Regierungsprasidium GielRen
Abteilung Umwelt

Zustellungsurkunde/Empfangsbekenntnis

GSK Vaccines GmbH
Vertreten d.d. Geschaftsfuhrer
Herrn Jochen Reutter
Emil-von-Behring-Strasse 76
35041 Marburg

Hausadresse: Marburger StraBe 91, 35396 GiefRen

Geschéftszeichen
(bei Korrespondenz bitte angeben):
RPGI-43.2-53e1650/3-2017/1

Bearbeiter/in:
Durchwahl: 0641 303 - 4491

Datum: 04.03.2019

Genehmigqgungsbescheid

Auf Antrag vom 05.04.2018, Eingang am 06.04.2018 wird der

GSK Vaccines GmbH
Emil-von-Behring-Strae 76
35041 Marburg

nach § 4 Bundes-Immissionsschutzgesetz die Genehmigung erteilt, auf dem

Grundstuck in 35041 Marburg,
Gemarkung Michelbach,

Flur 11,
Flurstick 20/14

eine Anlage zur Herstellung von Stoffen oder Stoffgruppen durch biochemische Um-
wandlung in industriellem Umfang zur Herstellung von Arzneimitteln einschlief3lich
Zwischenerzeugnissen nach Nr. 4.1.19 G E des Anhang 1 der 4. BImSchV zu errich-

ten und zu betreiben.

Diese Genehmigung ergeht nach MalRgabe der unter Abschnitt IV. dieses Bescheides
aufgeflihrten Plane, Zeichnungen und Beschreibungen und unter den in Abschnitt V.

festgesetzten Nebenbestimmungen.



1. Genehmigungsgegenstand

Die Genehmigung berechtigt zur Errichtung und zum Betrieb einer Anlage zur Wirk-
stoffherstellung Zoster-Antigenkonzentrat (mittels Kultivierung) mit einer Kapazitat
von max. 24 kg Antigenkonzentrat pro Tag bzw. 3600 kg Antigenkonzentrat pro Jahr
in dem neu zu errichtenden Gebaude N350.

Die Produktionsanlage besteht aus dem Bereich der Vorkultivierung und den vier
parallel in Kampagnenfahrweise betreibbaren Produktionslinien L1 bis L4 (Upstream-
Bereich) sowie einer Aufreinigungslinie (Downstream-Bereich), bestehend aus den
Bereichen Aufreinigung 1 (Chromatographie) und 2 (Filtration).

Der Betrieb der Anlage ist ganzjahrig fir 24 h/d an sieben Tagen in der Woche zuge-
lassen.

2. Anlagenabgrenzung

Die Anlage i. S. d. § 3 Abs. 5 BImSchG i. V. m. §§ 1 und 2 der 4. BImSchV umfasst
folgende Betriebseinheiten (BE):

Prozessanlage

BE 01: Vorkultivierung (vorbereitende Arbeiten zur eigentlichen Kultivierung)
BE 02: Kultivierung (eigentliche Wirkstoffproduktion)
BE 03: Aufreinigung 1 und 2 (Konzentration, Filtration)

Nebeneinrichtungen

BE 04: Dekontaminationsautoklav
TDA-Anlage
CIP-Anlage
Neutralisationsanlage
Reinstmedienerzeugung, -lagerung und -verteilung
BE 05: Lagerbereiche, einschlieRlich Druckgasflaschenlager im Auf3enbereich
BE 06: Energiebereiche, Kompressionskaltemaschinen, Kihlanlagen
BE 07: Luftungsanlage fur Produktionsbereiche und Schleusen

3. Abgrenzung Bundes-Immissionsschutz-/Gentechnikrecht

Im Upstream-Bereich der Produktion werden gentechnisch veranderte Organismen
(GVO) eingesetzt. Diese Bereiche unterliegen dem Gesetz zur Regelung der Gen-
technik (GenTG).

Der hiermit erteilte Bescheid ersetzt die Zulassung des vorzeitigen Beginns
nach § 8a BImSchG vom 28.08.2018, Az.: RPGI-43.2-53e1650/3-2017/1.
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4, Kostengrundentscheidung

Die Kosten des Verfahrens hat die Antragstellerin zu tragen. Die Kostenentscheidung
ergeht in einem gesonderten Bescheid.

MaRgebliches BVT-Merkblatt

Fur den Anwendungsbereich der Anlage ist kein malRgebliches BVT-Merkblatt vor-
handen.

Eingeschlossene Entscheidungen

Diese Genehmigung schliet nach § 13 BImSchG andere, die Anlage betreffende
behdrdliche Entscheidungen ein.

Hierbei handelt es sich um die

e Baugenehmigung nach § 64 der Hessischen Bauordnung (HBO) fur die Errich-
tung des Gebaudes N350

e Befreiungen nach § 31 Baugesetzbuch (BauGB) fur:
- den Verzicht auf den Einbau einer Zisterne
- die Uberschreitung der festgesetzten maximalen Gebaudehohe in
einem Teilbereich um 5,95 m
- die Uberschreitung der festgesetzten Baugrenze um 90 m? und den Ver-
zicht auf die Herstellung der im Bebauungsplan vorgesehenen Stralde ein-
schlieRlich Baumanpflanzungen

Der Genehmigungsbescheid ergeht unbeschadet behordlicher Entscheidungen, die
nach § 13 BImSchG nicht von der Genehmigung eingeschlossen werden.

Diese Genehmigung schlief3t keine arbeitszeitrechtliche Genehmigung fur die Be-
schaftigung der Mitarbeiter an Sonn- und Feiertagen ein.

Diese Genehmigung schliel3t keine Konzession nach dem Gesetz zur Regelung der
Gentechnik (GenTG) ein.
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V.

Antragsunterlagen

Grundlage dieser Genehmigung sind folgende Unterlagen:

Kapitel 01: Antrag nach dem Bundes-Immissionsschutzgesetz

A Formular 1/1: Antrag nach dem BImSchG

2 Formular 1/1.1: Zusatzliche Angaben zum Antrag auf Teilge-
nehmigung nach § 8 BImSchG

1.3 Formular 1/1.2: Zusatzliche Angaben zum Antrag auf Zulas-

sung des vorzeitigen Beginns nach § 8 BImSchG

1.4 Formular 1/1.3: Zusatzliche Angaben zum Antrag auf Vorbe-
scheid nach § 9 BImSchG

5 Formular 1/1.4: Ermittlung der Investitionskosten

.6 Formular 1/2: Genehmigungsbestand der gesamten Anlage

1
1

1
1
Kapitel 02: Inhaltsverzeichnis

2.1 Inhaltsverzeichnis

Kapitel 03: Kurzbeschreibung

3. Kurzbeschreibung

Kapitel 04: Betriebs- und Geschaftsgeheimnisse
4.1 Betriebs- und Geschaftsgeheimnisse
Kapitel 05: Standort und Umgebung

5.1 Allgemeines

5.2 Bebauungsplan

5.3 Auszug aus der topographischen Karte M 1:25.000
54 Liegenschaftskarte

5.5 Lageplan

5.6 Ubersichtsplan iber umliegende Schutzgebiete

Kapitel 06: Beschreibung des Verfahrens und der Anlage

6.1 Anlagenbeschreibung und Aufstellung der Rdume mit Kenn-
zeichnung der GVO Bereiche

6.2 Einstufung nach Gentechniksicherheitsverordnung /
Risikobewertung der CHO Zelllinie

6.3 Verfahrensbeschreibung
6.3.1 Produktionsprozess
6.3.2 Anlagen zur Reinstmedienerzeugung
6.3.3 TDA-Anlage zur Reinigung von Abwassern
6.3.4 Dekontaminationsautoklav
6.3.5 CIP-Anlagen zur Reinigung der Prozessanlagen
6.3.6 Neutralisationsanlage
6.3.7 Lagerbereiche

5 Blatt
1 Blatt

2 Blatt

1 Blatt

1 Blatt
1 Blatt

6 Blatt

9 Blatt

1 Blatt

1 Blatt
30 Blatt
2 Blatt
3 Blatt
2 Blatt
3 Blatt

5 Blatt
9 Blatt

31 Blatt
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6.4
6.5

6.6

6.7

6.3.8 Ruckkuhlanlage / Herstellerdatenblatter und
-beschreibungen

6.3.9 ProzessflieRbilder / R&l-Schema

Formular 6/1: Betriebseinheiten

Formular 6/2: Apparateliste fir Raktoren, Behalter, Pumpen,
Verdichter u. a.

Formular 6/3: Apparateliste fir Gerate, Maschinen, Einrich-
tungen etc.

Plane zur Abgrenzung gentechn. Anlage und BImSchG-
Anlage

Kapitel 07: Stoffe, Stoffmengen, Stoffdaten

7.1
7.2
7.3
7.4
7.5
7.6

7.7
7.8

Ubersicht

Formular 7/1: Art und Jahresmenge der Eingange

Formular 7/2: Art und Jahresmenge der Ausgange
Formular 7/3: Art und Jahresmenge von Zwischenprodukten
Formular 7/4: Art und Jahresmenge sonstiger Abfalle
Formular 7/5: Maximaler Hold-up gefahrlicher Stoffgruppen
pro Betriebseinheit im bestimmungsgemafien Betrieb
Formular 7/6: Stoffdaten

Gefahrstoffkataster und

Sicherheitsdatenblatter

Kapitel 08: Luftreinhaltung

8.1

8.2
8.3
8.4

8.5

8.6

Emissionsprognose

8.1.1 Emissionen biologischer Stoffe

8.1.2 Emissionen chemischer Stoffe
Emissionsquellenplan / Erfasste Bereiche / Raume
Anforderungen der TA Lulft
Schornsteinhdhenberechnung

8.4.1 Vorbemerkung

8.4.2 Schornsteinhéhe nach VDI 3781 Blatt 4
8.4.3 Zusammenfassung

8.3.4 Gebaudemalie

Formular 8/1: Emissionsquellen und Emissionen von Luftver-
unreinigungen

Formular 8/2: Abgasreinigungseinrichtung (ARE)

Kapitel 09: Abfallvermeidung u. Abfallentsorgung

9.1
9.2

9.3

Ubersicht

Formular 9/1: Angaben zur schadlosen und ordnungsgema-
Ren Verwertung von Abfallen gem. § 5 Abs. 1 Nr. 3 BImSchG
Formular 9/2: Angaben zur gemeinwohlvertraglichen Beseiti-
gung von Abfallen gem. § 5 Abs. 1 Nr. 3 BImSchG

Kapitel 10: Abwasserentsorgung

10.1
10.2

Beschreibung der Abwasserstrome
Beschreibung der Abwasserbehandlungsanlagen
10.2.1 Thermische Desinfektionsanlage

2 Blatt
10 Blatt

3 Blatt

5 Blatt

3 Blatt
6 Blatt
1 Blatt
1 Blatt
1 Blatt
3 Blatt

34 Blatt

7 Blatt
1203 Blatt

7 Blatt

9 Blatt
1 Blatt
8 Blatt

6 Blatt

1 Blatt

1 Blatt
2 Blatt

1 Blatt

1 Blatt
2 Blatt
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10.2.2 Neutralisationsanlage
10.3  Strangschema der Abwasserstrome 2 Blatt
10.4 Formular 10: Abwasserdaten 11 Blatt

Kapitel 11: Spezialteil fiir die Genehmigung von Abfallentsorgungsanlagen

11. Genehmigung von Abfallentsorgungsanlagen 1 Blatt
11.1  Formular 11: Anlagen zur zeitweiligen Lagerung von Abfallen 1 Blatt

