Bezirksregierung

Disseldorf
Offentliche Bekanntmachung
eines Genehmigungsbescheides
fur eine Anlage entsprechend der
Industrieemissionsrichtlinie (IE-RL)
Bezirksregierung Dusseldorf Dusseldorf, den 26.10.2022

53.04-0016849-0020-G16,8a-0088/21

Antrag auf Genehmigung nach 8§ 16 des Bundes-Immissionsschutzgesetzes
(BImSchG) zur wesentlichen Anderung der Anlage 20 zur Herstellung von
biologischen Wirkstoffen durch Herstellung von monoklonalen Antikdrpern,
Geb. 207

Die Bezirksregierung Dusseldorf hat der WuXi Biologics Germany GmbH mit Bescheid vom
08.08.2022 die Genehmigung gem&aR § 16 BImSchG zur wesentlichen Anderung der
Anlage 20 zur Herstellung von biologischen Wirkstoffen am Standort an der Friedrich-Ebert-
Str. 475 in 42117 Wuppertal (Gebaude 207) erteilt.

Gemal 8§ 10 (8a) BImSchG ist der Genehmigungsbescheid unter Hinweis auf die Bezeichnung
des fur die betreffende Anlage mafigeblichen BVT-Merkblattes im Internet 6ffentlich bekannt
zu machen.

BVT-Merkblatt:

Herstellung organischer Feinchemikalien

Im Auftrag
gezeichnet

Thomas Jansen



https://www.brd.nrw.de/themen/umwelt-natur/anlagenueberwachung/umweltinspektionsberichte

Bezirksregierung Dusseldorf

Bezirksregierung Diisseldorf, Postfach 300865, 40408 Dusseldorf

Mit Zustellungsurkunde

WuXi Biologics Germany GmbH
Gebaude 207
Friedrich-Ebert-Str. 475

42117 Wuppertal

Immissionsschutz

Antrag auf  Genehmigung nach 8§16 des Bundes-
Immissionsschutzgesetzes (BImSchG) zur wesentlichen Anderung
der Anlage 20 zur Herstellung von biologischen Wirkstoffen durch
Herstellung von monoklonalen Antikdrpern, Geb. 207 (Anlage 20)

Antrag nach 8 16 (1) BImSchG vom 08.12.2021, zuletzt erganzt am
30.05.2022

Sehr geehrte Damen, sehr geehrte Herren,

hiermit ergeht folgender

Genehmigungsbescheid
53.04-0016849-0020-G16,8a-0088/21

Tenor

Auf Ihren Antrag vom 08.12.2021, zuletzt ergdnzt am 30.05.2022, nach
§ 16 (1) BImSchG auf Genehmigung zur wesentlichen Anderung der
Anlage 20 zur Herstellung von biologischen Wirkstoffen ergeht nach
Durchfiihrung des nach dem BImSchG vorgeschriebenen Verfahrens fol-
gende Entscheidung:

1. Sachentscheidung

Der WuXi Biologics Germany GmbH, Friedrich-Ebert-Stral3e 475 in 42117
Wauppertal wird unbeschadet der Rechte Dritter aufgrund der 8 16 Blm-
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SchG in Verbindung mit § 1 und Anhang 1 Nr. 4.1.19 der Vierten Verord- ~ Daum: 08 August 2022
nung zur Durchfiihrung des BImSchG (Verordnung tiber genehmigungs- Seite 2 von 28

bedirftige Anlagen — 4. BImSchV) Aktenzeichen:
53.04-0016849-0020-G16,8a-
die Genehmigung 0088/21

zur wesentlichen Anderung

der Anlage
zur Herstellung von biologischen Wirkstoffen (Anlage 20)

am Standort

WuXi Biologics Germany GmbH (Geb&ude 207),
Friedrich-Ebert-Str. 475, 42117 Wuppertal,
Gemarkung Elberfeld, Flur 280, Flurstiick 61/8

erteilt.

Anlagenkapazitat:

Herstellung von max. 2 Tonnen pro Jahr an monoklonalen
Antikorpern (Wirkstoff). Dies entspricht einer Wirkstofflosung
(wassrig/stabil) von max. 200 Tonnen pro Jahr an monoklonalen
Antikorpern.

Betriebszeiten:

7 Tage/Woche, 24 Stunden/Tag (unverandert)

Die Genehmigung umfasst:

a) Einstellung der bisherigen FVIII-Produktion zugunsten der v. g.
Herstellung an monoklonalen Antikérpern im Gebaude 207

b) Bauliche Anderungen der Produktionsbereiche
c) Anderung der raumlichen Aufteilung der Produktionsbereiche

d) Stoffliche Anpassungen sowie Modernisierung der apparativen
Ausstattung insbesondere durch

e Bestandsrickbau:
o Bioreaktoren RFO1 bis RF25 (15 L bis 200 L)
o Chromatographieanlagen ITO1 bis ITO3
o Filtrationsanlagen FAO1 und FA02
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o Membranadsorber AD40 bis AD70

o Standbehalter (Ernte-BINS) TC14, TC24 (2 x 16 x 2.500 L)
e Errichtung und Betrieb neuer Apparate:

o Bioreaktoren RF30 bis RF45 (50 L bis 2.000 L)

o Chromatografieanlagen IT10 bis IT12

o Filtrationsanlagen FA10 und FA12

o Zentrifuge SAO1

o Mobile Disposable Mischer (LS40 bis LS71: 500 L, 1.000 L

und 2.500 L)

2. Verzeichnis der Antragsunterlagen

Sofern sich aus dem Folgenden nichts Abweichendes ergibt, sind die
Anderung der Anlage und ihr Betrieb nur in dem Umfang genehmigt, wie
sie in den mit diesem Genehmigungsbescheid verbundenen Zeichnun-
gen und Beschreibungen dargestellt wurden. Mal3geblich sind die in
Anlage 1 dieses Bescheides aufgefuhrten Antragsunterlagen.

3. Nebenbestimmungen und Hinweise

Die Genehmigung zur wesentlichen Anderung ergeht unter den in der An-
lage 2 aufgefuihrten Nebenbestimmungen (Bedingungen und Auflagen).
Sie sind Bestandteil dieses Genehmigungsbescheides. Die in Anlage 3
dieses Genehmigungsbescheides gegebenen Hinweise sind zu beach-
ten.

4. Zulassunq des vorzeitigen Beginns

Mit Zustellung dieses Bescheids erlischt die Gestattungswirkung des Be-
scheides Uber die Zulassung zum vorzeitigen Beginn gemalR § 8a BIm-
SchG vom 08.04.2022. Weiterhin gultige Nebenbestimmungen des v. g.
Zulassungsbescheides werden in Anlage 2 dieses Bescheides tibernom-
men.

Eingeschlossene Entscheidungen

Gemal § 13 BImSchG schlief3t die Genehmigung andere den Gegen-
stand der vorliegenden Genehmigung betreffende behoérdliche Entschei-
dungen ein.
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Im vorliegenden Fall werden keine anderen behdrdlichen anlagenbezo-
genen Entscheidungen nach anderen Rechtsgebieten im Sinne des 8§ 13
BImSchG mit dieser Genehmigungsentscheidung eingeschlossen.
Hinweise:

Der Genehmigungsbescheid ergeht unbeschadet der behdrdlichen Ent-
scheidungen, die nach 8§ 13 BImSchG nicht von der Genehmigung nach
8 16 BImSchG eingeschlossen werden.

Erloschen der Genehmigung

Die Genehmigung erlischt, wenn nach Zustellung des Bescheides nicht:
a) innerhalb von zwei Jahren mit der Anderung der Anlage begonnen
und

b) die geanderte Anlage innerhalb eines weiteren Jahres in Betrieb ge-
nommen wird.

Ferner erlischt die Genehmigung, wenn die Anlage wahrend eines Zeit-
raumes von mehr als drei Jahren nicht mehr betrieben worden ist
(8 18 (1) Nr. 2 BImSchG) oder das Genehmigungserfordernis aufgeho-
ben wurde (8 18 (2) BImSchG).

V.

Kostenentscheidung

Nach 88 11, 13 des Geblhrengesetzes fiur das Land Nordrhein-Westfa-
len (GebG NRW) werden die Kosten des Verfahrens der Antragstellerin
auferlegt. Die Gesamtkosten der Anderung der Anlage werden auf insge-
samt 44.625.000,00 Euro inklusive Mehrwertsteuer festgesetzt.

Die Kostenentscheidung folgt aus 8 1 der Allgemeinen Verwaltungsge-
bihrenordnung (AVerwGebO NRW) in der jeweils gultigen Fassung in
Verbindung mit Tarifstelle 15a 1.1. Die Kosten (Gebihren und Auslagen)
betragen insgesamt

130.620,50 Euro.

Bitte Uberweisen Sie den festgesetzten Betrag innerhalb eines Monats
nach Zustellung des Bescheides unter Angabe des Kassenzeichens an
die
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Landeshauptkasse Nordrhein-Westfalen
IBAN: DES59 3005 0000 0001 6835 15
BIC: WELADEDD

Kassenzeichen: 7331200002231430

Ich weise darauf hin, dass ich gemal § 18 (1) GebG NRW bei verspateter
Zahlung gehalten bin, fur jeden angefangenen Monat des Versdumnisses
einen Saumniszuschlag in Hohe von 1 % der Kostenschuld (auf volle
50 Euro abgerundet) zu erheben. Ohne die genaue Ubertragung des Kas-
senzeichens ist eine Buchung nicht méglich.

V.
Begrindung

1. Sachverhalt

Die WuXi Biologics Germany GmbH Geb&ude 207 betreibt am Standort
Friedrich-Ebert-Str. 217 in 42117 Wuppertal eine Anlage zur Herstellung
von biologischen (Protein)-Wirkstoffen, die gemal 8 1i. V. m. Nr. 4.1.19
(G, E) des Anhangs 1 der 4. BImSchV genehmigungsbeduirftig ist.

Die bestehende Anlage wurde von der Bayer AG auf dem Werkstandort
in Wuppertal-Elberfeld urspringlich nach Erteilung der Genehmigung
nach 8§ 4 BImSchG vom 10.09.2013, Az.: 53.01-100-53-0052/13/0403.1,
errichtet und betrieben. Dort konnten nach entsprechend angegebenen
Kapazitaten vom Proteinwirkstoff Faktor VIII insg. 16 kg/a hergestellt wer-
den. Dies entspricht einer Menge des Wirkstoffes von 160 t/a in einer sta-
bilisierten Losung.

Mit Datum vom 27.04.2021 (Eingangsdatum am 04.05.2021) hat die An-
tragstellerin per Mitteilung nach § 52b BImSchG die Ubernahme der Be-
treibereigenschaft der v. g. Anlage dem derzeitig zustandigen Dezernat
53 der Bezirksregierung Disseldorf angezeigt.

Mit dem nun beantragten Vorhaben soll die vorhandene Anlage durch die
WuXi Biologics Germany GmbH derart geédndert werden, dass kunftig
insg. zwei Tonnen an monoklonalen Antikérpern hergestellt werden. Dies
entspricht einer Kapazitat von max. 200 t/a in einer stabilisierten wasstri-
gen Losung. Die Herstellung des v. g. Wirkstoffes Faktor VIl soll kiinftig
ganzlich entfallen.
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Im Wesentlichen erfolgt die Herstellung der monoklonalen Antikérper
durch das Zuchten von Saugerzellen (Proteinen) in Bioreaktoren, die im
Anschluss uber Aufreinigungsschritte wie Chromatographie- und Filtrati-
onsanlagen gefuhrt werden. Die so erhaltenen Proteine werden anschlie-
Rend in eine wassrige Losung tberfihrt und tiefgefroren. Diese finden im
Anwendungsfall u. a. in der Krebstherapie Verwendung.

Bei der grundsatzlichen Prozessfihrung wird die Anlage von einem voll-
kontinuierlichen Betrieb in einen so genannten Fed-Batch-Betrieb umge-
wandelt. Diese Umstellung bedingt eine Reihe von apparativen Anderun-
gen, die sich u. a. in den deutlich gréReren Apparaten wiederfinden. So
werden u. a. die bestehenden Bioreaktoren (Fermenter) Volumina bis zu
einer GroRRe von 2.000 L aufweisen. Ferner ist beantragt, das Anlagen-
konzept fur die gesamte Anlage auf ein so genanntes Single-Use-Kon-
zept umzustellen. Dieses Konzept wurde lediglich in Teilen bereits im Be-
stand, insbesondere bei den Lagergefal3en, den Abflllbeuteln fur Zwi-
schen- und Endstufen sowie fur Schlauchverbindungen zur Fermenter-
versorgung eingesetzt. Entsprechend der Angaben der Antragstellerin
fuhrt dies zu deutlich geringerem Reinigungsaufwand, einem geringeren
Medienverbrauch sowie einem geringeren Abwasseraufkommen.

Mit Datum vom 08.04.2022 wurde der WuXi Biologics Germany GmbH
die Zulassung des vorzeitigen Beginns gemald 8 8a BImSchG fir die
nachfolgend aufgefuihrten Errichtungsmalnahmen gestattet:

e Bestandsrickbau:

o Bioreaktoren RF01 bis RF25 (15 L bis 200 L)

o Chromatographieanlagen ITO1 bis ITO3

o Filtrationsanlagen FAO1 und FA02

o Membranadsorber AD40 bis AD70

o Standbehélter (Ernte-BINS) TC14, TC24 (2 x 16 x 2.500 L)
e Errichtung neuer Apparate:

o Bioreaktoren RF30 bis RF45 (50 L bis 2.000 L)

o Chromatografieanlagen IT10 bis IT12

o Filtrationsanlagen FA10 und FA12

o Zentrifuge SA01

o Mobile Disposable Mischer (LS40 bis LS71: 500 L, 1.000 L
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und 2.500 L
2. Genehmigungsverfahren

2.1 Anlagenart

Die Anlage zur Herstellung von biologischen (Protein)-Wirkstoffen der
WuXi Biologics Germany GmbH ist als Anlage der Nr. 4.1.19 (G, E) des
Anhangs 1 der Verordnung Uber genehmigungsbedurftige Anlagen (4.
BImSchV) zuzuordnen und nach 8§ 1 der 4. BImSchV genehmigungsbe-
durftig.

2.2  Genehmigungserfordernis

GemaR § 16 (1) S. 1 BImSchG bedarf die Anderung der Lage, der Be-
schaffenheit oder des Betriebs einer genehmigungsbedurftigen Anlage
der Genehmigung, wenn durch die Anderung nachteilige Auswirkungen
hervorgerufen werden kénnen und diese fur die Prifung nach 8 6 (1) Nr. 1
BImSchG erheblich sein konnen (wesentliche Anderung). Eine Genehmi-
gung ist stets erforderlich, wenn die Anderung oder Erweiterung des Be-
triebs einer genehmigungsbedirftigen Anlage fur sich genommen die
Leistungsgrenzen oder AnlagengrofRen des Anhangs zur Verordnung
Uber genehmigungsbedurftige Anlagen erreichen.

2.3  Offentlichkeitsbeteiligung

Nach § 2 (1) Nr. 1 a) der 4. BImSchV ist fur Anlagen, die in Spalte c des
Anhangs 1 mit dem Buchstaben G gekennzeichnet sind, grundsatzlich
das férmliche Verfahren gemaR § 10 BImSchG durchzufiihren (mit Of-
fentlichkeitsbeteiligung).

Von der 6ffentlichen Bekanntmachung des Vorhabens und der Auslegung
des Antrages und der Unterlagen war abzusehen, da der Trager des Vor-
habens dies gemalR § 16 (2) BImSchG beantragt hat und erhebliche
nachteilige Auswirkungen auf die Schutzgiter nicht zu besorgen sind.
Dies ist insbesondere dann der Fall, wenn erkennbar ist, dass die Aus-
wirkungen durch die getroffenen oder vom Tréger des Vorhabens vorge-
sehenen MalRnahmen ausgeschlossen werden oder die Nachteile im Ver-
haltnis zu den jeweils vergleichbaren Vorteilen gering sind.

Entsprechend der vorgenommenen Prifung im Laufe des beantragten
Vorhabens wurde festgestellt, dass die v. g. Tatbestandsvoraussetzun-
gen vorliegen und somit von einer Beteiligung der Offentlichkeit abgese-
hen werden kann.
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2.4 IED-Anlage

Die Anlage nach Nr. 4.1.19 ist in Spalte d des Anhangs 1 der 4. BImSchV
mit dem Buchstaben E gekennzeichnet. Nach 8 3 der 4. BImSchV handelt
es sich bei der Anlage 20 zur Herstellung von biologischen Wirkstoffen
der WuXi Biologics Germany GmbH um eine Anlage gemaf Artikel 10
I. V. m. Anhang | der Richtlinie 2010/75/EU des Européischen Parlaments
und des Rates vom 24.11.2010 tber Industrieemissionen (IED-Anlage).

