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Il.
Beschreibung des Vorhabens

Die Fa. Wieland Edelmetalle GmbH betreibt in Pforzheim Anlagen zur Rlickgewinnung von
Edelmetallen und zur Herstellung edelmetallhaltiger Praparate. Beim bestehenden Standort
handelt es sich um einen Betriebsbereich im Sinne des § 3 Abs. 5a BImSchG, welcher der 12.
Verordnung zur Durchfiihrung des BImSchG (12. BImSchV - Stérfallverordnung) unterliegt.
Aufgrund des Inventars an geféhrlichen Stoffen handelt es sich um einen Betriebsbereich der
oberen Klasse geméaB § 2 Nr. 2 der Storfallverordnung. Mit Errichtung der neuen Anlage kom-
men zwei weitere, sicherheitsrelevante Anlagenteile im Sinne der Storfallverordnung hinzu, fir
welche jeweils ein eigener Teilsicherheitsbericht zu erstellen ist.

Innerhalb bereits bestehender Raumlichkeiten soll nun die Herstellung von Arzneimittelvorpro-
dukten (API - Active Pharmaceutical Ingredient) vorwiegend auf Basis von Edelmetallen hinzu-
kommen. Die neue Anlage zur Herstellung der Arzneimittelwirkstoffe (APIs) ist nach einem Ver-
fahren nach § 4 BImSchG in Verbindung mit 8§ 1, 2 der Verordnung Uber genehmigungsbediirf-
tige Anlagen (4. BImSchV) sowie der Nr. 4.1.19 des Anhangs 1 hierzu zu genehmigen. Die Anlage
unterliegt daher der Richtlinie 2010/75/EU tiber Industrieemissionen (IED-Richtlinie).
Dementsprechend sind flr die Anlage die BVT-Vorgaben fur die Herstellung anorganischer
Spezialchemikalien vom August 2007 maBgeblich. Die Umsetzung des Vorhabens ist konform
mit den dortigen BVT (Beste Verfligbare Techniken). Die beantragte Produktionsmenge liegt
bei-pro Jahr und verteilt sich auf die Arzneimittelvorprodukte Cisplatin, Carboplatin,

Oxaliplatin sowie Arsentrioxid.

Mit Inbetriebnahme der neuen Produktion von Arzneimittelwirkstoffen entsteht auch ein neuer
Abwasserteilstrom, der zunachst vorbehandelt werden muss, bevor er in der bestehenden Ab-
wasserbehandlungsanlage mit gereinigt werden kann. Die neu zu errichtende Abwasservorbe-
handlung ist ebenfalls Gegenstand des Antrags.

Die luftseitigen Emissionen der neu zu errichtenden Anlage werden Uber eine neue Emissions-
quelle abgeleitet. Wesentliche Elemente der Abluftreinigung sind Gaswascher bezlglich der
Emissionen an Losemitteln sowie Stickstoffoxiden sowie insbesondere die HEPA-Filter zur Ab-
scheidung partikelgebundener Schadstoffe.

Seite 3von 30



SR Baden-Wiirttemberg
SR Regierungsprasidium
SR Karlsruhe

1.
Nebenbestimmungen

1. Der Sicherheitsbericht ist bis zur Inbetriebnahme der Anlage fortzuschreiben und um
Teilsicherheitsberichte flir die neu entstandenen sicherheitsrelevanten Anlagenteile

(Lager fiur brennbare Stoffe (VbF) und Arsentrioxid) zu erganzen.

2. Die Uberwachung von Grund und Boden hinsichtlich der verwendeten relevanten ge-
fahrlichen Stoffe ist zu gewéhrleisten. Mindestens alle fiinf Jahre sind fiir das Grund-
wasser und mindestens alle zehn Jahre fiir den Boden Uberwachungen durchzufiihren,
es sei denn, diese Uberwachung erfolgt anhand einer systematischen Beurteilung des
Verschmutzungsrisikos.

Ein entsprechendes Konzept zur Uberwachung von Grund und Boden ist dem Regie-
rungsprasidium Karlsruhe abzustimmen und dort innerhalb eines Jahres nach Be-

standskraft dieses Bescheides vorzulegen.

3. Im Abgas der neuen Emissionsquelle EQ13 dirfen folgende Emissionsgrenzwerte bei

allen Betriebszustidnden nicht Gberschritten werden:
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Die Emissionswerte sind auf das Abgasvolumen im Normzustand (273,15 K, 101,3 kPa)
nach Abzug des Feuchtegehaltes an Wasserdampf zu beziehen. Der Abgasvolumen-
strom wird beschrankt auf maximal 13.500 Nm&/h, trocken.

Die Einhaltung der Emissionsbegrenzungen sind nach der gesicherten Inbetriebnahme
(mind. 3, max. 6 Monate) gemaR Ziffer 5.3.2.1 der TA Luft und dann im Turnus von drei
Jahren wiederkehrend durch eine nach § 26 BImSchG bekannt gegebene Stelle nachzu-

weisen.

Die Messungen sind entsprechend Ziffer 5.3.2 der TA Luft durchzuflihren. Die beauf-
tragte Messstelle ist durch den Messauftrag zu verpflichten, den Messplan vier Wochen
vor der Durchfihrung der Messungen dem Regierungsprasidium Karlsruhe vorzulegen
und mit diesem abzustimmen.

Der sachverstéandigen Stelle nach § 26 BImSchG sind die fur die Erstellung der Messpla-
nung sowie des Messberichtes notwendigen Daten, wie z.B. einzuhaltende Grenzwerte
und sonstige betriebstechnische Daten oder Bestimmungen aus dem Genehmigungs-
bescheid, zur Verfligung zu stellen.

Uber die Ergebnisse der Messungen ist ein Messbericht nach den Vorgaben des bun-
deseinheitlichen Messberichtes zu erstellen und dem Regierungsprasidium Karlsruhe

spatestens 8 Wochen nach Durchfihrung der Messung vorzulegen.

Fur die Einrichtungen der Abgasreinigung (HEPA-Filter und Gaswéscher) ist bis zur In-
betriebnahme eine Arbeitsanweisung ldber jene MaBhahmen zu erstellen, die erforder-

lich sind, um eine dauerhafte Funktionsféhigkeit der Einrichtungen zu gewahrleisten.

Baurecht und Brandschutz

Mit der Ausfiihrung des Vorhabens (inklusive der eventuell notwendigen Entwéasse-
rungsarbeiten) darf erst nach Erteilung des Baufreigabescheines (Roter Punkt) begon-
nen werden. Vor Erteilung der Baufreigabe sind noch folgende Unterlagen vorzulegen
bzw. folgende Personen zu benennen:

- Bestatigung Entfall bautechnische Prifung

- Fachbauleiter Brandschutz
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AwSV

Vor der Einlagerung de ¢ D ist durch eine Priifung des Lagerbestands
sicherzustellen, dass die maximale Lagerkapazitat des_ nicht tber-
schritten wird.