Kapitel 12: Abwarmenutzung

12. Abwarmenutzung 1 Blatt
12.1  Formular 12: Feuerungsanlagen nach § 1 Nr. 1. KNV-V 1 Blatt

Kapitel 13: Larm, Erschiitterungen, sonstige Immissionen

13.1  Ubersicht 1 Blatt
13.2 Larmprognose und 4 Blatt
13.3  Erschutterungen und sonstige Immissionen

13.4  Formular 13/1: Schallquellen, Ausbreitungsbedingungen 2 Blatt

Kapitel 14: Anlagensicherheit

14.1  Biologische Arbeitsstoffe 1 Blatt
14.2  Chemische Arbeitsstoffe 1 Blatt
14.3 Betriebliche ArbeitsschutzmalRnahmen/-organisation 6 Blatt

14.3.1 Allgemeines
14.3.2 Anforderungen an den Arbeitsschutz

14.4 Reinigung und Instandhaltung der Anlage 1 Blatt
14.4.1 Allgemeines
14.4.2 Filter

14.5 Sicherheitsbetrachtung zum Explosionsschutz 6 Blatt

14.5.1 Ubersicht

14.5.2 Verwendung von Ethanol

14.5.3 Sicherheitslagerschrank

14.5.4 Verwendung von Desinfektionsmitteln auf alkoholi-

scher Basis
14.5.5 Wasserstoffentstehung in EDI-Anlagen

14.6  Anwendungsvoraussetzungen der Storfallverordnung (12. 15 Blatt
BImSchV)

14.7  Anwendungsvoraussetzungen der Losemittelverordnung (31. 1 Blatt

BImSchV) und
14.8  Uberwachungsbedurftige Anlagen

14.9 CE-Konformitat 1 Blatt
14.10 Flucht- u. Rettungswegeplane 9 Blatt
14.11 Formular 14/1: Vorhandensein gefahrlicher Stoffe nach § 2 1 Blatt

Nr. 2 der Storfall-Verordnung (Storfall-Stoffe) in der hier be-
antragten Anlage

14.12 Formular 14/2: Vorhandensein gefahrlicher Stoffe nach § 2 1 Blatt
Nr. 2 der Storfall-Verordnung (Storfall-Stoffe) im Betriebsbe-
reich

14.13 Formular 14/3: Land-Use-Planning (LUP) 2 Blatt
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Kapitel 15: Arbeitsschutz

15.1  Ubersicht

15.2  Verwendung von Dec-Spore 200 Plus

15.3 Verwendung von Kaltemittel R1234ze

15.4  Gefahrdungsbeurteilung baulicher Arbeitsschutz

15.5 Formular 15/1: Arbeitsstattenverordnung

15.6  Formular 15/2: Gefahrstoffverordnung, Betriebssicherheits-
verordnung

15.7  Formular 15/3: Sonstige spezielle Arbeitsschutzvorschriften

Kapitel 16: Brandschutz

16. Brandschutz

16.1  Formular 16/1: Brandschutz fir das Gebaude-/Anlagenteil:
N350

16.2 Formular 16/1.2: Brandschutz flr das Gebaude-/Anlagenteil:
N350

Kapitel 17: Umgang mit wassergefahrdenden Stoffen

17.1  Beschreibung eingesetzter Stoffe / Gemische

17.2 Beschreibung der AwSV-Anlagen

17.3  Formular 17/1: Vorblatt fur Anlagen zum Umgang mit was-
sergefahrdenden Stoffen nach § 62 WHG

17.4  Formular 17/2: Anzeige nach § 41 (1) HWG

17.5 Formular 17/3.1: Anlagen zum Lagern wassergefahrdender
Stoffe

17.6  Formular 17/3.2: Anlagen zum Lagern wassergefahrdender
Stoffe (Fass- u. Gebindelager Chemikalienlager)

17.7  Formular 17/3.2: Anlagen zum Lagern wassergefahrdender
Stoffe (Fass- u. Gebindelager Saure-/Laugelager)

17.8  Formular 17/3.2: Anlagen zum Lagern wassergefahrdender
Stoffe (Fass- u. Gebindelager Kleingebindelager Reini-
gungsmittel)

17.9  Formular 17/4: Anlagen zum Abfullen wassergefahrdender
Stoffe

17.10 Formular 17/5: Anlagen zum Umschlagen wassergefahrden-
der Stoffe

17.11 Formular 17/6: Rohrleitungsanlagen

17.12 Formular 17/7: Anlagen zum Herstellen, Behandeln und Ver-
wenden wassergefahrdender Stoffe (Kalteanlage)

17.13 Formular 17/7: Anlagen zum Herstellen, Behandeln und Ver-
wenden wassergefahrdender Stoffe (Aufschlamm-Tank)

17.14 Formular 17/7: Anlagen zum Herstellen, Behandeln und Ver-
wenden wassergefahrdender Stoffe (Filtertest)

17.15 Formular 17/7: Anlagen zum Herstellen, Behandeln und Ver-
wenden wassergefahrdender Stoffe (Neutralisationsanlage)

17.16 Erganzungsformular ,wassergefahrdende Feststoffe“ zum
Kap. 17 Formularerlass

17.17 Bauaufsichtliche Zulassungen

1 Blatt
10 Blatt
16 Blatt
28 Blatt

3 Blatt

2 Blatt

1 Blatt

1 Blatt
1 Blatt

3 Blatt

4 Blatt
6 Blatt

1 Blatt

3 Blatt
4 Blatt

3 Blatt
3 Blatt

2 Blatt

3 Blatt

2 Blatt

3 Blatt
3 Blatt

3 Blatt

3 Blatt

3 Blatt

1 Blatt
29 Blatt
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Kapitel 18: Bauantrag

Die Bauantragsunterlagen (inkl. Brandschutzkonzept) sind in
separaten Ordnern, 1 - 3, beigefugt.

Ordner 1 (18.1 - 18.22) 126 Blatt
Ordner 2 (18.23 - 18.31) 94 Blatt
Ordner 3 (18.32 Brandschutz) 68 Blatt

Kapitel 19: Unterlagen fur sonstige Konzessionen

19. Unterlagen flr sonstige Konzessionen 1 Blatt
19.1  Formular 19/1: Angaben zur Freisetzung von Treibhaus- 1 Blatt
gasemissionen
19.2  Formular 19/2: Windkraftanlagen, benotigte Daten zur luft-
) y : : 1 Blatt
rechtlichen Prifung von Hindernissen
19.3  Formular 19/7: Inanspruchnahme von Bodenflachen durch 1 Blatt

Windenergieanlagen

Kapitel 20: Unterlagen zur Umweltvertraglichkeitspriifung/FFH-(Vor-)Priifung

20.1  Unterlagen zur UVP-(Vor-)Prifung 1 Blatt
20.2  Unterlagen zur FFH-(Vor-)Prufung 7 Blatt
20.3 Formular 20/1: ,Feststellung der UVP-Pflicht® 3 Blatt
20.4 Formular 20/2: ,Kriterien fur die Vorprufung des Einzelfalls im 7 Blatt

Rahmen einer Umweltvertraglichkeitsprifung*
Kapitel 21: MaBnahmen nach Betriebseinstellung
211 MalRnahmen nach Betriebseinstellung 1 Blatt
Kapitel 22: Boden und Grundwasser (AZB)

Dokumentation zum Erfordernis eine Ausgangszustandsbe-

richts (AZB) - separater Ordner - 130 Blatt

V.

Nebenbestimmungen gemafR § 12 BImSchG

1. Allgemeines

1.1

Die Anlage ist entsprechend den vorgelegten und im Abschnitt IV. genannten Unter-
lagen zu errichten und zu betreiben, soweit im Folgenden keine abweichenden Rege-
lungen getroffen werden.

1.2

Die Urschrift oder eine beglaubigte Abschrift des bestandskraftigen Bescheides so-
wie der dazugehdrenden unter IV. genannten Unterlagen sind am Betriebsort aufzu-
bewahren und den im Auftrag der Genehmigungs- oder Aufsichtsbehdrde tatigen
Personen auf Verlangen vorzulegen.
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1.3

Der Termin der Inbetriebnahme der Anlage ist der Genehmigungsbehorde, dem Re-
gierungsprasidium Giellen, Abteilung IV Umwelt, Dezernat 43.2, Marburger StralRe
91 in 35390 GielRen mindestens eine Woche vorher schriftlich anzuzeigen.

14

Die Genehmigung erlischt, wenn nicht innerhalb von drei Jahren nach Bekanntgabe
des Genehmigungsbescheides die Anlage in Betrieb genommen wird. Die Fristen
kénnen auf Antrag verlangert werden. Der Antrag ist vor Ablauf der Frist zu stellen.

2. Baurecht

2.1

Der geprifte Standsicherheitsnachweis mit den einzelnen Prifberichten des Prfin-
genieurs fur Baustatik Dipl.-Ing. Lothar Schmidt ist der Bauausfuhrung zugrunde zu
legen; Gruneintrage sind zu beachten.

2.2

Mit den Bauarbeiten statisch relevanter Bauteile darf erst begonnen werden, wenn
der jeweilige Prufbericht dem Magistrat der Universitatsstadt Marburg, Fachdienst
Bauaufsicht, BarfulRerstr. 11 in 35037 Marburg vorgelegt wurde.

2.3

Gemal § 65 Abs. 2 HBO muss vor Baubeginn die Grundflache des Gebaudes von
einem Sachverstandigen fur Vermessungswesen im Sinne einer Rechtsverordnung
nach § 80 Abs. 5 Satz 1 Nr. 1 HBO abgesteckt und seine Hohenlage festgelegt sein.
Die Bescheinigung ist der vorgenannten Bauaufsichtsbehorde vor Baubeginn vorzu-
legen (Absteckungsbescheinigung).

2.4
Gemal § 65 Abs. 3 HBO ist mindestens eine Woche vor Baubeginn ein Bauleiter im
Sinne des § 51 HBO zu benennen.

2.5
Die Anzeige Uber die Fertigstellung des Rohbaus (§ 74 Abs. 1 HBO) ist der 0.g. Bau-
aufsichtsbehorde vorzulegen.

2.6

Mit der Anzeige Uber die Fertigstellung des Rohbaus (§ 74 Abs. 1 HBO) ist der o.g.
Bauaufsichtsbehorde eine Bescheinigung nach § 73 Abs. 2 HBO des Prufsachver-
standigen, dass die Bauausfuhrung mit den bescheinigten Unterlagen Ubereinstimmt,
vorzulegen.

2.7
Die Anzeige Uber die abschlielende Fertigstellung (§ 74 Abs. 1 HBO) ist der o.g.
Bauaufsichtsbehorde vorzulegen.

2.8
Es wird folgende Bauzustandsbesichtigung angeordnet: Abschliel3ende Fertigstel-
lung.
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3. Brandschutz

3.1

Zur besseren Orientierung ist vor Inbetriebnahme der Gebaude/Anlage der Werkfeu-
erwehr die Mdglichkeit einzuraumen, eine ortliche Begehung oder eine Ubung unter
Einsatzbedingen durchzufuhren.

4, Arbeitsschutz

4.1 Allgemeines

Es muss ein Ubersichtsplan erstellt werden, auf dem die Raume, in denen nur gen-
technisch gearbeitet wird, ersichtlich sind. Diese Raume mussen sich farblich unter-
scheiden von den Raumen, in denen Tatigkeiten nach Biostoffverordnung durchge-
fuhrt werden, die nicht dem Gentechnikrecht unterliegen.

