Baden-Wiirttemberg
REGIERUNGSPRASIDIUM FREIBURG
ABTEILUNG UMWELT

Bekanntgabe der Feststellung gemaR § 5 Abs. 2 des Gesetzes uber die
Umweltvertraglichkeitspriufung (UVPG)
bei Unterbleiben einer Umweltvertraglichkeitspriufung

Die Takeda GmbH, Robert-Bosch-Stralle 8, 78224 Singen beantragt fur diesen Standort
die Erteilung einer immissionsschutzrechtlichen Anderungsgenehmigung fiir den Betrieb
der Produktionsstatte zur Herstellung von Wirkstoffen fur einen Impfstoff gegen das Den-
gue-Fieber. Bei den Wirkstoffen handelt es sich um vier Impfstoffkomponenten, soge-
nannte ,Tetravalent Dengue Vaccine® TDV-1,-2,-3,-4. Dies sind gezlichtete, gentechnisch-
modifizierte und abgeschwachte, lebende Dengue-Virus-Impfstdamme der Serotypen 1 bis
4. Sie sind gemaf Gentechnikgesetz der Sicherheitsstufe 1 bzw. 2 zuzuordnen (gentech-
nische Arbeiten, bei denen nach dem Stand der Wissenschaft nicht von einem Risiko flr
die menschliche Gesundheit und die Umwelt auszugehen ist bzw. gentechnische Arbeiten,
bei denen nach dem Stand der Wissenschaft von einem geringen Risiko flr die menschli-
che Gesundheit und die Umwelt auszugehen ist). Von der Anderungsgenehmigung um-
fasst ist die Abflllanlage in Gebaude W 35 in der der vorgenannte Impfstoffronprodukt auf
die Endqualitat formuliert und abgefullt wird sowie die Verpackung und Lagerung der
Stoffe. Zudem wird beantragt im Produktionsgebaude W 38 den Anlageninhalt an Glykol-
Wasserwarmetrager in den Kélte- und Klimaanlagen von 6 auf 12 m3und die Lagermenge
an Fetal Bovine Serum von 600 | auf 1.2000 | zu erhéhen und die Betriebszeiten zu erwei-
tern auf Montag bis Sonntag zwischen 6:00 und 22:00 Uhr.

Das Vorhaben unterfallt der Ziffer 4.2, Spalte 2 der Anlage 1 zum Gesetz Uber die Umwelt-
vertraglichkeitsprufung (UVPG). Flr das Vorhaben war gemaft § 9 Abs. 3 Nr. 2 UVPG im
Rahmen einer allgemeinen Vorprufung festzustellen, ob eine Pflicht zur Durchfiihrung ei-
ner Umweltvertraglichkeitsprifung besteht. Die allgemeine Vorprifung wird als Gberschla-
gige Prufung unter Bericksichtigung der in Anlage 3 aufgeflihrten Kriterien durchgefihrt.
Entsprechende Angaben sind Teil der Antragsunterlagen.

Nach § 9 Abs. 4i. V. m. §§ 7 und 5 UVPG stellt das Regierungsprasidium Freiburg als zu-
standige Behorde auf Grundlage der Antragsunterlagen unter Berlcksichtigung der in An-
lage 3 des UVPG aufgeflihrten Kriterien fest, dass das Vorhaben nach Einschatzung des
Regierungsprasidiums keine erheblichen nachteiligen Umweltauswirkungen hervorrufen
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kann, die nach § 25 Abs. 2 UVPG bei der Zulassungsentscheidung zu berucksichtigen wa-
ren.

Die wesentlichen Grunde fur das Nichtbestehen der Pflicht zur Durchfihrung einer Um-
weltvertraglichkeitspriufung sind mit Hinweis auf die dafir maf3geblichen Kriterien der An-
lage 3 des UVPG anzugeben (§ 5 Abs. 2 Satz 1 bis 3 UVPG):

Insbesondere im Hinblick auf die Kriterien Umweltverschmutzung und Belastigungen so-
wie Risiken fur die menschliche Gesundheit und verwendete Stoffe und Technologien sind
malfdgeblich:

Abluft:
Die Abluft enthalt keine zu berucksichtigenden Schadstoffe

Abwasser:

Durch die beantragte Anderung entstehen héhere Abwassermengen aus dem Produkti-
onsprozess und der Wasseraufbereitung. Samtliche Abwasser aus produktberihrenden
Anlagenteilen bzw. Reinigungsschritten werden gesammelt und in der Abwasserreini-
gungsanlage thermisch inaktiviert und anschlieend in die 6ffentliche Schmutzwasserka-
nalisation eingeleitet.

Abfall:
Der in geringen Mengen anfallende Abfall wird schadlos entsorgt.

Umgang mit wassergefdhrdenden Stoffen:

Aufgrund der Lage im Wasserschutzgebiet Zone Il und der Menge der gelagerten und
verwendeten wassergefahrdenden Stoffe ist eine entsprechende Ruckhaltung auch von
Loschwasser innerhalb des Gebaudes W 35 im Brandfall vorgesehen. Der AulRenbereich
ist flussigkeitsdicht asphaltiert und die Regenwasserkanaleinlaufe sind im Havariefall ab-
sperrbar.

Larm:

Die wesentlichen Larmquellen der Abflllanlage in W 35 sind die vier Ruckkuhler auf dem
Dach. Demgegenuber sind die Quellen der Klima- und Luftungsanlagen zu vernachlassi-
gen. Durch sachverstandige Untersuchung wurde nachgewiesen, dass auch unter Beruck-
sichtigung dieser Larmquellen die Immissionsrichtwerte der TA Larm an den malgebli-
chen Immissionsorten eingehalten werden.

Boden
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Das bebaute Areal ist altlastenfrei und wurde bereits im Rahmen vorheriger Bautatigkeiten
genutzt.

Schutzgebiete:

Das nachste Naturschutzgebiet/ Landschaftsschutzgebiet ist der Hohentwiel und liegt
mehr als 3 km Luftlinie entfernt. Erhebliche, nachteilige Auswirkungen auf dieses Schutz-
gebiet sind auf Grund der geplanten Anderung nicht zu befiirchten. Weitere Schutzgebiete
sind ebenfalls nicht beruhrt.

Es ist daher davon auszugehen, dass durch das Vorhaben keine erheblichen nachteiligen
Umweltauswirkungen hervorgerufen werden. Insofern kann sich das Regierungsprasidium
Freiburg der zusammenfassenden Auffassung des Gutachters, dass eine Umweltvertrag-
lichkeitsprufung nicht notwendig ist, anschliel3en.

Aus diesem Grunde stellt das Regierungsprasidium fest, dass keine Pflicht zur Durch-
fuhrung einer Umweltvertraglichkeitspriufung fur das Vorhaben besteht.

Diese Feststellung ist gemafl § 5 Abs. 3 Satz 1 UVPG nicht selbststandig anfechtbar.
Diese Mitteilung gilt als Bekanntgabe nach § 5 Abs. 2 Satz 1 UVPG.

Freiburg, den 24.01.2022
Regierungsprasidium Freiburg



