Offentliche Bekanntmachung des Regierungsprasidiums Tibingen

Das Regierungsprasidium Tibingen hat der Firma Rentschler Biotechnologie
GmbH, Laupheim, mit Bescheid vom 28.12.2015, Az.: 54.1/51-11/ 8823.12-1
Rentschler, eine Genehmigung nach 88 4 und 16 Abs. 2 BImSchG erteilt.

In diesem Zusammenhang erfolgt nach § 10 Abs. 8a BImSchG folgende Bekannt-
machung:

1. Genehmigungsbescheid

Der Genehmigungsbescheid wird auf den nachfolgenden Seiten bekanntgemacht.
2. BVT-Merkblatt

Das flr die Anlage mal3gebliche BVT-Merkblatt ist:

"Herstellung von organischen Feinchemikalien®

Regierungsprasidium Tubingen (Referat 54.1), den 12. Januar 2016
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Baden-Wiirttemberg

REGIERUNGSPRASIDIUM TUBINGEN

Regierungsprasidium Tubingen - Postfach 26 66 - 72016 Tubingen
Tlbingen 28.12.2015
Name Herr Kraft
Durchwahl 07071 757-3732
Aktenzeichen 54.1//51-11/8823.12-1 Rentschler
(Bitte bei Antwort angeben)

Postzustellungsurkunde

Firma

Rentschler Biotechnologie GmbH
Erwin-Rentschler-StralRe 21
88471 Laupheim

s=¢ Immissionsschutzrechtliche Genehmigung gem. 88 4, 10, 16 Abs. 1 BImSchG
far die Erweiterung einer Anlage zur Herstellung von Stoffen oder Stoffgruppen
durch chemische, biochemische oder biologische Umwandlung in industriellem
Umfang fir die Herstellung von Arzneimittel einschlief3lich
Zwischenerzeugnisse (REX IV und REX IV Ergadnzung 1)

Antrage vom 18.12.2014 und 29.07.2015

Anlagen
4 Ordner Antragsunterlagen mit Genehmigungsvermerk (Versand erfolgt
2 Ordner Antragsunterlagen ohne Genehmigungsvermerk mit gesonderter Post)

Sehr geehrte Damen und Herren,

auf Ihre Antrdge vom 18.12.2014 und 29.07.2015, zuletzt mit Schreiben vom
16.11.2015 erganzt, ergeht folgende

1. immissionsschutzrechtliche Genehmigung:

1.1 Der Firma Rentschler Biotechnologie GmbH, Erwin-Rentschler-StralRe 21 in
88471 Laupheim, wird fir die Anderung der Beschaffenheit und des Betriebs
der bestehenden Anlage in Gebaude 4 (Ribosom 2) und Gebéaude 3 (Ribo-
som 3) auf dem Betriebsgelande Flurstiick-Nrn. 2631/1 und 2632/1 der Ge-
markung Laupheim gemaf §§ 4, 6, 10 und 16 Abs. 1 BImSchG*i.v.m. §§ 1
Abs. 1 und 2 Abs. 1 der 4. BImSchV? sowie Ziffer 4.1.19 des Anhangs hierzu
die immissionsschutzrechtliche Genehmigung zur Herstellung von Grund-

1 Gesetz zum Schutz vor schadlichen Umwelteinwirkungen durch Luftverunreinigungen, Gerdusche, Erschitterungen und &hnliche Vorgéange
(BImSchG) vom 26.09.2002 (BGBI. S. 3830), zuletzt gedndert am 31.08.2015 (BGBI. S. 1474)

2 Vierte Verordnung zur Durchfiihrung des Bundes-Immissionsschutzgesetzes (Verordnung tiber genehmigungsbedurf ige Anlagen - 4. BImSchV)
vom 14.03.1997 (BGBI. S. 504), zuletzt geandert am 28.04.2015 (BGBI. S. 670)



arzneimitteln unter Verwendung eines biologischen Verfahrens im industri-
ellen Umfang erteilt.

1.2. Die Genehmigung umfasst im Wesentlichen
- die Erweiterung der biotechnologischen Produktionskapazitat in Geb&ude 4
(Ribosom 2) im 3. und 4. OG um einen GroRfermenter mit [ Liter Volu-
men,
- die Erweiterung der biotechnologischen Produktionskapazitat in Geb&ude 3
(Ribosom 3) im 2. OG um einen Grol3fermenter in ,Disposable“-Bauart mit

- Liter Volumen,

- die zusatzliche Klimaanlage mit einer Leistung von ca. 530 kW zur Versor-
gung des gesamten erweiterten Anlagenbereich mit einer Luftmengenleis-
tung von [ m3/h.

- die Optimierung und den Betrieb einer Neutralisationsanlage zur Behand-
lung des aus der biotechnischen Produktion anfallenden Abwassers mit bis
zu [ m*d bzw. [ m*d und | m°a.

1.3 Die Anlage wird in den unter Nr. 6 aufgefiihrten Antragsunterlagen beschrie-
ben. Die Antragsunterlagen sind Bestandteil dieser Entscheidung. Das Vor-
haben ist entsprechend diesen Unterlagen bzw. den Festlegungen dieser
Entscheidung zu errichten und zu betreiben.