4.2 Gefahrdungsbeurteilung

421

Es ist eine vollstandige Gefahrdungsbeurteilung nach §§ 5, 6 Arbeitsschutzgesetz fur
alle Tatigkeiten aufgrund der vorhandenen Gefahrdungen vor Aufnahme der Tatigkeit
zu erstellen. Bestandteil dieser Gefahrdungsbeurteilung ist z.B. die Gefahrdungsbe-
urteilung nach Arbeitsstattenverordnung, Biostoffverordnung, Gefahrstoffverordnung,
Larm- und Vibrations-Arbeitsschutzverordnung und Betriebssicherheitsverordnung.
Der Arbeitgeber muss uber die je nach Art der Tatigkeiten und der Zahl der Beschaf-
tigten erforderlichen Unterlagen verfligen, aus denen das Ergebnis der Gefahr-
dungsbeurteilung, die von inm festgelegten Mal3nahmen des Arbeitsschutzes und
das Ergebnis ihrer Uberpriifung ersichtlich ist.

Anmerkung: Auch fur Reinigungs-, Instandhaltungsarbeiten und Raumdesinfektionen
mit dem Verfahren Dry Fogging ist eine Gefahrdungsbeurteilung zu erstellen.

422

Gemal § 3 Abs. 6 Betriebssicherheitsverordnung sind fur Arbeitsmittel insbesondere
Art und Umfang erforderlicher Prifungen zu ermitteln und die Fristen flr wiederkeh-
rende Prufungen von Arbeitsmitteln und dberwachungsbedurftigen Anlagen zu ermit-
teln und festzulegen.

423

Der Arbeitgeber hat entsprechend der Art der Arbeitsstatte und der Tatigkeiten sowie
der Zahl der Beschaftigten die Mallinahmen zu treffen, die zur Ersten Hilfe, Brandbe-
kampfung und Evakuierung der Beschaftigten erforderlich sind. Dabei hat er auch der
Anwesenheit anderer Personen Rechnung zu tragen. Er hat auch dafur zu sorgen,
dass im Notfall die erforderlichen Verbindungen zu aul3erbetrieblichen Stellen, insbe-
sondere in den Bereichen der Ersten Hilfe, der medizinischen Notversorgung, der
Bergung und der Brandbekampfung eingerichtet sind. (§ 10 Abs. 1 ArbSchG)

4.3 Betriebsanweisungen und Unterweisungen

Der Arbeitgeber hat die Arbeitnehmer Uber Sicherheit- und Gesundheitsschutz bei
den ausfihrenden Tatigkeiten im Betrieb ausreichend und angemessen zu unterwei-
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sen. Die Unterweisungen mussen an die Gefahrdungsbeurteilung angepasst sein
und erforderlichenfalls regelmafig wiederholt werden. Nach § 12 BetrSichV sind fur
technische Arbeitsmittel zusatzlich geeignete Betriebsanweisungen zu erstellen. Dies
gilt auch nach § 14 GefStoffV fur Tatigkeiten mit Gefahrstoffen. Durchgefuhrte Un-
terweisungen sind zu dokumentieren. (§ 12 Arbeitsschutzgesetz)

Reinigungs- und Wartungsarbeiten sind ebenfalls zu berucksichtigen.

4.4 Alleinarbeit
Der Arbeitgeber hat bei Alleinarbeit von Arbeithehmern entsprechend der Art der Ar-
beitsstatte zusatzliche Schutzmallnahmen zu ergreifen. Dies kann auch durch den

Einsatz technischer Mittel sichergestellt sein. (ArbSchG, § 9 Abs. 7 GefStoffV)

45 Flucht- und Rettungsweqge

451

Fluchtwege sind in Abhangigkeit von vorhandenen Gefahrdungen und den damit
gemal dieser Regel verbundenen maximal zulassigen Fluchtweglangen sowie in
Abhangigkeit von Lage und Grol3e des Raumes anzuordnen.

Bei der Gefahrdungsbeurteilung sind u. a. die hoéchstmogliche Anzahl der anwesen-
den Personen und der Anteil an ortsunkundigen Personen zu berucksichtigen.

Die Fluchtweglange muss maoglichst kurz sein und darf

a) fur RGume ohne oder mit normaler Brandgefahrdung, ausgenommen Raume
nach b) bis f) bis zu 35 m

b) fur Rdume mit erhohter Brandgefahrdung mit selbsttatigen Feuerldschein-
richtungen bis zu 35 m

c) fur RGume mit erhOhter Brandgefahrdung ohne selbsttatige Feuerloschein-
richtungen bis zu 25 m

d) far giftstoffgefahrdete Raume bis zu 20 m

e) flr explosionsgefahrdete Raume, ausgenommen Raume nach f) bis zu 20 m

f)  fur explosivstoffgefahrdete Raume bis zu 10 m

betragen. Die tatsachliche Laufweglange darf jedoch nicht mehr als das 1,5fache der
Fluchtweglange betragen. (s. ArbStattV i.V.m. Ziffer 5 Abs. 2 ASR A 2.3).

Sofern es sich bei einem Fluchtweg nach a), b) oder ¢) auch um einen Rettungsweg
handelt und das Bauordnungsrecht der Lander fur diesen Weg eine von Satz 3 ab-
weichende langere Weglange zulasst, kdnnen beim Einrichten und Betreiben des
Fluchtweges die Maligaben des Bauordnungsrechts (Industriebaurichtlinie) ange-
wandt werden. In der Gefahrdungsbeurteilung ist vom Genehmigungsinhaber zu do-
kumentieren, dass die Voraussetzungen tatsachlich zutreffen.

452

Wenn explosionsgefahrdete Raume festgelegt werden muissen, sind die Fluchtweg-
langen in diesen Bereichen gemal} Arbeitsstattenverordnung i.V.m. Ziffer 5 der
Technischen Regel fur Arbeitsstatten (ASR) A 2.3 einzuhalten.

Anmerkung: Es wird nach Industriebaurichtlinie gebaut
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4.5.3

Taren von Notausgangen mussen sich nach auRen offnen lassen. In Notausgangen,
die ausschliel3lich flr den Notfall konzipiert und ausschlieRlich im Notfall benutzt
werden, sind Karussell- und Schiebeturen nicht zulassig. (Ziffer 2.3 (2) des Anhangs
zur ArbStattV)

454

Die Sichtverbindung im Buro N350.2.403 (Eingangsbereich) darf nicht durch fest in-
stallierte Einbauten unwirksam gemacht werden. (Ziffer 3.4 des Anhangs zur Arbeits-
stattenverordnung)

4.6 Umgang mit Gefahrstoffen

4.6.1 Arbeitsplatzgrenzwerte

Der Arbeitgeber stellt sicher, dass die Arbeitsplatzgrenzwerte eingehalten werden. Er
hat die Einhaltung durch Arbeitsplatzmessungen oder durch andere geeignete Me-
thoden zur Ermittlung der Exposition zu Gberprifen. Ermittlungen sind auch durchzu-
fuhren, wenn sich die Bedingungen andern, welche die Exposition der Beschaftigten
beeinflussen kdnnen. Die Ermittlungsergebnisse sind aufzuzeichnen, aufzubewahren
und den Beschaftigten und ihrer Vertretung zuganglich zu machen. (§ 7 Abs. 8 Gef-
StoffV)

Grundlage fur die Ermittlung der Exposition der Beschaftigten ist das Gefahrstoffver-
zeichnis.

4.6.2

Werden in einem Arbeitsbereich Tatigkeiten mit krebserzeugenden, keimzellmutage-
nen oder reproduktionstoxischen Gefahrstoffen der Kategorie 1A oder 1B ausgeubt,
darf die dort abgesaugte Luft nicht in den Arbeitsbereich zurtickgefuhrt werden. Dies
gilt nicht, wenn die Luft unter Anwendung von behdrdlich oder von den Tragern der
gesetzlichen Unfallversicherung anerkannten Verfahren oder Gerate ausreichend
von solchen Stoffen gereinigt ist. Die Luft muss dann so gefuhrt oder gereinigt wer-
den, dass krebserzeugende, keimzellmutagene oder reproduktionstoxische Stoffe
nicht in die Atemluft anderer Beschaftigter gelangen. (§ 10 Abs. 5 GefStoffV)

4.6.3
Giftige und sehr giftige Gefahrstoffe missen unter Verschluss gelagert werden.
(GefStoffV i. V. m. Ziffer 5 TRGS 510)

46.4

FuUr das Lagern von Gefahrstoffen in ortsbeweglichen Behaltern gilt die Gefahr-
stoffverordnung i.V.m. der TRGS 510. Angelieferte Gefahrstoffe im Eingangsbereich
durfen dort 24 Stunden oder bis zum nachsten Werktag abgestellt bzw. bereitgestellt
werden. Nur wenn dieser Werktag ein Samstag ist, endet die Frist mit Ablauf des
nachsten Werktags.

4.6.5
Es ist sicherzustellen, dass Undichtigkeiten von gasfuhrenden Leitungen bzw. Vor-
ratsbehaltern (z.B. Stickstoff) schnell bemerkt werden.
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4.6.6 Besondere SchutzmalRnahmen gegen Explosionsgefahrdungen

Kommt der Betreiber bei der Erstellung der Gefahrdungsbeurteilung zu dem Ergeb-
nis, dass keine gefahrliche explosionsfahige Atmosphare entstehen kann, so ist die-
ses Ergebnis in der Gefahrdungsbeurteilung zu dokumentieren. Ansonsten sind die
Brand-/Explosionsgefahrdungen von Gefahrstoffen zu ermitteln und zu beurteilen (§
6 Abs. 4 GefStoffV). In einem Explosionsschutzdokument ist die Dokumentation der
Gefahrdung durch gefahrliche explosionsfahige Gemische gesondert auszuweisen.
(§ 6 Abs. 9 GefStoffV)

4.6.7 Explosionsschutzdokument

Bei der Dokumentation hat der Arbeitgeber in Abhangigkeit der Feststellungen die
Gefahrdungen durch gefahrliche explosionsfahige Gemische besonders auszuwei-
sen (Explosionsschutzdokument).

Daraus muss insbesondere hervorgehen,

- dass die Explosionsgefahrdungen ermittelt und einer Bewertung unterzogen wor-
den sind,

- dass angemessene Vorkehrungen getroffen werden, um die Ziele des Explosions-
schutzes zu erreichen (Darlegung eines Explosionsschutzkonzeptes),

- ob und welche Bereiche entsprechend Anhang | Nummer 1.7 GefStoffV in Zonen
eingeteilt wurden,

- flar welche Bereiche ExplosionsschutzmalRnahmen nach § 11 und Anhang | Num-
mer 1 GefStoffV getroffen wurden,

- wie die Vorgaben nach § 15 GefStoffV umgesetzt werden und

- welche Uberprifungen nach § 7 Absatz 7 GefStoffV und welche Priifungen zum
Explosionsschutz nach Anhang 2 Abschnitt 3 der Betriebssicherheitsverordnung
durchzufihren sind. (§ 6 Abs. 9 GefStoffV)

4.7 Sonstiges

4.71

Wenn nach der Beurteilung der Arbeitsbedingungen nach § 5 Arbeitsschutzgesetz
festgestellt wurde, dass die Beschaftigten Larm und Vibrationen ausgesetzt sind
(z.B. durch den Separator, Tellerzentrifuge, Homogenisator und andere Schallquel-
len), sind alle hiervon ausgehenden Gefahrdungen fur die Gesundheit und Sicherheit
der Beschaftigten nach § 3 Larm- und Vibrations-Arbeitsschutzverordnung zu beur-
teilen. Entsprechend dem Ergebnis der Gefahrdungsbeurteilung hat der Arbeitgeber
Schutzmalnahmen nach dem Stand der Technik festzulegen. (§ 3 LarmVibrations-
ArbSchV)

4.7.2

Fur den Reinstdampferzeuger ist dem Regierungsprasidium Gielen, Dez. 25.2 (Ar-
beitsschutz), Liebigstralle 14-16 in 35390 Giel3en eine Kopie der Inbetriebnahmepru-
fung nach Betriebssicherheitsverordnung vorzulegen.
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5. Immissionsschutz

51 Ableitbedingungen

51.1

Die Abluft der Emissionsquellen EL150, EL151, EL152, EL153, EL154, EL155,
EL156, EL159, EL161 und EL 164 ist in einer Mindesthdhe von 9 m tiber Dach
(22,3 m Uber Gelandeoberkante (OKG)), senkrecht nach oben und ohne Behinde-
rung, in die freie Luftstromung abzufihren.

