Regierungsprasidium Darmstadt
Abteilung Arbeitsschutz und Umwelt Frankfurt

Aktenzeichen (bei Korrespondenz bitte angeben):

Mit Zustellungsurkunde IV/F 43.4 Pas -1171/12- Gen 32/14

Heraeus Precious Metals GmbH & Co. KG
vertreten durch den Geschéaftsfihrer Bearbeiter:  Herr Christian Passet
der Komplementarin,

Durchwahl: 069 2714 4991
Herrn Dr. Roland Gerner

HeraeusstralBe 12 - 14
63450 Hanau

Datum: 14. April 2015

Vollzug des Bundes-Immissionsschutzgesetzes (BImSchQG)

Genehmigungsverfahren nach § 16 Abs. 1 BImSchG i. V. m. § 8a und § 16 Abs. 2 BImSchG
fur eine Anlage nach Nr. 4.1.19 des Anhangs 1 der 4. Verordnung zur Durchfiihrung des
Bundes-Immissionsschutzgesetzes (Verordnung tiber genehmigungsbedirftige Anlagen -
4. BImSchV)

Projekt:  Errichtung und Betrieb der Linie Carbo-Pt 4 / Bendamustin-Herstellung in der
MAPI-Anlage

lhr Antrag vom 4. September 2014, eingegangen am 5. September 2014

Genehmigungsbescheid

l. Entscheidung

1.1 GENEHMIGUNG
Auf ihren Antrag wird der

Heraeus Precious Metals GmbH & Co. KG
vertreten durch den Geschaftsfiihrer der Komplementérin
Herrn Dr. Roland Gerner
HeraeusstraBe 12 - 14
63450 Hanau

nach MaBBgabe der unter Abschnitt IV. dieses Bescheides aufgefiihrten Plane, Zeichnungen
und Beschreibungen und unter Beachtung der in Abschnitt V. festgesetzten Nebenbestim-
mungen nach § 16 Abs. 1 BImSchG die Genehmigung erteilt, auf dem

Grundstlck in: 63450 Hanau, HeraeusstraBBe 12 - 14
Grundbuch Gemarkung: Hanau

Flur: 47

Flurstick: 2/3

Gebiude: 787 (MM)

die Pharma-Bulkware-Produktion geméaB den Antragsunterlagen zu &ndern und zu betreiben.

Regierungsprésidium Darmstadt Telefon: 069-2714-0 (Zentrale) Fristenbriefkasten:
Abteilung Arbeitsschutz und Umwelt Frankfurt Telefax: 069-2714-5950 Luisenplatz 2,
GutleutstralBe 114 Internet: www.rp-darmstadt.hessen.de 64283 Darmstadt

60327 Frankfurt am Main



1.2 ART UND UMFANG DER ANLAGE, GENEHMIGUNGSGEGENSTAND

Die Genehmigung berechtigt zur

Errichtung und zum Betrieb der neuen Linie 787.48 (Carbo-Pt 4) zur Herstellung von
Carbo-Platin (Linie 787.43) und Oxali-Platin (Linie 787.45) im Gebiude 787, 1. u. 2. OG
sowie zur Anpassung der Produktionskapazitdten der bestehenden Produktionslinien
fir Carbo-Platin und Oxali-Platin. Die Produktionskapazitdt der Gesamtanlage erhoht
sich auf || kg Carbo-Platin bzw. [JJl] kg Oxali-Platin pro Jahr. Fiir die einzelnen Linien
sind die folgenden Produktionskapazitdten genehmigt:

0 Linie E.21 (Carbo-Platin) Bl Chargen/a - [ ko/Charge - [ kg/a
0 Linie E.49 (Carbo-Platin) Bl Chargen/a - [ ko/Charge - [ kg/a
0 Linie 787.03 (Carbo-Platin) Bl Chargen/a - [ ko/Charge - [ kg/a
0 Linie 787.05 (Oxali-Platin) Bl Chargen/a - [ ko/Charge - [ kg/a
0 Linie 787.32 (Oxali-Platin) B Chargen/a - [ ko/Charge - [ kg/a
0 Linie 787.43 (Carbo-Platin) Bl Chargen/a - [ ko/Charge - [ kg/a
0 Linie 787.45 (Oxali-Platin) Bl Chargen/a - [ ko/Charge - [ kg/a

Die Genehmigung zur Produktion von [ kg Oxali-Platin pro Jahr in Linie E.49 entfillt.

Errichtung und zum Betrieb einer Mutterlaugensammelstation (Linie 787.41) fur die Li-
nie 787.48 im Gebaude 787, KG.

Standortédnderung der vorhandenen und genehmigten Linie 787.09 (Eindampfanlage
fir cytostatikahaltige Losemittel und Mutterlaugen) innerhalb von Gebaude 787 von
Raum 2.04 im 2. OG in Raum 1.05im 1. OG.

Herstellung des neuen Stoffes Bendamustin (Linie 787.32.05) in der vorhandenen und
genehmigten MAPI-Anlage. Fir die MAPI-Anlage sind die folgenden Produktionskapa-
zitaten genehmigt:

o Linie 787.32 (Oxali-Platin; s. 0.) [ Chargen/a - [l kg/Charge - [l ko/a
o Linie 787.32.05 (Bendamustin) [ Chargen/a - [ ko/Charge - [ ko/a
Errichtung eines Lagers zur Lagerung von 150 kg (100 I) _ zur Herstellung

von Bendamustin und zur Lagerung von max. 100 kg Thionylchlorid und
Phosphorylchlorid fir Forschungszwecke.

Im Rahmen des Genehmigungsverfahrens wurde zudem eine Aktualisierung der Lagerstoffe,
der Lagermengen und der Einstufung in eine Gefdhrdungsstufe nach § 6 VAwS der vorhan-
denen Liger in den Gebauden 621 und 787 durchgefiihrt. Diese Anderungen sind in Ab-
schnitt lll. aufgefihrt.

1.3 KOSTEN

Die Kosten des Verfahrens hat die Antragstellerin zu tragen. Uber die Kosten ergeht ein ge-
sonderter Bescheid.
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Il. MaBgebliches BVT-Merkblatt

Fir die hiermit genehmigte Anlage ist mal3geblich das Merkblatt:

Herstellung organischer Feinchemikalien

lll. Eingeschlossene Entscheidungen

Die Genehmigung schlieBt folgende baurechtliche Entscheidungen mit ein:

e Baugenehmigung nach § 64 der Hessischen Bauordnung (HBO)

Folgende wasserrechtliche Verfahren sind in die Genehmigung eingeschlossen:
e Anzeige gemalB § 41 HWG fir:

0 HBV-Anlage Carbo-Pt 4, Geb. 787 (MM), V =4,5m3, WGK 3, GST C

0 Umzug der vorhandenen Eindampfanlage innerhalb von Geb. 787 (MM),
V=16m3WGK3,GSTC

0 Herstellung von Bendamustin in der MAPI-Anlage (Linie 787.32), Geb. 787 (MM),
V=123m3WGK3, GSTD

0 Mutterlaugensammelstation, Geb. 787 (MM), V = 4 m3, WGK 3, GST C

0 Anderung der Lagerstoffe im Lager fiir brennbare Lésemittel, Geb. 787 (MM),
V=10 m3, WGK 1 (frither WGK 3), GST A (frher GST C)

0 Anderung der Lagerstoffe im Lager fiir Chemikalien und Rohstoffe, Geb. 787
(MM), V=6 m3, WGK 3, GSTC

o0 Lager fir brennbare Losemittel, Geb. 621 (E), Raum E.24
a) Lagerung von nur 2 Behéltern Abfalllésungen aus der Pharmaproduktion
b) Erhéhung der Menge an brennbaren Lésemitteln von 1 m3 auf 3,1 m3

0 Anderung der Lagerstoffe im Lager fiir Rohstoffe und Verpackungsmaterial,
Geb. 621 (E), V=11,21 m3, WGK 3, GST D
Die vorhandene Eignungsfeststellung fur das Lager wird aufgehoben.

o Anderung der Lagerstoffe und Mengen im Mutterlaugen- und Riickstandslager,
Geb. 621 (E),V=12m3, WGK 3, GSTD

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

Dieser Entscheidung liegen folgende Unterlagen zu Grunde:

e Antrag vom 4. September 2014

e Antragsunterlagen gemal Inhaltsverzeichnis vom 4. September 2014 (Ordner 1)

e Unterlagen aus den Nachforderungen vom 23. Oktober 2014, vorgelegt mit Schreiben
vom 9. Dezember 2014 (N1)

e 2. Nebenexemplar der gepriften bautechnischen Unterlagen mit dazugehdérigem Prif-
bericht vom 15. Dezember 2014, vorgelegt vom Ingenieurbiiro H. Dietz (Prifingenieur)
mit Schreiben vom 9. Januar 2015 (Ordner 2)

Die bautechnischen Unterlagen bestehen aus:

(0]

,Statische Berechnung” vom 27. Oktober 2014

0 Nachtrag: ,Statische Berechnung Chemikalienlager” vom 28. November 2014
o Nachtrag: ,Statische Berechnung fir Wanddurchbriiche fir Tiren und Offnun-

gen” vom 5. Dezember 2014

Die vollstandigen Antragsunterlagen - 2 Ordner - bestehen insgesamt aus:

Kapitel Textteil/Formular/Formular-Nr. Seiten
Inhalt Ordner 1
Anschreiben zum Genehmigungsantrag vom 4. September 2014 1
Anschreiben zu den Nachtragsunterlagen vom 9. Dezember 2014 (N1) 8
1 Genehmigungsantrag 8
Formular 1/1: Antrag nach dem Bundes-Immissionsschutzgesetz 4
Formular 1/1.2: Zusétzliche Angaben zum Antrag auf Zulassung des vorzeitigen Beginns
nach § 8a BImSchG !
Formular 1/2: Genehmigungsbestand der gesamten Anlage 2
Stellungnahme des Betriebsrats 1
2 Inhaltsverzeichnis 1
3 Kurzbeschreibung des Vorhabens 5
4 Inhaltsdarstellung der Unterlagen die Geschéfts- oder Betriebsgeheimnisse enthalten 1
5 Standort und Umgebung der Anlage 8
Textliche Beschreibung 1
Werksplan Hanau HeraeusstraBe und Wilhelm-Rohn-Straf3e 1
Bauantragsplan - Errichtung Chemikalienlager im Hof vor Geb. 787 / Containerlager 789 1
(BA 3004, Stand: 21.11.2014) -- ausgetauscht durch N7 --
Aufstellungsplan Carbo-Pt 4 Geb. MM /787 2.0G  (787-3196-0-05, Stand 26.02.2010) 1
Aufstellungsplan Geb. 787 / MM 1.0G (787-3242-0-14, Stand 02.07.2014) 1
Aufstellungsplan Geb. 787 / MM KG (787-3626-0-11, Stand 02.07.2014) 1
Aufstellungsplan - MAPI-Anlage E.07 (787-4950-0-08, Stand 09.05.2008) 1
Aufstellungsplan - MAPI-Anlage Z1.13 (787-4953-0-08, Stand 25.04.2008) 1
6 Anlagen und Verfahrensbeschreibung 38
Anmerkungen  -- ausgetauscht durch N7 -- 1
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Kapitel

Textteil/Formular/Formular-Nr.

Seiten

Textliche Beschreibung, darin enthalten:

- Formular 6/1: Betriebseinheiten

- Formular 6/2: Apparateliste fir Reaktoren, Behélter, Pumpen und Verdichter u.a.
- Formular 6/3: Apparateliste fir Gerate, Maschinen, Einrichtungen etc.

-- Seiten 4, 5, 10, 14 ausgetauscht durch NT -

25

Beschreibung der Arbeitsschritte im Isolator 787.48.A001
-- als Ergdnzung eingefigt durch N1 --

BlockflieBbild - Carbo-Pt 787.43 in Linie 787.48, Geb. 787, 2. OG
(787-3928-2-14, Stand: 29.08.2014)

VerfahrensflieBbild - Linie 43 Carbo-Platin IV, Geb. 787, 2. OG
(Blatt 1: 787-3934-1-14, Stand: 29.08.2014 ; Blatt 2: 787-3935-1-14, Stand: 29.08.2014)

BlockflieBbild - Oxali-Pt 787.05 in Linie 787.45, Geb. 787, 2. OG
(787-3927-2-14, Stand: 13.08.2014) -- Anmerkung: eigentlich 787.45 in Linie 787.48 --

VerfahrensflieBbild - Linie 45 Oxali-Platin, Geb. 787, 2. OG
(Blatt 1: 787-3932-1-14, Stand: 29.08.2014 ; Blatt 2: 787-3933-1-14, Stand: 28.08.2014)

VerfahrensflieBbild - HVB 787 Verfahrensschema Linie 787.32.05
(Blatt 1: 787-3267-1-10, Stand: 29.08.2014 ; Blatt 2: 787-3268-1-10, Stand: 29.08.2014)

RI-FlieBbild - Mutterlaugenlager Carbo 4 Linie 41, Geb. 787/MM
(787-3929-1-14, Stand: 10.11.2014)  -- als Ergédnzung eingefigt durch N1 --

RI-FlieBbild - Losungsmitteleindampfanlage Verfahrenslinie 787.09
(787-3940-1-14, Stand: 10.11.2014) -- als Ergdnzung eingefigt durch NT --

Stoffe, Stoffmengen, Stoffdaten

15+CD

Textliche Beschreibung

Formular 7/1: Art und Jahresmenge der Eingénge als Hilfsstoffe

Formular 7/1: Art und Jahresmenge der Eingénge als Rohstoffe

Formular 7/2: Art und Jahresmenge der Ausgénge als Produkt

Formular 7/2: Art und Jahresmenge der Ausgénge als Abwasser

SN —

Formular 7/2: Art und Jahresmenge der Ausgénge als Emissionen vor der
Abluftreinigung

Formular 7/2: Art und Jahresmenge der Ausgénge als Nebenprodukte

Formular 7/3: Art und Jahresmenge von Zwischenprodukten

Formular 7/4: Art und Jahresmenge sonstiger Abfélle zur Entsorgung

Formular 7/5: Maximaler Hold-up geféhrlicher Stoffgruppen pro Betriebseinheit im be-
stimmungsgemaBen Betrieb

Gefahrstoffkataster

Sicherheitsdatenblatter - BimSch-Antrag Carbo 4 / Bendamustin 2014

CD

Luftreinhaltung
-- Textliche Beschreibung sowie Anhang 1 bis 7 ausgetauscht durch NT -

37

Textliche Beschreibung

Anhang 1:  Aktualisiertes Kapitel 8 fir den gesamten Pharma-Bereich

16

Anhang 2-4: Formular 8/1: Emissionsquellen und Emissionen von Luftverunreinigungen

Anhang 5-6: Formular 8/2: Abgasreinigungseinrichtung (ARE) Nr. 11, 12 und 14

Anhang 7:  Verfahrens- und Betriebsbeschreibung zur Linie 787.16.06

R+1-Schema - Abluft-Schema Carbo 4 Linie 787.16.06
(787-3963-1-14, Stand: 03.09.2014)