1.4 Die bisher erteilten immissionsschutzrechtlichen Genehmigungen des Land-
ratsamts Biberach und des Regierungsprasidiums gelten fort, soweit in die-
ser Entscheidung nichts anderes bestimmt ist.

1.5 Die immissionsschutzrechtliche Genehmigung erlischt, wenn nicht innerhalb
von drei Jahren nach Bestandskraft der Entscheidung mit den Bauarbeiten
begonnen worden ist oder die Anlage fir mehr als drei Jahre nicht betrieben

wird.
2. Wasserrechtliche Entscheidungen
2.1 Eine wasserrechtliche Genehmigung nach § 48 WG? ist eingeschlossen fiir

die Neutralisationsanlage sowie die notwendigen Schmutzwasserleitungen.
2.2 Die nach § 58 Absatz 1 WHG* erforderliche Indirekteinleiter-Genehmigung

zur Einleitung des Produktionsabwassers in die Kanalisation und zur Be-
handlung auf der Klaranlage der Stadt Laupheim wird erteilt.

2.3 Die wasserrechtlichen Entscheidungen des Landratsamtes Biberach vom
10.10.1997 und 19.04.2002, Az. 30-700.72-Hr/Wa, werden aufgehoben. Die
Anlagen, auf die sich die Entscheidungen beziehen, werden nicht mehr be-
nutzt und entfallen.

3. Gebihren
Fur die immissionsschutzrechtliche Genehmigung und die wasserrechtlichen
Entscheidungen wird eine Gesamtgebuhr von - € festgesetzt.

3 Gesetz zur Neuordnung des Wasserrechts in Baden-Wirttemberg (WG) vom 03.12.2013 (GBI. 389), zuletzt gedndert am 16.12.2014
(GBI. S. 777)
4 Gesetz zur Ordnung des Wasserhaushalts (WHG) vom 31.07.2009 (BGBI. S. 2585), zuletzt gedndert am 31.08.2015 (BGBI. S. 1474)



4.1
41.1

4.1.2

4.1.3

4.1.4

4.2
42.1

4.3
43.1

Nebenbestimmungen

Immissionsschutz

Die Inbetriebnahme der gednderten Anlage ist dem Regierungspréasidium
unverzuglich schriftlich oder elektronisch mitzuteilen.

Die vorgelegte Larmprognose der DEKRA Automobil GmbH, Bericht Nr.
12186/2494/55079065 BO1 vom 14.11.2014, ergéanzt durch E-Mail Dekra
Automobil GmbH vom 19.01.2015, ist Bestandteil der Antragsunterlagen. Die
darin aufgefuihrten technischen bzw. organisatorischen Malinahmen (Punkt
8.4: Begrenzung der Schallleistungspegel der Emittenten: 2 Trockenkuhler, 2
Abluftéffnungen und 2 Zuluftéffnungen) sind bei der Bauausfihrung vollstan-
dig umzusetzen bzw. beim spateren Betrieb zu beachten.

Die Einhaltung der Immissionsrichtwerte an den festgelegten Immissions-
orten ist durch Messungen einer nach § 29b BImSchG bekannt gegebenen
Messstelle nach Erreichen des ungestdrten Betriebs, jedoch spatestens 6
Monate nach Inbetriebnahme der Anlage, nachzuweisen. Die Ermittlung und
Bewertung der Immissionen hat gemafR der TA-Larm® zu erfolgen. Der Mess-
bericht ist dem Regierungsprasidium unverzuglich vorzulegen. Das fir die
Prognose beauftragte Unternehmen darf diese messtechnische Uberpriifung
nicht durchfuhren.

Fur die geanderte Anlage ist ein Ausgangszustandsbericht (AZB) fur den ge-
samten Anlagenbereich, bei dem die Méglichkeit einer Boden- oder Grund-
wasserverschmutzung besteht, zu erstellen und dem Regierungsprasidium
vorzulegen.

Die Stellungnahme eines geeigneten Sachverstandigen, der plausibel dar-
legt, dass aufgrund der tatsachlichen Umstande ein Eintrag von relevanten
gefahrlichen Stoffen in Boden und Grundwasser auf dem gesamten Anlagen-
grundstick ausgeschlossen werden kann, kann diesen Bericht ersetzen. Die
Stellungnahme ist spatestens 6 Monate nach der Mitteilung der Inbetrieb-
nahme der gednderten Anlage schriftlich beim Regierungsprasidium einzu-
reichen.

Baurecht

Die nach 88 49 Abs. 1 und 58 LBO®i.V.m. §8 29 und 30 Abs. 2 BauGB’ er-
forderliche baurechtliche Genehmigung wurde am 10.02.2015 von der Stadt
Laupheim als untere Baurechtsbehdrde erteilt. Auf eine bestimmungsge-
mal3e Bauausfiuhrung ist zu achten. Die weiteren baulichen Malinahmen, wie
sie in den Antragsunterlagen genannt werden, sind genehmigungsfrei.