2.5 UVP-Pflicht / Umweltvertraglichkeitsprifung

Bei der beantragten Anderung der Anlage 20 zur Herstellung von
biologischen Wirkstoffen der WuXi Biologics Germany GmbH handelt es
sich nicht um ein Vorhaben, welches unter 8 2 (4) i. V. m. Anlage 1 des
UVPG zu subsummieren ist. Dies liegt im Wesentlichen an dem Gesichts-
punkt, dass es sich bei dem vorliegenden Herstellungsprozess der An-
lage bzw. des Vorhabens um einen rein biologischen Vorgang handelt.
Die Vorgaben des UVPG sind folglich nicht anzuwenden. Die Durchfiih-
rung einer entsprechenden Vorprifung ist demnach entbehrlich.

2.6 Verfahrensart

Dementsprechend war das Genehmigungsverfahren zur wesentlichen
Anderung der Anlage zur Herstellung von (Protein)-Wirkstoffen der WuXi
Biologics Germany GmbH nach den Vorschriften des § 10 BImSchG und
der Neunten Verordnung zur Durchfiihrung des BImSchG (Verordnung
uber das Genehmigungsverfahren — 9. BImSchV) ohne Offentlichkeitsbe-
teiligung unter Berlcksichtigung der speziellen Anforderungen fir IED-
Anlagen durchzufuhren.

2.7  Zustandigkeit

Fur die Entscheidung Uber den vorliegenden Antrag ist die Bezirksregie-
rung Dusseldorf als obere Umweltschutzbehérde nach § 2 (1) i. V. m. An-
hang | der Zustandigkeitsverordnung Umweltschutz (ZustVU) zustandig.

2.8 Antrag

Die WuXi Biologics Germany GmbH hat bei der Bezirksregierung Dissel-
dorf mit Datum vom 08.12.2021 einen schriftlichen Antrag gemaf § 16
BImSchG auf Genehmigung zur wesentlichen Anderung der Anlage 20
zur Herstellung von biologischen Wirkstoffen gestellt. Die beigefligten An-
tragsunterlagen enthalten die nach 88 3, 4, 4a, 4b, 4c, 4d und 5 der
9. BImSchV erforderlichen Angaben und Formblatter, die in Anlage 1
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(Verzeichnis der Antragsunterlagen) zu diesem Genehmigungsbescheid
aufgefihrt sind.

2.9 Behordenbeteiligung

Im Genehmigungsverfahren wurden folgende Behorden und Stellen, de-
ren Aufgabenbereich durch das Vorhaben berthrt wird, aufgefordert, fir
ihren Zustandigkeitsbereich eine Stellungnahme abzugeben:

Behorde Zustandigkeit

Dezernat 51 der Bezirksregierung Natur- und Landschaftsschutz
Dusseldorf

Dezernat 52 der Bezirksregierung | Abfallwirtschaft, Bodenschutz
Dusseldorf (AZB)

Dezernat 53.4 der Bezirksregierung | Immissionsschutz
Dusseldorf (Anlageniberwachung)

Dezernat 53B der Bezirksregierung | Anlagenbezogener Gewasser-

Dusseldorf schutz (AwSV)

Dezernat 54 Wasserwirtschaft
Dezernat 55 Arbeitsschutz
Oberbiurgermeister der Stadt Baurecht / Planungsrecht /
Wuppertal Brandschutz

Landesamt fur Natur, Umwelt- und | TA Luft / Schornsteinhohener-
Verbraucherschutz Nordrhein- mittlung

Westfalen (LANUV NRW)

3. Prufung der Genehmigungsvoraussetzungen
Nach 8 6 (1) Nr. 1 BImSchG ist die Genehmigung zu erteilen, wenn

1. sichergestellt ist, dass die sich aus 8 5 und einer auf Grund des § 7
erlassenen Rechtsverordnung ergebenden Pflichten erfillt werden,
und

2. andere offentlich-rechtliche Vorschriften und Belange des Arbeits-
schutzes der Errichtung und dem Betrieb der Anlage nicht entgegen-
stehen.

Der Antrag und die eingereichten Unterlagen wurden von den Fachbe-
horden geprtift. Bei der Prifung wurden die allgemeinen Genehmigungs-
grundsatze und insbesondere die allgemeinen Verwaltungsvorschriften
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wie die Technische Anleitung zur Reinhaltung der Luft (TA Luft 2021) und
die Technische Anleitung zum Schutz gegen Larm (TA Larm) beachtet.

Im Rahmen der fachlichen und medientbergreifenden Prifung durch die
beteiligten Behodrden und Stellen wurden die Antragsunterlagen mehrfach
erganzt, zuletzt am 30.05.2022.

Unter Beriicksichtigung der vorgeschlagenen Inhalts- und Nebenbestim-
mungen sowie Hinweisen haben die v. g. Behérden und Stellen keine
grundsatzlichen Bedenken gegen das Vorhaben geaulert.

Die Erfillung der Genehmigungsvoraussetzungen nach § 6 (1) BImSchG
wird durch Nebenbestimmungen sichergestellt. Die unter Beteiligung der
Fachbehdrden vorgenommene Prifung der Antragsunterlagen ergab,
dass von der gednderten Anlage schadliche Umwelteinwirkungen und
sonstige Gefahren, erhebliche Nachteile und erhebliche Belastigungen
fur die Allgemeinheit und die Nachbarschaft nicht hervorgerufen werden
kénnen. Es werden entsprechend dem Stand der Technik ausreichende
Malinahmen zur Vorsorge gegen schadliche Umwelteinwirkungen und
sonstige Gefahren, erhebliche Nachteile und erhebliche Belastigungen
sowie zur Abfallvermeidung und zur Energieeffizienz und -einsparung ge-
troffen.

3.1  Schutz und Vorsorge gegen schadliche Umwelteinwirkungen, Ge-
fahren, erhebliche Nachteile und erhebliche Belastigungen
(8 5 (1) Nr. 1 und 2 BImSchG)

3.1.1 Luftverunreinigungen

Im Hinblick auf Luftverunreinigungen enthalten die Antragsunterlagen die
erforderlichen Angaben in den jeweiligen Formularsatzen sowie in der
Anlangen- und Betriebsbeschreibung. Entsprechend der Angaben verfugt
die Anlage Uber insgesamt 16 Luftauslasse, von denen jedoch lediglich
zwei als Emissionsquellen (AL3 und AL7) i. S. d. TA Luft zu klassifizieren
sind. Bei den anderen Quellen handelt es sich im Wesentlichen um
Sterilisationsablufte, Abluftstréme aus den Abziligen der Ansetzbereiche
sowie Trocknungsablifte, die im bestimmungsgemaélen Betrieb keine
luftfremden Stoffe aufweisen.

Beim Begriff von Emissionsquellen handelt es sich gemal Nr. 2.5 TA Luft
um Stellen des Ubertritts von Luftverunreinigungen in die Atmosphére. Bei
der Emissionsquelle AL3 handelt es sich um einen Abluftstrom aus der
Abzugshaube der Saurepraparationsraume. Dabei handelt es sich um
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eine durchgangig betriebene Anlage, die mit einem Volumenstrom von
1.500 m3/h beziffert wird. Entsprechend der Angaben im Antrag ist diese
zur Entluftung des Dosiersystems fiur konz. Salzséaure (37%ig) dienlich.
Es entstehen folglich Emissionen von gasférmigen anorganischen
Chlorverbindungen, angegeben als Chlorwasserstoff. Bei der
Emissionsquelle AL7 wird die Behéalteratmung der Ethanolvorlage (org.
Stoffe) atmospharisch abgeleitet. Die Ableitung erfolgt entsprechend den
Angaben fir max. 24 h/a mit einem Volumenstrom von max. 5 m%h. Im
Ergebnis der Schutzprifung (Kap. 4 der TA Luft) ist festzustellen, dass die
zulassigen Bagatellmassenstrome durch die Anlage sicher unterschritten
werden. Weitergehende Prifungen sind nicht erforderlich.

Maf3gebend fir die Festlegung von Emissionsbegrenzungen bzw. von
Vorsorgeanforderungen ist Nr. 5.1.2 der TA Luft. Demnach sollen im
Genehmigungsbescheid fir jede einzelne Emissionsquelle und fur jeden
luftverunreinigenden Stoff oder jede Stoffgruppe unter Beriicksichtigung
von Nummer 2.5 Anforderungen festgelegt werden, soweit die Stoffe oder
Stoffgruppen in relevantem Umfang im Rohgas enthalten sind. Der
relevante Umfang eines Stoffes im Rohgas einer Anlage ist gegeben,
wenn auf Grund der Rohgaszusammensetzung die Uberschreitung einer
in Nummer 5 festgelegten Anforderung nicht ausgeschlossen werden
kann.

Entsprechend der v. g. Ausfuhrungen sind — auch vor dem Hintergrund
der Novellierung der TA Luft — die bestehenden Festsetzungen fur die
Emissionsquellen AL 3 und AL 7 zu prifen und ggf. neu festzulegen.

Die jeweils festzulegenden Vorsorgeanforderungen ergeben sich aus der
Nr. 5.4.4.1.19 der TA Luft 2021 fur die beiden v. g. Emissionsquellen. Dies
stellt im Vergleich zur vorausgehenden Fassung der TA Luft (2002) einen
fundamentalen Unterschied dar, da die Vorgéngerfassung spezielle
Vorsorgeanforderungen an genehmigungsbedurftige Anlagen nach Nr.
4.1.19 (G, E) nicht enthalten hat. Entsprechend wurde in der
Genehmigung 53.01-100-53.0085/14/4.1.19 vom 15.06.2015 auf die
allgemein geltenden Anforderungen nach Nr. 5.2 TA Luft (2002)
zurlUckgegriffen. Fur die beiden genannten Parameter (Gasférmige anorg.
Chlorverbindungen, angegeben als Chlorwasserstoff und organische
Stoffe) ergibt sich demnach folgende grundséatzliche Herleitung:

e Gasférmige anorg. Chlorverbindungen:

Die Emissionen an gasformigen anorganischen Chlorverbindungen der
Nummer 5.2.4 Klasse lll, angegeben als Chlorwasserstoff, durfen im
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Abgas den Massenstrom 0,05 kg/h oder die Massenkonzentration
10 mg/m?3 nicht Uberschreiten. Die zu Grunde liegende Genehmigung
enthalt bzgl. dieses Parameters eine Festlegung eines Massenstroms von
0,01 kg/h und ist somit bereits scharfer formuliert. Gemafny Nr. 5.1.1 der
TA Luft greift in diesem Zusammenhang das so genannte
,verschlechterungsverbot. Wurden bei einer genehmigungsbediirftigen
Anlage im Einzelfall bereits Anforderungen zur Vorsorge gegen
schadliche Umwelteinwirkungen durch Luftverunreinigungen getroffen,
die Uber die Anforderungen der Nummern 5.1 bis 5.4 hinausgehen, sind
diese im Hinblick auf 8 5 (1) Nr. 2 BImSchG weiterhin mal3geblich. Da dies
vorliegend der Fall ist, ist eine Anpassung der Emissionsbegrenzung nicht
erforderlich.

¢ Organische Stoffe:

Organische Stoffe im Abgas, ausgenommen staubférmige organische
Stoffe, dirfen den Massenstrom 0,10 kg/h oder die Massenkonzentration
20 mg/m3, jeweils angegeben als Gesamtkohlenstoff, insgesamt nicht
Uberschreiten. Die zu Grunde liegende Genehmigung enthéalt bzgl. dieses
Parameters eine Festlegung eines Massenstroms von 0,5 kg/h. Dieser
bezog sich seinerzeit auf die Zuordnung des gehandhabten Ethanols zu
organischen Stoffen nach Nr. 5.2.5 KI. Il der TA Luft (2002). Mit der v. g.
Anforderung wird im Hinblick auf das Vorkommen von org. Stoffen der
KI. Il nicht mehr unterschieden, weshalb die nun festzusetzende
Anforderung auf den Emissionsmassenstrom von 0,1 kg/h zu reduzieren
ist.

Gemall Nr. 55 der TA Luft sind Abgase so abzuleiten, dass ein
ungestorter Abtransport mit der freien Luftstromung und eine
ausreichende Verdinnung ermdglicht werden. Entsprechend den
Angaben der Antragstellerin wurden die beiden in Rede stehenden
Schornsteine der Emissionsquellen AL3 und AL7 entsprechend den
Vorgaben der TA Luft 2002 i. V. m. der VDI2280 errichtet. Einerseits greift
Nr. 5.5.3 TA Luft, andererseits liegen nach hiesiger Auffassung in diesem
Einzelfall die einschlagigen Ausnahmetatbestande vor, so dass von einer
Bestimmung nach Nr. 5.5.2.2. TA Luft abgewichen werden kann. Bei
Emissionsquellen mit geringen Emissionsmassenstromen (Q/S < 1) sowie
in Fallen, in denen nur innerhalb weniger Stunden aus Sicherheitsgriinden
Abgase emittiert werden, kann die erforderliche Schornsteinhéhe im
Einzelfall festgelegt werden. Dabei sind eine ausreichende Verdinnung
und ein ungestorter Abtransport der Abgase mit der freien Luftstromung
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anzustreben. Entsprechende Angaben sind in den Antragsunterlagen
enthalten.

Die entsprechend den v. g. Ausfuihrungen erforderlichen Auflagen werden
in Anlage 2 zu diesem Genehmigungsbescheid aufgefihrt.

Anmerkung:

Die Herstellung von Arzneimitteln bzw. derer Wirkstoffe, insbesondere
durch die chemische Synthese, Fermentierung und Extraktion stellt vom
Grundsatz her eine Tatigkeit nach Anhang Il der 31. BImSchV dar. Der
mal3gebende Losemittelverbrauch ist mit 50 t/a beziffert, um einen
Anwendungsbereich der 31. BImSchV zu begrinden. Im Rahmen des
anhangigen Verfahrens nach § 16 BImSchG wurde der
Anwendungsbereich der 31. BImSchV gepruft. Die Antragstellerin hat
dazu entsprechende Aussagen den Antragsunterlagen beigefiigt, so dass
nach Abschluss der Prifungen fir das gegenwartig beantragte Vorhaben
ein Anwendungsbereich nicht gegeben ist. Da es sich mit der Realisierung
des beantragten Vorhabens bei der Nutzung des Geb&udes 207 jedoch
lediglich um einen Teil handelt, ist nicht ausgeschlossen, dass ein
Anwendungsbereich bei kinftigen Vorhaben fir das Gebéude 207
gegeben ist.

3.1.2 Diffuse Emissionen und Gerliche

Die in der Anlage gehandhabten Stoffe erfillen in Teilen die
Anforderungen der Nr. 5.2.6 TA Luft. Da vorliegend fir die Herstellung der
beantragten monoklonalen Antikdrper in der Anlage zur Herstellung von
neue Apparate errichtet und betrieben werden sollen, sind die
Anforderungen an die Dichtheit und somit an den Stand der Technik
malfigeblich. Die Vorlage der entsprechenden Nachweise wird per Auflage
entsprechend in Anlage 2 festgeschrieben.

3.1.3 Gerausche

Im Rahmen des Vorhabens werden keine neuen schallintensiven Aggre-
gate errichtet bzw. betrieben, da die beantragten Anderungen im Wesent-
lichen innerhalb des bestehenden Produktionsgebé&ude realisiert werden
sollen. Dennoch sind im Rahmen von Anderungsgenehmigungsverfahren
Aussagen zu den Gerauschemissionen zu erbringen, um den Nachweis
zu fuhren, dass die zuldssigen Immissionsrichtwerte nach Nr. 6.1 der TA
Larm an den maf3geblichen Immissionsorten sicher eingehalten werden
koénnen.
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In diesem Zusammenhang wurde den Antragsunterlagen der ,Messbe-
richt nach Durchfiihrung der ,Wesentlichen Anderung der Anlage zur Her-
stellung von Proteinwirkstoffen (Faktor VIII) in Geb&ude 207 durch Opti-
mierung der Anlage“ (B1610301-01(3)_ver10Dez2018) der ADU cologne
— Institut fir Immissionsschutz GmbH vom 10.12.2018“ beigefugt. Es han-
delt sich beim v. g. Bericht um die Abnahmemessung gemaf Auflage
Nr.3.1.2 des Anderungsgenehmigungsbescheides vom 15.06.2015
(Az.: 53.01-100-53.0085/14/4.1.19).

Gemal der v. g. Unterlage wurden im Zuge der Abnahmemessung die
folgenden Ergebnisse erzielt:

. . Immissionsrichtwert Beurteilungspegel
i, | Mafgeblicher Immis- [dB(A)] WBA]
Tageszeit Nachtzeit | Tageszeit | Nachtzeit
1 Friedrich-Ebert-Stral3e 60 45 40 31
384
2 | Tiergartenstral3e 260 60 45 37 33
3 Tiergartenstrale 274 60 45 39 34

Im Rahmen der seinerzeit aufgefihrten Betrachtungen wurden die schall-
technisch relevanten Aggregate, im Wesentlichen die Kiihlaggregate und
Abluftausléasse in der Messung ausreichend bertcksichtigt. Die weiteren
mit diesem Vorhaben verbundenen Anderungen werden innerhalb des
geschlossenen Produktionsgebaudes realisiert. Diese tragen nach hiesi-
ger Einschatzung lediglich unwesentlich zum Gerauschverhalten bei. Im
Ergebnis ist festzustellen, dass ein Einwirkungsbereich nach Nr. 2.2 der
TA Larm auch weiterhin nicht gegeben. Entsprechende Auflagen im Hin-
blick auf Gerauschemissionen werden in Anlage 2 zu diesem Anderungs-
genehmigungsbescheid aufgefihrt.