Luftbild mit Kennzeichnung der Emissionsquellen 502, 507, 515
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- Bauantragsplan - Grundriss 2.0G, Schnitte (BA 3002, Stand: 20.08.2014)
- Bauantragsplan - Grundriss KG (BA 3003, Stand: 20.08.2014)
- Bauantragsplan - Errichtung Chemikalienlager im Hof vor Geb. 787/Containerlager 789

(BA 3004, Stand: 21.08.2014) -- veraltet siehe Plan BA 3004 in Kapite! 5 oder Plan BA
3005 in Kapitel 18 --

Kapitel Textteil/Formular/Formular-Nr. Seiten
9 Abfallvermeidung und Abfallentsorgung 5
Textliche Beschreibung 2
Formular 9/1: Angaben zur schadlosen und ordnungsgeméBen Verwertung von Abféllen 1
gem. § 5 Abs. 1 Nr. 3 BImSchG
Formular 9/2: Angaben zur gemeinwohlvertraglichen Beseitigung von Abféllen gem. 2
§ 5 Abs. 1 Nr. 3 BImSchG
10 Abwasserentsorgung 10
Textliche Beschreibung 2
Formular 10: Abwasserdaten 8
1 Spezialteil fiir die Genehmigung von Abfallentsorgungsanlagen 0
12 Abwarmenutzung 1
13 Larm, Erschiitterungen und sonstige Emissionen 1
14 Anlagensicherheit 24
Textliche Beschreibung, darin enthalten:
- Formular 14/1: Vorhandensein geféhrlicher Stoffe nach § 2 Nr. 2 der Storfall-
Verordnung (Storfall-Stoffe) in der hier beantragten Anlage 6
- Formular 14/2: Vorhandensein geféhrlicher Stoffe nach § 2 Nr. 2 der Storfall-
Verordnung (Storfall-Stoffe) im Betriebsbereich
Sicherheitsbericht (Fortschreibung): Kapitel 5.2 - Business Unit Pharmaceutical Ingredients 18
Stand: 04.09.2014
15 Arbeitssicherheit 30
Textliche Beschreibung 1
Formular 15/1: Arbeitsstattenverordnung 2
Formular 15/2: Gefahrstoffverordnung, Geréatesicherheitsgesetz
Die zweite Seite beinhaltet eigentlich: 2
Formular 15/3: Sonstige spezielle Arbeitsschutzvorschriften
Erlduterungen / Anlagen zu Kapitel 15 1
Schleusenablauf - Personalschleuse Carbo 3 und Carbo 4 24
16 Brandschutz 8
Textliche Beschreibung, darin enthalten: 8
- Formulare 16/1.1 bis 16/1.4: Brandschutz fur das Gebaude-/Anlagenteil
17 Umgang mit wassergefdhrdenden Stoffen 14
Textliche Beschreibung  -- komplett ausgetauscht durch N7 -- 14
18 Bauvorlagen 87
Textliche Beschreibung 1
Mitteilung Uber Prifauftrag fur bautechnische Nachweise im Verfahren nach § 58 HBO 1
fur die Bauherrschaft  -- als Ergdnzung eingefiigt durch N7 --
Bauplanmappe, enthalt:
- Bauantrag
- Liegenschaftsplan - Kartenauszug Geb&dude 787, MM (Stand: 21.11.2014)
-- ausgetauscht durch N7 --
- Bauantragsplan - Grundriss 1.0G (BA 3001, Stand: 20.08.2014) 28
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Kapitel

Textteil/Formular/Formular-Nr.

Seiten

- Weitere Kapitel: Baubeschreibung, Anlagen- und Verfahrensbeschreibung / Nutzungs-
beschreibung, Bescheinigung zur Bauvorlageberechtigung, Grundstiicksentwésserung,
Stellplatznachweis, Umgang mit wassergefahrdenden Stoffen, Ausnutzungsnachweis,
Berechnung des umbauten Raumes, Nutzflachenberechnung, Statistik der Baugenehmi-
gungen, Schallschutznachweis, Warmeschutznachweis, Statische Berechnung

- Deckblatter fur Brandschutzkonzept und Liftungsgesuch

Brandschutzkonzept (RBB-G-2014-96), enthalt die Anlagen:

- Ubersichtsplan (Stand: 21.08.2014)

- Brandschutzvisualisierung KG (Stand: 21.08.2014)

- Brandschutzvisualisierung 1.0G (Stand: 21.08.2014)

- Brandschutzvisualisierung 2.0G (Stand: 21.08.2014)

- Explosionsschutz-Dokument zu Linie 787.09 (Stand 11.08.2014)

39

Luftungsgesuch zum Bauantrag - Gebaude 787-MM; Carbo 4, enthélt:
- Anlagenbeschreibung

- Zeichnungsverzeichnis (Stand: 21.08.2014) und Zeichnungen gemaB Verzeichnis

-- Abweichung: Zeichnungen L 0001_ G und LOOT1_ G ausgetauscht durch L0001a_ G
und LO0T1a_ G (beide Stand: 27.11.2014), ausgetauscht durch NT --

10

Korrektur Liftungsgesuch zum Bauantrag - Chemikalienlager im Hof 787, enthalt:
- Anlagenbeschreibung

- Zeichnungsverzeichnis (Stand: 24.11.2014) und Zeichnungen geméaB Verzeichnis
-- ausgetauscht durch N7 --

Antrag auf Abweichungen (§ 63 HBO), enthalt die Anlage:
- Bauantragsplan - Grundriss/Abstandsflachen (BA 3005, Stand: 21.11.2014)
-- als Ergdnzung eingefigt durch N1 --

19

Unterlagen fiir sonstige Konzessionen

20

Unterlagen zur Umweltvertréglichkeitspriifung

21

MaBnahmen nach der Betriebseinstellung

22

Bericht iiber den Ausgangszustand von Boden und Grundwasser

36

Ausgangszustandsbericht gemaB § 10 Abs. 1a BImSchG

Prifbericht-Nr. 308b/14 der ISEGA Umweltanalytik GmbH vom 17.02.2014

Prifbericht 1613/10 der ISEGA Umweltanalytik GmbH vom 23.07.2010 zur Einstufung
von Erdaushub bei der BaumaBnahme Kammerofen 5

1"

Formular 22/1: Ausgangszustandsbericht fur [E-Anlagen

15

Inhalt Ordner 2

Prifbericht des Ingenieurbiro H. Dietz, Prifverzeichnis Nr. AU4625 vom 15.12.2014

Statische Berechnung - Hier: Stahlbiihne im 2.0G, Achse 14-16/A-B; Stb.-Treppe 1.0G
bis 2.0G, Deckenverschluss Stb.-Decke 4. 1.0G, Achse 19-20/A-C (2. Nebenexemplar
der gepriften bautechnischen Unterlagen)

207

Statische Berechnung - Chemikalienlager 792 im Hof / Containerlager 789
(2. Nebenexemplar der gepriiften bautechnischen Unterlagen)

33
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V. Nebenbestimmungen gemaB § 12 BImSchG

V.1 ALLGEMEINES

V.1.1
Die Genehmigung erlischt, wenn nicht innerhalb von 1 Jahr nach Bestandskraft dieses Ge-
nehmigungsbescheides mit

e den beantragten baulichen Veranderungen begonnen wird;

e der Herstellung von Bendamustin in der MAPI-Anlage begonnen wird (Betrieb der Pro-
duktionslinie 787.32.05).

Die Genehmigung erlischt ferner, wenn nicht innerhalb von 2 Jahren nach Bestandskraft die-
ses Genehmigungsbescheides mit der Herstellung von Carbo-Platin oder Oxali-Platin in der
neuen Linie 787.48 begonnen wird (Betrieb der Produktionslinien 787.43 und 787.45).

Die Fristen kdnnen auf Antrag verldngert werden.

V.1.2
Die Betreiberin der Anlage hat die im Folgenden aufgelisteten jeweiligen Inbetriebnahme-
termine mindestens zwei Wochen vorher der Genehmigungsbehorde, Regierungsprasidium
Darmstadt, Abteilung Arbeitsschutz und Umwelt Frankfurt, Dezernat IV/F 43.4 schriftlich an-
zuzeigen.
e Betrieb der Produktionslinie 787.32.05 (erstmalige Herstellung von Bendamustin in der
MAPI-Anlage)
e Betrieb der Produktionslinie 787.43 oder 787.45 (erstmalige Herstellung von Carbo-
Platin oder Oxali-Platin in der Linie 787.48)

V.1.3

Die Urschrift oder eine Kopie des Bescheides sowie der dazugehdrenden im Abschnitt IV.
genannten Unterlagen sind am Betriebsort aufzubewahren und den im Auftrag der Geneh-
migungs- oder Uberwachungsbehdérden tatigen Personen auf Verlangen vorzulegen.

V.1.4

Die Anlage ist entsprechend den vorgelegten und im Abschnitt IV. genannten Unterlagen zu
andern und in der veranderten Weise zu betreiben, soweit im Folgenden keine abweichen-
den Regelungen getroffen werden.

V.1.5
Die Nebenbestimmungen friher erteilter Genehmigungen/Erlaubnisse gelten fort, soweit im
Folgenden keine Anderungen oder weitergehenden MaBBnahmen gefordert werden.

V.1.6
Ergeben sich Widerspriiche zwischen dem Inhalt der Antragsunterlagen und den nachfol-
genden Nebenbestimmungen, so gelten die Letzteren.

V.1.7

Die erzeugten Stoffe und durchgefiihrten Reaktionen sind zu dokumentieren. Aus den Auf-
zeichnungen muss der Zeitraum (Dauer, Beginn und Ende) hervorgehen, in dem die Produk-
tion durchgefihrt wurde. Die Aufzeichnungen sind mindestens 5 Jahre aufzubewahren und
den Bediensteten der Uberwachungsbehérde auf Verlangen vorzulegen. Im Rahmen der
Aufzeichnungen ist auch zu vermerken, welche Anlagenteile benutzt und zu welchen Zeiten
welche Luftreinhalteanlagen betrieben wurden.

Genehmigungsbescheid nach § 16 Abs. 1 BImSchG
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V.1.8

Das Bedienungspersonal ist mit Arbeitsaufnahme sowie mindestens einmal jahrlich Gber die
den Betrieb der Anlage betreffenden Regelungen zu unterrichten. Die Unterrichtung ist zu
dokumentieren.

V.1.9

Wahrend des Betriebes der Anlage muss standig eine verantwortliche und mit der Anlage
vertraute Aufsichtsperson anwesend sein. Ausgenommen hiervon sind folgende in dieser
Anlage nicht sicherheitsbedeutsame Prozesse wie Rihrprozesse, Temperaturhalte-Prozesse,
Trockenvorgange, Rotationsverdampfungs-Prozesse mit wassriger Losung sowie Vorhalten
gefullter Behalter.

V.1.10
Alle Anlagenteile sind regelmafig zu warten. Die Wartung ist zu dokumentieren.

V.1.11
Die vorhandenen Betriebsanweisungen, in der folgende Themen enthalten sein missen:
e SicherheitsmalBnahmen fiir den Betrieb und die Wartung der Anlage (einschlieBlich An-
und Abfahren),
e Verhalten bei Ausfall der Abluftreinigung,
e Verhalten bei auBergewdhnlichen Vorkommnissen,
e Beseitigung von Storungen,
sind an den neuen Genehmigungsbestand anzupassen.

V.1.12

Die Betreiberin hat der zustindigen Uberwachungsbehdrde jihrlich eine Berichterstattung
nach § 31 Abs. 1 BImSchG fir das vorangegangene Jahr vorzulegen. Umfang und Abgabe-
frist sind dem vom Hessischen Umweltministerium zur Verfigung gestellten Formblatt' in der
jeweils aktuellen Version zu entnehmen, dass auf der Internetseite des Hessischen Landesamt
fir Umwelt und Geologie (HLUG) bereitgestellt wird. Das Formblatt ist fir die Berichterstat-
tung zu verwenden.

V.2 LUFTREINHALTUNG

V.2.1 Allgemeines

V.2.1.1

Die Grenzwerte unter den Ziffern V.2.2.2, V.2.2.3 und V.2.2.4 beziehen sich auf das Volumen
des Abgases im Normzustand (273,15 K; 101,3 kPa) nach Abzug des Feuchtgehaltes an
Wasserdampf.

V.2.1.2
Alle im Bescheid genannten Grenzwerte sind gleichzeitig einzuhalten; sie gelten fur alle
Betriebszustande der Anlage.

V.2.1.3

Die Emissionsbegrenzung fir die Massenkonzentration gilt als Gberschritten, wenn das Er-
gebnis einer oder mehrerer Einzelmessungen den Emissionswert tUberschreitet (Nr. 5.3.2.4
TA Luft). Bei der Einzelmessung ist Nr. 5.3.2 TA Luft zu beachten.

' siehe http://www.hlug.de/start/luft/downloads/downloads-ueberwachung.html
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V.2.1.4
Luftmengen, die einer Einrichtung der Anlage zugefihrt werden, um das Abgas zu
verdinnen oder zu kiihlen, bleiben unbericksichtigt.

V.2.2 Emissionsbegrenzungen

V.2.2.1

Fir Messstelle 1 im Teilstrom ,Glovebox” zur Emissionsquelle 39a werden die im Folgenden
aufgefihrten Emissionsbegrenzungen gegeniber der Nebenbestimmung V.2.2.1 aus dem
Genehmigungsbescheid vom 4. Dezember 2014 (Az.: IV/F 43.4 Pas -1171/12- Gen 26/14)
geandert:

Die krebserzeugenden Stoffe werden den Klassen gemaB Nr. 5.2.7.1.1 TA Luft wie
folgt zugeordnet:

Dacarbazin, als Stoff der Ziffer 5.2.7.1.1 in Klasse I

Im Ubrigen bleibt die 0. g. Nebenbestimmung unverandert.

V.2.2.2
Fir Messstelle 8 im Kamin der Emissionsquelle 507 (MAPI-Anlage / Carbo-4-Anlage) werden
die im Folgenden aufgefiihrten Emissionsbegrenzungen festgelegt:

a) Die nachstehend genannten dampf- oder gasférmigen anorganischen Stoffe dirfen
gemalB Nr. 5.2.4 TA Luft im Abgas von thermischen oder katalytischen Nachverbren-
nungseinrichtungen die folgenden Massenkonzentrationen nicht Gberschreiten:

Stickstoffoxide (Stickstoffmonoxid und Stickstoffdioxid),
angegeben als Stickstoffdioxid 0,10 g/m3

Kohlenmonoxid 0,10 g/m3

b) Die nachstehend genannten dampf- oder gasformigen anorganischen Stoffe dirfen je
Stoff die folgenden Massenkonzentrationen im Abgas nicht liberschreiten:

Stoffe der Klasse | gemaf Nr. 5.2.4 TA Luft, hier: Phosgen 0,5 mg/m3
Stoffe der Klasse Il gem&B Nr. 5.2.4 TA Luft, hier: Chlor 3 mg/m?