Brandschutz
Die im Brandschutzkonzept des Ingenieurbiro IBU vom 10.12.2014 unter Nr.
7 aufgefuihrten Malinahmen sind auszufiihren. Eine Fortschreibung des Kon-

5 Sechste Allgemeine Verwaltungsvorschrift zum Bundes-Immissionsschutzgesetz (Technische Anleitung zum Schutz gegen Larm - TA Larm)
vom 26 08.1998 (GMBI. S. 503)

6 Landesbauordnung fur Baden-Wrttemberg (LBO) vom 05.03.2010 (GBI. S. 358), zuletzt gedndert am 11.11.2014 (GBI. S. 501)

7 Baugesetzbuch (BauGB) in der Fassung der Bekanntmachung vom 23.09.2004 (BGBI. S. 2414), zuletzt geandert am 20.10.2015
(BGBI. S. 1722)
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zeptes hat hinsichtlich der Nutzungsanderung in Gebaude 3 ,Ribsom 3“ zu
erfolgen.

Arbeitsschutz

Nach § 6 Abs. 10 GefStoffV® ist ein Verzeichnis der im Betrieb verwendeten
Gefahrstoffe zu erstellen. Das Verzeichnis muss die Bezeichnung des Ge-
fahrstoffes, die Einstufung des Gefahrstoffes oder Angaben zu den geféhr-
lichen Eigenschaften, Angaben zu den im Betrieb verwendeten Mengenbe-
reichen, sowie die Bezeichnung der Arbeitsbereiche, in denen Beschaftigte
dem Gefahrstoff ausgesetzt sein kdnnen, enthalten.

Die in den ProduktionsrAumen vorhandenen Gefahrstoffe sind auf die Menge
zu begrenzen, die fur den Fortgang der Tatigkeiten erforderlich ist.

Bei der Lagerung von Gefahrstoffen in der Chemikalienstation ist die Tech-
nische Regel TRGS 510 ,Lagerung von Gefahrstoffen in ortsbeweglichen
Behaltern* anzuwenden.

Die mobilen Transportbehélter sind gegen Wegrollen zu sichern und mit Vor-
kehrungen zu versehen, die verhindern, dass beim Abreif3en von Leitungen
Gefahren entstehen.

Die Rohrleitungen sind im Bereich von Entnahmestellen und l6sbaren Stellen
mit der Angabe des Inhaltstoffes und dessen Gefahrbezeichnung und Ge-
fahrsymbolen zu kennzeichnen.

Wasserrecht

Lagerung und Umgang mit wassergefahrdenden Stoffen

Die Produktionsrdume sind so auszubilden, dass die maximal mdglichen
Leckagemengen aufgefangen werden konnen. Der Boden ist medienbe-
standig auszufuhren. Die im Gutachten des Ingenieurbiros fur Gewéasser-
schutz und Anlagensicherheit Lothar Krug vom 29.06.2015 unter Nrn. 4 und
5 enthaltenen Vorgaben sind fur die mit dieser Genehmigung beantragen
Produktionsanlagen einzuhalten.

Die in den ProduktionsrAumen neu installierten bzw. erweiterten Anlagen
sind durch einen Sachverstandigen nach § 22 VAwWS?® einschlieRlich der sich
hieraus ergebenden SchutzmalRnahmen und der Gefahrdungsstufe zu pru-
fen. Die Ausfihrungen mussen auch Angaben zur Einhaltung der Lésch-
wasserriickhalterichtlinie '° enthalten.

Bei der Saure-Lauge-Lagerung im Anbau Gebaude 4 sind die Vorgaben des
Gutachtens des Ingenieurblros fur Gewasserschutz und Anlagensicherheit
Lothar Krug vom 29.06.2015, Nr. 6, zu beachten. Fir Sauren und Laugen
sind jeweils getrennte Auffangwannen zu verwenden.

8 Verordnung zum Schutz vor Gefahrstoffen (Gefahrstoffverordnung - GefStoffV) vom 26.11.2010 (BGBI. S. 1643), zuletzt geandert am
03.02.2015 (BGBI. S. 49)

9 Verordnung des Umweltministeriums (ber Anlagen zum Umgang mit wassergefahrdenden Stoffen und uber Fachbetriebe (Anlagenver-
ordnung wassergefahrdende Stoffe - VAwS) vom 11.02.1994 (GBI. S. 182), zuletzt gedndert am 25.01.2012 (GBI. S. 65)

10 Richtlinie zur Bemessung von Loschwasser-Rickhalteanlagen beim Lagern wassergefahrdender Stoffe (Loschwasser-Rickhalte-Rich linie
L6RURL) vom 10.02.1993 (GABI. S. 208), zuletzt geandert am 30.08.2002 (GABI. S. 591)
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Der bei der Chemikalienstation vorhandene Bodenablauf muss sténdig ver-
schlossen sein und darf nur manuell gedffnet werden, wenn keine wasser-
gefahrdenden Stoffe ausgetreten sind. Dies ist in einer Betriebsanweisung
festzuschreiben.

Abwasserbeseitigung
Der Teil B der Anhédnge 22 und 31 ist einzuhalten.

Die Probenahmestellen fir Abwasser missen grundséatzlich so ausgebildet
sein, dass jederzeit Abwasserproben enthommen werden kénnen.