51.2
Die Emission (Hz2) der Quelle EXXX XXXX ist in einer Mindesthohe von 3 m uber
Dach in die freie Luftstrdomung abzufihren.

52 Gerauschemissionen

5.2.1

Die SchallschutzmalRnahmen fur die Anlage sind so auszufuhren, dass der im Be-
bauungsplan 26/11 der Universitatsstadt Marburg festgelegte flachenbezogene
Schallleistungspegel fur die in Anspruch genommene Industriegebietsflache Gl 3

Lwa = 70/70 dB(A)/m? (tags/nachts)
eingehalten wird.

5.2.2
Zum Nachweis der Einhaltung ist im Zeitraum von drei bis sechs Monaten nach Inbe-
triebnahme der Anlage eine messtechnische Prufung vorzunehmen.

5.2.3
Die Messung ist durch eine nach § 29b BImSchG bekannt gegebene Messstelle
durchzufihren.

524
Diese Messstelle darf nicht bereits im Projektierungsstadium fur das Vorhaben mit
Gutachten oder Prognosen eingebunden gewesen sein.

5.2.5

Die Messplanung fiir diese Kontrolle ist rechtzeitig mit der zustandigen Uberwa-
chungsbehorde fur den Immissionsschutz, dem Regierungsprasidium Gielden, De-
zernat 43.2, Marburger Strale 91, 35396 Giel3en abzustimmen.

5.2.6
Uber das Ergebnis ist ein Bericht zu erstellen, der der vorgenannten Uberwachungs-
behdrde binnen drei Monaten nach der Messung vorzulegen ist.

6. Abfall

6.1
Die beim Betrieb der Anlage anfallenden Abfalle werden nach der Anlage der Abfall-
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verzeichnis-Verordnung (AVV) wie folgt bezeichnet und eingestuft (nicht abschlie-
Rende Aufzahlung):

Lfd. | Betriebsinterne Abfall- | AVV- AVV-Bezeichnung

Nr. [ bezeichnung Schlissel

1. Ethanol, flissig aus der 07 05 04* Andere organische Losemittel,
Chromatographie Waschflissigkeiten und Mutter-

laugen

2. Hausmullahnliche Ge- 07 05 14 Feste Abfalle mit Ausnahme
werbeabfalle aus dem derjenigen, die unter 07 05 13
Upstream-Bereich, fallen
autoklaviert zur Dekon-
taminierung

3. Hausmullahnliche Ge- 07 05 14 Feste Abfalle mit Ausnahme
werbeabfalle aus dem derjenigen, die unter 07 05 13
Downstream-Bereich fallen

4, Altpapier/ Kartonagen 1501 01 Verpackungen aus Papier und
(Verpackungen) Pappe

5. Emballagen (frei von ver- | 15 01 06 Gemischte Verpackungen

fahrensspezifischen Ver-
unreinigungen)

6. Filter aus dem Upstream- | 15 02 03 Aufsaug- und Filtermaterialien,
Bereich, autoklaviert zur Wischtlcher und Schutz-
Dekontaminierung kleidung mit Ausnahme derje-

nigen, die unter 15 02 02 fallen

7. Filter aus dem 1502 03 Aufsaug- und Filtermaterialien,
Downstream-Bereich Wischtlcher und Schutz-

kleidung mit Ausnahme derje-
nigen, die unter 15 02 02 fallen

8. Glas(bruch) (frei von 20 0102 Glas
verahrensspezifischen
Verunreinigungen)

7. Wasser und Boden

7.1

Die FuRbdden der Raume, in denen mit wassergefahrdenden Stoffen umgegangen
wird, sind mit der Beschichtung Remmers SL Floor WHG AS (bauaufsichtliche Zu-
lassung Nr. Z-59.12-303) oder mit einem anderen Beschichtungssystem, das gegen-
uber anorganischen Sauren und Laugen nachweislich eine hohe Bestandigkeit auf-
weist, zu versehen. Dies hat durch einen Fachbetrieb nach § 62 AwSV zu erfolgen.

7.2

Der Auftrag des Beschichtungssystems ist dem Regierungsprasidium GielRen, Abtei-
lung IV Umwelt, Dezernat 41.4, Marburger Strale 91 in 35396 Giellen nachzuwei-
sen. Dafur ist dem Regierungsprasidium Gielden, Dezernat 41.4 die Bestatigung der
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ausfuhrenden Firma Uber den Einbau des Beschichtungssystems mit Angaben wel-
che Beschichtung aufgetragen wurde, inklusive der bauaufsichtlichen Zulassung der
Beschichtung und eines Fachbetriebsnachweises, vorzulegen.

8. Naturschutz

8.1

Der Freiflachengestaltungsplan D-I-SI-0576 Stand 09.07.2018 sowie der Bestands-
und Eingriffsplan der Unterlage ,Bilanzierung des Bauvorhabens BV345 Zoster der
Firma GSK Vaccines GmbH Marburg - Michelbach“ von Marz 2018 sind Bestandteil
der Genehmigung.

Die grinordnerischen Malinahmen sind gemafR dem Freiflachengestaltungsplan D-I-
SI-0576 Stand 09.07.2018 und Unterlage 18.6 innerhalb von zwei Jahren nach Bau-
beginn umzusetzen. Die Umsetzung der grunordnerischen Malihahmen (Baumpflan-
zungen, Herstellung Grunflachen) ist der Oberen Naturschutzbehdrde im Regie-
rungsprasidium GielRen, Dezernat 53.1, Schanzenfeldstralle 8 in 35578 Wetzlar an-
zuzeigen.

8.2

Der Flachentausch gemaR Unterlage 18.6 (Ubersichtsplan Seite 1 und Bestands-
und Eingriffsplan) ist in die ,Bilanzierung des Werksgelandes der Firma GSK Vacci-
nes GmbH in Marburg-Michelbach® von E. Lamm (Dipl.-Ing. Landschaftsarchitekt) mit
Datum November 2016 einzuarbeiten. Diese Uberarbeitete Unterlage ist der Unteren
Naturschutzbehorde der Universitatsstadt Marburg (Am Plan 3, 35037 Marburg) so-
wie der Oberen Naturschutzbehoérde des Regierungsprasidiums GielRen (Dezernat
53.1) als separate Unterlage digital und in Papierform innerhalb von drei Monaten
nach Erteilung dieses Bescheides zur Kenntnisnahme vorzulegen.

VL.

Begriindung

Rechtsgrundlagen

Dieser Bescheid ergeht auf Grund von § 4 des Bundes-Immissionsschutzgesetzes
(BImSchG) in Verbindung mit Nr. 4.1.19 des Anhangs 1 der 4. Verordnung zur
Durchfuhrung des BImSchG (Verordnung Uber genehmigungsbeddtirftige Anlagen - 4.
BImSchV). Zustandige Genehmigungsbehorde ist nach § 1 der Verordnung Uber Zu-
standigkeiten nach dem Bundes-Immissionsschutzgesetz, dem Gesetz Uber die Um-
weltvertraglichkeitsprufung, dem Treibhausgas-Emissionshandelsgesetz, dem Ge-
setz zur Ausflhrung des Protokolls Uber Schadstofffreisetzungs- und -verbringungs-
register und dem Benzinbleigesetz (Immissionsschutz-Zustandigkeitsverordnung -
ImSchZuV) vom 26. November 2014 (GVBI. Nr. 23 vom 12.12.2014 S. 331) das Re-
gierungsprasidium Giel3en.

Genehmigung nach § 4 BImSchG, RPGI-43.2-53e1650/3-2017/1 Seite 16 von 31



Genehmiqungshistorie

Die GSK Vaccines GmbH betreibt am Standort in 35041 Marburg, Gemarkung Mi-
chelbach, Werkteil Gorzhausen |l vier eigenstandige nach dem Bundes-Immissions-
schutzgesetz genehmigungsbedurftige Anlagen.

Mit dem hiermit genehmigten Vorhaben kommt eine weitere Anlage zur Wirkstoffher-
stellung hinzu.

Antragsgegenstand und Verfahrensablauf

Die GSK Vaccines GmbH hat am 06.04.2018 den Antrag gestellt die Errichtung und
den Betrieb einer Anlage zur Wirkstoffherstellung Zoster-Antigenkonzentrat (mittels
Kultivierung) mit einer Kapazitat von max. 24 kg Antigenkonzentrat pro Tag bzw.
3600 kg Antigenkonzentrat pro Jahr nach § 4 BImSchG zu genehmigen.

Das Vorhaben umfasst die Errichtung des neuen Gebaudes N350, in welchem ver-
teilt auf vier Geschosse die Produktionsanlagen mit den zum Betrieb notwendigen
Nebeneinrichtungen untergebracht werden. Im Untergeschoss (Ebene -1) sind die
Anlagen zur Versorgung mit Reinstmedien, die CIP-Anlage, TDA-Anlage und die
Neutralisationsanlage untergebracht. Im Erdgeschoss (Ebene 0) befindet sich der
Produktionsbereich zur Gewinnung des Antigens sowie diverse Lager und Logistik-
raume. Die begehbare Reinraumdecke (Ebene +1) dient der Unterbringung der Ka-
nale der Zu- und Fortluftanlagen sowie der Kabeltrassen und Rohrleitungen zur Ver-
sorgung der Produktion mit Reinstmedien. Im Obergeschoss (Ebene +2) ist die LUf-
tungszentrale mit den Anlagen zur Versorgung der einzelnen Ebenen und Raume mit
Zu- und Fortluft vorgesehen.

Die Anlage ist der Nr. 4.1.19 des Anhangs 1 der 4. BImSchV zugeordnet.

Es handelt sich um eine Anlage nach Artikel 10 in Verbindung mit Anhang | der
Richtlinie 2010/75/EU des Europaischen Parlaments und des Rates vom 24. Novem-
ber 2010 Uber Industrieemissionen (IE-Anlage).

Die Antragsunterlagen wurden im Zusammenwirken mit den beteiligten Fachbehor-
den auf Vollstandigkeit gepruft und entsprechend vervollstandigt.
Am 05.10.2018 hat die Antragstellerin die Antragsunterlagen letztmalig erganzt. Die
Vollstandigkeit der Unterlagen wurde am 23.10.2018 festgestellt.

Anlagenabgrenzung

Im Sinne des § 3 Abs. 5 BImSchG i. V. m. §§ 1 und 2 der 4. BImSchV gehoren zur
Anlage nach Nr. 4.1.19 des Anhang 1 der 4. BImSchV die Vorkultivierung, der Pro-
duktionsbereich, bestehend aus den vier Produktionslinien mit Kultivierung, Isolie-
rung und Filtration (Upstream) und eine Aufreinigungslinie bestehend aus Chromato-
graphie und Filtration (Downstream). Die dazugehdérigen gemeinsamen Nebenein-
richtungen, wie z. B. PUW-Anlage, WFI-Anlage, CIP-Anlage, Neutralisation, Lagerbe-
reiche einschliel3lich Sicherheitsschranke, Dekontaminationsautoklav, Versorgungs-
einrichtungen, Klima- und Luftungstechnik etc. sind je nach funktionaler Anbindung
auf die vier Ebenen des Gebaudes verteilt.