Vor der Einlagerung des_ist durch eine Prifung des Lagerbestands sicherzu-
stellen, dass die maximale Lagerkapazitit des (G D nicht tberschritten wird.

Die Anlagen und Anlagenteile miissen so ausgefiihrt sein, dass sie auf Dauer dicht sind
und sie ihre Tragfahigkeit wahrend der Dauer der Beanspruchung mit wassergefahrden-
den Stoffen, mit denen in der jeweiligen Anlage umgegangen wird, nicht verlieren. Die
Anforderungen an die technische Dichtheit, Widerstandsfahigkeit sowie zur Standsi-
cherheit sind der TRwS 779 (Technische Regel wassergefahrdender Stoffe — Allgemeine
technische Regelungen, Deutsche Vereinigung flir Wasserwirtschaft, Abwasser und Ab-
fall e.V. (DWA), Arbeitsblatt DWA-A 779, Stand Juni 2023) zu entnehmen.

Durch betriebsorganisatorische MaBnahmen ist sicherzustellen, dass die Anlagen Uber-
wacht werden und Undichtigkeiten zuverlassig erkannt werden. Hierbei ist sicherzustel-
len, dass die Anforderungen in Bezug auf Abstande nach Nr. 4.4 TRwS 779 flir eine Zu-
standskontrolle durch Inaugenscheinnahme eingehalten werden. Sollte dies nicht még-
lich sein, sind die Riickhalteeinrichtungen alternativ mit Leckageanzeigern auszustatten
bzw. sind Integritat und Funktionsféhigkeit aller Anlagenteile durch weitere Maf3nah-

men zu gewahrleisten.

Das Rickhaltevolumen der Rickhalteeinrichtung der Anlage_

- ist geman § 31 Abs. 2 AwSV so zu dimensionieren, dass es 10 % des Gesamtlager-
volumens der Anlage - wenigstens jedoch dem gréiten Gebinde innerhalb der
Lageranlage entspricht.

. Riickhalteeinrichtungen der Anlage.(FuBboden API-Abwasservorbehandlung in

@D s flissigkeitsundurchlassigi. S. v. § 18 Abs. 2 AWSV i. V. m. den Anforde-
rungen der TRwS 786 (Arbeitsblatt DWA-A 786 - Technische Regel wassergefahrdender
Stoffe (TRwS) — Ausfiihrung von Dichtfladchen, Stand Oktober 2020) auszufiihren.
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Das Riickhaltevolumen der Riickhalteeinrichtung (als FuBboden ausgefiihrter Auf-
fangraum) der Anlage .ist gemanl § 21 Abs. 1 Satz 1 AwSV so zu dimensionieren, dass
das Volumen an wassergefahrdenden Stoffen zuriickgehalten werden kann, welches
bei Betriebsstérungen der Rohrleitungen bis zum Wirksamwerden der Abschaltung der

Medienversorgung und der Pumpen durch die Leckagesonde freigesetzt werden kann.

GemaR § 23 Abs. 1 AwSV muss das Beflllen und ggf. Entleeren der Anlage.bzw. von
deren Anlagenteilen durch das durchfiihrende Personal iberwacht werden. Vor Beginn
der Arbeiten ist der ordnungsgemafe Zustand der dafiir erforderlichen Sicherheitsein-
richtungen zu Utberprifen. Die Belastungsgrenzen der Anlagen und der Sicherheitsein-

richtungen sind immerwahrend einzuhalten.

GemanB § 23 Abs. 1 AwSV muss das Befullen und ggf. Entleeren der Anlage @ (Lagerbe-
halter Natronlauge— durch das durchflihrende Personal uberwacht werden.

Es ist rechnerisch nachzuweisen, dass das Rickhaltevolumen des Regenrlickhaltebe-
ckens/-systems -ausreichend ist, um im Fall von Brandereignissen austre-
tende wassergefahrdende Stoffe, Losch-, Berieselungs- und Kuhlwasser zurlickzuhal-

ten.

Der Anlagenbetreiber hat im Falle einer Freisetzung wassergefahrdender Stoffe im Rah-
men von Betriebsstérungen unverziiglich MaBnahmen zur Schadensbegrenzung zu

treffen.

Der Anlagenbetreiber hat im Falle einer Freisetzung nicht unerheblicher Mengen was-
sergefdhrdender Stoffe unverziiglich die zustdndigen Behdrden zu informieren. Dies ist

in einer Betriebsanweisung z. B. als Meldekette festzuhalten.

Der Betreiber hat fir sdmtliche AwSV-Anlagen eine Anlagendokumentation gemaf § 43
Abs. 1 AwSV zu erstellen bzw. fortzuschreiben. Flr diei. S. d. § 46 Abs. 2 AwSV prif-
pflichtigen Anlagen— hat der Betreiber zusatzlich die Unterlagen i. S.d. § 43
Abs. 2 AwSV bereitzuhalten, die fUr die Priifung der Anlage und gegebenenfalls fir die
Durchfihrung fachbetriebspflichtiger Tatigkeiten nach § 45 AwSV erforderlich sind.
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Fur die Anlagen .und.hat der Betreiber das Merkblatt zu Betriebs- und Verhaltens-
vorschriften beim Umgang mit wassergefahrdenden Stoffen nach Anlage.AwSV an
gut sichtbarer Stelle in der Ndhe der Anlagen dauerhaft anzubringen.

Fur die Anlagen— hat der Betreiber eine Betriebsanweisung vorzuhalten, die
einen Uberwachungs-, Instandhaltungs- und Notfallplan enthilt und SofortmaBnahmen
zur Abwehr nachteiliger Verdnderungen der Eigenschaften von Gewdassern festlegt. Das
Betriebspersonal der Anlagen ist vor Aufnahme der Tatigkeit und dann regelméanig in
angemessenen Zeitabstanden, mindestens jedoch einmal jahrlich, zu unterweisen, wie
es sich laut Betriebsanweisung zu verhalten hat. Die Durchflihrung der Unterweisung ist

vom Betreiber zu dokumentieren.

Die Anlagen_ einschlieflich der zugehdrigen Anlagenteile durfen nur von
Fachbetrieben nach § 62 AwSV errichtet, von innen gereinigt, instandgesetzt und still-

gelegt werden.

Der Betreiber hat den ordnungsgemé&Ben Zustand der Anlagen— vor der In-
betriebnahme, nach wesentlichen Anderungen der Anlage, wiederkehrend alle 5 Jahre
sowie bei Stilllegung der Anlage durch einen Sachverstandigen nach § 2 Abs. 33 AwSV

entsprechend § 47 AwSV priifen zu lassen.

Ausgangszustandsbericht / AwSV

Die Anlagen, die Gegenstand der Einzelfallprifung (Relevanzpriifung AZB) sind und
keiner wiederkehrenden Prilifpflicht gem. 8§ 46 i. V. m. Anlage 5 AwSV unterliegen, sind
hinsichtlich der Erflllung der Anforderungen der AwSV und der Integritdt und Effizienz
der Maf3nahmen, mit denen Freisetzungen verhindert werden sollen, einer physischen
Inspektion durch Inaugenscheinnahme durch einen Gutachter alle finf Jahre zu unter-

ziehen.