Neutralisation

Der Raum, in dem die Abwasserbehandlungsanlage aufgestellt ist, muss
wannenfdrmig, wasserdicht und medienbesténdig ausgebildet sein. Lager-
behalter mit Sduren, Laugen und Losungsmittel sind in medienbestandigen
Auffangraumen bzw. Auffangwannen aufzustellen.

Der Abwasserbehandlungsanlage (UG, Raum 5.22, Gebaude 3) ist gemaf
dem Antrag das nach Art und Menge vorgesehene Abwasser aus der bio-

technischen Produktion (Abwasser nach Anhang 22 der AbwV) zuzuleiten.
Die Anderung von Art und Zusammensetzung des Abwassers oder die Er-
hoéhung der Abwassermenge bedarf der vorherigen Zustimmung durch das
Regierungsprasidium.

Der Abwasseranlage darf nur gentechnisch inaktives Abwasser zugeleitet

werden.

Einleitungsbedingungen

An die Menge und Beschaffenheit des Abwassers aus der biotechnischen
Produktion an der Einleitstelle in die Kanalisation werden folgende Anfor-
derungen gestellt:

Abwassermenge: max. ] m¥/d bzw. max. ] m#/d (wenn der Neutra-Fix-
Reaktor eingebaut wird) / max. [JJj m¥Jahr

Temperatur: max. 35°C

pH-Wert: 6,0-9,5

AOX 0,3 mg/l

absetzbare Stoffe: 1,0 ml/l nach 0,5 h Absetzzeit.

Als Probenahmestelle wird der Kontrollschacht im Ablauf der Anlage fest-
gelegt.

Der Einbau des Neutra-Fix-Reaktors ist dem Regierungsprasidium mindes-
tens zwei Wochen vor Inbetriebnahme anzuzeigen.

Abwasser aus der Dampfkesselanlage

Folgende Anforderungen sind vor der Vermischung des Abwassers der
Dampfkesselanlage mit anderem Abwasser einzuhalten:

Qualifizierte Stichprobe Stichprobe
oder 2-Stunden-Mischprobe mg/I
mg/I
Zink 1 -




456
4561

456.2

456.3

4564

457

4571

45.7.2

4573

4574

Chrom, gesamt 0,5 -
Cadmium 0,05 -
Kupfer 0,5 -
Blei 0,1 -
Nickel 0,5 -
Vanadium 4 -
Hydrazin - 2
Chilor, freies - 0,2
adsorbierbare organisch ) 0.5
gebundene Halogene (AOX) '

Betrieb, Unterhaltung, Wartung

Fur den Betrieb der einzelnen Abwasseranlagen ist ein Verantwortlicher und
ein Stellvertreter zu bestellen. Beide Personen sind dem Regierungsprasi-
dium und der Stadt Laupheim schriftlich zu benennen. Jeder Wechsel ist
schriftlich mitzuteilen.

Die Abwasseranlagen sind so zu betreiben, zu unterhalten und zu warten,
dass jederzeit der vorgeschriebene Wirkungsgrad erreicht wird und dass
Beeintrachtigungen oder Belastigungen Dritter vermieden werden. Etwaige
Schaden an den Anlagen oder Stérungen im Betrieb sind ohne besondere
Aufforderungen unverzuglich zu beheben.

Der Betriebsbeauftragte bzw. sein Vertreter haben ein Betriebstagebuch zu
fuhren und darin alle fur die Beurteilung der einwandfreien Wartung der An-
lagen wesentlichen Vorgange sowie etwaige Mangel unter Angabe des
Zeitpunktes zu vermerken. Insbesondere sind die Ergebnisse der Eigen-
kontrollen einzutragen.

Die Anlagen sind regelmafig zu warten und auf ihre Funktionsweise durch
dazu geeignete Personen oder Wartungsfirmen prufen zu lassen. Das Ergeb-
nis ist jeweils im Betriebstagebuch einzutragen.

Uberwachung

Die Anlagenbetreiberin hat zu dulden, dass an jeder Einleitungsstelle auf ihre
Kosten bis zu 4 mal jahrlich Abwasserproben entnommen und durch eine
vom Regierungsprasidium zu bestimmende Untersuchungsstelle analysiert
werden.

Die Eigenkontrollverordnung mit dem Anhang 2 ist zu beachten. Die anlagen-
bezogenen Eigenkontrollen der Tabelle 3, Ziffer 3 des Anhangs 2, sind
durchzufuhren. Ablaufbezogene Eigenkontrollen sind nach Tabelle 4, Ziffer 1
(ohne BSBs) und Ziffer 2 (nur AOX), durchzufihren. Die Anlage wird der
GroRenklasse [ bis ] m¥/d zugeordnet.

Bis zur Inbetriebnahme der Anlagen ist dem Regierungsprasidium der BSBs -
Wert (biochemischer Sauerstoffbedarf in 5 Tagen (roh) des organisch be-
lasteten Gesamtabwassers mitzuteilen.

Fur die Neutralisationsanlage ist ein Uberwachungsplan (entsprechend den
Vorgaben der Eigenkontrollverordnung) zu erstellen. Der Uberwachungsplan
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ist dem Regierungsprasidium innerhalb eines Monats nach Erteilung dieser
Genehmigung zu Ubersenden.