3.1.4 Erschitterungen, Licht, Warme, Strahlen und sonstige Umwelt-
einwirkungen

Spéatestens mit der Inbetriebnahme der Vorgangerbetreiberin des in Rede
stehenden Geb&udes 207 auf dem Werksstandort Elberfeld wurden der
zustandigen Uberwachungsbehdrde Beschwerden iiber Lichtemissionen
und —immissionen vorgetragen. Im Zuge der Nachverfolgung und
Ermittlung des Sachverhaltes hat sich die damalige Betreiberin bereit
erklart, Mal3nahmen zu treffen um erhebliche Belastigungen, ausgehend
von der hier antragsgegenstandlichen Anlage zu vermeiden. Die
seinerzeit aufgefihrten Punkte zur Vermeidung von erheblichen
Belastigungen werden in Anlage 2 zu diesem Genehmigungsbescheid
aufgefuhrt.
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3.2 Abfalle (§ 5 (1) Nr. 3 BImSchG)

Beim Betrieb der Anlage 20 fallen verschiedene fliissige und feste Abfall-
stoffe an, die den Abfallbegriff gemaf 8 3 (1) des Kreislaufwirtschaftsge-
setzes (KrWG) erfullen. Demnach handelt es sich vorliegend um Stoffe
bzw. Gegenstande, derer sich die Anlagenbetreiberin entledigt, entledi-
gen will oder entledigen muss.

Im laufenden Betrieb zur Herstellung der mit dem vorliegenden Vorhaben
verbundenen Wirkstoffherstellung (monoklonale Antikorper) fallen im We-
sentlichen folgende Abfélle an:

- 80 t/a feste Kunststoffabfalle (u.a. Single-Use-Behéltnisse) (15 01
02) (Verpackungen),

- 100 t/a Verpackungen aus Papier oder Pappe (15 01 01),

- 130 t/a Aufsaug- und Filtermaterialien, Wischtiicher und Schutzklei-
dung (15 02 03),

- 1 t/a Chromatographieharze (feste org. Kunststoffe) (16 05 09),

- 30 t/a Palettenholz (15 01 03),

- 25 t/a Kunstoffabfalle (20 01 39) und

- 25 t/a gemischte Abfalle (20 03 01).

Im Vergleich zum Status Quo verringert sich der Anfall von Abféllen durch
das vorliegende Vorhaben um 21 t/a. Entsprechende Ubernahmeerkla-
rungen zugelassener Entsorger der entsprechenden Abfalle wurden den
Antragsunterlagen beigefiugt. Die sich aus 8§ 5 (1) Nr. 3 BImSchG ergebe-
nen Pflichten sind i. V. m. einer zugehdrigen Auflage i. S. d. 8 12 (2¢)
BImSchG sichergestellt. Diese wird in Anlage 2 in diesem Anderungsge-
nehmigungsbescheid aufgefuhrt.

3.3  Energienutzung (8 5 (1) Nr. 4 BImSchG)

Die beantragten MaRnhahmen haben keine Auswirkungen hinsichtlich der
Energienutzung der Anlage. Es werden keine energieintensiven Verfah-
ren oder Anlagenteile eingesetzt. Zur Unterstitzung der Kaltemedien im
Gebéaude sind auf dem Dach Luft-Ruckkuhler installiert. Das Kondensat
des Dampfes gibt Energie an den Rulcklauf der Gebaudeheizung ab.
Durch verschiedene Kihl- und Heizsysteme werden Prozesswarme und
Abwarme energieeffizient und ressourcenschonend genutzt. Aus den An-
tragsunterlagen ergeben sich keine Anhaltspunkte, dass in der Anlage
Energie sparsamer und effizienter eingesetzt werden kann.
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3.4 MaRRnahmen und Auswirkungen nach Betriebseinstellung (8 5 (3)
BImSchG)

In den Antragsunterlagen wurden die fir den Fall der Betriebseinstellung
vorgesehenen Malinahmen aufgefuhrt.

Nach Betriebseinstellung werden die Apparaturen gereinigt. Anfallende
Reststoffe werden - soweit moglich — einer Verwertung in einem anderen
Betrieb zugeftihrt. Ist dies nicht mdglich, werden die Reststoffe als Abfalle
schadlos entsorgt. Verbleibende Einsatzprodukte werden an die Herstell-
betriebe zuriickgegeben oder anderen Betrieben zur Weiterverarbeitung
uberstellt.

Anfallendes Spulwasser wird nach Angaben der Antragstellerin tGber die
Klar- oder Verbrennungsanlage (extern) ordnungsgemalf entsorgt. Nach
Reinigung der Apparaturen werden diese gem. den Bedingungen des Er-
laubnisscheins von innen kontrolliert. Danach wird die Anlage zur Demon-
tage freigegeben. Maschinen und sonstige Ausristungsteile werden an-
deren Betrieben oder dem Apparatelager zur weiteren Verwendung an-
geboten. Da die Anlage nach der Reinigung frei von zundféahigen Stoff-
resten ist, kann sie auch mit Schneidbrennern zerlegt werden. Die De-
montagefirma wird beauftragt, die nicht verwertbaren Ausristungsteile
als Schrott dem Recycling zuzufuhren. Es bestehen keine Bedenken,
dass die Pflichten nach § 5 (3) BImSchG erfullt werden.

3.5 Anforderungen aus aufgrund von § 7 BImSchG erlassener Rechts-
verordnungen

3.5.1 Storfall-Verordnung (12. BImSchV)

Bis zur Ubernahme der Betreibereigenschaft WuXi Biologics Germany
GmbH der in Rede stehenden Anlage zur Herstellung von biologischen
(Protein)-Wirkstoffen wurde die Anlage durch die Rechtsvorgéangerin der
Bayer AG innerhalb des Werkskomplexes in Wuppertal-Elberfeld betrie-
ben. Die Anlage gehdrte seinerzeit zum bestehenden Betriebsbereich der
unteren Klasse gemaf § 3 (5a) BImSchG i. V. m. 8 2 Nr. 1 der 12. BIm-
SchV, da dort in der Gesamtheit die maf3geblichen Mengenschwellen der
Spalte 4 durch alle zum Betriebsbereich gehérenden Anlagen, die durch
einen Betreiber (hier: Bayer AG) betrieben werden, tUberschritten sind.

Durch die Ubernahme der Betreibereigenschaft der Anlage durch die An-
tragstellerin war zu prifen, inwieweit die antragsgegenstandliche Anlage
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alleine — die WuXi Biologics Germany GmbH betreibt am Standort ledig-
lich diese vorliegende Anlage — die einschlagigen Mengenschwellen des
Anhangs 1 der 12. BImSchV erreicht oder tberschreitet. Dazu wurden
dem vorliegenden Antrag entsprechend aussagefahige Unterlagen bei-
gefugt. Im Ergebnis ist festzustellen, dass die gehandhabten Mengen an
gefahrlichen Stoffen i. S. d. § 2 Nr. 4 der 12. BImSchV nicht ausreichen,
um einen Betriebsbereich zu bilden. Entsprechend sind die Vorgaben der
12. BImSchV nicht anzuwenden.

3.6  Anforderungen aus anderen o6ffentlich-rechtlichen Vorschriften
(8 6 (1) Nr. 2 BImSchG)

3.6.1 Bauplanungsrecht, Bauordnungsrecht, Brandschutz

Gegen die Erteilung der Genehmigung bestehen von Seiten der Stadt
Wouppertal aus bauaufsichtlicher Sicht keine Einwendungen.

Planungsrechtlich handelt es sich um eine Mal3hahme nach § 30 BauGB
im Bereich des rechtskraftigen Bebauungsplanes Nr. 732. Der
Bebauungsplan setzt das Baugrundstick als Industriegebiet fest.

Dem Vorhaben wird nach Maf3gabe des  vorgelegten
Brandschutzkonzeptes (Fortschreibung) der Bayer AG, Vorbeugender
Brandschutz, Werk Wuppertal Elberfeld vom 28.04.2022 und dem
Ergebnis einer Ortsbesichtigung im Vorfeld aus brandschutztechnischer
Sicht zu den Belangen des abwehrenden Brandschutzes zugestimmt.

Das Brandschutzkonzept nimmt im Rahmen der Fortschreibung keine
aktuelle Einstufung in die Geb&audeklasse 5 vor. Gemal den schriftlichen
Ausfihrungen zum Anderungsantrag, Punkt 1.2.1 werden keine
Anderungen an Wanden mit Feuerwiderstandswert durchgefiihrt, so dass
nur die alte Einstufung als "Gebaude mittlerer Hohe" tibernommen wurde.
Hierdurch kommt es zu keinen hoheren Anforderungen, da die
Anforderungen an die Bauteile fur "Geb&ude mittlerer Hohe" identisch
sind mit den Anforderungen an die Gebaudeklasse 5. Sollte es im
Rahmen der Bauausfihrung zu Veranderungen kommen, die
Auswirkungen auf das Brandschutzkonzept haben, so sind die Nachtrage
nach Fertigstellung des Bauvorhabens in ein Uberarbeitetes Gesamt-
Brandschutzkonzept  einzuarbeiten und der Feuerwehr  zur
Dokumentation und Durchfihrung der spateren Brandschau
nachzureichen. Dann sollte auch im Brandschutzkonzept eine aktuelle
Gebaudeklasseneinstufung eingearbeitet werden. Dies wird durch
Auflage in Anlage 2 zu diesem Bescheid sichergestellt.

Datum: 08. August 2022
Seite 17 von 28

Aktenzeichen:
53.04-0016849-0020-G16,8a-
0088/21



Bezirksregierung Dusseldorf

Die von der Stadt Wuppertal vorgeschlagenen Nebenbestimmungen und
Hinweise wurden in die Anlagen 2 und 3 zu diesem Bescheid
tubernommen.

3.6.2 Bodenschutz (AZB)

Im Rahmen der Beteiligung der Fachstellen und —behérden wurde das
Dezernat 52 der Bezirksregierung Dusseldorf in Bezug auf bodenschutz-
rechtlichen Belange mit der Prifung betraut.

Die WuXi Biologics Germany GmbH plant die erworbene Anlage 20 (Ge-
baude 207) zukilnftig zur Produktion von biologischen Wirkstoffen (mo-
noklonale Antikdrper z.B. zur Krebstherapie) zu nutzen. Der hier vorlie-
gende Rahmen-AZB vom 06.10.2017 bietet eine Grundlage zur Fort-
schreibung des Rahmen-AZB.

Gemal der Auskunft tber Altlastenverdachtige Flachen und Altlasten der
Stadt Wuppertal (Stand 24.09.2015) wird die Teilflache des Bayerwerks
(nordwestlicher Richtung links und rechts der Wupper zwischen Friedrich-
Ebert-Str. und Eisenbahnverbindung) als Altlast unter der Nr. 7779F006.1
gefuhrt.

Fur evtl. vorliegende Altlasten in den erfassten Flachen liegt die boden-
schutzrechtliche Zustandigkeit demnach gem. Anhang Il Nr. 6 Zustandig-
keitsverordnung Umweltschutz (ZustVU) bei der Unteren Bodenschutz-
behorde (UBB) der Stadt Wuppertal. Uber evtl. vorliegende schadliche
Bodenveréanderungen fir die hier im AZB zu betrachtende Flachen liegen
keine Informationen vor. Die UBB der Stadt Wuppertal erhalt nach Ab-
schluss des anhangigen Genehmigungsverfahrens eine Ausfiihrung des
AZB und kann im eigenen Ermessen ggf. weitere Untersuchungen veran-
lassen.

Im Rahmen der wesentlichen Anderung nach § 16 BImSchG zur Herstel-
lung von biologischen (Protein)-Wirkstoffen (Gebaude 207), wurde vorab
ein Rahmen-Ausgangszustandsberichte fir Boden und Grundwasser fur
die relevante Anlage 20 (Berichtsdatum AZB: 06.10.2017) durch das Ge-
otechnische Buro Prof. Dr.-Ing. H. Dullmann GmbH erstellt. Darauf auf-
bauend wurde eine Fortschreibung des AZB durch die WuXi Biologics
Germany GmbH (Berichtsdatum AZB: 05.11.2021, Gutachter VTU) ver-
anlasst.

Im Zuge der Erstellung des Rahmen-Ausgangszustandsberichts wurden
alle Stoffe, die im gesamten Werk Elberfeld verwendet, erzeugt und ge-
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lagert werden, in einer Gesamtstoffliste dargestellt. Die Stoffliste beinhal-
tet insgesamt 1.869 genehmigte Stoffe. Im Zuge der Fortschreibung des
AZB werden im Kapitel 4.1 ,Relevante gefahrliche Stoffe,” Tabelle 3, ins-
gesamt 47 Stoffe verwendet, erzeugt und gelagert, wovon 4 Stoffe als
relevant gefahrliche Stoffe (r.g.S.) eingestuft worden sind. Es handelt sich
um die gleichen r.g.S., die bereits fur den Faktor VIII im AZB vom
06.10.2017 betrachtet worden sind.

Im Zuge der Rahmen-AZB-Erstellung wurden im Bereich der Anlage 20
insgesamt drei Sondierungen (RKS) abgeteuft. Zur Dokumentation des
Ausganszustandes (06.10.2017) im Boden wurden die in Tabelle 6.2 des
AZB aufgefihrten Proben analysiert. Die Proben wurden auf die in der
Stoffliste angegebenen Parameter untersucht. Die Ergebnisse der Bo-
denanalytik sind in Anlage 7.1 zusammengestellt. Die Feststoffkonzen-
trationen der untersuchten Proben liegen grof3tenteils unterhalb der
Nachweisgrenze oder im unauffalligen Bereich.

Das Grundwasser wurde im Rahmen-AZB auf alle aus den r.g.S. abge-
leiteten Analytik-Parameter untersucht. Die Untersuchungsergebnisse
sind im Kapitel 7.2 sowie der Anlage 7.2 ausreichend dokumentiert wor-
den. Das Grundwasser ist nutzungstypisch mit BTEX, LHKW und Kohlen-
wasserstoffen belastet. Im Abstrom kommen noch erhdhte Gehalte an
Natrium und DOC dazu.

Der AZB soll den Zustand des Bodens und des Grundwassers auf dem
Anlagengrundstuck darstellen. Er dient als Beweissicherung und Ver-
gleichsmal3stab fur die Ruckfuhrungspflicht bei einer Anlagenstilllegung
nach 8 5 (4) BImSchG. Um im weiteren Verlauf ausschlielRen zu kénnen,
dass relevant gefahrliche Stoffe in den Boden oder das Grundwasser ein-
getragen werden, sind die Vorgaben des § 21 (2a) Nr. 3c der 9. BImSchV
umzusetzen. Hier ist eine Regeliberwachung des Bodens und des
Grundwassers in einem zeitlichen Abstand von mindestens 10 Jahren fur
den Boden und 5 Jahren fur das Grundwasser vorgesehen. Es sei denn,
diese Uberwachung erfolgt anhand einer systematischen Beurteilung des
Verschmutzungsrisikos. Im Rahmen der Fortschreibung wird seitens der
Betreiberin WuXi Biologics Germany GmbH auf wiederkehrende Boden-
untersuchungen, zugunsten einer Auswertung aller Umweltiiberwa-
chungsergebnisse durch einen externen Sachverstandigen geméani § 18
BBodSchG, verzichtet.
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In der abschlieRenden Stellungnahme der Bezirksregierung Dusseldorf
vom 04.09.2018 zum Rahmen-AZB der Firma Bayer Pharma AG in Wup-
pertal-Elberfeld wird dem im Rahmen-AZB festgelegten Uberwachungs-
konzept, welches im Kapitel 8 der jeweiligen Einzelberichte schriftlich ver-
merkt worden ist, zugestimmt. Das Stichdatum der RegelUberwachung
fur das ganze Werk Elberfeld wurde auf den 04.09.2018 festgelegt.

Zusammenfassend lasst sich sagen, dass im Rahmen der Fortschreibung
des Rahmen-AZB fir die Anlage 20 keine zusatzlichen Boden- und
Grundwasseruntersuchungen durchzufihren sind, da seitens der Betrei-
berin WuXi Biologics Germany GmbH keine neuen r.g.S. eingesetzt wer-
den. Die Uberwachung erfolgt gemaR dem im Kapitel 8 des Rahmen-AZB
festgelegten Uberwachungskonzept.

Aus Sicht des Dezernats 52 bestehen keine Bedenken gegen die Ertei-
lung einer Genehmigung. Der Rahmen-Ausgangszustandsbericht fur die
Anlage 20 — Gebaude 207 - (Berichtsdatum 06.10.2017) in Verbindung
mit der Fortschreibung des AZB von 05.11.2021 bleibt fur die Anlage zur
Herstellung von biologischen (Protein)-Wirkstoffen gtiltig. Die formulierten
Nebenbestimmungen werden in Anlage 2 zu diesem Genehmigungsbe-
scheid aufgefihrt.

