesenen

ist die Teilnahme durch Unterschrift schriftlich bestatigen zu lassen.

Chemikalienrecht

4.72 Alle Reinraume und Laborraume, in denen mit Gefahrstoffen umgegangen
wird, sind auf Grundlage der Gefahrdungsbeurteilung nach § 6 GefStoffV mit
Notduschen und Augenduschen auszustatten. Art und Umfang der stoffspezifi-
schen Gefahrdungen sollen Notwendigkeit und Lage der Ausstattung bemes-
sen. Die DGUV Information 213-850 ,Sicheres Arbeiten in Laboratorien® ist da-

bei zu bericksichtigen.
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Abfallrecht - abfallrechtliche Hinweise

FUr die ordnungsgemale Entsorgung von gefahrlichen Abfallen sowie von
nicht gefahrlichen Abfallen auf Anordnung der zustandigen Behorde gelten
die Nachweis- und Registerpflichten gemaR §§ 50 ff. des Gesetzes zur For-
derung der Kreislaufwirtschaft und Sicherung der umweltvertraglichen Bewirt-
schaftung von Abfallen (Kreislaufwirtschaftsgesetz — KrWG) i. V. m. der Ver-
ordnung Uber die Nachfihrung bei der Entsorgung von Abfallen (Nachweis-
verordnung — NachwV).

Brandschutz

Das Brandschutzkonzept vom 29.04.2021, erstellt von Bauberatung Brand-
schutz Fakesch GmbH, vertr. durch Herrn Dipl.Ing. (FH) Rainer Fakesch, ist
als Teil der Baugenehmigung umzusetzen. Abweichungen von diesem Kon-
zept sind mit der Feuerwehr Heidelberg, Abt. Vorbeugender Brandschutz abzu-

stimmen.

Die Brandmeldeanlage ist auf die Brandmelde-Empfangszentrale bei der Feu-
erwehrleitstelle der Berufsfeuerwehr Heidelberg aufzuschalten.

Die Technischen Anschlussbedingungen der Feuerwehr Heidelberg in der ak-
tuell gultigen Fassung sind umzusetzen (TAB).

Far die Neuinstallation von BMA in Gebauden ist es notwendig, dass bereits
bei der Planung der BMA entsprechend DIN 14675 Punkt 5. -Konzept und
Punkt 6. -Planung und Projektierung ein Planungsgesprach mit der Feuerwehr
Heidelberg erfolgt und die Ergebnisse in einer Anlagenkonzeptbeschreibung
festgelegt werden. Gleiches gilt auch fur Ersatzinstallationen, Umbauten bzw.
Erganzungen bestehender BMA. Bereits im Konzept aufgefuhrte Rahmenge-
gebenheiten der BMA (wie z.B. Standort FSD, FSE, FIZ, Position HFM oder
Detektions-Kenngrofien) sind somit nicht verbindlich und kénnen in diesem

Planungsgesprach den individuellen Erfordernissen angepasst werden.



24

Das im Planungsgesprach abgestimmte Brandmelde- und Alarmierungskon-

zept ist Bestandteil der Baugenehmigung.

Ansprechpartner bei der Feuerwehr Heidelberg:

Abt. Vorbeugender Brandschutz,

Sachgebiet Anlagentechnischer Brandschutz

Tel.: 06221 - 58 21 032 oder 06221 - 58 21 036
E-Mail:  Anlagentechnik-FW@heidelberg.de

5. Begriindung
5.1 Sachverhalt

Die Firma Celonic Deutschland GmbH & Co.KG hat mit Schreiben vom 30.04.2021
einen Antrag auf Neugenehmigung nach §§ 4, 10 BImSchG einer Anlage zur Herstel-
lung von Arzneimitteln auf Basis von mRNA (Boten-RNA) auf dem Werksgrundstlck
in 691115 Heidelberg, Czernyring 22, Flur 6628, Flurstuck 12/7/8, mit einer Produkti-
onskapazitat von bis zu 5 kg mRNA-Wirkstoff pro Kalenderjahr gestellt.

Der Antrag umfasst die unter Ziff. 3 ,Wesentliche Bestandteile des Vorhabens* aufge-

fuhrten Anlagen und Einrichtungen.