Gentechnik
Bei den Umbaumaf3nahmen sind die Anforderungen der Gentechnik-Sicher-
heitsverordnung (GenTSV) zu beachten.

Begrundung:

l.
Die Firma Rentschler Biotechnologie GmbH in Laupheim beabsichtigt, ihre
bestehende Anlage zur Herstellung von Grundarzneimitteln unter Verwen-
dung eines biologischen Verfahrens in industriellem Umfang zu erweitern.

Das Vorhaben umfasst die Erweiterung der biotechnologischen Produktions-
kapazitat in Gebaude 4 (Ribosom 2) im 3. und 4. OG um einen Grol3fermen-
ter mit [Jfj Liter Volumen sowie die Erweiterung der biotechnologischen
Produktionskapazitat in Gebaude 3 (Ribosom 3) im 2. OG um einen Grol3fer-
menter in ,Disposable“-Bauart mit- Liter Volumen einschlieRlich der zu-
gehorigen Apparate und Gerate zur Herstellung und Vorhaltung von N&hr-
medien, zur Prozessfuhrung und zur Aufreinigung der Proteine.

Nach Abschluss der geplanten Mal3hahmen wird sich das Nennvolumen aller
als Fermenter nutzbarer Behalter auf insgesamt - Liter erhGhen.

Zum Umfang der Anderung gehoren auch die Optimierung und der Betrieb
einer Neutralisationsanlage zur Behandlung des aus der biotechnischen
Produktion anfallenden Abwassers sowie eines Kuhlaggregats zur Klima-
tisierung der neuen Produktionsrdume.

Die bestehende Anlage wurde vom Landratsamt Biberach mit Bescheid vom
20.07.1990, Az. 30 -106.111-Na/Wa, als Anlage nach Nr. 4.3 b) Spalte 2 des
Anhangs zur 4. BImSchV immissionsschutzrechtlich genehmigt. Inzwischen
ist die Anlage aufgrund von Anderungen der 4. BImSchV der Nr. 4.1.19
Spalte ¢ Verfahrensart G und Spalte d Verfahrensart E des Anhangs zur 4.
BImSchV zuzuordnen.

Die gesamten Investitionskosten werden mit - € angesetzt. Die Inbe-
triebnahme der Anlagenerweiterung ist fur das Jahr 2016 vorgesehen.

Das Vorhaben ist nach 88 4 und 10 i.V.m. § 16 Abs. 1 BImSchG zu geneh-
migen.

Gemal 8§ 13 BImSchG sind die wasserrechtliche Genehmigung fiir die Ab-
wasseranlage nach 8 48 WG sowie die Genehmigung fur das Einleiten von
Abwasser in 6ffentliche Abwasseranlagen (Indirekteinleiter) nach § 58 WHG
mit eingeschlossen.

Die nach §§ 49 Abs. 1 und 58 LBO™ i.V.m. §§ 29 und 30 Abs. 1 BauGB*
erforderliche Baugenehmigung wurde mit Zustimmung des Regierungs-

11 Landesbauordnung fur Baden-Wirttemberg (LBO) vom 05.03.2010 (GBI. S. 358), zuletzt gedndert am 11.11.2014 (GBI. S. 501)
12 Baugesetzbuch (BauGB) in der Fassung der Bekanntmachung vom 23.09.2004 (BGBI. S. 2414), zuletzt geandert am 20.10.2015
(BGBI. S. 1722)



prasidiums am 10.02.2015 von der Stadt Laupheim als untere Baurechts-
behorde erteilt.

Die Firma Rentschler Biotechnologie GmbH hat mit Datum vom 18.12.2014
fur das Gebaude 4 (Ribosom 2) beim Regierungsprasidium einen Genehmi-
gungsantrag nach 88 4, 10 und 16 Abs. 1 BImSchG i.V.m. 8§ 1 der 4.
BImSchV sowie Ziffer 4.1.19 des Anhangs hierzu gestellt. Der Antrag wurde
am 29.07.2015 um Mal3nahmen in Gebaude 3 (Ribosom 3) erweitert.

Das Absehen von der 6ffentlichen Bekanntmachung des Vorhabens und der
Auslegung des Antrags und der Unterlagen wurde beantragt.

Ebenso wurden die erforderlichen wasserrechtlichen Genehmigungen fiir die
geénderten Abwasseranlagen und die Beseitigung des Niederschlags-
wassers aus dem Bereich des Logistikgebaudes (Gebaude 10 ,Golgi) be-
antragt.

Das Vorhaben wird in den als Bestandteil dieser Entscheidung beigeflgten
Antragsunterlagen beschrieben.

Der Verzicht auf die Offentlichkeitsbeteiligung war beantragt. Nach Priifung
der Voraussetzungen hierfiir kann von der Beteiligung der Offentlichkeit ab-
gesehen werden und ein Genehmigungsverfahren nach 8§ 16 Abs. 2 BIm-
SchG durchgefiihrt werden, da erhebliche nachteilige Auswirkungen auf die
in 8 1 BImSchG genannten Schutzguter nicht zu besorgen sind.