Stoffe der Klasse Il gemaB Nr. 5.2.4 TA Luft, hier:
gasférmige anorganische Chlorverbindungen, soweit nicht in
Klasse | oder Klasse Il enthalten, angegeben als Chlorwasserstoff 30 mg/m?

c) Die nachstehend genannten organischen Stoffe dirfen, auch bei Vorhandensein
mehrerer Stoffe derselben Klasse, insgesamt folgende Massenkonzentrationen im
Abgas nicht tUberschreiten:

Stoffe der Klasse | gemal Nr. 5.2.5 TA Luft, hier:

Methanol, Dichlormethan, Ethylacetat und || |Gz
jeweils angegeben als Masse des organischen Stoffs 20 mg/m?

Organische Stoffe insgesamt diirfen gemal3 Nr. 5.2.5 TA Luft
folgende Massenkonzentration im Abgas (angegeben als
Gesamtkohlenstoff) nicht Uberschreiten: 50 mg/m?
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d) Die nachstehend genannten krebserzeugenden Stoffe dirfen, auch beim Vorhanden-
sein mehrerer Stoffe derselben Klasse, folgende Massenkonzentrationen im Abgas
nicht Gberschreiten:

Stoffe der Klasse Il gemaB3 Nr. 5.2.7.1.1 TA Luft, hier:
Carbo-Platin, Oxali-Platin und Bendamustin,
angegeben als Masse des jeweiligen Stoffes 0,5 mg/m?3

e) Die nachstehend genannten reproduktionstoxischen Stoffe dirfen die folgenden
Massenkonzentrationen im Abgas nicht Gberschreiten:

Stoffe gemal3 Nr. 5.2.7.1.3 TA Luft, hier:
N,N-Dimethylformamid 15 mg/m?

V.2.2.3
Fir Messstelle 9 im Kamin der Emissionsquelle 502 (Isolator-Abluft Carbo-4) werden die im
Folgenden aufgefiihrten Emissionsbegrenzungen festgelegt:

a) Die nachstehend genannten krebserzeugenden Stoffe diirfen, auch beim Vorhanden-
sein mehrerer Stoffe derselben Klasse, folgende Massenkonzentrationen im Abgas
nicht Gberschreiten:

Stoffe der Klasse Il gemaB3 Nr. 5.2.7.1.1 TA Luft, hier:
Carbo-Platin und Oxali-Platin,
angegeben als Masse des jeweiligen Stoffes 0,5 mg/m?3

V.2.2.4
Fir Messstelle 10 im Kamin der Emissionsquelle 515 (Raumabluft / Abzliige Carbo-4) werden
die im Folgenden aufgefiihrten Emissionsbegrenzungen festgelegt:

a) Die nachstehend genannten dampf- oder gasférmigen anorganischen Stoffe dirfen je
Stoff die folgenden Massenkonzentrationen im Abgas nicht berschreiten:

Stoffe der Klasse Ill gemal Nr. 5.2.4 TA Luft, hier:
Ammoniak 30 mg/m?3

V.2.3 Emissionsmessungen

V.2.3.1

Zur Feststellung, ob die unter den Ziffern V.2.2.2, V.2.2.3 und V.2.2.4 aufgefiihrten Emissi-
onsbegrenzungen eingehalten werden, sind Messungen von einer Messstelle durchfiihren zu
lassen, die gemal § 29b BImSchG bekannt gegeben ist. Die Messungen sind vom Betreiber
der Anlage bei einer der oben genannten Messstellen zu beauftragen. Folgende Erstmes-
sungen sind durchzufihren:

a) Erstmessung der Linie 787.32.05 (Herstellung von Bendamustin in der MAPI-Anlage)
bis spatestens 6 Monate nach Inbetriebnahme dieser Linie

b) Erstmessung der Linie 787.43 (Carbo-Platin) oder der Linie 787.45 (Oxali-Platin) bis
spatestens 6 Monate nach Inbetriebnahme der Linie 787.48

c) Sofern bei der unter b) genannten Erstmessung die Linie 787.45 gemessen wird, ist
die Einhaltung des unter Ziffer V.2.2.4 festgelegten Grenzwertes bei der ersten
Produktionskampagne der Linie 787.43 nach der unter b) genannten Erstmessung
durch eine Messung nachzuweisen.
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V.2.3.2

Parallel zur Messung der Emissionen sind die zur Auswertung und Beurteilung der Emissi-
onswerte erforderlichen Betriebsparameter wie Temperatur, Abgastemperatur, Volumen-
strom des Abgases, Feuchtegehalt des Abgases, Sauerstoffgehalt messtechnisch zu ermitteln
und fortlaufend aufzuzeichnen.

V.2.3.3

Bei Uberwiegend zeitlich unverénderlichen Betriebsbedingungen sollen mindestens 3 Ein-
zelmessungen bei ungestorter Betriebsweise mit hochster Emission und mindestens jeweils
eine weitere Messung bei regelmalig auftretenden Betriebszustanden mit schwankendem
Emissionsverhalten, z.B. bei Reinigungs- oder Regenerierungsarbeiten oder bei langeren An-
oder Abfahrvorgangen, durchgefihrt werden.

Bei Uberwiegend zeitlich veranderlichen Betriebsbedingungen sollen Messungen in ausrei-
chender Zahl, jedoch mindestens sechs bei Betriebsbedingungen, die erfahrungsgemal3 zu
den hochsten Emissionen fihren kdnnen, durchgefihrt werden.

V.2.3.4
Die Dauer der Einzelmessung betragt eine halbe Stunde. Abweichungen sind mit der
zustandigen Behorde abzustimmen.

V.2.3.5

Die Emissionsmessungen fir die Produktionslinien 787.32.05 sowie 787.43 bzw. 787.45
gemalB Ziffer V.2.3.1 sind fur die unter Ziffer V.2.2.2 festgelegten Emissionsbegrenzungen
jeweils im Abstand von 3 Jahren zu wiederholen.

V.2.3.6
Fir alle bestehenden Produktionslinien wird der aktuelle 3-Jahres-Rhythmus bei den
wiederkehrenden Messungen beibehalten.

V.2.4 Messplatze / Probenahmestellen

V.2.4.1

Zur Durchfihrung der Messungen an den unter den Ziffern V.2.2.3 und V.2.2.4 des
Bescheides aufgefiihrten Messstellen sind die erforderlichen Messplatze und Messstrecken
nach Nr. 5.3.1 TA Luft vorzusehen.

Deren Beschaffenheit muss reprasentative, messtechnisch einwandfreie und gefahrlose
Emissionsmessungen gewahrleisten. Die Vorgaben der Richtlinie DIN EN 15259 (Anforder-
ungen an Messplatze und Messstellen...) sind zu beachten.

Die Messplatze mussen daflr ausreichend groB, tragfahig, witterungsgeschitzt, gefahrlos
und leicht begehbar eingerichtet sein. Notwendige Versorgungsleitungen sind zu verlegen.

V.2.4.2

Die Lage der Messplatze und Messstrecken sowie die Ausbildung der Messplatze ist
rechtzeitig, ggf. unter Vorlage von Zeichnungen, mit der nach § 29b BImSchG bekannt
gegebenen Stelle abzustimmen.

Hierbei ist die zustindige Uberwachungsbehorde zu beteiligen.
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V.2.4.3

Die Messplatze sind nach den Angaben der mit der Messdurchfiihrung beauftragten Stelle
mit notwendigen Versorgungsanschlissen auszurlsten (Elektroanschlisse in ausreichend
abgesicherter Anzahl, ggf. Kiihlwasserversorgung etc.).

V.2.4.4

Der Stelle, die die Emissionsmessungen durchfihrt, sind samtliche fir die ordnungsgemaBe
Feststellung der Emissionen notwendigen Auskinfte zu erteilen und Unterlagen zur
Verfligung zu stellen.

Soweit es erforderlich ist, sind bei der Durchfihrung der Messungen auch Hilfskréfte und
Hilfsmittel bereitzustellen.

V.2.5 Messplan / Messtermin / Messbericht

V.2.5.1

Vor Beginn der Durchfiihrung von Emissionsmessungen ist von der mit der Messdurchfiih-
rung beauftragten Stelle ein detaillierter Messplan zu erstellen (Mustermessplan gem. Anlage
B3 der DIN EN 152592). Dieser muss Angaben Uber die zu wahlenden Probeentnahme-
stellen, Art und Umfang der Emissionsmessungen, Anzahl der Einzelmessungen, Probeent-
nahmeapparaturen, Probeentnahme und Auswerteverfahren, Spezifikationen der eingesetz-
ten Messgerate, die zeitliche Lage der Emissionen und der jeweiligen Messdurchfihrungen
sowie Angaben tber Art und Umfang der Berichterstellung enthalten.

V.2.5.2

Die mit der Messung beauftragte Stelle ist zu veranlassen, den Messplan und den Messter-
min rechtzeitig, aber mindestens vierzehn Tage vor Messbeginn, mit dem Hessischen Lande-
samt fir Umwelt und Geologie (HLUG), Ludwig-Mond-StraBBe 33, 34121 Kassel, und der zu-
standigen Uberwachungsbehdrde abzustimmen (5.3.2.2 TA Luft).

V.2.5.3

Die Ergebnisse der Emissionsmessung sind unverziglich in einem Messbericht zusammenzu-
stellen, der dem entsprechenden Anhang der Richtlinie VDI 4220 entspricht (5.3.2.4 TA Luft).
Der Betreiber hat die Messstelle zu verpflichten, bei der Erstellung des Messberichtes den
vom Hessischen Landesamt fir Umwelt und Geologie zur Verfiigung gestellten Mustermess-
bericht® zu verwenden.

V.2.5.4

Der Betreiber hat die Messstelle zu verpflichten, innerhalb der vorgeschriebenen Aufbewah-
rungsfrist die Originalprotokolle der Messungen und Laborauswertungen aufzubewahren
und der Uberwachungsbehérde sowie dem Hessischen Landesamt fir Umwelt und Geologie
auf Anforderung vorzulegen.

V.2.5.5

Die nach § 29b BImSchG bekanntgegebene Stelle ist zu verpflichten, unverziglich zwei Aus-
fertigungen des Messberichtes der zustdndigen Uberwachungsbehérde direkt zu Gbersen-
den.

2 siehe unter http://www.hlug.de/fileadmin/dokumente/luft/emisskassel/AnlageB3aus15259_Mustermessplan.pdf
¥ siehe unter http://www.hlug.de/start/luft/emissionsueberwachung/pruefung-von-emissionsmessungen. html
,Muster-Emissionsmessbericht”
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Sonstige 6ffentlich-rechtliche Vorschriften

V.3 BAURECHT

V.3.1
Die Baubeginnsanzeige gemalB § 65 Abs. 3 HBO ist von der Bauherrschaft mindestens 1 Wo-
che vor Beginn der Bauarbeiten bei der Bauaufsicht der Stadt Hanau vorzulegen. Dieser An-
zeige sind die nachstehend aufgefiihrten Unterlagen beizufiigen:

e Nennung des/der Bauleiters/in (Name, Adresse; telefonisch tagstiber erreichbar)

¢ Nennung des mit der Ausfiihrung der Bauarbeiten beauftragten Unternehmens

V.3.2
Die Anzeige der Rohbaufertigstellung gemaf3 § 74 HBO ist von der Bauherrschaft 2 Wochen
vor Rohbaufertigstellung bei der Bauaufsicht der Stadt Hanau vorzulegen. Dieser Anzeige
sind die nachstehend aufgefiihrten Unterlagen beizufiigen (§ 74 Abs. 2 HBO):
e Bescheinigung nach § 73 Abs. 2 Satz 1 HBO eines/einer Sachverstandigen fir Standsi-
cherheit nach § 59 HBO, dass die Bauausfihrung mit den gepriften Unterlagen tber-
einstimmt.

V.3.3
Die Anzeige der abschlieBenden Fertigstellung geméaB § 74 HBO ist von der Bauherrschaft
2 Wochen vor Nutzungsbeginn bei der Bauaufsicht der Stadt Hanau vorzulegen.

V.3.4
Die Fertigstellung des Rohbaus und die abschlieBende Fertigstellung sind der Katasterbe-
hérde gemal § 74 Abs. 1 HBO mindestens 2 Wochen vorher schriftlich anzuzeigen.

V.3.5

Fir die Dauer der Bauausfihrung hat die Bauherrschaft an der Baustelle ein Bauschild ge-
maB § 10 Abs. 2 HBO dauerhaft und voll einsehbar anzubringen. Das Bauschild muss min-
destens Informationen Uber die Art der BaumaBBnahme, die Nutzungsart der baulichen Anla-
ge, die Anzahl der Geschosse und die Namen und Anschriften der am Bau Beteiligten bein-
halten.

V.3.6

Mit den Bauarbeiten dirfen nur Unternehmer beauftragt werden, bei denen die erforderliche
Sachkunde und Erfahrung vorhanden ist. Die Unternehmer haben im Zusammenwirken mit
der Bauleitung fir die ordnungesgemaBe Ausfihrung der ihnen Gbertragenen Arbeiten so-
wie fur den sicheren Betrieb der Baustelle Sorge zu tragen (§ 50 Abs. 1 HBO).

V.4 BRANDSCHUTZ

V.4.1
Der Brandschutzdienststelle ist vom Ersteller des Brandschutzkonzepts eine Ubereinstim-

mungserklérung vorzulegen, aus der hervorgeht, dass alle Punkte des Brandschutzkonzeptes
RBB-G-2014-96 der Firma Rieser vom 25. August 2014 umgesetzt wurden.

V.4.2
Der unteren Katastrophenschutzbehérde sind Materialien, Informationen und Daten zur
externen Notfallplanung nach StérfallV zur Verfiigung zu stellen.
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V.4.3
Fir jeden vorhandenen Gefahrstoff innerhalb der Anlage / des Gebaudes ist das jeweilige
Sicherheitsdatenblatt fir den Einsatz der Feuerwehr vorzuhalten.

V.4.4

Das Gebaude mit der Anlage ist mit einer zentralen (Not-)Abschaltung aller Medien (wie z.B.
Gas, Wasser, Druckluft, etc.) fir den Notfall auszustatten, um die Anlage in einen sicheren
Bereich zu Fahren.

Die Abschaltorgane missen in einem fir die Feuerwehr sicheren Bereich liegen.

V.4.5

Die Angestellten sind in regelmaBigen Zeitabstdnden Uber die Lage und die Bedienung der
Feuerloschgerate, der Brandmelde- und Feuerldscheinrichtungen sowie Uber die Brand-
schutzordnung zu belehren. Die Unterweisungen sind aktenkundig festzuhalten.

V.4.6

Mit der zusténdigen Brandschutzdienststelle ist ein Abnahmetermin / eine Inbetriebnahme-
prifung nach Fertigstellung zu vereinbaren.

V.5 ABFALLRECHT

V.5.1

Bei den im Kapitel 7 beschriebenen Nebenprodukten NO1 (wéassrige Waschflissigkeiten und
Mutterlaugen) und NO2 (halogenierte Filterkuchen, gebrauchte Aufsaugmaterialien) handelt
es sich um Abfille i.S.d. § 3 Abs. 1 Kreislaufwirtschaftsgesetz (KrWG). Bezliglich der
Entsorgung dieser Abfille wird auf die Registerpflichten gemal3 § 24 Abs. 6 Nachweis-
verordnung (NachwV) hingewiesen.