In dem Antrag auf immissionsschutzrechtliche Genehmigung fur Errichtung und Be-

trieb der Produktionsanlage sind folgende weitere Antrage integriert:

Antrag auf Baugenehmigung nach § 49 LBO,

Antrag auf wasserrechtliche Genehmigung fur den Betrieb einer Abwasservorbe-
handlungsanlage nach § 60 Abs. 3 Satz 1 Nr. 1 WHG,

Antrag Indirekteinleitergenehmigung nach § 58 WHG,

— Antrag auf wasserrechtliche Eignungsfeststellung gem. § 63 WHG.
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5.2 Rechtliche Griinde

Das Anderungsvorhaben bedarf einer immissionsschutzrechtlichen Genehmigung
nach den §§ 4 ff., 10 BImSchG in Verbindung mit § 1 Abs. 1 und 2 der Verordnung
uber genehmigungsbedurftige Anlagen (4. BImSchV) sowie der Nummer 4.1.19 G E
des Anhangs 1 der 4. BImSchV. Das Vorhaben unterliegt der europaischen Industrie-

emissionsrichtlinie (IE-Richtlinie).

Das Genehmigungsverfahren wurde gem. § 10 BImSchG durchgefuhrt. In diesem
Rahmen haben folgende Amter der Stadt Heidelberg zum Vorhaben Stellung genom-
men:
- Amt fur Baurecht und Denkmalschutz, Baubezirk IV,
- Amt fir Umweltschutz, Gewerbeaufsicht u. Energie,
Techn. Umweltschutz u. Wasserwirtschaft,

- Berufsfeuerwehr, vorbeugender Brandschutz.

Infolge der Konzentrationswirkung nach § 13 BImSchG sind folgende Entscheidungen
in dieser immissionsschutzrechtlichen Genehmigung eingeschlossen:
- Baugenehmigung gem. § 49 LBO,
- Genehmigung zum Betrieb einer Abwasservorbehandlungsanlage gem.
§ 60 Abs. 3 Nr. 2a WHG,
- Genehmigung zur Indirekteinleitung gem. § 58 WHG
- Feststellung der wasserrechtlichen Eignung gem. § 63 WHG.

Umweltvertraglichkeitspriifung

Die Anlage fallt unter Ziff. 4.2 der Anlage 1 des Gesetzes Uber die Umweltvertraglich-
keitsprifung (UVPG), so dass aufgrund der Kennzeichnung mit dem Buchstaben ,A®
eine allgemeine Vorprufung bei Neuvorhaben gem. § 7 Absatz 1 Satz 1 UVPG durch-
zufihren war. Die allgemeine Vorprufung wurde als uberschlagige Prufung unter Be-
rucksichtigung der in Anlage 3 UVPG aufgeflhrten Kriterien durchgefuhrt. Mit der
Prifung der Kriterien wurde vom Antragssteller das Ingenieurbiro Trenz Manage-

mentsysteme, Dillingen, beauftragt. Dessen Ausarbeitung vom 22.04.2021 findet sich
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in Kapitel 13 der Antragsunterlagen. Die Prufung der Kriterien durch das Regierungs-
prasidium Karlsruhe wird wie folgt zusammengefasst:

Die Ausarbeitung des Ingenieurburos ist zur Beurteilung des Neuvorhabens hinrei-
chend. Das Vorhaben hat keine besondere GrofRe, sondern wird in einem vorhande-
nen Gebaude auf einem bestehenden innerstadtischen Biotechnologiekampus errich-
tet und betrieben. Wasser wird nicht entnommen. Die Produktionsabwasser kdnnen in
die offentliche Kanalisation eingeleitet werden. Natur und Landschaft werden nicht
verbraucht. Umweltverschmutzung und Belastigungen liegen im rechtlich zulassigen
Rahmen. Ein Unfallrisiko mit gréReren Auswirkungen (Storfalle) ist nicht zu erwarten.
Nachteilige Umweltauswirkungen auf Naturschutz, Wasserschutzgebiete, Kultur- oder
Sachguter bestehen keine.