Von der Anlage gehen keine luftrelevanten Emissionen aus. Die durch die
Anderung hervorgerufenen Larmimmissionen sind ebenfalls nicht relevant.
Die Abwasserqualitat andert sich durch das Vorhaben nicht. Das Abwasser
wird in die kommunale Klaranlage eingeleitet. Die Stadt Laupheim als Be-
treiberin der Klaranlage hat dem zugestimmt.

Die Stellungnahmen der Behorden, deren Aufgabengebiete durch das Vor-
haben berihrt sind, sowie der Stadt Laupheim als Betreiberin des Schmutz-
wasserkanale und der Klaranlage, wurden eingeholt.

Il.
Nach 8 1 Abs. 3 der 9. BImSchV war zu prifen, ob fir dieses Vorhaben eine
Umweltvertraglichkeitsprufung (UVP) durchgefihrt werden muss.

Nach § 3c Satz 2 i.V.m. 8 3e Abs. 1 Nr. 2 sowie der Nr. 13.1.3, Spalte 2, der
Anlage 1 zum UVPG?® ist eine standortbezogene Vorpriifung des Einzelfalls
durchzufihren, um die weitere Erforderlichkeit einer Umweltvertraglichkeits-
prufung (UVP) zu prifen.

Eine UVP ist dann durchzufihren, wenn das Vorhaben nach Einschéatzung
der zustandigen Behorde aufgrund Uberschléagiger Prifung unter Beriick-
sichtigung der in der Anlage 2 aufgefiihrten Kriterien erhebliche nachteilige
Umweltauswirkungen haben kann, die nach § 12 UVPG zu beriicksichtigen
waren. Diese Vorpriufung ist anhand der in Anlage 2 Nr. 2 aufgeflihrten
Schutzkriterien des UVPG vorzunehmen.

13 Gesetz Uber die Umweltvertraglichkeitsprifung (UVPG) vom 24.02.2010 (BGBI S. 94), zuletzt gedndert am 31.08.2015 (BGBI. S. 1474)
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Die moglichen Umweltauswirkungen des Vorhabens sind unter Beriicksichti-
gung von deren Ausmal3, Schwere und Komplexitat, Dauer, Haufigkeit und
Reversibilitat als nicht erheblich zu bewerten. Das Regierungsprasidium teilt
auch unter Bericksichtigung der Stellungnahmen der beteiligten Tréager
offentlicher Belange die in dem Antrag und Formblatt zum UVPG vorge-
nommene Bewertung.

Nach 8§ 3a UVPG wurde aufgrund der durchgefiihrten tGberschlagigen Pru-
fung des Vorhabens unter Beriicksichtigung der in der Anlage 2 des UVPG
aufgeflihrten Kriterien festgestellt, dass relevante Immissionen nicht zu er-
warten sind. Eine UVP war daher nicht durchzufthren.

Il
Nach § 5 Abs. 1 Nr. 1 BImSchG dirfen weder die unter § 3 Abs. 1 BImSchG
genannten schadlichen Umwelteinwirkungen noch sonstige Gefahren, erheb-
liche Nachteile sowie erhebliche Belastigungen fur die Allgemeinheit und die
Nachbarschaft durch die Errichtung und den Betrieb der Anlage hervorge-
rufen werden.

Nach 8 5 Abs. 1 Nr. 2 BImSchG ist zur Gewahrleistung eines hohen Schutz-
niveaus fur die Umwelt insgesamt Vorsorge gegen schadliche Umweltein-
wirkungen und sonstige Gefahren, erhebliche Nachteile und erhebliche Be-
lastigungen zu treffen.

Der Zweck des BImSchG ist es, Menschen, Tiere und Pflanzen, den Boden,
das Wasser, die Atmosphére sowie Kultur- und sonstige Sachguter vor
schadlichen Umwelteinwirkungen zu schitzen und dem Entstehen schad-
licher Umwelteinwirkungen vorzubeugen.

Gemal § 6 BImSchG ist eine immissionsschutzrechtliche Genehmigung zu
erteilen, wenn die Grundpflichten aus 8 5 BImSchG und die Anforderungen
einer aufgrund des 8§ 7 BImSchG erlassenen Rechtsverordnung erfullt sind
und andere offentlich-rechtliche Vorschriften sowie Belange des Arbeits-
schutzes nicht entgegenstehen.

Gemal § 12 Abs. 1 BImSchG kann die Genehmigung mit Nebenbestimmun-
gen verbunden werden, um die Erfullung der in 8 6 BImSchG genannten Ge-
nehmigungsvoraussetzungen sicherzustellen.

Die Prifung der Antragsunterlagen unter Berlcksichtigung der Stellungnah-
men der beteiligten Stellen und des Ergebnisses der standortbezogenen Vor-
prufung des Einzelfalls hat ergeben, dass die Genehmigungsvoraussetzun-
gen gemal 8 5 und 8 6 BImSchG bei antragsgemaéler Ausfiihrung des Vor-
habens und unter Beachtung der unter Nr. 4 aufgefiihrten Nebenbestimmun-
gen vorliegen. Die beantragte Genehmigung konnte deshalb erteilt werden.