V.5.2

Die im Kapitel 9 der Antragsunterlagen aufgefihrten Abfallschlissel sind im abfallrechtlichen
Nachweisverfahren anzuwenden. Anderungen der Abfallschliissel kénnen nur in begriin-
deten Einzelfallen und mit schriftlicher Zustimmung der zustdndigen Abfallbehérde erfolgen.
Diese Zustimmung muss vor Beginn der Entsorgung erteilt werden.

V.5.3

Fallen beim Betrieb der Anlage, bei Reinigungs- und Wartungsarbeiten oder bei Betriebs-
stilllegung nachweispflichtige Abfille an, die noch nicht im Rahmen von Genehmigungen
beurteilt wurden, sind diese der zustandigen Abfallbehdrde anzuzeigen.

V.6 WASSERWIRTSCHAFT

V.6.1 Industrielles Abwasser

V.6.1.1

Bei der Herstellung von Bendamustin in der MAPI-Anlage ist das Spul- sowie das Anlagenrei-
nigungswasser der ersten drei Chargen auf die Parameter“
h (I und Bendamustin zu untersuchen. Die Ergebnisse sind dem
Dezernat IV/F 41.4 vorzulegen.
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V.6.1.2
Das Abwasserkataster ist zu ergénzen und zu aktualisieren.

V.6.2 Umgang mit wassergefdhrdenden Stoffen

V.6.2.1
Aufgrund des Wegfalls der Priifpflicht durch die Anderung der Lagerstoffe ist das Lager fiir
brennbare Losemittel im Geb&dude 787, EG, Raum E.08 einer (Stilllegungs)prifung zu unter-
ziehen.

V.6.2.2
Neue bzw. gednderte Anlagen zum Umgang mit wassergefdhrdenden Stoffen sind einer
Sachverstandigenprifung gemal § 23 VAwS zu unterziehen.

V.6.2.3

Der Lagercontainer vor Geb. 787 (MM), an dessen Stelle das Lager fiir || | | | I crrichtet
wird, ist in Abhangigkeit der Gefahrdungsstufe einer Stilllegungsprifung gemal3 § 23 VAwS
zu unterziehen.

V.6.2.4
Die Zulassungen der neuen Beschichtungen der Auffangvorrichtungen sind dem Dezernat
IV/F 41.4 vor der jeweiligen Inbetriebnahme vorzulegen.

V.6.2.5

Fir die Ruckhalteeinrichtung der Mutterlaugensammelstation (Linie 787.41) im Gebaude 787
(MM), KG, Raum K08.1 ist vor Inbetriebnahme der Linie 787.41 eine Eignungsfeststellung
gemal § 63 WHG zu beantragen. Die Erteilung der Eignungsfeststellung ist abzuwarten. Al-
ternativ ist der Boden der Anlage als Auffangwanne ohne Steckschott auszubilden und mit
einer zugelassenen WHG-Beschichtung zu versehen. Die Zulassung ist vor dem Einbau dem
Dezernat IV/F 41.4 vorzulegen.

V.6.2.6

Im Rahmen der Eigenliberwachung sind die Anlagen zum Umgang mit wassergefdhrdenden
Stoffen durch regelmafBlige Kontrollgdnge auf Undichtigkeiten, Beschadigungen oder Unre-
gelmaBigkeiten zu kontrollieren. Die Kontrollgénge sind im Betriebstagebuch zu dokumen-
tieren. Festgestellte Mangel sind ebenfalls zu dokumentieren und umgehend zu beseitigen.

V.6.2.7

Unabhangign von Ziffer V.6.2.6 sind die Rickhalteeinrichtungen regelmaBig sowie nach Be-
aufschlagung mit wassergefdhrdenden Stoffen durch einen Sachkundigen hinsichtlich Be-
schadigungen zu begutachten.

V.6.2.8

Fir Anlagen der Gefahrdungsstufe B und héher ist eine Betriebsanweisung gemal § 3 Nr. 6
VAWS aufzustellen. In der Betriebsanweisung ist ebenfalls die Haufigkeit der unter den Ziffern
V.6.2.6 und V.6.2.7 geforderten Kontrollen festzulegen.
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V1. Begriindung

Rechtsgrundlagen

Dieser Bescheid ergeht auf Grund von § 16 Abs. 1 des Bundes-Immissionsschutzgesetz
(BImSchG) in der Fassung der Bekanntmachung vom 17. Mai 2013 (BGBI. | S. 1274), das zu-
letzt durch Artikel 1 des Gesetzes vom 20. November 2014 (BGBI. | S. 1740) geéndert wor-
den ist i.V.m. Nr.4.1.19 des Anhangs 1 der Vierten Verordnung zur Durchfiihrung des
BImSchG (Verordnung Uber genehmigungsbedirftige Anlagen - 4. BImSchV) vom 2. Mai
2013 (BGBI. 1S. 973, 3756).

Zustandige Genehmigungsbehorde ist nach § 1 der Verordnung tber Zustandigkeiten nach
dem Bundes-Immissionsschutzgesetz, dem Gesetz Uber die Umweltvertraglichkeitsprifung,
dem Treibhausgas-Emissionshandelsgesetz, dem Gesetz zur Ausfiihrung des Protokolls Gber
Schadstofffreisetzungs- und -verbringungsregister und dem Benzinbleigesetz (Immissions-
schutz-Zustandigkeitsverordnung - ImSchZuV) vom 26. November 2014 (GVBI. | S. 331) das
Regierungsprasidium Darmstadt, Abteilung Arbeitsschutz und Umwelt Frankfurt. Die &rtliche
Zustandigkeit ergibt sich aus § 2 Abs. 2 des Gesetzes Uber die Regierungsprasidien und Re-
gierungsbezirke des Landes Hessen vom 16. September 2011 (GVBI. | S. 420) und § 3 Abs. 1
Hessisches Verwaltungsverfahrensgesetz (HVWVfG) in der Fassung vom 15. Januar 2010

(GVBI.1S. 18).

Anlagenabgrenzung

Die Anlage i. S. d. § 3 Abs. 5 BImSchG i. V. m. §§ 1 und 2 der 4. BImSchV wird wie folgt ab-
gegrenzt:

e Gebédude 621 (KG, EG, 1. OG) mit folgenden Betriebseinheiten:

o E.19,E.20, E.21, E.27/E.32, E.37 und E.49 (Herstellung diverser Wirkstoffe in der An-
titumormedizin)

o E.28, E.29 und E.31 (Chemikalienlager)

o E.53 (Abluftreinigung)

0 E.54 (Chemieabwasser)

o E.55und E.58 (Versorgungseinrichtungen)

e AuBenbereich (Hof) von Gebaude 621 mit folgenden Betriebseinheiten:
o E.52.03 (Losemittellagercontainer)

o E.53.10 (Abluftreinigung)

e Gebaude 787 (KG, EG, 1. OG, 2. OG) mit folgenden Betriebseinheiten
o 787.08,787.32 und 787.48 (Herstellung diverser Wirkstoffe in der Antitumormedizin)
787.09 (Eindampfen von organischen Mutterlaugen)
787.16 (Abluftreinigung)
787.21 (Chemikalienlager)
(

787.41 (Mutterlaugensammelstation)

©O O O O

e AuBenbereich zwischen Gebdude 784 und 787 mit folgenden Betriebseinheiten:
0 787.16.06 (Abluftreinigung)
o 787.21 (Chemikalienlager / Lagercontainer)
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e AuBenbereich westlich von Geb&dude 785 mit folgenden Betriebseinheiten:
o0 787.14.42 (Tanklager)

Genehmigqungshistorie

Die bestehende Anlage wurde am 2. Dezember 2004 durch das Regierungsprasidium Dam-
stadt, Abteilung Staatliches Umweltamt Hanau unter dem Az.: IV/Hu 43.3-1171/12-Gen08/04
genehmigt.

Die letzte wesentliche Anderung der bestehenden Anlage (Kapazitatserweiterung Gebaude
621) wurde gemal § 16 Abs. 1 des Bundes-Immissionsschutzgesetzes am 4. Dezember 2014
durch das Regierungsprasidium Darmstadt, Abteilung Arbeitsschutz und Umwelt Frankfurt
unter dem Az.: IV/F 43.4 Pas -1171/12- Gen 26/14 genehmigt.

Verfahrensablauf

Die Heraeus Precious Metals GmbH & Co. KG hat am 4. September 2014 beantragt, die Ge-
nehmigung zur wesentlichen Anderung und zum Betrieb der Pharma-Bulkware-Produktion
auf ihrem Werksgeldnde im Geb&ude 787 (MM) zu erteilen. Geplant ist die Errichtung und
der Betrieb der neuen Linie 787.48 (Carbo-Pt 4) zur Herstellung von Carbo-Platin (Linie
787.43) und Oxali-Platin (Linie 787.45) im Gebaude 787 im 1. u. 2. OG sowie die Errichtung
und der Betrieb einer Mutterlaugensammelstation (Linie 787.41) fur die Linie 787.48 im KG
von Gebaude 787. Die Produktionskapazitdten der bestehenden Produktionslinien far
Carbo-Platin und Oxali-Platin sollen angepasst werden. Es ist zudem eine Standortanderung
der vorhandenen und genehmigten Linie 787.09 (Eindampfanlage fir cytostatikahaltige L6-
semittel und Mutterlaugen) innerhalb von Geb&dude 787 von Raum 2.04 im 2. OG in Raum
1.05 im 1. OG geplant. Als weiterer Punkt wurde die Herstellung von Bendamustin (Linie
787.32.05) in der vorhandenen und genehmigten MAPI-Anlage beantragt. Dafiir soll auch
ein neuer Lagercontainer fiir ||| Il crrichtet werden. Im Rahmen des Genehmigungs-
verfahrens sollte zudem eine Aktualisierung der Lagerstoffe, der Lagermengen und der Ein-
stufung in eine Gefahrdungsstufe nach § 6 VAwS der vorhandenen Lager in den Gebauden
621 und 787 durchgefihrt werden.

Die Antragsunterlagen wurden im Zusammenwirken mit den zustandigen Behorden des Re-
gierungsprasidiums Darmstadt - Abteilung Arbeitsschutz und Umwelt Frankfurt, den zustén-
digen Behorden des Magistrats der Stadt Hanau sowie dem Gesundheitsamt des Main-
Kinzig-Kreises auf Vollstandigkeit gepriift und von der Antragstellerin am 27. Oktober 2014,
am 28. November 2014, am 5. Dezember 2014 sowie am 9. Dezember 2014 entsprechend
vervollstandigt.

Die Vollstandigkeit der Unterlagen wurde am 16. Januar 2015 festgestellt.

Gleichzeitig mit dem Antrag hatte die Antragstellerin die Zulassung des vorzeitigen Beginns
gemal § 8a BImSchG fir einen Teil der vorgesehenen BaumaBnahmen beantragt.

Da zum Zeitpunkt der mdéglichen §8a-Entscheidung bereits die Prifung der Genehmigungs-
voraussetzungen insgesamt abgeschlossen war, hat die Antragstellerin diesen Antrag ge-
genlber der Genehmigungsbehérde am 16. Januar 2015 zurickgenommen.

Dem Antrag nach § 16 Abs. 2 BImSchG, auf die &ffentliche Bekanntmachung des Vorhabens
zu verzichten, wurde stattgegeben. Erhebliche nachteilige Auswirkungen aufin § 1 BImSchG
genannte Schutzgiter sind aus Sicht der Genehmigungsbehdrde nicht zu besorgen.
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MaBgebliches BVT-Merkblatt

Die hier wesentlich geanderte Pharma-Bulkware-Produktion stellt anorganische, metallorga-
nische und organische Stoffe her, bei denen es sich insbesondere um Wirkstoffe in der Anti-
tumormedizin handelt und fallt unter den Abschnitt 4.5 (Anlagen zur Herstellung von Grund-

arzneimitteln unter Verwendung eines chemischen oder biologischen Verfahrens) aus An-
hang | der IVU-Richtlinie (Richtlinie 2008/1/EG).

Fir den Bereich der Chemischen Industrie stehen mehrere BVT-Merkblatter zur Auswahl, von
denen einige schon aufgrund ihres Namens auszuschliesen sind. Es bleiben tbrig:

BVT-Merkblatt Geltungsbereich

Herstellung anorganischer Grundchemikalien - 4.2d)+e)

Feststoffe und andere (LVIC-S)

Herstellung anorganischer Spezialchemikalien (SIC) 423a)-e)4.3,4.4,45und 4.6
Herstellung organischer Grundchemikalien (LVOC) 4.1a)-9)

Herstellung organischer Feinchemikalien (OFC) 4.1)),4.4,45und 4.6

Aufgrund ihres Geltungsbereiches kommen mit SIC und OFC fur diese Anlage zwei BVT-
Merkblatter in Frage. Es ist also zu klaren, ob die stattfindenen Reaktionen und hergestellten
Produkte eher der organischen oder der anorganischen Chemie zuzuordnen sind.

Die Produktionslinien E.19 und E.20 (Cis-Platin) sind die einzigen, bei denen rein anorgani-
sche Reaktionen stattfinden sowie ein anorganisches Produkt entsteht. Ansonsten werden
Uberwiegend metallorganische (z.B. Carbo-Platin) oder organische (z.B. Dacarbazin) Verbin-
dungen hergestellt.

Die Herstellung organischer Grundchemikalien umfasst auch den Abschnitt 4.1 g) (metallor-
ganische Verbindungen) aus Anhang | der IVU-Richtlinie. Im Sinne der IVU-Richtlinie sind me-
tallorganische Verbindungen zu den organischen Chemikalien zu zahlen. Daher wird das
BVT-Merkblatt fir die Herstellung organischer Feinchemikalien als maB3geblich fur diese An-
lage angesehen.

Umweltvertraglichkeitsprifung

Das beantragte Vorhaben unterliegt dem Gesetz Uber die Umweltvertraglichkeit (UVPG) und
hier speziell der Ziffer 4.2 der Anlage 1, Liste der ,UVP-pflichtigen Vorhaben”. Firr diese An-
lagen ist in einer allgemeinen Vorprifung des Einzelfalls festzustellen, ob Errichtung und Be-
trieb einer solchen Anlage einer Umweltvertréglichkeitsprifung bedurfen.

Die allgemeine Vorprifung des Einzelfalls nach § 3c Satz 1 dieses Gesetzes unter Zuhilfe-
nahme der Anlage 2, ,Kriterien fir die Vorprifung des Einzelfalls” ergab, dass keine erheb-
lich nachteiligen Umweltauswirkungen zu erwarten sind. Auf die Durchfihrung einer Um-
weltvertraglichkeitsprifung wurde daher verzichtet.

Das Ergebnis der Vorprifung des Einzlfalls wurde geméaf3 § 3a UVPG am 2. Mérz 2015 im
Staatsanzeiger des Landes Hessen (StAnz. 10/2015 S. 223) veréffentlicht.
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Ausgangszustandsbericht

Bei der Anlage handelt es sich um eine Anlage nach der Industrie-Emissionsrichtlinie (§ 3
Abs. 8 BImSchG in Verbindung mit § 3 der 4. BImSchV und Nr. 4.1.19, Eintrag E in Spalte d
im Anhang 1 zur 4. BImSchV). Daher ist fur relevante geféhrliche Stoffe gemal § 3 Abs. 10
BImSchG ein Bericht Uber den Ausgangszustand von Boden und Grundwasser (Ausgangszu-
standsbericht - AZB) zu erstellen, wenn die Mdéglichkeit einer Verschmutzung des Bodens
und des Grundwassers nicht ausgeschlossen werden kann (§ 10 Abs. 1a BImSchG).