Nach Einschatzung des Regierungsprasidiums Karlsruhe kann das Neuvorhaben so-
mit keine erheblichen nachteiligen Umweltauswirkungen haben, die nach

§ 25 Abs. 2 UVPG bei der Zulassungsentscheidung zu berlcksichtigen waren. Das
Neuvorhaben ist somit nach den Mal3staben des UVPG zulassig, und eine UVP-
Pflicht besteht gem. § 7 Abs. 1 Satz 3 UVPG nicht.

IE-Richtlinie — BVT-Schlussfolgerungen

Die Anlage zur Herstellung von Arzneimitteln unterliegt folgenden BVT- Merkblattern

und BVT-Schlussfolgerungen:

- Durchfihrungsbeschluss (EU) 2017/2117 der Kommission vom 21.11.2017,
Schlussfolgerungen zu den besten verfluigbaren Techniken (BVT) gemal der
Richtlinie 2010/75/EU des Europaischen Parlaments und des Rates in Bezug auf
die die Herstellung von organischen Grundchemikalien,

- Durchfuhrungsbeschluss (EU) 2016/902 der Kommission vom 30.05.2016 zur
Festlegung der Schlussfolgerungen zu den besten verfugbaren Techniken (BVT)
gemal der Richtlinie 2010/75/EU des Europaischen Parlaments und des Rates flr
eine einheitliche Abwasser-/Abgasbehandlung und einheitliche
Abwasser-/Abgasmanagementsysteme in der Chemiebranche,

- Merkblatt Uber die besten verfugbaren Techniken fur Energieeffizienz (Juni 2008).
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Die Anforderungen, die die Errichtung und den Betrieb der beantragten Anlage betref-
fen, wurden bereits ins deutsche Recht umgesetzt und sind damit gem. § 7 (1a) BIm-
SchG berucksichtigt.

Ausgangszustandsbericht

Der Antragssteller hat in Kapitel 11 seiner Antragsunterlagen Angaben zum Aus-
gangszustand fur Anlagen nach der IE-Richtlinie gem. § 10 Abs. 1a BImSchG ge-
macht. Hiermit konnte er plausibel darlegen, dass die Mdglichkeit einer Verschmut-
zung des Bodens oder des Grundwassers nicht besteht, weil auf Grund der tatsachli-
chen Umstande ein Eintrag relevanter Stoffe ausgeschlossen werden kann. Das liegt
im Wesentlichen darin begrindet, dass keine grof3en Stoffmengen gehandhabt wer-
den und die Produktion innerhalb eines geschlossenen Gebaudes stattfindet. Die La-
geranlagen, die sich aul3erhalb des Gebaudes befinden, sind wasserrechtlich zuge-
lassen, der Stofftransport erfolgt Uber wasserrechtlich geeignete doppelwandige und
leckagetberwachte Rohrleitungen. Die Erstellung eines Ausgangszustands war somit

im Rahmen dieses Genehmigungsverfahrens nicht erforderlich.

Enerqieeffizienz

Zur Erfullung der Anforderung an Energieeffizienz gem. § 5 Abs. 1 Nr. 4 BImSchG be-
treibt der Antragssteller ein nach DIN ISO 50.001 zertifiziertes Energiemanagement-

system.

Wasserrechtliche Eignungsfeststellung nach § 63 WHG

Die wasserrechtliche Eignung wurde in der Stellungnahme des Sachverstandigen
nach AwSV Frank Rabold vom 24.06.2021, Prifberichts-Nr. 601SG339 Rev1
,Gutachterliche Stellungnahme zur Aufstellung von 3 Gefahrstoffcontainern inner-
halb des Neubaus des Gebaudes zur Herstellung von pharmazeutischen Wirkstof-
fen am Standort Heidelberg®, unter Berucksichtigung der unter Nr. 7 des Prufbe-

richts festgelegten Malinahmen festgestellt.
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Baurecht:

Aufgrund der Anlagengroflde, die im Produktionsbereich eher einem gréflieren Labor-
betrieb entspricht und in der Aufbereitung der Produkte eher vergleichbar mit dem
Umfang einer Technikumsanlage ist, sowohl hinsichtlich der einzusetzenden Menge
auch an Gefahrstoffen als auch hinsichtlich des Abwasser- und Abfallaufkommens,
weicht die beantragte Anlage ihrer Art und Betriebsweise nach von einem typischen
Industriebetrieb ab, so dass sie die sonst Ublichen Stérungen von vornherein nicht be-
furchten lasst und damit ihre Gebietsvertraglichkeit (Gewerbegebiet) dauerhaft und

zuverlassig sichergestellt ist.