3.6.3 Gewasserschutz/Wasserwirtschaft

3.6.3.1 Wasserwirtschaft

Im Rahmen der Beteiligung wurden die wasserwirtschaftlichen Belange
durch das Dezernat 54 der Bezirksregierung Dusseldorf geprift. Stoffli-
che Anderungen sowie Modernisierung der Anlagentechnik werden um-
gesetzt, hierbei wird vor allem von Edelstahlapparaturen auf Einwegbe-
halter (PE) umgestellt, um einen sogenannten Fed-Batch-Betrieb einzu-
fuhren, der weniger (Reinigungs-)Wasserverbrauch mit sich bringt — Re-
duzierung der genehmigten Abwassermenge von max. 260.000 m3/a auf
max. 200.000 m?/a. Der Einsatz von Triton X-100 wird nicht mehr stattfin-
den. EDTA, welches sich in der Protein-Lésung befindet (0,1 Gewichts-
prozent) wird nicht ins Abwasser geleitet, es verbleibt in der flissigen Pro-
dukt-L6sung, welche fur die abschlie3ende Formulierung tiefgefroren au-
Berhalb des Werkes verbracht wird. EDTA ist in Spuren in den Reini-
gungskondensaten zu erwarten, allerdings sind diese Konzentrationen
als nicht relevanten einzustufen.
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Die Reinigungskondensate werden zur Verringerung der thermischen Be-
lastung des Abwassersystems zunachst in verschiedenen Behaltern zwi-
schengespeichert und abschlieRend im Abwasserbehalter AW3B100 ge-
sammelt. Der Behaélter ist fullstands- und temperaturtiberwacht und leitet
das Abwasser zum Schmutzwasserkanal des Werkes ab. Eine Entschau-
merdosierstation kann bei Bedarf die Schaumbildung im Kanal unterbin-
den.

Der Ergdnzungsbedarf wurde am 23.03.2022 in einer Videokonferenz be-
sprochen und entsprechend von der Antragstellerin per E-Mail beantwor-
tet. Die nachgereichten Unterlagen sind Bestandteil der Antragsunterla-
gen.

Da in der Anlage bisher noch nicht produziert wird, fehlen die Aussagen
Uber die biologische Eliminierbarkeit der organischen Schadstofffracht
I. S. d. Anhang 22 AbwV des Abwasserstroms aus dem Abwasserbehél-
ter.

Die Stoffliste des Abwasserkatasters zeigt bei den meisten Stoffen, dass
es sich insgesamt um gut biologisch abbaubare Stoffe handelt. Die Si-
cherheitsdatenblatter sind in Teilen lickenhaft, daher ist den Anforderun-
gen gemall Anhang 22 Teil D Abs. 4 damit nicht gentige getan:

Ein Abwasserstrom darf bei Uberschreiten aller u. g. Schwellenwerte mit
einem anderen Abwasserstrom aus dem Anwendungsbereich dieses An-
hangs nur zusammengefuhrt werden oder mit anderem Abwasser ver-
mischt werden, wenn nachgewiesen wird, dass die fur den Ort des Ent-
stehens (Schnittstelle zwischen Produktionsprozess und Abwassersys-
tem) ermittelte TOC-Fracht dieses Abwasserstromes bei der nachfolgen-
den Behandlung um mindestens 80 % vermindert wird.

Wenn die aus dem betroffenen Abwasserstrom in das Gewasser einge-
leitete TOC-Restfracht hochstens 300 kg/a oder 1 kg/t der Produktions-
kapazitat betragt, ist der Nachweis nicht erforderlich (Schwellenwerte fur
Diskonti-Anlagen).

Dies ist plausibel darzustellen. Der Nachweis der Frachtverringerung ist
fur Abwasserbehandlungsanlagen durch die Bestimmung des TOC-Elimi-
nierungsgrades dieser Anlagen und fur aerobe biologische Abwasserbe-
handlungsanlagen durch das Ergebnis einer Untersuchung nach Num-
mer 407 der Anlage 1 zur Abwasserverordnung zu erbringen. Entspre-
chend formulierte Auflagen werden in Anlage 2 zu diesem Genehmi-
gungsbescheid mit aufgefuhrt.
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3.6.3.2 Vorbeugender Gewasserschutz (AwSV)

Die Prufung der Belange des vorbeugenden Gewdasserschutzes in Bezug
auf die Anforderungen der Verordnung tber Anlagen zum Umgang mit
wassergefahrdenden Stoffen (AwSV) obliegt dem Dezernat 53B (AwSV).
Dieses teilt im Rahmen der abgegebenen Stellungnahme mit, dass gegen
die Umsetzung notwendiger MalRnahmen in Bezug auf die wesentliche
Anderung der Anlage zur Herstellung von biologischen (Protein)-
Wirkstoffen  (Geb. 207) aus Sicht des anlagenbezogenen
Gewasserschutzes keine Bedenken bestehen.

Die Prifung der Unterlagen ergab, dass die Anforderungen der 88 17, 18,
19 und 20 der AwSV erfullt werden. Gegen die Errichtung und den Betrieb
der antragsgegenstandlichen AwSV-Anlagen bestehen aus Sicht der zu
vertretenden Belange keine Einwande. Fir die antragsgegenstandlichen
Lageranlagen sind keine Eignungsfeststellungen erforderlich, da es sich
ausschlie8lich  um Anlagen der Gefahrdungsstufe A handelt.
Entsprechend formulierte Auflagen und Hinweise sind in Anlage 2 und 3
zu diesem Anderungsgenehmigungsbescheid aufgefiihrt.

3.6.4 Natur- und Landschaftsschutz

Die WuXi Biologics Germany GmbH beabsichtigt auf dem Betriebsge-
lande der Bayer AG die erworbene Anlage 20, Gebaude 207 zur Herstel-
lung biologischer Wirkstoffe zu nutzen. Nach Prufung der zur Verfiigung
gestellten Unterlagen gibt es aus Sicht der h6heren Naturschutzbehérde
keine Bedenken.

Die geplante wesentliche Anderung betrifft ausschlieBlich das Bestands-
gebaude 207. Bauliche Anderungen oder Erweiterungen auf dem Be-
triebsgelande werden nicht vorgenommen. Es werden lediglich kleinere
Anderungen innerhalb des Gebaudes durchgefihrt. Von der geplanten
Anderung gehen keine erheblichen negativen Auswirkungen auf Natur
und Landschaft aus und es sind keine naturschutz-rechtlichen Instru-
mente berUhrt. Somit bedarf es keiner naturschutzfachlichen Nebenbe-
stimmungen oder Hinweise.

3.7 Belange des Arbeitsschutzes (8 6 (1) Nr. 2, 2. Halbsatz BImSchG)

Die Unterlagen wurden hinsichtlich der einschlagigen Arbeitsschutzvor-
schriften von der Bezirksregierung Dusseldorf, Dezernat 55 gepruft. Ge-
gen die Erteilung der Genehmigung bestehen aus arbeitsschutz-rechtli-
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cher Sicht keine Bedenken, wenn die Anlage entsprechend den Antrags-
unterlagen errichtet und betrieben wird sowie die vorgeschlagenen Hin-
weise in den Genehmigungsbescheid tbernommen und bei Errichtung
und Betrieb von der Anlagenbetreiberin beachtet werden. Diese Hinweise
werden in Anlage 3 zu diesem Genehmigungsbescheid mit aufgefihrt.

3.8  Anforderungen an IED-Anlagen

Fur Anlagen nach der Industrieemissionsrichtlinie (IED-Anlagen) sind
Emissionsbegrenzungen entsprechend der BVT-Schlussfolgerungen
festzulegen. GemaR § 21 (1) Nr. 3a der 9. BImSchV ist die Festlegung
weniger strenger Emissionsbegrenzungen nach 8 7 (1b) S. 1 Nr. 2 BIm-
SchG, § 12 (1b) BImSchG oder § 48 (1b) S. 1 Nr. 2 BImSchG zu begrin-
den. Ferner muss der Genehmigungsbescheid nach § 21 (2a) der 9. BIm-
SchV fir Anlagen nach der Industrieemissions-Richtlinie folgende Anga-
ben enthalten:

1. Auflagen zum Schutz des Bodens und des Grundwassers sowie Mal3-
nahmen zur Uberwachung und Behandlung der von der Anlage er-
zeugten Abfélle,

2. Regelungen fur die Uberprufung der Einhaltung der Emissionsgrenz-
werte oder sonstiger Anforderungen, im Fall von Messungen

a) Anforderungen an die Messmethodik, die Messhéaufigkeit und das
Bewertungsverfahren zur Uberwachung der Emissionen,

b) die Vorgabe, dass in den Fallen, in denen ein Wert aul3erhalb der
in den BVT-Schlussfolgerungen genannten Emissionsbandbreiten
festgelegt wurde, die Ergebnisse der Emissionsiberwachung far
die gleichen Zeitrdume und Referenzbedingungen verflgbar sein
mussen wie sie fur die Emissionsbandbreiten der BVT-Schlussfol-
gerungen gelten,

3. Anforderungen an
a) die regelmalige Wartung,

b) die Uberwachung der MaRnahmen zur Vermeidung der Ver-
schmutzung von Boden und Grundwasser sowie

c) die Uberwachung von Boden und Grundwasser hinsichtlich der in
der Anlage verwendeten, erzeugten oder freigesetzten relevanten
geféhrlichen Stoffe, einschliel3lich der Zeitrdume, in denen die
Uberwachung stattzufinden hat,

Datum: 08. August 2022
Seite 23 von 28

Aktenzeichen:
53.04-0016849-0020-G16,8a-
0088/21



Bezirksregierung Dusseldorf

4. MalRnahmen im Hinblick auf von den normalen Betriebsbedingungen
abweichende Bedingungen, wie das An- und Abfahren der Anlage,
das unbeabsichtigte Austreten von Stoffen, Stérungen, das kurzzei-
tige Abfahren der Anlage sowie die endgultige Stilllegung des Be-
triebs,

5. Vorkehrungen zur weitestgehenden Verminderung der weitrdumigen
oder grenziuberschreitenden Umweltverschmutzung.

Fur die Anlage zur Herstellung von (Protein)-Wirkstoffen der Nr. 4.1.19
des Anhangs 1 der 4. BImSchV existieren zum gegenwartigen Zeitpunkt
das BVT-Merkblatt Gber die besten verfigbaren Techniken fur die Her-
stellung von organischen Feinchemikalien (OFC, Dezember 2005) sowie
das so genannte horizontale Merkblatt Abwasser- und Abgasbehand-
lung/-management in der chemischen Industrie organischer Feinchemi-
kalien (Dezember 2020).

Konkrete Schlussfolgerungen aus den beiden v. g. BVT-Merkblattern wur-
den bis zum gegenwartigen Zeitpunkt nicht verdffentlicht. Zwischenzeit-
lich durch die L&nderarbeitsgemeinschaft Immissionsschutz (LAI) er-
stellte Vollzugsempfehlungen zur Herstellung organischer Feinchemika-
lien wurden ausnahmslos in die TA Luft 2021 Gbernommen und somit in
nationales Recht umgesetzt, so dass sich die wesentlichen Anforderun-
gen aus dieser v. g. Verwaltungsvorschrift ergeben. Es wurden keine we-
niger strengen Emissionsbegrenzungen nach 8 7 (1b) S. 1 Nr. 2 Bim-
SchG festgelegt.

Die Pflichtangaben nach § 21 (2a) der 9. BImSchV werden nur insoweit
in diesen Genehmigungsbescheid aufgenommen, als sie sich auf den An-
tragsgegenstand oder die Auswirkungen des beantragten Vorhabens be-
ziehen. Soweit sich hierzu ein Regelungsbedarf ergibt, sind in Anlage 2
dieses Genehmigungsbescheides entsprechende Nebenbestimmungen
aufgenommen worden. Im Ubrigen sind die erforderlichen Angaben in
den Antragsunterlagen zu diesem Genehmigungsbescheid bereits ent-
halten.

AulRergewdhnliche An- und Abfahrvorgénge, die Uber die normalen Be-
triebsbedingungen hinausgehen sind nicht erkennbar, so dass kein wei-
terer Regelungsbedarf hinsichtlich der in den Antragsunterlagen darge-
stellten Betriebszustande besteht. Die Notwendigkeit fir Vorkehrungen
zur Vermeidung grenziberschreitender Umweltverschmutzungen ergibt
sich hier nicht.
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4. Rechtliche Begrindung und Entscheidung

Die Erteilung einer Genehmigung nach 8§ 16 BImSchG liegt nicht im Er-
messen der Genehmigungsbehorde. Auf eine Genehmigung nach
8 16 BImSchG besteht grundsatzlich ein Rechtsanspruch, wenn die Ge-
nehmigungsvoraussetzungen vorliegen (gebundene Entscheidung).

Als Ergebnis der Prufung zeigt sich, dass die Voraussetzungen des § 6
BImSchG im vorliegenden Fall erfullt werden. Dem Antrag der WuXi
Biologics Germany GmbH nach § 16 (1) BImSchG vom 08.12.2021 auf
Genehmigung zur wesentlichen Anderung der Anlage zur Herstellung
von biologischen (Protein)-Wirkstoffen, Geb. 207 (Anlage 20) und den da-
mit verbundenen Mal3hahmen war demnach zu entsprechen und die Ge-
nehmigung zu erteilen.

5. Kostenentscheidung

l. Gesamtkosten

Die Verfahrenskosten werden gemal3 8 13 des Gebilhrengesetzes fir
das Land Nordrhein-Westfalen (GebG NRW) der Antragstellerin aufer-
legt. Die Kosten des Verfahrens betragen insgesamt 130.620,50 Euro.

Il. Auslagen
Auslagen sind in diesem Verfahren nicht entstanden.

1. Gebiihren

Die Gebuhrenberechnung erfolgt nach 8 1 AVerwGebO NRW in Verbin-
dung mit der Tarifstelle 15a.1.1. Fir die Entscheidung Uber die Genehmi-
gung zur wesentlichen Anderung nach § 16 BImSchG der im Anhang 1
der 4. BImSchV unter Nr. 4.1.19 genannten genehmigungsbedurftigen
Anlage zur Herstellung von biologischen (Protein)-Wirkstoffen wird eine
Gebuhr von insgesamt 130.620,50 Euro erhoben. Die Gebuhr berechnet
sich wie folgt:

1. Nach Anderungskosten

Die Gesamtkosten der Anderung der Anlage sind entsprechend der An-
gaben der Antragstellerin auf 44.625.000,00 Euro festgesetzt worden. In
den angegebenen Kosten ist die Mehrwertsteuer inbegriffen. Gemal Ta-
rifstelle 15a.1.1 berechnet sich die Gebuhr wie folgt:
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a) betragen die Errichtungskosten (E) bis zu 500.000 Euro, gilt folgende
Formel:

500 € + 0,005 x (E — 50.000 €), die Mindestgebuhr betragt 500 Euro

b) betragen die Errichtungskosten (E) mehr als 500.000 Euro, aber nicht
mehr als 50.000.000 Euro, gilt folgende Formel:

2.750 € + 0,003 x (E —500.000 €)

c) betragen die Errichtungskosten (E) mehr als 50.000.000 Euro, gilt fol-
gende Formel:

151.250 € + 0,0025 x (E — 50.000.000 €).

Aufgrund der o. g. Errichtungskosten ergibt sich nach Tarifstelle 15a.1.1
Buchstabe b) eine Gebuhr von 135.125,00 Euro.

2. Eingeschlossene behoérdliche Entscheidungen

Andere behdrdliche Entscheidungen gemald § 13 BImSchG sind von der
vorliegenden Genehmigung nach 8§ 16 BImSchG nicht eingeschlossen.

3. Abzuqg Zulassungsgebihr

Ist der vorzeitige Beginn zugelassen, werden — unabhéngig vom Gegen-
stand und Reichweite dieses vorausgegangenen Bescheids — 1/10 der
Gebuhr nach Tarifstelle 15a.1.2 auf die entstehende Gebuhr nach Tarif-
stelle 15a.1.1 angerechnet.

Fur die Zulassung des vorzeitigen Beginns nach § 8a BImSchG vom
08.04.2022 wurde eine Gebihr in Hohe von 45.041,50 Euro erhoben, so
dass 4.504,15 Euro angerechnet werden. Nach Abzug dieser Gebuhr
verbleibt eine Gebulhr von 130.620,85 Euro.

4. Genehmigungsgebiihr

Nach § 4 AVerwGebO NRW sind Bruchteilsbetrage jeweils auf halbe und
volle Eurobetrage nach unten abzurunden. Fir die Entscheidung tber die
Genehmigung zur wesentlichen Anderung nach 8§ 16 BImSchG der
Anlage zur Herstellung von biologischen (Protein)-Wirkstoffen wird nach
Tarifstelle 15a.1.1 eine Gebuhr i. H. von 130.620,50 Euro festgesetzt.
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VI.
Rechtsbehelfsbelehrung

Gegen diesen Bescheid kann innerhalb eines Monats nach Zustellung
Klage bei dem Verwaltungsgericht Dusseldorf, Bastionstral3e 39, 40213
Dusseldorf erhoben werden.