Der Bericht Uber den Ausgangszustand des Anlagenstandortes der Pharma-Bulkware-
Produktion vom 24. Juli 2014 wurde mit den Antragsunterlagen des vorangegangenen An-
derungsantrages (Az.: IV/F 43.4 Pas -1171/12- Gen 26/14) vorgelegt. Da im Rahmen der hier
beantragten Anderungen keine neuen relevanten geféhrlichen Stoffe verwendet, erzeugt
oder freigesetzt werden, muss der vorhandene AZB nicht erganzt werden (§ 4a Abs. 4 Satz 5
der 9. BImSchV).

Prifung der Genehmigungsvoraussetzungen gemaf § 6 BImSchG

Im Verlauf des Genehmigungsverfahrens war festzustellen, ob die Genehmigungsvorausset-
zungen gemal § 6 BImSchG vorliegen oder durch Nebenbestimmungen gem. § 12 BImSchG
sichergestellt werden kdnnen.

Folgende Stellen und Behdrden, deren Aufgabenbereich durch das Vorhaben berihrt wird
(vgl. § 10 Abs. 5 BImSchG), wurden beteiligt:

e Der Magistrat der Stadt Hanau
0 Bauaufsichtsamt hinsichtlich bau- und planungsrechtlicher Belange
0 Brandschutzamt hinsichtlich brandschutzrechtlicher Belange
o Eigenbetrieb Hanau Infrastruktur Service hinsichtlich wassertechnischer Fragen

e Die Kreisverwaltung des Main-Kinzig-Kreises
0 Kreisgesundheitsamt hinsichtlich allgemeiner gesundheitspolizeilicher und um-
welthygienischer Fragen

e Die durch das Vorhaben betroffenen Fachdezernate der Genehmigungsbehdorde

Dezernat IV/F 41.1 - Grundwasser, Bodenschutz Ost

Dezernat IV/F 41.4 - Anlagenbezogener Gewasserschutz

Dezernat IV/F 42.1 - Abfallwirtschaft Ost

Dezernat IV/F 43.1 - Immissionsschutz (Energie, Larm)

Dezernat IV/F 45.2 - Arbeitsschutz (Finanzen, Luftfahrt, Metall, Kfz.-Wesen, Einzel
handel)

o

(0}
(0}
0}
(0}

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

e schadliche Umwelteinwirkungen und sonstige Gefahren, erhebliche Nachteile und er-
hebliche Belastigungen fur die Allgemeinheit und die Nachbarschaft nicht hervorgeru-
fen werden konnen (§ 5 Abs. 1 Nr. 1 BImSchG),

e Vorsorge gegen schadliche Umwelteinwirkungen und sonstige Gefahren, erhebliche
Nachteile und erhebliche Belastigungen getroffen wird, insbesondere durch die dem
Stand der Technik entsprechenden MaBnahmen (§ 5 Abs. 1 Nr. 2 BImSchG),
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e Abfalle vermieden, nicht zu vermeidende Abfalle verwertet und nicht zu verwertende
Abfélle ohne Beeintrachtigung des Wohls der Allgemeinheit beseitigt werden
(§ 5 Abs. 1 Nr. 3 1. Hs. BImSchG),

e Energie sparsam und effizient verwendet wird (§ 5 Abs. 1 Nr. 4 BImSchG),

e der Betreiber seinen Pflichten bei Betriebseinstellung geméaB § 5 Abs. 3 BImSchG nach-
kommen wird und

e andere o6ffentlich-rechtliche Vorschriften und Belange des Arbeitsschutzes der Errich-
tung und dem Betrieb der Anlage nicht entgegenstehen (§ 6 Abs. 1 Nr. 2 BImSchQG).

Aus immissionsschutzrechtlicher Sicht waren anhand der eingereichten Antragsunterlagen
insbesondere § 5 Abs. 1 Nr. 1 BImSchG und § 5 Abs. 1 Nr. 2 BImSchG zu prifen.

Anforderungen zum Schutz vor schadlichen Umwelteinwirkungen (§ 5 Abs. 1 Nr. 1 BImSchG)

Demin § 5 Abs. 1 Nr. 1 BImSchG genannten Schutzgedanken tragt die TA Luft durch Festset-
zung von Immissionswerten, Immissionszusatzbelastungen und Depositionswerten fir be-
stimmte Luftschadstoffe Rechnung.

Bei der Prifung, ob der Schutz vor schadlichen Umwelteinwirkungen durch Luftverunreini-
gungen sichergestellt ist, hat die zustandige Behdorde zunachst den Umfang der Ermittlungs-
pflichten festzustellen.

Bei Schadstoffen, fir die Immissionswerte in den Nummern 4.2 bis 4.5 TA Luft festgelegt
sind, soll die Bestimmung von ImmissionskenngréBen

e wegen geringer Emissionsmassenstrome (Nr. 4.6.1.1 TA Luft),
e wegen einer geringen Vorbelastung (Nr. 4.6.2.1 TA Luft) oder

e wegen einer irrelevanten Zusatzbelastung
entfallen. In diesen Féllen kann davon ausgegangen werden, dass schadliche Umwelteinwir-

kungen durch die Anlage nicht hervorgerufen werden kdnnen, sofern nicht hinreichende
Anhaltspunkte fir eine Sonderfallprifung nach Nr. 4.8 TA Luft vorliegen.

Prifung der Emissionsmassenstrome

Nach Nr. 4.6.1.1 TA Luft ist die Bestimmung der Immissions-KenngréBen im Genehmigungs-
verfahren fir den jeweils emittierten Schadstoff nicht erforderlich, wenn

a) die nach Nr. 5.5 TA Luft abgeleiteten Emissionen (Massenenstréme) die in Tabelle 7 der
TA Luft festgelegten Bagatellmassenstrome nicht tiberschreiten und

b) die nicht nach Nr. 5.5 TA Luft abgeleiteten Emissionen (diffuse Emissionen) 10 von Hun-
dert derin Tabelle 7 der TA Luft festgelegten Bagatellmassenstrome nicht lberschreiten,

soweit sich nicht wegen der besonderen ortlichen Lage oder besonderer Umstédnde etwas
anderes ergibt. Der Massenstrom nach Buchstabe a) ergibt sich aus der Mittelung Uber die
Betriebsstunden einer Kalenderwoche mit dem bei bestimmungsgemaBem Betrieb fir die
Luftreinhaltung unglnstigsten Betriebsbedingungen.
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In der bestehenden Pharma-Bulkware-Produktion werden diverse Roh- und Hilfsstoffe einge-
setzt. Als Emissionen kommen organische Stoffe, gasférmige anorganische Stoffe, krebser-
zeugende Stoffe sowie reproduktionstoxische Stoffe in Betracht. In den Nummern 4.2 bis 4.5
TA Luft sind u.a. fir Stickstoffdioxid sowie fir Arsen und seine anorganischen Verbindungen
Immissionswerte festgelegt.

Durch die hier beantragte Anderung erhdéhen sich die Emissionszeiten und damit auch die
Gesamtemission an Stickstoffdioxid (durch die Linie 787.32.05). Die festgelegten Grenzwerte
fur Stickstoffdioxid bleiben unverédndert erhalten. Der Bagatellmassenstrom liegt bei 20 kg/h
fur Stickstoffoxide (NO und NO,), angegeben als NO..

Von der Gesamtanlage werden bei Ausschépfung der festgelegten Grenzwerte 0,67 kg/h an
Stickstoffdioxid emittiert, was weit unterhalb des Bagatellmassenstroms liegt. Davon entfallen
0,26 kg/h auf die MAPI-Anlage (Linie 787.32). Durch die neue Produktionslinie konnen die
Emissionsereignisse nun zu etwa 70 % haufiger auftreten als bisher.

Es kann also davon ausgegangen werden, dass schadliche Umwelteinwirkungen durch die
hier beantragte Anderung der Pharma-Bulkware-Produktion nicht hervorgerufen werden
kénnen, sofern keine Sonderfallprifung nach Nr. 4.8 TA Luft erforderlich ist.

Nach Landmann/Rohmer (Kommentar zum Umweltrecht, 73. Ergdnzungslieferung 2014,
TA Luft 4.6.1.1 Ermittlung im Genehmigungsverfahren, Rn 4) kdnnen in entsprechender An-
wendung der Nr. 4.6.1.1 TA Luft Anhaltspunkte fir die Erforderlichkeit einer Sonderfallpri-
fung in der Regel dann nicht hergeleitet werden, wenn die Emissionsmassenstréme geringer
sind, als die fir die jeweiligen Stoffe unter Nr. 5.2 der TA Luft festgelegten Massenkonzentra-
tionswerte multipliziert mit einem Volumenstrom von 50.000 m3/h.

Daher sind die Schadstoffe zu betrachten, die von der Anlage emittiert werden kénnen und
fir die unter Nr. 5.2 TA Luft eine Begrenzung der Massenkonzentration angegeben ist. Die
entsprechenden Stoffe sind in diesem Genehmigungsbescheid in den Nebenbestimmungen
V.2.2.1 bis V.2.2.4 sowie in der Nebenbestimmung V.2.2.1 des Genehmigungsbescheides
vom 4. Dezember 2014 unter Az.: IV/F 43.4 Pas -1171/12- Gen 26/14 und in den Nebenbe-
stimmungen VI.2.2.2 bis VI.2.2.7 des Genehmigungsbescheides vom 31. Oktober 2013 unter
Az.: IV/F 43.4 Pas -1171/12- Gen 14/13 mit den jeweils festgelegten Grenzwerten genannt. In
den Antragsunterlagen werden fur die Emissionsquellen folgende Abgasvolumenstrome
angegeben:

e Quelle 39a (Messstelle 3): 35.000 m3/h  (davon 3.000 m3/h relevant)
e Quelle 464 (Messstelle 5): 10.000 m3/h
e Quelle 478 (Messstelle 6): 7.400 m3/h
e Quelle 497 (Messstelle 4): 1.500 m3/h
e Quelle 501 (Messstelle 7): 13.200 m3/h
e Quelle 502 (Messstelle 9): 80 m3/h
e Quelle 507 (Messstelle 8): 2.600 m3/h
e Quelle 515 (Messstelle 10): 8.600 m3/h

An Messstelle 3 werden keine Messungen mehr durchgefihrt (siehe Nebenbestimmung
VI.2.2.3 aus dem Genehmigungsbescheid vom 31. Oktober 2013 unter Az.: IV/F 43.4 Pas -
1171/12- Gen 14/13). Die Messungen finden nun unter anderem an Messstelle 1 (1.000 m3/h)
und Messstelle 2 (2.000 m3/h) statt, die in zwei der Teilstrome liegen, die zur Sammelquelle
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3%a fuhren. Die Abgasvolumenstréme an diesen Messstellen liegen damit deutlich unter den
fur die Quelle angegebenen 35.000 m3/h. Der maximale Volumenstrom von 45.000 m3/h an
Quelle 3%9a wird aktuell aus betriebstechnischen Griinden nicht voll ausgeschopft.

Alle Volumenstrome liegen zusammen unterhalb von 50.000 m3/h, wodurch die Erforderlich-
keit einer Sonderfallprifung nicht hergeleitet werden kann. Die Bestimmung der Immissions-
KenngroBen fur die genannten Schadstoffe ist daher nicht erforderlich.

Anforderungen zur Vorsorge gegen schadliche Umwelteinwirkungen (§ 5 Abs. 1 Nr. 2
BImSchG)

Nachdem die Anforderungen zum Schutz vor schadlichen Umwelteinwirkungen (Immissio-
nen) geprift waren, war festzustellen, ob seitens des Betreibers Vorsorge gegen schadliche
Umwelteinwirkungen (Emissionen) getroffen wird. Eine dieser VorsorgemaBnahmen ist die
Begrenzung an Emissionen von Luftschadstoffen. Die Begrenzungen richten sich fiir die oben
aufgeflhrten Emissionsquellen bzw. Messstellen nach den Vorschriften der TA Luft. Mit den
dort festgelegten Grenzwerten ist ausreichend Vorsorge getroffen, dass die Kriterien zum
Schutz vor schadlichen Umwelteinwirkungen sicher eingehalten werden.

Abfallvermeidung/Abfallverwertung (§ 5 Abs. 1 Nr. 3 BImSchG)

MaBnahmen zur Abfallvermeidung und -verwertung sind durch die Antragstellerin vorgese-
hen. Weitere Moglichkeiten, Abfélle durch Vermeidung zu reduzieren, waren nicht erkenn-
bar.

Verbleibende Abfille, die weder vermieden noch verwertet werden kdonnen, sind - soweit sie
vom Abwasserpfad auszuschlieBen sind - ordnungsgemal und ohne Beeintréachtigung des
Wohls der Allgemeinheit zu beseitigen.

Die Antragstellerin hat in den vorgelegten Unterlagen dargelegt, dass sie dieser Verpflich-
tung nachkommen wird. Konkrete Entsorgungsvorgaben der zustandigen Fachbehorde ha-
ben unter Abschnitt V.5 Eingang in die vorliegende Genehmigung gefunden. Somit sind
auch die Voraussetzungen nach § 5 Abs. 1 Nr. 3 BImSchG erfillt.

Energieeffizienz (§ 5 Abs. 1 Nr. 4 BImSchG)

Durch die Anderung der Anlage fillt keine Abwérme an, welche technisch genutzt werden
konnte. Insofern wird das Gebot des § 5 Abs. 1 Nr. 4 BImSchG erfullt.

Betriebseinstellung (§ 5 Abs. 3 BImSchG)

Im Hinblick auf § 5 Abs. 3 BImSchG hat die Antragstellerin die aus heutiger Sicht denkbaren
und erforderlichen Schritte in Kapitel 21 der Antragsunterlagen dargelegt.

Dennoch ist es erforderlich, die jetzt bereits absehbar notwendigen MaBnahmen zur
ordnungegemalBen Durchflihrung dieser Aufgabe vorzuschreiben. Diese waren bereits Ge-
genstand friherer Genehmigungsbescheide und gelten fort (siehe Ziffer V.1.5). Diese Rege-
lungen kénnen allerdings naturgemal nicht vollsténdig sein. Details oder erforderliche wei-
ter gehende MalBnahmen werden erst im Rahmen der Anzeige nach § 15 Abs. 3 BImSchG
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festgelegt werden kdnnen. Dies trifft auch auf die Ruckfiihrungspflicht aus § 5 Abs. 4 BImSchG
zu, die dort in Satz 1 wie folgt formuliert ist:

e Wurden nach dem 7. Januar 2013 auf Grund des Betriebs einer Anlage nach der Indust-
rieemissions-Richtlinie erhebliche Bodenverschmutzungen oder erhebliche Grundwas-
serverschmutzungen durch relevante gefdhrliche Stoffe im Vergleich zu dem im Bericht
Uber den Ausgangszustand angegebenen Zustand verursacht, so ist der Betreiber nach
Einstellung des Betriebs der Anlage verpflichtet, soweit dies verhaltnisméaBig ist, Mal3-
nahmen zur Beseitigung dieser Verschmutzung zu ergreifen, um das Anlagengrundstiick
in den Ausgangszustand zurlckzufiihren.