Die sachliche Zustandigkeit des Regierungsprasidiums ergibt sich aus § 2
Abs. 1 Nr. 1 a) ImSchZuVO.
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V.

Die erforderliche wasserrechtliche Erlaubnis zur Versickerung von Nieder-
schlagswasser in der Versickerungsmulde am Betriebsstandort wurde vom
Regierungsprasidium am 15.12.2015 erteilt.

V.
Nach 8§ 48 WG bediirfen der Betrieb einer sonstigen Abwasseranlage sowie
deren wesentliche Anderung in der Regel einer wasserrechtlichen Genehmi-
gung. Abwasseranlagen sind Anlagen, die gemaf 8 54 Abs. 2 WHG Ab-
wasser sammeln, fortleiten, behandeln, einleiten, versickern, verregnen und
verrieseln. Die Neutralisationsanlage sowie die notwendigen Schmutz-
wasserleitungen auf dem Betriebsgelande fallen unter diese Voraussetzung.

Nach Anhang 22 zur Abwasserverordnung, Teil D, Absatz 5, war zu prufen,
ob die Mengenschwellen tiberschritten werden bzw. ob bei Uberschreitung
der Mengenschwellen in der Klaranlage ein Abbau des TOC-Gehaltes um
mindestens 80 % erfolgt. Da die Mengenschwellen tberschritten sind, war
der Abbaugrad nachzuweisen. Die Firma Rentschler Biotechnologie hat
durch eine Untersuchung nach Nummer 407 der Anlage zu § 4 der Ab-
wasserverordnung eine Uber 80 %-ige Verminderung nachgewiesen.
Nach den Anhangen 22 und 31 sind Probenahmestellen vor der Vermi-
schung einzelner Abwasserstrome und Einleitung in die Ortskanalisation
einzurichten, bei denen Abwasserproben gezogen werden kénnen, auch
wenn gerade kein Abwasser anfallt.

VI.

Nach 8 58 WHG bedarf das Einleiten von Abwasser in 6ffentliche Abwasser-
anlagen (Indirekteinleitung) der Genehmigung durch die zustandige Behorde,
soweit an das Abwasser in der Abwasserverordnung in ihrer jeweils gelten-
den Fassung Anforderungen fur den Ort des Anfalls des Abwassers oder vor
seiner Vermischung festgelegt sind.

In den Anhangen 22 und 31 zur AbwV** sind Anforderungen festgelegt. Es
wird davon ausgegangen, dass die genannten Grenzwerte nicht tber-
schritten werden. Daher konnte nach § 58 Absatz 2 WHG die Genehmigung
fur die Indirekteinleitung erteilt werden.

VII.

Das Regierungsprasidium hat Stellungnahmen der unteren Wasserbehorde
(Wasserwirtschaftsamt des Landratsamts Biberach) und der Stadt Laupheim,
deren Aufgabenbereiche durch das Vorhaben beriihrt werden, eingeholt.

Die sachliche Zustandigkeit des Regierungsprasidiums fir die wasserrecht-
lichen Entscheidungen ergibt sich aus 8§ 82 Abs. 2 Nr. 2 a) WG.

6. Antragsunterlagen Blatter/Plane
6.1 Ordner 1
6.1.1 vor Register Deckblatt / Inhaltsverzeichnis 4

* Verordnung tiber Anforderungen an das Einleiten von Abwasser in Gewasser (Abwasserverordnung - AbwV) vom 17.06.2004 (BGBI. S.1108),
zuletzt gedndert am 02.09.2014 (BGBI. S. 1474)
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6.1.2 Register 1 Antragsinhalt 2
6.1.3 Register 2 Antrag / Ubersichtplane / Verzicht Offentlichkeit 11
6.1.4 Register 3 Erlauterungsbericht 26
6.1.5 Register 4 Darstellung Anlage 4
6.1.6 Register 5 Darstellung technische Betriebseinrichtungen 16
6.1.7 Register 6 Darstellung Produktionsverfahren 18
6.1.8 Register 7 Angaben Emissionen und Immissionen 4
6.1.9 Register 8 Larmemissionen und -immissionen 38
6.1.10 Register 9 Sicherheitsvorkehrungen 2
6.1.11 Register 10 Abfallverwertung und -beseitigung 26
6.1.12 Register 11 Warmenutzung und Energieeffizienz 2
6.1.13 Register 12 Malinahmen nach Betriebseinstellung 2
6.1.14 Register 13 Bauvorlagen 8
6.1.15 Regqgister 14 Brandschutz 33
6.1.16 Register 15 Arbeitsschutz 7
6.1.17 Register 16 Einrichtungen wassergefahrdende Stoffe 36
6.1.18 Register 17 Priufung Umweltvertraglichkeit 2
6.1.19 Register 18 Wasserrechtliche Genehmigung 22
6.1.20 Register 19 Sicherheitsdatenblatter 108
6.1.21 Register 20 Besondere Hinweise 19
6.2 Ordner 2