Die Klage kann schriftlich oder zur Niederschrift des Urkundsbeamten der
Geschéftsstelle des Verwaltungsgerichts erhoben werden. Die Klage
kann auch durch Ubermittlung eines elektronischen Dokuments an die
elektronische Poststelle des Gerichts erhoben werden. Das elektronische
Dokument muss mit einer qualifizierten elektronischen Signatur der ver-
antwortenden Person versehen sein oder von der verantwortenden Per-
son signiert und auf einem sicheren Ubermittlungsweg gemaf § 55a (4)
VwGO eingereicht werden. Es muss fur die Bearbeitung durch das Ge-
richt geeignet sein. Die technischen Rahmenbedingungen fiir die Uber-
mittlung und die Eignung zur Bearbeitung durch das Gericht bestimmen
sich nach néherer Mal3gabe der Elektronischer-Rechtsverkehr-Verord-
nung vom 24. November 2017 (BGBI. I S. 3803) in der jeweils geltenden
Fassung.

Wird die Klage durch eine Rechtsanwaéltin oder einen Rechtsanwalt, eine
Behorde oder eine juristische Person des 6ffentlichen Rechts einschliel3-
lich der von ihr zur Erfullung ihrer offentlichen Aufgaben gebildeten Zu-
sammenschliusse erhoben, muss sie nach § 55d S. 1 VwGO als elektro-
nisches Dokument Ubermittelt werden. Dies gilt nach 8 55d S. 2 VwWGO
auch fur andere nach der VwGO vertretungsberechtigte Personen, denen
ein sicherer Ubermittlungsweg nach § 55a (4) S. 1 Nr. 2 VWGO zur Ver-
fligung steht.

Ist eine Ubermittlung als elektronisches Dokument aus technischen Griin-
den voruibergehend nicht méglich, bleibt auch bei diesem Personenkreis
nach § 55d S. 1 und 2 VwGO die Klageerhebung mittels Schriftform oder
zu Protokoll des Urkundsbeamten der Geschéftsstelle zuléssig. Die vo-
ribergehende Unmdoglichkeit ist bei der Ersatzeinreichung oder unver-
zuglich danach glaubhaft zu machen; auf Anforderung ist ein elektroni-
sches Dokument nachzureichen.

Hinweis:

Weitere Informationen erhalten Sie auf der Internetseite www.justiz.de.

Datum: 08. August 2022
Seite 27 von 28

Aktenzeichen:
53.04-0016849-0020-G16,8a-
0088/21


http://www.justiz.de/

Bezirksregierung Dusseldorf

Datum: 08. August 2022
Seite 28 von 28

Aktenzeichen:
53.04-0016849-0020-G16,8a-
0088/21

Im Auftrag

Thomas Jansen

Anlagen: 1. Verzeichnis der Antragsunterlagen (7 Seiten)
2. Nebenbestimmungen (17 Seiten)
3. Hinweise (7 Seiten)



Bezirksregierung Dusseldorf

Anlage 1

zum Genehmigungsbescheid nach § 16 BImSchG
53.04-0016849-0020-G16,8a-0088/21

Verzeichnis der Antragsunterlagen

Ordner 1 von 2

0.

0.1.

0.2.

0.3.
0.4.
0.5.

1.

1.1
1.2.
1.3.
1.4.
1.5.
1.6.

2.
3.

3.1.
3.2.
3.3.
3.4.

3.5.
3.6.

Antragsanschreiben und Inhaltsverzeichnis

Anschreiben der WuXi Biologics Germany GmbH vom

08.02. 202 6 Blatt
Anschreiben per E-Mail der WuXi Biologics Germany GmbH vom
14.12.2021 nebst Anlagen (AwSV-Gutachten) 4 Blatt
Erganzender Schriftverkehr zum Antrag_____ . 43 Blatt
InhaltsverzeiChnis 4 Blatt
Vertretungsberechtigung 1 Blatt

Antragsformulare und Stellungnahmen

Antragsformular 1 nebst Genehmigungshistorie 6 Blatt

Standortubersicht Werksgelande Wuppertal-Elberfeld 1 Blatt

Ubersichtsplan — Umfeld Gebaude 207 1 Blatt
Stellungnahme der Fachkraft fir Arbeitssicherheit_ 1 Blatt
Angaben zum betriebsérztlichen Dienst 1 Blatt

Anlagen-, Verfahrens- und Betriebsbeschreibung . 55 Blatt
Formulare
Formular 2 — Gliederung der Anlage in Betriebseinheiten_ 2 Blatt

Formular 3 — Bilanzierung Eingangs- und Ausgangsseite. 3 Blatt

Formular 4 — Betriebsablauf und Emissionen (Luft)_ 4 Blatt
Formular 4— Betriebsablauf und Emissionen

(ADWaSSE) 1 Blatt
Formular 4 — Betriebsablauf und Emissionen (Abfalle) 5 Blatt

Formular 5 — Quellenverzeichnis 1 Blatt

Anlage 1
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Anlage 1
3 Blatt Seite 2von 7

3.7. Formular 7 — Wasserver- und Entsorgung

3.8. Formular 8.1 — Anlagen zum Lagern fllissiger oder gasformiger

wassergefahrdender Stoffe 6 Blatt
3.9. Liste spezieller Stoffdaten. . . 4 Blatt
4, FlieRbilder

4.1. EL-110922 — Zellvorbereitung und Expansion — Cell Bank +

INOCUIAtION 1 Blatt
4.2. EL-110913 - Zellvermehrung — Cell Propagation_ 1 Blatt
4.3. EL-110915 - Zellkultivierung — Cell Culture 1 Blatt
4.4. EL-110923 —Ernte - Harvest 1 Blatt
4.5. EL-113000 - Aufreinigungsstufe 1+2 DSP Pre Viral 1+2___ 1 Blatt
4.6. [EL-113001 — Aufreinigungsstufe 3 DSP-Post Viral 3 1 Blatt
4.7. EL-110925 — Formulierung und Einlagerung — DSP-Post Viral +

WareNOUS 1 Blatt
4.8. EL-112841 — Pufferansatz (Aufarbeitung)._ 1 Blatt
4.9. EL-112842 — Chemikalienansatz (Aufarbeitung) 1 Blatt
4.10. EL-112843 — CIP-Anlage (Aufarbeitung 5,6 und 7) 1 Blatt
4.11. EL-112844 — CIP-Verteilung (Aufarbeitung) 1 Blatt
4.12. EL-112845 — Puffer- und Chemiekalienverteilung

(Pre-NVital) 1 Blatt
4.13. EL-112846 — Puffer- und Chemiekalienverteilung

(POSE NIl 1 Blatt
4.14. EL-122848 — Teilespulanlage (Aufarbeitung) 1 Blatt
4.15. EL-122857 — WFI-Vorlagenbehalter . 1 Blatt
4.16. EL-112860 — Vorbereitung Chromatographiesaulen 1 Blatt
4.17. EL-114341 — Autoklav ASO4 (Aufarbeitung) 1 Blatt
4.18. EL-114342 — Autoklav ASO7 (Aufarbeitung) 1 Blatt
4.19. EL-112863 — Reindampfkondensat (Aufarbeitung) 1 Blatt
4.20. EL-112865 - UF/DF & Formulierung.___ 1 Blatt

4.21. EL-112866 — Natronlauge-Vorlagenbehalter 1 Blatt



4.22.
4.23.
4.24.
4.25.
4.26.
4.27.
4.28.
4.29.
4.30.
4.31.
4.32.
4.33.
4.34.
4.35.
4.36.
4.37.
4.38.
4.39.
4.40.
4.41.
4.42.
4.43.
4.44.
4.45.
4.46.
4.47.
4.48.
4.49.
4.50.
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EL-112892 — WFI-Verteilung (Aufarbeitung)
EL-112893 — Reindampf-Verteilung (Aufarbeitung)
EL-112894 — COP- & SOP-Station (Aufarbeitung 14&15)
EL-112895 — MSR-Luft (Aufarbeitung)
EL-112896 — Prozessluft (Aufarbeitung)
EL-112897 — Ethylenglykolwasser (Aufarbeitung)
EL-112898 — Heizdampf (Aufarbeitung)

EL-112899 — Prozessabluft (Aufarbe

EL-112900 — Abwasser (Aufarbeitung)
EL-110911 — Pufferansatz (Ebene 30)
EL-110912 — Mediaansatz (Ebene 30)
EL-110917 — Glykol/Wasserkuhlkreis
EL-110918 — Glykol/Wasserkihlkreis

EL-110927 — Pallet Washer (E10)
EL-110928 — Autoklav
EL-110930 - GWE

itung)___

EL-110933 — WFI-Lagerung

EL-110934 — Reindampferzeugung & Verteilung

EL-110935 — CIP-Anlage (1-4)
EL-110936 — CIP-Verteilung
EL-110937 — Teilspulanlage
EL-110938 — COP-Station (11-13)

EL-110942 — Phosphorsaure Verdinnung & Verteilung

EL-110944 — MSR-Luft STO2 ..

EL-110945 — Prozessluft-Verteilung
EL-110946 — Flussig-Stickstoff rf VIII

EL-110940 — NaOH-Verdinnung & Verteilung

Anlage 1
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1 Blatt
1 Blatt
1 Blatt
1 Blatt
1 Blatt
1 Blatt
1 Blatt
1 Blatt
1 Blatt
1 Blatt
1 Blatt
1 Blatt
1 Blatt
1 Blatt
1 Blatt
1 Blatt
1 Blatt
1 Blatt
1 Blatt
1 Blatt
1 Blatt
1 Blatt
1 Blatt
1 Blatt
1 Blatt
1 Blatt
1 Blatt
1 Blatt



4.51.
4.52.
4.53.
4.54.
4.55.
4.56.
4.57.
4.58.
4.59.
4.60.
4.61.
4.62.
4.63.

Bezirksregierung Disseldo

EL-110947 — Sauerstoff

EL-110949 — Ethylenglykolwasser 0°C
EL-110950 - Heizdampf5bara___.........
EL-110952 — Kreislaufwasser (Step 1&2)
EL-110953 — Prozess- & Loschwaser (Step 1&2)
EL-110954 — Prozessabluft (Step 1&2)
EL-110955 — Trinkwasser

EL-110956 — Kondensatsammelsystem .
EL-110957 — Auffangsystem Abwasser
EL-110958 — Abwassernetz . o,
EL-110960 — Ethanol

Ordner 2 von 2

5.

5.1
5.2.
5.3.
5.4.
5.5.
5.6.
5.7.
5.8.
6.

6.1.

6.2.

Aufstellungsplane

EL-112972 — Ebene 00
EL-111600 — Ebene 10
EL-111601 — Ebene_ 11
EL-111699-177 — Ebene_20
EL-111603 — Ebene 21
EL-111604 — Ebene_30
EL-111605 — Ebene_31
EL-111606 — Ebene 40

Gutachten

rf
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1 Blatt
1 Blatt
1 Blatt
1 Blatt
1 Blatt
1 Blatt
1 Blatt
1 Blatt
1 Blatt
1 Blatt
1 Blatt
1 Blatt

1 Blatt
1 Blatt
1 Blatt
1 Blatt
1 Blatt
1 Blatt
1 Blatt
1 Blatt

,ochornsteinhdhenermittlung nach TA-Luft fur die Schornsteine
des Gebaudes 207 der Anlage zur Herstellung von monoklonalen
Antikdrpern (Anlage 20)“ (Projekt-Nr.. D 0167/08/2021) der

Currenta GmbH & Co. OHG vom 13.01.2022

7 Blatt
6 Blatt



6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

9.1.
9.2.
9.3.
9.4.
9.5.
9.6.
9.7.
9.8.
9.9.

Bezirksregierung Dusseldorf

Nachtrag zur Schornsteinhéhenberechnung vom
10,083,202 4 Blatt
,Abwasserkataster 2022 der Produktionsanlage 20, WuXi
BIOlOGICS 13 Blatt

,Bestandigkeitsbewertung diverser Stoffe fiur die Anlagen-
dokumentation gemal § 43 AwSV, Geb. 207“ der Bayer AG vom
25.11.2021 6 Blatt

Messbericht nach Durchfiihrung der ,Wesentlichen Anderung der
Anlage zur Herstellung von Proteinwirkstoffen (Faktor VIII) in
Gebaude 207 durch Optimierung der Anage® (B1610301-

01(3) verlODez2018) der ADU cologne - Institut fur
Immissionsschutz GmbH vom 10.12.2018 41 Blatt
Brandschutz

Vorlaufige Stellungnahme der Stadt Wuppertal
vom 21.02.2022 3 Blatt

2. Fortschreibung des Brandschutzkonzeptes,
Stand 28.04.2022 einschlief3lich Anlagen 44 Blatt

Ausgangszustandsbericht (AZB) gemal § 10 (1a)
BImSchG — Werk Wuppertal Elberfeld — Anlage 20

Sicherheitsdatenblatter?
ActiPro_SH31039

Antifoam Silfoam SE39

Benzyl Alkohol

Calciumchlorid

Cell Boost_7A SH31026
Cell_Boost_7B
CHO_AGT_12490017_MTR_EULT
EshmunoA 120089

Essigsaure

! Die eingereichten Sicherheitsdatenblatter liegen ausschlie3lich in elektronischer
Form vor.

Anlage 1
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9.10.
9.11.
9.12.
9.13.
9.14.
9.15.
9.16.
9.17.
9.18.
9.19.
9.20.
9.21.
9.22.
9.23.
9.24.
9.25.
9.26.
9.27.
9.28.
9.29.
9.30.
9.31.
9.32.
9.33.
9.34.
9.35.
9.36.
9.37.
9.38.

Bezirksregierung Dusseldorf

Anlage 1
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EX-Cell® Advanced CHO Fed-batch Medium
FoamAway IRRADIATEDAO_Simethicone Entschaumer

Glucose, Anhydrous

Glycin

Histidin_Bayer

HT Supplement
Hydrochloric Acid 6.0N
Insulin

Isopropanol

Kohlendioxid

L Methionin

L-Glutamat

L-Histidin mono hydrochloric monohydrat
Natriumacetat trinydrat
Natriumazid

Natriumchlorid
Natriumdihydrogenphosphat
Natriumhydrogencarbonat
Natriumhydrogenphosphat
Natriumhydroxid
Phosphorsaure
Poly(dimethylsiloxane)(Simethicone)
Polysorbat 80

PROS50HS

Rekombinantes Insulin
Salzséure 37 %

Sauerstoff

Stickstoff
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9.40. Tri-Natriumcitrat-Dihydrat

9.41. Tris(hydroxymethyl)aminomethan
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zum Genehmigungsbescheid nach § 16 BImSchG
53.04-0016849-0020-G16,8a-0088/21

Nebenbestimmungen (8 12 BImSchG)

Auflagen
1. Allgemeines
1.1 Die Anderung und der Betrieb der Anlage miissen nach den mit

diesem Genehmigungsbescheid verbundenen Antragsunterla-
gen erfolgen, sofern in den nachstehenden Nebenbestimmungen
keine abweichenden Regelungen getroffen sind.

1.2 Die Nebenbestimmungen der bisher fur die Anlage erteilten Ge-
nehmigungen, Zulassungen und Erlaubnisse bleiben weiterhin
gultig, soweit sie nicht durch diesen Bescheid geédndert oder er-
ganzt werden. Sie gelten insoweit auch fur das Vorhaben, das
Gegenstand dieses Bescheides ist.

1.3 Der Genehmigungsbescheid (zumindest eine Fotokopie oder
eine Abschrift) einschliel3lich der zugehérigen Unterlagen ist an
der Betriebsstétte jederzeit bereitzuhalten und den Angehdérigen
der zustandigen Behdrde sowie deren beauftragten Personen auf
Verlangen zur Einsicht vorzulegen.

Der Papierform gemal3 Abs. 1 steht die Bereitstellung in elektro-
nischer Form gleich, sofern an der Betriebsstatte eine detaillierte
Lesbarkeit der elektronischen Version sichergestellt ist. Sofern
dies fur Antragsunterlagen nicht sichergestellt werden kann, ist
neben der elektronischen Version des Genehmigungsbescheides
eine Papierversion der zugehdrigen Antragsunterlagen bereitzu-
halten.

1.4 Der zustandigen Uberwachungsbehorde ist der Zeitpunkt der In-
betriebnahme der gednderten Anlage schriftlich anzuzeigen. Die
Anzeige muss spatestens eine Woche vor der beabsichtigten In-
betriebnahme vorliegen.

15 Unberuhrt von der Anzeigepflicht nach der Umwelt-Schadensan-
zeige-Verordnung (UmSchAnzVO) ist die zustandige Uberwa-



2.2

Bezirksregierung Dusseldorf

chungsbehoérde Uber alle Vorkommnisse beim Betrieb der An-
lage, durch die die Nachbarschaft oder Allgemeinheit erheblich
belastigt oder gefahrdet werden konnte, unverziglich zu unter-
richten. Unabhangig davon sind sofort alle Mal3hahmen zu ergrei-
fen, die zur Abstellung der Stérung erforderlich sind, auch wenn
dies eine AuRerbetriebnahme der Anlage erforderlich macht. Fer-
ner sind schriftliche Aufzeichnungen zu fihren, aus denen folgen-
des hervorgeht:

e Art der Stérung,

e Ursache der Storung,
e Zeitpunkt der Stérung,
e Dauer der Stérung,

e Art und Menge der durch die Stérung zusatzlich aufgetretenen
Emissionen (ggf. Schatzung),

e die getroffenen Malinahmen zur Beseitigung und kinftigen
Verhinderung der Stdrung.