Das neue Gebaude N350 wird an der nordlichen Seite der am Standort bestehenden
Produktions- Lager und Energiegebaude (Gebaudekomplex N300/301/310/320/330/

Genehmigung nach § 4 BImSchG, RPGI-43.2-53e1650/3-2017/1 Seite 17 von 31



340/370) angebaut. Es schlie3t Uber die komplette Gebaudehdhe an die Nordfassa-
de des Gebaudes N310 an.

Zulassung des vorzeitigen Beginns

Zeitgleich mit dem Antrag auf Neugenehmigung hat die Antragstellerin einen Antrag
auf Zulassung des vorzeitigen Beginns nach § 8a BImSchG ausschliellich fur die
Ausfuhrung der Arbeiten zur Errichtung der baulichen Anlage (Gebaude N350) ge-
stellt. Dies beinhaltet die Rohbauarbeiten einschlief3lich der Bauarbeiten fur Dach,
Fassade und Fenster (,wasserdichte Gebaudehulle®).

Am 27.08.2018 waren die Voraussetzungen fur die Zulassung des vorzeitigen Be-
ginns nach § 8a BImSchG erflllt. Alle im Verfahren beteiligten Fachbehorden haben
eine positive Prognose nach § 8a Abs. 1 Nr. 1 BImSchG abgegeben.

Die beantragte Zulassung des vorzeitigen Beginns gemaf § 8a BImSchG war am
28.08.2018 (Az.: RPGI-43.2-53e1650/3-2017/1) von der Genehmigungsbehorde po-
sitiv beschieden worden.

Beteiligung der Offentlichkeit

Das Vorhaben wurde gemaf § 10 Abs. 3 BImSchG und § 8 der 9. BImSchV offent-
lich bekannt gemacht. Die Veroéffentlichung erfolgte am 12.11.2018 im Staatsanzei-
ger fur das Land Hessen (Staatsanzeiger Nr. 46, Seite 1329) und in den o6rtlichen
Tageszeitungen ,Hinterlander Anzeiger® und ,Oberhessische Presse®.

Der Antrag und die zugehdrigen Unterlagen und die zum Zeitpunkt der Bekanntma-
chung vorliegenden entscheidungserheblichen Berichte und Empfehlungen wurden
in der Zeit vom 20.11.2018 bis 20.12.2018 im Regierungsprasidium Gielden und in
der Stadtverwaltung Marburg gemaR § 10 Abs. 3 BImSchG o6ffentlich ausgelegt.

Wahrend der Einwendungsfrist vom 20.11.2018 bis 21.01.2019 wurden keine Ein-
wendungen gegen das Vorhaben erhoben. Der fir den 26.02.2019 vorgesehene Er-
orterungstermin fand daher gemaf} § 16 Abs. 1 Nr. 1 der 9. BImSchV nicht statt.

Notwendigkeit einer Umweltvertraglichkeitspriifung (UVP)

Die Anlage ist nicht in der Anlage 1 des UVP-Gesetzes aufgefuhrt, eine Umweltver-
traglichkeitsprufung ist daher nicht erforderlich.

Ausgangszustandsbericht (AZB)

Bei der Anlage handelt es sich um eine Anlage nach der Industrieemissions-
Richtlinie (Nr. 4.1.19, Eintrag E in Spalte d im Anhang 1 zur 4. BImSchV), daher ist
fur relevante gefahrliche Stoffe gemall § 3 Abs. 10 BImSchG ein Bericht Uber den
Ausgangszustand von Boden und Grundwasser (Ausgangszustandsbericht) zu er-
stellen, wenn die Moglichkeit einer Verschmutzung des Bodens und des Grundwas-
sers nicht ausgeschlossen werden kann (§ 10 Abs. 1a BImSchG).

Relevante gefahrliche Stoffe sind gemal § 3 Abs. 9 und 10 BImSchG Stoffe oder
Gemische gemal Art. 3 der CLP-Verordnung (VO EG/1272/2008), die aufgrund der
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vorhandenen Menge und der stofflichen Eigenschaften eine Verschmutzung des Bo-
dens oder des Grundwassers auf dem Anlagengrundstuick verursachen kénnen.

Im Genehmigungsverfahren nach § 4 BImSchG ist zu prufen, ob die Notwendigkeit

zur Erstellung eines AZB hinsichtlich der gesamten Anlage besteht. Zur Prufung der
Pflicht zur Erstellung eines AZB wird die Arbeitshilfe zum Ausgangszustandsbericht
fur Boden und Grundwasser der LABO/LAWA (Stand 15.04.2015) herangezogen.

Die GSK Vaccines GmbH hat mit den Angaben in Kapitel 22 der Antragsunterlagen
nachvollziehbar dargelegt, dass die Moglichkeit einer Verschmutzung des Bodens
und des Grundwassers nicht besteht.

Fur alle oberhalb des Untergeschosses gelagerten bzw. verwendeten relevant ge-
fahrlichen Stoffe wird das Untergeschoss als zusatzliche Barriere und Sicherheits-
vorkehrung vor Boden- und Grundwasserverunreinigungen bewertet. Daneben liegen
die im Erdgeschoss getroffenen Sicherheitsvorkehrungen (Auffangwannen, Boden-
beschichtung) vor.

Die Lagerung im Untergeschoss ist durch ausreichend bemessene Auffangwannen
gesichert. Eine gegen diese Stoffe bestandige Bodenversiegelung stellt einen tUber
die Anforderungen der Verordnung uber Anlagen zum Umgang mit wassergefahr-
denden Stoffen (AwSV) hinausgehenden Schutz dar.

Die Prufung durch das zustandige Fachdezernat ergab, dass unter Anwendung der
geschilderten Sicherheitsvorkehrungen ein Eintrag von relevant gefahrlichen Stoffen
in den Untergrund mit hinreichender Sicherheit fur die gesamte Betriebsdauer der
Anlage ausgeschlossen werden kann.

Daher war kein Ausgangszustandsbericht zu erstellen.

Priifung der Genehmigungsvoraussetzungen

Im Verlauf des Genehmigungsverfahrens war festzustellen, ob die Genehmigungsvo-
raussetzungen gem. § 6 BImSchG vorliegen oder durch Nebenbestimmungen gem.
§ 12 BImSchG herbeigefuhrt werden kdnnen.

Folgende Behoérden, deren Aufgabenbereich durch das Vorhaben berlhrt wird (vgl.
§ 10 Abs. 5 BImSchG), wurden beteiligt:

e der Landkreis Marburg-Biedenkopf, Fachdienst Gesundheitsamt hinsichtlich all-
gemeiner Gesundheitsfragen, Arbeits- und Umwelthygiene

e der Magistrat der Universitatsstadt Marburg,
der Fachdienst Bauaufsicht hinsichtlich der Belange des Baurechts
der Fachdienst Brandschutz hinsichtlich der Belange des Brandschutzes
der Fachdienst Stadtplanung hinsichtlich planungsrechtlicher Belange

e Hessen Mobil — Stralden- und Verkehrsmanagement Dillenburg hinsichtlich der
Belange des StralRenverkehrs
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e die durch das Vorhaben betroffenen Fachdezernate des RP GielRen

- das Dez. 25.2 hinsichtlich des Arbeitsschutzes und der Sicherheitstechnik

- das Dez. 43.2 hinsichtlich immissionsschutzrechtlicher Belange

- das Dez. 42.1 hinsichtlich abfallwirtschaftlicher und abfallrechtlicher Belange
- das Dez. 41.4 hinsichtlich wasser- und bodenschutzrechtlicher Belange

- das Dez. 53.1 hinsichtlich naturschutzrechtlicher Belange,

- das Dez. 22 hinsichtlich der Belange, die die Werkfeuerwehr betreffen.

Als Ergebnis der behordlichen Prifungen ist folgendes festzuhalten:

Immissionsschutz

Die Prufung des Antrags und der Antragsunterlagen hat ergeben, dass die Pflichten
nach § 5 Abs. 1 Nr. 1 BImSchG - Schutz vor schadlichen Umwelteinwirkungen und
sonstigen Gefahren, erheblichen Nachteilen und erheblichen Belastigungen - erfullt
werden.

Auch fur den Bereich der Vorsorge vor schadlichen Umwelteinwirkungen wurde fest-
gestellt, dass unter Berucksichtigung der einschlagigen Angaben der Antragstellerin
in den vorgelegten Antragsunterlagen und den diesbezlglichen Festlegungen des
vorliegenden Bescheides dem § 5 Abs. 1 Nr. 2 BImSchG entsprochen ist.

Schutz vor Larm

Das Vorhaben stellt eine weitere Ausbauphase am Standort ,Gorzhauser Hof II*
(MARS-Campus) dar und ist damit Bestandteil des Komplexes neuer Anlagen und
Einrichtungen, die zur Gesamt-Gerauschsituation beitragen.

Das Vorhaben befindet sich im Geltungsbereich des Bebauungsplans Nr. 26/11 der
Universitatsstadt Marburg, in welchem flachenbezogene Schallleistungspegel fur die
in Anspruch genommene Industriegebietsflache Gl 3 festgelegt sind. Diese sind im
vorliegenden Bescheid unter Abschnitt V., Nr. 5.2.1 fur die vom Vorhaben in An-
spruch genommenen Flachen festgeschrieben.

Von der GSK Vaccines GmbH sind diverse SchallschutzmalRnahen vorgesehen.
Aufgrund der Art der Anlage und unter der Voraussetzung der Umsetzung der
SchallschutzmalRnahmen nach dem Stand der Technik ist mit einem erheblichen Ein-
fluss des Vorhabens auf die Gerauschsituation am Standort Gérzhauser Hof Il nicht
zu rechnen.

Die unter Abschnitt V., Nr. 5.2 aufgefiihrten Nebenbestimmungen zum Nachweis der
Einhaltung der festgelegten flachenbezogenen Schallleistungspegel leiten sich im
Hinblick auf die Erflllung der Betreiberpflichten ab.

Unter Berucksichtigung der vorgenannten Nebenbestimmungen ist davon auszuge-
hen, dass durch das beantragte Vorhaben keine schadlichen Umwelteinwirkungen
durch Larm hervorgerufen werden.
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Anlagensicherheit

a) Dbiologisch

Zur Produktion der Antigenkonzentrate wird in der Anlage eine gentechnisch modifi-
zierte CHO-K1 Zelllinie eingesetzt. Diese ist gemall den Angaben in den Antragsun-
terlagen zusammen mit dem Expressionsvektor in Risikogruppe 1 nach GenTSV
eingestuft. Der Bereich zum Umgang mit dieser gentechnisch modifizierten CHO-K1-
Zelllinie unterliegt demnach den Anforderungen der Schutzstufe 1 nach GenTSV.
Die Anlage wird antragsgemal} jedoch nach den MalRgaben der Schutzstufe 2 nach
GenTSV ausgelegt.

Da in der Anlage keine anderen Biostoffe zum Einsatz kommen, sind diesbezuglich
alle Anforderungen nach Gentechnikrecht abzuleiten.

Aus immissionsschutzrechtlicher Sicht besteht kein Regelungsbedarf.

b) chemisch

In der Anlage werden neben anderen auch Gefahrstoffe eingesetzt, die als Storfall-
stoffe gemaf} Storfall-Verordnung (12. BImSchV) gelistet sind. Die Mengen fir den
maximalen Holdup sind jedoch gering, so dass die Schwellenwerte nach Anhang |
der Storfall-Verordnung nicht erreicht werden. Diese Feststellung gilt fur die neue
Anlage als auch fur den GSK-Standort ,Gorzhauser Hof 11 als Ganzes.