Fur alle AwSV-Anlagen des Betriebsbereiches ist ein Konzept zu erstellen, welches in-
nerbetriebliche Wartungs- und Instandhaltungsarbeiten festlegt sowie eine entspre-
chende Dokumentation umfasst. Das Konzept ist mit dem Regierungspréasidium Karls-

ruhe abzustimmen.
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Abwasser / Indirekteinleitung

36.

37.

38.

39.

40.

Die im Abwasser neu enthaltenen Inhaltsstoffe diirfen ab der Ubergabe in die 6ffentli-
che Kanalisation (Schacht) zu keinen Stérungen in der 6ffentlichen Abwasserbeseiti-

gung fuhren.

Die im Abwasser neu enthaltenen Inhaltsstoffe (G | D curfen das Okosystem
Enz nicht Uber die bestehenden Direkteinleitungen aus den 6ffentlichen Abwasseranla-
gen der Stadt Pforzheim in den Vorfluter Enz belasten.

Die Vermeidung einer Vermischung bzw. Riickhaltung und Rickgewinnung von Stoffen

durch Aufbereitung von Mutterlaugen ist im Laufe der Prozessoptimierung fortlaufend

zu prifen. Dies betrifft neben-auch den Eintrag von— ins Abwasser.

Eine Vermischung der Abwésser aus der API-Herstellung mit den tbrigen behandelten
Abwassern aus den Herkunftsbereichen Galvanik und Scheiderei der Firma Wieland
Edelmetalle GmbH vor dem Endkontrollschacht (Bestandsbehalter B18) ist nicht zulas-
sig, da dies zu einer unzulassigen Verdinnung der Abwasser aus der Bestandanlage
flhrt.

Die Abwirtschaftung der einzelnen Abwasserstrome aus der API-Herstellung und der
Bestandsanlage tber die Nachoxidation der Bestands-Abwasseranlage (= Chargen-Be-
hélter.) muss daher dementsprechend chargenweise und nacheinander erfolgen.
Dies ist durch technische oder organisatorische MaBnahmen dauerhaft und nachvoll-

ziehbar sicherzustellen.
Bei der amtlichen Probenahme muss jederzeit nachvollziehbar sein, aus welchem Be-

reich (APl oder Scheiderei/Galvanik) die im Endkontrollschacht (Behalte i) enthal-
tenen Abwésser stammen.
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Die amtliche Abwasserbeprobung wird wie folgt angepasst: Die jahrliche Haufigkeit der

Probenahme wird von 4 auf 6 erhéht, und um folgende, API-spezifische Parameter, er-

weitert:

Die Festsetzung von Grenzwerten bleibt vorbehalten.

Ex-Schutz allgemein:

42. Fur den Betrieb der gegenstandlichen explosionsschutztechnisch relevanten Anlagen

ist die Verantwortlichkeit festzulegen.

43. Das vorliegende Explosionsschutzkonzept ist zur Inbetriebnahme in ein Explosions-

schutzdokument zu Uberflihren. Dieses ist durch Unterschrift der zuvor festgelegten
verantwortlichen Personen in Kraft zu setzen.

44 Vor Inbetriebnahme der relevanten Anlagenteile sind Betriebsanweisungen zu erstellen,

die den Umgang mit den explosionsschutztechnisch relevanten Stoffen regeln. Hierbei
ist insbesondere auf die explosionsschutztechnischen Gefahren beim Umgang mit den

explosionsschutztechnisch relevanten Stoffen hinzuweisen.

45, Das zustandige Betriebspersonal (Beschéaftigte i. S. v. § 2 Absatz 4 Betriebssicherheits-

verordnung) ist im Umgang mit den explosionsschutztechnisch relevanten Stoffen auf
Basis der vorgenannten Betriebsanweisung zu unterweisen. Diese Unterweisungen sind
vor der Arbeitsaufnahme sowie wiederkehrend, mindestens einmal jahrlich, durchzufiih-
ren. Die Durchfiihrung der Unterweisung ist zu dokumentieren (vgl. Technische Regeln
fir Gefahrstoffe, TRGS 555).
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Vor Inbetriebnahme der relevanten Anlagenteile sind Betriebsanweisungen und ein Ar-
beitsfreigabesystem gemaR § 14 GefStoffV zu erstellen. Hierbei ist insbesondere auf die
explosionsschutztechnischen Gefahren beim Umgang mit den explosionsschutztech-
nisch relevanten Stoffen hinzuweisen. Die Vorgehensweise bei groBeren Stérungen ist
zu definieren, zu dokumentieren und an geeigneter Stelle zu hinterlegen. Diese Anwei-

sungen sind fur das Betriebspersonal zuganglich zu machen und/oder auszuhangen.

Es ist sicherzustellen, dass auch Fremdpersonal, das in explosionsgefahrdeten Berei-
chen tatig wird, Uber die Gefahren in den explosionsgefédhrdeten Bereichen informiert
ist. Es ist ein Arbeitsfreigabeverfahren zu etablieren, in dessen Rahmen explosions-
schutztechnisch relevante Tatigkeiten in explosionsgefédhrdeten Bereichen reglemen-
tiert werden. Besteht bei Tatigkeiten von Beschéaftigten eines Arbeitgebers eine erhdhte
Gefahrdung von Beschéftigten anderer Arbeitgeber durch Gefahrstoffe, ist durch die

beteiligten Arbeitgeber ein Koordinator zu bestellen.

Bereiche mit ausgewiesenen Explosionsschutzzonen sind dauerhaft und gut sichtbar
mit dem Warnzeichen D-W021 gemé&B ASR (Sicherheits- und Gesundheitsschutzkenn-
zeichnung, Technische Regeln fiir Arbeitsstatten) A1.3 zu kennzeichnen. Im Feuerwehr-
einsatzplan ist die Darstellung der hinzukommenden explosionsgefahrdeten Bereiche

Zu ergéanzen.

In explosionsgefédhrdeten Bereichen ist konkret darauf hinzuweisen, dass externe Zind-
quellen zu vermeiden sind und das Betreten durch Unbefugte verboten ist. Dies ist
durch eine geeignete, gut sichtbare und dauerhafte Beschilderung der betroffenen Be-
reiche zu gewahrleisten. Auf das Verbot von Ziindquellen und das Verbot des Zutritts fur
Unbefugte ist deutlich erkennbar durch Beschilderung PO03 und D-P0O06 gemaf der
ASR A1.3 hinzuweisen.