Die schriftlichen Aufzeichnungen sind mindestens drei Jahre, ge-
rechnet vom Datum der letzten Eintragung, aufzubewahren und
der zustandigen Uberwachungsbehérde auf Verlangen vorzule-
gen. Der zustandigen Uberwachungsbehorde ist auf Anforderung
ein umfassender Bericht Gber die Ursache(n) der Stérung(en) zu-
zusenden.

Brandschutz

Die Privathydranten auf dem Betriebsgeléande sind in Anlehnung
an die geltenden Arbeitsblatter des DVGW (Deutsche Vereini-
gung des Gas- und Wasserfaches e.V.) in einem Turnus von vier
Jahren zu uberprifen. Die Betreiberin hat die bei den Prifungen
festgestellten Mangel in angemessener Frist beseitigen zu las-
sen. Die Betreiberin hat die Berichte Uber die letzte wiederkeh-
rende Prifung aufzubewahren und der Feuerwehr der Stadt
Wouppertal auf Verlangen (z.B. bei der Brandschau) vorzulegen.

Durch die Anderungen der Raumgeometrie in Level 20 im Rah-
men der Umbauten, ist vor der Inbetriebnahme des Nutzungsbe-
reiches durch einen Prufsachverstandigen fur Liftung die Be-

Anlage 2
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2.3

2.4

2.5

2.6

Bezirksregierung Dusseldorf

triebssicherheit und Wirksamkeit der mechanischen Entrau-
chungsanlage nachzuweisen. Der Nachweis ist der Feuerwehr
der Stadt Wuppertal vor Inbetriebnahme vorzulegen.

Es ist sicherzustellen, dass der Einsatzstellenfunkverkehr zwi-
schen dem Inneren und AuReren des Gebaudes weitgehend un-
terbrechungsfrei abgewickelt werden kann. Hierfir ist eine Ge-
baudefunkanlage erforderlich, die den digitalen Funkverkehr der
Einsatzkréafte unterstitzt.

Hinweis:

Funktechnische Fragen richten Sie bitte an die Feuerwehr der
Stadt Wuppertal (Abteilung Technik, Nachrichtentechnik, Herr
Stephan - Tel.: 0202/563 - 1332)

Im Gebaude werden bauliche Anderungen vorgenommen. Die
Feuerwehrplane sind dementsprechend zu andern und dem ak-
tuellen Stand anzupassen.

Hinweis:

Nahere Informationen zur Erstellung von Feuerwehrpl&nen sind
durch E-Mail an Feuerwehrplan@stadt.wuppertal.de mit dem
Stichwort ,Richtlinie“ in der Zeile Betreff erhaltlich. Einzelheiten
hierzu sind mit der Feuerwehr der Stadt Wuppertal vor der Erstel-
lung eines Entwurfes mit der Abteilung Einsatz und Organisation,
Herr Kuhnen, Tel.: 0202/563 - 1512 (feuerwehrplan@stadt.wup-
pertal.de) abzustimmen.

Sollte es im Rahmen der Bauausfuihrung zu Veranderungen kom-
men, die Auswirkungen auf das Brandschutzkonzept haben, so
sind die Nachtrage nach Fertigstellung des Bauvorhabens in ein
Uberarbeitetes Gesamt-Brandschutzkonzept einzuarbeiten und
der Feuerwehr zur Dokumentation und Durchflihrung der spate-
ren Brandschau nachzureichen. Dann ist auch im Brandschutz-
konzept eine aktuelle Gebaudeklasseneinstufung vorzunehmen.

Der Feuerwehr ist vor Nutzungsfreigabe des Objektes Gelegen-
heit zu geben, sich mit den Ortlichkeiten, den Brandschutzeinrich-
tungen und den Besonderheiten der baulichen Anlage vertraut zu
machen.

Anlage 2
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3.1
3.1.1

Bezirksregierung Dusseldorf

Immissionsschutz

Gerduschemissionen und -immissionen

Immissionswerte

Nach Inbetriebnahme der mit diesem Genehmigungsbescheid
verbundenen Anderungen ist die Gesamtanlage der Anlage 20
(Herstellung von biologischen (Protein)-Wirkstoffen) so zu betrei-
ben, dass durch die von der v. g. Anlage verursachten Gerausche
einschlief3lich aller dazugehdrigen Nebeneinrichtungen (z. B. Ma-
schinen, Geréte, Luftungsanlagen, Fahrzeuge und deren Fahr-
verkehr) — ermittelt und beurteilt nach den Vorgaben der TA L&rm
1998 — bei allen Betriebszustdnden an den mafigeblichen Immis-
sionsorten die nachfolgend genannten und in der schalltechni-
schen Bewertung (B1610301-01(3)_verl0Dez2018) ermittelten
Beurteilungspegel nicht Uberschritten werden:

Nr.

MaRgeblicher Immis- [dB(A)] [dB(A)]

Immissionsrichtwert Beurteilungspegel

sionsort Tageszeit | Nachtzeit | Tageszeit | Nachtzeit

Friedrich-Ebert-Strale

384 60 45 40 31

Tiergartenstral3e 260 60 45 37 33

Tiergartenstral3e 274 60 45 39 34

3.1.2

Als Tageszeit gilt die Zeit von 6:00 Uhr bis 22:00 Uhr und als
Nachtzeit die Zeit von 22:00 Uhr bis 6:00 Uhr.

Maf3geblich fur die Beurteilung der Nacht ist die volle Nacht-
stunde (z. B. 01:00 bis 02:00 Uhr) mit dem héchsten Beurtei-
lungspegel, zu dem die Anlage relevant beitragt.

Einzelne kurzzeitige Gerduschspitzen durfen die Larmimmissi-
onsrichtwerte am Tage um nicht mehr als 30 dB(A) und in der
Nacht um nicht mehr als 20 dB(A) Uberschreiten.

Immissionsmessungen

Die Einhaltung der Nebenbestimmung Nr. 3.1.1 ist der Bezirksre-
gierung Dusseldorf, Dezernat 53 von einer nach § 29b BImSchG
bekannt gegebenen Stelle nach den Vorschriften der TA Larm
spatestens drei Monate nach Inbetriebnahme der geanderten
Anlage nachweisen zu lassen.

Es darf keine Messstelle beauftragt werden, die bereits in gleicher
Sache bei der Planung oder Errichtung der Anlage tatig geworden

Anlage 2
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3.1.3

3.2
3.2.1

Bezirksregierung Dusseldorf

ist. Auf die Vorgaben des 8§ 5 der Bekanntgabeverordnung (41.
BImSchV) wird ausdrucklich hingewiesen.

Ist ein messtechnischer Nachweis nach TA Larm nicht méglich,
wird ein rechnerisches Verfahren entsprechend TA Larm aner-
kannt. Der sachverstandigen Stelle ist aufzugeben, fir den Fall
der Uberschreitung der festgelegten Werte diejenigen Minde-
rungsmalRnahmen vorzuschlagen, die zur Einhaltung dieser
Werte erforderlich sind. Die vorgeschlagenen Minderungsmal3-
nahmen sind nach Absprache der Bezirksregierung Dusseldorf,
Dezernat 53 unverziglich durchzufihren. Die Messung ist nach
Durchftihrung der Maflinahmen zu wiederholen.

Genehmigungs- oder Anzeigepflichten nach Bundes-Immissions-
schutzgesetz und/oder anderen Rechtsvorschriften bleiben hier-
von unberihrt.

Immissionsmessbericht

Die Messstelle ist zu beauftragen, Uber die Messung nach
Nr. 3.1.2 einen Bericht entsprechend den geltenden Vorschriften
(TA Larm, VDI-Vorschriften) zu fertigen und diesen der Bezirks-
regierung Disseldorf, Dezernat 53 unverziglich — spatestens in-
nerhalb von acht Wochen nach Messdurchfiihrung — vorzulegen.

Aus dem Bericht missen neben dem Ergebnis der Uberprifung,
die Betriebszustande, sowie die Leistung der einzelnen Anlagen-
teile zur Zeit der Messung hervorgehen.

Eine vollstandige Ablichtung des schriftlichen Original-Messbe-
richtes ist der Bezirksregierung Disseldorf, Dezernat 53
(dez53.Emissionsberichte@brd.nrw.de) in elektronischer Form
zu Ubersenden. Auf Verlangen ist eine Ausfertigung des schriftli-
chen Original-Messberichtes zusatzlich in gedruckter Form vor-
zulegen. Die Pflicht, auf Verlangen den Original-Messbericht
auch in gedruckter Form zu Ubersenden, entféllt, wenn das ent-
sprechende elektronisch tbersandte Dokument mit der qualifi-
zierten elektronischen Signatur (8 3a Abs. 2 Satz 2 VwV{G NRW)
mindestens eines Verfassers versehen ist.

Baustellentatigkeiten

Larmintensive Baustellentatigkeiten, die zur Umsetzung der in
Abschnitt | dieses Bescheides genannten Mal3hahmen notwen-
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3.2.2

3.2.3

3.2.4

3.2.5

3.2.6

Bezirksregierung Dusseldorf

dig sind, einschlie3lich Bodenaushub- und Fundamentierungsar-
beiten sind auf die Tageszeit (7:00 bis 20:00 Uhr) zu beschrén-
ken.

Davon ausgenommen sind Transportvorgénge zur An- und Ablie-
ferung von Baumaterialien, soweit die in der Allgemeinen Verwal-
tungsvorschrift zum Schutz gegen Baularm — Gerauschimmissio-
nen —vom 19.08.1970 — VV Baularm (Beilage zum Bundesanzei-
ger Nr. 160 vom 01.09.1970) aufgefiihrten Larmimmissionsricht-
werte fur die Nacht an den in Nebenbestimmung Nr. 3.1.1 aufge-
fuhrten Immissionsorten nicht Gberschritten werden.

Hinweis:

Sofern die Einhaltung der Larmimmissionsrichtwerte der VV Bau-
l&arm fur die Nacht infolge der oben ausgenommenen An- und Ab-
lieferung von Baumaterialien nicht sichergestellt ist, ist der An-
und Abtransport von Baumaterialien nur dann zuldssig, wenn
eine Ausnahmegenehmigung nach 8§ 9 Landesimmissionsschutz-
gesetz vorliegt.

Bei den Errichtungsarbeiten und beim Einsatz von Baumaschi-
nen sind geeignete Mal3hahmen zur Minderung von Baularm ge-
mal3 den fachtechnischen Hinweisen der Anlage 5 VV Baularm
zu ergreifen.

Bei der Vergabe der Bauarbeiten sind die Auftragnehmenden zur
Einhaltung der bestehenden Larmschutzvorschriften, insbeson-
dere der VV Baularm, zu verpflichten.

Bei den Arbeiten sind zum Schutz vor schadlichen Schallimmis-
sionen moglichst schallgedammte Fahrzeuge und Maschinen
einzusetzen.

Die bei den Errichtungsmaflinahmen verursachten Gerédusche —
gemessen und beurteilt nach den Vorgaben der VV Baularm —
durfen an den in Nebenbestimmung Nr. 3.1.1 genannten Immis-
sionsorten die dort genannten Immissionsrichtwerte fur den Tag
nicht Uberschreiten. Der Immissionsrichtwert ist Uberschritten,
wenn der nach Nummer 6 VV Baularm ermittelte Beurteilungspe-
gel den Richtwert Uberschreitet.

Sofern durch die Bautétigkeiten Nachbarschaftsbeschwerden
tber Larm auftreten, ist auf Anforderung der Uberwachungsbe-
horde durch eine nach § 29b BImSchG bekannt gegebene Stelle

Anlage 2
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3.3.1

3.3.2

3.3.3

3.34

3.3.5

Bezirksregierung Dusseldorf

in Abstimmung mit der Uberwachungsbehérde nachzuweisen,
dass die in Nebenbestimmung Nr. 3.1.1 festgelegten Immissions-
richtwerte eingehalten werden.

Emissionsbegrenzungen gefasster Quellen

Emissionsbegrenzungen gasférmige Stoffe

Im Abgas der Emissionsquelle AL3 durfen die nachstehend ge-
nannten luftverunreinigenden Stoffe den nachfolgend festgeleg-
ten Massenstrom nicht Uberschreiten:

Gasformige anorganische Chlorverbindungen, angegeben als
Chlorwasserstoff.........cooovveiiiiiiiiiiiieeens 0,01 kg/h

Im Abgas der Emissionsquelle AL7 durfen die nachstehend ge-
nannten luftverunreinigenden Stoffe den nachfolgend festgeleg-
ten Massenstrom nicht Gberschreiten:

Organische Stoffe, angegeben als Gesamtkohlenstoff....
...................................................................... 0,1 kg/h

Die Massenkonzentration der in Nr. 3.3.1 und 3.3.2 genannten
emittierten Stoffe bezieht sich auf das Volumen von Abgas im
Normzustand (273,15 K; 101,3 kPa) nach Abzug des Feuchte-
gehaltes an Wasserdampf.

Die Festlegung der Emissionsbegrenzungen von Luftverunreini-
gungen im Abgas erfolgt gemaf Nr. 5.3.2.4 TA Luft mit der Mal3-
gabe, dass kein Ergebnis einer Einzelmessung zuzuglich der
Messunsicherheit die in Nr. 3.3.1 und 3.3.2 festgelegten Emissi-
onsbegrenzungen uberschreitet.

Messplatz
Zur Durchfuhrung der in Nr. 3.3.5 und Nr. 3.3.6 vorgeschriebenen

Messungen ist nach Abstimmung mit einer nach § 29b BImSchG
bekannt gegebenen Stelle oder der Bezirksregierung Dusseldorf,
Dezernat 53 an der Abluftquelle AL3 und AL7 ein Messplatz ein-
zurichten, der ausreichend grof3, leicht begehbar und so beschaf-
fen und ausgewahlt ist, dass eine fur die Emissionen der Anlage
reprasentative und messtechnisch einwandfreie Emissionsmes-
sung ermdglicht wird. Die Empfehlungen der DIN EN 15259 (Aus-
gabe Januar 2008) sind zu beachten.

Emissionsmessung nach Inbetriebnahme
Die Einhaltung der in Nebenbestimmungen Nr. 3.3.1 und
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3.3.6

3.3.7

Bezirksregierung Dusseldorf

Nr. 3.3.2 festgelegten Emissionsbegrenzungen ist der Bezirksre-
gierung Dusseldorf, Dezernat 53 nach Erreichen des ungestérten
Betriebes, jedoch frihestens nach dreimonatigem Betrieb und
spatestens sechs Monate nach Inbetriebnahme der geanderten
Anlage durch Messungen einer nach 8§ 29b BImSchG bekannt
gegebenen Stelle nachweisen zu lassen.

Es darf keine Messstelle beauftragt werden, die bereits in gleicher
Sache bei der Planung oder Errichtung der Anlage tétig geworden
ist.

Messplanung, Auswahl von Messverfahren sowie Auswertung
und Beurteilung der Messergebnisse haben geméafl den
Nr. 5.3.2.2 bis 5.3.2.4 TA Luft zu erfolgen.

Wiederkehrende Emissionsmessung

Die Emissionsmessungen nach Nebenbestimmung Nr. 3.3.5 sind
wiederkehrend jeweils nach Ablauf von drei Jahren durchfiihren
zu lassen.

Messbericht

Die Messstelle ist zu beauftragen, Uber die Messungen nach
Nr. 3.3.5 gemal Nr. 5.3.2.4 TA Luft einen Bericht zu fertigen und
den Bericht der Bezirksregierung Dusseldorf, Dezernat 53 unver-
zuglich — spéatestens innerhalb von zwdlf Wochen nach Mess-
durchfiihrung — vorzulegen.

Der Messbericht muss Angaben uber die Messplanung, das Er-
gebnis jeder Einzelmessung, das verwendete Messverfahren und
die Betriebsbedingungen, die fur die Beurteilung der Einzelwerte
und der Messergebnisse von Bedeutung sind, enthalten. Hierzu
gehoren auch Angaben Uber den Betriebszustand der Anlage und
der Einrichtungen zur Emissionsminderung. Er soll dem Anhang
C der Richtlinie VDI 4220 (Ausgabe November 2018) entspre-
chen.

Eine vollstandige Ablichtung des schriftlichen Original-Messbe-
richtes ist der Bezirksregierung Disseldorf, Dezernat 53
(dez53.Emissionsberichte@brd.nrw.de) in elektronischer Form
zu Ubersenden. Auf Verlangen ist eine Ausfertigung des schriftli-
chen Original-Messberichtes zusatzlich in gedruckter Form vor-
zulegen. Die Pflicht, auf Verlangen den Original-Messbericht
auch in gedruckter Form zu Ubersenden, entféallt, wenn das ent-
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3.4

3.4.1

3.4.2

Bezirksregierung Dusseldorf

sprechende elektronisch Ubersandte Dokument mit der qualifi-
zierten elektronischen Signatur (8§ 3a (2) S. 2 VwWVIG NRW) min-
destens eines Verfassers versehen ist.