Aus heutiger Sicht kann auf Grund der Angaben in den Antragsunterlagen und unter Berlck-
sichtigung der Festlegungen des vorliegenden Bescheides festgestellt werden, dass die An-
forderungen zur Betriebseinstellung erfillt werden.

Sonstige o6ffentlich-rechtliche Vorschriften (§ 6 Abs. 1 Nr. 2 BImSchG)

Die im Genehmigungsverfahren beteiligten Stellen und Beh&rden haben in Ihren jeweiligen
Stellungnahmen keine Bedenken gegen die Durchfiihrung der geplanten Anderungen ge-
duBert. Bei einigen Stellen und Behorden ist diese Aussage allerdings an die Einhaltung der
jeweils vorgeschlagenen Nebenbestimmungen gebunden, die unter Abschnitt V. aufgefihrt
sind.

Zusétzliche Hinweise fir die Betreiberin von einigen Stellen und Behoérden sind im Anhang 1
unter Abschnitt H.3 aufgefiihrt.

Ergebnis der Priifung der Genehmigungsvoraussetzungen gemaB § 6 BImSchG

Die Prifung des Antrags durch die Genehmigungsbehdrde sowie die eingeholten Stellung-
nahmen haben ergeben, dass die oben genannten Voraussetzungen nach den §§ 5 und 6
BImSchG unter Beriicksichtigung der unter Abschnitt V. aufgefiihrten Nebenbestimmungen
erfillt sind und damit Beeintrachtigungen durch die betreffende Anlage nicht zu erwarten
sind.

Begriindung der Nebenbestimmungen

GemaB § 12 Abs. 1 BImSchG kann die Genehmigung unter Bedingungen erteilt und mit Auf-
lagen verbunden werden, soweit dies erforderlich ist, um die Erflllung der in § 6 BImSchG
genannten Genehmigungsvoraussetzungen sicherzustellen.

Hinsichtlich der unter Abschnitt V. dieser Genehmigung aufgefiihrten Nebenbestimmungen
liegen diese Voraussetzungen vor.

zu V.1 Allgemeines

Die Nebenbestimmungen sollen die Uberwachung der Anlage durch die zustindigen Be-
hoérden erleichtern und Missverstandnisse hinsichtlich der in den Antragsunterlagen bzw. im
vorliegenden Genehmigungsbescheid getroffenen Regelungen ausschlieBen. Hier ist insbe-
sondere Nebenbestimmung V.1.5 zu beachten, da in diesem Bescheid einige Nebenbe-
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stimmungen aus fritheren Genehmigungsbescheiden nicht noch einmal aufgefiihrt wurden.
Hier sind u. a. die Auflagen zum Schutz des Bodens und des Grundwassers zu nennen, die im
Genehmigungsbescheid vom 4. Dezember 2014 (Az.: IV/F 43.4 Pas -1171/12- Gen 26/14)
festgeschrieben sind.

Die Betreiberin méchte an der Anlage diverse Anderungen vornehmen, die im Abschnitt 1.2
aufgefihrt sind. Die Anpassung der Produktionskapazitaten fur die bestehenden Linien E.21,
E.49, 787.03, 787.05 und 787.32 ist eine Erh6hung der theoretischen Produktmengen pro
Charge. Es erfolgen keine Erhéhungen der Einsatzstoffe oder Verfahrensanderungen.

Die Standortanderung der vorhandenen und genehmigten Linie 787.09 ist ebenfalls nicht an
eine zuvor bei der Genehmigungsbehodrde eingegangene Inbetriebnahmemitteilung ge-
bunden. Die entsprechenden MaBnahmen kénnen mit Erhalt des Genehmigungsbescheides
umgesetzt werden. Zum Zeitpunkt der Umsetzung mussen alle Nebenbestimmungen - insbe-
sondere V.1.7,V.1.8 und V.1.11 - erfillt sein.

Einige der im Genehmigungsverfahren beteiligten Stellen und Behdrden haben in ihren je-
weiligen Nebenbestimmungen bereits Mitteilungen gefordert und entsprechenden Fristen
festgelegt.

Die in Nebenbestimmung V.1.2 geforderte Mitteilung der Inbetriebnahmetermine bezieht
sich daher nur auf den Betrieb der neuen Produktionslinien 787.32.05 und 787.43 bzw.
787.45. Durch die neuen Produktionslinien mussten die vorhandenen Emissionsbegrenzun-
gen angepasst werden. Dementsprechend knUpft sich die Nebenbestimmung V.2.3.1 (Erst-
messungen) an die hier geforderten Inbetriebnahmetermine.

Gemal § 18 Abs. 1 Nr. 1 BImSchG erlischt die Genehmigung, wenn nicht innerhalb einer von
der Genehmigungsbehdrde gesetzten angemessenen Frist mit der Errichtung oder den Be-
trieb der Anlage begonnen wird. Die Antragstellerin hat in den Antragsunterlagen angege-
ben, dass die Anlage nach damaligem Planungsstand im Juli 2015 in Betrieb genommen
werden soll. Fir den Beginn der baulichen Verdnderungen und den Betrieb der Linie
787.32.05 wird eine Frist von 1 Jahr als angemessen angesehen, da fiir den Betrieb der Linie
787.32.05 sind geringfligige Bauarbeiten erforderlich sind (Errichtung des Lagercontainers).
Fir den Betrieb der Linie 787.48 wird mit 2 Jahren eine langere Frist gewahrt, da hier im Vor-
feld umfangreichere Bauarbeiten notwendig sind. Dass die Fristen auf Antrag verlangert
werden kénnen, ergibt sich aus § 18 Abs. 3 BImSchG.

zu V.2 Luftreinhaltung

zu V.2.1 Allgemeines

Mit den Nebenbestimmungen V.2.1.1 bis V.2.1.4 werden die allgemeinen Randbedingun-
gen, die fir alle immissionsschutzrechtlichen Emissionsbegrenzungen gelten, festgehalten.
Sie beruhen u.a. auf Nr. 2.5 und Nr. 5.3.2.4 TA Luft.

zu V.2.2 Emissionsbegrenzungen

Die Nebenbestimmung V.2.2.1 dient dazu, einen redaktionellen Fehler aus dem Genehmi-
gungsbescheid vom 4. Dezember 2014 unter Az.: IV/F 43.4 Pas -1171/12- Gen 26/14 zu kor-
rigieren.

Durch den Betrieb der neuen Produktionslinien 787.32.05, 787.43 und 787.45 wurde eine
Anpassung der Grenzwerte an Messstelle 8 notwendig. Die Emissionsbegrenzungen ent-
sprechen gréBtenteils den in den Antragsunterlagen beantragten Grenzwerten. Die vom An-
trag abweichenden Emissionsbegrenzungen sind im Folgenden begriindet.
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GemaB TA Luft sind reproduktionstoxische Stoffe nach Nr. 5.2.7.1.3 unter Beachtung des
Emissionsminimierungsgebotes unter Bericksichtigung der Wirkungsstarke der Stoffe zu
begrenzen. Der Arbeitsplatzgrenzwert fir N,N-Dimethylformamid wird in der TRGS 900 mit
15 mg/m?3 angegeben. Der Arbeitsplatzgrenzwert ist ein Durchschnittswert bezogen auf eine
tagliche achtstiindige Exposition an 5 Tagen pro Woche wahrend der Lebensarbeitszeit. Bei
der Einhaltung der Konzentration sind aktue oder chronische schadliche Auswirkungen auf
die Gesundheit im Allgemeinen nicht zu erwarten.

Aufgrund der Wirkungsstarke von N-N-Dimethylformamid wird der Grenzwert fir diesen
Stoff abweichend vom Antrag auf 15 mg/m?3 festgesetzt. Damit ist der Arbeitsplatzgrenzwert
bereits an der Emissionsquelle einzuhalten. Unter Bericksichtigung der anschlieBenden
Verdinnung durch den Abtransport mit der freien Luftstrémung sowie der in den
Antragsunterlagen angegebenen maximalen Emissionsdauer von 600 Stunden im Jahr sind
schadliche Auswirkungen auf die Gesundheit bei der Einhaltung des festgelegten
Emissionsgrenzwertes nicht zu erwarten.

Zusétzlich wird noch Phosgen als Stoffe der Klasse | gemal3 Nr. 5.2.4 TA Luft begrenzt. Bei
der thermischen Behandlung von Dichlormethan und || || I ist Phosgen eines der
moglichen Zersetzungsprodukte. Bei Temperaturen oberhalb von 800 °C ist davon
auszugehen, dass Phosgen vollstandig zersetzt wird. Die Zersetzungsprodukte sind
Kohlenmonoxid und Chlor. Da die thermische Nachverbrennung bei Temperaturen zwischen
850 °C und 900 °C arbeitet, ist davon auszugehen, dass, sollte durch die thermische
Nachverbrennung Phosgen entstehen, dieses sofort weiter zersetzt wird. Sollte dennnoch
Phosgen die thermische Nachverbrennung verlassen, kommt es in dem nachgeschalteten
alkalischen Wascher zu einer Zersetzung von Phosgen zu Chlorwasserstoff und
Kohlenmonoxid. Mit der Emission von Phosgen ist daher in der Theorie nicht zu rechnen. Von
der Festlegung eines Grenzwertes kann aufgrund der stofflichen Geféhrlichkeitsmerkmale
von Phosgen dennoch nicht abgesehen werden.

Aufgrund der gepanten Abluftfiihrung der neuen Linie 787.48 kdnnen nun auch an zwei
weiteren Emissionsquellen (502 und 515) nach TA Luft relevante Emissionen auftreten.
Dadurch wird die Festlegung entsprechender Emissionsgrenzwerte an den in den
Nebenbestimmungen V.2.2.3 und V.2.2.4 genannten Emissionsquellen erforderlich.

zu V.2.3 Emissionsmessungen

Zur Uberpriifung der in diesem Bescheid festgelegten Emissionsgrenzwerte miissen Emissi-
onsmessungen von einer nach § 29b BImSchG bekannt gegebenen Messstelle durchgefiihrt
werden.

Um nachzuweisen, dass die in diesem Bescheid festgelegten Emissionsgrenzwerte an den
Messstellen 8, 9 und 10 eingehalten werden, sind die in Nebenbestimmung V.2.3.1 festge-
legten Erstmessungen durchzufiihren. Insgesamt werden mit diesem Genehmigungsbe-
scheid drei neue Produktionslinien (Linien 787.32.05, 787.43 und 787.45) genehmigt.
Gemal Nr. 5.3.2.1 Abs. 2 TA Luft sollen erstmalige Messungen nach Errichtung oder wesent-
licher Anderung nach Erreichen des ungestorten Betriebes, jedoch friihestens nach dreimo-
natigem Betrieb und spatestens sechs Monate nach Inbetriebnahme vorgenommen werden.
Dies trifft aber nur bei kontinuierlichem Betrieb zu. Im vorliegenden Fall wird chargenweise
mit wechselnden Produkten in Produktionskampagnen produziert. Daher wird die Einschran-
kung ,frihestens nach dreimonatigem Betrieb” nicht in die Nebenbestimmung aufgenom-
men.

Bei der Erstmessung der Produktionslinie 787.32.05 - sowie auch bei den wiederkehrenden
Messungen - kann aufgrund des Gefdhrdungspotentials von Phosgen aus aktueller Sicht
nicht von entsprechenden Emissionsmessungen abgesehen werden, auch wenn die Wahr-
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scheinlichkeit einer Emission aktuell als gering eingeschatzt wird (siehe auch die Begriindung
zu V.2.2).

Beim Betrieb der Linie Carbo-Pt 4 (Linie 787.48) ist es nicht erforderlich, die Einhaltung der
festgelegten Grenzwerte bei beiden der dort genehmigten Produktionslinien nachzuweisen.
Emissionsmessungen an der verfahrensgleichen Linie Carbo-Pt 3 (Linie 787.08) haben ge-
zeigt, dass die maximalen Messwerte bei der Produktion von Carbo-Platin und Oxali-Platin
etwa gleich hoch sind. Da bei Carbo-Platin (Linie 787.43) aber zuséatzlich Ammoniak frei wer-
den kann, ist die Messung dieses Stoffes nachzuholen, sollte bei der Erstmessung Oxali-Platin
(Linie 787.45) produziert werden.

Um die Messergebnisse beurteilen zu kdnnen, missen noch die erforderlichen Betriebspa-
rameter gemessen und die Auslastung der Anlage wahrend den Messungen vermerkt wer-
den. Abhangig davon, ob die Betriebsbedingungen lUberwiegend unveranderlich oder ver-
énderlich sind, sind unterschiedlich viele Messungen mit einer definierten Dauer ndtig, um
das Emissionsverhalten der Anlage bewerten zu kénnen.

Im Anschluss an die erstmalige Messung sollen jeweils nach Ablauf von drei Jahren wieder-
kehrende Messungen durchgefiihrt werden, Nr. 5.3.2.1 Abs. 5 TA Luft. Dies wird durch Ne-
benbestimmung V.2.3.5 eingeschrénkt, indem hier nur wiederkehrende Messungen an
Messstelle 8 gefordert werden.

An Messstelle 9 kdnnen Stoffe der Klasse Il gem&B Nr. 5.2.7.1.1 TA Luft emittiert werden. Bis-
herige Messungen an den Linien Carbo-Pt 1 bis 3 haben gezeigt, dass die entsprechenden
Grenzwerte sicher unterschritten werden. Im Gegensatz zu den bestehenden Linien, bei de-
nen als Abluftreinigungseinrichtung jeweils ein Filter der Filterklasse H13 eingebaut ist, sind
den einzelnen Isolatorkammern bei der Linie Carbo-Pt 4 jeweils zwei in Reihe geschaltete
Filter der Filterklasse H13 vorgesehen.

An Messstelle 10 kann Ammoniak emittiert werden. Die Prozessbedingungen lassen vermu-
ten, dass der Grenzwert fir Ammoniak nicht Gberschritten wird. Bereits durchgefiihrte Mes-
sungen an den Linien Carbo-Pt 1 bis 3 haben dies bestétigt.

Sowohl an Messstelle 9 als auch an Messstelle 10 kann jedoch nicht auf die Erstmessung ver-
zichtet werden. Diese ist notwendig, um das reale Emissionsverhalten der Anlage mit den
theoretischen Annahmen vergleichen zu kdnnen. Bei sicherer Einhaltung der jeweiligen
Grenzwerte bei der Erstmessung kénnen wiederkehrende Messungen fur die jeweilige Mess-
stelle entfallen, Nr. 5.3.2.1 Abs. 4 TA Luft. Andernfalls werden wiederkehrende Messungen
von der zustindigen Uberwachungsbehérde angeordnet.