Die Durchfiihrung und Dokumentation der Priifungen flr Gerate und Schutzsysteme in
explosionsgefahrdeten Bereichen muss durch eine befahigte Person erfolgen. Die Pri-
fungen sind in geeigneter Weise zu dokumentieren. Eine Prifung geman § 15 BetrSichV
in Verbindung mit Anhang 2, Abschnitt 3, Nr. 4.1 BetrSichV hat vor Inbetriebnahme zu

erfolgen.
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Die allgemeinen MaBnahmen (beschrieben auf S. 23 des Gutachtens zum Explosions-
schutzkonzept bzw. auf S. 355 der Antragsunterlagen) sind, soweit sie auf die explosi-
onsgefdahrdeten Bereiche der Wieland Edelmetalle GmbH in Pforzheim zutreffen, in ge-

eigneter Weise umzusetzen.

Vorgaben fur Reinraun.\rsen(lll)oxid (Ex-Schutz Lfd. Nr. 01)

Die technische Luftung des Isolators im Reinraum ist mit einer Funktionsiberwachung
(Strémungs- oder Differenzdruckiiberwachung) auszustatten. Bei einer Stérung der Ab-

luftanlage sind MaBnahmen zur Gefahrenabwehr zu ergreifen.

Fir den Wechselbehalter der Gaswaschflasche ist das Austauschintervall festzulegen,
um sicherzustellen, dass sich innerhalb der Waschlésung fiir @ oberhalb des Fliis-

sigkeitsspiegels keine gefahrliche explosionsfahige Atmosphére (g. e. A.) bilden kann.

Die Anforderungen an Gerate und Schutzsysteme im Anlagenbereich Reinraum@sind
entsprechend den Vorgaben des Gutachtens zum Explosionsschutzkonzept umzuset-

zen bzw. sind sonstige MaBnahmen zur Zindquellenvermeidung zu treffen.

Vorgaben fur Reinraun‘iis—Platin (Ex-Schutz Lfd. Nr. 2)

Fir den Wechselbehélte- der Gaswaschflasche ist das Austauschinter-
vall festzulegen, um sicherzustellen, dass sich innerhalb der Waschlésung fUr—
des Reinraums@oberhalb des Fliissigkeitsspiegels keine g. e. A. bilden kann.

Die Anforderungen an Gerate und Schutzsysteme im Anlagenbereich Refnraun&fs—
platin sind entsprechend den Vorgaben des Gutachtens zum Explosionsschutzkonzept

umzusetzen bzw. sind sonstige MaBBnahmen zur Ziindquellenvermeidung zu treffen.

Vorgaben fur Reinraun.Oxaliplatin (Ex-Schutz Lfd. Nr. 3)

Die QD ist kontrolliert in den( P unc die (D - --

Reinraums.u geben, sodass eine relevante Bildung von Staub-/Luftgemischen ober-
halb des Flissigkeitsspiegels auszuschlieBen ist. Wahrend des Dosiervorgangs sind
wirksame Zindquellen auszuschlieBBen.
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Die technische Luftung des Isolators im Reinraurr.ist mit einer Funktionstiberwachung
(Strémungs- oder Differenzdruckiiberwachung) auszustatten. Bei einer Stérung der Ab-
luftanlage sind MaBBnahmen zur Gefahrenabwehr zu ergreifen.

Flr den Wechselbehalter der Gaswaschflasche F8 ist das Austauschintervall festzule-
gen, um sicherzustellen, dass sich innerhalb der Waschlsung fur (G des Rein-
raum@oberhalb des Fliussigkeitsspiegels keine g. e. A. bilden kann.

Die Anforderungen an Gerate und Schutzsysteme im Anlagenbereich Refnraum. O-
xaliplatin sind entsprechend den Vorgaben umzusetzen bzw. es sind sonstige Maf3nah-
men zur Zindquellenvermeidung zu treffen.

Vorgaben flr Reinraum.Carboplatin (Ex-Schutz Lfd. Nr. 04)

Die QD ist kontrolliert in den@D ccs Reinraums@zu geben, sodass eine

relevante Bildung von Staub-/Luftgemischen oberhalb des Flissigkeitsspiegels auszu-

schlieBen ist. Wahrend des Dosiervorgangs sind wirksame Zindquellen auszuschlief3en.

Die Anforderungen an Gerédte und Schutzsysteme im Anlagenbereich Reinraum .Car-
boplatin sind entsprechend den Vorgaben umzusetzen bzw. sind sonstige MaBnahmen
zur Zindquellenvermeidung zu treffen.

Vorgaben fir Raum @) Sicherheitsschrénke (Ex-Schutz Lfd. Nr. 05)

Die technische Liftung der Sicherheitsschranke ist mit einer Funktionsiberwachung
(Strémungs- oder Differenzdruckiiberwachung) auszustatten. Bei einer Stérung der Ab-
luftanlage sind MaBnahmen zur Gefahrenabwehr zu ergreifen.

Vorgaben fiir die Abwasservorbehandlung (Ex-Schutz Lfd. Nr. 06)

Die technische Luftung des Aufstellungsraums der Abwasserbehandlung ist mit einer
Funktionsiiberwachung (Stromungs- oder Differenzdruckiiberwachung) auszustatten.
Bei einer Stérung der Abluftanlage sind MaBnahmen zur Gefahrenabwehr zu ergreifen.
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65. Das (D st <ontrolliert in die Reaktoren Cx1 und Cx2 der Abwasser-
behandlung zu geben, sodass eine relevante Bildung von Staub-/Luftgemischen ober-
halb des Flissigkeitsspiegels auszuschlieBen ist. Wahrend des Dosiervorgangs sind

wirksame Ziind-quellen auszuschliefRen.

66. Die Anforderungen an Gerdte und Schutzsysteme im Anlagenbereich Abwasserbehand-
lung sind entsprechend den Vorgaben umzusetzen bzw. es sind sonstige MaBnahmen

zur Zindquellenvermeidung zu treffen.

67. Es ist aufzuzeigen, dass bei der Reduktion von Platinverbindungen mit ¢ D
- in der Abwasservorbehandlung keine g.e.A. aufgrund von Wasserstoffbildung ent-
stehen kann.

Griinde

Antrdge und Gegenstand des Verfahrens.

Sie haben mit Schreiben vom 17.04.2025 einen Antrag gem. § 4 BImSchG auf immissions-
schutzrechtliche Genehmigung zur Errichtung und zum Betrieb einer neuen Anlage zur Her-
stellung von Arzneimittelwirkstoffen gestellt. Der vollstdndige Antrag lag am 26.06.2025 vor.
Die Genehmigung konzentriert nach § 13 BImSchG antragsgeman folgende Entscheidungen:
die wasserrechtliche Eignungsfeststellung der neu zu errichtenden AwSV-Anlagen 01 bis 04,
die Baugenehmigung fir die Umnutzung eines bisherigen Bilirogebdudes Nord und die Errich-
tung eines neuen Schornsteins sowie die Anpassung der bestehenden Indirekteinleitergeneh-
migung.