Begriindung Nebenbestimmungen:

Durch die Nebenbestimmungen dieser Entscheidung gem. § 12 Abs. 1 BImSchG ist
sichergestellt, dass die Genehmigungsvoraussetzungen nach § 6 BImSchG und der
zum BImSchG erlassenen Rechtsverordnungen sowie andere offentlich-rechtlicher

Vorschriften und Belange des Arbeitsschutzes erflllt werden. Im Einzelnen:

Immissionsschutzrechtliche Nebenbestimmungen

Die in Ziffern 4.1 bis 4.4 festgelegten Emissionsanforderungen fur die Dieselmotoran-
lage richten sich nach den §§ 16 (Abs. 5,6,7,9,10), 24 (Abs. 1,4,9) und 31 der 44.
BImSchV.

Der Emissionsgrenzwert in Ziffer 4.5 war nach der TA Luft festzulegen, weil der ent-
sprechende Stoff in relevantem Umfang im Rohgas zu erwarten ist (vgl. Nr. 5.1.2

TA Luft) und richtet sich flr den organischen Stoff der Klasse | nach Nr. 5.2.5 TA Luft.
Die Vornahme der Einzelmessungen in Ziffer 4.6, 4.8, 4.9 und 4.10 ist nach

Nr. 5.3.2.1 TA Luft festgelegt. Ziffer 4.7 richtet sich nach § 31 der 44. BImSchV bzw.
Nr. 5.3.2.1 TA Luft.

Die Nebenbestimmungen Ziffern 4.11 bis 4.14 und 4.16 setzen die Anforderungen
nach Nr. 5.2.6 TA Luft um. Nebenbestimmung Ziffer 4.15 ist erforderlich, damit die

Einhaltung der Emissionsbegrenzung nach Nr. 5.2.5 sichergestellt wird.
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Mit den Ziffern 4.17 bis 4.23 werden die Anforderungen der TA Larm umgesetzt sowie
die Umsetzung der Annahmen zu den Berechnungsgrundlagen der Larmimmissions-
prognose des Ingenieurburos 0ko-control GmbH, Schonebeck (Elbe), vom
27.04.2021 sichergestellt.

Rechtsgrundlage fur die Anforderungen zur Einhaltung der Larmimmissionswerte in
der Umgebung des Betriebsstandorts Czernyring 22 finden sich in Nr. 6.1 Buchstaben
b) und d) TA Larm. Das Werksgelande der Fa. Celonic Deutschland GmbH & Co.KG
am Standort Heidelberg ist teils als Industrie-, teils als Gewerbegebiet ausgewiesen.
An den Werksgrenzen schlieen sich weiteres Gewerbegebiet sowie Mischgebiete
an. Grundlage der Angaben zum Larm ist eine Schallimmissionsprognose des Ingeni-
eurburos 6ko-control GmbH, Schonebeck (Elbe), vom 27.04.2021. Der schalltechni-
sche Bericht bewertet die Auswirkungen der Larmemissionen und kommt zum Ergeb-
nis, dass bei Einhaltung der vorgegebenen Emissionswerte keine Uberschreitung der

Immissionsrichtwerte zu erwarten sind.

Wasserrechtliche Nebenbestimmungen

Mit den Ziffern 4.26 bis 4.38 werden die Anforderungen der Abwasserverordnung
(AbwV) sowie der wasserrechtliche Stand der Technik sichergestellt. Die Einleitgrenz-
werte in Ziffer 4.29 basieren auf den Vorgaben von Buchstabe D Absatz 3 des An-
hangs 22 der AbwV, die in Ziffer 4.30 auf die Abwassersatzung der Stadt Heidelberg.

Baurechtliche und brandschutzrechtliche Nebenbestimmungen

Gemal § 10 Abs. 5 BImSchG haben die Stadt Heidelberg - Amt fur Baurecht und
Denkmalschutz und die Feuerwehr der Stadt Heidelberg - Abteilung Vorbeugender
Brandschutz zum Vorhaben Stellung genommen. Die Ziffern 4.39 - 4.59 setzen die

Anforderungen der Landesbauordnung (LBO) um.