Fir alle anderen Produktionslinien bleibt der jeweilige aktuelle 3-Jahres-Rhythmus bestehen,
da sich keine Anderungen an den jeweiligen Emissionsmassenkonzentrationen ergeben.

zu V.2.4 Messplatze / Probenahmestellen

Um die geforderten Messungen an den neu festgelegten Messstellen 9 und 10 durchzufiih-
ren zu konnen, sind an den jeweiligen Abluftleitungen entsprechende Messplatze und
Probenahmestellen zu installieren, Nr. 5.3.1 TA Luft.

zu V.2.5 Messplan / Messtermin / Messbericht

Um die ordnungsgemafBe Durchfihrung der Emissionsmessungen zu gewahrleisten, sind vor
der Messung Messpléne zu erstellen und durch die zustandigen Behérden zu prifen. Damit
fir die zustandigen immissionsschutzrechtlichen Uberwachungsbehdrden Gelegenheit be-
steht, an den Messungen teilzunehmen, muss der Messtermin rechtzeitig bei diesen Behor-
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den bekannt gemacht werden. Mit den Nebenbestimmungen V.2.5.1 und V.2.5.2 wird dies
sichergestellt.

Die restlichen Nebenbestimmungen dienen dazu, dass die zustandigen Behorden die Mess-
ergebnisse sowie alle zur Beurteilung notwendigen Parameter schnellstmdoglich erhalten und
die Einhaltung der in diesem Bescheid festgelegten Emissionsgrenzwerte Uberprifen kon-
nen.

zu V.3 Baurecht

Um die Bauaufsichtsbehorde in die Lage zu versetzen, die fur die Prifung der Umsetzung der
BaumaBnahme und des Bauzustandes erforderlichen MaBBnahmen ergreifen zu kénnen, wird
die Betreiberin mit den unter Abschnitt V.3 aufgefiihrten Nebenbestimmungen zu den nach
HBO geforderten Anzeigen des Baubeginns und der Baufertigstellung verpflichtet.

zu V.4 Brandschutz

Die Unterlagen wurden von der zustandigen Behorde geprift, die bei Beachtung der unter
Abschnitt V.4 aufgefiihrten Nebenbestimmungen keine Bedenken gegen die Anderung und
den Betrieb der Anlage nach der Anderung vorgetragen hat.

zu V.5 Abfallrecht

Gegen die Erteilung der beantragten Genehmigung bestehen aus abfallrechtlicher Sicht kei-
ne Bedenken, wenn die im Genehmigungsbescheid aufgefihrten Auflagen befolgt werden.
Bei den unter Ziffer V.5.1.1 genannten Stoffen (NO1 und N02) handelt es sich um Einsatzstoffe
der Kategorie 2 gemaB der Anderungsgenehmigung ,Errichtung und Betrieb der Kammer-
ofen 3+4", Az.: IV/Hu 43.3-682/12-Gen28/02 vom 8. April 2004; siehe hierzu die dortigen
Nebenbestimmungen IV.5.0.1 und IV.5.0.2 des Bescheides. Gemal3 § 50 Abs. 2 KrWG beste-
hen in diesem Fall keine Nachweispflichten. Die Registerpflichten nach § 49 KrWG bleiben
unberihrt.

zu V.6 Wasserwirtschaft

Wasserwirtschaftliche Belange (Abwasser, wassergefdhrdende Stoffe) wurden geprift und
ergaben - bei Beachtung der aufgefiihrten Nebenbestimmungen - keine einer Genehmi-
gung entgegenstehende Argumente.

Die Nebenbestimmung V.6.1.1 ist erforderlich, um sicherzustellen, dass keine kanzerogenen
Stoffe in das Abwasser verschleppt werden.

Begriindung der Kostenentscheidung

Die Kosten des Verfahrens hat nach §§ 1, 2 uqd 11 und 14 des Hessischen Verwaltungskos-
tengesetzes die Antragstellerin zu tragen. Uber die zu erhebenden Verwaltungskosten
ergeht ein gesonderter Bescheid.
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VII. Rechtsbehelfsbelehrung

Gegen diesen Bescheid kann innerhalb eines Monats nach Zustellung Klage beim
Verwaltungsgericht Frankfurt am Main

Adalbertstral3e 18
60486 Frankfurt am Main

erhoben werden.

Im Auftrag

Christian Passet
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Anhang 1 - Hinweise

H.1 Hinweise auf Termine und Fristen

H.1.1

Insbesondere folgende Nebenbestimmungen enthalten Termine und Fristen:
e V.1.1  Erléschen der Genehmigung
e V.1.2  Inbetriebnahmetermin der Linien 787.32.05 sowie 787.43 bzw. 787.45
e V.1.7  Aufbewahrungsfrist fir Aufzeichnungen tiber den Betrieb der Anlage
e V.1.8 Unterweisung der Mitarbeiter
e V.1.12 Berichterstattung nach § 31 Abs. 1 BImSchG

e V.2.3.1 Termin der Inbetriebnahmemessungen fir die Linien 787.32.05 sowie 787.43
bzw. 787.45

e V.2.3.5 Turnus der wiederkehrenden Messungen fir Linie die Linien 787.32.05 sowie
787.43 bzw. 787.45

e V.2.3.6 Turnus der wiederkehrenden Messungen fir die bestehenden Linien

e V.2.52 Vorlage Messplan bei HLUG und Uberwachungsbehorde

e V.2.5.4 Aufbewahrungsfrist von Unterlagen bei der Messstelle

e V.3.1 Baubeginnsanzeige gemaB § 65 Abs. 3 HBO

e V.3.2 Anzeige der Rohbaufertigstellung gemal § 74 HBO

e V.3.3 Anzeige der abschlieBenden Fertigstellung gemal3 § 74 HBO

e V.34 Bekanntgabe der Anzeigen aus den Ziffern V.3.2 u. V.3.3 an die Katasterbehorde
e V.46 Abnahmetermin mit zustandiger Brandschutzdienststelle

e V.6.1.1 Untersuchung des Spul- und Anlagenreinigungswassers von Linie 787.32.05

e V.6.2.4 Vorlage der Zulassung der neuen Beschichtungen der Auffangvorrichtungen vor
Inbetriebnahme

e V.6.2.5 Beantragung einer Eignungsfeststellung fir die Rickhalteeinrichtungen der
Mutterlaugensammelstation (Linie 787.41) vor Inbetriebnahme

H.2 Hinweise zum Immissionsschutzrecht

H.2.1

GemalB § 31 Abs. 4 BImSchG hat der Betreiber einer Anlage nach Industrieemissions-
Richtlinie bei allen Ereignissen mit schadlichen Umwelteinwirkungen die zustandige Behorde
unverziglich zu unterrichten, soweit er hierzu nicht bereits nach § 4 des Umweltschadens-
gesetzes oder nach § 19 der Storfall-Verordnung verpflichtet ist.

H.2.2

Ergibt sich nach Erteilung der Genehmigung, dass die Allgemeinheit oder die Nachbarschaft
nicht ausreichend vor schadlichen Umwelteinwirkungen oder sonstigen Gefahren, erhebli-
chen Nachteilen oder Belastigungen geschitzt sind, so kdnnen gemaB § 17 des Bundes-
Immissionsschutzgesetzes durch die zustandige Behorde nachtragliche Anordnungen getrof-
fen werden.
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H.2.3

Die beabsichtigte Einstellung des Betriebs der genehmigungsbedirftigen Anlage ist unter
Angabe des Zeitpunktes der Einstellung unverziiglich der zustandigen Behorde anzuzeigen.
Der Anzeige sind Unterlagen Uber die vom Betreiber vorgesehenen MaBBnahmen zur Erfil-
lung der sich aus § 5 Abs. 3 BImSchG ergebenden Pflichten beizufiigen (vgl. § 15 Abs. 3
BImSchQ).

H.3 Hinweise der im Genehmigungsverfahren beteiligten Behdrden

H.3.1
Die Gefédhrdungsbeurteilung unter anderem nach Arbeitsschutzgesetz, Betriebssicherheits-
verordnung, Arbeitsstattenverordnung, Gefahrstoffverordnung ist anzupassen.

H.3.2

Der Larm in den Sozialrdumen, den Biros, der Messwarte/Labors und an den Maschinenar-
beitsplatzen ist so gering wie mdglich zu halten. Dies ist ebenfalls in einer Gefahrdungsbeur-
teilung schriftlich festzuhalten.

H.3.3

Das Bauvorhaben unterliegt der Bautberwachung (§ 73 HBO). In ihrem Rahmen wird die
Einhaltung der 6ffentlich-rechtlichen Vorschriften und Anordnungen sowie die ordnungsge-
maBe Erfillung der Pflichten der am Bau Beteiligten nach pflichtgemé&Bem Ermessen von der
Bauaufsichtsbehérde Uberprift. Die Bautberwachung ist geblhrenpflichtig. Die Hohe der
Gebiir im Einzelfall wird gemaB der zum Zeitpunkt der Uberwachung giiltigen Satzung tber
die Gebihren der Bauaufsichtsbehérde festgesetzt.

H.3.4

Es ist sicherzustellen, dass die Grenzwerte der Abwassersatzung der Stadt Hanau bei Einlei-
tung des Abwassers in das Kanalnetz des Eigenbetriebs Hanau Infrastruktur Service eingehal-
ten werden.

H.3.5

Nach § 15 des Gesetzes Uber den Brandschutz, der allgemeinen Hilfe und des Katastrophen-
schutzes (HBKG) werden Bauwerke, Anlagen, Einrichtungen und Lagerstatten Uberprift, die
in besonderem MalBe brandgefahrdet oder brandempfindlich sind oder in denen bei Aus-
bruch eines Brandes oder einer sonstigen Gefahr eine groBere Anzahl von Personen gefahr-
det werden kann.

Eigentimerinnen und Eigentiimer, Besitzerinnen und Besitzer und sonstige Nutzungsberech-
tigte von Bauwerken, Anlagen, Einrichtungen und Lagerstatten sind verpflichtet, die Gefah-
renverhlUtungsschau zu dulden, den hiermit beauftragten Personen den Zutritt zu allen R&u-
men sowie die Prifung aller Einrichtungen und Anlagen zu gestatten, die erforderlichen Aus-
kinfte zu erteilen und die bei der Gefahrenverhitungsschau festgestellten Mangel innerhalb
der ihnen gesetzten Frist zu beheben.

Die Gefahrenverhitungsschau wird durch das Brandschutzamt der Stadt Hanau, Abteilung
Vorbeugender Brand- und Gefahrenschutz durchgefiihrt und wird nach der zum Zeitpunkt
der Uberpriifung giiltigen Gebiihrenordnung der Stadt Hanau kostenpflichtig abgerechnet.
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H.4 Zustindige Uberwachungsbehérden

H.4.1

Soweit im vorliegenden Bescheid auf die Uberwachungsbehdrde verwiesen wird, ist dies im

Bereich

e des Immissionsschutzes

der Wasserwirtschaft
des Bodenschutzes
der Abfallbeseitigung

des Arbeitsschutzes

sowie

fur den Teilbereich Ldrmschutz,

das Dezernat IV/F 43.4 - Immissionsschutz (Metall)
das Dezernat IV/F 43.1 - Immissionsschutz (Energie, Larm)

das Dezernat IV/F 41.4 - Anlagenbezogener Gewésserschutz,
das Dezernat IV/F 41.1 - Grundwasser, Bodenschutz Ost,
das Dezernat IV/F 42.1 - Abfallwirtschaft Ost

das Dezernat IV/F 45.2 - Finanzwesen, Luftfahrt, Metall,
Kfz.-Wesen, Einzelhandel

des Regierungsprasidiums Darmstadt, Abteilung Arbeitsschutz und Umwelt Frankfurt.

H.5 Abkiirzungs- und Fundstellenverzeichnis

H.5.1
Abkirzung

AbfVerbrG
AllgVwKostO
ArbSchG

ArbStattV
AVV

BauGB
BauNVvO

BBodSchG
BBodSchV
BetrSichV
BImSchG

(BImSchG-vO
Zu Zustén-
digkeiten)

04. BImSchV

09. BImSchv

11. BImSchv
12. BImSchv

ChemG

Name

Abfallverbringungsgesetz
Allgemeine Verwaltungskostenordnung
Arbeitsschutzgesetz

Arbeitsstattenverordnung

Verordnung Uber das Europaische Abfallverzeichnis (Ab-
fallverzeichnis-Verordnung)

Baugesetzbuch
Baunutzungsverordnung

Bundes-Bodenschutzgesetz
Bundes-Bodenschutz- und Altlastenverordnung
Betriebssicherheitsverordnung
Bundes-Immissionsschutzgesetz

Verordnung Uber Zustandigkeiten nach dem Bundes-
Immissionsschutzgesetz, dem Gesetz Uiber die Umwelt-
vertraglichkeitsprifung, dem Treibhausgas-
Emissionshandelsgesetz, dem Gesetz zur Ausflihrung
des Protokolls Uber Schadstofffreisetzungs- und -
verbringungsregister und dem Benzinbleigesetz (Immis-
sionsschutz-Zustandigkeitsverordnung — ImSchZuV)

Verordnung Uber genehmigungsbedurftige Anlagen

Verordnung Uber das Genehmigungsverfahren

Emissionserklarungsverordnung
Storfallverordnung

Gesetz zum Schutz vor gefahrlichen Stoffen (Chemikalien-
gesetz)

Fundstelle

19.07.2007 (BGBI.1 S.1462)
11.12.2009 (GVBI.1 S.763)
07.08.1996 (BGBI.I S.1246)

12.08.2004 (BGBI.1 S.2179)
10.12.2001 (BGBI.1 S.3379)

In der Fassung vom
23.09.2004 (BGBI.1 S.2414)

In der Fassung vom
23.01.1990 (BGBI.I S.132)

17.03.1998 (BGBI.1 S.502)
12.07.1999 (BGBI.I S.1554)
27.09.2002 (BGBL.I S. 3777)

In der Fassung vom
17.05.2013 (BGBI.1 S.1274)

Neufassung vom
26.11.2014 (GVBI.I S.331)

Neufassung vom
02.05.2013 (BGBI.1 S.973)

In der Fassung vom
29.05.1992 (BGBI.I S.1001)
Neufassung vom
05.03.2007 (BGBI.I S.289)

In der Neufassung vom
08.06.2005 (BGBI.I S.1598)

In der Neufassung vom
28.08.2013 (BGBI.I S.3498)

letzte Anderung

07.08.2013 (BGBI. S.3154)
12.12.2013 (GVBI.1 S.687)
05.02.2009 (BGBI.I S.160)
19.10.2013 (BGBI.1 S.3836)
19.07.2010 (BGBI.1 S.960)
24.02.2012 (BGBI.I S.212)

15.07.2014 (BGBI. S.954)
11.06.2013 (BGBI.1 S.1548)

24.02.2012 (BGBI.I S.212)
24.02.2012 (BGBI.I S.212)
08.11.2011 (BGBI.I S.2178)
20.11.2014 (BGBI.I S.1740)
tritt 01.01.2015 in Kraft

ber.:
07.10.2013 (BGBI.I S. 3756)
02.05.2013 (BGBI.1 S.973)

02.05.2013 (BGBI.1 S.973) +
02.05.2013 (BGBI.I S.1021)
14.08.2013 (BGBI.1 S.3230)

ber. S. 3991

Genehmigungsbescheid nach § 16 Abs. 1 BImSchG
Az.: IV/F 43.4 Pas -1171/12- Gen 32/14 ; vom 14. April 2015

Seite 32 von 34



Abkirzung

CLP-
Verordnung

GefstoffV

HAKA

HAKIWG

HAItBodSchG
HBO

HVWVIG
HVwKostG

HWG
ImSchzZuv

KIWG

NachweisV
OWiG

REACH-Ver-
ordnung

TA Larm
TA Luft
TRA

TRGS
UVPG

VAWS

VAwS-Hessen

VbF

VwKostO-
MUKLV

WasgefStAnlV

WHG

Name

Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des Européaischen Parla-
ments und des Rates Uber die Einstufung, Kennzeich-
nung 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

Hessisches Ausfiihrungsgesetz zum Kreislaufwirtschafts-
und Abfallgesetz (an vielen Stellen ersetzt durch
HAKIWG)

Hessisches Ausfiihrungsgesetz zum Kreislaufwirtschafts-
gesetz (ersetzt an vielen Stellen das HAKA)

Hessisches Altlasten- und Bodenschutzgesetz
Hessische Bauordnung

Hessisches Verwaltungsverfahrensgesetz
Hessisches Verwaltungskostengesetz

Hessisches Wassergesetz

Immissionsschutz-Zustandigkeitsverordnung — s.0.