Mit genehmigt werden die nach Art und Menge geanderten gefahrlichen Stoffe, welche unter
den Anhang 1der Storfallverordnung fallen, einer separaten Anzeige nach § 7 Storfallverord-
nung bedarf es daher nicht.

Die mit dem Vorhaben neu hinzukommenden AwSV-Anlagen werden, soweit diese nicht ochne-
hin eignungsfestgestellt werden, mit genehmigt. Einer separaten Anzeige nach 8 40 AwSV be-
darf es daher nicht.
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Weiterhin wurde die Zulassung des vorzeitigen Beginns zur Errichtung der Anlage gemafR § 8a
BImSchG beantragt. Dem Antrag hat das Regierungsprasidium Karlsruhe mit Bescheid vom

01.09.2025 mit entsprechenden Nebenbestimmungen stattgegeben.

Genehmigungsverfahren

Das beantragte Vorhaben stellt eine neue Anlage i.S.d. BImSchG dar und bedarf somit einer im-
missionsschutzrechtlichen Genehmigung nach den §§ 4 ff. und 10 BImSchG i.V.m. §8 1 und 2 der
4. BImSchV und der Nummer 4.1.19 (G, E) des Anhangs 1 zu dieser Verordnung.

Am 26.11.2024 fand im Regierungspréasidium Karlsruhe eine Vorantragsbesprechung mit Betei-
ligung des Amtes flir Baurecht sowie des Amtes flir Umweltschutz der Stadt Pforzheim statt,
um den Umfang der Antragsunterlagen festzulegen. Die Antragstellerin wurde dabei auf die
Méglichkeit der Durchfiihrung einer friihen Offentlichkeitsbeteiligung nach dem Umweltver-
waltungsgesetz Baden-Wirttemberg hingewiesen und auch darlber informiert, auf welche
Weise dies erfolgen kann.

Die Antragstellerin hat von der frithen Offentlichkeitsbeteiligung bewusst abgesehen. Der
Markt fur die angestrebten Arzneimittelvorprodukte ist herstellerseitig sehr eng und es lag im
Interesse der Antragstellerin, ihre Wettbewerbssituation in diesem Markt nicht durch frihzei-

tige Ankindigungen zu verschlechtern.

Das Genehmigungsverfahren wurde mit Offentlichkeitsbeteiligung durchgefiihrt. Die Antrags-
unterlagen waren vom 12.09. bis einschlieBlich dem 13.10.2025 beim Umweltamt der Stadt
Pforzheim sowie beim Regierungsprasidium Karlsruhe in einer separaten Fassung ohne Be-
triebsgeheimnisse ausgelegt. Einwendungen wurden keine erhoben. Ein fir den 20.11.2025 vor-

gesehener Erdrterungstermin fand daher nicht statt.

Geman §10 Abs. 5 BImSchG haben folgende Fachbehdrden und Dienststellen der Stadt Pforz-
heim zu dem Vorhaben Stellung genommen:

Baurechtsamt

Amt fir Umweltschutz

Feuerwehr.
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Grundlegende Bedenken wurden keine vorgetragen; deren fachliche Anliegen und Einschrén-
kungen wurden nach Prifung bei der Genehmigung in Form von Nebenbestimmungen beriick-
sichtigt.

Die Genehmigung war nach § 6 BImSchG zu erteilen. Die sich aus § 5 BImSchG und der auf
Grund des § 7 BImSchG erlassenen Rechtsverordnungen ergebenden Pflichten werden erfillt;
andere 6ffentlich-rechtliche Vorschriften stehen der Errichtung und dem Betrieb der Anlage

nicht entgegen.

UVP-Vorprifung

Das Vorhaben ist gemafR § 4 BImSchG als Neugenehmigung einer Anlage der Nr. 41.19 Anhang |
der 4. BImSchV eingestuft.

Nach Nummer 4.2 Spalte 2 der Anlage 1 des Gesetzes Uber die Umweltvertraglichkeitsprifung
(UVPG) sind die Umweltauswirkungen des Vorhabens im Rahmen einer ,Allgemeinen Vorprii-

_ fung“ zu bewerten. Dartber hinaus erfolgte im Rahmen der Vorantragskonferenz am 26.11.2024
eine Einigung auf die Vorlage eines Gutachtens zur FFH-Vorprifung.

Die allgemeine Vorprufung des Einzelfalles nach § 7 Abs. 1 UVPG ergab, dass fiir das bean-
tragte Vorhaben keine Pflicht zur Durchfihrung einer Umweltvertraglichkeitsprifung besteht,
da unter Berlicksichtigung der vorgesehenen SchutzmafBnahmen keine erheblichen nachteili-
gen Umweltauswirkungen zu erwarten sind. Die Griinde hierfir sind im Wesentlichen darin zu
sehen, dass die mit dem Betrieb der Anlage verbundenen Emissionen vergleichsweise gering
____________ sind, was auf die geringen Stoffumséatze zurlickzufihren ist. Der zusatzliche Abluftvolumen-
strom von 13.500 m?/h ist ganz wesentlich durch die Hygieneabsaugungen der Reinrdume be-
dingt. Auch die Bauphase lasst keine nachteiligen Umweltauswirkungen erwarten, da sie im

vorhandenen Geb&ude realisiert wird.

Durch das Vorhaben werden keine zusatzlichen bzw. neuartigen Beeintrachtigungen fiur die
Pflanzen- und Tierwelt, die Uber die raumlichen Grenzen des Betriebsgelandes hinauswirken,
erzeugt. Es ist mit keinen relevanten Auswirkungen in Zusammenhang mit Immissionen von
Luftschadstoffen zu rechnen. Die zulédssigen Immissionsrichtwerte fir Larm werden eingehal-
ten bzw. deutlich unterschritten.
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Eine Beeintrachtigung von Boden und Grundwasser ist aufgrund der vorhandenen Schutzmal3-
nahmen nicht zu erwarten. Eine zuséatzliche Flachenversiegelung erfolgt durch das Planvorha-
ben nicht.

Die Feststellung, dass keine Umweltvertraglichkeitsprifung erforderlich ist, wurde am
26.11.2025 auf der Homepage des Regierungsprasidiums Karlsruhe nach § 5 UVPG bekannt ge-
geben.

Weiterhin wurde fiir das beantragte Projekt aufgrund der Nédhe zum FFH-Gebiet ,Pfinzgau

Ost“ (DE-7017-341) eine gutachterliche FFH-Vorpriifung erstellt. Die Bewertungsergebnisse
zeigen, dass mit dem Vorhaben keine Einwirkungen auf das FFH-Gebiet verbunden sind, durch
die erhebliche Beeintrachtigungen der ma3geblichen Bestandteile des FFH-Gebietes hervorge-
rufen werden kénnten. Insbesondere werden die Schutzziele des FFH-Gebietes nicht gefahrdet.
Der fachgutachterlichen Einschatzung, dass unter diesen Umstanden von der Durchfiihrung

einer FFH-Vertraglichkeitsuntersuchung abgesehen werden kann, konnte gefolgt werden.