Dieser GSK-Standort bildete bisher keinen Betriebsbereich nach der Storfallverord-
nung und auch die Implementierung der neuen Anlage andert daran nichts.

Bei der Reinstwassererzeugung mit dem Verfahren der Elektrodeionisation (EDI)
entsteht in geringem Malde Wasserstoff (ca. 36 I/h). Die Abfuhrung erfolgt Gber eine
separate Rohrleitung uber Dach.

Aufgrund der geringen Menge und der dichtebedingt sehr schnellen vertikalen Vertei-
lung in der freien Atmosphare nach Ableitung Uber Dach ist in Abwesenheit von
Zundquellen im Bereich der Emissionsquelle EXXX XXXX kein Explosionsrisiko ge-
geben.

Luftreinhaltung

In der Anlage werden luftfremde Stoffe in sehr geringem Male freigesetzt.
Es bestehen die folgenden geflhrten Quellen:

EQ emissionsverursachender Vorgang
EL150 Desinfektion
EL151 Desinfektion
EL152 Desinfektion
EL153 Desinfektion
EL154 Saurelagerung
EL155 Laugelagerung
EL156 Abluft Sicherheits-Lagerschrank
EL159 Reinigung/Desinfektion
EL161 Reinigung/Desinfektion
EL164 Reinigung/Desinfektion
EXXX XXXX | Abfuhrung von Wasserstoff aus der Reinstmedienherstellung (EDI)
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Bewertung der Quellen:

Zu EL150 bis153 und EL159 bis164:

Der sich aus den Anforderungen der GMP Richtlinien (Gute Herstellungspraxis; engl.
Good Manufacturing Practice, Abk. GMP) sowie der Hygiene bei der Prozessgestal-
tung ergebende Einsatz von Reinigungs- und Desinfektionsmitteln fuhrt zu Emissio-
nen Uber die Raumluft. Die Emissionen (Raum- und Flachendesinfektion) sind ver-
gleichbar mit denen aus medizinischen Einrichtungen und daher gering.

Mit den Emissionsquellen EL150 und EL151 wird Uber die luftungstechnischen Anla-
gen Raumluft aus dem gentechnischen Bereich abgefuhrt. Eine Kontamination mit
gentechnisch modifizierten Zellen ist nicht zu erwarten, da offen mit aktiven Zellen
nur unter einer Sicherheitswerkbank der Klasse || umgegangen wird und die Pro-
zessapparaturen zum Luft- bzw. Druckaustausch mit 0,2 pm-Filtern gesichert sind.

Zu EL154 und EL155:

Die Abluft entstammt der Entlliftung des Raumes zur Lagerung von Natronlauge
(NaOH) und Salzsaure (HCI). Diese erfolgt in geschlossenen Gebinden. Auch die
Dosierung erfolgt direkt aus diesen Gebinden. Umfullungen, insbesondere der Salz-
saure finden nicht statt.

Die Belastung dieser Abluft ist vernachlassigbar.

Zu EL156:
Die Abluft aus den Sicherheitsschranken ist, da die Lagerung der Stoffe in Kleinst-
mengen und in geschlossenen Gebinden erfolgt, nur sehr gering belastet.

Zu EXXX XXXX:

Der Wasserstoff entsteht bei der Reinstwassererzeugung (EDI) in einer Menge von
ca. 36 I/h. Die Abflhrung erfolgt Uber eine separate Rohrleitung tGber Dach.

Die geringe Dichte von Wasserstoff fuhrt zu einer sehr schnellen vertikalen Vertei-
lung in der freien Atmosphare.

Insgesamt werden Uber die beantragten Quellen nur sehr geringe Massenstrome (im
Wesentlichen fliichtige Substanzen aus Reinigungs- und Desinfektionsmitteln) frei-
gesetzt.

Die Festlegung einer Emissionsbegrenzung ist nicht erforderlich, da die Menge der
durch den Betrieb in die Abluft gelangenden Stoffe so gering ist, dass die Emissi-
onswerte nach Nr. 5.2.5 TA Luft nicht erreicht werden.

Ableitbedinqungen

Die Vorsorgeanforderungen im Hinblick auf die Ableitbedingungen sind in der Ziffer
5.5 der TA Luft festgelegt. Diese verweist bei geringen Emissionsmassenstromen auf
die sinngemalie Anwendung der in der VDI 2280 bzw. VDI 3781 Blatt 4 genannten
Anforderungen, so dass eine ausreichende Verdunnung und ein ungestorter Ab-
transport der Abgase mit der freien Luftstromung sichergestellt sind. Nach aktueller
rechtlicher Bewertung ist als Stand der Technik i. S. der Ziffer 5.5.1 der TA Luft die
VDI 3781 Blatt 4" (Stand Juli 2017) zugrunde zu legen.

'vDI 3781 Blatt 4 “Umweltmeteorologie, Ableitbedingungen fur Abgase, Kleine und mittlere Feuerungsanlagen sowie andere
als Feuerungsanlagen*® (Juli 2017)
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Die beantragte Art der Ableitung in zwei Quellenbindeln etwa mittig der Dachflache
und die beantragte Schornsteinhdhe tragen den Anforderungen der VDI 3781 Blatt 4
(Stand Juli 2017) Rechnung.

Die beantragten Ableitbedingungen fir die Emissionsquelle EXXX XXXX mit den ge-
ringen Hz-Emissionen sind mit 3 m uber Dach ebenfalls ausreichend, da fur Hz auf-
grund seiner aulderst geringen Dichte stets ein schneller Abtransport mit der freien
Luftstromung gegeben ist.

42. BImSchV

Die Verordnung uber Verdunstungskuhlanlagen, Kihltirme und Nassabscheider

- 42. BImSchV gilt fur die Errichtung, die Beschaffenheit und den Betrieb von Ver-
dunstungskuhlanlagen, Kuhltirmen und Nassabscheidern, in denen Wasser verrie-
selt oder verspruht wird oder anderweitig in Kontakt mit der Atmosphare kommen
kann.

Der Absatz 2 des § 1 der 42. BImSchV nennt die Anlagen bzw. Anlagenausfuhrun-
gen, fur die die Verordnung nicht gilt.

Auf dem Dach des Gebaudes N350 sollen zwei Ruckkuhlanlagen installiert werden.
Die Bauart der Verdunstungskuhler verfugt uber ein Zertifikat des Hygiene-Institutes
des Ruhrgebietes vom 24.06.2016 zur Konformitat mit Anforderungen nach VDI 2047
Blatt 22.

Die Technik der hier beantragten Verdunstungskuhler basiert darauf, dass die War-
meubertragereinheit und die Verdunstungseinrichtung vollstandig getrennt sind. Inso-
fern ist diese Bauart der Nummer 2 des § 1 Abs. 2 der 42. BImSchV zuzuordnen, mit
der Konsequenz, dass die vorgesehenen Verdunstungskuhler nicht unter die Anfor-
derungen der 42. BImSchV fallen.

Abfallvermeidung

Die Prozessabfalle ergeben sich

- verfahrensbedingt (z.B. Chromatographie)

- aus Reinigungs- und DesinfektionsmalRnahmen und

- aus dem Einsatz von Einwegmaterialien (Arbeitsschutz, GMP)

auf der Grundlage der Anforderungen zur Einhaltung der pharmakologischen Vorga-
ben fur die Herstellung.

Darlber hinaus treten Abfalle aus der Verpackung der Einsatzstoffe auf.

Ein relevantes Potenzial zur prozessintegrierten Vermeidung ist, auch in Anbetracht
der relativ geringen Mengen, derzeit nicht erkennbar.

Die Anforderungen des § 5 Abs. 1 Nr. 3 BImSchG werden insofern als erfullt ange-
sehen.

2 VDI 2047 Blatt 2: ,Rickkiihlwerke - Sicherstellung des hygienegerechten Betriebs von Verdunstungskuhlanlagen (VDI-
Kuhlturmregeln)®
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Energieeffizienz

Die Herstellung des Antigenkonzentrates ist kein energieintensiver Prozess.

Es kommen verschiedene Malinahmen zur Warmerickgewinnung zum Einsatz, z.B.
- Vorwarmung der Zuluft durch Energiegehalt der Abluft

- Warmemengen aus der Reinstdampfkondensation

- Warmemengen aus der TDA

Der Energieverbrauch wird am Standort anhand von Kennzahlen bewertet.

Aufgrund der Art und des Aufbaus der geplanten Anlage sowie des relativ geringen
Energieeinsatzes fur den Betrieb leiten sich keine offensichtlich erkennbaren Optio-
nen zur Erhohung der Energieeffizienz ab. Warme, die aul3erhalb der Anlage genutzt
werden kdnnte, entsteht bei den beantragten MaRnahmen nicht.

Das Gebot des § 5 Abs. 1 Nr. 4 BImSchG wird insoweit als erflllt angesehen.

Betriebsstilllegung

Im Hinblick auf § 5 Abs. 3 BImSchG - Malinahmen bei Betriebseinstellung - hat die
Antragstellerin die aus heutiger Sicht denkbaren und erforderlichen Schritte darge-
legt. Es bestehen keine Hinweise darauf, dass die Antragstellerin im Falle einer tat-
sachlich anstehenden Betriebsstilllegung ihren diesbezuglichen Pflichten nicht nach-
kommen wird. Somit kann aus heutiger Sicht auf Grund der Angaben in den Antrags-
unterlagen festgestellt werden, dass § 5 Abs. 3 BImSchG erfullt wird.

Insgesamt haben sich - unter Beachtung der unter Abschnitt V., Nr. 5. aufgefuhrten

Nebenbestimmungen - aus dem Bereich des Immissionsschutzes keine einer Ge-
nehmigung entgegenstehenden Grunde ergeben.

Sonstige offentlich-rechtliche Vorschriften

Planungsrecht

Das Vorhaben befindet sich im Geltungsbereich des rechtskraftigen Bebauungsplans
Nr. 26/11 der Universitatsstadt Marburg fur den Teil ,Gorzhauser Hof 11, der dort ein
Industriegebiet festsetzt. Somit ist das Vorhaben grundsatzlich zulassig.

Fir das beantragte Vorhaben sind Befreiungen von den Festsetzungen des o0.g. Be-
bauungsplans beantragt. Es handelt sich um

1. den Verzicht auf den Einbau einer Zisterne,

2. die Uberschreitung der festgesetzten maximalen Geb&udehdhe in einem Teilbe-
reich um 5,95 m und

3. die Uberschreitung der festgesetzten Baugrenze um 90 m? sowie den Verzicht
auf die Herstellung der im Bebauungsplan vorgesehenen StralRe einschlielich
Baumanpflanzungen.

Zu 1.

Da es sich um einen pharmazeutischen Betrieb handelt, muss das verwendete Was-

ser der Trinkwasserverordnung entsprechen. Zisternenwasser kann in dem pharma-

zeutischen Betrieb nicht verwendet werden. Eine Zisterne zur Gartenbewasserung ist
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bereits neben dem Gebaude N340 vorhanden. Regenwasser wird dem Gorzhauser
Bachlauf zugefuhrt.

Zu 2.
Die Uberschreitung der festgesetzten maximalen Gebaudehdhe in einem Teilbereich
ist aus Grunden der bend6tigten Behaltereinbauten erforderlich.

Zu 3.

Es handelt sich um einen Anbau an ein bereits vorhandenes Gebaude, die zulassige
Grundflachenzahl wird eingehalten; entsprechende Kompensationsmalnahmen be-
zuglich der Anpflanzungen sind vorgesehen.