'BImSchG-VO zu Zustandigkeiten'

Kreislaufwirtschaftsgesetz - Gesetz zur Férderung der
Kreislaufwirtschaft und Sicherung der umweltvertragli-
chen Bewirtschaftung von Abféllen (ersetzt Krw-/AbfG)

Nachweisverordnung - Verordnung tber die Nachweisfiih-
rung bei der Entsorgung von Abféllen

Gesetz uber Ordnungswidrigkeiten

Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des européischen Parla-
ments und des Rates vom 18. Dezember 2006 zur Re-
gistrierung, Bewertung, Zulassung und Beschrankung
chemischer Stoffe, ...

Technische Anleitung zum Schutz gegen Larm
Technische Anleitung zur Reinhaltung der Luft

Technische Regeln fiir Arbeitsstatten / Arbeitsstatten-
Richtlinien s.0. ASR

Technische Regeln fir Gefahrstoffe
Gesetz Uber die Umweltvertraglichkeitsprifung

Verordnung Uber Anlagen zum Umgang mit wassergefahr-
denden Stoffe und iber Fachbetriebe (Anlagenverord-
nung - VAwWS)

Verordnung Uber Anlagen zum Umgang mit wassergeféhr-
denden Stoffen und Uber Fachbetriebe - Hessen -

Verordnung Uber Anlagen zur Lagerung, Abfillung und
Beftérderung brennbarer Flissigkeiten zu Lande (Verord-
nung uber brennbare Flissigkeiten)

Verwaltungskostenordnung fiir den Geschaftsbereich des
(Hessischen) Ministeriums fur Umwelt, Klimaschutz,
Landwirtschaft und Verbraucherschutz (nebst Verwal-
tungskostenverzeichnis in der Anlage)

Verordnung Uber Anlagen zum Umgang mit wassergeféhr-
denden Stoffen des Bundes

Wasserhaushaltsgesetz - Gesetz zur Ordnung des Was-
serhaushalts

Fundstelle

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

In der Fassung vom
26.11.2010 (BGBI.I S.1643)

In der Fassung vom
20.07.2004 (GVBI. S. 252)

06.03.2013 (GVBI. S.4)

28.09.2007 (GVBI.I S.652)

In der Fassung vom
15.01.2011 (GVBLI.I S. 46)

In der Fassung vom
15.01.2010 (GVBI. | S.18)

In der Fassung vom
12.01.2004 (GVBI.1 S.36)

14.12.2010 (GVBI.1 S.548)

24.02.2012 (BGBI.I S.212)

20.10.2006 (BGBI.I S.2298)

19.02.1987 (BGBI.1 S.602)

am 29.05.2007 in der be-
richtigten Fassung, verof-
fentlicht im Amtsblatt der
Europaischen Union L 136/3

26.08.1998 (GMBI. S.503)
24.07.2002 (GMBI. S.511)

10.09.2002

In der Neufassung vom
24.02.2010 (BGBI.I S.94)
31.03.2010 (BGBI.I S.377)

16. 09.1993(GVBI.1 S.409)

In der Fassung vom
13.12.1996 (BGBI.1 S.1937)

08.12.2009 (GVBI.I S.522)

31.03.2010 (BGBI. | S.377)

31.07.2009 (BGBI.I S.2585)

letzte Anderung

11.07.2012 (Verordnung
(EG) Nr. 618/2012 (ABI. Nr.
L179S.3)

15.07.2013 (BGBI.1 S.2514)

24.03.2010 (GVBL.I S.121)

27.09.2012 (GVBL.I S.290)
13.12.2012 (GVBI.1 S.622)

13.12.2012 (GVBI. | S.622).
13.12.2012 (GVBI. | S.622).

13.12.2012 (GVBI. 1 S.622).

22.05.2013 (BGBL.I S. 1324)

05.12.2013 (BGBI.I S. 4043)
07.08.2013 (BGBI. S.3154)
15.02.2012 (ABI.Nr.L41,S.1)

s.a. www.reach-info.de —
Verordnungstext

25.07.2013 (BGBI. S.2749)

04.12.2013 (GVBL.I S. 663)

21.06.2005 (BGBI.I S.1818)

(teils aufgehoben durch
BetrSichV)

18.12.2014 (GVBI.I S.250)
(GVBI vom 14.01.2015)

07.08.2013 (BGBI. S.3154)
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	Vollzug des Bundes-Immissionsschutzgesetzes (BImSchG)
	Genehmigungsverfahren nach § 16 Abs. 1 BImSchG i. V. m. § 8a und § 16 Abs. 2 BImSchG
	für eine Anlage nach Nr. 4.1.19 des Anhangs 1 der 4. Verordnung zur Durchführung des Bundes-Immissionsschutzgesetzes (Verordnung über genehmigungsbedürftige Anlagen - 4. BImSchV)
	Projekt: Errichtung und Betrieb der Linie Carbo-Pt 4 / Bendamustin-Herstellung in der MAPI-Anlage
	Ihr Antrag vom 4. September 2014, eingegangen am 5. September 2014
	I.1  Genehmigung
	I.2  Art und Umfang der Anlage, Genehmigungsgegenstand

	 Errichtung und zum Betrieb der neuen Linie 787.48 (Carbo-Pt 4) zur Herstellung von Carbo-Platin (Linie 787.43) und Oxali-Platin (Linie 787.45) im Gebäude 787, 1. u. 2. OG sowie zur Anpassung der Produktionskapazitäten der bestehenden Produktionslini...
	o Linie E.21 (Carbo-Platin) XXX Chargen/a - XXX kg/Charge - XXX kg/a
	o Linie E.49 (Carbo-Platin)  XXX Chargen/a - XXX kg/Charge - XXX kg/a
	o Linie 787.03 (Carbo-Platin)  XXX Chargen/a - XXX kg/Charge - XXX kg/a
	o Linie 787.05 (Oxali-Platin)  XXX Chargen/a - XXX kg/Charge - XXX kg/a
	o Linie 787.32 (Oxali-Platin)  XXX Chargen/a - XXX kg/Charge - XXX kg/a
	o Linie 787.43 (Carbo-Platin)  XXX Chargen/a - XXX kg/Charge - XXX kg/a
	o Linie 787.45 (Oxali-Platin)  XXX Chargen/a - XXX kg/Charge - XXX kg/a
	Die Genehmigung zur Produktion von XXX kg Oxali-Platin pro Jahr in Linie E.49 entfällt.
	 Errichtung und zum Betrieb einer Mutterlaugensammelstation (Linie 787.41) für die Linie 787.48 im Gebäude 787, KG.
	 Standortänderung der vorhandenen und genehmigten Linie 787.09 (Eindampfanlage für cytostatikahaltige Lösemittel und Mutterlaugen) innerhalb von Gebäude 787 von Raum 2.04 im 2. OG in Raum 1.05 im 1. OG.
	 Herstellung des neuen Stoffes Bendamustin (Linie 787.32.05) in der vorhandenen und genehmigten MAPI-Anlage. Für die MAPI-Anlage sind die folgenden Produktionskapazitäten genehmigt:
	o Linie 787.32 (Oxali-Platin; s. o.)  XXX Chargen/a - XXX kg/Charge - XXX kg/a
	o Linie 787.32.05 (Bendamustin)  XXX Chargen/a - XXX kg/Charge - XXX kg/a
	 Errichtung eines Lagers zur Lagerung von 150 kg (100 l) XXXXXXXXX zur Herstellung von Bendamustin und zur Lagerung von max. 100 kg Thionylchlorid und Phosphorylchlorid für Forschungszwecke.
	Im Rahmen des Genehmigungsverfahrens wurde zudem eine Aktualisierung der Lagerstoffe, der Lagermengen und der Einstufung in eine Gefährdungsstufe nach § 6 VAwS der vorhandenen Läger in den Gebäuden 621 und 787 durchgeführt. Diese Änderungen sind in Ab...
	I.3  Kosten

	 Baugenehmigung nach § 64 der Hessischen Bauordnung (HBO)
	 Anzeige gemäß § 41 HWG für:
	o HBV-Anlage Carbo-Pt 4, Geb. 787 (MM), V = 4,5 m³, WGK 3, GST C
	o Umzug der vorhandenen Eindampfanlage innerhalb von Geb. 787 (MM), V = 1,6 m³, WGK 3, GST C
	o Herstellung von Bendamustin in der MAPI-Anlage (Linie 787.32), Geb. 787 (MM), V = 12,3 m³, WGK 3, GST D
	o Mutterlaugensammelstation, Geb. 787 (MM), V = 4 m³, WGK 3, GST C
	o Änderung der Lagerstoffe im Lager für brennbare Lösemittel, Geb. 787 (MM), V = 10 m³, WGK 1 (früher WGK 3), GST A (früher GST C)
	o Änderung der Lagerstoffe im Lager für Chemikalien und Rohstoffe, Geb. 787 (MM), V = 6 m³, WGK 3, GST C
	o Lager für brennbare Lösemittel, Geb. 621 (E), Raum E.24
	a)  Lagerung von nur 2 Behältern Abfalllösungen aus der Pharmaproduktion
	b)  Erhöhung der Menge an brennbaren Lösemitteln von 1 m³ auf 3,1 m³
	o Änderung der Lagerstoffe im Lager für Rohstoffe und Verpackungsmaterial, Geb. 621 (E), V = 11,21 m³, WGK 3, GST D
	Die vorhandene Eignungsfeststellung für das Lager wird aufgehoben.
	o Änderung der Lagerstoffe und Mengen im Mutterlaugen- und Rückstandslager, Geb. 621 (E), V = 12 m³, WGK 3, GST D
	Der Genehmigungsbescheid ergeht unbeschadet behördlicher Entscheidungen, die nach § 13 BImSchG nicht von der Genehmigung eingeschlossen werden.
	V.1  Allgemeines
	V.1.1
	Die Genehmigung erlischt, wenn nicht innerhalb von 1 Jahr nach Bestandskraft dieses Genehmigungsbescheides mit
	 den beantragten baulichen Veränderungen begonnen wird;
	 der Herstellung von Bendamustin in der MAPI-Anlage begonnen wird (Betrieb der Produktionslinie 787.32.05).
	Die Genehmigung erlischt ferner, wenn nicht innerhalb von 2 Jahren nach Bestandskraft dieses Genehmigungsbescheides mit der Herstellung von Carbo-Platin oder Oxali-Platin in der neuen Linie 787.48 begonnen wird (Betrieb der Produktionslinien 787.43 un...
	Die Fristen können auf Antrag verlängert werden.
	V.1.2
	Die Betreiberin der Anlage hat die im Folgenden aufgelisteten jeweiligen Inbetriebnahme-termine mindestens zwei Wochen vorher der Genehmigungsbehörde, Regierungspräsidium Darmstadt, Abteilung Arbeitsschutz und Umwelt Frankfurt, Dezernat IV/F 43.4 schr...
	 Betrieb der Produktionslinie 787.32.05 (erstmalige Herstellung von Bendamustin in der MAPI-Anlage)
	 Betrieb der Produktionslinie 787.43 oder 787.45 (erstmalige Herstellung von Carbo-Platin oder Oxali-Platin in der Linie 787.48)
	V.1.3
	Die Urschrift oder eine Kopie des Bescheides sowie der dazugehörenden im Abschnitt IV. genannten Unterlagen sind am Betriebsort aufzubewahren und den im Auftrag der Genehmigungs- oder Überwachungsbehörden tätigen Personen auf Verlangen vorzulegen.
	V.1.4
	Die Anlage ist entsprechend den vorgelegten und im Abschnitt IV. genannten Unterlagen zu ändern und in der veränderten Weise zu betreiben, soweit im Folgenden keine abweichenden Regelungen getroffen werden.
	V.1.5
	Die Nebenbestimmungen früher erteilter Genehmigungen/Erlaubnisse gelten fort, soweit im Folgenden keine Änderungen oder weitergehenden Maßnahmen gefordert werden.
	V.1.6
	Ergeben sich Widersprüche zwischen dem Inhalt der Antragsunterlagen und den nachfolgenden Nebenbestimmungen, so gelten die Letzteren.
	V.1.7
	Die erzeugten Stoffe und durchgeführten Reaktionen sind zu dokumentieren. Aus den Aufzeichnungen muss der Zeitraum (Dauer, Beginn und Ende) hervorgehen, in dem die Produktion durchgeführt wurde. Die Aufzeichnungen sind mindestens 5 Jahre aufzubewahren...
	V.1.8
	Das Bedienungspersonal ist mit Arbeitsaufnahme sowie mindestens einmal jährlich über die den Betrieb der Anlage betreffenden Regelungen zu unterrichten. Die Unterrichtung ist zu dokumentieren.
	V.1.9
	Während des Betriebes der Anlage muss ständig eine verantwortliche und mit der Anlage vertraute Aufsichtsperson anwesend sein. Ausgenommen hiervon sind folgende in dieser Anlage nicht sicherheitsbedeutsame Prozesse wie Rührprozesse, Temperaturhalte-Pr...
	V.1.10
	Alle Anlagenteile sind regelmäßig zu warten. Die Wartung ist zu dokumentieren.
	V.1.11
	Die vorhandenen Betriebsanweisungen, in der folgende Themen enthalten sein müssen:
	 Sicherheitsmaßnahmen für den Betrieb und die Wartung der Anlage (einschließlich An- und Abfahren),
	 Verhalten bei Ausfall der Abluftreinigung,
	 Verhalten bei außergewöhnlichen Vorkommnissen,
	 Beseitigung von Störungen,
	sind an den neuen Genehmigungsbestand anzupassen.
	V.1.12
	Die Betreiberin hat der zuständigen Überwachungsbehörde jährlich eine Berichterstattung nach § 31 Abs. 1 BImSchG für das vorangegangene Jahr vorzulegen. Umfang und Abgabefrist sind dem vom Hessischen Umweltministerium zur Verfügung gestellten Formblat...
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