Emissionsbegrenzungen

Die Emissionsbegrenzungen wurden entsprechend der TA Luft festgelegt, der Antragstellung
konnte insoweit gefolgt werden. Fir Chlorverbindungen wurden kein Grenzwert festgelegt,
weil diese prozessbedingt nicht entstehen kénnen.

Uberschreitungen der festgelegten Emissionsbegrenzungen sind rein rechnerisch aufgrund
des geringen Stoffeinsatzes bei gleichzeitig groBem Abgasvolumenstrom nicht zu erwarten.
Die Festsetzung der Werte sowie die turnusméBige Uberpriifung durch Messungen wurde den-
noch vorgeschrieben, um ggf. Defizite in der Reinigungsleistung zu erkennen und um die Ein-
haltung des Standes der Technik aufzuzeigen.

Die von der Anlage ausgehenden Massenstréme unterschreiten die Bagatellmassenstréome der
TA Luft deutlich. Eine Bestimmung der ImmissionskenngréBen mittels Ausbreitungsrechnung

war deshalb nicht erforderlich.

Weil es sich um eine Anlage nach der Industrieemissions-Richtlinie handelt, muss der Geneh-
migungsbescheid nach § 21 Abs. 2a der 9. BImSchV weitere bestimmte Angaben und Auflagen
enthalten. Entsprechend Nummer 3 Buchstabe ¢ dieser Vorschrift muss der Genehmigungsbe-
scheid unabhdngig vom Vorliegen eines Ausgangszustandsberichtes Anforderungen an die
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Uberwachung von Boden und Grundwasser hinsichtlich der in der Anlage verwendeten, er-
zeugten oder freigesetzten relevanten gefahrlichen Stoffen enthalten, einschlieBlich der Zeit-
rdume, in denen die Uberwachung stattzufinden hat (vgl. Nebenbestimmung Nr. 2).

Schallimmissionen

Eine schalltechnische Untersuchung der durch das Vorhaben zu erwartenden Schallimmissio-
nen wurde durchgefihrt. Betrachtet wurden die zwei neu hinzukommenden Schallquellen:

Die raumlufttechnische Anlage (RLT-Anlage) mit Abfiihrung der Fortluft Gber den Kamin EQ 13
sowie eine zusatzliche RLT Anlage im Bereich der Analytik.

Im Ergebnis ist festzuhalten, dass aufgrund der deutlichen Unterschreitung der Immissions-
richtwerte an den betrachteten Immissionsorten mit keinen immissionsrelevanten Einfliissen
durch die Gerdusche der neuen Schallquellen der geplanten Anlage zur Herstellung von Arz-
neimittelwirkstoffen zu rechnen ist. Auch sind durch die geplanten Anderungen immissionsre-
levante Gerduschspitzen nicht zu erwarten.

An den nachstgelegenen Wohnbebauungen sind aufgrund der geringen zu erwartenden Schal-
limmissionen keine Uberschreitungen der Anhaltswerte der DIN 45680 durch tieffrequente Ge-

rausche innerhalb der Geb&ude zu erwarten.

Abwasser:

Die im Rahmen der API-Produktion anfallenden Abwasserstréme bedurfen einer neu zu errich-
tenden Abwasservorbehandlung, nach deren Durchlaufen die Weiterbehandlung und Indirek-
teinleitung Uber die bestehende Abwasserbehandlung erfolgt. Der neuen Abwasservorbehand-
lung werden auBBerdem die im Rahmen der erweiterten Tetrachloroplatinatproduktion anfallen-
den Abwésser zugefiihrt, vgl. Anderungsgenehmigung vom 01.09.2025, Az. RPK543-8823-
529/6/7. Die Indirekteinleitergenehmigung wird insoweit angepasst, die Behandlung erfolgt
weiterhin nach den Maf3gaben des Anhangs 39 zur Abwasserverordnung, eine Erhéhung der
bereits genehmigten Abwassermenge erfolgt nicht.

Uber die bestehende Einleitgenehmigung des Eigenbetriebs Stadtentw&sserung Pforzheim

(ESP) werden vorlaufig keine weiteren Anforderungen (Grenzwerte nach Anhang 2 der Abwas-
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Auf Grundlage der eingereichten Planvorlagen, insbesondere der Betriebsbeschreibung, ist da-
her davon auszugehen, dass die maf3geblichen immissionsschutzrechtlich relevanten Betriebs-
vorgange sich in einem gewerbegebietsvertraglichen Rahmen bewegen, ohne dass es hierzu
einer gesonderten Uberwachung durch die Aufsichtsbehérden bedarf. Insoweit kann insge-
samt von einer atypischen Betriebsart einer solchen Anlage ausgegangen werden, die in dem
vorliegenden Baugebiet planungsrechtlich zulassig ist.

Die fur das Vorhaben erforderliche Baugenehmigung ist nach § 13 BImSchG in dieser Entschei-
dung konzentriert. Sie umfasst die Umnutzung des bislang als Birogebdude genutzten Erwei-
terungsbaus Nord als Produktionsstatte fur die Arzneimittelwirkstoffe sowie die Errichtung ei-
nes neuen Kamins fiir die Prozessabluft (Emissionsquelle EQ 13).

Die Nebenbestimmungen Nrn. 6 bis 10 dienen der Sicherstellung baurechtlicher Vorgaben.

Brandschutz

Die Nebenbestimmungen Nrn. 11 bis 16 sind aus Griinden des vorbeugenden Brandschutzes er-
forderlich. Sie sind angelehnt an die in der Stellungnahme der Feuerwehr enthaltenen Vor-
schlédge. Die Ausfiihrungen und MalBgaben des Gutachtens des Brandschutzsachverstandigen
sind maBgeblich.

Zum Ausgangszustandsbericht (AZB)

Das Unternehmen beabsichtigt die Errichtung und den Betrieb einer Anlage zur Herstellung
von Arzneimittelwirkstoffen. Fir die dort zu produzierenden Wirkstoffe ist die Herstellung von
Kaliumtetrachloroplatinat als Vorprodukt erforderlich. Ein immissionsschutzrechtlicher Geneh-
migungsantrag zur Errichtung der Anlagen zur Herstellung von Kaliumtetrachloroplatinat am
Standort wurde bereits in einem separaten Anderungsgenehmigungsverfahren gemaf § 16
BImSchG gestellt und auch genehmigt. Bereits in diesem Verfahren wurde fir die Bestandsan-
lagen und die Anlage zur Produktion des Vorproduktes Kaliumtetrachloroplatinat erstmals ein
Bericht zur Prifung der Notwendigkeit zur Erstellung eines vollumfanglichen Ausgangszu-
standsberichts (AZB) durch die Miiller-BBM Industry Solutions GmbH erstellt (vgl. Bericht Nr.
M182214/01). Die nun geplante Anlage zur Herstellung der Arzneimittelwirkstoffe ist der Nr.
4.1.19, Anlagen zur Herstellung von Arzneimitteln (Verfahrensart ,G“) nach Anhang 1 der 4.
BImSchV zugeordnet und ebenfalls eine Anlage nach Artikel 10 der Richtlinie 2010/75/EU.