Offentliche Belange sind durch die Befreiungen nicht berihrt.
Die Abweichungen von den Festsetzungen des Bebauungsplans beruhren nicht die
Grundzuge der Planung. Sie sind stadtebaulich vertretbar.

Aufgrund des oben Gesagten wird den Antragen auf Befreiung mit dieser Genehmi-
gung entsprochen.

Von der GSK Vaccines GmbH wurde zusatzlich die Befreiung von der Herstellung
einer Dachbegrinung beantragt. Eine Zulassung dieser Befreiung ist nicht erforder-
lich, da der Bebauungsplan diesbezuglich keine Festsetzung enthalt.

Baurecht, Brandschutz

Die Unterlagen wurden von den zustandigen Behorden gepruft. Bei Beachtung der
aufgeflihrten Nebenbestimmungen bestehen gegen das beantragte Vorhaben in
bauplanungs- und bauordnungsrechtlicher Hinsicht keine Bedenken. Ebenso wurden
aus brandschutztechnischer Sicht keine Bedenken gegen das Vorhaben gedul3ert.

Werkfeuerwehr

Aus Sicht der Aufsicht Uber die zustandige Werkfeuerwehr gem. § 14 des Hessi-
schen Gesetzes Uber den Brandschutz, die Allgemeine Hilfe und den Katastrophen-
schutz (HBKG) bestehen keine Bedenken gegen das Vorhaben.

Von der Antragstellerin wird in den Antragsunterlagen die am Standort vorhandene
Werkfeuerwehr in Ansatz gebracht. Damit gehort die Vorhaltung der Werkfeuerwehr
als eine Mallnahme des abwehrenden Brandschutzes zur Betriebsweise der Anlage.

Zum Betrieb der Werkfeuerwehr ist zu sagen, dass im konkreten Fall fir die Standor-
te des ,Industriepark Behringwerke®, insbesondere bestehend aus dem Hauptwerk
Marbach sowie den Werkteilen Gérzhausen | und II, mit eigenstandiger Anordnung
vom 19.07.2018 des RP GielRen der Betrieb einer gemeinsamen Werkfeuerwehr un-
ter Leitung der Pharmaserv GmbH angeordnet ist. Die eigenstandige Anordnung re-
gelt - neben der Verpflichtung zum Betrieb - auch die konkreten Anforderungen an
die gemeinsame Werkfeuerwehr. Adressatin der Anordnung ist, neben der Pharma-
serv GmbH und anderen ansassigen Unternehmen, auch die GSK Vaccines GmbH.
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StraBenverkehr

Stral3enverkehrsrechtliche Belange wurden gepruft und ergaben keine einer Geneh-
migung entgegenstehende Argumente.

Wasser und Bodenschutz

Aus Sicht des Gewasserschutzes kann das Vorhaben wie beantragt genehmigt wer-
den.

Das Vorhaben ist nicht mit Eingriffen in und Auswirkungen auf den Boden verbunden.
Belange des Bodenschutzes stehen dem Vorhaben nicht entgegen.

Bezuglich der Erstellung eines Ausgangszustandsberichtes ergab die Prufung, dass
unter Anwendung der geschilderten Sicherheitsvorkehrungen ein Eintrag der relevan-
ten gefahrlichen Stoffe (rgS) in den Untergrund mit hinreichender Sicherheit ausge-
schlossen werden kann und von daher kein Ausgangszustandsbericht zu erstellen
war. Zur Sicherstellung dieser Voraussetzungen ist die Aufnahme der Nebenbestim-
mungen Nr. 7.1 und 7.2 erfolgt. Gleichzeitig dienen diese Nebenbestimmungen der
Erflllung der Voraussetzungen nach § 21 Abs. 2a Nr. 1. der 9. BImSchV, wonach der
Genehmigungsbescheid fur Anlagen nach der Industrieemissions-Richtlinie Auflagen
zum Schutz des Bodens- und des Grundwassers enthalten muss. Auf weitegehende
Nebenbestimmungen zur Uberwachung des Bodens und des Grundwassers wird
verzichtet, da ein Eintrag von Stoffen in den Boden und das Grundwasser mit hinrei-
chender Sicherheit ausgeschlossen werden kann.

Arbeitsschutz

Aus Sicht des Arbeitsschutzes ist das Projekt -unter Beachtung der unter Abschnitt
V., Nr. 4. aufgefihrten Nebenbestimmungen- genehmigungsfahig.

Gesundheitsschutz

Die Prufung erfolgte durch den Fachbereich Gesundheitsamt des Kreisausschusses
des Landkreis Marburg-Biedenkopf. Es wurden keine Bedenken gegen das Vorha-
ben vorgebracht.

Abfallrecht

Unter Beachtung der unter Abschnitt V., Nr. 6 aufgefihrten Nebenbestimmung be-
stehen keine Bedenken gegen das beantragte Projekt.

Die Bezeichnung und Einstufung der genannten Abfalle dient der Einhaltung der Er-
zeugerverpflichtungen nach den §§ 7 und 15 des Kreislaufwirtschaftsgesetzes
(Kr'WG) i. V. m. § 48 KrWG und erfolgte gemal § 2 der Abfallverzeichnis-Verordnung
(AVV).

Naturschutz
Aus Sicht des Naturschutzes und der Landschaftspflege bestehen bei Beachtung der

unter Abschnitt V., Nr. 8. genannten Nebenbestimmungen keine Bedenken gegen
das beantragte Vorhaben.
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a) Naturschutzrechtliche Eingriffsregelung gem. §§ 14 — 17 BNatSchG

Das beatragte Vorhaben liegt im Geltungsbereich des Bebauungsplans Nr. 26/11
,G0rzhauser Hof I1“. Die durch das Vorhaben verursachten Eingriffswirkungen in Na-
tur und Landschaft sowie deren Ausgleich/Ersatz wurden im Rahmen des Bauleit-
planverfahrens abschliel3end geprift. Aus diesem Grund ist die naturschutzrechtliche
Eingriffsregelung fur den vorliegenden Antrag nicht anzuwenden (§ 18 Abs. 2 Satz 1
Bundesnaturschutzgesetz). Die Erteilung einer naturschutzrechtlichen Eingriffsge-
nehmigung nach § 17 Abs. 1 BNatSchG ist nicht erforderlich.

b) Natura 2000 — Prufung der Vertraglichkeit von Projekten gemal § 34
BNatSchG

Das Vorhaben wurde gemaf § 34 Abs. 1 BNatSchG auf seine Vertraglichkeit mit den

malfdgeblichen Erhaltungszielen des Natura 2000-Gebietes ,Lahnhange zwischen

Biedenkopf und Marburg® hin Uberpraft. Erhebliche Beeintrachtigungen der mafigeb-

lichen Erhaltungsziele des FFH-Gebietes kdnnen auch im Zusammenwirken mit an-

deren Planen und Projekten mit Sicherheit ausgeschlossen werden. Eine vertiefende

FFH-Vertraglichkeitsprufung ist daher nicht erforderlich.

Im Wirkbereich des Vorhabens befinden sich keine weiteren Schutzgebiete.

c) Begrindung der Nebenbestimmungen

Der im Laufe des Genehmigungsverfahrens aktualisierte Freiflachengestaltungsplan
sowie der Bestands- und Eingriffsplan sind verbindliche Bestandteile des Antrages
und entsprechend umzusetzen. Die Nebenbestimmung Nr. 8.1 dient der Umsetzung
der grunordnerischen Malinahmen in einem angemessenen Zeitrahmen sowie der
Kontrolle durch die Naturschutzbehdrde.

Die mit der Nebenbestimmung Nr. 8.2 geregelte Uberarbeitung der Gesamtbilanz
von November 2016 und deren Vorlage bei den Naturschutzbehoérden ist fur die
Nachvollziehbarkeit und Prifung zukunftiger Planungen auf dem Werksgelande er-
forderlich.

Zusammenfassende Beurteilung

Gemal § 6 BImSchG in Verbindung mit den §§ 5 und 7 BImSchG ist die Genehmi-
gung zu erteilen, wenn unter Gewahrleistung eines hohen Schutzniveaus fur die
Umwelt insgesamt

- schadliche Umwelteinwirkungen und sonstige Gefahren, erhebliche Nachteile und
erhebliche Belastigungen fur die Allgemeinheit und die Nachbarschaft nicht hervor-
gerufen werden kénnen,

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

- Abfélle vermieden, nicht zu vermeidende Abfalle verwertet und nicht zu verwerten-
de Abfalle ohne Beeintrachtigung des Wohls der Aligemeinheit beseitigt werden,

- Energie sparsam und effizient verwendet wird,

- der Betreiber seinen Pflichten bei Betriebseinstellung nachkommen wird und

- andere o6ffentlich-rechtliche Vorschriften und Belange des Arbeitsschutzes der Er-
richtung und dem Betrieb der Anlage nicht entgegenstehen.

Die Prafung des Antrags durch die Genehmigungsbehorde sowie die eingeholten
Stellungnahmen haben ergeben, dass die oben genannten Voraussetzungen nach
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den §§ 5 und 6 BImSchG unter Bertcksichtigung der unter Abschnitt V. aufgefihrten
Nebenbestimmungen erfullt sind und damit Beeintrachtigungen durch die betreffende
Anlage nicht zu erwarten sind.

Die gemal § 12 BImSchG unter Abschnitt V. aufgefiihrten Nebenbestimmungen
stutzen sich insbesondere auf die in der Gefahrstoffverordnung (GefStoffV), im Ar-
beitsschutzgesetz (ArbschG), die in der Technischen Anleitung zum Schutz gegen
Larm (TA Larm), im Kreislaufwirtschaftsgesetz (KrWG), in DIN-Vorschriften, VDI-
Richtlinien und sonstigen anerkannten technischen Regeln niedergelegten Vorschrif-
ten. Sie dienen dem Immissions- und Arbeitsschutz, dem Brandschutz und der all-
gemeinen Sicherheit.

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

Da auch andere offentlich-rechtliche Vorschriften dem beantragten Vorhaben nicht
entgegenstehen, ist die Genehmigung zu erteilen.

VII.

Rechtsbehelfsbelehrung

Gegen diesen Bescheid kann innerhalb eines Monats nach Bekanntgabe Klage
beim:
Verwaltungsgericht GieRen
Marburger Strafle 4
35390 GieRen

erhoben werden.

Im Auftrag

Anhang

l. Hinweise

Il. Abkurzungs- und Fundstellenverzeichnis

Bauschild

Formular Baubeginnsanzeige (§ 65 HBO)

Formular Anzeige der Rohbaufertigstellung (§ 74 HBO)
Formular Anzeige der abschlieRenden Fertigstellung (§ 74 HBO)
Wichtige Hinweise zum vorgeschriebenen Ablauf nach HBO
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Anhang zum Genehmigungsbescheid nach § 4 BImSchG
RPGI-43.2-53e1650/3-2017/1

1.
Hinweise

1. Allgemeines

1.1

Die wesentliche Anderung der Lage, der Beschaffenheit oder des Betriebes einer
genehmigungsbediirftigen Anlage bedarf einer Genehmigung, wenn durch die Ande-
rung nachteilige Auswirkungen hervorgerufen werden kénnen und diese fur die Pru-
fung nach § 6 Abs. 1 Nr. 1 BImSchG erheblich sein konnen (vgl. § 16 Abs. 1 BIm-
SchG).