6.2.1 Deckblatt 1
6.2.2 Register 1 Inhaltsverzeichnis 5
6.2.3 Register 2 Antrag / Ubersichtplane / Verzicht Offentlichkeit 9
6.2.4 Register 3 Erlauterungsbericht 7
6.2.5 Register 4 Darstellung Anlage 4
6.2.6 Register 5 Darstellung technische Betriebseinrichtungen 4
6.2.7 Register 6 Darstellung Produktionsverfahren 9
6.2.8 Register 7 Angaben Emissionen und Immissionen 4
6.2.9 Register 8 Larmemissionen und -immissionen 4
6.2.10 Register 9 Sicherheitsvorkehrungen 2
6.2.11 Register 10 Abfallverwertung und -beseitigung 5
6.2.12 Register 11 Warmenutzung und Energieeffizienz 2
6.2.13 Register 12 Malinahmen nach Betriebseinstellung 2
6.2.14 Register 13 Bauvorlagen 2
6.2.15 Register 14 Brandschutz 5
6.2.16 Register 15 Arbeitsschutz 6
6.2.17 Register 16 Einrichtungen wassergefahrdende Stoffe 4
6.2.18 Register 17 Prifung Umweltvertraglichkeit 2
6.2.19 Register 18 wasserrechtliche Genehmigung 3
6.2.20 Register 19 Sicherheitsdatenblatter 3
6.2.21 Register 20 Ausgangszustandsbericht 2
7. Gebihr

7.1 Die Gebiihrenentscheidung beruht auf den §§ 1, 3, 4, 5, 12 und 14 LGebG™"
.V.m. 8 1 Abs. 1, 8 2 Abs. 1 und 2 sowie der Nrn. 8.3 und 8.7 der Anlage zur
GebVvO UM™,

15 Landesgebihrengesetz (LGebG) vom 14.12.2004 (GBI. Nr. 17 S. 895), zuletzt ge&ndert am 14.10.2008 (GBI. Nr. 14 S. 313)
16 Verordnung des Umweltministeriums Uber die Festsetzung der Gebuhrensatze fir 6ffentliche Leistungen der staatlichen Behorden in seinem
Geschéftsbereich (Gebuhrenverordnung UM - GebVO UM) vom 28.02.2012 (GBI. S. 147), zuletzt gedndert am 13.08.2015 (GBI. S. 785)
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Die Gebuhr fur die immissionsschutzrechtliche Entscheidung errechnet sich
nach Nr. 8.3.1i.V.m. Nr. 8.1.1 der Anlage zur GebVO UM bei den angege-
benen Kosten der Anlage von [l € ohne die Baukosten nach DIN 278
wie folgt:

Die Genehmigungsgebuhr mit durchgefuhrter Vorprifung des Einzelfalls
nach § 3c Satz 2 UVPG errechnet sich nach Nr. 8.7.2 der Anlage zur GebVO

UM wie folgt:

Die Gebuhr fur die wasserrechtliche Genehmigung wird im unteren Bereich
des Gebuhrenrahmens (50 € bis 20.000 €) nach Nr. 13.2.1 der Anlaie zZur

GebVO UM festgesetzt auf
Die Gebuhr fur die wasserrechtliche Einleitungsgenehmigung wird im unteren

Bereich des Gebuhrenrahmens i50 € bis 20.000 €) nach Nr. 13.2.2 der l

Bei der Gebuhrenbemessung wurde das Interesse der Fa. Rentschler Bio-
technologie GmbH an der Indirekteinleitung berucksichtigt und die festge-
setzte Gebuhr als angemessen erachtet.

Die Gebuhren wurden nach § 7 LGebG und der VwV-KostenfestIegung17
unter Zugrundelegung des fur die Entscheidung erforderlichen Verwaltungs-
aufwands und unter Berucksichtigung des wirtschaftlichen und sonstigen
Interesses der Firma Rentschler Biotechnologie GmbH sowie nach ihren
wirtschaftlichen Verhaltnissen festgesetzt.

Die Gesamtgebiihr vonq € wird nach § 18 LGebG mit der Bekannt-
gabe dieses Bescheides zur Zahlung fallig und ist unter Angabe des Kassen-
zeichens auf das angegebene Konto zu Uberweisen.

Ist die Gebuhr nicht innerhalb eines Monats nach Falligkeit entrichtet, wird
nach § 20 LGebG fur jeden angefangenen Monat der Saumnis ein Saum-
niszuschlag von 1 v. H. des ruckstandigen, auf volle 50 Euro nach unten
abgerundeten Betrages erhoben.

Rechtsbehelfsbelehrung

Gegen diesen Bescheid kann innerhalb eines Monats nach Zustellung beim
Verwaltungsgericht Sigmaringen in 72488 Sigmaringen, Karlstr. 13, schriftlich
oder zur Niederschrift des Urkundsbeamten Klage gegen das Land Baden-
Wurttemberg erhoben werden.

Mit freundlichen GruRRen
gez.
Czarnecki

17 Verwaltungsvorschrift des Finanz- und Wirtschaftsministeriums uber die Beruicksichtigung der Verwaltungskosten insbesondere bei der
Festsetzung von Gebiihren und sonstigen Entgelten fir die Inanspruchnahme der Landesverwaltung (VwV-Kostenfestlegung) vom 13.10.2015
(GABI. S. 811)