Aufgrund der o. g. Zuordnung ist fur die geplante Anlage im Zuge des durchzufihrenden An-
tragsverfahrens nach BImSchG die Fortschreibung der Prifung der Notwendigkeit zur Erstel-
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lung eines vollumfanglichen Ausgangszustandsberichts (Bericht Nr. M182214/01) vorzuneh-
men, was mit Vorlage des Bericht Nr. M182214/02 als Bestandteil der Antragsunterlagen er-
folgte.

Nach § 10 Abs. 1a BImSchG ist dem Grunde ein Ausgangszustandsbericht zu erstellen, wenn
innerhalb des betrachteten Anlagengelandes mit relevanten gefahrlichen Stoffen umgegangen
wird, die grundséatzlich eine Verschmutzung des Grundwassers oder des Bodens auf dem Anla-
gengrundstiick beflrchten lassen.

Das Erfordernis eines vollumfanglichen AZB entfallt nach § 10 Abs. 1a Satz 2 BImSchG aller-
dings dann, wenn die Moglichkeit einer Verschmutzung des Bodens und des Grundwassers flir
Teilbereiche deswegen nicht besteht, weil aufgrund der tatsédchlichen Umsténde ein Eintrag
ausgeschlossen werden kann.

Im Zuge der beantragten Produktion von Arzneimittelwirkstoffen (API) sollen nun insgesamt
@ Stoffe oder Gemische erstmalig gelagert bzw. gehandhabt werden, die fiir die Priifung im
Rahmen eines AZB in Betracht gezogen werden missen. Bei weiteren @) Stoffen erhéhen
sich die gehandhabten Mengen, wodurch fiir diese eine erneute Uberpriifung der Notwendig-
keit der Erstellung eines vollumfanglichen Ausgangszustandsberichts erforderlich ist. Die Pri-
fung gemal AZB-Arbeitshilfe ergab, dass .der hinzukommenden oder in erhéhten Mengen
gehandhabten Stoffe und Gemische relevante gefahrliche Stoffe (rgS) i. S.d. § 3 Abs. 10 BIm-
SchG darstellen. Von den .ermittelten rgS werden @ rgS in Mengen gehandhabt, die die
Mengenschwellen fur oberirdische AwSV-Anlagen nach AZB-Arbeitshilfe Gberschreiten.

Auf Grundlage der zur Verfligung gestellten Unterlagen wurde fiir diese @ rg$S eine Einzelfall-
prufung der Lager- und Handhabungsorte durchgefiihrt. Diese ergab, dass die in Abschnitt 4.6
des o.g. fortgeschriebenen Berichts Nr. M182212/02 (zur Priifung der Notwendigkeit zur Erstel-
lung eines vollumfanglichen Ausgangszustandsberichts) definierten Bedingungen fur alle rgS
erfullt werden. Sofern die Anlagen mit den von der Anlagenbetreiberin beschriebenen Siche-
rungsmaBnahmen und unter Beriicksichtigung der genannten Zielvorgabe (Nebenbestimmung
Nr. 34 betreffend die nicht wiederkehrend prifpflichtigen AwSV-Anlagen —
@D -<tricben werden, kann somit ein Eintrag der rgS in Boden und Grundwasser ver-
ninftigerweise ausgeschlossen werden. Somit liegt ein Ausnahmetatbestand nach § 10 Abs. 1a
Satz 2 BImSchG vor.
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Aus gutachterlicher Sicht kann daher in diesem Fall von der Erstellung eines vollumfénglichen
AZB nach EU-Leitlinie (Amtsblatt der Europdischen Union, Mitteilung der Kommission, Leitli-
nien der Europaischen Kommission zu Berichten tiber den Ausgangszustand gemanB Artikel 22
Absatz 2 der Richtlinie 2010/75/EU Uber Industrieemissionen (2014/C136/03) vom 06. Mai
2014) abgesehen werden. Diese Einschatzung wird, unter Berticksichtigung der MaBgabe der
Nebenbestimmung Nr. 35, behérdlicherseits geteilt. Die regelméBige Uberwachung der AwSV-
Anlagen zahlt bereits durch die Vorgaben der AwSV zu den Betreiberpflichten. Mit der Neben-
bestimmung Nr. 35 sollen die Uberwachung und die Priifpflichten nach Art und Haufigkeit (z.B.
jahrlich) konkretisiert werden.

Hinzu kommt, dass eine Erkundung des Ausgangszustands im vorliegenden Fall nicht zielflih-
rend realisierbar ist. Die Anlagenbereiche, in denen zukiinftig mit den identifizierten rgS umge-
gangen wird, befinden sich in den oberen Stockwerken eines Gebaudes, dessen darunter lie-
gende Flachen grofteilig als Schutzeinrichtungen i. S. d. AwSV ausgeflihrt sind. Auch die um-
gebenden Flachen sind meist weitrdumig versiegelt. Gemal den Empfehlungen der AZB-Ar-
beitshilfe durfen Flachen, die Teil einer AwSV-Anlage sind, nicht durchteuft werden. Flir andere
Asphalt- und Betonflachen besteht ebenfalls die Empfehlung, auf das Durchteufen zu verzich-
ten. Bohrungen auBBerhalb versiegelter Flachen waren dem punktuellen Charakter ggf. zu er-
wartender Kontaminationen entsprechend nicht zielflihrend.

AwSV / wasserrechtliche Eignungsfeststellung

Das betrachtete Anlagengelande befindet sich auBerhalb von Trinkwasserschutzgebieten,
Heilquellenschutzgebieten und auBerhalb von ausgewiesenen Uberschwemmungsgebieten.
Anforderungen an AwSV-Anlagen in Schutzgebieteni. S. d. § 2 Abs. 32 AwSV sind daher fiir die
antragsgegenstandlichen Anlagen nicht zu stellen.

Im Rahmen des beantragten Anlagenneubaus werden im (| EGzNGP nsoesamt

.neue Anlagen errichtet, in denen mit wassergefdhrdenden Stoffen umgegangen wird. Auf-
grund der Art und Menge der wassergefahrdenden Stoffe fallen diese Anlagen in den Anwen-
dungsbereich der Verordnung liber Anlagen zum Umgang mit wassergefahrdenden Stoffen
(AwSV).
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Im Einzelnen handelt es sich um folgende, durch die Antragstellerin gem. § 14 AwSV abge-
grenzte Anlagen:

HBV: Behalter/Anlagen zur Herstellung/Behandlung und Verwendung wassergef. Stoffe

LAU: Bereiche zur Lagerung/Abfullung/Umschlag wassergefahrdender Stoffe

Als Bestandteil und Gegenstand des Genehmigungsantrages bedirfen diese Anlagen keiner
gesonderten Anzeige nach § 40 AwSV.