Die Anderung der Lage, der Beschaffenheit oder des Betriebes einer genehmigungs-
bedurftigen Anlage ist, sofern eine Genehmigung nicht beantragt wird, der zustandi-
gen Behdrde mindestens einen Monat bevor mit der Anderung begonnen werden
soll, schriftlich anzuzeigen, wenn sich die Anderung auf die in § 1 BImSchG genann-
ten Schutzglter auswirken kann. Im Ubrigen wird auf den Wortlaut des § 15 Abs. 1
und 2 BImSchG verwiesen.

1.2
Bei Nichterflllung einer Auflage kann der Betrieb der Anlage ganz oder teilweise bis
zur Erfullung der Nebenbestimmungen untersagt werden (§ 20 BImSchG).

2. Immissionsschutz

2.1
Die Anlage fallt unter die Emissionserklarungs-Verordnung (11. BImSchV).
Der nachste Erklarungszeitraum ist das Jahr 2020.

2.2

Die Anlage fallt unter die Verordnung (EG) Nr. 166/2006 (PRTR).

Ein betrieblicher Umweltdatenbericht ist jeweils bis zum 31.5. des Folgejahres
abzugeben.

3. Arbeitsschutz

3.1

Begasungen mit anderen als akut toxisch Kategorie 1, 2 oder 3 oder spezifisch ziel-
organtoxisch Kategorie 1 eingestuften Stoffen und Gemischen als den in Nummer
4.1 Absatz 1 bis 3 bezeichneten, durfen nicht durchgefuhrt werden. (Anhang | Gef-
StoffV Ziffer 4 Nr. 4.2 Abs. 7)

3.2

Zu Nebenbenstimmung Nr. 4.6.2:

Dies sollte auch fur Tatigkeiten mit Gefahrstoffen, die unter einer Sicherheitswerk-
bank gehandhabt werden, bei denen aus Energieersparnis ein Teil der Abluft in die
Sicherheitswerkbank zurltckgefuhrt wird, berlcksichtigt werden.
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4. Brandschutz

4.1

Aus Sicht der zustandigen Brandschutzdienststelle beim Magistrat der Universitats-
stadt Marburg ist es notwendig, dass die Werkfeuerwehr auch spater im Betrieb Aus-
bildungseinheiten in dem Objekt durchfiihren kann, um im Hinblick auf die Besonder-
heiten handlungssicher zu sein.

5. Werkfeuerwehr

5.1

Die mit den Antragsunterlagen durch den Betreiber (Kapitel 18 i.V.m. Kapitel 16 der
Antragsunterlagen) vorgelegte Anordnung gem. § 14 HBKG einer gemeinsamen
Werkfeuerwehr des Regierungsprasidiums vom 19. Juli 2018 (Anordnungsbescheid
zum Vollzug des HBKG) muss spatestens vor der Inbetriebnahme der o.a. Anlage
entsprechend der Ubertragenen Aufgaben gemal} § 6 Abs. 1 HBKG vollzogen sein.
VerstoRe gegen diese Anordnung stellen eine Ordnungswidrigkeit gem. § 65 Abs.1
Punkt 2. HBKG dar.

6. Baurecht

6.1

Der Bauherr hat dafur Sorge zu tragen, dass im Verlauf der Bauarbeiten die an das
Baugrundstiick angrenzenden StraRenflachen gegen Beschadigungen durch Bau-
fahrzeuge, Baumaterialien u. a. geschutzt werden (§ 10 Abs. 1 HBO). Dennoch auf-
tretende Schaden sind unverziglich im Einvernehmen mit dem Magistrat der Univer-
sitatsstadt Marburg, Fachdienst Tiefbau, BarfulRerstral’e 11, 35037 Marburg zu be-
heben.

Vor Beginn der Bauarbeiten festgestellte Mangel an der Stral3e und am Burgersteig
sind gemeinsam mit dem Fachdienst Tiefbau als Beweissicherung aufzunehmen.
Das Gleiche gilt bei fehlenden Grenzmarkierungen zwischen Stral3e und Grundstuck.

6.2

Die Bauherrschaft ist verpflichtet, die Lage von unterirdischen Gas-, Wasser-, Strom-
und Dampfleitungen, die durch Bauarbeiten gefahrdet werden kdnnen, bei den zu-
standigen Dienststellen und Energieversorgungs-Unternehmen festzustellen. Gemaf
§ 10 Abs.1 HBO sind offentliche Anlagen und Einrichtungen wahrend der Bauarbei-
ten gegen Beschadigungen und Verschmutzungen zu schitzen und soweit erforder-
lich zuganglich zu halten. Weiterhin sind insbesondere Baume und Straucher zu er-
halten und Grundwasser zu schutzen.

7.  Abfall

71

Zu Nebenbestimmung Nr. 6.1:

Sofern Restbestande von eingesetzten Chemikalien anfallen, sind diese gemal} den
Hinweisen der den Antragsunterlagen beigeflgten Sicherheitsdatenblattern zu ent-
sorgen.
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Abkiirzung

ArbSchG

ArbStattV
ASR A2.3

AVV

BauGB

BetrSichV

BImSchG

(BImSchG-VO
zu Zustan-
digkeiten)

BioStoffV

CLP-Verord-
nung

GefstoffV
GenTG
GenTSV

HBO

HVwKostG

ImSchZuV
Industrieemis-
sions-Richtlinie

Kr'wG

LABO/LAWA
Arbeitshilfe

TA Luft
TA Larm
TRBA 468

TRGS

04. BImSchV
09. BImSchV
11. BImSchV
12. BImSchV

42. BImSchV

Abkiirzungs- und Fundstellenverzeichnis

Name

Gesetz Uber die Durchfiihrung von MaRnahmen des Arbeitsschutzes
zur Verbesserung der Sicherheit und des Gesundheitsschutzes der
Beschéftigten bei der Arbeit (Arbeitsschutzgesetz)

Arbeitsstattenverordnung

Technische Regel fur Arbeitsstatten; Fluchtwege und Notausgange,

Flucht- und Rettungsplan

Verordnung Uber das Europaische Abfallverzeichnis (Abfallverzeich-
nis-Verordnung)

Baugesetzbuch

Betriebssicherheitsverordnung - Verordnung Uber Sicherheit und
Gesundheitsschutz bei der Verwendung von Arbeitsmitteln
Bundes-Immissionsschutzgesetz

Verordnung Uber Zustandigkeiten nach dem Bundes-Immissions-
schutzgesetz, dem Gesetz liber die Umweltvertraglichkeitsprifung,
dem Treibhausgas-Emissionshandelsgesetz, dem Gesetz zur Aus-
fuhrung des Protokolls iber Schadstofffreisetzungs- und -
verbringungsregister und dem Benzinbleigesetz (Immissionsschutz-
Zustandigkeitsverordnung — ImSchZuV)

Biostoffverordnung - VO Uber Sicherheit und Gesundheitsschutz bei
Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen

Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des Europaischen Parlaments und
des Rates uber die Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung von
Stoffen und Gemischen, zur Anderung und Aufhebung der Richtlinien
67/548/EWG und 1999/45/EG und zur Anderung der Verordnung
(EG) Nr. 1907/2006

Verordnung zum Schutz vor gefahrlichen Stoffen

Gesetz zur Regelung der Gentechnik

Verordnung Uber die Sicherheitsstufen und SicherheitsmafRnahmen
bei gentechnischen Arbeiten in gentechnischen Anlagen —
Gentechnik-Sicherheitsverordnung

Hessische Bauordnung

Hessisches Verwaltungskostengesetz

Immissionsschutz-Zusténdigkeitsverordnung — s.o. 'BImSchG-VO zu
Zustandigkeiten'

Richtlinie 2010/75/EU des Europaischen Parlaments und des Rates
vom 24. November 2010 Uber Industrieemissionen (integrierte Ver-
meidung und Verminderung der Umweltverschmutzung)
Kreislaufwirtschaftsgesetz - Gesetz zur Férderung der Kreislaufwirt-
schaft und Sicherung der umweltvertraglichen Bewirtschaftung von
Abfallen

Arbeitshilfe zum Ausgangszustandsbericht fir Boden und Grundwas-
ser der Bund/Lander-Arbeitsgemeinschaft Bodenschutz (LABO) in
Zusammenarbeit mit der Bund/Lander-Arbeitsgemeinschaft Wasser
(LAWA), Stand 15.04.2015

Technische Anleitung zur Reinhaltung der Luft

Technische Anleitung zum Schutz gegen Larm

Liste der Zelllinien und Tatigkeiten mit Zellkulturen

Technische Regeln fir Gefahrstoffe (div.)
Verordnung Uber genehmigungsbedurftige Anlagen
Verordnung Uber das Genehmigungsverfahren
Emissionserklarungsverordnung
Storfallverordnung

Verordnung uber Verdunstungskihlanlagen, Kihltirme und Nassab-
scheider

Fundstelle

07.08.1996 (BGBI.1 S.1246)

12.08.2004 (BGBI.I S.2179)

GMBI 2007, S. 902; zuletzt
geéndert GMBI 2017, S. 8

10.12.2001 (BGBI.I S.3379)

Fassung vom 23.09.2004
(BGBI.1 S.2414)

In der Fassung vom
03.11.2017 (BGBI.| S.3634)

Neufassung vom 03.02.2015

(BGBL.I S. 49)

In der Fassung vom
17.05.2013 (BGBI.I S.1274)
Neufassung vom
26.11.2014 (GVBI.1 S.331)

Neufassung vom
15.07.2013 (BGBI.| S.2514)

vom 16.12.2008 (ABI. Nr. L
353 vom 31.12.2008, S. 1)

s.a. www.reach-clp-biozid-
helpdesk.de

In der Fassung vom
26.11.2010 (BGBI. | S.1643)
In der Fassung vom
16.12.1993 (BGBI. S. 2066)
In der Fassung vom
14.03.1995 (BGBI. |. S.297)

In der Fassung vom
28.05.2018 (BVBI. S. 198)

In der Fassung vom
12.01.2004 (GVBI.I S.36)

Neufassung vom
26.11.2014 (GVBLI.I S.331)

Neufassung (ABI. L 334 vom
17.12.2010, S. 17)

24.02.2012 (BGBI.I S.212)

24.07.2002 (GMBI. S.511)
26.08.1998 (GMBI. S.503)
Ausgabe: April 2012
GMBI. Nr. 15-20 vom 25.
April 2012, S. 250-299
s.a. unter www.baua.de
In der Fassung vom
31.05.2017 (BGBI. S.1440)
In der Fassung vom
29.05.1992 (BGBI.I S.1001)
Neufassung vom 05.03.2007
(BGBI.1 S.289)
Neufassung vom 15.03.2017
(BGBI.1 S.483) in der seit
14.01.2017 gelt. Fassung
12.07.2017 (BGBL.I S.2379)

letzte Anderung

31.08.2015 (BGBL.I S.1474)

18.10.2017 (BGBI.I S.3584)

17.07.2017 (BGBI.I S.2644)

20.07.2017 (BGBI.I S.2808)

18.10.2017 (BGBI.I S. 3584)

18.07.2017 (BGBI.I $.2771)

29.03.2017 (BGBI.I S.626)

VO(EU) 2016/1179

29.03.2017 (BGBI.I S.626)
17.07.2017
(BGBI. I S. 2421)

31.08.2015
(BGBI. | S. 1474)

Fassung vom 15.01.2011
(GVBL.I S. 46)

15.12.2016 (GVBI S.294)
23.06.2018 (GVBI. S.330)

20.07.2017 (BGBI.I S.2808)

1. Anderung: GMBI. Nr. 29
vom 21.07.2015, S. 578

08.12.2017 (BGBI.1 S.3882)
09.01.2017 (BGBI.1 S.42)
08.12.2017 (BGBI.I S.3882)

ber.:
09.02.2018 (BGBI.I S.202)
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