Emissionen diffuser Quellen
Bei der Errichtung und dem Betrieb von Anlagenteilen zum
Verarbeiten, Fordern, Umflllen oder Lagern von flissigen
organischen Stoffen, die
o bei einer Temperatur von 293,15 K einen Dampfdruck
von 1,3 kPa oder mehr haben,
o einen Massengehalt von mehr als 1 vom Hundert an
Stoffen nach Nummer 5.2.5 Klasse |, Nummer 5.2.7.1.1
Klasse Il oder Ill oder Nummer 5.2.7.1.3 TA Luft
enthalten,
. einen Massengehalt von mehr als 10 mg je kg an Stoffen
nach Nummer 5.2.7.1.1 Klasse | oder Nummer 5.2.7.1.2
TA Luft enthalten oder
° Stoffe nach Nummer 5.2.7.2 TA Luft enthalten,

sind die nachstehend genannten MalRnahmen zur Vermeidung
und Verminderung der Emissionen anzuwenden.

Pumpen und Rihrwerke

Zur Forderung von flussigen organischen Stoffen sind technisch
dichte Pumpen wie Spaltrohrmotorpumpen, Pumpen mit
Magnetkupplung, Pumpen mit Mehrfach-Gleitringdichtung und
Vorlage- oder Sperrmedium, Pumpen mit Mehrfach-
Gleitringdichtung und atmosphéarenseitig trockenlaufender
Dichtung, Membranpumpen oder Faltenbalgpumpen zu
verwenden.

Behélter und Ruhrwerke

Fur das Verarbeiten von Stoffen sind grundséatzlich geschlossene
Apparate zu verwenden. Soweit aus verfahrenstechnischen
Grinden keine geschlossenen Apparate eingesetzt werden
konnen oder die Anwendung nicht verhaltnismafig ist, oder die
Apparate geotffnet werden mussen, sind die Emissionen durch
Unterdruckfahrweise zu vermindern oder zu erfassen und einem
Gassammelsystem oder einer Abgasreinigungseinrichtung
zuzufahren.

Antriebe fur Ruhrwerke unterhalb des Flissigkeitsspiegels oder
in der Gas-/Dampfphase eines unter Uberdruck stehenden
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Behalters sind mit Magnetkupplungen oder Dichtungen mit
geringen Leckageverlusten wie doppeltwirkende
Gleitringdichtungen, Mehrkammer-Dichtlippensysteme, oder
gleichwertig technisch dichte Systeme auszuristen. Dabei ist die
Dichtheit des Sperr- oder Schutzmediensystems durch geeignete
MalRnahmen, wie Druck- oder Durchflussiberwachung
sicherzustellen.

Verdichter

Bei der Verdichtung von Gasen oder Dampfen, die einem der
Merkmale der Nummer 5.2.6 der TA Luft Buchstaben b bis d
entsprechen, sind Mehrfach-Dichtsysteme zu verwenden. Beim
Einsatz von nassen Dichtsystemen darf die Sperrflissigkeit der
Verdichter nicht ins Freie entgast werden. Beim Einsatz von
trockenen Dichtsystemen, zum Beispiel einer Inertgasvorlage
oder Absaugung der Fordergutleckage, sind austretende Abgase
zu erfassen und einem Gassammelsystem zuzufihren.

Flanschverbindungen

Flanschverbindungen sollen nur Verwendung finden, wenn sie
verfahrenstechnisch, sicherheitstechnisch oder fir die
Instandhaltung notwendig sind. Fur diesen Fall sind technisch
dichte Flanschverbindungen zu verwenden. Fir die Auswahl der
Dichtungen und die Auslegung der technisch dichten
Flanschverbindungen ist die Dichtheitsklasse Loo1 mit der
entsprechenden spezifischen Leckagerate < 0,01 mg/(s'm) flr
das Prufmedium Helium oder andere geeignete Prifmedien, z. B.
Methan, anzuwenden.

Flanschverbindungen mit Schweil3dichtungen gelten
bauartbedingt als technisch dicht.

Dichtheitsnachweis Flanschverbindungen

Der Dichtheitsnachweis Uber die Einhaltung der Dichtheitsklasse
ist fur Flanschverbindungen im Krafthauptschluss im
Anwendungsbereich der Richtlinie VDI 2290 (Ausgabe Juni
2012) nach den darin zugrunde gelegten Berechnungs-
vorschriften oder nachgewiesen gleichwertigen Verfahren zu
erbringen. Fir Flanschverbindungen mit Metalldichtungen, zum
Beispiel Ring-Joint oder Linsendichtungen, ist das Verfahren der
Richtlinie VDI 2290 (Ausgabe Juni 2012) entsprechend
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anzuwenden, soweit geeignete Dichtungskennwerte zur
Verfiigung stehen.

Soweit far Metalldichtungen und far sonstige
Flanschverbindungen keine Dichtungskennwerte zur Verfligung
stehen, ist die Richtlinie VDI 2290 (Ausgabe Juni 2012) bis auf
die darin enthaltenen Berechnungsvorschriften, zum Beispiel
hinsichtlich Montage und Qualitatssicherung, anzuwenden. Fur
diese Falle durfen spatestens ab dem 1. Dezember 2025 nur
noch Flanschverbindungen verwendet werden, fir die ein
Dichtheitsnachweis durch typbasierte Bauteilversuche der
Flanschverbindungen oder nachgewiesen  gleichwertige
Verfahren vorliegt. Fur die Bauteilversuche gilt die
Dichtheitsklasse Loo1 mit der entsprechenden spezifischen
Leckagerate < 0,01 mg/(s-m) fur das Prufmedium Helium oder
andere geeignete Prufmedien, wie zum Beispiel Methan. Die
Prifung ist weitestgehend am Bauteilversuch nach Richtlinie VDI
2200 (Ausgabe Juni 2007) oder andere nachgewiesen
gleichwertigen Priuf- oder Messverfahren, wie zum Beispiel dem
Helium-Lecktest oder der Spulgasmethode, auszurichten.

Montageanweisung

Die Anlagenbetreiberin hat sicherzustellen, dass dem
Montagepersonal fur die Montage der Flanschverbindungen
Montageanweisungen und Vorgaben zur Qualitatskontrolle nach
der Richtlinie VDI 2290 (Ausgabe Juni 2012) zuganglich sind und
dass das Montagepersonal eine Qualifikation gemafd DIN EN
1591-4 (Ausgabe Dezember 2013) oder nach der Richtlinie VDI
2290 (Ausgabe Juni 2012) aufweist. Die Anforderungen fir die
Montage, Priufung und Wartung der Dichtsysteme sind in
Managementanweisungen festzulegen.

Absperr- oder Regelorgane

Es sind Absperr- oder Regelorgane, wie Ventile, Schieber oder
Kugelhahne zu verwenden, die bei Drucken bis <40 bar und
Auslegungstemperaturen < 200 °C die Leckagerate LB (< 10
mg/s-m) bezogen auf den Schaftumfang und bei Drucken bis <
40 bar und Auslegungstemperaturen > 200 °C die Leckagerate
LC (= 102 mg/s'm) bezogen auf den Schaftumfang fiir das
Prufmedium Helium oder andere geeignete Prufmedien, zum
Beispiel Methan, erfullen. Bei Drucken von > 40 bar und
Auslegungstemperaturen < 200 °C ist die Leckagerate LC

Anlage 2
Seite 11 von 17



3.45.1

3.45.2

3.4.5.3

3.4.6

3.4.7

3.4.8

3.48.1

Bezirksregierung Dusseldorf

(<102 mg/s'm) bezogen auf den Schaftumfang zu erfiillen und
soll bei > 200 °C erreicht werden.

Abdichtungen von Spindeldurchfihrungen ausgefihrt als
hochwertig  abgedichtete  metallische  Faltenbélge  mit
nachgeschalteter Sicherheitsstopfbuchse erfillen die
Anforderungen der Leckagerate LB ohne gesonderten Nachweis.

Ansonsten sind zum Nachweis der spezifischen Leckagerate der
Dichtsysteme, zur Prufung sowie deren Bewertung und
Quialifikation die DIN EN ISO 15848-1 (Ausgabe November 2015)
oder andere nachgewiesen gleichwertige Prif- oder
Messverfahren, wie zum Beispiel der Helium-Lecktest oder die
Spulgasmethode anzuwenden.

Um die Dichtheit dauerhaft sicherzustellen, sind Anforderungen
fur die Profung und Wartung der Dichtsysteme in
Managementanweisungen festzulegen. Diese ist der zustandigen
Uberwachungsbehorde auf Verlangen vorzulegen.

Probenahmestellen

Probenahmestellen sind so zu kapseln oder mit solchen
Absperrorganen zu versehen, dass aul3er bei der Probenahme
keine Emissionen auftreten; bei der Probenahme muss der
Vorlauf entweder zuriickgefuhrt oder vollstandig aufgefangen
werden.

Umfillung
Beim Umfllen sind vorrangig Malinahmen zur Vermeidung der

Emissionen zu treffen, zum Beispiel Gaspendelung in
Verbindung mit Untenbeflllung oder Unterspiegelbefullung. Die
Absaugung und Zufuhrung des Abgases zu einer
Abgasreinigungseinrichtung kann zugelassen werden, wenn die
Gaspendelung technisch nicht durchfiihrbar oder unverhéltnis-
mafig ist.

Lagerung

Zur Lagerung von flussigen organischen Stoffen sind

Festdachtanks mit Anschluss an eine Gassammelleitung oder mit
Anschluss an eine Abgasreinigungseinrichtung zu verwenden.

Abweichend von S. 1 kann fir Festdachtanks mit einem Volumen
von weniger als 300 m? in denen flissige organische Stoffe nach
Nummer 5.2.6 Buchstabe a gelagert werden, die nicht eines der
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in den Buchstaben b bis d genannten Merkmale erftillen und bei
Flissigkeiten mit einem Massengehalt von weniger als 10 Pro-
zent Ammoniak auf einen Anschluss des Tanks an eine Gassam-
melleitung oder an eine Abgasreinigungseinrichtung verzichtet
werden.

Die Nachweise zur Dichtheit der unter Nr. 3.4.4 und 3.4.5 ge-
nannten betroffenen Flanschverbindungen sowie Absperr- und
Regelorgane sind der zustandigen Uberwachungsbehérde vor In-
betriebnahme der geanderten Anlage vorzulegen.

Lichtimmissionen

Zur Vermeidung erheblicher Belastigungen durch Lichtemissio-
nen durch das Gebaude 207 ist die Beleuchtung aller Ebenen und
Zwischendecken Uber eine automatische Lichtsteuerung in der
Nachtzeit von 22.00 Uhr bis 6.00 Uhr (Nachtzeitraum) auszu-
schalten.

Soweit in wenigen Bereichen auf einzelnen Ebenen aus betrieb-
lichen Griinden Beleuchtungen erforderlich sind, sind hier tGber
Zentralbefehle Dimmungen von mindestens 50 % vorzunehmen.

Im Falle von Betriebsstorungen sind beleuchtete Zugange zu den
Technikbereichen erforderlich, diese Falle sind zu dokumentie-
ren.

Vorbeugender Gewéasserschutz

Betriebsstorungen oder Vorkommnisse, bei denen wassergefahr-
dende Stoffe ausgetreten sind, sind in einem Betriebstagebuch
einzutragen. Das Betriebstagebuch kann wahlweise in Form ei-
nes Buches oder durch Datenerfassung uber ein dazu geeigne-
tes EDV-System geflihrt werden. Die Eintragungen sind jederzeit
zur Einsicht durch die Behorde bereitzustellen und tber einen
Zeitraum von mindestens funf Jahren aufzubewahren bzw. abzu-
speichern.

Alle in den baurechtlichen Verwendbarkeits-/Ubereinstimmungs-
nachweisen aufgefiihrten Bestimmungen fir die Ausfuhrung,
Nutzung, Unterhalt, Wartung und Prifung sind zu beachten und
einzuhalten.

Alle baurechtlichen Verwendbarkeits-/Ubereinstimmungs-nach-
weise sind im Rahmen der Prifung vor Inbetriebnahme oder der
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Prufung nach wesentlicher Anderung gem. § 46 (2) i. V. m. An-
lage 5 der AwWSV der nach 8§ 53 AwSV bestellten sachverstandi-
gen Person zur Prufung vorzulegen.

Die Inbetriebnahme Prifung von AwSV-Anlagen darf nicht von
dem oder der Sachverstandigen durchgeftihrt werden, der oder
die das Gutachten (Nr.: TP7M035 140001740542) nach § 41 (2)
AwSYV erstellt hat.

Die gemal § 44 (1) AwSV zu erstellende Betriebsanweisung und
die gemal § 44 (2) AwSV zu fuhrende Dokumentation tber die
Unterweisung zur Betriebsanweisung sind der Bezirksregierung
Dusseldorf, Dezernat 53 auf Verlangen vorzulegen.

Sicherheitseinrichtungen und technische Schutzvorkehrungen
von AwSV-Anlagen sind mindestens jahrlich, oder gemaf den
Vorgaben der jeweiligen Verwendbarkeitsnachweise (z. B. allge-
meine bauaufsichtliche Zulassung) einer Funktionsprifung zu un-
terziehen. Die Nachweise der durchgefuhrten Funktionsprifun-
gen sind der Bezirksregierung Dusseldorf, Dezernat 53, auf Ver-
langen vorzulegen.

Bei Auftreten von Tropfleckagen sind fur den Einzelfall zur Auf-
nahme von Tropfverlusten generell ausreichende Mengen an
Bindemitteln bereitzuhalten. Sofern Tropfverluste festgestellt
werden, sind diese durch qualifiziertes Personal unter Beriick-
sichtigung moglicher Gefahrlichkeitsmerkmale mit Bindemitteln
aufzunehmen und sachgerecht zu entsorgen.

Wasserwirtschaft

Es ist eine Probenahmestelle an dem Behalter AW3B100 einzu-
richten.

Durch eine repréasentative Probe aus dem Behalter AW3B100 ist
ein plausibler Nachweis der Unterschreitung der TOC-Schwellen-
werte zu erbringen oder ein TOC-Eliminationsnachweis des Ab-
wassers gemald Nummer 407 der Anlagel zur Abwasserverord-
nung.

Die Probe soll spatestens 3 Monate nach Inbetriebnahme gezo-
gen und analysiert werden.

Das Ergebnis ist dem zustandigen Dezernat 54 der Bezirksregie-
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rung Dusseldorf unter Dez54.Industrieabwasser@brd.nrw.de zu-
zusenden.

Der Einsatz des Antischaummittels ist aus Erfahrungswerten an-
derer Anlagen anzusetzen. Alternativ kann auch die max. Kon-
zentration der bisherigen Produktion angesetzt werden.

Das Antischaummittel ist nach Auflage Nr. 5.2 der Abwasser-
Probe zuzufiigen.

Abwasser, welches im Havariebehalter BA 101 aufgefangen wird,
darf nur nach Absprache mit der Wasserrechtsinhaberin und dem
zustandigen Dezernat 54 der Bezirksregierung Dusseldorf dem
Schmutzwasserkanal zugefiihrt werden. Dies kann nur nach der
Feststellung erfolgen, wenn die biologische Eliminierbarkeit in der
WKA gewahrleistet ist und keine negativen Auswirkungen auf die
Wupper zu besorgen sind.

Die Betreiberin hat bei Anderungen ihrer Anlage durch Produkti-
onsanderungen, Erweiterung, Stilllegung und Neuerrichtung von
Betriebseinheiten oder Anlagenteilen, die fur die Menge und Qua-
litat des Abwassers Bedeutung haben kdonnten, im Rahmen eines
Genehmigungsverfahrens oder Anzeigeverfahrens nach BIm-
SchG eine Stellungnahme der Wasserrechtsinhaberin einzuho-
len und den Antragsunterlagen beizufligen. Dabei sind die durch
diese Mal3nahmen zu erwartenden mittelbaren und unmittelbaren
Auswirkungen auf die Zusammensetzung des Abwassers anzu-
geben.

Abfallwirtschaft

Der Wechsel eines im Genehmigungsverfahren dargelegten Ent-
sorgungswegs von Abfallen ist der zustandigen Uberwachungs-
behdrde unverziglich anzuzeigen. Der Anzeige sind der aktuelle
Entsorgungsnachweis und die Annahmeerklarung des neuen Ab-
fallentsorgungsbetriebs beizufligen.

Bodenschutz

Regeliberwachung gem. 8§ 21 (2a) Nr. 3c) der 9. BImSchV von
Boden und Grundwasser (AZB)

Gemal 8 21 (2a) Nr. 3c der 9.BImSchV ist eine Regeliberwa-
chung des Bodens alle 10 Jahre und des Grundwassers alle 5
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Jahre durchzufiihren, es sei denn, diese Uberwachung erfolgt an-
hand einer systematischen Beurteilung des Verschmutzungsrisi-
kos. Als Grundlage dazu dient das Uberwachungskonzept zur
Regeliberwachung von Boden und Grundwasser, welches im
Kapitel 8 des jeweiligen Rahmen-Ausgangszustandsberichts
vom 06.10.2017 (Berichtsdatum) ausgewiesen ist. Der Startpunkt
der Regeliiberwachung ist auf den Stichtag 04.09.2018 festgelegt
worden. Ab diesem Zeitpunkt sind die darin beschriebenen Uber-
wachungsmalinahmen in den dort genannten Intervallen somit
verbindlich durchzufihren, zu dokumentieren und auszuwerten.