Des weiteren werden im Zusammenhang mit der API-Produktion zwei weitere bereits beste-

hende AwSV-Lager genutzt: DaS(EEGTGTGTNGNGEGEGED - - - G -
das—f'u-Die technischen Anforderungen gemaB AwSV verdndern sich
durch die zusatzliche Nutzung nicht, es sind jedoch zusatzliche organisatorische MaBnahmen
zur Vermeidung einer Uberfiillung zu treffen (Nebenbestimmungen 17 und 18).

Fur die geplante Lageranlage der Gefédhrdungsstufe A (il ist eine Eignungsfeststel-
lung nach § 41 Abs. 1 Nr. 1 bzw. Nr. 3 AwSV nicht erforderlich.

Die im Tenor unter 1.2 genannte wasserrechtliche Eignungsfeststellung umfasst damit die zu-
vor genannten Anlagen - Die Eignung der genannten Anlagen konnte unter Beachtung
der Vorgaben des Sachverstandigengutachtens nach § 41 Abs. 2 Nr. 2 AwSV festgestellt wer-
den, welche als Nebenbestimmungen 17 bis 33 in diese Entscheidung mit tbernommen wur-
den.
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Ex-Schutz

In den geplanten Anlagen zur Herstellung der APIs wird mit Lésemitteln bzw. wird generell mit
Stoffen umgegangen, welche potenziell in der Lage sind, gefahrliche explosionsfahige Atmo-
sphéaren (g. e. A.) bzw. gefahrliche explosionsfahige Gemische (g. e. G.) zu erzeugen.
Dementsprechend ist fir die betroffenen Anlagenteile und -bereiche, dies sind die Reinrdume
sowie die Abwasservorbehandlung, ein Explosionsschutzdokument nach § 6 Abs. 9 der Gefahr-
stoffverordnung zu erstellen. Dieser Verpflichtung wurde durch Vorlage eines Gutachtens (Be-
richt Nr. M184273/01) auf Seiten 333 bis 403 der Antragsunterlagen nachgekommen.

Das Gutachten bewertet vorhandene Gefahrdungen und legt MaBBgaben fest, mit denen ein si-
cherer und regelkonformer Umgang gewé&hrleistet werden kann. Die dort enthaltenen MaRga-
ben fiir einen sicheren Betrieb wurden in Form von Nebenbestimmungen (Nrn. 42 bis 66) in
diese Entscheidung mit aufgenommen. Sollte sich aus einzelnen Nebenbestimmungen ein ge-
wisser Interpretationsspielraum hinsichtlich deren korrekter Umsetzung ergeben, so ist die Ne-
benbestimmung immer im Kontext des genannten Gutachtens zu sehen, welches Bestandteil
der Antragsunterlagen und somit auch Bestandteil dieser Genehmigung ist. Insoweit sind die
Nebenbestimmungen zum Ex-Schutz hinreichend bestimmt. Nebenbestimmung Nr. 67 wurde
insoweit erforderlich, als Zementationsprozesse erfahrungsgemaf mit Wasserstoffbildung ein-
hergehen kénnen. Dementsprechend sollte auch hier die mégliche Bildung einer gefahrlichen
explosionsfahigen Atmosphére bewertet werden.

storfallrechtliche Bewertung

Bei dem Standort der Wieland Edelmetalle GmbH Pforzheim handelt es sich bereits um einen
Storfallbetrieb der oberen Klasse.

Aus der Herstellung der Arzneimittelwirkstoffe resultieren Anderungen der nach Anhang | der
12. BImSchV gehandhabten Stoffe. So erhéhen sich teilweise die Mengen bereits gehandhabter
Stoffe, dariber hinaus werden einige Stoffe neu gehandhabt, die bisher noch nicht im Betriebs-

bereich eingesetzt wurden. Eine maBgebliche Verédnderung erféhrt das bereits bestehende La-

ger fiir G . . ch dic Mengenerhdhung entsteht ein neues sicherheits-
relevantes Anlagenteil (SRA). Beim neu zu errichtenden Lager fur (G EGcNGNGGGED

handelt es sich ebenfalls um ein sicherheitsrelevantes Anlagenteil.
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Das Vorhaben ist daher insgesamt als eine stérfallrelevante Anderung eines Betriebsbereiches
im Sinne des BImSchG zu sehen. Die Antragstellerin konnte jedoch aufzeigen, dass die Ande-
rung keine Auswirkung auf den bestehenden angemessenen Sicherheitsabstand hat und auch
mit keiner erheblichen Gefahrenerhéhung einhergeht. Das bisherige Szenario der Chlorgasfrei-
setzung aus Hypochlorit in der Abwasserbehandlung bleibt somit abstandsbestimmend.

Einer separaten Anzeige nach § 7 der 12. BImSchV bezlglich der gednderten Mengen an stor-
fallrelevanten Stoffen nach Anhang 1der 12. BImSchV bedarf es nicht. Die Nebenbestimmung
Nr. 1 zur Vorlage neu zu erstellendender Sicherheitsteilberichte wurde erforderlich, da diese

nicht bereits Gegenstand der Antragsunterlagen waren.

Nach § 5 Abs. 1 Nr. 4 BImSchG sind genehmigungsbeddrftige Anlagen so zu errichten und zu
betreiben, dass Energie sparsam und effizient verwendet wird. Der Standort der Antragstellerin
ist nach dem Standard ISO DIN EN 50001 zertifiziert. Somit kann angenommen werden, dass
auch bei bestehenden Anlagen Einsparpotentiale erkannt und soweit als méglich genutzt wer-
den.

Hinweis:

Der Genehmigungsbescheid ergeht unbeschadet der behérdlichen Entscheidungen, die nicht
nach § 13 BImSchG von der Genehmigung eingeschlossen sind. In diesem Zusammenhang wird
besonders auf die ,Leitstelle Arzneimittelliberwachung Baden-Wirttemberg“ beim Regie-
rungsprasidium Tiibingen verwiesen. Die Leitstelle ist zusténdig fur die Uberwachung von Arz-
neimittelherstellern im Land Baden-Wirttemberg und ist Gber folgende E-Mail-Adresse er-
reichbar: Leitstelle26@rpt.bwl.de

V.

Gebiihrenentscheidung

Die GebUhrenentscheidung beruht auf den §§ 1, 3, 4, 5, 7,12 und 16 des Landesgebiihrengeset-
zes (LGebG) vom 14.12.2004 (GBL. Nr.17, S. 895) in der derzeit glltigen Fassung i.V.m. den §§ 1
und 2 der Gebihrenverordnung des Umweltministeriums (GebVO UM) vom 23.09.2021 (GBL. Nr.
33, S.869) in der derzeit giiltigen Fassung und den Nrn. 8.1.1, 8.8.2,13.2.2 und 13.6.1 des Gebiih-

renverzeichnisses hierzu. Die Hohe der Gebihr bemisst sich nach den Investitionskosten flur
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