Gegen die im Brandschutzkonzept unter Punkt 11 aufgefihrten Abweichungen vom
29.04.2021 bestehen seitens der Feuerwehr Heidelberg keine brandschutztechni-

schen Bedenken.
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Nebenbestimmungen zur Betriebssicherheit

Ziffer 4.60 setzt die Anforderungen von Nr. 2.4 Buchstabe c) des Anhangs 1 der
BetrSichV um.

Nebenbestimmungen zum Klimaschutz

Ziffer 4.62 hat die Zielsetzung der Verordnung (EU) Nr. 517/2014 des europaischen
Parlaments und des Rates Uber fluorierte Treibhausgase und zur Aufhebung der Ver-
ordnung (EG) Nr. 842/2006 (F-Gase-VO) im Blick, namlich die Minderung der Emissi-
onen von fluorierten Treibhausgasen. Aufgrund des aktuell wichtigen Themas Klima-
schutz ist es sinnvoll, zur Substitution der Kaltemittel aus Anhang 1 der F-Gase-VO
zu raten. Eine rechtliche Handhabe, die Substitution zu verlangen, besteht jedoch

nicht.

Arbeitsschutzrechtliche Nebenbestimmungen

Die arbeitsschutzrechtlichen Nebenbestimmungen basieren auf dem ArbSchG und
der hierzu erlassenen ArbStattV. Insbes. werden die Anforderungen des § 3 (1) Ar-
bStattV i.V.m. dem Anhang der

ArbStattV und den Technischen Regeln fur Arbeitsstatten (ASR) konkretisiert.

Ziffern 4.63 und 4.64 begrunden sich mit den Anforderungen von Nr. 6 (1) ASR A2.3,
Ziffer 4.65 mit Nr. 6 (3) ASR A2.3, Ziffer 4.66 mit Nr. 4.1 (3) ASR A3.4, Ziffer 4.67 mit
Nr. 4.3 ASR A3.5, Ziffer 4.68 mit Nr. 4.3 ASR A1.8. Ziffer 4.69 basiert auf Nr. 1.4 des
Anhangs der ArbStattV. Ziffer 4.70 setzt die Anforderungen der Nr. 7 ASR A2.3 um,
Ziffer 4.71 die der ASR A1.3.

Chemikalienrechtliche Nebenbestimmungen

Ziffer 4.72 setzt die Anforderungen des § 13 i.V.m. § 6 Gefahrstoffverordnung
(GefStoffV) um.
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Brandschutzrechtliche Nebenbestimmunugen

Gegen die unter Punkt 11 aufgefuhrten Abweichungen im Brandschutzkonzept vom
29.04.2021 bestehen seitens der Feuerwehr Heidelberg keine brandschutztechni-
schen Bedenken. Die Nebenbestimmungen in den Ziffern 4.73 bis 4.74 sind erforder-
lich, um die brandschutztechnischen Belange der Feuerwehr Heidelberg sicherzustel-

len.

Genehmigungsfahigkeit

Das Vorhaben ist genehmigungsfahig, sodass die Genehmigung gem. § 6 Abs. 1
BImSchG zu erteilen ist. Dies ergibt sich daraus, dass sichergestellt ist, dass die sich
aus § 5 und einer auf Grund des § 7 BImSchG erlassenen Rechtsverordnung erge-
benden Pflichten erfullt werden und andere offentlich-rechtliche Vorschriften und Be-
lange des Arbeitsschutzes der Errichtung und dem Betrieb der Anlage nicht entge-

genstehen.

Das Regierungsprasidium Karlsruhe ist zustandige Behorde gem. § 2 Abs. 1 Nr. 1 a)
ImSchZuVO i.V.m. § 3 Abs. 1 Nr. 2 LVwWVfG.

Rechtsbehelfsbelehrung

Gegen diesen Bescheid kann innerhalb eines Monats nach Zustellung Klage beim
Verwaltungsgericht Karlsruhe, Nordliche Hildapromenade 1, 76133 Karlsruhe erho-

ben werden.

Mit freundlichen Grifien