Ruckfuhrungspflicht (AZB)

Nach Betriebseinstellung ist zur Erfullung der Pflichten gem.
8 5 (3) und (4) BImSchG eine Bodenzustandserfassung anzufer-
tigen. Es wird empfohlen, hierzu einen Sachverstandigen gemaf
§ 18 BBodSchG mit den Arbeiten zu beauftragen. Der Ausgangs-
zustandsbericht dient hier als Malistab fur die Ruckfihrungs-
pflicht der Flache in seinen Ausgangszustand. Eine Ergebnisdar-
stellung und ein quantifizierter Vergleich zwischen Ausgangs-
und Endzustand, ob und inwieweit eine erhebliche Verschmut-
zung durch relevante gefahrliche Stoffe einschliel3lich Metaboli-
ten durch den Betrieb der Anlage verursacht wurde, gehort
ebenso zur Stellungnahme wie die gutachterliche Ergebnisinter-
pretation. Vorgaben zur Bewertung der Ergebnisse, sowie zur Er-
stellung und Gliederung der Unterlagen zur Betriebseinstellung
(UzB) sind der LABO Arbeitshilfe zur Ruckfuhrungspflicht zu ent-
nehmen.

Werden erhebliche Boden- und Grundwasserverunreinigungen
durch r.g.S. im Vergleich zum Ausgangszustand festgestellt, so
ist in Abstimmung mit der zustandigen Behorde in die Sachver-
standigenstellungnahme ein Beseitigungsvorschlag aufzuneh-
men.

Werden dariiber hinaus im Sinne des BBodSchG sanierungsbe-
durftige Boden- und/oder Grundwasserverunreinigungen festge-
stellt, so ist in Abstimmung mit der zustandigen Behdrde in die
Sachverstandigenstellungnahme ein Sanierungskonzept zur Um-
setzung der sich aus 8 5 (3) BImSchG ergebenden Betreiber-
pflichten bzw. fir Schaden, die nach in Kraft treten des
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BBodSchG entstanden sind, ein Beseitigungsvorschlag gem. %""g‘i—f -
t
§ 4 (5) BBodSchG, aufzunehmen. efe Joven
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zum Genehmigungsbescheid nach § 16 BImSchG
53.04-0016849-0020-G16,8a-0088/21

Hinweise

1. Bauordnung

1.1 Bei Sonderbauten nach 8§ 50 Absatz 2 BauO NRW 2018 sind
Fachbauleiter oder Fachbauleiterinnen fur den Brandschutz zu
benennen. Sie haben dartber zu wachen, dass das genehmigte
Brandschutzkonzept wahrend der Errichtung des Sonderbaus
beachtet und umgesetzt sowie Anderungen oder Erganzungen
des Konzeptes einer Genehmigung zugefuhrt werden.

1.2 Der Bauherr oder die Bauherrin hat den Ausfihrungsbeginn ge-
nehmigungspflichtiger Vorhaben mindestens eine Woche vorher
dem Ressort Bauen und Wohnen - Abteilung Baurecht und Denk-
malpflege - schriftlich mitzuteilen (8 75 Absatz 7 BauO NRW).

1.3 Der Bauherr oder die Bauherrin hat vor Baubeginn die Namen der
Bauleiterin oder des Bauleiters und der Fachbauleiterin oder des
Fachbauleiters und einen Wechsel dieser Personen wahrend der
Bauausfihrung mitzuteilen (8 57 Abs. 5 BauO NRW).

1.4 Das Vorhaben darf erst dann benutzt werden, wenn es ordnungs-
gemal fertiggestellt und sicher benutzbar ist (§ 84 Absatz 8 BauO
NRW 2018). Die abschliel3ende Fertigstellung ist der Genehmi-
gungsbehorde eine Woche vorher anzuzeigen

2. Brandschutz

2.1 Entsprechend den landesrechtlichen Regelungen zum Brand-
schutz in gentechnischen Anlagen (Eckwertepapier zum Brand-
schutz) sind Labore, in denen gentechnische Arbeiten der Sicher-
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heitsstufen 1 — 3, durchgefuhrt werden, deutlich sichtbar und dau-
erhaft gemanr DIN 4066 mit dem entsprechenden Zeichen (z.B.
,B1O I/ ,BIO 11“/ ,BIO 1lI*) zu kennzeichnen.

Immissionsschutz

Nachtragliche Anordnungen

Ergibt sich, dass nach wesentlicher Anderung der Anlage die All-
gemeinheit oder die Nachbarschaft nicht ausreichend vor schad-
lichen Umwelteinwirkungen oder sonstigen Gefahren, erhebli-
chen Nachteilen oder erheblichen Belastigungen geschiitzt ist,
soll die zustandige Behorde nachtragliche Anordnungen gemarl
8 17 BImSchG treffen.

Anderungsgenehmigung

GemaR § 16 (1) BImSchG bedarf die Anderung der Lage, der Be-
schaffenheit oder des Betriebs der Anlage einer Genehmigung,
wenn durch die Anderung nachteilige Auswirkungen hervorgeru-
fen werden konnen und diese fur die Prifung nach 8 6 (1) Nr. 1
erheblich sein kdnnen. Diese Genehmigung kann insbesondere
erforderlich sein, wenn aufgrund anderer behdérdlicher Entschei-
dungen (Genehmigungen, Erlaubnisse, Bewilligungen, Dispense
- z. B. nach der Bauordnung NRW etc. -) Anderungen (im o.g.
Sinn) der Lage, der Beschaffenheit oder des Betriebs der durch
diesen Bescheid genehmigten Anlage notwendig werden.

Anderungsanzeige

Die Anderung der Lage, der Beschaffenheit oder des Betriebs ei-
ner genehmigungsbedurftigen Anlage ist, sofern eine Genehmi-
gung nach 8 16 BImSchG nicht beantragt wird, der Bezirksregie-
rung Dusseldorf nach 8§ 15 (1) BImSchG mindestens einen Mo-
nat, bevor mit der Anderung begonnen werden soll, schriftlich an-
zuzeigen, wenn sich die Anderung auf die in § 1 BImSchG ge-
nannten Schutzguter auswirken kann.

Auch Teilstilllegungen, die Anlagenteile betreffen, die nicht fur
sich bereits genehmigungsbedyirftig sind, sind nach 8§ 15 (1) BIm-
SchG anzuzeigen.

Storfallrelevante Anderung

Die storfallrelevante Anderung einer genehmigungsbedurftigen
Anlage, die Betriebsbereich oder Bestandteil eines Betriebsbe-
reichs ist (8 3 (5b) BImSchG), bedarf der Genehmigung nach §

Anlage 3
Seite 2von 7



3.5

3.6

Bezirksregierung Dusseldorf

16a BImSchG, wenn durch die storfallrelevante Anderung der an-
gemessene Sicherheitsabstand zu benachbarten Schutzobjekten
erstmalig unterschritten wird, der bereits unterschrittene Sicher-
heitsabstand rdumlich noch weiter unterschritten wird oder eine
erhebliche Gefahrenerhthung ausgelost wird und die Anderung
nicht bereits durch 8§ 16 (1) S. 1 erfasst ist.

Einer Genehmigung bedarf es nicht, soweit dem Gebot, den an-
gemessenen Sicherheitsabstand zu wahren, bereits auf Ebene
einer raumbedeutsamen Planung oder MalRnahme durch ver-
bindliche Vorgaben Rechnung getragen worden ist.

Betriebseinstellung

Der Betreiber ist nach 8§ 15 (3) BImSchG weiterhin verpflichtet,
der Bezirksregierung Dusseldorf die beabsichtigte Einstellung
des Betriebs der genehmigungsbedurftigen Anlage unter Angabe
des Zeitpunkts der Einstellung unverziglich anzuzeigen. Der An-
zeige sind Unterlagen Uber die vom Betreiber vorgesehenen
MaRRnahmen zur Erflllung der sich aus 8 5 (3) BImSchG erge-
benden Pflichten beizuflgen.

Die Anzeigepflicht nach 8§ 15 (3) BImSchG besteht bei

Betriebseinstellungen von mehr als drei Jahren (wenn keine
Fristverlangerung beantragt wurde),

Stilllegung eines Anlagenteils / einer Nebeneinrichtung, der fur
sich genommen bereits genehmigungsbedurftig wéare,

dem vollstédndigen Verzicht auf die Genehmigung, auch wenn
die Anlage als nicht genehmigungsbedurftige Anlage weiter be-
trieben werden soll. (Im Einzelfall ist hierbei zu unterscheiden,
ob bei Weiterbetrieb der Anlage unterhalb des genehmigungs-
bedurftigen Schwellenwertes zuséatzliche Angaben erforderlich
sind.)

Betriebseinstellung, auch aufgrund von Stilllegungsanordnun-
gen und Zerstérung der Anlage, falls der Betreiber keinen Wie-
deraufbau plant.

Schadensanzeige

Erhebliche Schadensereignisse (z.B. gesundheitliche Beein-
trachtigungen von Menschen auf3erhalb der Anlage, Belastigun-
gen zahlreicher Personen, Schadigung bedeutender Teile der
Umwelt mit mehr als 500.000 € innerhalb der Anlage oder
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100.000 € auerhalb der Anlage) sind unverzuglich der Bezirks-
regierung Dusseldorf anzuzeigen.

Wird eine solche Anzeige nicht oder nicht rechtzeitig erstattet,
stellt dies eine Ordnungswidrigkeit dar und kann mit einer Geld-
buRe geahndet werden (Ordnungsbehérdliche Verordnung Uber
die unverziigliche Anzeige von Unféllen, Schadensféllen und um-
weltgefahrdenden Betriebsstérungen - Schadensanzeige-Ver-
ordnung - vom 21.2.1995 (GV. NW. vom 01.04.1995 S. 196).

Arbeitsschutz

Die Gefahrdungsbeurteilung ist vor Inbetriebnahme der Anlage
zu erstellen bzw. zu aktualisieren. Auf die Regelungen der An-
hange der Betriebssicherheitsverordnung, des 8 7 der Gefahr-
stoffverordnung und der allgemeinen Grundsétze des 8§ 4 des Ar-
beitsschutzgesetzes wird hierzu hingewiesen. Die erstellten Un-
terlagen missen folgendes beinhalten:

das Ergebnis der Gefahrdungsbeurteilung
die festgestellten MalRBhahmen des Arbeitsschutzes sowie

das Ergebnis der Uberprifung der MaRnahmen (Wirksamkeits-
kontrolle).

Fur die Anlage ist eine Betriebsanweisung zu erstellen, aus der
die Bedienungs- und Wartungsarbeiten,
die gefahrlose Inbetriebnahme und Stillsetzung der Anlage und

die bei Stérungen, Gefahren, Reparaturen und Wartungsarbei-
ten erforderlichen Schutzmaflinahmen

hervorgehen.
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4.3

4.4

4.5

4.6

4.7

Bezirksregierung Dusseldorf

Alle Personen, die mit der Uberpriifung, Wartung und dem Be-
trieb der Anlage beauftragt sind, missen tber die bei ihren Tatig-
keiten auftretenden Gefahren, sowie tUber die Malinahmen ihrer
Abwendung vor der Beschaftigung und danach in angemessenen
Zeitabstanden, mindestens jedoch einmal jahrlich, unterwiesen
werden. Hierzu gehoren auch Unterweisungen hinsichtlich des
Brandschutzes, des Explosionsschutzes, der Rettungswege und
des Einsatzes von personlichen Schutzausristungen. Inhalt und
Zeitpunkt der Unterweisungen sind schriftlich festzuhalten und
vom Unterwiesenen durch Unterschrift zu bestatigen.

Werden zur Durchfiihrung von Tatigkeiten, wie z.B. Reparatur-
und Wartungsarbeiten, Fremdfirmen beauftragt, ist der Anlagen-
betreiber als Auftraggeber dafur verantwortlich, dass fur die Ta-
tigkeiten an der Anlage nur Firmen beauftragt werden, die Uber
die fur die Tatigkeiten erforderlichen besonderen Fachkenntnisse
verfiigen. Der Anlagenbetreiber als Auftraggeber hat daftr zu sor-
gen, dass die Beschaftigten der Fremdfirmen Utber die Gefahren-
guellen und anlagenspezifischen Verhaltensregeln informiert und
unterwiesen werden.

Bei der Lagerung von Gefahrstoffen ist die TRGS 509 ,Lagern
von flissigen und festen Gefahrstoffen in ortsfesten Behéltern so-
wie Full- und Entleerstellen fur ortsbewegliche Behalter” sowie
die TRGS 510 ,Lagerung von Gefahrstoffen in ortsbeweglichen
Behaltern zu beachten.

Der Arbeitgeber hat nach § 7 (8) der Gefahrstoffverordnung (Ge-
fStoffV) zu ermitteln, ob die Arbeitsplatzgrenzwerte eingehalten
werden. Dies kann durch Arbeitsplatzmessungen oder durch
gleichwertige Beurteilungsverfahren erfolgen.

Beim Betrieb der Zentrifuge ist der BG-Grundsatz 313-001 ,Pruf-
buch fir Zentrifugen® zu beachten.

Gewasserschutz

Wesentliche Anderungen einer Anlage zum Lagern, Abfiillen, o-
der Umschlagen wassergefahrdender Stoffe im Sinne des
§ 2 (31) AWSV -wie beispielsweise die Anderung des Lagermedi-
ums oder der Lagermenge- bedurfen einer zusatzlichen bzw. er-
neuten Eignungsfeststellung nach § 63 (1) WHG.
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5.2

5.3

5.4

Bezirksregierung Dusseldorf

Auf den § 24 (2) der AwSV wird hingewiesen. — Wer eine Anlage
betreibt, beflllt, entleert, ausbaut, stilllegt, instand halt, instand
setzt, reinigt, Uberwacht oder Gberprift, hat das Austreten was-
sergefahrdender Stoffe in einer nicht nur unerheblichen Menge
unverzuglich der zustandigen Behorde oder einer Polizeidienst-
stelle anzuzeigen. Die Verpflichtung besteht auch bei dem Ver-
dacht, dass wassergefahrdende Stoffe in einer nicht nur unerheb-
lichen Menge bereits ausgetreten sind, wenn eine Gefahrdung ei-
nes Gewassers oder von Abwasseranlagen nicht auszuschliel3en
ist. — Im Fall einer Meldung an die zustandige Behdorde ist die An-
zeige unverzuglich fernmundlich und per E-Mail bei der Bezirks-
regierung Diusseldorf, Dezernat 53, zu erstatten.

Auf die Strafbestimmungen der 88 324 und 324 a StGB und die
BulR3geldvorschriften des WHG und der AwSV (8 103 (1) S. 1 Nr.
3a, 12 WHG, 8§ 65 AwSV) wird hingewiesen. - Wer unbefugt ein
Gewasser verunreinigt oder sonst dessen Eigenschaften nachtei-
lig verandert oder Stoffe in den Boden einbringt, eindringen l&asst
oder freisetzt und diesen dadurch verunreinigt oder sonst nach-
teilig verandert, wird mit Freiheitsstrafe bis zu funf Jahren oder
mit Geldstrafe bestraft.

Nach 8§ 47 Abs. 3 AwWSV hat die nach 8§ 53 AwSV bestellte sach-
verstandige Person der zustandigen Behorde Uber das Ergebnis
jeder von ihr durchgefiihrten Prifung nach 8 46 AwSV innerhalb
von vier Wochen nach Durchfiihrung der Prifung einen Prifbe-
richt vorzulegen. Uber einen gefahrlichen Mangel hat sie die zu-
standige Behdorde unverziglich zu unterrichten.

Der vorzulegende Prufbericht ist durch die sachverstandige Per-
son vorzugsweise in elektronischer Form zu Ubermitteln. Hierzu
ist der Prufbericht in einer elektronischen Ablichtung an das elekt-
ronische Postfach dezernat53@brd.nrw.de der Bezirksregierung
Dusseldorf zu tGbersenden, falls der Priufbericht in einer schriftli-
chen (unterschriebenen) Ausfertigung vorliegt. Der Prifbericht
kann ansonsten auch als einfache elektronische Datei an dieses
Postfach Ubersendet werden; in diesem Fall muss durch die
Sachverstandigenorganisation, durch die die sachverstandige
Person bestellt worden ist, eine eindeutige Autorisierung des
Prufberichtes vorgenommen werden (vgl. Merkblatt der
Bund/Lander-Arbeitsgemeinschaft Wasser vom 29.06.2017).
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Bezirksregierung Dusseldorf

Fir den Fall, dass zukiinftig in § 47 AwSV die elektronische Uber- ~Aniages3
. .. . . .y . Seite 7 von 7
mittlung Uber eine einheitliche Schnittstelle zugelassen werden
sollte, hat die Ubermittlung Uber diese Schnittstelle zu erfolgen.
Es wird darum gebeten, der sachverstandigen Person im Rah-
men der Beauftragung den Text dieses Hinweises zur Verfligung
zu stellen.



